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Streszczenie
Opieka farmaceutyczna jest filozofią, według której pacjent jest głównym beneficjentem działań far-
maceuty. Farmaceuci odgrywają znaczącą rolę w poprawie dostępu do leków oraz w zwiększaniu 
świadomości zdrowotnej pacjentów. Celem niniejszej pracy było badanie opinii wśród farmaceutów na 
temat bezpieczeństwa stosowania produktów leczniczych dostępnych w aptece bez recepty. Materia-
łem pracy była anonimowa ankieta, przeprowadzona wśród farmaceutów zrzeszonych w Warszawskiej 
Okręgowej Izbie Aptekarskiej. Ankieta składała się z pytań obejmujących zagadnienia bezpieczeństwa 
stosowania produktów leczniczych, wiedzy na temat produktów OTC oraz opinii na temat jakości 
pracy farmaceutów. W podsumowaniu pracy stwierdzono, iż farmaceuci deklarują chęć współpracy 
nad bezpieczeństwem stosowania produktów leczniczych oraz potwierdzają informowanie pacjentów 
o kwestiach związanych z bezpieczeństwem stosowania produktów OTC. 
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Summary
IPharmaceutical care is a philosophy of practice in which the patient is the primary beneficiary of 
the pharmacist’s actions. Pharmacists play a significant role in improving medicines adherence and 
health literacy. The aim of this study was to survey pharmacists about over-the-counter drugs safety 
(OTC). The anonymous survey has been conducted among pharmacists united in the Warsaw District 
Chamber of Pharmacists. The questionnaire consisted of questions covering safety issues of medici-
nal products, knowledge of OTC products, and opinion of pharmacists about the quality of their work. 
In the summary, it has been concluded that pharmacists declare their willingness to cooperate on 
safety of medicines and confirm to inform patients about issues related to the safety of OTC products.
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2 Katedra i Zakład Farmakologii Doświadczalnej i Klinicznej, Warszawski Uniwersytet Medyczny
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Wraz ze wzrostem liczby produktów leczniczych 
posiadających kategorię dostępności „bez prze-

pisu lekarza” - OTC (ang. over-the-counter drug) 
zwiększa się udział pracowników aptek w procesach le-
czenia pacjentów. To oni są często jedynymi fachowy-
mi pracownikami służby zdrowia, do których pacjenci 
zwracają się bezpośrednio z prośbą o poradę dotyczącą 
nie tylko działania samych produktów leczniczych lecz 
też leczenia schorzeń. Wymaga to od farmaceuty lub 
technika farmacji znacznie rozleglejszej wiedzy, niż 
ta, która przekazywana im jest w trakcie kształcenia. 
Pracownicy aptek mający kontakt z pacjentami udzie-
lają każdego dnia wielu porad i konsultacji. Większość  
z tych wytycznych postępowania dotyczy produktów  
o kategorii dostępne bez recepty (OTC). 
Zgodnie z Rozporządzeniem Ministra Zdrowia z dnia 
14 listopada 2008 r. w sprawie kryteriów zaliczenia 
produktu leczniczego do poszczególnych kategorii do-
stępności produkt leczniczy może być dostępny bez 

recepty pod warunkiem wykluczenia niżej wymie-
nionych kategorii. 
Produkt jest wydawany z przepisu lekarza (Rp) gdy:
1.	może stanowić bezpośrednie lub pośrednie za-

grożenie dla życia lub zdrowia ludzkiego, nawet 
wówczas, gdy jest stosowany prawidłowo bez 
nadzoru lekarskiego, lub

2.	może być często stosowany nieprawidłowo, cze-
go wynikiem może być bezpośrednie lub pośred-
nie zagrożenie zdrowia ludzkiego, lub

3.	zawiera substancje, których działanie lecznicze 
lub niepożądane działania wymagają dalszych 
badań, lub

4.	jest przeznaczony do podawania pozajelitowego.
Produkty lecznicze homeopatyczne, o których 
mowa w art. 21 ust. 1 ustawy z dnia 6 września 
2001 r. — Prawo farmaceutyczne, zalicza się do ka-
tegorii dostępności OTC w przypadku, gdy:
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Narażenie zawodowe rolników – środki ochrony roślin

Occupational exposure of farmers – plant protection products

Dr Wioletta Żukiewicz-Sobczak1, mgr inż. Paula Wróblewska1, mgr inż. Piotr Adamczuk1, dr hab. Paweł Sobczak2

