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Materiaty edukacyjne dia farmaceutow jako element opieki
farmaceutycznej nad pacjentem

Educational Materials For Pharmacists As A Pharmaceutical Care Tool For Patients

dr Krystyna Cegielska-Perun

Departament Monitorowania Niepozaaanych Dziatari Produktow Leczniczych

Stowa kluczowe: bezpieczeristwo farmakoterapii, materiaty edukacyjne, farmaceuta

Streszczenie

Materiaty edukacyjne to dodatkowe informacje, kidre sq zwigzane z bezpiecznym stosowaniem produktu lecznic-
zego. Majg one na celu zapobiegac albo ograniczac wystepowanie dziatari niepozgdanych, zmniejszac ich ciezkosc
lub wptyw na pacjenta w przypadku wystgpienia tych dziatan, albo przynajmniej informowac o nich. Materiaty
edukacyjne réznig sig znaczgco w zaleznosci od grupy docelowej do kidrej bedg skierowane, rodzaju ryzyka, budowy
i projektu. Materiaty edukacyjne dla farmaceutow stanowig wazne narzeazie opieki farmaceutycznej nad pacjentem.

Key words: pharmacovigilance, educational material, pharmacist

Summary

Educational materials are additional information which is relevant for the safe use of the medicinal product. Their aim
is to prevent or to reduce the frequency of occurrence of adverse effects resulting from administration of medicinal
product or reduction of the severity or influence of these reactions on the patient. The type of the educational mate-
rial depends on target population, type of risk, project and assumptions. Educational materials for pharmacists are
important element of pharmaceutical care on the patient.

Wprowadzenie

rodukty lecznicze oprécz dziatania korzystnego

moga wptywac na organizm w sposéb niezamie-
rzony i szkodliwy. Dzialania takie, zwane dziataniami
niepozadanymi, stanowia ryzyko stosowania lekéw.
Do czasu wydania pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu nowego produktu leczniczego, dany produkt
zostat juz przebadany, a uzyskane dane pozwolity na
wyciagniecie wniosku, Ze korzySci wynikajace ze sto-
sowania leku w okre§lonym wskazaniu lub wskaza-
niach przewyzszaja jego ryzyko.
Jednak po wprowadzeniu na rynek produkt leczniczy
bedzie stosowany w codziennej praktyce lekarskiej
1 ordynowany wielu (czesto milionom) pacjentom,
ktérzy moga r6zni¢ si¢ od badanej populacji na przy-
ktad, ze wzgledu na wiek lub wystgpowanie innych
choréb wspdtistniejacych. Ponadto rzadkie dziatania
niepozadane mozna wykry¢ dopiero wéwczas, gdy
lek znajduje sie¢ w obrocie przez dtuzszy czas.
Natomiast przedrejestracyjne badania kliniczne trwa-
ja zbyt krétko i obejmujg stosunkowg nieliczng po-
pulacj¢ (najwyzej kilkanaScie tysigcy badanych) by
obserwowac odlegle skutki wptywu danego leku na
organizm. Dlatego wazne jest, aby zidentyfikowac
nowe lub zmieniajace si¢ ryzyko stosowania produktu
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leczniczego tak szybko jak to mozliwe oraz podejmo-
wac dziatania majace na celu zminimalizowanie ryzy-
ka, a takze promowanie bezpiecznego i skutecznego
stosowania.

AktywnoSci (§rodki) podejmowane w celu ograni-
czenia ryzyka dzielimy na rutynowe oraz dodatkowe.
Do rutynowych §rodkéw minimalizacji ryzyka za-
liczamy informacje zawarte w drukach informacyj-
nych (charakterystyka produktu leczniczego i ulotka
dla pacjenta), oznaczenie opakowan bezposrednich
i zewnetrznych, wielko§¢ opakowania, kategoria do-
stepnoSci produktu leczniczego na rynku [np. wyda-
wane z przepisu lekarza (Rp); wydawane z przepisu
lekarza, zawierajace Srodki odurzajace lub substancje
psychotropowe (Rpw); wydawane bez przepisu leka-
rza — OTC (over the counter)].

Gdy rutynowe Srodki minimalizacji ryzyka sa nie-
wystarczajace wprowadza si¢ dodatkowe dziatania
(Srodki), takie jak: programy edukacyjne w tym ma-
terialy edukacyjne, kontrolowane programy dostepu
i inne §rodki minimalizacji ryzyka (np. komunikaty
do fachowych pracownikéw ochrony zdrowia, kontro-
lowane systemy dystrybucji, programy zapobiegania
ciazy). Materiaty edukacyjne (ME) to zatem dodat-
kowy Srodek minimalizacji ryzyka. ME maja na celu
poprawe bezpieczenstwa stosowania produktu, a wiec
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Nowe spotkanie w Erice — apel 0 zmiany
New Meeting In Erice - Call For Change

dr Agata Maciejczyk, Tatiana Ukhaliuk

Departament Monitorowania Niepozaaanych Dziatari Produktow Leczniczych

Stowa kluczowe: 1adzor nad bezpieczeristwem farmakoterapii, niepozgdane dziatanie leku

