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Zasadnos¢ i hezpieczenstwo suplementaciji witaming B6.
Przeglad wybranych danych

The rationale and safety of vitamin B6 supplementation.
Overview of selected data

Mirostaw Gospodarczyk

Stowa Kluczowe: witamina B6 (pirydoksyna), suplementacja, Lareb, zalecana dawka dobowa, wspot-
praca migdzy urzedami holenderskimi, Cochrane, EBM, ryzyka hipowitaminozy B6, INH
Streszczenie: Medycyna oparta na dowodach nie potwierdza potrzeby suplementacji witaming B6
0s6b stosujacych zréwnowazona dietg. Przypadki przedawkowania jub niedoboru witaminy B6 s3
sporadyczne i nie wymagajg specjalnego leczenia. W czasie leczenia izoniazydem (INH) konieczne
jest jednoczesne podawanie witaminy B6. Decyzja holenderskich odpowiednich wladz nakazujgca
zmniejszenie zawartosci witaminy B6 w suplementach diety jest racjonalna.

Key words: vitamin B6 (pyridoxine), supplementation, Lareb, daily dose recommendation, collaboration
between Dutch authorities, Cochrane, EBM, risk of hypavitaminosis B6, INH

Summary: Ewidence Based Medicine data does not confirm the need for vitamin B6 supplementation
with a balanced diet persons. Cases of overdose or vitamin B6 deficiency are sporadic and they do not
require special treatment. During treatment with isoniazid (INH), vitamin B 6 must be co-administered
due to the prevention of peripheral neuropathy. The decision of the Dutch authorities to reduce the
vitamin B6 content of dietary supplements seems resonable.

Suplementacja osob hez ryzyka Opieki Spotecznej i Sportu. Minister zaakceptowat za-
hipowitaminozy B6 proponowane zalecenia, zobowiazujac podmioty wy-

t ajace suplementy diety do ich stosowania [1].
grudniu 2016 roku Holenderskie Centrum S LAt e e ey et

Nadzoru na Bezpieczenstwem Farmakoterapii
(The Netherlands Pharmacovigilance Centre Lareb)
opublikowato na swojej stronie internetowej zalecenie
dotyczace najwigkszej dawki dobowej witaminy B6
(pirydoksyna) zawartej w suplementach diety, ktora
dla dorostych wynosi 21 mg. Nie okreslono zalecanej
dawki dobowej witaminy B6 dla dzieci i innych grup
konsumentow. Zalecenie zostalo przygotowane na
podstawie otrzymanych przez Lareb okoto 80 pojedyn-
czych zgloszen dziatan niepozadanych dotyczgcych
przedawkowania witaminy B6 zwigzanych z przyjmo-
waniem wielowitaminowych produktéw leczniczych
dostepnych bez recepty zawierajagcych — witaming
B6. Lareb na podstawie przegladu danych zawartych
w zgloszeniach pojedynczych ocenit ryzyko wysta-
pienia objawéw przedawkowania witaminy B6 w za-
leznosci od dawki dobowej, nastgpnie podsumowanie
oceny wraz z propozycja zalecen przestat do Dutch
Food Safety Authority (NVWA), organu bedgcego
odpowiednikiecm Gtéwnego Inspektora Sanitarncgo
w Polsce, ktory z kolei przekazat przygotowane przez Nalezy podkresli¢, ze powyzsze rozwazania i za-
Lareb zalecenia holenderskiemu Ministrowi Zdrowia, lecenia dotyczg oséb zdrowych przyjmujacych su-

