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Zalecany sposob postepowania z komunikatami bezpieczenstwa na
podstawie Informacji Prezesa Urzedu z dnia 11.09.2019 w sprawie
zasad uzgadniania i rozpowszechniania komunikatow dotyczacych
hezpieczenstwa stosowania produktow leczniczych skierowanych
do fachowych pracownikow ochrony zdrowia (Direct Healthcare
Professional Communication, DHPC)

Recommenaed Method Of Dealing With Safety Communication On The Basis Of The Information
Of The President Of The Office Of 11.09.2019 On Rules For The Agreeing And Disseminating Of
Communication On Safety Use Medical Products Directed To Healthcare Professionals (Direct

Healthcare Professional Communication, Dhpc)

Edyta Smyta
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Stowa kluczowe: komunikat bezpieczeristwa, komunikat skierowany do fachowych pracownikow ochrony zdrowia,
DHPC, Informacja Prezesa Urzedu

Streszczenie:

W artykule zostaty omdwione zapisy zawarte w dokumencie Informacja Prezesa Urzedu z dnia 11.09.2019 r.
w sprawie zasad uzgadniania i rozpowszechniania komunikatow dotyczacych bezpieczeristwa stosowania produktow
leczniczych skierowanych do fachowych pracownikdw ochrony zdrowia dotyczace sposobu postgpowania z komu-
nikatami bezpieczeristwa, kierowanymi do fachowych pracownikdw ochrony zdrowia.

Key words: safety communication, Direct Healthcare Professional Communication, DHPC, Information of the
President of the Office

Summary:

The article has discussed provisions, which are included in the document Information of the President of the Of-
fice of 11.09.2019 on rules for the agreeing and disseminating of communication on Safety use medical products
directed to healthcare professionals (Direct Healthcare Professional Communication, DHPC), concerning how to

deal with safety communication directed to healthcare professionals.

Na stronie internetowej Urzedu Rejestracji Produk-
téw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Pro-
duktéw Biobdjczych (dalej Urzqd) dnia 11.09.2019
zostata opublikowana wytyczna, ktéra opisuje sposéb
postepowania ze sktadanymi przez podmioty odpowie-
dzialne komunikatami dotyczacymi bezpieczenstwa
stosowania produktow leczniczych, kierowanymi do
fachowych pracownikéw ochrony zdrowia. Dokument
o tytule - Informacja Prezesa Urzedu z dnia 11.09.2019
r. w sprawie zasad uzgadniania i rozpowszechniania
komunikatow dotyczqcych bezpieczenstwa stosowania
produktow leczniczych skierowanych do fachowych
pracownikow ochrony zdrowia (dalej Informacja
Prezesa) zostal przygotowany w odpowiedzi na po-
trzeby podmiotow odpowiedzialnych, ktére zajmuja

si¢ przygotowaniem takich informacji [1]. Opubli-
kowane zalecenia dostarczajg informacji na temat
poszczegdlnych etapdw procesu, obowigzujacych
podstaw prawnych, stawianych wymogéw wobec
podmiotéw, postgpowania w przypadku wspdlne-
go komunikatu.

Komunikaty do fachowych pracownikéw ochrony
zdrowia klasyfikowane sg, jako jeden z rodzajéw do-
datkowych §rodkéw minimalizacji ryzyka, w zwigz-
ku z czym powinny by¢ uwzglednione w czgsci V
(Srodki minimalizacji ryzyka w tym ocena skutecz-
nosci aktywnosci minimalizacji ryzyka) Planu Zarza-
dzania Ryzykiem (Risk Management Plan, RMP)
[2]. W wiekszosci przypadkow potrzeba przygoto-
wania komunikatu nie jest mozliwa do przewidzenia
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Wykaz dat referencyijnych dotyczacych czestotliwosci sktadania
okresowych raportow o hezpieczenstwie (Lista EURD)

List Of Reference Dates And Frequency Of Submission Of Periodic Safety Update Reports (Eurd List)

dr Krystyna Cegielska-Perun

Departament Monitorowania Niepozgdanych Dziatari Produktow Leczniczych

Stowa kluczowe: wykaz dat referencyjnych okreslajgcych czestotliwosc sktadania okresowych raportow o bezpie-
czenstwie, lista EURD, okresowy raport o bezpieczenistwie