Streszczenie

W artykule przedstawiono postulaty sformutowane podczas spotkania w Erice dotyczace koniecznych zmian
w systemie nadzoru nad bezpieczeristwem farmakoterapii. Przedstawiono dwa skrajne podejscia - indywidualne
i epidemiologiczne, ktdre powinny Sig uzupetniac, by stworzyc optymalne warunki leczenia. Wigkszosc informacji
0 leku, ktdrymi dysponujemy o leku pochodzi z wiarygodnych badari klinicznych. Jednak rzadko kiedy zostajg
uwzglednione indywidualne cechy pacjenta, co zdecydowanie utrudnia dobdr odpowiedniej terapii. Kluczowa
role w bezpieczeristwie farmakoterapii, czyli wykrywaniu nowych do tej pory niezdiagnozowanych zagrozeri weigz
odgrywa monitorowanie spontaniczne. Skrupulatnie zebrane dane o dziataniu niepozadanym leku stanowig cenne
Zrodto wiedzy. Wzrost swiadomosci wsrdd spoteczeristwa o zasadach bezpieczeristwa stosowania leku a takze
wigksze zaangazowanie pracownikdw ochrony zdrowia w pozyskiwanie informacji o problemach i wptywie terapii
na zdrowie pacjenta stanowig podstawg ewolucji catego obszaru nadzoru nad bezpieczeristwem farmakoterapii.

Key words: Pharmacovigilance, adverse drug reaction

Summary

The article presents the postulates formulated during the meeting in Erice regarding necessary changes in the
pharmacovigilance system. Two extreme approaches have been presented - individual and epidemiological, which
should complement each other to create optimal treatment conditions. Most of the information that we have about
the drug comes from reliable clinical trials. However, the patient’s individual characteristics are rarely taken into
account, which definitely hampers the selection of appropriate therapy. Spontaneous adverse drug reaction moni-
toring system still plays a key role in pharmacotherapy safety, which is the detection of new undiagnosed threats.
Meticulously collected data on the adverse drug reaction is a valuable source of knowledge. Increased public
awareness of the principles of drug safety as well as greater involvement of healthcare professionals in obtaining
information on problems and the impact of therapy on patient health are the basis for the evolution of the entire

area of pharmacovigilance.

»Erice Call for Change” to dokument przygotowa-
ny przez grupe ekspertow, pacjentoéw i ich reprezen-
tantow, ktorzy zebrali si¢ w sycylijskim Erice we
wrze$niu 2019 r. Bylo to kolejne spotkanie, z ktérych
pierwsze odbylo si¢ wiele lat temu, w 1996 r. Autorzy
zwrécili uwage na wptyw nowych narzedzi na po-
dejmowanie decyzji klinicznych. Przede wszystkim,
oparcie ich na danych pochodzacych z badan prowa-
dzonych na duzych populacjach i ich znamiennos$ci
statystycznej. Wyrazili przy tym obawe, Ze moga one
w pewnym stopniu zastepowac dotychczas stosowane
i sprawdzone metody. Grupa zaapelowata o zmiany
w podej$ciu do opieki nad pacjentem. Wskazata na
pewne specyficzne bariery stojace na przeszkodzie
do ich dokonania. Opublikowany dokument jest od-
zwierciedleniem zbiorowych opinii i proponuje przy-
jecie nowej perspektywy w postrzeganiu zwigzku
przyczynowo-skutkowego w diagnostyce klinicznej
i podejmowaniu decyzji terapeutycznych. Nie trzeba
przekonywac, ze praktyka kliniczna ulega szybkim
przemianom i wptywa na nig rozwdj technologii.
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W wielu krajach korzysta si¢ z nowoczesnych narze-
dzi opartych na sztucznej inteligencji czy skompliko-
wanych programach statystycznych. Z kolei lekarz
opiera swoja pracg na zdobytej wiedzy o patologii,
fizjologii, farmakologii. OczywiScie permanentne
ksztalcenie przypisane temu zawodowi wymaga za-
poznawania si¢ z nowymi osiggnigciami i danymi
z prowadzonych badan i innych dowodach okre§la-
jacych skuteczno$¢ leczenia, w tym na informacjach
dotyczacych szkdd jakie moze przynie$¢ leczenie
konkretnemu choremu.

Lekarz, a takze inne osoby wykonujace zawody me-
dyczne, maja do dyspozycji oceny wartosci lekéw do-
konywane w odniesieniu do catej populacji. Jednakze
wiedza ta niekoniecznie prowadzi do podejmowania
optymalnych decyzji w doborze terapii dla konkretne-
go pacjenta. Nalezy zatem wzig¢ pod uwage wszyst-
kie dane dotyczace chorego, w tym jakie Swiadczenia
otrzymuje i jakie alternatywne Swiadczenia sg dla niego
dostepne w danym systemie ochrony zdrowia.

Podczas spotkania uznano, ze aby nada¢ kierunek
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Decyzje organow europejskich dotyczace hezpieczenstwa

farmakoterapii

Decisions Of The European Union Bodies Regarding Pharmacovigilance

Aleksandra Sobczak

Departament Monitorowania Niepozaaanych Dziatari Produktow Leczniczych

Stowa kluczowe: procedury wyjasniajgce/arbitrazowe dotyczace bezpieczeristwa, wyniki procedur wspdinej oceny
okresowych raportdw o bezpieczeristwie (PSURs), wyniki procedur podziatu pracy PSUR

Streszczenie

W artykule przedstawione sg streszczenia decyzji Organdw Europejskich, dotyczace bezpieczeristwa farmakoterapii,
opublikowane na stronach internetowych: Europejskiej Agencyi Lekow (EMA), Grupy Koordynacyjnej ds. Procedur
Wzajemnego Uznania i Zdecentralizowanej dla produktow leczniczych stosowanych u ludzi (CMDh) oraz w Rejestrze
Komisji Europejskiej w okresie od kwietnia do czerwca 2020 1.