Słowa kluczowe: narażenie zawodowe, rolnicy, środki ochrony roślin, pestycydy
Streszczenie
Środki ochrony roślin są stosowane powszechnie w rolnictwie, ogrodnictwie czy leśnictwie. Pesty-
cydy są środkami biobójczymi mającymi na celu ochronę upraw przez szkodnikami czy patogenami, 
niestety ich nieodpowiedzialne stosowanie stanowi poważne ryzyko zwłaszcza dla rolników czyli 
grup bezpośrednio narażonych na kontakt z nimi. Ponadto na pozostałości pestycydów w żywności 
narażeni są konsumenci. Znane są niekorzystne działania środków ochrony roślin na organizm czło-
wieka, dlatego ważne jest ciągłe badanie ich wpływu na zdrowie człowieka, narażenie konsumentów 
na pozostałości pestycydów oraz zagrożenia związane z pracą w rolnictwie.

Key words: occupational exposure, farmers, plant protection products, pesticides
Summary
Plant protection products are widely used in agriculture, horticulture or forestry. Pesticides are bio-
cides designed to protect crops by pests or pathogens, but their irresponsible use is a major risk 
especially for farmers - groups directly exposed to them. In addition to pesticide residues in food are 
exposed to consumers. There are known adverse effects of plant protection products on the human 
body, which is why it is important to continuously study their impact on human health, consumer 
exposure to pesticide residues and hazards associated with work in agriculture.

1Zakład Alergologii i Zagrożeń Środowiskowych, Instytut Medycyny Wsi im. Witolda Chodźki w Lublinie
2 Katedra Inżynierii i Maszyn Spożywczych, Uniwersytet Przyrodniczy w Lublinie

Wstęp

Podstawowym celem stosowania środków ochro-
ny roślin (pestycydów) jest zwiększenie ilości  

i poprawienie jakości plonów. Środki ochrony roślin 
stosowane są m.in. do zwalczania wszelkiego rodzaju 
szkodników, chwastów, roślin niepożądanych, orga-
nizmów patogennych w tym grzybów pleśniowych 
czy bakterii, które powodują niszczenie roślin pro-
wadząc do ich psucia. Pestycydy są środkami biobój-
czymi, celowo wprowadzanymi do upraw, niemniej 
mogą zagrażać również człowiekowi. Ponadto innym 
ważnym efektem ubocznym jest dostawanie się pe-
stycydów do innych elementów środowiska natural-
nego np.: wód. 
Rozpatrując korzyści ze stosowania chemicznych 
środków ochrony roślin w rolnictwie należy mieć na 
uwadze także ryzyko związane z obecnością pozosta-
łości pestycydów w produktach rolno-spożywczych. 
Obecnie pestycydom już podczas rejestracji, a nawet 
projektowania stawia się coraz bardziej rygorystycz-
ne wymagania co do ich bezpieczeństwa toksykolo-
gicznego. Nowoczesne pestycydy są projektowane  
w sposób zapewniający ich maksymalnie selektywne 
oddziaływanie na konkretne szkodniki, czy patogeny, 

a brak toksycznych oddziaływań na organizm czło-
wieka czy zwierząt. Szacowanie ryzyka zagrożenia 
ze strony pestycydów ma miejsce zarówno na etapie 
rejestracji substancji aktywnej danego preparatu oraz 
w późniejszych etapach monitoringu i urzędowej kon-
troli żywności. Przed etapem rejestracji preparat pod-
dawany jest badaniom toksykologicznym na zwierzę-
tach, in vitro oraz badaniom polowym. Efektem tej 
oceny jest akceptacja lub jej brak co do zapropono-
wanych Najwyższych Dopuszczalnych Poziomów 
Pozostałości (NDP) wyznaczonych zgodnie z zaleca-
ną przez producenta dawką sprawdzaną podczas ba-
dań polowych. Podczas rejestracji produktów wyko-
nuje się także badania toksyczności ostrej po podaniu 
per os, toksyczności krótkoterminowej, przewlekłej,  
badaniu genotyksyczności, immunotoksyczności, 
neurotoksyczności, właściwości kancerogennych.  
W przypadku pestycydów niezbędne jest wyznacze-
nie trzech niezmiernie ważnych parametrów: ADI 
(Acceptable Daily Intake, akceptowane dzienne po-
branie, czyli ilość pozostałości, którą możemy spo-
żywać codziennie przez całe życie), ARfD (Acute Re-
ference Dose, ostra dawka referencyjna, czyli ilość, 
którą możemy spożyć w jednym posiłku lub jedne-
go dnia bez obawy szkodliwego wpływu na nasze 
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Niesterydowe leki przeciwzapalne i inne leki przeciwbólowe, 
przeciwzapalne i przeciwgorączkowe cz. 3