W zgtoszeniach pojedynczych ocenianych przez
Lareb dominowaly drzenia, mrowienia rgk i stop
bedgce jednym z objawow neuropatii obwodowej
zwigzanej z przedawkowaniem witaminy B6. Ryzy-
ko wystapienia neurotoksycznych dziatan witaminy
B6 zalezy od dawki dobowej i czasu przedawkowa-
nia, ale z powodu niemoznosci, takze z powodow
etycznych, przeprowadzenia badan z randomizacjg
z udziatem ludzi, nie okreslono precyzyjnie wielko-
Sci dawek dobowych i czasu przedawkowania wy-
wolujacego neuropatie obwodowsg. Konsekwencjg
tego stanu rzeczy jest brak mozliwosci okreslenia
najwickszej dobowej dawki bezpiecznej. Dostgpne
dane pochodza z badan na zwierzetach [2] i poje-
dynczych, niezaplanowanych obserwacji dotyczg-
cych ludzi. W USA na podstawie tego rodzaju nie-
pelnych danych przyjeto, ze najwigksza bezpieczna
dawka dobowa witaminy B6 wynosi 100 mg [3],
czyli jest niemal pigciokrotnie wigksza niz aktualne
zalecenia holenderskie (21 mg na dobg).
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Decyzje organow europejskich dotyczace
hezpieczenstwa farmakoterapii

Decisions Of The European Union Bodies Regarding Pharmacovigilance

Julita Wtosowska

Stowa kluczowe: procedury wyjasniajace/arbitrazowe dotyczace bezpieczeristwa, wyniki procedur wspol-
nej oceny okresowych raportéw o bezpieczeristwie (PSURs), wyniki procedur podziatu pracy PSUR
Streszczenie: W artykule przedstawione sa streszczenia decyzji Organdw Europejskich, dotyczace
bezpieczeristwa farmakoterapii, opublikowane na stronach internetowych: Europejskiej Agencji Lekdw
(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 2017 r.

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 phar-
macovigilance, published in the period from April to June 2017, on the websites of the European
Medicines Agency (EMA), the Co-ordination Group for Mutual Recognition and Decentralized Proce-
dures = Human (CMDh) and the Community Register.

Procedury wyjasniajace/arbitrazowe
dotyczace hezpieczenstwa, dia ktorych
zastaln wydane decyzje KE w okresie od

wietnia do czerwca 2017 r.

Inhibitory kotransportera sodowo-glukozowego 2
(SGLT2)

nhibitory kotransportera sodowo-glukozowego
2 (ang. sodium glucose cotransporter 2- SGLT2)
sg stosowane tgcznie z diety i aktywnoscig fizyczng
u pacjentéw z cukrzyca typu 2, w monoterapii lub
w skojarzeniu z innymi lekami przeciwcukrzycowymi.

W marcu 2016 r. posiadacz pozwolenia na dopusz-
czenie do obrotu dla kanaglifiozyny poinformowat
Europejska Agencj¢ Lekéw (ang. European Medicine
Agency — EMA) o okoto dwukrotnym wzroscie przy-
padkéw amputacji konczyny dolnej (przede wszystkim
palca u nogi) u pacjentéw leczonych kanagliflozyng
w poréwnaniu z pacjentami otrzymujgcymi placebo,
stwierdzonym podczas prowadzonego obecnie i spon-
sorowanego przez posiadacza pozwolenia badania do-
tyczacego zdarzen sercowo-naczyniowych CANVAS.
Ponadto analiza trwajacego badania CANVAS-R obej-
mujgcego nerki, z udziatem podobnej liczby pacjentow
jak w przypadku badania CANVAS, réwniez wykaza-
ta wzrost liczby przypadkéw amputacji w porownaniu
z pacjentami otrzymujacymi placebo.

Biorac powyzsze pod uwage, 15 kwietnia 2016 r. Ko-
misja Europejska wszczeta procedure na podstawie
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art. 20 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 dla pro-
duktéw leczniczych zawierajacych kanagliflozyne,
anastepnie 7 lipca 2016 r. rozszerzyta przeglad o inne
leki z tej samej klasy zawierajgce substancje czynne
dapaglifiozin i empagliflozin, ze wzgledu na opinig
Komitetu ds. Oceny Ryzyka w Ramach Nadzoru nad
Bezpieczenstwem Farmakoterapii (ang. Pharmaco-
vigilance Risk Assessment Committee — PRAC), we-
dhug ktorej podwyzszone ryzyko amputacji moze sta-
nowi¢ efekt klasy, gdyz wszystkie inhibitory SGLT2
charakteryzujg si¢ takim samym mechanizmem dzia-
tania oraz na obecnym etapie nie mozna okresli¢ spe-
cyficznej przyczyny tego zjawiska w odniesieniu do
lekéw zawierajacych kanagliflozyne.

