
 OD PRZEWODNICZĄCEGO RADY PROGRAMOWEJ 

Badanie skuteczności produktów dezynfekcyjnych

Efficacy study of disinfectants

Barbara Jaworska-Łuczak

Słowa kluczowe: dezynfekcja, preparat dezynfekcyjny, skuteczność
Streszczenie
Dezynfekcja jest procesem mającym na celu eliminację wegetatywnych form drobnoustrojów znaj-
dujących się poza organizmem człowieka. Dezynfekcja jest powszechnie wykorzystywana w uzdat-
nianiu wody, w utrzymaniu sterylności w szpitalach, przemyśle farmaceutycznym oraz przemyśle 
spożywczym. W tym celu można stosować wiele substancji różniących się jednak skutecznością oraz 
selektywnością działania. Skuteczność dezynfekcji zależy przede wszystkim od stężenia roztworu 
używanego do procesu, czasu działania oraz rodzaju mikroorganizmów, wobec których ma być za-
stosowany ale również od czynników zewnętrznych.
Wystandaryzowane metody badania skuteczności opisane są w normach europejskich. Standaryzacja 
dotyczy szczepów testowych, przygotowywania roztworów, substancji obciążających oraz sposobu 
neutralizowania. 

Key words: disinfection, disinfectant, efficacy
Summary
Disinfection is a process designed to eliminate vegetative forms of microorganisms outside the 
human body. Disinfection is commonly used in water treatment, to maintain sterility in hospitals, 
the pharmaceutical industry and the food industry. For this purpose, many substances can be used, 
however, different efficiency and selectivity of action. Disinfection depends primarily on the concen-
tration of the solution used for the process, the duration and the type of microorganisms, to which 
is to be used but also on external factors.
Standardized efficacy test methods are described in the European standards. Standardization refers 
to test strains, preparation of solutions, pollute substances and how to neutralize.

Wiceprezes Urzędu ds. Produktów Biobójczych

Wprowadzenie

Wszystkie produkty dezynfekcyjne muszą być 
zarówno bezpieczne, jak i skuteczne. Bezpie-

czeństwo tych produktów wynika z oceny ryzyka 
(risk assessment) - procesie polegającym na nauko-
wej ocenie wskaźników toksykologicznych i ekotok-
sykologicznych, składającym się z czterech etapów: 
1. identyfikacji zagrożenia, 
2. charakterystyki niebezpieczeństwa, 
3. oceny ekspozycji i 
4. charakterystyki ryzyka. 
Jednak w przypadku dezynfektantów niezwykle 
istotne jest, aby były to środki skuteczne, albowiem 
ich skuteczność warunkuje także bezpieczeństwo za-
równo pacjentów jak i personelu medycznego. 
Ocena skuteczności produktów dezynfekcyjnych 
podlega pewnym zasadom, obowiązuje tu swe-
go rodzaju hierarchia metod badania skuteczności.  
W pierwszej kolejności akceptuje się normy ISO, 
CEN, OECD lub inne międzynarodowe, następnie 

Polskie Normy, zaakceptowane normy przemysłowe, 
zaakceptowane normy producenta. 
W ostatnim czasie znacznemu przyspieszeniu uległy 
prace Komitetu Technicznego nr 216 Europejskiego 
Komitetu Normalizacyjnego (CEN) w zakresie opra-
cowywania norm europejskich - EN - dotyczących 
metod badania aktywności przeciwdrobnoustrojo-
wej chemicznych środków dezynfekcyjnych i an-
tyseptycznych. Wiele z tych norm zostało przetłu-
maczonych na język polski lub przyjętych przez 
Polski Komitet Normalizacyjny za obowiązujące 
normy PN w wersji oryginalnej. Wykaz PN-EN do-
tyczących oceny działania chemicznych środków 
dezynfekcyjnych i antyseptycznych do różnych za-
stosowań, w różnych obszarach, w tym medycz-
nym, jest dostępny pod adresem https://sklep.pkn.
pl/?m=product&a=find&cmd=clr# 
Bez względu na obszar zastosowania (skóra rąk, 
powierzchnia czy narzędzia) podstawowe zasady 
badania dezynfektantów są bardzo podobne. Zgod-
nie z Normami Europejskimi chemiczne środki de-
zynfekcyjne i antyseptyczne są poddawane okre-
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Biomasa komórkowa drożdży piwowarskich Saccharomyces cerevisiae 
wzbogacona w magnez jako alternatywa wobec suplementacji 
farmakologicznej stosowanej w niedoborze tego pierwiastka

