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We aimed at the concise presentation of current EU
requirements for autogenous veterinary vaccines.
Important legislative demands are shown. The
definition and synonyms of autogenous vaccines
for animals are given. Also, the benefits and risks of
these vaccines in comparison to the commercially
available ones, were presented. The member states
are well advanced in improving the present situation,
the GMP and implication of EU legislative measures
to all aspects of the production, import and use of
these vaccines in food-producing animals. This work
is considered to be essential for making progress in
developing prophylactic strategies during emergency
situations, concerning new and transhoundary
infectious diseases of animals.
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Autoszczepionki nazywane tez szcze-
pionkami autogenicznymi lub szcze-
pionkami swoistymi dla zwierzat danego
stada (farm specific vaccines, herd speci-
fic vaccines) wzglednie gospodarstwa (farm
specific vaccines) zawieraja inaktywowane
drobnoustroje lub rzadko drobnoustroje
atenuowane, ktére wywoluja zachorowania
i padniecia zwierzat w danym stadzie. Uzy-
cie autoszczepionek gtéwnie bakteryjnych,
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niekiedy wirusowych, u zwierzat gospodar-
skich, w tym u $win, jest od lat do$¢ po-
wszechne (1). Nasila sie ono w ostatnich
latach ze wzgledu na ograniczanie w tera-
pii i metafilaktyce stosowania antybioty-
kéw, co zgodne jest z wytycznymi Swiato-
wej Organizacji Zdrowia (WHO) i Swiato-
wej Organizacji Zdrowia Zwierzat (OIE).
Dzieki postepowi w dziedzinie wakcy-
nologii i biologii molekularnej udalo sie
wykazaé réznice w efektywnosci indu-
kowania odporno$ci poszczepiennej po
wakcynacji preparatami komercyjnymi
w poréwnaniu do autoszczepionek, ktére
w przypadku zakaznych choréb $win nie-
kiedy charakteryzuja si¢ wigksza skutecz-
noscia. Do drobnoustrojéw takich w przy-
padku $win zaliczy¢ nalezy miedzy innymi
bakterie: Actinobacilus pluropneumoniae,
Streptococcus suis, Haemophilus parasuis,
aw przypadku wiruséw: wirus zespotu roz-
rodczo-oddechowego — PRRSV, wirus gry-
py $win — SIV, i parwowirus $§win — PPV.
Autoszczepionki nie podlegaja, tak
jak szczepionki komercyjne dla zwie-
rzat, dyrektywie Unii Europejskiej (UE)

20001/81 EU (1). Poszczegdlne kraje czton-
kowskie opracowuja w to miejsce wlasne
akty legislacyjne odnoszace si¢ do takich
preparatéw. Skutkiem tego jest réznorod-
no$¢ prawna miedzy krajami cztonkowski-
mi UE w odniesieniu do autoszczepionek
przeciwko tym samym chorobom. W na-
wigzaniu do tego stwierdzenia, formulo-
wany jest w UE zamiar ujednolicenia norm
legislacyjnych odnosnie do standaryzacji
produkcji i oceny autoszczepionek.

Autoszczepionki wytwarzane sa na in-
dywidualne zaméwienia, a nie w cyklu cia-
glym, czesto wieloletnim, jak szczepionki
komercyjne. Przeciwnie niz szczepionki
komercyjne, nie znajduja si¢ one w tzw.
sprzedazy rynkowej. Z reguly nie sg réw-
niez tak wszechstronnie badane na nie-
szkodliwos¢ i skuteczno$é jak szczepion-
ki komercyjne (1).