Po rozwazeniu wszystkich dostgpnych danych Komitet
PRAC stwierdzil, ze wzrastajaca ilo$¢ danych dotycza-
cych amputacji w badaniach CANVAS i CANVAS-R
potwierdza zwigkszone ryzyko takich zdarzen tylko
w przypadku stosowania kanagliflozyny, jednak nadal
trwa jedno duze badanie oceniajace wplyw dapagli-
flozyny na uktad sercowo-naczyniowy (DECLARE),
a w ramach zakonczonego analogicznego duzego bada-
nia oceniajacego wptyw empagliflozyny (EMPA-REG)
na ten ukfad nie gromadzono w sposob systematyczny
danych dotyczacych przypadkéw amputacji. W zwigz-
ku z tym obecnie nie mozna ustalic¢, czy podwyzszone
ryzyko amputacji stanowi efekt klasy, czy tez nie.
PRAC wyrazit opinig, ze w przypadku wyzej wymie-
nionych produktéw stosunek korzysSci do ryzyka nie
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Informacija dotyczaca zalecenia wprowadzenia zmian w drukach
informacyjnych dia produktéw leczniczych
zawierajacych wankomycyne

Information concerning the recommendation for changes in products information for
medicinal products containing vancomycin

|zabela Domalewska-Pawluczuk

Stowa kluczowe: wankomycyna, antybiotyki, zakazenia wywotane bakteriami Gram-dodatnimi

Streszczenie: w zwigzku Z trwajacym przegladem bezpieczeristwa dotyczacym produktéw leczniczych za-
wierajacych wankomycyne zostato zalecone wprowadzenie zmian do drukdw informacyjnych w celu dalsze-
go odpowiedniego stosowana leku w leczeniu cigzkich zakazeri, wywolanych bakteriami Gram-dodatnimi.

Key words: vancomycin, antibiotics, infections caused by Gram-positive bacteria

Summary: in connection with ongoing safety review for medicinal products containing vancomycin
changes to products information has been recommended in order to ensure appropriate use in the
treatment of serious infections caused by Gram-positive bacteria.

Informacja dotyczaca zalecenia
~ wprowadzenia zmian w drukach
informacyjnych dia produktéw leczniczych
zawierajacych wankomycyneg

uropejska Agencja Lekéw (The European Me-
dicines Agency, EMA) zalecita wprowadzenie
zmian do drukéw informacyjnych dla produktow
leczniczych zawierajacych antybiotyk wankomycyng.

Powyzsze zalecenie ma na celu odpowiednie stoso-
wanie leku w leczeniu cigzkich zakazen, ktore sg wy-
wotanych bakteriami Gram-dodatnimi.

W dniu 1 kwietnia 2016 r. na wniosek Hiszpanskiej
Agencji Lekow (Agencia Espaniola de Medicamentos
y Productos Sanitarios, AEMPS) na podstawie artyku-
tu 31 dyrektywy 2001/83/WE rozpoczat si¢ przeglad
produktéw leczniczych zawierajacych wankomycyne.

Produkty lecznicze zawierajgce wankomycyng zosta-
ty dopuszczone do obrotu w latach 50-tych dwudzie-
stego wieku. Obecnie sg zarejestrowane w UE pod
wieloma nazwami handlowymi na podstawie proce-
dury narodowej oraz procedur europejskich.

Wankomycyna nalezy do grupy antybiotykéw zwa-
nych antybiotykami glikopeptydowymi. Aktywna
jest wobec bakterii Gram-dodatnich takich jak np.
gronkowce, paciorkowce, enterokoki.

Mechanizm dziatania wankomycyny polega na ha-
mowaniu biosyntezy Sciany komérkowej oraz zabu-
rzaniu przepuszczalnosé bton komérkowych bakterii
oraz synteze RNA.

