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Wszyscy weterynaryjni inspektorzy farmaceutyczni WIW oraz niektérzy powiatowi
lekarze weterynarii, weterynaryjne hurtownie farmaceutyczne i czesé praktykujgcych
lekarzy weterynarii zetkneli sig, a niektorzy nich wiqczyli sie w program badawczy dot.
stosowania lekow w podejmowanej terapii i profilaktyce. Oparty na zasadach monitoringu,
W swoim zatoZeniu zasadza sig na przekazywaniu danych przez podmioty uczestniczqce w
sprzedazy/dystrybucji, a takie 0 ilosciach oraz asortymencie stosowanych produktow
leczniczych weterynaryjnych (plw). Monitoring obrotu lekow weterynaryjnych programowo
koordynowany jest przez Europejskq Agencje Lekow i wprowadzony zostat we wszystkich
krajach cztonkowskich UE. Od 2009 ten sondazowy i dobrowolny w swoim zaloZeniu system
zbierania danych o lekach wdrazany jest w naszym kraju. Jest on niezalezny od
funkcjonujgcego urzedowego, obligatoryjnego dla hurtowni, rejestru przekazywania
danych o ilosciach | wartosci sprzedanych lekow. Przestanki uzasadniajqce realizacje tego
pierwszego w farmacji weterynaryjnej projektu badawczego sq trescig gruntownych

informacji, poszukiwanych przez szereg Kolegow w naszej profesji.

Uzasadnienie: wiasciwe stosowanie lekow staje sig¢ priorytetem podejmowanej
farmakoterapii w medycynie czlowieka i weterynaryjnej. Naduzywanie antybiotykoéw i
chemioterapeutykow, takze u zwierzat, doprowadzito do globalnego zagrozenia jakim jest
powstawanie i szerzenie si¢ lekoopornosci, reakcji alergicznych, a nawet ryzyka wzbudzenia
mutacji/rakowacenia nie tylko u pacjentdw, ale takze u konsumentéw produktéw pochodzenia
zwierzgcego z uwagi na permanentne narazenie na $ladowe pozostatosci substancji
farmakologicznie czynnych. W konsekwencji powoduje to zagrozenia dla zdrowia
publicznego. Jednoczes$nie wymusza ograniczenie farmakoterapii — do wyboru wtasciwych

produktow leczniczych weterynaryjnych (plw) oraz przestrzegania reziméw ich stosowania.

Instytucje_realizujgce: Rozpoznanie od strony ilosciowej oraz jakosciowej obrotu plw

znajduje si¢ wsrdd priorytetowych zadan Europejskiej Agencji Lekow (EMA). Obejmuja one
takze produkty lecznicze weterynaryjne, w tym premiksy paszowe. Rola EMA jest m.in.

harmonizacja zbierania danych 1 raportow dotyczacych stosowania plw w krajach
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cztonkowskich UE. W dniu 25 listopada 2009 roku w EMA (Londyn) zainaugurowano
europejski  program  monitorowania  obrotu  lekami  weterynaryjnymi.  Wyniki
dotychczasowych krajowych programoéw monitoringowych przedstawito 9 panstw, a 5
poinformowato, iz rozpoczeto lub rozpocznie zbieranie danych na ten temat. W Polsce
urzedowe zbieranie danych o sprzedazy i dystrybucji plw w formie obligatoryjnego rejestru
realizowane jest przez jednostki administracji weterynaryjnej (Rozp. MRIRW z dnia 2 lipca
2008 r., Dz.U. Nr 123 poz. 799). Program o charakterze badawczym (nieobligatoryjne
przekazywanie danych o stosowanych antybiotykach i sulfonamidach) podjat PIWet-PIB w
Putawach w 2009 r.

Priorytety EMA: leki o dziataniu przeciwdrobnoustrojowym (antimicrobal agents); gatunki

zwierzat - producenci zywnoS$ci; ocena ryzyka nabywania lekoopornosci; ocena rozsadnego
(prudent use) stosowania S$rodkow antybiotycznych oraz rozpoznanie stosowanych
antybiotykow uznanych przez WHO jako critical important w medycynie czlowieka.
W zalozeniu dazy si¢ do catkowitego rozdzielenia antybiotykéw dla ludzi od tych

stosowanych u zwierzat — producentow zywnosci.

Fazy programu EMA: faza koncepcyjna i opracowanie metodologii badan, projekt

pilotazowy, zbieranie i przesytanie raportow przez kraje cztonkowskie, zbieranie i przesylanie
danych dotyczacych poszczegélnych gatunkéw zwierzat. Wlaczenie Zaktadu Farmacji
Weterynaryjnej PIWet-PIB w Putawach poprzez realizacj¢ programu ,,Analiza stosowania
produktow leczniczych weterynaryjnych u zwierzat gospodarskich”. Podstawa jest Uchwata
Rady Ministréw Nr 244/2008 w ramach programu wieloletniego ,,Ochrona zdrowia
publicznego. Temat stanowi element koordynowanego przez Europejska Agencje Lekow —
EMA Project on Monitoring of Sales of Veterinary Antimicrobial Agents in Europe. Jest
dopetlieniem Narodowego Programu Ochrony Antybiotykoéw oraz Krajowego Programu
Badan Pozostatosci Chemicznych w Tkankach Zwierzat, w tym Programu Badan

Lekoopornosci.

