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Wojciech kuszczyna

Zastgpca redaktora naczelnego
Rzecznik Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych

Czy historia jest nauka nie podlegajaca zmianom —
€O oznacza, ze raz przyjeta teoria uznawana jest
jako kanoniczna? Tak sadzono do niedawna, ale ba-
dania XX i XXI wieku obality to tak, zdawatoby sie,
dobrze ukorzeniong regufe. Odkrycia w na Bliskim
i grodkowym Wschodzie (chociazby dostownie wy-
kopanie wysoko zorganizowanego imperium Hattu-
sas w Anatolii sprzed ponad 1500 lat, w ktérym, po
raz pierwszy odkryto sposdb wytopu zelaza i jego
zastosowanie, cywilizacja ta nastgpnie znikta bez §la-
du na 3500 lat), odkrycia coraz wczesniejszych epok
starozytnego Egiptu, ktorego poczatek obecnie sza-
cuje si¢ na rok 3300 p.Ch., wreszcie — teorie, mniej
lub bardziej udowodnione, moze na poly legendar-
ne przesuwajace poczatek polskiej panstwowosci
0... 1500 lat , czyli do wieku VI p.Ch. stanowia, ze
w historii, podobnie jak w polityce wszystko jest
mozliwe, i amerykanski historyk Francis Fukuyama
ogtlaszajacy w koncu ubiegltego stulecia ,,Koniec hi-
storii”, delikatnie mowiac gleboko sie omylit.
Dlaczego w naszym kwartalniku daj¢ tak obszerny
wstep historyczny?

Odpowiedz jest stosunkowo prosta — duza czg$¢ nu-
meru, poprzedzona wprowadzeniem popetnionym
pidrem Prezesa naszego Urzedu dr. Grzegorza Ces-
saka, zatytulowanym Jubileusz Farmakopei, jest
poswiecona Farmakopei Polskiej, ktorej dwusetng
rocznicg powstania wtasnie obchodzimy.

Ujmujac rzecz najbardziej lapidarnie mozemy uznac,
ze farmakopea to po prostu kodeks apteczny, czyli
urzedowy spis lekow dopuszczonych w danym kra-
ju lub na danym terenie do obrotu, oraz spis surow-
cow stuzacych do recznego sporzadzania niektorych
z tych lekow w aptece (lekdw recepturowych), zawie-
rajacy opis wszystkich tych substancji.

Oczywiscie spisy lekow powstawaty w odleglej staro-
zytnosci, zardbwno w dorzeczu Nilu, Tygrysu i Eufratu
czy Gangesu i Zottej Rzeki. Nie miaty jednak one cha-
rakteru zwartego, ujednoliconego prawa, poza tym obej-
mowaty daleko nie wszystkie znane wowczas surowce
lecznicze. Sa jednak szalenie cennym przyczynkiem
historii medycyny i farmacji, a zwlaszcza jej ciggtosci
siggajacej tysiecy lat ciggtosci cywilizacji cztowieka.

Aptekarstwo i ordynacja lekow w Europie wczesno-
sredniowiecznej byto nierozerwalnie ztaczone z ka-
tolickimi domami zakonnymi, w ktdrych role lekarzy
a zarazem i aptekarzy przygotowujacych leki petnili
bracia infirmerzy.

Lata 1230-40 i rzady Cesarza Swic;tego Cesarstwa
Narodu Rzymskiego i Krola Sycylii Fryderyka II Ho-
henstaufa, jednej z najciekawszych postaci Europy,
przyniosty opublikowanie Ksigg Praw Cesarstwa,
w ktorych sporo miejsca poswigcono rozdziatowi obu
zawodow: lekarza i farmaceuty; tytuty (obecnie art.)
46 1 47 przynosza uznawang jako pierwsza w Euro-
pie ,,Ustawe Aptekarska”; ponadto Art. 46 stanowi
o wytwarzaniu lekow zgodnie z recepty lekarska i na-
ktada obowiazek powstawania oficjalnych lekopisow
— receptariuszy a pozniej farmakopei, zawierajacych
informacje o wytwarzaniu lekow. Celem Konstytu-
cji byto ujednolicenie prawa na terenie Cesarstwa,
a wiec cele, ktore stawia dzisiaj przed sobg Farma-
kopea Europejska. Jako pierwszg Farmakopeg¢ traktu-
je sie jej wydanie we Florencji w roku 1480. Apteki
w Polsce zaczety powstawac juz w wieku XIV.

