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„Wakacyjna apteczka” i bezpieczeństwo podczas  
wakacyjnego wypoczynku

“Holiday Aid Kid” And Safety During Holiday Leisure

Grzegorz Cessak1, Kinga Gołębiewska2

Słowa kluczowe: apteczka, pierwsza pomoc, leki, produkty lecznicze, ICE, przewóz leków, bezpie-
czeństwo
Streszczenie: Okres wakacyjny sprzyja podróżom i aktywnościom wakacyjnym. Nikt nie planuje cho-
rowania podczas dni wypoczynku, ale niemal każdemu podczas wakacji to się zdarzyło. Na szczęście, 
zazwyczaj są to drobne dolegliwości, które szybko mijają. Dobrze jednak na wakacje zabrać ze sobą 
podstawowe leki, które pomogą szybciej przynieść ulgę, szczególnie jeśli mówimy o dolegliwościach 
dotyczących dzieci. Posiadanie ze sobą niezbędnych leków jest równie ważne dla osób starszych 
oraz przewlekle chorych. Należy pamiętać, ze w przypadku, gdy zabrane leki okażą się nieskuteczne, 
niezbędna jest konsultacja z lekarzem. Sprawą niemniej ważną jest umiejętność wykorzystania środ-
ków medycznych dostępnych w apteczce oraz umiejętność udzielenia pierwszej pomocy w stanach 
nagłych. Powyższe działania mogą pomóc spędzić wakacje w bezstresowy i bezpieczny sposób. 

Key words: first aid kit, first aid, medicinal products, ice, transport of medicinal products, safety
Summary: Holiday time foster traveling an holiday activities. Nobody makes plan to be sick, but almost 
everyone experienced that during holidays. Fortunately, usually there are small afflictions, which are 
transient. It is useful to take basic medicinal products on holidays, which will help to bring fast relief 
especially, when it apply to children. Is equally important for older people and people with chronic dis-
eases. It is important to remember that if medicinal products will not help, consultation with a doctor 
will be necessary. Last but not least is knowledge how to use contents of first aid kit and first aid skills 
to help in emergency situations. This operations can help spend holidays in safe and stress-free way.

1Prezes Urzędu, 2Departament Oceny Dokumentacji Produktów Leczniczych

Wprowadzenie

Okres wakacyjny sprzyja podróżom i aktywno-
ściom wakacyjnym. Nikt nie planuje chorowa-

nia podczas dni wypoczynku, ale niemal każdemu 
podczas wakacji to się zdarzyło. Na szczęście, za-
zwyczaj są to drobne dolegliwości, które szybko mi-
jają. Dobrze jednak na wakacje zabrać ze sobą pod-
stawowe leki, które pomogą szybciej przynieść ulgę, 
szczególnie jeśli mówimy o dolegliwościach doty-
czących dzieci. Posiadanie ze sobą niezbędnych le-
ków jest równie ważne dla osób starszych oraz prze-
wlekle chorych.  Należy pamiętać, ze w przypadku 
gdy zabrane leki okażą się nieskuteczne, niezbędna 
jest konsultacja z lekarzem.

Dolegliwości „wakacyjne”

Najczęstszymi dolegliwościami, z którymi przy-
chodzi zmagać się podczas wakacji to:

1. zaburzenia układu trawiennego, 

2. ból, gorączka, 
3. rany i urazy wszelkiego typu związane głównie  

z aktywnością fizyczną, 
4. choroba lokomocyjna związana z podróżami, 
5. uczulenia ze względu na zwiększoną ekspozycję 

na nowe bodźce i alergeny, 
6. odczyny skórne związane z ekspozycją na światło 

słoneczne i stosowane w solariach.

Ad 1. Zaburzenia układu żołądkowo-jelitowego to 
bardzo częsta dolegliwość, szczególnie jeśli podró-
żujemy do krajów o znacznie odmiennej diecie lub 
tam, gdzie istnieje ryzyko spożycia zanieczyszczonej 
wody lub nieświeżego jedzenia. W tego typu sytu-
acjach warto zabrać ze sobą leki przeciwbiegunkowe 
takie jak loperamid, nifuroksazyd i węgiel aktywo-
wany. Ważne jest także zadbanie o odpowiednie na-
wadnianie organizmu, uzupełnienie elektrolitów. 
Możemy włączyć również probiotyki z pałeczkami 
kwasu mlekowego pomocne w leczeniu biegunek. 
Szczególnie ważne jest zwrócenie uwagi na warunki 
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Alergeny odzwierzęce

Animal Alergens

Liliana Trzpil

Słowa kluczowe: alergen kota, alergen psa, kot, pies, alergia odzwierzęca
Streszczenie: Alergeny odzwierzęce stanowią jedną z trzech grup alergenów występujących w pomiesz-
czeniach mieszkalnych, oprócz alergenów pleśni i roztoczy. W artykule omówione są najczęściej wy-
stępujące odzwierzęce alergeny, sposoby przenoszenia, sposób badania nośników, oraz zalecenia dla 
osób z alergią na alergeny zwierząt.

