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Pytania i odpowiedzi dotyczace ,nowej” kaskady

W ponizszym materiale typu Q&A, przygotowalismy odpowiedzi na pytania dotyczgce stosowania
kaskady na podstawie unijnego prawa weterynaryjnego, czyli rozporzadzenia 2019/6%. Materiat
dedykujemy lekarzom weterynarii.

Zachecamy do dzielenia sie wiedzg oraz do budowania odpowiedzialnej postawy catego srodowiska
zawodowego.

1. Gdzie znajde informacje odnosnie procedur dotyczacych kaskady? Czy s3 jakies formalnosci?

Aktualnie kaskada jest opisana w unijnym rozporzadzeniu 2019/62. To rozporzadzenie ma wieksza moc
niz nasze lokalne regulacje, w tym np. ,stare” rozporzadzenie Ministra Zdrowia dotyczace kaskady?.
Dlatego teraz odpowiedzi na pytania kiedy i po jaki lek mozesz siegngé w ramach kaskady, nalezy szukaé
w przepisach unijnych, a nie polskich. Przy okazji zwracamy uwage, ze nadal trwajg prace nad projektem
nowej ustawy dotyczacej lekéw weterynaryjnych (tzw. ustawy okotorozporzadzeniowej). W tych
przepisach mogga pojawic sie dodatkowe regulacje zwigzane z kaskadg (ale nie muszg).

Wazng zmiang, ktérg przyniosty nam przepisy unijne jest to, ze leki , ludzkie” mozna stosowac¢ w ramach
kaskady dopiero wtedy, gdy brak jest alternatywnych lekéw weterynaryjnych dopuszczonych w Polsce i
innych krajach UE.

Dodatkowo, aktualnie mamy trzy warianty kaskady i oddzielne zasady dla:

e zwierzat niestuzgcych do produkcji zywnosci,
e zwierzat lgdowych stuzacych do produkcji zywnosci,
e zwierzat wodnych stuzgcych do produkcji zywnosci®.

W kazdym z przywotanych przypadkdw:

e jako lekarz weterynarii stosujesz leki kaskadowo na swojg wifasng bezposrednia
odpowiedzialnos¢,

e leki mozna stosowac kaskadowo rowniez wtedy, gdy w danym panstwie wprawdzie dopuszczono
odpowiedni lek weterynaryjny, ale nie jest on dostepny (z Twojej perspektywy warto zadbac o
udokumentowanie braku dostepnosci danego produktu, np. e-maile z odmowg od kilku
hurtowni),

e stosowanie lekdéw w ramach kaskady moze sie odbywac jedynie wyjatkowo, w szczegdlnosci w
celu unikniecia spowodowania niedopuszczalnego cierpienia,

1 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6 z dnia 11 grudnia 2018 r. w sprawie weterynaryjnych produktéw
leczniczych i uchylajgce dyrektywe 2001/82/WE, ktére w tych Q&A nazywamy ,rozporzadzeniem 2019/6”.

2 Tekst rozporzadzenia znajdziesz pod adresem https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?uri=CELEX%3A32019R0006.

3 Czyli Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 27 listopada 2008 r. w sprawie sposobu postepowania przy stosowaniu produktow
leczniczych, w sytuacji gdy brak jest odpowiedniego produktu leczniczego weterynaryjnego dopuszczonego do obrotu dla danego
gatunku zwierzat.

4 Art. 112 rozporzadzenia 2019/6 dot. gatunkdéw zwierzat niestuzgcych do produkcji zywnosci, art. 113 dot. gatunkéw zwierzat
ladowych, od ktérych lub z ktérych pozyskuje sie zywnos$¢ lub art. 114 dot. gatunkéw zwierzat wodnych, od ktérych lub z ktérych
pozyskuje sie zywnosc.


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?uri=CELEX%3A32019R0006
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e obowigzuje zasada, ze z kolejnego wariantu mozesz skorzystaé dopiero wtedy, gdy nie ma
mozliwosci skorzystania z poprzedniego (np. lek ,ludzki” dla psa mozesz podac¢ dopiero, gdy nie
ma leku weterynaryjnego w Polsce lub innym kraju UE, ktéry jest przeznaczony dla tego gatunku
lub innego gatunku przy tym samym lub innym objawie).