Produkty lecznicze zawierajace wankomycyne, ktére
podawane sg drogg dozylng (we wlewie za pomocg
kropléwki) stosowane sg m.in.:

— w leczeniu cigzkich zakazen wywotanych bakte-
riami Gram-dodatnimi, (np. gronkowiec zlocisty
odporny na metycyling (meticillin-resistant Sta-
phylococcus aureus, MRSA), opornych na sto-
sowanie innych antybiotykéw lub u pacjentéw,
uktérychnie moznastosowac innychantybiotykow;

— w profilaktyce okotooperacyjnej u pacjentéw z ry-
zykiem zapalenia wsierdzia;

— w leczeniu zapalenia otrzewnej, zwigzanego
z przeprowadzang dializa otrzewnowg.

Produkty lecznicze zawierajace wankomycyng poda-
wane doustnie stosowane sa w leczeniu zakazen (rze-
komobtoniastego zapalenia jelit) wywotanych przez
bakterie Clostridium difficile.

Przeglad przeprowadzony zostal przez Komitet
ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi
(Committee for Medicinal Products for Human Use,
CHMP) Europejskiej Agencji Lekow, ktory jest odpo-
wiedzialny za produkty lecznicze stosowane u ludzi.
Analizie zostaly poddane dost¢pne dane dla produk-
tow leczniczych zawierajacych wankomycyng stoso-
wanych dozylnie (we wlewie za pomocg kroplowki
oraz iniekcji), a takze przyjmowanych doustnie.

Powyzszy przeglad stanowif element strategii doty-
czacej aktualizacji informacji o produktach antybak-
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Losy lekéow w srodowisku cz. 5*

Drugs In The Environment Part 5*

Leki onkologiczne

Oncology drugs

Matgorzata Staninska

Stowa kluczowe: /eki przeciwnowotworowe, leki cytotoksyczne, leki cytostatyczne, srodowisko, woda
powierzchniowa, Scieki, oczyszczalnie Sciekow

Streszczenie: Leki przeciwnowotworowe, ich metabolity i produkty transformacji pojawity si¢ jako
nowe zanieczyszczenie wody. Obecnosc tych substancji w $srodowisku budzi obawy, szczegdlnie
dlatego, ze moga wywolywac niepozadane efekty w Srodowisku i zdrowiu cztowieka. Przedstawiony
przeglad literatury jest skierowany na ich ehecnos¢ i losy w Srodowisku oraz specyficzne ryzyko.

Key words: anticancer drugs, cytotoxic drugs, cytostatic drugs, environment, surface water, waste-
water, wastewater treatment plant (works)

Summary: Anticancer drugs, their metabolites and transformation products have emerged as a new
water contaminants. The occurrence of these substance in the environment is of great concern,
especially as they may induce adverse effect on environment and human health. This review targets

their occurrence, fates and specific risk.

Wprowadzenie

Rak/nowotwér ztosliwy jest jedng z wiodacych
przyczyn zachorowan i Smiertelnosci na Swiecie
z okoto 14 milionami nowych przypadkéow w 2012.
Oczekuje sig, ze liczba nowych przypadkéw wzrosnie
0 70% w ciaggu nastepnych dwéch dekad. 8 milionéw
zgonéw w 2015 byto spowodowanych chorobg nowo-
tworowg [1]. Leki przeciwrakowe/przeciwnowotwo-
rowe sg uzywane w chemioterapii do walki z rakiem.
Wigkszos¢ z nich zabija komérki lub kontroluje ich
mnozenie si¢, glownie przez rézne mechanizmy od-

Tabela 1. Klasyfikacja lekow przeciwnowotworowych [3].
Grupa Mechanizm dzialania
Leki cytotoksyczne bezposrednio  Leki alkilujace
oddziatujgce z DNA
Zwiazki kompleksowe
platyny
Leki interkalujgce
Leki cytotoksyczne

niebezposrednio oddziatujace z
DNA

Antymetabolity

Cytotoksyczne antybiotyki

Inhibitory wrzeciona

mitotycznego

Inhibitory topoizomerazy
Leki cytostatyczne Inhibitory kinaz biatkowych

Przeciwciata monoklonalne

dziatywania z DNA. Leki te moga réwniez powo-
dowaé niepozadane efekty w zdrowych komoérkach
i by¢ potencjalnie immunosupresyjne dla ludzi
i zwierzgt. Niektére leki przeciwnowotworowe
wykazuja potencjat rakotworezy, teratogenny i/lub
mutagenny [2]. Leki stosowane w terapii raka po-
sadza si¢ o wykazywanie specyficznego ryzyka dla
niecelowanych organizméw wodnych. W literatu-
rze najczesSciej uzywa sig terminéw leki cytotok-
syczne lub cytostatyczne dla ogélnego okreslenia
lekéw przeciwnowotworowych. Jednak réznig si¢
one znacznie mechanizmem dziatania (tabela 1) [3].