Key words: cat allergen, dog allergen, cat, dog, pet allergy
Summary: Pet allergens are the important group of indoor allergens. This article is about main animal 
allergens, a definition of pet and animal allergens, vectors of allergens, methods for measuring 
allergen concentration in dust particles, and recommended method of avoiding allergens for pet 
allergic patients.

Wykaz skrótów:
ARIA - Allergic rhinitis and its impact on asthma, raport Europejskiego Towarzystwa Alergologii i Im-
munologii Klinicznej dotyczących alergicznego nieżytu nosa i wytycznych nazewnictwa i postępowania 
leczniczego.
Fel d 1 - główny alergen kota
Can f 1 - główny alergen psa

Zakład Profilaktyki Zagrożeń Środowiskowych i Alergologii, Warszawski Uniwersytet Medyczny

Alergeny pomieszczeń wewnętrznych

Członkowie społeczeństw industrialnych najwięcej 
czasu spędzają w pomieszczeniach zamkniętych. 

Środowisko wewnątrzdomowe (jak również środowi-
sko w pracy, sklepach, zakładach usługowych i innych 
odwiedzanych pomieszczeniach) i alergeny w nim wy-
stępujące, to te czynniki, na które ekspozycja jest naj-
większa, a więc i najbardziej znacząca klinicznie.
Wśród alergenów pomieszczeń wewnętrznych najczę-
ściej reprezentowane są trzy grupy: 
- roztocze;
- pleśnie;
- i alergeny odzwierzęce.
Mniejsze znaczenie mają pyłki roślin, które jednak 
mogą się pojawiać w pomieszczeniach, szczególnie  
w sezonie pylenia [1,2].
Warto zwrócić uwagę na zdefiniowanie terminu „aler-
geny odzwierzęce”. Można spotkać prace, w których 
badacze jako „animal allergens” opisują również aler-
geny roztoczowe, i w zasadzie formalnie jest to po-
prawne, ponieważ roztocza są zwierzętami, pajęczaka-
mi o bardzo drobnych rozmiarach, nie dostrzegalnymi 
gołym okiem, żyjącymi w kurzu mieszkań. Jednak ze 
względu na to, że roztocze są niewidoczne, i nie jeste-

śmy świadomi ich obecności, powszechnie przyję-
ty podział wyróżnia alergeny roztoczowe jako od-
dzielną grupę od alergenów odzwierzęcych. Takie 
rozróżnienie wydaje się bardziej praktyczne i lo-
giczne, i jest częściej stosowane w piśmiennictwie. 
Dlatego w niniejszym artykule będzie stosowana 
nazwa alergeny roztoczy, lub wymiennie: alerge-
ny roztoczowe. W piśmiennictwie w odniesieniu 
do alergenów roztoczy można spotkać się z nazwą 
„alergeny kurzu domowego”. 
Nazwa „alergeny odzwierzęce” będzie stosowana 
do alergenów pochodzących od zwierząt domo-
wych, w sensie: niewielkich zwierząt trzymanych 
w domach dla przyjemności, (zwanych po angiel-
sku „ulubieńcy”-„pet”, takich jak psy, koty, ptaki, 
gryzonie i tym podobne). 
W szerszym rozumieniu nazwa alergeny odzwie-
rzęce może być stosowana w odniesieniu do alerge-
nów pochodzących od: 
• zwierząt hodowlanych (np. koń, krowa);
• zwierząt dzikich (np. sarna);
• i szkodników (np. szczury, karaluchy).
Wszystkie te zwierzęta mogą być źródłem alerge-
nu w pomieszczeniach mieszkalnych, czy to przez 



ALMANACH    Vol.11 NR 2´ 2016  47

 PRODUKTY LECZNICZE 

Działania regulacyjne podejmowane w celu wprowadzenia zabezpieczeń 
na opakowaniach produktów leczniczych

Implementation Of The Delegated Act On The Safety Features

Anna Kalita

Słowa kluczowe: podmiot odpowiedzialny, zabezpieczenia umieszczane na opakowaniach zewnętrz-
nych produktów leczniczych, unikalny identyfikator, element uniemożliwiający naruszenia opakowa-
nia, Grupa koordynacyjna ds. Procedur Wzajemnego Uznania i Zdecentralizowanej dla produktów lecz-
niczych stosowanych u ludzi (CMDh), Europejska Agencja Leków (EMA), Rozporządzenie delegowane 
Komisji Europejskiej (EU) 2016/161 w sprawie zabezpieczeń produktów leczniczych
Streszczenie: Pewne aspekty wdrożenia aktu delegowanego w sprawie zabezpieczeń produktów lecz-
niczych mogą mieć wpływ na oznakowanie opakowania zewnętrznego, a jeżeli takiego nie ma na opa-
kowanie bezpośrednie oraz dokumentację produktu leczniczego, w szczególności wprowadzenie uni-
kalnego identyfikatora w kodzie kreskowym 2D i elementu uniemożliwiającego naruszenia opakowania 
zewnętrznego. Dotyczy to produktów leczniczych wydawanych na receptę, chyba że zostały wyłączone 
w aneksie I do aktu delegowanego i produktów leczniczych bez recepty wymienionych  w załączniku II 
do ww. aktu. Artykuł omawia plan wdrożenia przygotowany przez Grupę Koordynacyjną (CMDh) w celu 
ułatwienia podmiotom odpowiedzialnym dostosowania się do nowych wymogów prawnych. 

