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W odpowiedzi na Pani pismo dotyczace ,ostatecznej decyzji GLW w sprawie wycofania
czterech serii szczepionki Rabisin — wnioski po zakonczeniu postepowania odwotawczego”,

uprzejmie informuje, co nastepuje.

Ad 1. Jaka jest ostateczna decyzja Glownego Lekarza Weterynarii w sprawie
wycofania czterech serii szczepionki Rabisin, objetych decyzjg z dnia 25 kwietnia
2025r., znak WF.602.7.2025(1), po zakonczeniu postepowania odwotawczego? Prosze
o wskazanie motywoéw, danych, opinii eksperckich oraz analiz, ktore legty u podstaw

rozstrzygniecia.

W zatgczeniu przekazuje zanonimizowang decyzje Gtéwnego Lekarza Weterynarii z dnia
7 pazdziernika 2025 r., znak: BP. 024.15.2025.6, w ramach ktérej organ uchyla zaskarzong
decyzje w catoSci i umarza postepowanie pierwszej instancji w catosci. W tresci
rozstrzygniecia, jak i uzasadnieniu ww. decyzji, zostaty zawarte podstawy prawne i

faktyczne wydania decyzji.

Ad 2. Jezeli ostatecznie uznano, ze szczepionka spetniala wymagania jakosciowe i
byla bezpieczna, prosze o wyjasnienie, co bylo przyczyng licznych i powaznych
dziatan niepozadanych zgtaszanych po jej podaniu — zaréwno do URPL, jak i Inspekcji
Weterynaryjnej i producenta, ktére pierwotnie doprowadzity do decyzji o wycofaniu
Rabisinu. Czy wedlug GLW mozliwe jest, ze zwiekszona czestosS¢ szczepien
(stosowanie coroczne), niezgodna z Charakterystyka Produktu Leczniczego oraz z

wytycznymi BSAVA (szczepienia przypominajgce co 3 lata), mogta przyczynié¢ sie do
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wzrostu liczby zgtaszanych dziatan niepozadanych po obowigzkowych szczepieniach

przeciwko wsciekliznie?

Inspekcja Weterynaryjna nie gromadzi danych na temat zgtaszanych podejrzen zdarzen
niepozgdanych po zastosowaniu weterynaryjnych produktow leczniczych, ani nie jest
organem wiasciwym do nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii. Zgodnie z art. 1b
pkt 4 ustawy 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobojczych (Dz. U. z 2020 r. poz. 836 oraz z 2022 r. poz. 974)
organem wtasciwym w rozumieniu art. 137 rozporzadzenia (UE) 2019/6 w zakresie nadzoru
nad bezpieczenstwem farmakoterapii weterynaryjnych produktéw leczniczych oraz inspekciji
systemu nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii jest Prezes Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych (URPL).
Informacje na temat szczegoétowych kompetencji i dane kontaktowe do odpowiedniej
komorki organizacyjnej URPL znajduja sie pod adresem:

https://www.qgov.pl/web/urpl/departament-oceny-dokumentacji-i-monitorowania-

niepozadanych-dzialan-produktow-leczniczych-weterynaryjnych.

Zgodnie z informacjami podanymi na ww. stronie internetowej URPL do zadan
Departamentu Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktow
Leczniczych Weterynaryjnych nalezy zbieranie zgtoszeh o podejrzeniach zdarzen
niepozgdanych oraz prowadzenie ewidencji obejmujgcej zgtoszenia podejrzen zdarzen
niepozadanych i przekazywanie tych zgtoszen do unijnej bazy danych dotyczgcych nadzoru
nad bezpieczenstwem farmakoterapii oraz gromadzenie i analiza dokumentéw dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnych produktéw leczniczych i innych opracowan
dotyczgcych farmakoterapii weterynaryjnych produktéow leczniczych. Dodatkowo URPL jest
organem wiasciwym, odpowiedzialnym za coroczng analize danych dotyczgcych
bezpieczenstwa farmakoterapii weterynaryjnych produktéw leczniczych dopuszczonych do
obrotu na terenie Rzeczypospolitej Polskiej, w tym rocznego oswiadczenia podmiotu
odpowiedzialnego w bazie danych dotyczgcych nadzoru nad bezpieczehstwem

farmakoterapii w sprawie rezultatow i wynikdw procedury zarzgdzania sygnatami.