Streszczenie:

Lista EURD jest to wykaz dat referencyjnych okreslajacych czestotliwosc sktadania okresowego raportu o bezpie-
czeristwie dla danej substancji czynnej. Lista ta zawiera informacje o substancjach czynnych i/lub potgczeniach
roznych substancji czynnych zawartych w produktach leczniczych, daty zakoriczenia zbierania danych dla tych
substancji oraz czestotliwosci sktadania okresowych raportow o bezpieczeristwie. Lista EURD dostegpna jest na
stronie Europejskiej Agencji Lekow.

Key words: /ist of reference dates and frequency of submission of periodic safety update reports, periodic safety
update report

Summary:

The European Union reference dates (EURD) list is a list of active substances and combinations of active substances
contained in medicinal products, together with the corresponding European Union reference dates, frequencies for
submission of periodic safety update reports and related data lock points. EURD list is available on the European
Medicines Agency website.

Wstep

Lista EURD jest to wykaz dat referencyjnych
okreslajacych czestotliwos¢ sktadania okresowe-
go raportu o bezpieczenstwie (z ang. Periodic Safety
Update Report, PSUR) dla danej substancji czynne;j.
Lista ta sktada si¢ z wykazu substancji czynnych i/
lub potaczenia réznych substancji czynnych uszerego-
wanych alfabetycznie i jest przygotowana w postaci
pliku Excell. Podstawowym celem listy EURD byto
ujednolicenie dat sktadania PSUR umozliwiajac oce-
ne profilu bezpieczenstwa stosowania produktow dla
tych samych substancji leczniczych, zbieranych przez
rézne podmioty, w okre$lonych przedziatach czaso-
wych. Pozwala to na przeprowadzenie jednej (wspol-
nej) oceny okresowych raportéw o bezpieczenstwie
(z ang. PSUR Single Assessment, PSUSA) dla tych
samych substancji czynnych i/lub potaczen réznych
substancji czynnych zarejestrowanych w procedurze
narodowej (z ang. national authorisation procedure,
NAP), centralnej (z ang. centralized authorisation pro-
cedure) lub w obu przypadkach (NAP/CAP), wigcej
niz w jednym pafistwie cztonkowskim Unii Europej-
skiej (UE). Nalezy zaznaczy¢, Ze do produktéw zare-
jestrowanych jako NAP zaliczamy réwniez produkty,
ktére uzyskaty pozwolenia w procedurze wzajemnego
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uznania (z ang. Mutual Recognition Procedure,
MRP) albo w procedurze zdecentralizowanej (z ang.
Decentralised Procedure, DCP). Lista EURD dostgpna
jest na stronie Europejskiej Agencji Lekow (z ang.
European Medicines Agency, EMA) w zaktadce Hu-
man Regulatory -> Pharmacovigilance -> Periodic
Safety Update Reports (PSURs). Referencyjne daty
oraz czgstotliwo$¢ sktadania PSUR sg okre§lane przez
Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych
u Ludzi (z ang. Committee for Medicinal Products for
Human Use, CHMP) i Grup¢ Koordynacyjng ds. Pro-
cedury Wzajemnego Uznania i Procedury Zdecentra-
lizowanej (z ang. The Coordination Group for Mutual
Recognition and Decentralised Procedure, CMDh)
po konsultacji z Komitetem ds. Oceny Ryzyka w ra-
mach Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii
(z ang. Pharmacovigilance Risk Assessment Com-
mittee, PRAC). Warto zaznaczy¢, ze wykaz ten jest
»zywym” dokumentem (aktualizowany jest co mie-
sigc, oznaczony numerem wersji i datg), a wigc moze
by¢ zmieniany ilekro¢ PRAC, CHMP lub CMDh uzna
to za konieczne w odpowiedzi na pojawienie si¢ no-
wych informacji dotyczacych bezpieczefistwa albo
umieszczenie nowo dopuszczonych substancji zgto-
szonych przez podmioty odpowiedzialne. Substancje
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Zasady dostepu do Rejestru oraz dokumentow przediozonych
w postepowaniu w sprawie dopuszczenia do obrotu produktu
leczniczego (art. 3% ustawy - Prawo farmaceutyczne)