Obis mechanizmu dziatania

Jedna lub wigcej grup nukleofilowych zostaje przytaczona do
DNA hamujgc lub wplywajac na transkrypcje

Tworzenie wigzan pomigdzy zwigzkami platyny a nicia DNA

Powoduja peknigcia pojedynczej nici DNA

Strukturalne analogi puryny, pirymidyny lub kwasu foliowego
blokujace dziatanie enzymdw uczestniczacych w syntezie DNA
Whikaja pomig¢dzy pary zasad w podwdjnej helisie DNA

Uniemozliwiajg prawidfowe rozdzielenie chromosoméw przez
zahamowanie procesu tworzenia si¢ wrzeciona mitotycznego
Blokuja skrgcenie podwdjnej helisy DNA

Oddziatujg z kinazami biatkowymi, ktére biorg udziat w wielu
procesach biologicznych

Blokuja receptory komérek nowotworowych
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Immunocytokiny: nowe kierunki w leczeniu nowotworow
I wygaszaniu stanow zapainych

Immunocytokines: new directions in cancer pharmacotherapy and silencing
of inflammatory reactions

Prof. dr hab. Krzysztof L. Krzystyniak

Stowa kluczowe: /mmunocytokiny, terapeutyczne cytokiny interleukiny, terapeutyczne przeciwciata
monoklonalne, terapie przeciwnowotworowe, czerniak, rak nerki RCC, choroba reumatyczna RA,
choroba Lesniowskiego-Crohna, zapalenie jelit 1BV

Streszczenie:

W arsenale biopreparatéw zwigzanych z aktywnoscig naturalnych cytokin, produkowanych przez
organizm cztowieka, aktualnie znajdujg sie trzy typy specyfikéw: (i) rekambinowane cytokiny, (ii)
terapeutyczne przeciwciata monoklonalne skierowane przeciwko poszczegdinym cytokinom, (iii)
immunocytokiny (fuzja: cytokina-przeciwciato). Immunocytokiny jako biofarmaceutyki zostafy za-
projektowane celem uzyskania wybidrczego (lokalnego) dziatania egzogennie podanej cytokiny w
organizmie cztowieka. Gtownym celem terapeutycznym immunacytokin jest aktywacja odpowiedzi
immunologicznej w terapiach przeciwnowotworowych. Do najwigkszych sukcesow immunoterapii z
udziatem immunaocytokin w onkologii mozna zaliczy¢ skutecznosc immunacytokiny interleukinowej
IL2 w uzyskiwaniu remisji czerniaka i raka nerek. Skutecznosc farmakologicznego dziatania immuno-
cytokin w znacznym stopniu zalezy od wiasciwego dotarcia tych biospecyfikéw do migjsca patologii.

Key words: /mmunocytokines, therapeutic interleukin cytokines, therapeutic monoclonal antibod-
jes, cancer pharmacotherapy, melanoma, renal cell carcinoma RCC, rheumatoid arthritis RA, Crohn
disease, inflammatory bovel disease IBD

Summary:

Biopharmaceuticals related to the activity of cytokines naturally produced by human organism can be
divided into three groups: (i) recombinated cytokines, (ii) therapeutic monoclonal antibodies directed
against specific cytokines, (i) immunocytokines (fusioned cytokine-antiobody). Immunocytokines
are created as biopharmaceuticals, locally and specifically modulating the action of cytokines given
exogenously. The current goal of immunocytokine therapy is activation of the immune response during
cancer therapies. Effective immunotherapies in melanoma, renal cell carcinoma (RCC) and rheumatoid
arthritis (RA) are considered the most successful immunotherapies applying IL2 interleukin immu-
nocytokine. Therapeutic effectiveness of immunocytokines is mostly related to the proper targeting
of the site of pathologies with these biopharmaceuticals.