Dodatkowo leki stosowane w ramach kaskady u zwierzat stuzgcych do produkcji zywnosci muszg zawierac
substancje farmakologiczne zgodne z rozporzadzeniem 470/2009 (dot. maksymalnych limitéw
pozostatosci substancji czynnych w srodkach spozywczych pochodzenia zwierzecego).

Zrédtem wskazéwek o zasadach stosowania lekéw w ramach kaskady jest tez URPL®. Na stronie
internetowej Urzedu w zaktadce ,kaskada” znajdziesz informacje, w tym grafiki dotyczace tego
zagadnienia®.

2. Czy moge podac kotu lek ,ludzki”? Jest duzo tanszy niz lek weterynaryjny?

Jezeli jedynym czynnikiem wptywajacym na podjecie decyzji o zastosowaniu leku ,ludzkiego” sg
wzgledy ekonomiczne, to nie jest to dopuszczalne. Prawo nie przewiduje mozliwosci zastosowania tzw.
kaskady ekonomicznej.

Lek ,ludzki” mozesz poda¢ kotu, tylko gdy w Polsce lub w innych krajach UE nie sg dopuszczone leki
weterynaryjne dla tego samego gatunku lub innego gatunku przy tym samym lub innym objawie.
Szczegbétowe wymogi dotyczgce kaskady dla zwierzat niestuzgcych do produkcji zywnosci sg opisane w
art. 112 rozporzgdzenia 2019/6.

3. Czy moge podac swini lek ,ludzki”?

Tak, ale tylko w konkretnych przypadkach, ktére opisujemy ponizej. Na potrzeby tej odpowiedzi
przyjmujemy, ze $winia jest przeznaczona do produkcji zywnosci (rozporzadzenie 2019/6 inaczej opisuje
kaskade dla zwierzat, ktdre nie stuzg do produkcji zywnosci).

Mozesz podac lek ,ludzki” $wini, tylko jezeli:

e nie ma leku weterynaryjnego dopuszczonego w Polsce lub w innym panistwie cztonkowskim
zgodnie z rozporzadzeniem 2019/6, ktory jest przeznaczony dla tego samego gatunku zwierzat
lub innego gatunku zwierzat lgdowych stuzgcych do produkcji zywnosci przy tym samym lub
innym objawie, a w razie jego braku

e nie ma leku weterynaryjnego dopuszczonego w Polsce zgodnie z rozporzgdzeniem 2019/6, ktéry
jest przeznaczony dla gatunkéw zwierzat niestuzacych do produkcji zywnosci dla tego samego
objawu.

Jednoczesnie, pamietaj o ogdlnych zasadach, czyli np. ze stosowanie lekéw w ramach kaskady moze sie
odbywac tylko wyjgtkowo, przyktadowo w celu unikniecia spowodowania niedopuszczalnego cierpienia.

5 Czyli Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych.
6 Informacje sg dostepne pod adresem https://urpl.gov.pl/pl/produkty-lecznicze-weterynaryjne/regulacje-prawne-
obowi%C4%85zuj%C4%85ce-przed-dniem-28012022-r/kaskada.


https://urpl.gov.pl/pl/produkty-lecznicze-weterynaryjne/regulacje-prawne-obowi%C4%85zuj%C4%85ce-przed-dniem-28012022-r/kaskada
https://urpl.gov.pl/pl/produkty-lecznicze-weterynaryjne/regulacje-prawne-obowi%C4%85zuj%C4%85ce-przed-dniem-28012022-r/kaskada
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4. Jaka jest réznica w kaskadzie dla zwierzat produkujgcych zywnos¢ i zwierzat towarzyszacych?