The Principles Of The Access To The Register And Documents Submitted In Marketing
Authorization Proceedings (Article 34 Pharmaceutical Law)

Jolanta Pietrkiewicz-Knecht

Departament Prawny

Stowa kluczowe: Rejestr Produkiow Leczniczych Dopuszczonych do Obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Pol-
Skiej, interes prawny, informacja publiczna

Streszczenie:

Przedmiotem niniejszego opracowania jest analiza art. 34 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 roku — Prawo farmaceu-
tyczne (Dz. U. 2 2017 1. poz. 2211, ze zm., dalej: ustawa — Prawo farmaceutyczne) odnoszacego sig do zagadnienia
dostepu do Rejestru oraz dokumentdow przedtozonych w postgpowaniu w sprawie dopuszczenia do obrotu produktu
leczniczego.

Key words: The Register of medical products allowed in the territory of the Republic of Poland, legal interest,
public information

Summary:

The subject of this study is the analysis of the Article 34 of the Pharmaceutical Law of 6 September 2007 (JL of
2017, item 2211, as amended) which relates to the issue of the access to the Register and documents submitted in

marketing authorization proceedings.

Informacje ogdine

rodukty lecznicze mogg by¢ dostgpne na terytorium

Rzeczypospolitej Polskiej po uprzednim uzyskaniu
stosownego pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wy-
danego przez uprawniony do tego organ. Tym organem
w procedurze narodowej (ang. National Procedure —
NP), zdecentralizowanej (ang. Decentralized Procedure
- DCP) i wzajemnego uznania (ang. Mutual Recogni-
tion Procedure — MRP) jest Prezes Urzgdu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Pro-
duktéw Biobojczych (art. 3 ust. 3 ustawy — Prawo far-
maceutyczne), za§ w procedurze scentralizowanej (ang.
Centralised Procedure - CP) Komisja Europejska lub
Rada Unii Europejskiej (art. 3 ust. 2 ustawy — Prawo
farmaceutyczne).

Powyzsze rozréznienie determinuje miejsce przecho-
wywania dokumentéw przedktadanych w procesie uzy-
skiwania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu danego
produktu leczniczego, jak rowniez tryb wnoszenia o ich
udostepnienie. Nalezy bowiem wskaza¢, iz ,,organ jest
zobowiqzany do udzielenia informacji, ale tylko takiej,

ktora znajduje sie¢ w jego posiadaniu i ktorej uzywa
do zrealizowania powierzonych prawem dziatan”
(vide: postanowienie Naczelnego Sadu Admini-
stracyjnego z dnia 19 stycznia 2011 roku, I OSK
8/11, Legalis nr 615406). Jezeli zatem pozwolenie
na dopuszczenie do obrotu danego produktu lecz-
niczego zostato wydane w procedurze scentralizo-
wanej przez Komisj¢ Europejska lub Rade Unii Eu-
ropejskiej to dokumenty zwigzane z przedmiotowg
rejestracja znajduja si¢ w posiadaniu odpowiednich
organdw unijnych odpowiedzialnych za jego re-
jestracje, nie sa za§ w posiadaniu Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Me-
dycznych i Produktéw Biobdjczych. Dlatego tez,
Prezes Urzg¢du nie posiada wladztwa w zakresie ich
udostgpnienia.

Zasady dostepu do dokumentéw przechowywanych
przez instytucje unijne, tj. dokumentéw sporzadza-
nych lub otrzymywanych przez nie i pozostajacych
w ich posiadaniu, na wszystkich obszarach dziatal-
nosci Unii Europejskiej sa uregulowane w rozpo-
rzadzeniu (WE) Nr 1049/2001 Parlamentu Europej-
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Zarzadzenie jakoscia i pharmacovigilance w ohszarze produktow
leczniczych stosowanych u ludzi i produktow leczniczych
weterynaryjnych

Quality Management And Pharmacovigilance In The Field Of Medicinal Products For Human Use
And Veterinary Medicinal Products