Key words: Marketing Authorization Holder (MAH), Safety features, Unique identifier, Anti-tampering 
device, Coordination group for Mutual Recognition and Decentralised Procedures – Human (CMDh), 
European Medicines Agency (EMA), Commission Delegated Regulation (EU) 2016/161
Summary: Certain aspects of the implementation of the delegated act on the  safety features may impact 
on the product information and the marketing authorization documentation in particular the placing of a 
unique identifier carried by a 2-D barcode and anti-tampering device, on the packaging of prescription 
medicinal products (if not excluded in annex I) and non-prescription products mentioned in the annex II 
of the delegated act. This article presents the implementation plan prepared by the Coordination group 
(CMDh) in order to guide Marketing Authorization Holders to adapt to the new legislative requirements.

Departament Rejestracji Produktów Leczniczych

Wprowadzenie

Zgodnie z artykułem 54 lit. o Dyrektywy 2001/83/
WE, zmienionej Dyrektywą 2011/62/EU na opa-

kowaniu zewnętrznym produktu leczniczego, a jeżeli 
takiego nie ma na opakowaniu bezpośrednim, umiesz-
cza się zabezpieczenia umożliwiające hurtownikom  
i osobom upoważnionym lub uprawnionym do dostar-
czania produktów leczniczych identyfikację opakowań 
jednostkowych i weryfikację autentyczności produktu 
leczniczego. Zabezpieczeniami są: unikalny identyfika-
tor (Unique identifier - UI), zakodowany w dwuwymia-
rowym kodzie kreskowym (2D barcode) oraz element 
umożliwiający stwierdzenie, że opakowanie zewnętrz-
ne lub jeżeli takiego nie ma, opakowanie bezpośrednie 
nie zostało naruszone (Anti-Tampering Device - ATD). 
Według artykułu 54a Dyrektywy 2001/83/WE produk-
ty lecznicze na receptę muszą posiadać zabezpieczenia 
chyba, że znajdują się w wykazie zwalniającym je z 
tego obowiązku ( Biała lista). Produkty lecznicze wyda-

wane bez recepty  zabezpieczeń posiadać nie muszą 
chyba, że istnieje ryzyko ich sfałszowania (Czar-
na lista). Komisja w drodze aktów delegowanych 
ustanowiła środki uzupełniające zapisy art. 54 lit.o  
w celu określenia szczegółowych zasad dotyczą-
cych zabezpieczeń. Zasady te zostały przedstawio-
ne w Rozporządzeniu Delegowanym Komisji (UE) 
2016/161 z dnia 2 października 2015 r. uzupełnia-
jącym Dyrektywę 2001/83/WE Parlamentu Euro-
pejskiego i Rady przez określenie szczegółowych 
zasad dotyczących zabezpieczeń umieszczanych 
na opakowaniach produktów leczniczych stoso-
wanych u ludzi. Rozporządzenie opublikowane 
w EU Official Journal 9 lutego 2016 r. stosuje się 
od dnia 9 lutego 2019 r. we wszystkich państwach 
członkowskich z wyjątkiem Belgii, Grecji i Włoch, 
którym przyznano okres przejściowy do 9 lutego 
2025 r. Rozporządzenie określiło:
1. cechy i specyfikacje niepowtarzalnego identyfi-

katora umożliwiające weryfikację autentyczno-
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Farmakopealne wymagania dla substancji roślinnych stosowanych  
w tradycyjnej medycynie chińskiej (TCM)

Pharmacopoeia Requirements For Herbal Substances Used In  
Traditional Chinese Medicine (TCM)

Kazimierz Głowniak1, Wirginia Kukuła-Koch1, Ewa Leciejewicz-Ziemecka2

Słowa kluczowe: Farmakopea Europejska, Farmakopea Polska, substancje i przetwory roślinne, tra-
dycyjna medycyna chińska
Streszczenie: Zainteresowanie Komisji Farmakopei Europejskiej substancjami i przetworami roślin-
nymi stosowanymi w tzw. tradycyjnej medycynie chińskiej „Traditional Chinese Medicines” (TCM) 
świadczy o ich coraz powszechniejszym zastosowaniu w Europie. Wprowadzenie standardów jakości 
dla takich produktów w postaci wymagań indywidualnych dla danej substancji, wymagań ogólnych 
dotyczących metod przetwarzania takich surowców oraz metodyki badania specyficznych składni-
ków, zapewnia bezpieczeństwo ich stosowania przez pacjentów. Polska bierze bezpośredni udział w  
pracach grupy roboczej TCM Komisji Farmakopei Europejskiej.

Key words: European Pharmacopoeia, Polish Pharmacopoeia, herbal drugs, herbal drug preparations, 
Traditional Chinese Medicines
Summary: The European Pharmacopoeia Commission’s interest in herbal drugs and preparations 
used in traditional Chinese medicine is proof of their growing popularity in Europe. Introducing of 
quality standards for such products in form of individual requirements for a specific substance, 
general requirements for preparation methods of such raw materials and testing methods of specific 
components, will ensure safety of use by patients. A Polish representative is participating in the work 
of the European Pharmacopoeia Commission working group TCM in Strasbourg.