Nonsteroidal anti-inflammatory drugs and others analgesic, anti-inflammatory  
and antipyretic drugs Part 3

Małgorzata Staninska1, Michał Czarnogórski1,2

Słowa kluczowe: niesterydowe leki przeciwzapalne, leki przeciwbólowe, przeciwzapalne i przeciwgo-
rączkowe, środowisko, woda powierzchniowa, ścieki, oczyszczalnie ścieków 
Streszczenie
Przegląd stanowi podsumowanie wiedzy na temat obecności pozostałości niesterydowych leków 
przeciwzapalnych i innych leków przeciwbólowych, przeciwzapalnych i przeciwgorączkowych w śro-
dowisku wodnym, w tym w ściekach, wodzie powierzchniowej i wodzie gruntowej. Średnie stężenia 
odnotowane dla wybranych leków we wpływach i wypływach do i z oczyszczalni ścieków mieszczą 
się w zakresie od ng do µg. Stosunkowo wysoki poziom tych substancji w wodzie można tłumaczyć 
ich dużą konsumpcją i łatwą dostępnością (wiele z nich to leki wydawane bez przepisu lekarza).

Key words: nonsteroidal anti-inflammatory drugs, analgesic/anti-inflammatory/antipyretic drugs, en-
vironment, surface water, wastewater, wastewater treatment plant (works)
Summary
This review provides brief summary of the recently observed occurrence of nonsteroidal anti-in-
flammatory drugs residues and others analgesic/anti-inflammatory/antipyretic drugs residues in the 
aquatic environment, including sewage, surface water and ground water. The average concentrations 
level reported for the selected drugs in wastewater treatment plant influents and effluents is in the 
range between ng and µg. These observation, indicating for relatively high levels in the environment, 
could be explained by the common and extensive use of these drugs, supported by their easy acces-
sibility (over the counter drugs).

Departament Oceny Dokumentacji Produktów Leczniczych1, grupa robocza ds. bezpieczeństwa nieklinicznego produktów leczniczych 
(CHMP Safety Working Party) przy Europejskiej Agencji Leków (EMA)2

Losy leków w środowisku

Drugs In The Environment

Ilościowe aspekty ekspozycji środowiskowej

Wśród farmaceutycznych pozostałości w ściekach 
istotny udział mają leki przeciwzapalne, przeciw-

bólowe i przeciwgorączkowe. Leki z tej grupy są szero-
ko stosowane i często dostępne bez recepty, co sprzyja 
bardzo dużej konsumpcji, szacowanej na kilka tysięcy 
ton w skali roku. Ilościowe oszacowanie wielkości zuży-
cia leków przeciwzapalnych i przeciwbólowych w wy-
branych krajach przedstawiono w Tabeli 1 [1].
Stosowanie substancji farmaceutycznych znacznie wzro-
sło w ostatnich latach. Na przykład kanadyjska sprzedaż 
leków wydawanych z przepisu lekarza wzrosła pomię-
dzy 2006 a 2011 rokiem prawie o 8 miliardów USD. 
Obecnie 3000 związków jest używanych jako substancje 
farmaceutyczne, należą one do 24 różnych grup terapeu-
tycznych, a wśród nich leki przeciwbólowe, przeciwza-
palne i antybiotyki są stosowane najpowszechniej [2].

Analiza dziennego obciążenia masą leków prze-
ciwbólowych i przeciwzapalnych z wypływów 
z oczyszczalni ścieków została przeprowadzona 

Rycina 1. Średnie dzienne obciążenie masą leków przeciwbólowych 
i przeciwzapalnych na podstawie przeglądu literatury. Liczba p 
oznacza punkty uzdatniania wody [3]
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„Reklama dźwignią handlu” – a jak to jest w przypadku  
wyrobów medycznych