Bartosz Stariczykiewicz, Dorota Kurnik, Michat Gryz

Departament Inspekcji Produktow Leczniczych i Wyrobdw Medycznych

Stowa kluczowe: zarzadzanie jakoscig, GVP. inspekcja, audyt

Streszczenie:

Zgodnie z wymogami europejskiej legislacji system pharmacovigilance podmiotow oapowieazialnych i organdw
kompetentnych paristw cztonkowskich musi funkcjonowac w ramach stosownego Systemu jakosci opartego o wy-
magania normy IS0 9000:2008. Praktyczng wytyczng do wdroZenia systemu jakoSci w obszarze bezpieczeristwa
stosowania produktow leczniczych stanowi Modut | GVP a w przypadku produktow leczniczych weterynaryjnych
VOLUME 9B of The Rules Governing Medicinal Products in the European Union - Guidelines on Pharmacovigilance
for Medicinal Products for Veterinary Use. Zgodnosc systemu z wymaganiami potwierdzany jest przez mechanizmy
naazory takie jak audyt, inspekcja oraz BEMA.

Key words: quality management, GVP. inspection, audit

Summary:

According to the European legislation pharmacovigilance system of marketing authorisation holders and competent
authorities of member states must operate in the context of quality System based on IS0 9000-2008 requirements.
GVP Module I regarding medicinal product for human use and Volume 9B in case of veterinary medicinal products
are practical guidelines for implementation of quality system in the area of safety. Compliance of the system with
requirements is ensured by supervisory mechanisms like audit, inspection and BEMA.

Wstep

ystem monitorowania bezpieczefistwa produktéw

leczniczych jest podstawowym narzedziem zapew-
nienia w maksymalnym stopniu bezpieczefistwa terapii
dopuszczonymi do obrotu produktami leczniczymi. Eu-
ropejski system nadzoru na bezpieczefistwem farmakote-
rapii w odniesieniu do produktow leczniczych dla ludzi,
funkcjonujacy w oparciu o Dyrektywe 2001/83/WE, Roz-
porzadzenie Wykonawcze Komisji (UE) NR 520/2012
z dnia 19 czerwca 2012 r. oraz w przypadku weteryna-
ryjnych produktéw leczniczych realizujacy dziatania na
podstawie Dyrektywy 2001/82/WE, obejmuje swoim
zakresem podmioty odpowiedzialne, organy kompetent-
ne pafistw cztonkowskich UE oraz Europejska Agencja
Lekéw i dziatajace przy niej komitety. Dziatania prowa-
dzone w ramach systemu monitorowania bezpieczefistwa
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi musza by¢
prowadzone w oparciu o odpowiednio wdrozony system
jakosci zgodnie z Modutem I - wytycznymi dobrej prakty-
ki monitorowania bezpieczenstwa lekéw (Good Pharma-
covigilance Practices — GVP).

Pharmacovigilance i zarzadzanie
Jakoscia

bowigzek stworzenia systemu pharmacovigi-

lance zaréwno przez posiadaczy pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu jaki i organu kompetent-
nego, ktérym w Polsce jest Urzad Rejestracji Pro-
duktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Pro-
duktéw Biobdjczych, wynika odpowiednio z art.104
ust.1 oraz art. 101 ust.1 Dyrektywy 2001/83/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada
2001 r. w sprawie wspdlnotowego kodeksu odno-
szacego si¢ do produktéw leczniczych stosowanych
u ludzi. Definicja systemu pharmacovigilance zgod-
nie z ww. dokumentem stanowi, ze jest to: ,,system
wykorzystywany przez posiadacza pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu i przez panstwa cztonkow-
skie do wypelniania zadan i obowigzkéw wymie-
nionych w tytule IX oraz majacy na celu monito-
rowanie bezpieczefistwa dopuszczonych do obrotu
produktéw leczniczych i wykrywanie wszelkich
zmian w ich rownowadze ryzyko-korzy$¢”[1]. Na-
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Steroidy roslinne (fitosterole) a metaholizm androgenéw we
wspomaganiu sportowym