1Katedra Farmakognozji, Uniwersytet Medyczny w Lublinie, 2Departament Farmakopei

TCM w Farmakopei Europejskiej 
i Farmakopei Polskiej

Tradycyjna medycyna chińska od tysiącleci bazowa-
ła na bogactwie leków pochodzenia naturalnego, ze 

szczególnym uwzględnieniem roślin leczniczych. Ob-
serwowane w ostatnim czasie zainteresowanie również 
naturalnymi sposobami leczenia wykorzystującymi 
materiał roślinny, powoduje zwiększenie zapotrzebo-
wania na nowe skuteczne leki pochodzenia roślinnego, 
w tym zawierające substancje i przetwory roślinne po-
chodzenia azjatyckiego.
Coraz powszechniejsze ich stosowanie w Europie 
przyczyniło się do zainteresowania się Komisji Farma-
kopei Europejskiej tą problematyką. W rezultacie tego 
od 2006 r. w Farmakopei Europejskiej (Ph. Eur.) [1] 
publikowane są monografie szczegółowe dla substancji 
roślinnych stosowanych w tzw. tradycyjnej medycynie 
chińskiej (TCM, Traditional Chinese Medicines), opra-
cowywane przez Grupę roboczą TCM Komisji Farma-
kopei Europejskiej.  
Wprowadzenie standardów jakości w postaci wyma-
gań indywidualnych i ogólnych dla danej substancji, 

wymagań dotyczących metod przetwarzania ta-
kich surowców oraz metodyki badania specyficz-
nych składników, ma zapewnić właściwe działanie 
farmakologiczne i bezpieczeństwo stosowania ta-
kich surowców. 
W Farmakopei Europejskiej i jej polskiej wersji pu-
blikowanej w Farmakopei Polskiej (FP) [2] aktual-
nie zamieszczonych jest, w wyodrębnionym dzia-
le, prawie 280 monografii substancji i przetworów 
roślinnych, w tym 44 dla surowców stosowanych 
w tzw. tradycyjnej medycynie chińskiej, określa-
nych jako „TCM”. Zgodnie z zasadami stosowania 
wymagań farmakopealnych, opisanymi we Wska-
zówkach ogólnych, substancje i przetwory roślin-
ne opisane w monografiach szczegółowych muszą 
spełniać także wymagania odpowiednich mono-
grafii ogólnych, jak Plantae medicinales (Herbal 
drugs; Substancje roślinne),  Plantae medicinales 
praeparatae (Herbal drug preparations; Przetwory 
roślinne), Plantarum medicinalium extracta (Her-
bal drugs extracts; Wyciągi z substancji roślin-
nych). Monografia ogólna dla substancji roślinnych 
obejmuje m.in. wymagania dotyczące wytwarza-
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Implementacja dyrektywy „fałszywkowej”
Nowy system weryfikacji leków

New Legislation On Falsified Medicined. 
New Medicines Verification System

Oleg Burdzenia

Słowa kluczowe: produkty lecznicze sfałszowane, substancje czynne, dyrektywa 2011/62/EU, zabez-
pieczenia opakowań leków, unikalny identyfikator, element uniemożliwiający naruszenia opakowania, 
akt delegowany, implementacja przepisów do prawa narodowego
Streszczenie: Produkty lecznicze sfałszowane stanowią poważne zagrożenie dla zdrowia i bezpieczeń-
stwa publicznego. Proces produkcji i wprowadzenia na rynek produktów sfałszowanych staje się 
bardziej złożonym i ryzyko, że sfałszowane leki dotrą do pacjentów w UE zwiększa się z każdym rokiem.
Rozporządzenie delegowane opublikowane w lutowym Dzienniku Urzędowym Unii Europejskiej 
wprowadza obowiązkowe ”zabezpieczenia” dla leków w postaci unikalnego identyfikatora i elemen-
tu uniemożliwiającego naruszenia opakowania. Omawiane akty delegowane uzupełniają Dyrektywę 
(2011/62/UE); ich celem jest nie tylko zapobieganie wprowadzanie do legalnego systemu dystrybucji 
sfałszowanych – pod względem tożsamości, historii lub źródła pochodzenia – produktów leczniczych, 
a także umożliwienia bezpiecznego zakupu leków przez Internet. 
Artykuł ten ilustruje również proces wdrożenia dyrektywy do prawa polskiego. 

Key words: falsified medicines, active ingredients, Directive 2011/62/EU, safety features, unique identi-
fier, anti-tampering device, delegated act, implementation to national law
Summary: Falsified medicines are a major threat to public health and safety. As falsification become 
more sophisticated, the risk that falsified medicines reach patients in the EU increases every year.
A delegated regulation published in February’s the Official Journal introduced obligatory ‘safety fea-
tures’ for medicines in the form of a unique identifier and anti-tampering device. The act in question 
supplements the Falsified Medicines Directive (2011/62/EU), which aims not only to close any existing 
gaps or loopholes which allow falsified medicines to reach patients, but also to allow EU citizens to 
buy medicines online through verified sources and ensure that only high quality ingredients are used 
for medicines in the EU.
This article illustrates also the process of implementation of the Directive into Polish law.