W zwigzku z powyzszym, w celu uzyskania informacji na temat zgtoszen o podejrzeniach
zdarzen niepozgdanych przekazywanych w ostatnim czasie oraz informacji na temat

monitorowania bezpieczenstwa farmakoterapii nalezy zgtosic¢ sie do ww. organu.
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Ad 3 i 4. Czy Giéwny Lekarz Weterynarii planuje podjecie dziatan prawnych,
regulacyjnych lub nadzorczych, majacych na celu dostosowanie praktyki szczepien
przeciwko wsciekliznie do aktualnych standardéow miedzynarodowych oraz
stosowania preparatow zgodnie z ich ChPL — tak, aby ograniczy¢ ryzyko
wystepowania NOP oraz zwiekszy¢é bezpieczenstwo zwierzat? Czy GLW rozwaza
poparcie inicjatyw spotecznych, w tym ogodlnopolskiej petycji dotyczacej wydtuzenia
okresu waznosci obowigzkowych szczepien przeciwko wsciekliznie z 1 roku do 3 lat,
ktoérg podpisato juz blisko 20 000 obywateli (petycja w zalgczeniu)? Czy Inspekcja
Weterynaryjna widzi potrzebe rozpoczecia prac nad zmianami legislacyjnymi w tym

zakresie?

W ww. zakresie obowigzkowych szczepien Gtéwny Lekarz Weterynarii udzielit juz Pani

odpowiedzi przy pismie z dnia 8 sierpnia 2025 r., znak: WF.600.86.2025.

Niemniej jednak, pragne wskazac, ze zgodnie z przepisami rozporzgdzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2019/6 z dnia 11 grudnia 2018 r. w sprawie weterynaryjnych
produktow leczniczych i uchylajgcego dyrektywe 2001/82/WE za monitorowanie
bezpieczenstwa farmakoterapii odpowiada podmiot odpowiedzialny za wprowadzanie
produktu do obrotu. W zwigzku z powyzszym w celu uzyskania informacji o dziataniach
podjetych w zakresie monitorowania i minimalizowania ryzyka wystgpienia dziatan
niepozgdanych po zastosowaniu weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy
kontaktowac sie z podmiotem odpowiedzialnym za wprowadzanie tego produktu do obrotu

(zgodnie z ulotkg).

Z analizy kart charakterystyk weterynaryjnych produktéw leczniczych przeznaczonych do
szczepienia przeciwko wsciekliznie wynika, ze odpornos¢ u gatunkéw docelowych
utrzymuje sie minimum 1 rok po szczepieniu, jednak maksymalny czas utrzymywania sie
odpornosci po szczepieniu przeciwko wsciekliznie moze sie roznic w zaleznosci od
zastosowanego preparatu. Warto zauwazy¢, ze odpornos¢ zalezy od indywidualnych cech
oraz statusu zdrowotnego zwierzat, co sprawia, ze w praktyce moze by¢ to zmienne i
ksztattuje sie roznie w zaleznosci m.in. od zmiennosci osobniczej, przebytych infekciji,
obecnosci pasozytow, stresu. W odniesieniu do mozliwosci wystgpienia ewentualnych
dziatan niepozgdanych wyjasniam, ze zastosowanie kazdego produktu leczniczego, nie

tylko szczepionki, moze powodowac reakcje niepozgdane, a korzysci wynikajgce z ochrony
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przed zachorowaniem na wscieklizne sg kluczowe z perspektywy ochrony przed

zakazeniem, na ktore brak jest skutecznego leczenia.