Key words: safety-related referral procedures, outcomes of single assessments of periodic safety update reports
(PSURs), outcomes of informal PSUR worksharing procedures

Summary

The article presents summaries of decisions of the European Union Bodies regarding pharmacovigilance, published
in the period from April 2020 to June 2020, on the websites of the European Medicines Agency (EMA), the Co-ordi-
nation Group for Mutual Recognition and Decentralized Procedures — Human (CMDh) and the Community Register.

Procedury wyjasniajace/arhitrazowe
dotyczace hezpieczenstwa, dla ktorych
zostaty wydane decyzje KE w okresie od

Kwietnia do czerwca 2020 r.

Produkty lecznicze zawierajace metokarbamol/pa-
racetamol 380 mg/300 mg

Metokarbamol to lek zmniejszajacy napiecie mie-
$niowe dziatajacy na poziomie osrodkowego
uktadu nerwowego a nie bezposrednio na migsnie,
nerwy i plytk¢ nerwowo-migéniowa. Paracetamol jest
lekiem przeciwbdlowym o witasciwo$ciach przeciw-
goraczkowych. Produkty lecznicze w postaci prepa-
ratow ztozonych o stalej dawce (ang. fixed dose com-
bination — FDC) zawierajace 380 mg metokarbamolu
1 300 mg paracetamolu wskazane sa do stosowania
w krotkim, objawowym leczeniu bolesnych kurczow
miegéni zwigzanych z ostrymi zaburzeniami uktadu
migsniowo-szkieletowego. W Unii Europejskiej pro-
dukty te zostaty dopuszczone do obrotu po raz pierw-
szy w Hiszpanii w 1985 r.

W ostatnim czasie zostaty opublikowane prace kwe-
stionujace skutecznos¢ produktow leczniczych FDC
zawierajacych metokarbamol i paracetamol w za-
twierdzonym ww. wskazaniu, a takze bezpieczenstwo
jednoczesnego podawania tych substancji. 27 maja
2019 r. wlasciwy organ krajowy w Niemczech BfArM
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przekazat sprawe do CHMP, ktory rozwazyt proce-
dure na podstawie art. 31 dyrektywy 2001/83/WE
w celu oceny stosunku korzy$ci do ryzyka produktow
zawierajacych metokarbamol i paracetamol w daw-
kach 380 mg i 300 mg.

Biorac pod uwagg wszystkie dostepne dane na temat
skutecznosci i bezpieczenstwa produktéw leczniczych
bedacych przedmiotem procedury, CHMP stwierdzit,
ze pomimo pewnych ograniczen tych danych, nie ma
podstaw do podania w watpliwos¢ skutecznosci dzia-
fania tych produktéw w zarejestrowanym wskazaniu.
Poniewaz nie odnotowano zadnych nowych istotnych
informacji na temat interakcji pomi¢dzy sktadnikami
tych produktow leczniczych, stwierdzono, ze nie jest
konieczne prowadzenie dodatkowego nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii.

Podsumowujac, CHMP uznato, ze stosunek korzySci
do ryzyka produktéw FDC zawierajacych metokar-
bamol i paracetamol w dawkach 380 mg i 300 mg
wskazanych do stosowania w krétkim objawowym le-
czeniu bolesnych kurczéw mies$ni zwigzanych z ostry-
mi zaburzeniami uktadu mig$niowo-szkieletowego
pozostaje pozytywny. Konieczne jest wprowadzenie
jednak pewnych zmian w drukach informacyjnych
tych produktéw.
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Rekomendacje Komitetu ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru Nad
Bezpieczenstwem Farmakoterapii (PRAC) Europejskiej Agencji
Lekow dotyczace wynikow przeprowadzonej oceny sygnatow
w zakresie hezpieczenstwa stosowania produktow leczniczych

Recommenaations Of The Pharmacovigilance Risk Assessment Committee (PRAC) Of The
European Medicines Agency Regarding The Results Of The Signal Assessment As Part Of The
Safety Monitoring Of Medicinal Products

Aleksandra Sobczak

Departament Monitorowania Niepozgaanych Dziatari Produkidw Leczniczych

Stowa kluczowe: rekomendacje Komitetu ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru Nad Bezpieczeristwem Farma-
koterapii (PRAC) Europejskiej Agencji Lekdw, ocena sygnatdw bezpieczeristwa, zmiany w odpowiednich punktach
charakterystyki produktu leczniczego i ulotki dla pacjenta

Streszczenie

W artykule przedstawione sa rekomendacje Komitetu ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru Nad Bezpieczeristwem
Farmakoterapii, wynikajgce z przeprowadzonej oceny Sygnatow, opublikowane na stronie Europejskiej Agencji
Lekow (EMA), w okresie od kwietnia do czerwca 2020 r.

Key words: Recommendations of the Pharmacovigilance Risk Assessment Committee (PRAC) of the European
Medicines Agency, assessment of safety signals, changes in the summary of product characteristics (SmPC) and
package leaflet (PL)

Summary

In the article are presented recommendations of the Pharmacovigilance Risk Assessment Committee (PRAC),
resulting from the evaluation of signals, published on the website of the European Medicines Agency (EMA) in the

period from April 2020 to June 2020.