„There is nothing but advertisement” – let’s look on medical devices

Joanna Kilkowska

Słowa kluczowe: oznakowanie wyrobu, reklama, użycie wyrobu poza wskazaniami, wyroby medyczne
Streszczenie
W Konkluzjach Rady dotyczących innowacyjnych wyrobów medycznych z roku 2011 znalazł się zapis 
o konieczności uregulowania zagadnienia reklamy wyrobów medycznych jako jednego z kluczowych 
elementów przyszłych regulacji unijnych w obszarze wyrobów medycznych. Dobrze znany, co najmniej 
w Polsce, slogan - „Reklama dźwignią handlu”, posłużył tutaj jako baza do omówienia zagadnienia 
reklamy wyrobów medycznych, oczywiście bez reklamowania jakiegokolwiek wyrobu tudzież. Artykuł 
jest próbą odpowiedzi na pytania jaka reklama jest dozwolona i czy w ogóle, co jest zakazane, na co 
zwracać uwagę prezentując walory i właściwości wyrobu potencjalnym ich nabywcom i użytkowni-
kom. Celem jest także przedstawienie rozwiązań zastosowanych przez inne kraje, w tym niekoniecznie 
będące państwami członkowskimi Unii Europejskiej.

Key words: advertisement, labeling, off-label use, medical devices
Summary
Advertising medical devices has been identified as one of the key issue to be regulated in the future 
legal framework on medical devices. It was clearly stated and highlighted in the Council Conclusion 
on innovative medical devices, dated 2011. Well known (at least in Poland) slogan – “There is noth-
ing but advertisement” gave only the basis for this article and this article is the starting point for our 
discussion on medical devices advertisement. Any advertisement of any kind of medical devices as 
such is not presented here. This article is an attempt to answer some questions: - what kind of adver-
tisement is allowed, if any; - what should be taken into account when advertisement of medical devices 
to potential customers and users is prepared. Additionally one of the aim of this article is to present 
regulations in this area in different countries, other than Member States of European Union included.

Opinie wyrażone w niniejszym artykule stanowią osobisty punkt widzenia autora

Zamiast wstępu

Przedstawienie zagadnienia reklamy wyrobów 
medycznych można w zasadzie zacząć i zakoń-

czyć na stwierdzeniu, że podstawowy akt polskiego 
prawodawstwa regulujący obszar wyrobów medycz-
nych, czyli ustawa o wyrobach medycznych nie re-
guluje bezpośrednio tego zagadnienia [1]. W ustawie 
o wyrobach medycznych nie znajdziemy odpowied-
ników zapisów, które zamieszczono w art. 52 ustawy 
Prawo farmaceutyczne [2] w odniesieniu do wyma-
gań dotyczących reklamy produktów leczniczych,  
a które mówią, iż reklamą jest działalność polegająca 
na informowaniu lub zachęcaniu do stosowania pro-
duktu leczniczego, mająca na celu zwiększenie liczby 
przepisywanych recept, dostarczania, sprzedaży lub 
konsumpcji produktów leczniczych. Nie znajdziemy 
w niej również zapisów zbliżonych do tych umiesz-
czonych w art. 27 ustawy o bezpieczeństwie żywno-
ści i żywienia [3], a dotyczących m.in. reklamy suple-
mentów diety. Nie oznacza to jednak, że nie możemy 
znaleźć w ustawie o wyrobach medycznych pewnych 

elementów, świadczących o pośrednim uregulowaniu 
zasad opisujących prawidłową prezentację wyrobów 
i właściwości im przypisywanych. Brak przepisów 
wprost regulujących reklamę wyrobów medycznych 
w uważanej za podstawowe prawo wyrobów medycz-
nych ustawie, nie oznacza, że do reklamy wyrobów 
medycznych nie mają zastosowania inne przepisy.

Reklama i promocja wyrobów medycznych

Biorąc pod uwagę cykl życia wyrobu medyczne-
go zaprezentowany przez Światową Organizację 

Zdrowia - World Health Organization (WHO) [4], 
reklama wyrobu jest obok projektowania, produkcji, 
pakowania i oznakowania, sprzedaży, użycia oraz 
utylizacji, jednym z siedmiu głównych etapów życia 
wyrobu. Rola przypisywana reklamie jest ogromna  
i, jak to wskazuje WHO, reklama kreuje oczekiwania 
i ma znamienny wpływ na postrzeganie właściwości 
wyrobu. Dlatego zdaniem WHO reklama powinna 
być obwarowana przepisami, które zabezpieczą przed 
mylnymi interpretacjami w odniesieniu do wyrobu, jak 
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