Departament Oceny Dokumentacji Produktów Leczniczych

Wprowadzenie

Co wiemy o produktach sfałszowanych? Czy lek, 
który kupujemy, na pewno znajduje się w legal-

nym obrocie i jest dobrej jakości? Niekiedy trudno od-
powiedzieć na te pytania. Rynek oferuje bardzo duży 
wybór produktów leczniczych oraz wyrobów medycz-
nych, nie licząc niezwykle licznych suplementów die-
ty, które nie będą omawiane w tym artykule. Niestety, 
z analizy znajomości problematyki fałszowanych pro-
duktów wynika, że nawet pracownicy służby zdrowia 
mają z tym problem. Z badań opracowanych przez 
Narodowy Instytut Leków i Wydział Medyczny Uni-
wersytetu Rzeszowskiego wynika, że ponad 80% leka-
rzy i ponad 60% pielęgniarek jest świadoma istnienia  
w Polsce sfałszowanych leków i słyszało o możliwości 
sprowadzania sfałszowanych leków, także spoza UE 
[1]. Wśród badanej grupy personelu medycznego pa-

nuje również przekonanie, że mogą one stanowić 
poważny problem dla pacjenta. Z drugiej strony,  
z danych ankiety wynika, że aż 84% lekarzy i 28% 
pielęgniarek przyznało, że kupiłoby lek na bazarze, 
gdyby był dostępny i wyraźnie tańszy.
Dysponujemy różnymi danymi szacunkowymi do-
tyczącymi ilości fałszywych leków znajdujących 
się w sprzedaży. Fałszowanie produktów leczni-
czych oraz ich nielegalny obrót - to problemy ogól-
noświatowe, dotyczące zarówno krajów wysoko 
rozwiniętych, jak i krajów rozwijających się. 
Skala zjawiska jest coraz bardziej powszechna i na-
sila się z każdym rokiem, przez co stanowi rosnące 
zagrożenie dla bezpieczeństwa i życia pacjentów.
Według danych WHO nawet 1% produktów leczni-
czych sprzedawanych w krajach rozwiniętych może 
być sfałszowane. W niektórych krajach rozwijają-
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Środki spożywcze specjalnego przeznaczenia medycznego - nowo 
projektowane zmiany legislacyjne i wytyczne EFSA

Food For Special Medical Purpose - The Newly Designed Legislative Changes  
And EFSA Guidelines 

Słowa kluczowe: żywność, dietetyczne środki spożywcze specjalnego przeznaczenia medycznego 
(FSMP), Europejski Urząd ds. Bezpieczeństwa Żywności (EFSA), rozporządzenie nr 609/2013.
Streszczenie: Już niedługo termin „żywność dietetyczna” zniknie z prawa żywnościowego. Od 20 lipca 
2016r. zacznie obowiązywać większość przepisów nowego rozporządzenia nr 609/2013, które na nowo 
definiuje wymagania dla żywności przeznaczonej dla specjalnych grup konsumentów. Na mocy tego 
rozporządzenia uchylone zostaną aktualnie stosowane przepisy dotyczące tzw. żywności dietetycznej 
czyli środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego (w tym dietetycznych środków 
spożywczych specjalnego przeznaczenia medycznego).
W dniu 26 listopada zeszłego roku Europejski Urząd ds. Bezpieczeństwa Żywności (EFSA), opublikował 
przewodnik naukowo - techniczny, który pomoże Komisji Europejskiej w dopełnieniu wymagań nowego 
prawodawstwa w części dotyczącej zasad kwalifikacji produktów do grupy środków spożywczych spe-
cjalnego przeznaczenia medycznego (FSMP). Ujednolicone podejście w tym zakresie ma na celu zapo-
bieganie różnicom interpretacyjnym wewnątrz Wspólnoty, które powodują, że ten sam środek spożywczy 
jest wprowadzany do obrotu w różnych krajach jako suplement diety, żywność wzbogacona lub FSMP.

Key words: food, food for special medical purposes (FSMP), European Food Safety Authority (EFSA), 
regulation No. 609/2013
Summary: A term „dietary food” will soon disappear from food law. On 20th of July 2016 the  majority 
of provision of the new regulation No. 609/2013, which redefines  requirements for food for special 
groups of consumers, will come into force.  
This regulation will repeal currently applied regulations on so called  dietary food or food for special 
groups of consumers (including food for special medical purposes).
Last year on November the 26 the European Food Safety Authority (EFSA) published a scientific and 
technical guidebook, with the aim of helping European Commissions to fulfill the requirements of 
the new law in the part referring to rules of classification of products to the group of food for special 
medical purposes (FSMP).
Harmonized approach in this field aims at eliminating differences in interpretation within the Union, 
which leads to the situation that the same food product is introduced to markets of different countries 
as food supplement, fortified food or FSMP.