Magnesium enriched Saccharomyces cerevisiae biomass as an alternative to 
pharmaceutical means of supplementation in the condition of magnesium deficiency

Katarzyna Rzewuska

Słowa kluczowe: biopleksy, biopierwiastki, Saccharomyces cerevisiae, magnez
Streszczenie
W ostatnich latach prawidłowe zbilansowanie składników diety nabiera szczególnego znaczenia. Spo-
żywana żywność o wysokim stopniu przetworzenia jest często pozbawiona wielu cennych składników, 
w tym związków mineralnych. Ewentualna suplementacja diety u ludzi niezbędnymi mikroelementami 
skierowała uwagę na drożdże, które są nie tylko bogatym źródłem białek, lecz także mogą stanowić 
źródło deficytowych pierwiastków. Zdolność drożdży do wiązania kationów obecnych w środowisku 
hodowlanym umożliwia otrzymanie biopleksów tych mikroelementów, które są deficytowe w diecie 
ludzi. Takie formy połączenia magnezu z białkami są znacznie lepiej przyswajalne przez organizm ludz-
ki niż preparaty mineralne tego pierwiastka. Wzbogacona w magnez biomasa drożdży piwowarskich 
Saccharomyces cerevisiae może stanowić interesującą alternatywę suplementacji farmakologicznej.

Key words: bioplexes, bioelements, Saccharomyces cerevisiae,magnesium
Summary
In the recent years a well balanced diet is starting to gain significance. Highly refined food often lacks 
many valuable nutrients, inter alia mineral compounds. A necessity to supplement human diet draw 
attention to yeasts which are not only rich in proteins but also can constitute as a source of lack-
ing elements. Ability to bind cations occurring in the environment of the culture enables obtaining 
bioplexes of these microelements that are deficient in human diet. Such conjunctions of magnesium 
and proteins are much easier to absorb for human body than strictly mineral supplements of this 
element. Saccharomyces cervisiae biomass enriched in magnesium could be an interesting alternative 
for pharmacological supplementation.

Wydział Rerejestracji Produktów Leczniczych w Procedurze Narodowej

Wprowadzenie

Wraz z rozwojem dietetyki i nauk o żywieniu 
coraz większą uwagę zwraca się na prawidło-

wo zbilansowaną dietę, w tym na zawartość biopier-
wiastków niezbędnych do prawidłowego funkcjo-
nowania organizmów żywych. Obecnie żywność, 
wskutek poddawania procesom technologicznym, 
jest pozbawiona wielu składników odżywczych.  
W uzupełnieniu tych niedoborów powszechnie sto-
sowane są suplementy diety, które zdefiniowane są, 
zgodnie z ustawą o bezpieczeństwie żywności i ży-
wienia z 2006 r, w następujący sposób: 
Suplement diety to: „środek spożywczy, którego celem 
jest uzupełnienie normalnej diety, będący skoncentro-
wanym źródłem witamin lub składników mineralnych 
lub innych substancji wskazujących efekt odżywczy lub 
inny fizjologiczny, pojedynczych lub złożonych, wpro-

wadzany do obrotu w formie umożliwiającej dawkowa-
nie, w postaci: kapsułek, tabletek, drażetek i w innych 
podobnych postaciach, saszetek z proszkiem, ampułek 
z płynem, butelek z kroplomierzem i w innych podob-
nych postaciach płynów i proszków przeznaczonych 
do spożywania w małych, odmierzonych ilościach 
jednostkowych, z wyłączeniem produktów posiadają-
cych właściwości produktu leczniczego w rozumieniu 
przepisów prawa farmaceutycznego” (Dz. U. Nr 171  
poz. 1225 z późn. zm.)
W ostatnich latach, pomimo szeroko stosowanej suple-
mentacji, stwierdza się niedobory magnezu u ludzi i 
zwierząt. Dlatego też zwrócono uwagę na drożdże jako 
potencjalne źródło nie tylko białka, ale również defi-
cytowych pierwiastków. Drożdże posiadają zdolność 
do wiązania ze środowiska jonów metali, np. magnezu,  
a następnie trwałe włączanie ich w swoje struktury ko-
mórkowe. Dochodzi w ten sposób do powstania trwa-
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Inspekcja badania biorównoważności – ośrodek kliniczny  
i laboratorium bioanalityczne