Podstawowa rdznica jest taka, ze w kaskadzie dla zwierzat towarzyszacych mozesz wczesniej zastosowac
lek ,ludzki”. W przypadku zwierzat ladowych stuzgcych do produkcji zywnosci skorzystanie z leku
»ludzkiego” jest mozliwe dopiero w razie braku:

e leku weterynaryjnego dopuszczonego w Polsce lub innym panstwie cztonkowskim zgodnie z
rozporzgdzeniem 2019/6, ktdry jest przeznaczony dla tego samego gatunku zwierzat lub innego
gatunku zwierzat lgdowych stuzgcych do produkcji zywnosci przy tym samym lub innym objawie,
a w razie jego braku

e leku weterynaryjnego dopuszczonego w Polsce zgodnie z rozporzgdzeniem 2019/6, ktory jest
przeznaczony dla gatunkow zwierzat niestuzgcych do produkcji zywnosci dla tego samego
objawu.

5. Co z okresem karencji?

Jezeli w charakterystyce leku stosowanego w ramach kaskady nie ma okresu karencji dla danego
gatunku zwierzat, to masz obowiazek ustali¢ go samodzielnie. Zasady liczenia okresu karencji sg opisane
w art. 115 rozporzadzenia 2019/6 i zalezg od tego czy chodzi o mieso i podroby, mleko, czy jaja. Ponizej
szczegoty.

e Dlamiesaipodrobdéw ssakéw, drobiu i hodowlanego ptactwa townego, od ktérych lub z ktérych
pozyskuje sie zywnos¢, okres karencji nie moze byc krétszy niz:
o najdtuzszy okres karencji okreslony w charakterystyce danego leku dla miesa i podrobéw
x 1,5;
o 28 dni, jezeli dany lek nie jest dopuszczony do stosowania u zwierzat, od ktérych lub z
ktdrych pozyskuje sie zywnos¢;
o 1 dzien, jezeli okres karencji danego leku to 0, a produkt jest stosowany u innej rodziny
zwierzat niz gatunek docelowy, na ktéry wydano pozwolenie.
e Dla mleka zwierzat przeznaczonego do spozycia przez ludzi, okres karencji nie moze by¢ krotszy
niz:
o najdtuzszy okres karencji dla mleka okreslony w charakterystyce danego leku
przewidziany dla dowolnego gatunku zwierzat x 1,5;
o 7 dni, jezeli dany lek nie jest dopuszczony do stosowania u zwierzat, ktérych mleko jest
przeznaczone do spozycia przez ludzi;
o 1dzien, jezeli okres karencji danego leku to 0.
e Dlajaj zwierzat przeznaczonych do spozycia przez ludzi, okres karencji nie moze by¢ krétszy niz:
o najdtuzszy okres karencji dla jaj okreslony w charakterystyce danego leku przewidziany
dla dowolnego gatunku zwierzat x 1,5;
o 10 dni, jezeli dany produkt nie jest dopuszczony do stosowania u zwierzat, ktdrych jaja
sg przeznaczone do spozycia przez ludzi;
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e Dla zwierzat wodnych, ktdrych mieso jest przeznaczone do spozycia przez ludzi, okres karencji
nie moze by¢ krétszy niz:
o najdtuzszy okres karencji okreslony w charakterystyce leku przewidziany dla
jakiegokolwiek gatunku zwierzgt wodnych x 1,5 i wyrazony w stopniodniach;
o jezelilek jest dopuszczony do stosowania u gatunkdéw zwierzat lgdowych, od ktérych lub
z ktorych pozyskuje sie zywno$é, najdtuzszy okres karencji dla dowolnego gatunku
zwierzat, od ktdrych lub z ktorych pozyskuje sie zywnosé, wskazany w charakterystyce
leku pomnozony przez wspodfczynnik 50 i wyrazony w stopniodniach, ale
nieprzekraczajgcy 500 stopniodni;
o 500 stopniodni, jezeli dany lek nie jest dopuszczony do stosowania u gatunkéw zwierzat,
od ktdrych lub z ktérych pozyskuje sie zywnos¢;
o 25 stopniodni, jesli najdtuzszy okres karencji w przypadku jakichkolwiek gatunkéw
zwierzat to 0.
e Dla pszczot, okres karencji powinien by¢ ustalony poprzez ocene szczegdlnej sytuacji okreslonego
ula (uli). Nalezy uwzgledni¢ w szczegdlnosci ryzyko wystgpienia pozostatosci w miodzie lub w
innych srodkach spozywczych zebranych z uli i przeznaczonych do spozycia przez ludzi.