Wprowadzenie

W sprawozdaniu Komisji Europejskiej z 2011r. 
dotyczącym ustawodawstwa wspólnotowego, 

które określa wymagania dla środków spożywczych 
specjalnego przeznaczenia żywieniowego podkre-
ślono, że coraz większa liczba środków spożyw-
czych jest wprowadzana do obrotu i prezentowana 
jako żywność dietetyczna, pomimo wątpliwości 
związanych z przydatnością części z nich do za-
spokajania specjalnych celów żywieniowych [1]. 
Konsultacje wewnątrz wspólnotowe pokazały, że 
przyczyną takiego stanu rzeczy jest ogólna definicja 
„środków spożywczych specjalnego przeznaczenia 
żywieniowego”, podatna na różnorodność interpre-

tacji zarówno wśród podmiotów branży spożyw-
czej jak i organów urzędowej kontroli w państwach 
członkowskich Unii Europejskiej.
Żywność, do której w praktyce stosuje się przepi-
sy dyrektywy wspólnotowej nr 2009/39/WE [2],  
w praktyce różni się znacznie między państwami 
członkowskimi powodując sytuacje, w których po-
dobne środki spożywcze mogą być wprowadzane na 
rynek wspólnoty jednocześnie jako środki spożywcze 
specjalnego przeznaczenia żywieniowego lub jako 
żywność powszechnego spożycia przeznaczona dla 
ogółu ludności lub wybranych grup populacyjnych.
Z ustaleń Komisji Europejskiej wynika, że państwa 
członkowskie posiadające system notyfikacji stosują 
przepisy dotyczące środków spożywczych specjalne-
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 PRODUKTY LECZNICZE WETERYNARYJNE 

Zagadnienia natury prawnej dotyczące urzędowego nadzoru nad 
paszami ze szczególnym uwzględnieniem pasz leczniczych oraz zasad 
dotyczących karmienia zwierząt hodowlanych białkiem pochodzenia 

zwierzęcego (cz. 1)

Legal Issues Relating To Official Oversight Of The Feeds With Special Consideration 
Of The Medicated Feeds And Rules On The Feeding Of Farm Animals With Proteins Of 

Animal Origin (Part 1)

Krzysztof Podhorec, Kinga Gołębiewska

Słowa kluczowe: prawo, nadzór urzędowy, pasze lecznicze, premiksy, pasze, żywienie, zwierzęta ho-
dowlane, białko pochodzenia zwierzęcego
Streszczenie: Wpływ prawidłowego żywienia zwierząt nie ogranicza się tylko do poprawienia zdrowot-
ności samych zwierząt czy maksymalizacji zysku wiążącego się z produkcją żywności pochodzenia 
zwierzęcego, ale ma również znaczący wpływ na to jak będzie kształtowała się zdrowotność populacji 
ludzi. Obecnie postępujący wzrost wiedzy oraz świadomość nierozerwalnego związku między rodza-
jem spożywanej żywności, a naszym późniejszym zdrowiem przyczynił się również do tego, że i temat 
pasz stosowanych w żywieniu zwierząt stał się coraz częściej poruszanym tematem. Przyjrzenie się 
tym zagadnieniom spowodowało odkrycie wielu patologii dotyczących tej sfery i zrodziło konieczność 
opracowania norm, w tym norm natury prawnej umożliwiających eliminację tych błędów w przyszło-
ści. Takie postępowanie wpisuje się również w generalne założenia UE dotyczące rynku żywności,  
a które dość często opisuje się jako nadzór od „pola do stołu”.

Key words: law, official oversight, medicated feeds, premixes, feeds, feeding, farm animals, protein 
of animal origin
Summary: The impact of proper animal nutrition is not limited only to improve the health only of the 
animals or profit maximization connected with the production of food of animal origin, but also has 
a significant impact on how will develop the health of the human population. At present progressive 
increase knowledge and awareness of the inseparable link between the type of food they eat, and our 
subsequent health also contributed to that topic and feed use in animal nutrition has become a topic 
more often discussed. Look at these issues resulted in the discovery of many pathologies related to 
this sphere and called for the development of standards, including the standards of legal enabling 
the elimination of these errors in the future. Such behavior also fits in with the general foundations 
of the Community on the food market, which quite often described as oversight from “farm to table”.

Departament Oceny Dokumentacji Produktów Leczniczych

Wprowadzenie 

Temat pasz stosowanych w żywieniu zwierząt, choć 
nie mniej istotny z punktu widzenia bezpieczeń-

stwa żywności jak również bezpieczeństwa i zdrowia 
ludzi, dość często jest pomijany, ustępując miejsca  
w dyskursie publicznym tematom związanym ze sto-
sowaniem produktów leczniczych weterynaryjnych, 
których to związek i wpływ na bezpieczeństwo zdro-
wia publicznego wydaje się być bardziej bezpośredni 
i bardziej oczywisty. Wpływ prawidłowego żywienia 
zwierząt nie ogranicza się jednakże tylko do poprawie-
nia zdrowotności samych zwierząt czy maksymalizacji 
zysku wiążącego się z produkcją żywności pochodze-
nia zwierzęcego, ale ma również znaczący wpływ na 

to jak będzie kształtowała się zdrowotność populacji 
ludzi. Obecnie postępujący wzrost wiedzy oraz świa-
domość nierozerwalnego związku między rodzajem 
spożywanej żywności, a naszym późniejszym zdro-
wiem przyczynił się również do tego, że i temat pasz 
stosowanych w żywieniu zwierząt stał się tematem 
coraz częściej poruszanym. Przyjrzenie się tym zagad-
nieniom spowodowało odkrycie wielu patologii doty-
czących tej sfery i zrodziło konieczność opracowania 
norm, w tym norm natury prawnej umożliwiających 
eliminację tych błędów w przyszłości. Takie postę-
powanie wpisuje się również w generalne założenia 
Wspólnoty dotyczące rynku żywności, a które dość 
często opisuje się jako nadzór od „pola do stołu”.
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Identyfikacja niepożądanych działań leków
Identification Of Adverse Drug Reactions

