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Produkty lecznicze weterynaryjne immunolo-
giczne — szczepionki weterynaryjne — sg szero-
ko stosowane do zapobiegania wielu chorobom zwie-
rzat domowych, hodowlanych i dzikich. Szczepionki
weterynaryjne odgrywaty i nadal odgrywaja waz-
na role w ochronie zdrowia zwierzat, zmniejszajac
ich cierpienie, umozliwiajg wydajng produkcje oraz
znacznie zmniejszajq zapotrzebowanie na antybio-
tyki w terapii (1). Produkty te, zanim trafig do obrotu,
podlegaja $cistym procedurom kontroli oraz pozwo-
leniom na dopuszczenie do stosowania. Kontrola ja-
kosci przed wprowadzeniem szczepionki na rynek jest
przeprowadzana przez producenta lub zlecana przez
instytucje do tego celu powotane, zatwierdzonemu
laboratorium kontroli lekow (Official Medicines Con-
trol Laboratory — OMCL). Bez tych kontroli pacjenci
iuzytkownicy tych produktéw mogliby by¢ naraze-
nina produkty wadliwe jako$ciowo. Zwalnianie serii
produktéw leczniczych weterynaryjnych immuno-
logicznych do stosowania mozliwe jest po spraw-
dzeniu zgodnoSci z wymogami przez upowaznione
instytucje. Obowigzujace wytyczne dla szczepionek
weterynaryjnych okres$lone sa w szczegétowych mo-
nografiach produktéw specjalistycznych Farmako-
pei Europejskiej i Farmakopei Polskiej, ktore opisuja
podstawowe wymagania jakosci, procesy wytwarza-
nia, etapy kontroli procesu, zakres kontroli oraz me-
tody badan (2, 3, 4).

Prace nad europejskimi ramami prawnymi doty-
czacymi weterynaryjnych produktéw leczniczych
rozpoczety sie w1965 r. wraz z przyjeciem dyrekty-
Wy 65/65/EWG, ktora naktada obowigzek wydawania
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pozwolen na dopuszczenie do obrotu przed wprowa-
dzeniem na rynek (5). Od tego czasu przyjeto wiele
dyrektyw i rozporzadzen majacych na celu rozszerze-
nie i udoskonalenie przepiséw oraz stopniowo usta-
nawiano zharmonizowane ramy. W 2001 r. skonsoli-
dowano przepisy w sprawie wspdlnotowego kodeksu
odnoszacego sie do weterynaryjnych produktéw lecz-
niczych, wydajac dyrektywe 2001/82/WE Parlamentu
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Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r., na-
stepnie wydano rozporzadzenie nr 726/2004WE
Parlamentu Europejskiego i Rady ustanawiajace
wspdlnotowe procedury wydawania pozwolen dla
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i do celow
weterynaryjnych oraz nadzoru nad nimi oraz usta-
nawiajace Europejska Agencje Lekow (6, 7). Te dwa
akty prawne reguluja wydawanie pozwolen, wytwa-
rzanie, wprowadzanie do obrotu, dystrybucje, nad-
z6r nad bezpieczenstwem farmakoterapii i stosowa-
niem weterynaryjnych produktéw leczniczych przez
caty okres ich waznosSci. W ramach regulacji praw-
nych dotyczacych produktéw leczniczych weteryna-
ryjnych immunologicznych stosowanych u zwierzat
artykut 82 dyrektywy 2001/82/WE stanowi, ze labo-
ratorium panstwa cztonkowskiego nie musi ponow-
nie bada¢ serii produktu leczniczego weterynaryj-
nego immunologicznego przed wprowadzeniem go
na rynek, o ile dana seria szczepionki zostata pod-
dana kontroli jako$ci przez inne panstwo cztonkow-
skie i uzyskata zwolnienie do obrotu, tzw. urzedo-
we (oficjalne) zwolnienie serii przez organ kontroli
(Official Control Authority Batch Release — OCABR).
Artykut ten réwniez zezwala w stosownych przy-
padkach, ze wzgledu na zdrowie ludzi lub zwierzat,
panstwu cztonkowskiemu zazadac, aby probki kaz-
dej serii danego immunologicznego produktu lecz-
niczego weterynaryjnego przed wprowadzeniem do
obrotu zostaty przedtozone wtasciwemu organo-
wi do urzedowych badan przez zatwierdzone labo-
ratorium kontroli lekéw. Ustanawia takze warunki,
na jakich mozna stosowac ograniczony zakres badan
produktéw leczniczych weterynaryjnych immuno-
logicznych, sa to produkty znajdujacych sie na tzw.
krotkiej liscie. Szczepionki, dla ktérych mozna sto-
sowac procedure OCABR, sg uzgadniane przez pan-
stwa czlonkowskie, a wykaz podlega regularnemu
przegladowi i aktualizacji. Zgodnie z art. 81 dyrek-
tywy 2001/82/WE, immunologiczne produkty lecz-
nicze weterynaryjne, ktore nie sg objete procedura
OCABR, moga by¢ kontrolowane poprzez sprawdza-
nie protokotu serii producenta, jest to okre$lane jako
urzedowy (oficjalny) protokoét przegladu serii (Offi-
cial Bath Protocol Review — OBPR). W tym przypadku
zgodne serie otrzymuja certyfikat OCABR lub OBPR,
ktory jest akceptowany przez panstwa cztonkow-
skie Wspdlnoty Europejskiej i panistwa nalezgce do
Europejskiego Obszaru Gospodarczego i Szwajcarie
(European Union/European Economic Area UE/EEA).
Artykut 81 dyrektywy 2001/82/WE zezwala panstwu
cztonkowskiemu, w stosownych przypadkach, na
zwrdcenie sie do posiadacza pozwolenia na dopusz-
czenie do obrotu o dostarczenie organowi kontrol-
nemu lub OMCL dokumentacji potwierdzajacej, ze
badania kontrolne zostaly przeprowadzone zgodnie
z metodami okreslonymi w pozwoleniu na dopusz-
czenie do obrotu. Jest to porozumienie o dobrej woli
w celu wzajemnego uznawania certyfikatow OBPR
miedzy panstwami cztonkowskimi, pod warunkiem
przestrzegania procedury i zasad skodyfikowanych
przez sie¢ laboratoriow.