Zalecenia PRAG przyijete na posiedzeniu
w dniach 14-17 kwietnia 2020 r.

Andeksanet alfa — bledne wyniki oznaczania aktyw-
nosci anty-FXa (EPITT nr 19493)

Zmiany nastgpity w punktach 4.4 (Specjalne ostrzezenia
1 Srodki ostroznoSci dotyczace stosowania) i 5.1 (Wta-
Sciwosci farmakodynamiczne) ChPL i dotyczg dodania
ostrzezenia na temat ryzyka uzyskania zawyzonych
wynikO6w oznaczenia aktywnoSci anty-FXa. W zwigz-
ku z powyzszym nie zaleca si¢ monitorowania leczenia
andeksanetem alfa na podstawie aktywnoSci anty-FXa.

Ibuprofen, ketoprofen i produkty zlozone o stalej
dawce do stosowania ogolnego — powazne nasilenie
zakazen (EPITT nr 19415)

Zmiana dotyczy punktéw 4.2 (Dawkowanie i sposéb
podawania) i 4.4 (Specjalne ostrzezenia i §rodki ostroz-
noSci dotyczace stosowania) ChPL. Dodano informacje
na temat maskowania objawdw zakazenia podstawo-
wego, w szczegdlnodci w przypadku pozaszpitalnego

bakteryjnego zapalenia ptuc i bakteryjnych zakazefi
skéry zwigzanych z ospa wietrzng.

Idelalizyb — reakcja polekowa z eozynofiliq i obja-
wami ogolnymi (zespét DRESS) (EPITT nr 19500)
W punktach 4.4 (Specjalne ostrzezenia i §rodki ostrozno-
$ci dotyczace stosowania) i 4.8 (Dziatania niepozadane)
ChPL zaktualizowano informacje na temat cigzkich reakcji
skérnych poprzez dodanie informacji o mozliwosci wy-
stapienia, obok zespotu Stevensa-Johnsona i toksycznego
martwiczego oddzielania si¢ naskorka, reakcji polekowe;j
z eozynofilig 1 objawami ogdélnymi (zespotu DRESS).

Insulina — amyloidoza skérna (EPITT nr 19499)

Zmiana odnosi si¢ do punktéw 4.2 (Dawkowa-
nie i sposéb podawania), 4.4 (Specjalne ostrzeze-
nia i §rodki ostroznoS$ci dotyczace stosowania) i 4.8
(Dziatania niepozadane) ChPL i polega na dodaniu in-
formacji o mozliwoSci wystgpienia amyloidozy skor-
nej jako dziatania niepozadanego z nieznang czgstoscia
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Analiza rzadowych i miedzynarodowych dziatan wohec pandemii

SARS-CoV-2

Analysis Of Governmental And International Responses To The Sars-Cov-2 Pandemic

Adam Martofel

Gabinet Prezesa Urzedu

Stowa kluczowe: COVID-19, WHO, UE, Reakcje rzadowe, Stosunki miedzynarodowe

Streszczenie ’

Niniejsza publikacja jest proba analizy sytuacji oraz reakcji Swiatowej Organizacji Zdrowia i rzadéw narodowych
na pandemig choroby zakaznej COVID-19. Ponadlto, jest takze prdba wyciggnigcia pierwszych wnioskow ptynacych
Z ostatnich migsigcy trwania pandemii w ujeciu spraw wewnglrznych oraz stosunkdw migazynarodowych. Jedng
Znajwazniejszych obserwacji jest rola oraz reakcja Swiatowej Organizacji Zdrowia, a takze jej niewystarczajgce i niead-
ekwatne dziatania w kwestii prewencji na poczatku pandemii. Rozwdj sytuacji pandemicznej przynidst za sobq takze
wizje gtebokiej recesji gospodarczej, zarowno w ujeciu popytu jak i podazy. Kolejnym istotnym elementem analizy sa
metody walki z pandemig, oparte w poczatkowym okresie na izolacji, kidra pomimo skutecznosci w powstrzymywaniu
rozwoju pandemii, nie byta poparta politologicznymi modelami reakcji Spotecznych na dziatania rzgdowe. Z uwagi na
weigz trwajacg pandemie, koniecznym bedzie prowaazenie aalszych obserwacji i analiz w celu wyciggniecia wnioskow
Zweigz niezakoriczonych procesow. Od ogtoszenia stanu pandemii w marcu 2020 1. uwidocznity sig wyzwania i procesy,
takze te niezwigzane z aspektami zdrowia publicznego, ktdrych skutki bedg obserwowane i odczuwalne w najblizszych
miesigcach a takze w perspektywie lat. Wsrdd gtownych wyzwari w ujeciu polityk wewnetrznych poszczegdinych
paristw, jak rowniez stosunkdw migazynarodowych kluczowymi aspektami bedg, m.in. przewidywana globalna recesja
gospodarcza, stan relacji wewngtrzunijnych, pakiet odbudowy gospodarki europejskiej o bezprecedensowej skali, jak
rowniez prawdopodobne zaostrzenie stosunkow amerykarisko-chiriskich.