ZaloZenia realizowanego tematu: dobrowolny udzial w badaniach sondazowych podmiotéw

uczestniczacych w obrocie plw. Gatunki zwierzat: $winie, bydlo, dréb. Uczestnikami
programu sa: producenci i dystrybutorzy, hurtownie farmaceutyczne, ktorzy otrzymuja
deklaracj¢ o zachowaniu poufnosci oraz lekarze weterynarii (podpisuja umowg).

Opracowywane wyniki przedstawiane sa w przeliczeniu na substancje farmakologicznie



czynne (grupy farmakologiczne antybiotykdéw, sulfonamidow) z pominigciem nazw

handlowych i nie sa przypisywane zadnemu podmiotowi prawnemu czy fizycznemu.

Fazy krajoweqo programu badawczeqo: faza koncepcyjna i opracowanie metodologii badan.

Informacja o programie administracji weterynaryjnej i lekarsko-weterynaryjnego samorzadu
korporacyjnego. Pozyskanie statystycznie reprezentatywnej liczby uczestnikow badan
sondazowych (praktykujacych lekarzy wet., hurtowni lekow weterynaryjnych). Wytypowanie
przez Wojewddzkich Lekarzy Weterynarii ok. 7 powiatow (PIWet) w kazdym wojewddztwie
0 znaczacym udziale trzody chlewnej, bydta lub drobiu w podejmowanej farmakoterapii
weterynaryjnej. Wytypowanie przez Powiatowych Lekarzy Weterynarii potencjalnych
lekarzy wet.-praktykow $wiadczacych ustlugi w wymienionym zakresie lecznictwa.
Podpisywanie umow z lekarzami weterynarii deklarujacymi uczestnictwo w badaniach
sondazowych — kwartalne przesytanie danych droga elektroniczna (ankieta) o ilosciach
zakupionych/ stosowanych plw (antybiotyki, sulfonamidy) w kolejnych latach realizacji
programu. Hurtownie lekow weterynaryjnych pomimo urzegdowego obowiazku sprawozdania
ze sprzedazy plw dla administracji weterynaryjnej zgodnie z rozporzadzeniem MRiRW
(Dz.U. 123 poz.799), uczestnicza w programie. Uzyskane wyniki badan sondazowych sa dla
nich nie do przecenienia z uwagi na rozpoznanie trendow 1 preferencji w wyborze

okreslonych grup antybiotykéw i sulfonamidow do prowadzonej terapii.

Dotychczasowe wyniki: projekt pilotazowy przeprowadzony w 2009 roku przez Zaktad

Farmacji Weterynaryjnej PIWet-PIB w Putawach objal badaniem 24 hurtownie
farmaceutyczne (producenci i dystrybutorzy), z 10 dziesigciu z nich otrzymalisSmy raporty.
Celem programu pilotazowego bylo uzyskanie danych o plw zawierajacych: antybiotyki
i sulfonamidy z uwzglednieniem nazwy handlowej preparatu, catkowitej ilosci
wprowadzonego produktu, wielko$ci opakowania (np. obj. 25, 50, 100, 250 ml). Wstepne
wyniki wskazuja iz: na pierwszym miejscu klasyfikowaty si¢ tetracykliny, nastepnie [3-
laktamy 1 pleuromutyliny oraz makrolidy i sulfonamidy. Statystyczne opracowywanie
wynikow w zakresie reprezentatywnosci respondentdw, pozycjonowania produktu,
szacowania udziatu na rynku oraz trendow i tendencji stosowania plw w kolejnych latach
programu bedzie konsultowane z profesjonalng firma biostatystyczng specjalizujaca si¢ w

badaniach obrotu farmaceutycznego.



Whioski: Z danych przestanych przez hurtownie weterynaryjne wynika, ze tendencje
stosowania plw sa porownywalne z szeregiem innych krajow UE, jakkolwiek r6znia si¢ od

krajow skandynawskich odno$nie preferencji stosowania grup antybiotykow.

Podsumowanie: doswiadczenia krajow realizujacych programy monitoringu nad obrotem plw

wskazuja na celowos¢ 1 zasadno$¢ pozyskania nie tylko ilosciowych, ale takze jakosciowych
danych o weterynaryjnym rynku farmaceutycznym. Pozwolity one rozpoznaé preferencje i
trendy podejmowanej farmakoterapii weterynaryjnej. W wypadku zwierzat-producentow
zywnosci umozliwily weryfikacj¢ doboru antybiotykow, np. zalecenie ograniczenia
stosowania fluorochinolondéw, pozostawiajac je jako leki ,,ostatecznego rzutu” w terapii z
wyboru. Jest to zgodne z wspolczesnymi tendencjami prowadzenia antybiotykoterapii i

podazanie za trendem wdrozonym juz w krajach skandynawskich.

Informacje o programie: strona: < http://www.piwet.pulawy.pl > ikona: < Monitoring

Produktow Leczniczych Weterynaryjnych > oraz telefonicznie: Zaktad Farmacji
Weterynaryjnej PIWet-PIB Putawy, tel. 81 889 3281, 81 889 3108 lub 81 889 3295.


http://www.piwet.pulawy.pl/