Skraoty: MDD (major depressive disorder): depresja;

ADCC (antibady-dependent cell cylotoxicily): cylotoksycznos¢ zalezna od przeciwciat, NH (non Hodgkin): ziarnica NH;

BCG: [bakterie] Bacillus Calmelte-Guérin, NSCL (ron-smail cell lung) niedrobnokomdrkowy rak puc;

GM-CSF (granulocyte/macraphage colony stimulating factor): czynnik stymulujgcy kolonie RAGE (advanced glycation end products): koricowe produkty zaawansowane] glikacii,

granulocylow | makrofagow, RCC (renal cell carcinoma): rak nerki;

GVL (gralt versus leukemia): [reakcja] przeszczep przeciwko biataczce; TLR (foll-like receptors): receplory typu Toll, t-mAbs (therapeutic monoclonal anlibodies);

1BV (inflammatory bovel disease) zapalenie jelit; terapeutyczne przeciwciata monoklonalne;

ICs: immunocytokiny; TNF (tumor necrosis factor): czynnik martwicy (nekrotyczny) nowotworow.
Wprowadzenie dawania chemioterapii lub naswietlen moze dojsé

do hamowania odpornosci wrodzonej, co jest zde-
cydowanie niekorzystne dla zwalczenia nowotworu
[1]. W strategii aktywacji przeciwnowotworowej
odpowiedzi immunologicznej zaproponowano sty-
mulacj¢ sktadnikéw odpornosci wrodzonej, jak np.
komorek NK, oraz wzmocnienie reakcji specyficz-
nych, np. cytotoksycznosci zaleznej od przeciwciat
ADCC (antibody-dependent cell cytotoxicity).

tany zapalne i szok tlenowy towarzyszjce wie-

lu przewlektym schorzeniom wymagaja in-
terwencji farmakologicznej z uwagi na grozgce
konsekwencje kardiologiczne i neurologiczne prze-
dtuzajacego sie zapalenia. Jednak w immunoterapii
nowotworéw musi dojs¢ do pobudzenia immuno-
logicznego, poniewaz sama choroba nowotworowa
moze prowadzi¢ do immunosupresji. W efekcie po-

ALMANACH Vol.12NR2° 2017 55



=) PRODUKTY LECZNICZE [

Aktuaine wytyczne europejskie dotyczace zwalczania
antybiotykoopornosci w medycynie weterynaryjnej (cz. 2)

Current European Guidelines On The Fight Against Antimicrobialresistance

In Veterinary Medicine (Part 2)

Krzysztof Podhorec, Kinga Gotebiewska

Stowa kluczowe: anfybiotykoopornosc, amr, wytyczne, medycyna weterynaryjna, antybiotyki, zwierzg-
ta gospodarskie, zwierzeta towarzyszace, bydfo, trzoda chlewna, dréb, krdliki, zwierzeta akwakultury,
Zwierzeta futerkowe

Streszczenie: Stosowanie Srodkéw o dziataniu przeciwdrobnoustrojowym jest nieodzowna czgscig
wspdfczesnych standarddw opieki medycznej oraz ochrony zdrowia zwierzat w tym przede wszystkim
stad zwierzat hodowlanych. Jak wspomniano powyzej, wykorzystywanie tych srodkdw zaréwno w
medycynie weterynaryjnej jak i w leczeniu ludzi moze skutkowac rozwojem antybiotykoopornosci.
Ryzyko pojawienia sig szczepéw opornych drastycznie rosnie w momencie kiedy antybiotykoterapia
nie jest prowadzona w sposcéb racjonalny czyli np. wtedy gdy Srodki przeciwdrobnoustrojowe poda-
wane sg w sposcéb nieukierunkowany, bez okreslenia gatunku bakterii z ktérym w danym przypadku
ma sig do czynienia.