Inspection of bioequivalence study – clinical site and bioanalytical laboratory

Michał Gryz

Słowa kluczowe: inspekcja, biorównoważność, GCP, dokumenty źródłowe, laboratorium
Streszczenie
Badanie równoważności biologicznej jest specyficznym rodzajem badania klinicznego, którego celem 
jest potwierdzenie możliwości stosowania generycznego produktu leczniczego. Niezwykle istotne dla 
prawidłowego wnioskowania o równoważności biologicznej badanych produktów leczniczych jest 
prawidłowe wykonanie pomiarów stężenia badanych substancji w materiale biologicznym. Dlatego 
też inspekcja badania biorównoważności ma na względzie nie tylko wymogi GCP w odniesieniu do 
ośrodka klinicznego, ale również odpowiednich standardów jakości w zakresie pomiarów wykonanych 
w laboratorium bioanalitycznym.

Key words: inspection, bioequivalence, GCP, source documents, laboratory
Summary
SummaryBioequivalence study is a specific type of clinical trial performed for ensuring the possibility 
of use of generic medicinal product. Properly made analytical measures of the evaluated substances 
in biological matrix are extremely important for accurate reasoning on bioequivalence of generic 
and original medicinal products. Therefore, inspection of bioequivalence study takes into regards 
not only GCP with respect to the clinical site, but also relevant quality standards with respect to the 
measurements performed in a bioanalytical laboratory.

Departament Inspekcji Produktów Leczniczych i Wyrobów Medycznych

Wprowadzenie 

Wytwarzanie i wprowadzanie do obrotu odpo-
wiedników referencyjnych produktów leczni-

czych zwanych potocznie lekami generycznymi to 
olbrzymi obszar działalności przemysłu farmaceu-
tycznego oraz firm CRO (Contract Research Orga-
nization) zajmujących się prowadzeniem badań bio-
równoważności. Formalnym impulsem do rozwoju 
tego obszaru przemysłu farmaceutycznego były zasa-
dy wprowadzone na terytorium USA w ramach Drug 
Price Competition and Patent Term Restoration Act. 
Dokument ten zwany również Hatch-Waxman Act 
opublikowany został w roku 1984. Wprowadził on 
możliwość ubiegania się o dopuszczenie do obrotu 
w oparciu o tzw. Abbreviated New Drug Application1. 
Jednym zwarunków, który musi spełnić wnioskodaw-
ca jest wykazanie, że produkt jest równoważny biolo-
gicznie z produktem referencyjnym: „iv) information 
to show that the new drug is bioequivalent to the li-
sted drug referred to in clause2”. 
1. Por. D. Lee,  A “Lighthearted” Look at The Drug Price Competition and Patent Term 

Restoration Act of 1984, 9 April 2002, Harvard Law School (Digital access to Scholarship 
at Harvard), str. 28  [online], [dostępne 28.10.2013] w World Wide Web http://nrs.harvard.
edu/urn-3:HUL.InstRepos:10018983 

2. An Act to amend  the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act to revise the procedures for new 
drug applications, to amend title 35, Inited States Code, to authorize the extension of the 

W polskim systemie prawnym definicje odpowiedni-
ka referencyjnego produktu leczniczego oraz leku re-
ferencyjnego podaje ustawa Prawo Farmaceutyczne. 
Odpowiednikiem referencyjnego produktu leczni-
czego jest produkt leczniczy posiadający taki sam 
skład jakościowy i ilościowy substancji czynnych, 
taką samą postać farmaceutyczną jak referencyjny 
produkt leczniczy i którego biorównoważność wobec 
referencyjnego produktu leczniczego została potwier-
dzona odpowiednimi badaniami biodostępności. 
Referencyjnym produktem leczniczym - jest produkt 
leczniczy dopuszczony do obrotu na podstawie pełnej 
dokumentacji3.
Zagadnienie właściwego doboru referencyjnego 
produktu leczniczego oraz potwierdzenie biorówno-
ważności z czasem stało się swego rodzaju odrębną 
dyscypliną naukową, łączącą swoim zakresem za-
gadnienia dotyczące farmakokinetyki, statystyki oraz 
chemii analitycznej. 

patents for certain regulated products, and for other purposes, Public Law 98-417 – Sept. 
24, 1984, 98th Congress, 98 STAT. 1585 [online], [dostępne 28.10.2013] w World Wide 
Web http://www.gpo.gov/fdsys/pkg/STATUTE-98/pdf/STATUTE-98-Pg1585.pdf  