Artykut 3 dyrektywy 2001/82/EC (2) de-
finiuje autoszczepionki jako ,inaktywowa-
ne lub nie inaktywowane, immunologiczne
weterynaryjno-medyczne produkty, ktére
wytwarzane sg z patogenéw wzglednie ich
immunogendw, izolowanych od jednego
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zwierzecia lub od zwierzat z jednego sta-
da i wykorzystywane do traktowania nimi
zwierzecia lub zwierzat z tego samego sta-
da w tej samej fermie”. Innymi stowy: tego
rodzaju szczepionki sa wytwarzane z ho-
dowli patogenéw drobnoustrojowych, ktd-
re sa izolowane od chorych zwierzat z jed-
nej fermy i sg uzyte ze wzgledu na nagla
potrzebe (emergency) uodpornienia sta-
da okreslonego gatunku zwierzat w da-
nym gospodarstwie. Z wyjatkiem nielicz-
nych autoszczepionek z zabitymi wirusami,
autoszczepionki zawieraja inaktywowane
bakterie lub ich toksyny. Autoszczepion-
ki znajduja zastosowanie u drobiu, $win,
bydta i ryb. Przewaznie podawane sa bez
adiuwantéw jako preparaty inaktywowane
termicznie lub poprzez dziatanie formaliny.

Autoszczepionki uwazane sa przez licz-
nych autoréw jako uzyteczne prepara-
ty w ochronie zdrowia zwierzat réwniez
z ekonomicznego punktu widzenia (1).
Ich znaczenie w ograniczaniu strat wywo-
fanych przez okre$lona chorobe zakazna
nie jest jednak tak wysokie jak szczepio-
nek komercyjnych (1).

W niektérych pracach (1), w ktérych
charakteryzowano efekty poszczepienne
autoszczepionek, wykazywano pojawia-
nie sie przeciwcial swoistych dla zawar-
tych w nich antygenéw. Dane te dotyczy-
ty miedzy innymi szczepien przeciw za-
kazeniom Escherichia coli i Salmonella
spp. u cielat oraz prosiat. Szczepienie cie-
zarnych kréw i prosnych loch autoszcze-
pionkami chronilo oseski przed warianta-
mi szczepéw wywolujacymi biegunki (2).

Zgodnie z dyrektywa 2001/82/EC szcze-
pionki komercyjne przed wprowadzeniem
na rynek musza uzyskac zgode na sprze-
daz (marketing approval; 3); tego warun-
ku, w wigkszo$ci krajéw UE, nie musza
spelnia¢ autoszczepionki. Wérdd panstw
cztonkéw UE nie istnieja i nie obowia-
zuja prawne regulacje w odniesieniu do
autoszczepionek. Zgodnie z danymi za-
wartymi w artykutach 3 i 4 dyrektywy
2001/82/EC, kraje cztonkowskie UE moga
produkowa¢ autoszczepionki, gdyz nie
istnieja w tym wzgledzie Zadne prawne
zakazy.

Zasady zbierania danych
odnosnie do regulacji prawnych
dotyczacych autoszczepionek

Dane o majacej miejsce produkgcji, stop-
niu wykorzystania i legislacji w odnie-
sieniu do autoszczepionek w krajach UE
byly gromadzone przy uzyciu odpowied-
nio opracowanych kwestionariuszy, prze-
kazywanych wszystkim panstwom czlon-
kowskim Unii. Kontaktowano sie réwniez
w tej sprawie z odno$nymi agendami w:
Szwajcarii, Lichtensteinie i Islandii. Ko-
lejne informacje dotyczace omawianego
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przedmiotu, uzyskano z czasopism spe-
cjalistycznych i innego pi$miennictwa na-
ukowego, a przede wszystkim od specja-
listéw zajmujacych sie autoszczepionka-
mi jako problemem o aspekcie naukowym
i praktycznym (1).

Zasady stosowania autoszczepionek
w poszczegélnych krajach UE

W szeregu krajow okreslenie ,,autoszcze-
pionka” odnosi si¢ do produktéw autoge-
nicznych, niezaleznie od ich wykorzystania,
badz u jednego zwierzecia albo u zwierzat
okreslonego stada. Definicja ta jest w zgo-
dzie ze znaczeniem okreslenia ,,autogenicz-
ne produkty’, ktére zostalo wymienione
w dyrektywie 2001/82/EC (2).