Key words: COVID-19, WHO, EU, Governments response, International relations

Summary

This publication is an attempt to analyse the situation and the response of the World Health Or-
ganization and national governments to the COVID-19 pandemic. Moreover, it is also an attempt to draw the first
conclusions from the last months of the pandemic in terms of internal affairs and international relations. One of the
most important observations is the role and response of the World Health Organization, as well as its insufficient
and inadequate actions in terms of prevention at the beginning of a pandemic. The development of the pandemic
situation also brought with it a vision of a deep economic recession, both in terms of demand and supply. Another
important element of the analysis are methods of actions to COVID-19 pandemic, initially based on isolation, which,
despite being effective in preventing the evolution of the pandemic, was not supported by political science models
of social reactions to government actions. Due to the ongoing pandemic, it will be necessary to conduct further
observations and analyses in order to draw conclusions from the still pending processes. Since the announcement
of the pandemic in March 2020, challenges and processes have become visible, including those not related to
the aspects of public health, the effects of which will be observed in the coming months and in the years to come.
Among the main challenges in terms of internal policies of countries, as well as international relations, the key
aspects will be, inter alia, the expected global economic recession, intra-EU relations, an unprecedented scale of
the European plan for the economic recovery, as well as the likely tightening of US-China relations.

Wprowadzenie

1 marca 2020 r. Swiatowa Organizacja Zdro-
wia oglosita stan pandemii w zwigzku z po-
jawieniem si¢ i rozprzestrzenianiem koronawirusa
SARS-CoV-2 i wywotywanej przezeh ostrej choro-
by zakaznej uktadu oddechowego COVID-19 (ang.
Coronavirus Disease 2019). Po raz pierwszy cho-
robe te zidentyfikowano i opisano w grudniu 2019
r. w Wuhan w prowincji Hubei w §rodkowych Chi-
nach, a jej poczatki siggaja prawdopodobnie poto-
wy listopada ub.r.
SARS-CoV-2 jest jednoczes$nie siddmym znanym

48  Vol.15NR 2" 2020 ALMANACH

obecnie gatunkiem chorobotwdrczym ludzkiego koro-
nawirusa i zostat zakwalifikowany do 3 grupy zagro-
zenia mikrobiologicznego. W przypadku prowadzenia
jakichkolwiek laboratoryjnych prac diagnostycznych
z wykorzystaniem inaktywowanych preparatéw wiru-
sa, a wigc bez mozliwosci replikacji, rekomenduje sie,
w klasyfikacji czterostopniowej, placéwki o minimum
2 stopniu bezpieczefstwa biologicznego (BSL-2).

Zidentyfikowanie nowego gatunku koronawirusa,
a takze szybkie rozprzestrzenianie si¢ i stosunkowo
wysoka transmisja doprowadzity do serii obostrzen
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Nowe 10 wydanie Farmakopei Europejskiej
[W Farmakopei Polskiej wydanie XIl]

The New 10th Edition Of The European Pharmacopoeia
[In Polish Pharmacopoeia Xii Edition]

dr Ewa Leciejewicz-Ziemecka

Departament Farmakopei

Stowa kluczowe: wymagania farmakopealne, Farmakopea Europejska, Farmakopea Polska

Streszczenie

Farmakopee publikowane sa w postaci kolejnych wydari, tomdw lub suplementow. Od stycznia 2020 r. obowigzuje
nowe, 10 wydanie Farmakopei Europejskiej. W artykule omdwiono zmiany i uzupetnienie wprowaadzone do tego
wydania. Polska wersja Farmakopei Europejskiej publikowana jest jako XII wydanie Farmakopei Polskiej.

Key words: pharmacopoeial requirements, European Pharmacopoeia, Polish Pharmacopoeia

Summary

Pharmacopoeias are published as sequential editions, volumes or supplements. Since January 2020 the new 10th
edition of the European Pharmacopoeia (Ph. Eur,) has been obligatory. This text discusses the new rules, new and
revised texts in 10th edition of Ph. Eur. The requirements of the European Pharmacopoeia are introduced into XII
edition of the Polish Pharmacopoeia.

Wprowadzenie

armakopea jako zbiér obowiazujacych stan-

dardoéw jakoSci dla substancji i preparatow
farmaceutycznych odzwierciedla niezwykly postep,
jaki nastgpuje w naukach o leku, w technologii i me-
todologii. Jednocze$nie jej zapisy musza by¢ dosto-
sowywane nie tylko do aktualizowanych wymogéw
procesu dopuszczania produktéw leczniczych do
obrotu, ale takze do pojawiajacych si¢ alertow zwig-
zanych z bezpieczefistwem stosowania lekow (np.
detekcja zanieczyszczen nitrozoaminami) lub do sy-
tuacji nadzwyczajnych, jak pandemia zwigzana z ko-
ronawirusem SARS-CoV-2.

Nadrzg¢dna Farmakopea Europejska (Ph. Eur.)
jest przygotowywana przez Komisje Farmakopei
Europejskiej, zgodnie z postanowieniami Konwencji
o Opracowaniu Farmakopei Europejskiej. Komisja
dziata w ramach Europejskiego Dyrektoriatu JakoSci
Leku i Ochrony Zdrowia (European Directorate for
the Quality of Medicines & HealthCare, EDQOM) przy
Radzie Europy w Strasburgu. Dziatalno§¢ EDQM
obejmuje takze proces wydawania certyfikatow zgod-
no$ci z Farmakopeg Europejska, koordynacje dzia-
talnoSci narodowych laboratoriéw kontroli lekéw
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(Official Medicines Control Laboratory, OMCL), za-
gadnienia zwigzane z preparatami krwiopochodnymi
1 organopreparatami, a takze inne zagadnienia z ob-
szaru zdrowia publicznego.