Prawodawstwo to dotyczy panstw cztonkowskich
UE/EEA ijest rowniez stosowane przez kazde panstwo,

ktore podpisato z UE formalng umowe, ktéra obejmu-
jeuznanie OCABR. Obecnie Szwajcaria uczynita to za
posrednictwem umowy o wzajemnym uznawaniu.

Dyrektywa 2001/82/WE stanowi pierwszy etap do
osiagniecia celu, jakim jest swobodny przeptyw we-
terynaryjnych produktéw leczniczych w Unii Euro-
pejskiej. Wskazuje rowniez, ze wlasciwe urzedowe or-
gany nie moga przyznac pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu produktéw leczniczych weterynaryjnych
bez przeprowadzenia analizy stosunku korzysci do
ryzyka. W dokumentacji posiadacza pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu musi by¢ wykazane, ze ko-
rzySci zwigzane ze skuteczno$cia przewyzszajg po-
tencjalne ryzyko (8, 9).

Urzedowe Laboratoria Kontroli Lekow — OMCLs

W dniu 26 maja 1994 r. Komisja Unii Europejskiej i Rada
Europy podjety decyzje o utworzeniu sieci zatwier-
dzonych (oficjalnych, panstwowych, urzedowych,
niezaleznych) laboratoriéw kontroli lekéw (Official
Medicines Control Laboratory — OMCLSs). Sie¢ ta za-
poczatkowata nowa wspotprace w dziedzinie kon-
troli jako$ci wprowadzanych do obrotu produktéow
leczniczych stosowanych u ludzi i do celow wetery-
naryjnych. W 1995 r. Europejska Dyrekcja ds. Jako$ci
Lekow i Opieki Zdrowotnej (European Directorate for
the Quality of Medicines & HealthCare — EDQM) prze-
jetana siebie odpowiedzialno$¢ za nadz6r nad siecia.
OMCLs sa instytucjami publicznymi pomagajacymi
wlasciwym organom krajowym w kontrolowaniu ja-
kosci lekdw. Badajac leki niezaleznie od producentdéw
(tj. bez konfliktu intereséw i z gwarancja bezstronno-
$ci), OMCLs odgrywaja zasadnicza role w zapewnia-
niu jakoSci, bezpieczenstwa i skutecznosci lekow, dla-
tego powinny by¢ wyposazone w nowoczesny sprzet
analityczny oraz posiada¢ wykwalifikowany perso-
nel posiadajgcy specjalistyczna wiedze. OMCLs usta-
nawiaja programy nadzoru dla badania produktéw na
rynku na podstawie okreslonych kryteriéw. Ponad-
to w przypadku niektérych immunologicznych pro-
duktoéw leczniczych weterynaryjnych moga one ba-
da¢ serie produktéw przed ich wprowadzeniem na
rynek. OMCLs podejmuja wszelkie mozliwe Srodki,
aby zagwarantowac na rynku bezpieczne i dobrej ja-
kosci leki. OMCLs aktywnie wspotpracujg na poziomie
europejskim, tworzac ogélnoeuropejska sie¢ labora-
toriow (General European OMCLs Network — GEON),
ktéra pomaga wszystkim OMCLs wdraza¢ zharmoni-
zowany w catej Europie systemu zarzgdzania jakoscia
oparty o norma ISO/IEC 17025. Poza tym GEON orga-
nizuje audyty lub wizyty w laboratoriach i prowadzi
badania biegto$ci. Zapewnia bezpieczenstwo plat-
form informatycznych umozliwiajagcych wymiane
informacji poufnych, co utatwia wzajemne uznawa-
nie wynikéw badan, w konsekwencji pozwala unikng¢
zbednego powtarzania wymaganych badan, a to z ko-
lei jest waznym sposobem wdrozZenia zasady trzech R
czyli — zmniejszenie cierpienia zwierzat (refinment),
zastgpienia doswiadczen na zwierzetach metoda-
mi alternatywnymi (replacement) oraz zmniejsze-
nia liczby uzytych do doswiadczen zwierzat (reduc-
tion; 10, 11, 12, 13).
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Europejska Dyrekcja ds. Jakosci Lekow i Opieki
Zdrowotnej — EDOM