Jezeli uzyskasz utamkowa liczba dni, to zaokraglij okres karencji w gore do najblizszej liczby dni.

6. Dlaczego z kaskady wytaczone s3 immunologiczne leki weterynaryjne?

Weterynaryjne leki immunologiczne mogg by¢ stosowane w ramach kaskady. Dotyczy to jednak tylko
lekéw immunologicznych dopuszczonych do obrotu w panistwach cztonkowskich UE. Zakazane jest
stosowanie w ramach kaskady tego typu produktéw z panstw trzecich (spoza UE). Rozporzadzenie 2019/6
nie wskazuje wprost przyczyny wprowadzenia takiego zakazu.

7. Czy lek kupiony w innym kraju UE, ale z polskimi opisami (czyli zarejestrowany w Polsce) jest

lekiem kupionym i stosowanym zgodnie z kaskadg, czy zwyktym zakupem?

To czy mamy do czynienia z kaskadg, czy nie, zalezy w szczegdlnosci od tego, czy lek bedzie podany
zgodnie z przeznaczeniem producenta (czyli np. dla tego samego gatunku w konkretnym wskazaniu). Z
tego wzgledu trudno jest udzieli¢ jednoznacznej odpowiedzi na to pytanie nie posiadajgc wiecej
konkretnych danych.

8. Kto bedzie sprawdzat stosowanie kaskady?

Rozporzadzenie 2019/6 nie zmienia dotychczasowych przepisdéw, ktore mowig o tym kto weryfikuje
przestrzeganie przepisdw dotyczacych kaskady. Z tego wzgledu stosowanie kaskady przez lekarzy
weterynarii bedzie weryfikowane nadal przez inspekcje weterynaryjna.
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9. Czy jesli ztoze zamodwienie na lek z kaskady to “moja hurtownia w Polsce” moze dla mnie taki lek

sprowadzic z innego kraju i mi go dostarczyc¢?

Tak, mozesz zaméwié lek potrzebny do zastosowania w ramach kaskady za posrednictwem hurtowni
weterynaryjnej, z ktérg wspoétpracujesz.

Lek, ktdry hurtownia ma sprowadzi¢ musi by¢ objety zakresem pozwolenia na dystrybucje hurtowa
posiadanym przez dang hurtownie. W tym zakresie odpowiedzialnos$¢ spoczywa na hurtowniku, a nie na
Tobie. Pamietaj tylko, ze z tego powodu hurtownia moze nie zgodzi¢ sie na sprowadzenie leku, ktérego
aktualnie potrzebujesz.

10. Co to znaczy “gdy lek jest niedostepny” - czy jesli w ,,mojej” hurtowni weterynaryjnej go nie ma,

to moge uznacg, ze jest niedostepny? Czy jesli obdzwonie 10 hurtowni to jest niedostepny?

Przepisy nie okreslajg doktadnej liczby hurtowni, ktéra trzeba sprawdzi¢, zeby uzna¢é lek za ,,niedostepny”.
Sugerujemy nie ogranicza¢ sie do kontaktu z jedng hurtownig lekéw weterynaryjnych. Warto
skontaktowac sie z co najmniej kilkoma podmiotami—réwniez w przypadku, gdy na co dzien, zaopatrujesz
sie tylko w jednym miejscu.

Pamietaj tez, ze warto mie¢ dowody, ze dany lek byt niedostepny w danym momencie, np. e-maile od
hurtowni.

Kontakt:

Polskie Stowarzyszenie Producentéw i Importeréw Lekow Weterynaryjnych POLPROWET,
biuro@polprowet.pl

Krajowa Izba Lekarsko-Weterynaryjna, vetpol@vetpol.org.pl

Polskie Stowarzyszenie Lekarzy Weterynarii Matych Zwierzat, sekretariat@pslwmz.pl
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