A co bylo dalej? Na to pytanie znajdziecie panstwo
odpowiedz w artykule Zarys historii Farmakopei
Polskiej.

Przejdzmy do czaséw nam wspotczesnych. Nowe wy-
danie 9 Farmakopei Europejskiej w Farmakopei
Polskiej wydanie XI to artykut omawiajagcy nowe
wydanie tych monumentalnych dla medycyny dziet.
Nalezy wspomnie¢, ze Farmakopea Europejska (Euro-
pean Pharmacopoeia, Ph. Eur.) jest przygotowywana
przez Komisj¢ Farmakopei Europejskiej, wyodreb-
niong jednostke organizacyjng Europejskiego Dyrek-
toriatu Jakosci Lekow i Ochrony Zdrowia (European
Directorate for the Quality of Medicines & HealthCa-
re, EDQM). Zgodnie z postanowieniami Konwencji
o opracowaniu Farmakopei Europejskiej, ktora sta-
nowi, ze ,, Umawiajace sie Strony zobowigzane sq do
podjecia odpowiednich krokow, aby zapewnic, ze mo-
nografie Farmakopei Europejskiej stang sie oficjalny-
mi standardami stosowanymi na ich terytoriach, celem
Konwencji jest ujednolicenie wymagan dotyczacych
jakosci lekow i metod ich badania obowigzujacych
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w krajach bedacych stronami Konwencji. Konwencja
o Opracowaniu Farmakopei Europejskiej wigze obec-
nie 38 panstw bedacych stronami Konwencji (w tym
Unig Europejska), oraz 26 panstw - obserwatorow.

Polska przystgpita do Konwencji o Opracowaniu Far-
makopei Europejskiej w grudniu 2006 1. Od 1 stycznia
2017 r. obowigzuja w krajach stosujacych Farmako-
pee Europejska (Ph. Eur.) wymagania jej 9 wydania
(czesc 9.0), ktore uzupetnione zostajg w 2017 roku
w Suplementach 9.1 (od 1 kwietnia) 1 9.2 (od 1 lipca).
Polska wersja tych wymagan opublikowana zostata
w czesci podstawowej FP X1 2017.

Migdzynarodowa harmonizacja wymagan farma-
kopealnych omawia zagadnienie koncepcji ujednoli-
cenia wymagan stawianych produktom leczniczym w
procesie dopuszczania do obrotu na Swiecie. Zadanie
to powierzono Miedzynarodowej Konferencji (obec-
nie Radzie) Harmonizacji Wymagan dla Lekow (In-
ternational Conference (Council) for Harmonisation
of Technical Requirements for Pharmaceuticals for
Human Use, ICH), instytucji ztozonej z przedstawi-
cieli organdw panstwowych sprawujacych nadzor nad
produktami leczniczymi w Unii Europejskiej, Japonii
i Stanach Zjednoczonych oraz zrzeszen przemystu far-
maceutycznego tych regiondw. Powazna czg$¢ czyn-
nych substancji farmaceutycznych pochodzi obecnie
spoza obszaru ICH (tj. UE, Japonii i USA); zaistniata
wigc potrzeba zacie$nienia wspotpracy farmakopei ca-
fego Swiata. Stad w 2014 r. WHO podjeta inicjatywe
stworzenia wspolnego podejscia do opracowywania
monografii, w ramach uzgodnionego dokumentu ,,Za-
sady Dobrej Praktyki Farmakopealnej” (Good Phar-
macopoeial Practices). Niewatpliwie wigc zblizamy
si¢ do chwili powstania Farmakopei gwiatowej.