W Austrii, Czechach, we Francji,
w Niemczech, we Wloszech, w Holandii,
Portugalii, na Stowacji, w Szwajcarii i Wiel-
kiej Brytanii prawo pozwala na produkcje
i uzywanie inaktywowanych autoszcze-
pionek u wszystkich gatunkéw zwierzat.
W Finlandii i Szwecji produkcja autoszcze-
pionek inaktywowanych musi by¢ zgodna
z zasadami Dobrej Praktyki Produkcyjnej
(Good Manufactoring Practice — GMP),
ktéra obowiazuja w odniesieniu do kon-
wencjonalnych produktéw medycznych.
W Belgii przygotowywane obecnie regula-
cje prawne dotyczace produkcji autoszcze-
pionek beda stanowic, ze autoszczepion-
ki beda mogly by¢ wytarzane wylacznie
w laboratoriach spetniajacych wymaga-
nia standardéw GMP. Dozwolony bedzie
import inaktywowanych autoszczepionek,
a produkcja zywych autoszczepionek be-
dzie zakazana. Na Litwie dozwolony jest
import autoszczepionek inaktywowanych,
ale zakazana jest ich produkcja. W Polsce
produkcja i import oraz uzycie inaktywo-
wanych i nieinaktywowanych autoszcze-
pionek sa dozwolone, ale ich uzycie jest
regulowane prawem polskim (1,4).

Autoszczepionki stosowane sa nie tyl-
ko w duzych fermach drobiu, $win, ryb
i bydla, ale réwniez w mniejszych liczbo-
wo stadach, np. kaczek lub bazantéw oraz
u psow i kotéw. U zwierzat gospodarskich
chodzi zwlaszcza o zapobieganie zakaze-
niom wywolanym przez Pasteurella mul-
tocida, Actinobacillus pleuropneumoniae,
Clostridium perfringens, Escherichia coli
i patogenne dla zwierzat serowary Sal-
monella spp.

Wymienione drobnoustroje izolowa-
ne od padlych zwierzat danego stada do-
starczane sa do autoryzowanego w aspek-
cie produkgji biopreparatéw laboratorium,
gdzie wytwarzana jest autoszczepionka.

Zadne z panistw europejskich wzietych
pod uwage w opracowaniu Attii i wsp. (1),
z ktérego w niniejszej publikacji przedsta-
wione sa dane, nie stosuje autoszczepio-
nek zywych, mimo ze artykul 4 dyrektywy
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2001/82/EC (2) daje podstawe prawna do
wykorzystywania tego typu bioprepara-
téw. Decyzja w tym zakresie znajduje si¢
w gestii lekarzy weterynarii danego kraju
czlonkowskiego UE.

Licencja na produkcje autoszczepionek
i import autoszczepionek

Na produkcje autoszczepionek koniecz-
ne jest posiadanie licencji w Austrii, Cze-
chach, Finlandii, we Francji, w Niemczech,
we Wloszech, na Litwie, w Portugalii,
Szwecji, Szwajcarii, na Stowacji i w Wiel-
kiej Brytanii. Licencja na produkcje au-
toszczepionek nie jest wymagana miedzy
innymi w Belgii i Polsce (1).

W panstwach, w ktérych obowiazuja
regulacje prawne w odniesieniu do auto-
szczepionek, ich produkcja i kontrola jako-
$ci musi by¢ zgodna z Europejska Farma-
kopea i wymogami, ktére dotycza szcze-
pionek komercyjnych. W krajach tych, aby
uzyskac licencje na produkcje (manufac-
toring licence) autoszczepionki, koniecz-
ne jest udostepnienie stosownym wiadzom
danych podmiotu wnioskujacego dane oso-
bowe wnioskodawcy i miejsce produkcji.
Generalnie wymagania proceduralne do-
tyczace autoszczepionek sg mniej restryk-
cyjne niz w przypadku szczepionek ko-
mercyjnych (1).