Key words: antimicrobial resistance, amr, guidelines, veterinary medicine, anthiotics, farming animals,
companion animals, cattle, pigs, poultry, rabbits, aquaculture, fur animals

Summary: The use of antimicrobial is an indispensable part of modern standards of medical care and
health of animals in this first of all livestock herds. As mentioned above, the use of those resources in
both veterinary medicine and human therapy may lead to the development of antibiotic resistance. The
risk of emergence of resistant strains is increasing dramatically at a time when antibiotic therapy is
not conducted in a manner that is rational, eg. When antimicrobials are administered in an unfocused,

without specifying the species of bacteria which in this case you're dealing with.

Odpowiedzialno$¢ za nalezyte przesirzeganie
zalecen oraz prowadzenie racjonainej
antybiotykoterapii

Monitorowanie zjawiska opornosci przeciwdrobno-
ustrojowej wymaga wspotpracy pomiedzy instytu-
cjami zajmujacymi si¢ ochrong zdrowia publicznego,
a instytucjami odpowiedzialnymi za bezpieczenstwo
zywnosci jak réwniez organami nadzorujgcymi le-
karzy weterynarii i resort rolnictwa. Konieczny jest
rowniez udzial przedstawicieli przemystu, lekarzy
weterynarii wolnej praktyki, rolnikow. Wszyscy oni
ponoszg znaczng odpowiedzialnos¢ w tej kwestii.

Jednak nie mozna doprowadzi¢ do sytuacji, gdy cata
odpowiedzialnos¢ ulegnie w ten sposéb rozmyciu,
w zwigzku z duzg liczbg interesariuszy. Nalezy ja-
sno powiedziec, ze pierwszoplanowq rolg, a takZe
odpowiedzialnos¢ w  kontekscie przeciwdziataniu
rozwojowi antybiotvkoopornosci majq zawsze osoby
uprawnione do przepisywania i wydawania srodkow
przeciwdrobnoustrojowych do stosowania oraz pro-
wadzqce leczenie, a wigc sitq rzeczy gtownie lekarze
wetervnarii.
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Obowiazki lekarza weterynarii przepisujacego
Srodki przeciwdrobnoustrojowe

Tego typu produkty lecznicze weterynaryjne powinny
by¢ przepisywane i wydawane jedynie przez lekarza
weterynarii zaznajomionego z historig leczenia da-
nego stada lub zwierzat w danej hodowli i majacego
doktadng wiedzg¢ na temat wczesniej zastosowanych
metod leczenia zwierzat w tej grupie, ze szczeg6lnym
uwzglednieniem statusu epidemiologicznego zwierzgt
leczonych. Niezwykle wazne jest réwniez wypracowa-
nie takich kontaktéw stuzbowych z wiaScicielem sta-
da, rolnikiem, przedsigbiorca, aby istniata mozliwosc¢
podjecia przez lekarza weterynarii w petni niezaleznej
decyzji co do proponowanej metody leczenia, opartej
wylgcznie na aktualnej wiedzy medycznej.

Wypracowanie takiej pozycji zawodowej mozna
osiggna¢ na kilka rozmaitych sposobow. Przede
wszystkim nalezy przedsigwziaé takie Srodki, aby
ograniczy¢ dos¢ czesto stosowany mechanizm za-
chet finansowych funkcjonujacy pomiedzy lekarza
mi weterynarii wolnej praktyki, a dystrybutorami lub
innymi przedstawicielami przemystu farmaceutycz-
nego oraz aby ograniczy¢ mozliwos¢ wystegpowania



[ PRODUKTY BIOBOJCZE [

Rejestracja produktow bhiobajczych w Polsce
Registration of biocidal products in Poland