Agata Maciejczyk

Słowa kluczowe: nadzór nad bezpieczeństwem farmakoterapii, niepożądane działania leków
Streszczenie: W artykule zwrócono uwagę na problemy związane z identyfikacją niepożądanych działań  
leków

Key words: pharmacovigilance, adverse reactions
Summary: in this article some problems related to identification of adverse drug reactions are de-
scribed 

Departament Monitorowania Niepożądanych Działań Produktów Leczniczych

Coraz bardziej znana, także w Polsce, staje się 
koncepcja uważności. Stosuje się ją między in-

nymi w leczeniu depresji, ale uważa się, że może 
stać się  sposobem  na radzenie sobie z trudnościa-
mi, poprawie relacji międzyludzkich itd. Chodzi  
o to by żyć „tu i teraz”, w sposób bardzo świadomy, 
przeżywając wszystkie emocje, wrażenia, dozna-
nia, myśli tak jak one po sobie następują – jedna 
po drugiej, chwila po chwili. Sama idea mindfulness 
powstała pod koniec lat 70-tych ubiegłego wieku, 
wydaje się, że jej znaczenie rośnie, ponieważ żyje-
my coraz szybciej, skupiając się na przyszłych zada-
niach, przez co nie raz umyka nam to co ważne, bo 
tego zwyczajnie nie zauważamy. 
Można uznać, że wspominanie o uważności jest zbyt 
dalekim skojarzeniem gdy mówimy o niepożądanych 
działaniach leków, ale gdy popatrzymy na dotychcza-
sowe osiągnięcia i działania to dochodzimy do wnio-
sku, że  istota rzeczy tkwi właśnie w  relacji lekarz 
–pacjent i bacznej obserwacji wszystkich objawów  
u chorego. Odzwierciedla to sama nazwa dziedziny – 
pharmacovigilance, w której pochodzące z łaciny sło-
wo vigilare, czy francuskie słowo vigilance definiu-
jemy jako  czujność, zdolność do utrzymania uwagi 
przez cały czas. Znaczenie uważnej obecności lekarza 
podczas rozmowy z chorym, zebranie dokładnego wy-
wiadu, skrupulatność w podaniu wskazówek jak sto-
sować lek,  na jakie potencjalne objawy towarzyszące 
terapii należy zareagować i w jaki sposób -  można 
docenić  gdy analizujemy przypadki niepożądanych 
działań leków. Najłatwiej je dostrzec gdy mówimy  
o błędach w podaniu leków. Jest to ten rodzaj działań 
niepożądanych, któremu można zapobiec. Dotyczy 

to wszystkich etapów farmakoterapii czyli przepisy-
wania, wydawania, przygotowywania i przyjmowa-
nia leków, bo na każdym z nich można się pomylić. 
Odpowiedzialność za popełnienie błędu może ciążyć 
zarówno na osobach wykonujących zawód medyczny 
jak na pacjentach lub ich opiekunach. Jednym z po-
wodów popełniania błędów jest brak uważności. Jej 
przyczyny są różne. Wynikają najczęściej ze zmęcze-
nia, przeciążenia pracą, jej złej organizacji.  Z retro-
spektywnego badania obserwacyjnego polegającego 
na przeglądzie nadesłanych zgłoszeń niepożądanych 
działań leków przeprowadzonych w Chorwacji wyni-
ka, że wiele błędów (21,6%) polegało na zastosowa-
niu nieprawidłowej dawki, lub interakcjach lekowych 
(24.7%) [1]. Z kolei obserwacja przeprowadzona  
w meksykańskim szpitalu wskazuje, że w większości 
przypadków pomyłki polegały na przyjęciu niepra-
widłowej dawki leku lub ominięciu zażycia leku [2]. 
Ciągle zdarzają się przypadki, w ktorych nie wzię-
to pod uwagę przeciwwskazań do stosowania leku. 
Tutaj jako przyczynę musimy wskazać niestety brak 
wiedzy, a gdy jesteśmy tego świadomi brak łatwe-
go dostępu do potrzebnych informacji. Za przykład 
może posłużyć analiza działań niepożądanych zwią-
zanych ze stosowaniem ko-trimoksazolu.  Francuski 
ośrodek regionalny z Bordeaux zgromadził 96 opi-
sów przypadków pochodzących z okresu 01.01.2009-
15.06.2014. Prawie 2/3 pacjentów (62,5%) obarczo-
nych było czynnikami ryzyka: 42,7% chorych miało 
powyżej 65 lat, u 17,7% z nich występowały w prze-
szłości zaburzenia hematologiczne, 15,6% miało 
niewydolność nerek, 15,6% chorowało na cukrzycę. 
Ko-trimoksazol przepisano w zakażeniu dróg mo-
czowych (17,7%), w profilaktyce  oportunistycznych 
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YEL-AND i YEL-AVD – ciężkie działania niepożądane  
po szczepieniu przeciw żółtej febrze