3. Ustawa z dnia 6 września 2001Prawo farmaceutyczne(tekst jednolity Dz. U. z 2008 r.  
Nr 45 poz. 271 z późn. zm.)
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Mechanizmy odpowiedzialne za występowanie efektu placebo

Mechanisms responsible for the occurrence of the placebo effect

Grzegorz Cessak

Słowa kluczowe: placebo, efekt placebo, choroba Parkinsona, dopamina 
Streszczenie
W ciągu ostatnich kilkudziesięciu lat opublikowano szereg prac, dowodzących, iż podanie choremu 
substancji pozbawionej aktywności biologicznej może wywoływać u niego działanie terapeutyczne. 
Jednak neurobiologiczne badania nad obserwowanym efektem, nazywanym „efektem placebo” zapo-
czątkowało doniesienie opublikowane w 1978 roku, opisujące blokowanie przeciwbólowego działania 
placebo po podaniu antagonisty receptorów opioidowych – naloksonu. Dzięki badaniom obrazowym 
wskazano struktury mózgu, aktywowane po podaniu placebo. W poniższej pracy podsumowano naj-
ważniejsze informacje dotyczące współczesnych poglądów na temat mechanizmów odpowiedzialnych 
za występowanie efektu placebo.

Key words: placebo, placebo effect, Parkinson’s disease, dopamine
Summary
Many articles, showing that administration of non-biologically active substance can evoke therapeu-
tic effect, have been published last years. However, the neurobiology studies of the placebo effect 
were established in 1978, when it has been shown that placebo analgesia could be blocked by the 
administration of an opioid receptor antagonist – naloxone. Moreover, imaging studies showed brain 
structures activated after placebo administration. The article summarizes the most relevant and 
important data considering current knowledge about mechanisms of the placebo effect.

Prezes Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych

Wprowadzenie

Określenie placebo używane było już w trzyna-
stym wieku – znaleźć je możemy w psalmie 116: 

”Placebo Domino in regione vivorum”, który śpiewa-
ny był podczas uroczystości żałobnych. 
W 1811 roku w Hoopers Medical Dictionary po raz 
pierwszy podano definicję pojęcia placebo, określa-
jąc je jako: ”Any medication prescribed more to ple-
ase the patient than to treat the disease”. 
Do zróżnicowania pojęć: ”placebo” i „efekt placebo” 
przyczyniły się opisy licznych przypadków poprawy 
stanu klinicznego chorych poddanych działaniu pla-
cebo. Dzięki badaniom neuroobrazowym zapropono-
wano mechanizmy odpowiedzialne za występowanie 
efektu placebo. Przedstawiono też szereg teorii wyja-
śniających występowanie tego efektu. 

Mechanizmy odpowiedzialne za 
występowanie efektu placebo

Zgodnie z obowiązującą definicją, efekt placebo 
jest działaniem, obserwowanym po podaniu sub-

stancji pozbawionej aktywności biologicznej. 
Pomimo, iż określenie „efekt”, sugerować może wy-
stępowanie jednego rodzaju odpowiedzi, działanie 

różni się w zależności od choroby, w której leczeniu 
placebo jest stosowane. Stwierdzono, iż siła efek-
tu placebo uzależniona jest zarówno od czynników 
związanych z postacią zastosowanego leczenia jak  
i osobą leczonego.

Czynniki związane z rodzajem interwencji
Efekt placebo zależy od typu zastosowanego lecze-
nia. Wykazano, iż jest on silniejszy w przypadku za-
stosowania zabiegu niż podania tabletki. 
Liczba tabletek, ich wielkość, a nawet kolor również 
mają wpływ na siłę efektu. Wykazano, iż tabletki 
koloru niebieskiego działają silniej uspokajająco niż 
różowego, natomiast żółte powodują większą akty-
wizację niż zielone. Produkty lecznicze działające 
na układ krążenia będą odbierane przez chorych jako 
silniej działające, jeśli będą miały kolor czerwony,  
a nie beżowy. 
Istotna jest również liczba zastosowań – siła działa-
nia efektu placebo rośnie wraz z jej liczbą. Podobnie, 
silniejsza odpowiedź placebo występuje u pacjen-
tów przekonanych o stosowaniu leku wytwarzanego 
przez popularnego producenta. 
Wyrazistym dowodem na skuteczność zabiegu pla-
cebo są doświadczenia przeprowadzone u pacjentów  
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Stosowanie substancji czynnych i produktów biobójczych  
w materiałach przeznaczonych do kontaktu z żywnością w świetle 

obowiązujących przepisów oraz planowanych zmian

The use of active substances and biocidal products in materials intended for contact 
with food under the relevant legislation and planned delay