Farmakopea Polska (FP) jest opracowywana i wy-
dawana przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych zgodnie z art. 4 ustep 1 pkt 5 Ustawy
z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie (Dz. U. z 2020 r.
poz. 836). Organem opiniodawczo-doradczym w tym
zakresie jest Komisja Farmakopei, ktorej dziatalnoS$¢,
oraz 11 grup eksperckich Komisji, koordynuje De-
partament Farmakopei, jednocze$nie bezposrednio
uczestniczgcy w procesie opracowywania i corocznej
publikacji Farmakopei.

Od 1 stycznia 2020 r. obowigzujg w krajach stosu-
jacych Ph. Eur. wymagania jej 10 wydania (cze$é
10.0), ktére uzupetnione zostajag w 2020 roku w Su-
plementach 10.1 (od 1 kwietnia) i 10.2 (od 1 lipca).
Polska wersja tych wymagaf opublikowana zostanie
w czesci podstawowej Farmakopei Polskiej wydanie
XII (FP XII 2020), ktérej publikacja planowana jest
w listopadzie 2020 r. Wydanie to obejmowacé bedzie
w trzech tomach ponad 2500 monografii, w tym mo-
nografie narodowe, oraz prawie 350 tekstéw podsta-
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A casu ad casum
Klauzula Apostille

A Casu Ad Casum
Apostille Clause

Jolanta Pietrkiewicz-Knecht
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Stowa kluczowe: Klauzula Apostille, legalizacja dokumentdw, Konwencja Haska

Streszczenie

Przedmiotem niniejszego opracowania jest klauzula apostille znoszaca wymag legalizacji dyplomatycznej lub kon-
sularnej zagranicznych dokumentow urzedowych.

Key words: Apostille Clause, legalization of documents, the Hague Convention

Summary

The subject of this study is the apostille clause abolishing the requirement for diplomatic or consular legalization

of foreign official documents.

Wprowadzenie

ierzadko strony postgpowan przedkladajg urze-

dowe dokumenty zagraniczne przed Prezesem
Urzedu, z ktérych wywodza okreS§lone prawa. Poja-
wiaja sie wtedy watpliwosci, czy takie dokumenty po-
winny uzyskaé legalizacj¢ lub by¢ opatrzone klauzula
apostille? Niniejszy artykul bedzie stanowit odpo-
wiedZ na te i inne watpliwosci zwigzane z legalizacja
zagranicznych dokumentéw urzedowych.

Klauzula Apostille

dniu 15 pazdziernika 2004 roku Rzeczypospo-

lita Polska przystapita do Konwencji znosza-
cej wymog legalizacji zagranicznych dokumentéw
urzedowych z dnia 5 pazdziernika 1961 roku (Dz. U.
z 2005 r. Nr 112, poz. 938, ze zm., dalej: Konwen-
cja Haska), z mocg obowiazujaca od dnia 14 sierpnia
2005 roku.
Konwencja ta, jako umowa miedzynarodowa, zosta-
fa ratyfikowana, a nastgpnie ogtoszona w Dzienniku
Ustaw i stanowi Zrodto prawa powszechnie obowigzu-
jacego, a wiec czes¢ krajowego porzadku prawnego.
Celem Konwencji Haskiej bylo zniesienie wymogu
legalizacji dyplomatycznej lub konsularnej zagra-
nicznych dokumentéw urz¢gdowych, czyli czynno-
Sci, poprzez ktérg przedstawiciel dyplomatyczny lub
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urze¢dnik konsularny pahstwa, w ktérym dokument
ma by¢ przedtozony, po§wiadcza autentyczno$¢ pod-
pisu, charakter, w jakim dziatala osoba podpisujaca
dokument, i, w razie potrzeby, tozsamo$¢ pieczeci lub
stempla, ktérym jest on opatrzony. Wymég legalizacji
dokumentéw zostal zatem zastgpiony koniecznoScia
opatrzenia danego dokumentu w apostille. Czynno$¢,
jaka jest dotaczenie apostille, wydanej przez wtaSci-
wy organ Panstwa, z ktérego dokument pochodzi ma
na celu po§wiadczenie autentycznosci podpisu, cha-
rakteru, w jakim dziatata osoba, ktéra podpisata doku-
ment, oraz, w razie potrzeby, tozsamosci pieczeci lub
stempla, ktérym opatrzony jest dokument.

Nadanie klauzuli apostille polega na umieszczeniu —
na wniosek osoby, ktéra podpisata dokument, badz
jego posiadacza - apostille (vide: rysunek 1) na sa-
mym dokumencie lub na dotaczeniu apostille do
dokumentu (tak: art. 4 Konwencji Haskiej). Po pra-
widlowym wypelnieniu apostille bedzie po$wiad-
czaé autentyczno$é podpisu, charakter, w jakim
dzialala osoba, ktéra podpisala dokument, oraz,
w razie potrzeby, tozsamoS$¢ pieczeci lub stempla,
ktéorym dokument jest opatrzony, przy czym pod-
pis, piecze¢ lub stempel na apostille zwolnione sg
z wszelkiego po§wiadczania. Nie oznacza to wigc,
iz klauzula apostille po§wiadcza wtasciwos¢ formy,
w jakiej dokument zostat sporzadzony. Apostille po-
$wiadcza jednak, ze dokument podpisata osoba pet-
nigca okres§lone funkcje publiczne. ,, Zaktadajqgc, ze
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Suplementacja selenem w czasach COVID-19
Selenium Supplementation At The Time Of COVID-19
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Stowa kluczowe: selen, suplementy diety, infekcje wirusowe, ryzyko raka