W artykule Ocena jakosci radiofarmaceutykow
oraz ich zastosowanie w diagnostyce i w terapii
przedstawiono definicj¢ radiofarmaceutykow wedtug
Farmakopei Europejskiej/Farmakopei Polskiej. Omo-
wiono wiasciwosci, sposoby wytwarzania i kontrole
jakosci radiofarmaceutykOw oraz zaprezentowano
najwazniejsze przyktady zastosowan tej dynamicznie
rozwijajacej si¢ grupy lekow.

Produkty lecznicze obecne na rynku poddawane sg
wielu badaniom analitycznym, chemicznym i mikro-
biologicznym. Artykut Farmakopea na strazy jako-
Sci i bezpieczenstwa mikrobiologicznego produktow
leczniczych opisuje metody badan mikrobiologicz-
nych produktow leczniczych oraz wymagania mikro-
biologiczne, jakie s3 stawiane substancjom do celow
farmaceutycznych oraz produktom leczniczym o roz-
maitej postaci i drodze podania, ktoreprzedstawione sa
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w szeregu monografii Farmakopei Europejskiej (Ph.
Eur.) i Farmakopei Polskiej (FP) (Opracowano row-
niez monografie zwigzane z zapewnieniem bezpie-
czenstwa mikrobiologicznego surowcow i produktow
leczniczych.) Nalezy pamietal, ze wszystkie produkty
lecznicze dopuszczone do obrotu posiadaja odpowied-
ni status mikrobiologiczny — produkty sa albo jatowe,
albo o odpowiedniej czystosci mikrobiologiczne;.
Poza artykutami ,,farmakopealnymi” zamieszczamy
takze inne materiaty: artykut Indigo naturalis, barw-
nik o wihasciwosciach leczniczych — o wyzszoSci
naturalnych sposobow produkcji nad synteza, za-
wierajacy opis rzadko spotykanego obecnie przejscia
od syntetycznej metody wytwarzani do ekologicznej
metody naturalnej. Indygo jest nie tylko niezwykle
popularnym barwnikiem, ale znajduje szerokie za-
stosowanie w wielu gateziach zycia. M.in. naturalnie
(nie sztucznie!) barwione ubrania hamowaly rozwoj
bakterii i grzybow na skorze, co wykorzystywano do
produkcji ubran dla wojska lub stuzby zdrowia.

Najblizsze lata przyniosa z pewnoscig powrot do tra-
dycyjnego uprawiania i przetwarzania indygo i in-
nych gatunkow roslin, a zawarte w indigo naturalis
cenne farmakologicznie alkaloidy (indyrubina) by¢
moze znajda zastosowanie w leczeniu i profilaktyce
niektorych chorob.

Zgodnie z obowigzujacym prawem, w kazdym nume-
rze ,,Almanachu” ukazuje si¢ Biuletyn Bezpieczen-
stwa Produktow Leczniczych (BBPL). Tym razem —
w mniejszej objetosci (ze wzgledu na jubileuszowy
blok ,,farmakopealny”), co ,,nadrobimy” w najbliz-
SzZym numerze.

Artykut Petny opis systemu nadzoru nad bezpieczen-
stwem farmakoterapii (PSMF) to szczegbdtowy opis
systemu nadzoru stosowanego przez posiadacza po-
zwolenia w odniesieniu do jednego lub wigkszej licz-
by dopuszczonych do obrotu produktow leczniczych.
Kazdy podmiot odpowiedzialny ma obowigzek stwo-
rzy¢ oraz utrzymywac taki system (Pharmacovigilan-
ce System), a takze udostepnial dokumentacj¢ z nim
zwigzang na potrzeby inspekcji.

Informacja dotyczaca przegladu danych na temat
produktu leczniczego Esmya przedstawia obec-
ny stan dokonywanego obecnie przegladu korzysci
i ryzyka zwigzanego ze stosowaniem produktu lecz-
niczego Esmya po zgtoszeniu przypadkow cigzkiego
uszkodzenia watroby, w tym niewydolnosci watroby
prowadzacej do przeszczepu. Przeglad ten jest pro-
wadzony przez Komitet ds. Oceny Ryzyka w Ra-
mach Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii
(Pharmacovigilance Risk Assessment Committee -
PRAC) Europejskiej Agencji Lekow (EMA).