YEL-AND and YEL-AVD – serious adverse events following yellow fever vaccination

Joanna Biernacka

Słowa kluczowe: żółta febra, szczepionka przeciw żółtej febrze, niepożądane odczyny poszczepienne 
(NOP), choroba neurotropowa związana ze szczepieniem przeciw żółtej febrze (YEL-AND), choroba 
trzewna związana ze szczepieniem przeciw żółtej febrze (YEL-AVD)
Streszczenie: Choroba neurotropowa związana ze szczepieniem przeciw żółtej febrze (YEL-AND) oraz 
choroba trzewna związana ze szczepieniem przeciw żółtej febrze (YEL-AVD) należą do rzadkich, ale 
ciężkich reakcji zagrażających życiu. Potencjalne czynniki ryzyka obejmują wiek powyżej 60 lat dla 
YEL-AVD i YEL-AND, chociaż zgłaszano również przypadki u osób młodszych, oraz chorobę grasicy 
w wywiadzie dla YEL-AVD.

Key words: yellow fever, yellow fever vaccine, adverse events following immunization (AEFI), yellow 
fever vaccine-associated neurotropic disease (YEL-AND), yellow fever vaccine-associated viscero-
tropic disease (YEL-AVD)
Summary: Yellow fever vaccine-associated neurotropic disease (YEL-AND) and yellow fever vaccine-
associated viscerotropic disease (YEL-AVD) belong to rare but serious and life-threatening reactions. 
Potential risk factors include age over 60 years for YEL-AVD and YEL-AND, although it has also been 
reported for younger persons, and a history of thymus disease for YEL-AVD.

Departament Monitorowania Niepożądanych Działań Produktów Leczniczych

Żółta febra, zwana także żółtą gorączką, jest 
chorobą z grupy wirusowych gorączek krwo-

tocznych. Wywołuje ją wirus należący do rodzi-
ny Flaviviridae, rodzaju Flavivirus. Występuje  
w dwóch odmianach miejskiej, w której rezerwu-
arem patogenów jest człowiek, a wektorem komar 
Aedes aegypti oraz leśnej, w której rezerwuarem 
wirusów są małpy, a wektorami komary z rodzaju 
Haemagogus, Sabethes oraz inne gatunki Aedes. 
Klinicznie i etiologicznie są one identyczne [1].
Żółta gorączka występuje w niektórych częściach 
Afryki oraz Ameryki Środkowej i Południowej (ta-
bela 1). Ryzyko zarażenia żółtą febrą jest mniejsze  
w Ameryce Południowej niż w Afryce między innymi 
ze względu na wyższą wyszczepialność społeczeństw 
Ameryki Południowej. Dużo zależy także od pory 
roku. W zachodniej części Afryki najbardziej niebez-
piecznym okresem jest późna pora deszczowa oraz 
wczesna pora sucha (zazwyczaj lipiec-październik), 
z kolei w Ameryce Południowej największe ryzyko 
występuje podczas pory deszczowej trwającej od 
stycznia do maja [2].
Wirus od momentu dostania się do krwioobiegu czło-
wieka rozwija się niezauważalnie od 3 do 6 dni. Po-
czątek choroby zazwyczaj jest niespecyficzny, pojawia 

się złe samopoczucie, stopniowo narastająca gorączka 
z towarzyszącymi dreszczami, bóle głowy, bóle mięśni 
i stawów, utrata apetytu, nudności oraz wymioty. Na-
stępnie jest tzw. stadium remisji. W tym okresie obja-
wy znikają, niektóre osoby w pełni odzyskują zdrowie 
w tym stadium, jednak u innych zakażonych w ciągu 
mniej więcej 24 godzin stan ulega pogorszeniu. Po-
wraca gorączka, zwykle towarzyszą jej żółtaczka oraz 
białkomocz. Pojawiają się objawy skazy krwotocznej 
(krwawe wymioty, krwawienia do przewodu pokar-
mowego, wybroczyny i wylewy do błon śluzowych, 
narządów wewnętrznych) oraz niewydolność nerek. 
To stadium nosi nazwę toksycznego i prowadzi często 
w przeciągu 12-14 dni do zgonu [1].
W leczeniu żółtej febry stosuje się postępowanie ob-
jawowe, a jej zapobieganie polega na szczepieniach 
ochronnych oraz na stosowaniu środków ochrony 
przed ukłuciami komarów. W Polsce dostępna jest 
szczepionka Stamaril, która zawiera żywy, atenuowa-
ny wirus żółtej febry (szczep 17 D-204). Szczepienie 
u dorosłych i dzieci w wieku dziewięciu miesięcy  
i starszych obejmuje podanie jednej dawki (0,5 ml) 
szczepionki, która uodparnia na okres co najmniej 10 
lat. Pełna protekcja następuje 10 dni po zaszczepieniu.
Kto może lub powinien zaszczepić się przeciw żół-
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