Streszczenie

Sladowe ilosci selenu 55-70 g sg niezbedne dla zachowania zdrowia, ale rola selenu w organizmie jest przedmi-
otem intensywnych badari. W Chinach niedobdr selenu w glebach zidentyfikowano jako przyczyng choroby Keshan.
Analiza aktualnej sytuacji w Chinach (luty 2020) zwigzanej z epidemig SARS-CoV-2 sugeruje, Ze niski status selenu
u mieszkaricow koreluje z wyzszg Smiertelnoscia pacjentow chorujacych na COVID-19 oraz nizszym procentem
wyzdrowieri z tef choroby. Podawanie selenu zmnigjsza ryzyko zawatu serca oraz ryzyko niektorych rodzajow raka
(prostaty, ptuc). Polska lezy na glebach ubogich w selen i w diecie moga wystgpowac jego niedobory. Mieszkaricom
Polski potrzebna jest suplementacja selenu.

Key words: selenium, dietary supplements, viral infections, cancer prevention

Summary

Trace amounts of selenium 55-70 g are recommended for healthy adults but its role in human health and disease
is a subject of intense studies. Keshan disease associated with selenium deficiency occurred in rural areas of
China with soil poor in selenium. Actually (February 2020), the correlation between population selenium status
and COVID-19 cure rate and mortality was observed. Low Se Status may contribute to higher mortality of patients
infected with SARS-CoV-2. Significant benefits of selenium supplementation have been demonstrated in cardio-
vascular diseases, and cancer prevention. Suboptimal selenium intake is frequent in Poland, and supplementation

may be beneficial for Polish population.

Wprowadzenie

elen jest jednym z tych pierwiastkow, ktdérego §la-

dowe iloSci sg niezbedne do zycia i zachowania
petni zdrowia. Najbardziej znanym skutkiem deficytu
selenu jest choroba z Keshan; aby zapobiec kardiomio-
patiom u mieszkancéw tego rejonu, chifiscy naukowcy
ustalili, ze potrzebna jest dawka 40 ug dziennie; zapew-
nia ona prawidtowg aktywno$¢ selenoenzyméw (perok-
sydazy glutationowej).

Dzienne zapotrzebowanie w Polsce okre§lono na 55 pg
dla kobiet i 70 pg dla mezczyzn. Typowa dieta w Euro-
pie Pétnocnej dostarcza ok. 45 ug selenu, ale w Wiel-
kiej Brytanii tylko 29-39 ug. W krajach o glebach za-
sobnych w selen, dzienne spozycie selenu z dieta jest
wyzsze, np. w Kanadzie 98-224 pg, a w USA 106 pg.
Jednorazowa dawka nie powinna by¢ wigksza niz 200
ug, bowiem dawka toksyczna to 600-700 g, a wiec
jest do§é tatwo przekroczy¢ granice migdzy dawka po-
73dang a toksyczng.

W Chinach niedobory selenu wystepuja w pasie cig-
gnacym si¢ od pétnocnego wschodu do potudniowego
zachodu tego kraju, ale sg tez obszary o wyjatkowo wy-
sokiej zawartoSci Se w Srodowisku. Badania zdrowia
ich mieszkaficéw rzucity Swiatlo na choroby bedace

skutkiem niedoboru selenu, np. na kardiomiopatig
nazwanqg chorobq Keshan od nazwy rejonu Chin,
gdzie wystepuje endemicznie. Kiedy populacje
suplementowano selenem, zachorowalno$¢ dra-
matycznie spadta. Choroba Keshan wykazywata
zmienno$¢ sezonowa, pézZniej okazalo sig¢, ze towa-
rzyszyla jej infekcja wirusowa, zidentyfikowano en-
terowirusa Coxsackie B3. Jego nazwa pochodzi od
miejscowosci Coxsackie Town w stanie Nowy Jork,
gdzie zostat po raz pierwszy wyizolowany przy oka-
zji badaf nad wirusem polio.

W potowie grudnia 2019 roku wéréd mieszkaficow
miasta Wuhan odnotowano pierwsze przypadki
nowej choroby wywotujacej zapalenie ptuc. Roz-
poczeta si¢ epidemia zakaznej choroby uktadu od-
dechowego Covid-19 wywolywanej przez korona-
wirusawirusa SARS-CoV-2. Niestety, obecnie jest
to pandemia, bowiem choruja ludzie na calym Swie-
cie. Nie ma dotychczas skutecznych lekéw na CO-
VID-19, ani szczepionki. Nadzieja dla zainfekowa-
nych pacjentéw jest ich wlasny system odpornosci.
Postawiono hipoteze, ze skutki epidemii COVID-19
moga by¢ powigzane ze statusem selenu u miesz-
kaficow Chin [1]. Naukowcy chinscy dysponowali
duza bazg danych na temat zawartoSci selenu we
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Kannabinoidy w medycynie weterynaryjnej ¢z. 1
Cannabinoids In Veterinary Medicine Part |

Krzysztof Podhorec

Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozadanych Dziatari Produktdw Leczniczych Weterynaryjnych