W Wielkiej Brytanii i we Francji dla uzy-
skania licencji na produkcje autoszczepion-
ki wymagane jest przedstawienie wykazu
antygendéw i adiuwantéw przeznaczonych
do jej wytwarzania. Konieczne jest réwniez
wskazanie gatunku zwierzecia, u ktérego
szczepionka bedzie stosowana.

Aktualnie autoszczepionki produko-
wane s3 w nastepujacych krajach: Austria,
Czechy, Francja, Niemcy, Wlochy, Holan-
dia, Szwajcaria, Stowacja i Wielka Brytania.

W Finlandii i Szwecji autoszczepion-
ki nie sg aktualnie wytwarzane, poniewaz
wymogi GMP, ktére dotycza producenta
szczepionek komercyjnych, dotycza tak-
ze producentéw autoszczepionek.

W Polsce autoszczepionki wytwarzane
s przez wiele podmiotéw, ale ich produk-
cja nie jest oficjalnie nadzorowana i reje-
strowana. Niektdre kraje mimo produkcji
u siebie dodatkowo pozyskuja autoszcze-
pionki z innych krajéw.

Zgodnie z dyrektywa 2001/82/EC (2)
autoszczepionki nie wymagaja szczegdlnej
autoryzacji, by byly przedmiotem handlu.
Autoryzacja znajduje si¢ w gestii okreslo-
nych z urzedu ekspertéw.

Kontrola autoszczepionek

Reasumujac, we wszystkich krajach euro-
pejskich, gdzie istnieja regulacje prawne
dotyczace autoszczepionek instytucje pan-
stwowe s uprawnione i zobowigzane do
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kontrolowania produkcji, importu i uzy-
cia tego rodzaju szczepionek (1).

Wyjatkiem w tym zakresie sa Belgia
i Polska (1), poniewaz kraje te nie wymagaja
deklaracji uzycia lub licencji dla produkc;ji
badz importu autoszczepionek.

Deklaracja uzycia

Obowigzek poinformowania (zlozenia de-
klaracji) o zamiarze uzycia autoszczepionki
istnieje w Austrii, Czechach, Finlandii oraz
Szwajcarii i dotyczy on producenta, leka-
rza weterynarii lub wlasciciela zwierzat.

Podsumowanie

Istnieja znaczace réznice miedzy krajami
UE w aspekcie zaréwno legislacji odno-
$nie do produkcji i uzycia autoszczepio-
nek, jak i wykorzystania tych bioprepara-
téw w praktyce. Zasieg i réznice w prawie
regulujacym zagadnienie autoszczepionek
w réznych krajach europejskich wydaja sie

korelowac z czestoscia i tradycjami w za-
kresie uzycia w praktyce tych szczepionek.

Regulacje prawne dotyczace produk-
cji autoszczepionek zmierzaja do tego, by
wytwarzane byly one w warunkach GMP.
W niektdérych panstwach zasada ta znala-
zla juz prawne zastosowanie. Implemen-
tacja zharmonizowanego podejécia zwig-
zanego z produkcja, importem i uzyciem
autoszczepionek u zwierzat rzeznych (food
producing animals) jest fundamentalnym
wymogiem ochrony zdrowia zwierzat i lu-
dzi. Wiaze si¢ to z faktem mozliwego po-
$redniczenia autoszczepionek w przeno-
szeniu drobnoustrojéw chorobotwdrczych,
w tym zoonotycznych na obszarze kraju
i miedzy poszczegdlnymi krajami. Zaleca
sie unikanie réwnoczesnego w czasie po-
dawania szczepionek komercyjnych i au-
toszczepionek.

Ustanowienie w UE jednoznacznej ter-
minologii i takich samych zasad produkcji,
dystrybucji i stosowania autoszczepionek
wydaje sie istotnym warunkiem wstepnym

do konstrukgji trafnego systemu prawnego
zwigzanego z wytwarzaniem tego rodzaju
biopreparatéw.

Polska jest krajem, w ktérym zasady
produkcji autoszczepionek, obrét nimi
oraz ich wykorzystywanie sa w zasadzie
poza kontrola.
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