Europejska Dyrekcja ds. Jako$ci Lekéw i Opieki Zdro-

wotnej (European Directorate for the Quality of Me-

dicines & HealthCare — EDQM) jest dyrekcja Rady

Europy, ktorej poczatki i statut siegaja Konwen-

cji w sprawie opracowania Farmakopei Europejskiej

(miedzynarodowego traktatu przyjetego przez Rade

Europy w 1964 r.). Sygnatariusze Konwencji zobo-

wiazali sie do osiggniecia harmonizacji norm jakosci

bezpieczenstwa lekow na catym kontynencie euro-
pejskim i poza nim. Standardy EDQM sg publikowa-
ne w Farmakopei Europejskiej, ktéra uznawana jest
za $wiatowy wzorzec naukowy i jest prawnie wigza-
ca w panstwach cztonkowskich. W tym kontekscie
EDQM odgrywa zasadnicza role w ztoZonych ramach
regulacyjnych dotyczacych lekéw w Europie, ktorego
podstawowym celem jest ochrona zdrowia publiczne-
go poprzez umozliwienie rozwoju, wspieranie wdra-
zania i monitorowanie stosowania norm jakosci le-
koéw iich bezpiecznego stosowania. Misjg EDQM jest
miedzy innymi realizacja podstawowego prawa do-
stepu do dobrej jakosci lekow i opieki zdrowotnej oraz
promowanie ochrony zdrowia ludzi i zwierzat przez:

- ustanowienie i zapewnienie oficjalnych norm ma-
jacych zastosowanie w produkcji i kontroli ja-
kosci lekéw we wszystkich panstwach sygnata-
riuszach ,,Konwencji o opracowaniu Farmakopei
Europejskiej”;

- zapewnienie stosowania urzedowych norm dla sub-
stancji stosowanych w produkcji lekow;

- koordynowanie sieci oficjalnych laboratoriow kon-
troli lekéw (OMCL);

— wspotpraca z organizacjami krajowymi, europej-
skimi i miedzynarodowymi w wysitkach na rzecz
walki z podrabianiem produktow leczniczych (14).
Kolejne rozporzadzenie Parlamentu Europejskie-

go i Rady Unii Europejskiej, ktére ma obowiazywac

od 2021 r., bedzie uaktualnieniem obecnych przepi-
sOw o lekach weterynaryjnych, dostosowujgc obecne
przepisy do specyfiki sektora ochrony zdrowia zwie-
rzat. Nowe rozporzadzenie ma zwigkszy¢ dostepnosé
lekéw weterynaryjnych w Unii Europejskiej, uspraw-
ni¢ funkcjonowanie unijnego rynku lekéw, zmniejszy¢
obcigzenia administracyjne i sprzyja¢ innowacjom.

W rozporzadzeniu znajduje sie rowniez propozycje

ograniczania wydawania pozwolen na dopuszczenie

do obrotu i stosowanie u zwierzat niektérych srod-
kéw przeciwdrobnoustrojowych, ktére powinny by¢
przeznaczone wylacznie do leczenia zakazen zagra-

zajacych zyciu u ludzi (15).
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