Plant Steroids (Phytosterols) And Androgen Metabolism In Sports Support

Oleg Burdzenia

Departament Oceny Dokumentacji Produktow Leczniczych

Stowa kluczowe: fifosterole, cholesterol, choroby serca, wysitek fizyczny, potencja, sport, suplementy diety,
adaptogeny

Streszczenie:

Fitosterole to grupa alkoholi steroidowych pochodzenia roslinnego, powszechnie wystepujacych w roslinach.
Sq integralnymi skfadnikami bfon komdrkowych roslin, majacymi stabilizujacy wptyw na warstwe fosfolipidow,
podobnie jak cholesterol w btonach komdrkowych zwierzat. Zdolnosc fitosteroli do obnizania poziomu cholesterolu,
zmnigjszania problemdw zwigzanych z chorobami serca, a takze wptywania pozytywnie na wysitek fizyczny i potencje
uczynita z nich klase przydatnych suplementow diety.

Key words: phytosterols, cholesterol, heart disease, physical training, potency, sport, food supplements,
adaptogens

Summary:

hytosterols (PSs) are a group of plant derived steroid alcohols, with wide occurrence in plants. They are integral
components of plant cell membranes, having stabilizing effects on phospholipids bilayer, just like cholesterol in
animal cell membranes. Ability of phytosterols to reduce cholesterol levels and risks associated with heart problems

as well as for physical effort and potency has made them a class of favourite food supplements.

Wprowadzenie

Fitosterole, czyli hormony ro§linne posiadajace pier-
Scief sterolowy, zawarte w bardzo licznych surow-
cach roSlinnych, coraz czedciej z powodzeniem stoso-
wane s nie tylko w profilaktyce zdrowotnej, ale takze
do wspomagania wydolnoSci sportowcow.

Steroidy roslinne po raz pierwszy zostaty wykryte
w bobie kalabryjskim Physostigma przez O. Hesse
w 1878 roku, a nazwe fitosterole zaproponowat Thoms
w 1897 roku.

Co si¢ sktada na rosnaca popularno$¢ fitosteroli? Dzia-
fanie biologiczne tej grupy substancji jest r6znorod-
ne i zalezy od wielu czynnikéw: endogennych czyli
wewnetrznych i egzogennych czyli zewnetrznych.
Zwiazki te charakteryzujg si¢ duza réznorodnoScig
zwigzang z odmienng budowg przestrzenng czastecz-
ki, dlatego w r6zny sposob oddziatuja na procesy bio-
logiczne u ludzi. Fitosterole prawdopodobnie nie sg
substratem, czyli surowcem do syntezy wytacznie np.
hormonéw ptciowych, lecz takze innych hormonéw
sterydowych. Niektére metabolity fitosteroli moga na-
Sladowaé w organizmie typowe hormony i konkuro-
wacé z nimi o receptory w komoérkach ciata (wykazuja
czasami nawet wigksze powinowactwo do tych recep-

toréw niz steroidy endogenne), modyfikujac w ten
sposéb wiele czynnosci fizjologicznych.
Rozawaza si¢ ryzyko stosowania fitosteroli u spor-
towcow, podlegajacych kontroli dopingowej. Jednak
takie sformutowanie jest btedne; oparte jest bowiem
na doniesieniach o jednoznacznym wptywie fitoste-
roli na produkcje testosteronu.

Nalezy jednak podkresli¢, ze fitosterole — w §wie-
tle dostgpnych obecnie badai - nie niosg za sobg
ryzyka dopingowego nawet w przypadku dtugo-
trwatego, nieprzerwanego przyjmowania.

Niestety, nie istniejag w pelni sprawdzone informa-
cje, czy istnieje mozliwo$¢ bezposredniej przemiany
fitosteroli w ,,ludzkie” hormony steroidowe.
Fitosterole wydaja si¢ by¢ korzystnym rozwigza-
niem dla sportowcow, zwlaszcza dla kulturystow
ograniczajacych spozywanie ttuszczu. Z jednej
strony nie powodujg wzrostu poziomu ,,ztego”
LDL-cholesterolu, z drugiej wspomagaja wytwa-
rzanie wtasnego, endogennego testosteronu i an-
drosteronu bez negatywnego wplywu na ich po-
ziom mogacy by¢ przyczyng pozytywnych badan
antydopingowych.
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