Nielegalny obrét substancjami farmaceutycznymi w produkcji zwierzecej

zagrozeniem dla zdrowia publicznego

W Polsce podobnie jak w innych krajach nasila sie problem stosowania w leczeniu zwierzat
zwigzkéw chemicznych, ktére sg substancjami farmaceutycznymi stwarzajgcymi powazne zagrozenie
dla zdrowia konsumentéw. W naszym kraju sytuacja jest szczegdlnie trudna, gdyz nie ma doktadnych
uregulowan prawnych, ktére ograniczaty by ten proceder. Przedsigbiorcy nie majacy nic wspdlnego
z przemystem farmaceutycznym lub dziatalnoscig weterynaryjng sprowadzajg zwigzki chemiczne,
z ktérych mozna wytwarza¢ produkty lecznicze weterynaryjne o witasciwosciach anabolicznych,
przeciwzakaznych, przeciwpasozytniczych, przeciwzapalnych, hormonalnych lub psychotropowych.
Wymieni¢ tu mozna amoksycyline, oksytetracykline, chlortetracykling, chloramfenikol, neomycyne,
kolistyne, linkomycyne, doksycykline, tylozyne, tiamuline, streptomycyne, enrofloksacyne,
metronidazol, fenbendazol, nitrofurany. Na wiele z nich od wielu lat natozony jest zakaz stosowania
w leczeniu zwierzat produkcyjnych. Surowce te sprowadzane sg, jako zwigzki chemiczne
z deklarowanym przeznaczeniem do wytwarzania np. farb i lakieréw, a nie produktéw
farmaceutycznych. Jednak Zaden z powaznych producentéw tych farb nie potwierdzit, Zzeby
kiedykolwiek stosowat surowce farmaceutyczne do ich sktadu i ze nie ma w Polsce takich technologii
do ktorych bylyby potrzebne. Nalezy przypuszczac, ze substancje te sg stosowane przez rolnikéw jako
dodatek do pasz lub do leczenia zwierzat gospodarskich w chowie wielkotowarowym $winh i drobiu.
Dzieje sie to poza wszelkg urzedowg kontrolg, gdyz uczestniczg w tym podmioty ktére nie majg
rejestracji w naszych inspekcjach. Kontrole Inspekcji Weterynaryjnej nie sg w stanie zlikwidowac¢ tego
procederu. Nie wyobrazam sobie Zzeby uczestniczyli w nim lekarze weterynarii. Nasza ustawa Prawo
Farmaceutyczne nie w petni stosuje sie do Dyrektywy Nr 2001/82/WE z dnia 6 listopada 2001 r.
w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszgcego sie do produktow leczniczych weterynaryjnych ze
zmianami wynikajacymi z Dyrektywy 2004/28/WE. Artykut 47c Prawa Farmaceutycznego tylko
czesciowo implementuje zapis art.68 przedstawionej dyrektywy ujmujac w rejestrze Prezesa Urzedu
ds. Rejestracji Lekow tylko wytwércdw substancji czynnych, ktére majg zastosowanie przy
wytwarzaniu produktoéw leczniczych weterynaryjnych. Tym samym ,szara strefa” jest poza jakgkolwiek
kontrolg. W art. 68 Dyrektywy Nr 2001/82/WE zostato zapisane , ze :

) Panstwa czionkowskie podejmujg wszelkie niezbedne s$rodki w celu
zapewnienia, ze tylko osoby upowaznione na podstawie obowigzujacego ustawodawstwa
krajowego posiadajg lub majg pod swojg kontrolg weterynaryjne produkty lecznicze lub
substancje, ktére mogq by¢ stosowane jako produkty lecznicze weterynaryjne, ktére majq
wiasciwosci anaboliczne, przeciwzakazne, przeciwpasozytnicze, przeciwzapalne, hormonalne

lub psychotropowe.

) Panstwa czionkowskie prowadzg rejestr wytworcow i posrednikdw majacych
pozwolenie na posiadanie substancji czynnych, ktére moga mie¢ zastosowanie przy
wytwarzaniu weterynaryjnych produktow leczniczych, oraz udostepnia¢ te zapisy podczas

inspekcji przeprowadzanej przez wiasciwe witadze, przez okres co najmniej trzech lat.



Dostosowanie polskiego prawa do tych uregulowan spowoduje, ze posiadanie substancji
czynnych, ktére mogg by¢ uzyte do wytwarzania produktow leczniczych weterynaryjnych bedzie
wymagato odpowiedniego pozwolenia bez wzgledu na to jaki bedzie ich cel uzycia. Powinni byé
nim objeci wytworcy oraz posrednicy w obrocie tymi substancjami. Aby zablokowaé przestepcze
dziatania zagrazajace zdrowiu publicznemu trzeba zmieni¢ polskie prawo nowelizujac
ustawe Prawo Farmaceutyczne i wydajac do niego odpowiednie rozporzadzenia. Potrafili
sobie z tym poradzi¢ Czesi wydajac ,Wytyczne Instytutu Parnstwowej Kontroli Weterynaryjnych
Biopreparatow i Lekow/ISN/VYR-07/2006 (w oparciu o odpowiednig ustawe) w sprawie sposobu
gospodarowania i postepowania z okreslonymi substancjami leczniczymi na terytorium Republiki
Czeskiej.” Prawo to naktada na podmioty, ktére nie zglosza w terminie omawianej w wytycznych

dziatalnosci sankcje w wysokosci 100 000 KCZ.

W Polsce nielegalny obrét substancjami farmaceutycznymi powoduje niszczenie
rynku ustug weterynaryjnych obnizajac dochody lekarzy weterynarii wolnej praktyki oraz
wysokie, trudne do oszacowania straty wytwércom i importerom produktéw leczniczych

weterynaryjnych. Zagrozone jest bezpieczenstwo zywnosci, jej zdrowotna jakos¢.

Proceder ten znany jest Inspekcji Farmaceutycznej i Inspekcji Weterynaryjnej, ale przy
obecnym stanie prawnym nie sg one w stanie z nim skutecznie walczy¢. Trzeba bezwzglednie
wprowadzi¢ dla substancji farmaceutycznych wyrézniajace je kody taryfy celnej (CN) dostepne dla
wtasciwych inspekcji, ktére mogtyby precyzyjnie sledzi¢ obrét omawianymi substancjami. Polska
jest jednym z nielicznych krajow UE, ktory do konca nie uregulowat obrotu i ewidencji rozchodu
substancji farmaceutycznych. JesteSmy zaniepokojeni faktem nie podejmowania odpowiednich
dziatan przez Rzad i Parlament, Zeby zmieni¢ w trybie pilnym ten stan prawny. Bardzo aktywnie
wokét tego problemu dziatajg firma Biofactor Sp.z o0.0.oraz Polska Izba Przemystu
Farmaceutycznego i Wyrobéw Medycznych POLFARMED. Izba Lekarsko-Weterynaryjna w pei
popiera ich dziatania i wspdlnie z zainteresowanymi podmiotami bedzie zabiegata o szybkg
zmiane prawa. Catg akcje poparto juz 770 lekarzy weterynarii, 25 hurtowni weterynaryjnych i 34
instytucji. Zainteresowani sg ta sprawg rzecznicy odpowiedzialnosci zawodowej lekarzy
weterynarii. Sadze, ze wnikliwie bedg badali udziat lekarzy weterynarii w tym procederze. Osoby,
ktore by sie tego dopuscity powinny ponies¢é powazne konsekwencje wynikajace
z odpowiedzialnosci zawodowej. JesteSmy zawodem zaufania publicznego i nie mozemy tego

zaufania spoteczenhstwa utracic.
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