Barbara Jaworska—tuczak, Elzbieta Buchmiet, Renata Kamiriska, Aneta Skaskiewicz

Stowa kluczowe: produkty biobdjcze, rejestracja, program przegladu, pozwolenie na obrét, procedury euro-
pejskie, pozwolenie krajowe, pozwolenie unijne, wzajemne uznawanie, procedura uproszczona, pozwolenie
tymczasowe, rodzina produktéw biobdjczych, zezwolenie na handel réwnolegty, zmiany pozwolerf
Streszczenie: W obrocie i stosowaniu na rynku w Polsce moga znajdowac sie jedynie produkty bio-
bdjcze, na ktdre zostato wydane odpowiednie pozwolenie. Jednoczesnie, nie wszystkie produkty
spetniajgce definicje produktu biobdjczego moga zostac zarejestrowane jako biobdjcze. Jedynie
produkty spetniajgce okreslone kryteria mogg byc udostepniane na rynku jako produkty biobdjcze.
Wybér procedury rejestracyjnej produktu biobdjczego zalezy od statusu substancji czynnej, ktdrg
dany produkt zawiera. Jezeli substancja czynna oanego produktu jest nadal oceniana w programie
przegladu, wowczas produkt taki podlega obowiazkowi rejestracji zgednie z procedurg narodowg na
podstawie przepiséw polskiej ustawy o produktach biobdjczych. W przypadku substancji czynnych
ocenianych jako ,nowe" lub substancji juz zatwierdzonych do stosowania w produktach biobdjczych,
obowigzujg procedury europejskie, opisane w rozporzadzeniu nr 528/2012.

Key words: biocidal products, registration, Review Programme, European procedures, authorization
for placing on the market, national authorization, union authorization, mutual recognition, simplified
autharization, provisional authorization, biocidal products family, parallel trade permit, changes
Summary: Only biocidal products for which relevant authorization has been granted can be made
available on the Polish market and used. However, not all products which meet the biocidal product
definition can be authorized as such. For this purpose, certain conditions should be met. The type of
registration process strictly depends on the status of the active substance contained in a certain prod-
uct. In the event that active substance of the product is still in the review program, this product should
be authorized in Poland in accordance with national procedure based on the provisions of the Act on
biocidal products. In case of biocidal product containing only approved or “new” active substances,
European procedures based on the pravisions of the regulation no 528/2012 apply.

Skroty:
ECHA - Europejska Agencja Chemikallow

R4BP3 - Rejestr Produktéw Biobdjczych. Jest lo platforma informatyczna wykorzystywana do
przedkfadania wnioskdw oraz wymiany danych | informacyi pomigdzy wnioskodawcg, ECHA,
wiasciwymi organami paristw czlonkowskich | Komisfg Europejska.

WWCLID — Oprogramowanie do zbierania, przechowywania | wymiany danych dofyczgcych
wiasciwosci substancyi i produktdw chemicznych.

CIRCABC - Centrum zasobdw informacji dla organdw administracji, przedsigbiorstw
i obywaleli; udostepniany przez Komisje Europejskg.

Wprowadzenie wiedniego poziomu ochrony zdrowia ludzi, zwierzat
. ) i srodowiska naturalnego. W zwigzku z powyzszym,
Produkty biobdjeze, ze wzgledu na posiadane wa- i etie zwigzane z wprowadzaniem do obrotu pro-

sciwosci zwalczania i unieszkodliwiania organi- 4 5w biobGjczych postanowiono zharmonizowaé
zméw szkodliwych, sa stosowane od dawna. Z uwagi

na fakt, ze produkty te mogg stanowi¢ réwniez po-
wazne zagrozenie dla zdrowia ludzi, zwierzat i Sro-
dowiska, zauwazono potrzebg zwigkszenia kontroli
nad ich udostgpnianiem na rynku. Poczatkowo, pro-
dukty biobdjcze podlegaly wewnetrznym regulacjom
prawnym poszczegllnych panstw. Z czasem jednak
okazato sig, ze réznice w przepisach prawnych moga
stanowi¢ istotng przeszkodg zaréwno dla handlu
produktami biobdjczymi, jak i zapewnienia odpo-

na szczeblu unijnym.

Pierwszym aktem prawnym, regulujagcym kwe-
stie dotyczace wprowadzania do obrotu produktow
biobdjczych w Unii Europejskiej byta dyrektywa
98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 16
lutego 1998 r. dotyczqca wprowadzania do obrotu
produktow biobdjczych [1]. Dyrektywa ta ustanowi-
fa ujednolicone procedury dopuszczania i wprowa-
dzania na rynek produktow biobdjczych na terenie
Unii oraz zasady wzajemnego uznawania zezwolen

72 Vol 12NR2 2017 ALMANACH