Stowa kluczowe: kannabinoidy, konopie indyjskie, potencjat terapeutyczny, kontrolowane badania kliniczne,
Skutecznosc, bezpieczeristwo, kanabidiol

Streszczenie

Wyodrebnienie THC w 1964 roku byto przetomem w postepach badari nad kannabinoidami. Odkrycie receptorow
kannabinoidowych i ich endogennych liganddw, definicja uktadu endokannabinoidowego i opis jego funkcjonow-
ania, a takze opis innych substancji o takim dziataniu wzbudzito zwigkszone zainteresowanie i doprowadzito do
badania potencjatu terapeutycznego z wykorzystaniem modeli zwierzgcych. Wyniki przeprowadzonych badari
podstawowych doprowadzity do dodania kannabinoidow i ,medycznej marihuany” do arsenatu dostgpnych opcji
leczenia rdznych chordb cztowieka. Debata na ten temat wsrod wiascicieli zwierzat domowych moze skutkowac
probami terapeutycznego wykorzystania kannabinoidow przez samych wiascicieli, a tym samym bez zapewnienia
przynajmniej podstawowych sSrodkdw ostroznosci i bezpieczeristwa. Potencjalne zastosowanie kannabinoidow do
celaw weterynaryjnych nalezy rozpatrywac indywidualnie i z petng powaga.

Key words: cannabinoids, cannabis, therapeutic potential, controlled clinical trial, efficacy, safety, cannabidio
Summary

The isolation of THC in 1964 was a breakthrough in the progress of cannabinoid research. The discovery of can-
nabinoid receptors and their endogenous ligands, the definition of the endocannabinoid system and the description
of its functioning, as well as the description of other substances with such effects aroused increased interest and
led to the study of therapeutic potential using animal models. The results of basic research conducted led to the
addition of cannabinoids and medical marijuana to the arsenal of available treatment options for a variety of human
disorders. A debate on this subject among pet owners may result in attempts of the therapeutic use of cannabinoids
by the owners themselves, and thus without providing at least basic precautions and safety. A potential use of

cannabinoias for veterinary purposes should be considered individually and in full seriousness..

Wprowadzenie

Kannabinoidy byty uzywane w medycynie tradycyj-
nej od tysiecy lat. Donoszono o ich stosowaniu juz
w starozytnych Chinach, Sredniowiecznej Persji czy tez
w Europie do XIX wieku. Nalezy podkresli¢, ze zainte-
resowanie stosowaniem kannabinoidéw w Starozytno-
§ci czy Sredniowieczu nie wynikato jedynie z wywiera-
nia psychoaktywnego dziatania na organizm cztowieka.
Réwnie wazne, a moze i wazniejsze byly wtasSciwosci
lecznicze tych zwiazkéw. Wykorzystywano je w le-
czeniu wielu zaburzen o podtozu czysto somatycznym
takich jak bole glowy, goraczka, infekcje bakteryjne,
biegunka czy béle reumatyczne lub malaria. Pomimo
potwierdzenia wlaSciwosci leczniczych kannabinoidéw,
ich stosowanie jest nadal zakazane w wielu krajach tyl-
ko i wylacznie z powodu wywierania przez nie efektu
psychoaktywnego i posiadania statusu substancji po-
tencjalnie uzalezniajacych. Wysitki koncernéw farma-
ceutycznych by doprowadzi¢ do zarejestrowania takich
kannabinoidéw, ktére posiadaja wtaSciwoSci farmako-
logiczne przy jednoczesnym braku wywierania wptywu
psychotropowego trwaja juz od lat 60-tych XX wieku.
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Tylko w nielicznych przypadkach zakonczyly si¢ one
sukcesem, cho¢ bardzo dobrze poznano substancje kté-
re wykazuja si¢ jedynie niewielkim lub nawet catko-
witym brakiem wtasciwoSci psychotropowych jak ma
to miejsce w przypadku kannabidiolu, kannabigerolu
lub kannabichromenu. Chociaz kannabinoidy przy-
ciggaja uwage od wielu lat, to ostatnie cztery dekady
przyniosly zupetnie nowe i co najwazniejsze naukowo
uzasadnione spostrzezenia na temat ich potencjatu te-
rapeutycznego. Poczawszy od 1975 roku przeprowa-
dzono ponad 100 kontrolowanych badan klinicznych
z kannabinoidami (lub produktami z catych roslin)
stosowanymi w kilku wskazaniach leczniczych, a wy-
niki tych badan doprowadzity do zarejestrowania pro-
duktéw leczniczych opartych na bazie konopii w r6z-
nych krajach. Jako konsekwencja sytuacji panujacej
na rynku produktéw leczniczych stosowanych u ludzi
oraz rosngcego zainteresowania wykorzystywaniem
produktéw opartych na konopiach a takze jako prze-
jaw swoistej mody, ro$nie zainteresowanie ta tematyka
szczegblne wirdd wlascicieli zwierzat, ze szczegdlnym
uwzglednieniem zwierzat towarzyszacych.



	xxx
	Grzegorz Cessak

	Relata refero
	Wojciech Łuszczyna

	Biuletyn bezpieczeństwa produktów leczniczych nr 4/2018
	Profil bezpieczeństwa leków przeciwhistaminowych stosowanych w pediatrii
	_GoBack
	_GoBack
	_GoBack
	_GoBack
	_GoBack
	_GoBack
	mip53122979
	mip53122980
	_ENREF_17
	_GoBack
	_GoBack