Barbara Jaworska-Łuczak1, Elżbieta Buchmiet2

Słowa kluczowe: produkt biobójczy, biobójcza substancja czynna, materiał przeznaczony do kontaktu 
z żywnością, zatwierdzanie substancji czynnej, rejestracja produktu biobójczego, grupa produktowa, 
specyficzny limit migracji (SML)
Streszczenie
Materiały kontaktujące się z żywnością, które zawierają biobójcze substancje czynne wchodzą  
w zakres Rozporządzenia 528/2012. Artykuł przedstawia projekt nowych procedur zatwierdzania 
substancji czynnych i rejestracji produktów biobójczych wchodzących w zakres 4 grupy produktowej 
„dziedzina żywności i pasz”. W świetle tych zasad, które uwzględniają obecnie obowiązujące prawo 
UE dotyczące żywności i pasz, przy zatwierdzaniu substancji czynnych i rejestracji produktów biobój-
czych mających kontakt z żywnością i paszami, niezbędna będzie współpraca pomiędzy Europejską 
Agencją ds. Chemikaliów oraz Europejskim Urzędem ds. Bezpieczeństwa Żywności. 

Key words: a biocidal product, a biocidal active substance, a food contact material, an approval of active 
substance, an authorization of biocidal product, product-type, specific limit on the migration (SLM)
Summary
Food contact materials containing biocidal active substances fall under Regulation 528/2012. The 
presented article describes the new draft procedures required for active substances to be approved 
and biocidal products to become authorised, which belong to the Product Type 4 category; these 
being based on existing EU legislation on ‘ Food and Feed’. Thus, in order for active substances and 
biocidal products to receive authorisation for intended contact with food and feed, vital co-operation 
between the European Chemicals Agency and the European Food Safety Authority will be required.

1Wiceprezes Urzędu ds. Produktów Biobójczych; 2Departament Rejestracji Produktów Biobójczych

Wprowadzenie

Rozporządzenie Parlamentu Europejskiego i Rady 
(UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie 

udostępniania na rynku i stosowania produktów bio-
bójczych (BPR – Biocidal Product Regulation), które 
weszło w życie 17 lipca 2012 r., ustaliło nowe zasady 
i procedury rejestracji produktów biobójczych oraz za-
twierdzania biobójczych substancji czynnych. Zgodnie 
z artykułem 97 tego BPR, jego zapisy wiążą w całości 
i są bezpośrednio stosowane od dnia 1 września 2013 r. 
we wszystkich państwach członkowskich UE.
BPR ustala unijny wykaz zatwierdzonych substancji 
czynnych dozwolonych do stosowania w poszczegól-
nych grupach produktowych produktów biobójczych. 
Zaś samo zatwierdzenie substancji czynnej następuje 
poprzez wydanie przez Komisję Europejską (KE) roz-
porządzenia wykonawczego, w którym KE stwierdza 
czy dana substancja zostaje zatwierdzona, określa wa-
runki, na jakich to się odbywa, a także podaje datę za-

twierdzenia i datę wygaśnięcia zatwierdzenia sub-
stancji czynnej. 
W procesie zatwierdzania substancji czynnych Ko-
misja Europejska wspierana jest opinią Europej-
skiej Agencji Chemikaliów (European Chemicals 
Agency - ECHA). 
Kolejnym etapem następującym po zatwierdzeniu 
biobójczej substancji czynnej i umieszczeniu w 
jej w unijnym wykazie zatwierdzonych substancji 
czynnych jest proces autoryzacji produktów bio-
bójczych w tych grupach produktowych, w których 
została zatwierdzona substancja czynna.
Wśród 22 grup produktowych produktów biobój-
czych opisanych w Załączniku V BPR, znajdujemy 
4 grupę produktową dotyczącą produktów stosowa-
nych do dezynfekcji powierzchni kontaktujących 
się z żywnością i środkami żywienia zwierząt. 
Grupa ta zatytułowana jest: „Dziedzina żywności  
i pasz” i zalicza się do niej produkty stosowane 
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