Wscieklizna jest chorobg podlegajgcg obowigzkowi zwalczania, wymieniong w zatgczniku
nr 2 do ustawy z dnia 11 marca 2004 r. o ochronie zdrowia zwierzat oraz zwalczaniu choréb
zakaznych zwierzat (Dz.U.2023 poz.1075). Zgodnie z art. 56 ww. ustawy, w Polsce psy po
ukonczeniu 3 miesigca zycia podlegajg obowigzkowemu szczepieniu przeciwko
wsciekliznie. Posiadacze psow sg zobowigzani zaszczepi¢ psy przeciwko wsciekliznie w
terminie 30 dni od dnia ukonczenia przez psa 3 miesigca zycia, a nastepnie nie rzadziej niz
co 12 miesiecy od dnia ostatniego szczepienia. Gtowny Lekarz Weterynarii wyjasnia, ze
zgodnie z kartg charakterystyki weterynaryjnego produktu leczniczego o nazwie Rabisin,
okreslony przez producenta czas trwania odpornosci wynosi minimum 1 rok, przy czym nie
zostat okreslony maksymalny czas trwania odpornoéci. Zgodnie z opisem dawkowania w
przypadku psow i kotdw, nalezy wykonac szczepienie przypominajgce 1 rok po pierwszym
szczepieniu, a nastepnie w odstepach do 3 lat (a nie co 3 lata), z zastrzezeniem, ze nalezy
stosowac schemat szczepien zgodny z obowigzujgcymi w kraju przepisami. Jak wskazano

powyzej przepisy krajowe wprowadzity obowigzek szczepienia co 12 miesiecy.

Majac na uwadze sytuacje epidemiologiczng na przestrzeni ostatnich lat zwigzang z
wystepowaniem zakazen wirusem wscieklizny nie tylko u zwierzgt wolno zyjgcych, ale takze
u psow i kotéw, tagodzenie obowigzku corocznych szczepien przeciwko wsciekliznie bytoby
dziataniem nieracjonalnym i mogtoby prowadzi¢ do dalszego rozprzestrzeniania sie choroby
u zwierzgt oraz wzrostu ryzyka zakazen ludzi. Ponadto, nalezy mie¢ na uwadze, ze nabycie
odpornosci poszczepiennej moze rozni¢ sie w zaleznosci od odpowiedzi uktadu
odpornosciowego, co sprawia, ze w praktyce bywa to zmienne. Aby oceni¢ poziom
wytworzenia odpornosci i ewentualne odstgpienie od szczepienia, nalezatoby wykonac
badanie laboratoryjne poziomu przeciwciat przeciwko wsciekliznie, co mogtoby by¢ duzym
obcigzeniem finansowym dla posiadaczy zwierzat. Do przestanek przemawiajgcych za
zasadnoscig utrzymania dotychczasowych wymagan dotyczacych szczepien pséw
przeciwko wéciekliznie nalezg: fakt, ze Polska nigdy nie byta krajem wolnym od tej choroby,
jej potozenie geograficzne i sgsiedztwo 2z panstwami trzecimi, a takze brak
zharmonizowanych regulacji prawnych na szczeblu UE w tym zakresie, ktore
wprowadzatyby jednolite zasady postepowania obowigzujgce we wszystkich panstwach

cztonkowskich. W zwigzku z powyzszym, majgc na wzgledzie ochrone zdrowia publicznego
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oraz niewatpliwg role szczepieh w skutecznym zwalczaniu i zapobieganiu
rozprzestrzeniania sie wscieklizny, w opinii Gtdwnego Lekarza Weterynarii obowigzek
corocznych szczepien psow przeciwko tej chorobie w Polsce powinien zostaé utrzymany.
Odnoszac sie do kwestii wystgpienia ewentualnych dziatan niepozgdanych, wyjasniam, ze
takie ryzyko jest zwigzane nie tylko ze stosowaniem szczepionek, ale w przypadku
podawania réznego rodzaju produktdow leczniczych. Jednakze korzysci wynikajgce z
ochrony przed smiertelng i nieuleczalng chorobg, jakg jest wscieklizna, co do zasady

przewyzszajg ryzyko zwigzane z wystgpieniem ewentualnych dziatan niepozgdanych.

Ze wzgledu na ochrone zdrowia publicznego, biorgc pod uwage fakt, iz wscieklizna jest
nieuleczalng chorobg, na ktorg wrazliwi sg ludzie oraz wiele gatunkow zwierzagt, w opinii
Gtéwnego Lekarza Weterynarii obowigzek corocznych szczepien psow przeciwko

wsciekliznie w Polsce powinien zosta¢ utrzymany.

Monika Michatowska

/podpisano elektronicznie/
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