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Wszystkie numery naszego kwartalnika sa wypetnio-
ne artykutami zwigzanymi bezposrednio z zada-
niami realizowanymi przez Urzad, lakonicznie, ale pre-
cyzyjnie przedstawionymi w motto naszej dziatalnosci,
ktore pozwole sobie przytoczy¢ in extenso; ,, Wartoscig
nadrzedng dla nas jest zapewnienie skutecznosci i bezpie-
czenstwa produktow leczniczych, wyrobéw medycznych
i produktéw biobdjczych w trosce o dobro spoteczenstwa”
Wymienione powyzej grupy produktow i wyrobdow sg
przedmiotami jak najbardziej materialnymi, chociaz
obejmuja niezwykle szeroki zakres, od tabletki do tomo-
grafu komputerowego. Artykut Mechaniziny odpowie-
dzialne za wystgpowanie efektu placebo zdecydowanie
odbiega od ,,gtdéwnego nurtu” — przeciez efekt placebo
jest dziataniem, obserwowanym po podaniu substancji
pozbawionej aktywnosSci biologicznej. Mimo iz samo
zjawisko znane jest od bardzo dawna (np. stosowanie
z sukcesem terapeutycznym w odleglej przesztosci sub-
stancji o ktorych dzisiaj wiemy, ze nie dziataja) nie udo-
wodniono jednoznacznie mechanizmu jego wystgpowa-
nia. Niewatpliwie efekt placebo jest jednak elementem
kazdego leczenia, o czym powinniSmy pamigtac.
Rowniez juz w odlegtej przesztosci byto znane dziatanie
drozdzy piwowarskich, ktore w dalszym ciagu z powo-
dzeniem s3 wykorzystywane do wytwarzania m.in. szla-
chetnych postaci alkoholi. Biomasa komdrkowa drozdzy
piwowarskich Saccharomyces cerevisiae wzbogacona
w magnez jako alternatywa wobec suplementacji farmako-
logicznej stosowanej w niedoborze tego pierwiastka — to
nowe ich zastosowanie, wykorzystujace wysoka zdolnos¢
drozdzy do wigzania kationd6w obecnych w Srodowisku ho-
dowlanym, co umozliwia otrzymanie biopleksow tych mi-
kroelementow, ktore sa deficytowe w coraz bardziej wysoko
przetworzonej, a wigc m.in. niskomagnezowe;j diecie.

Dwa materiaty dotycza produktdéw biobdjczych, ktore
ze wzgledu na lawinowo rosngce zastosowanie powin-
ny cieszy¢ si¢ rosngcym zainteresowaniem. Artykut Sto-
sowanie substancji czynnych i produktow biobdjczych
w materiatach przeznaczonych do kontaktu z Zywnoscig
w Swietle obowiqzujgcych przepiséw oraz planowanych
zmian przedstawia projekt nowych procedur zatwierdza-
nia substancji czynnych i rejestracji produktdw bioboj-
czych wchodzacych w zakres 4 grupy produktowej ,,dzie-
dzina zywnosci i pasz”.

Badanie skutecznosci produktow dezynfekcyjnych pod-
lega pewnym zasadom, obowigzuje tu swego rodzaju
hierarchia metod badania skutecznos$ci. W ostatnim cza-
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sie znacznemu przyspieszeniu ulegly prace Komitetu
Technicznego nr 216 Europejskiego Komitetu Normali-
zacyjnego (CEN) w zakresie opracowywania norm eu-
ropejskich (EN) dotyczacych metod badania aktywnosci
przeciwdrobnoustrojowej chemicznych srodkdéw dezyn-
fekcyjnych i antyseptycznych. Oczywiscie dezynfektanty
powinny byc¢ tez bezpieczne, co wynika z oceny ryzyka,
wieloetapowego procesu polegajacego na naukowej oce-
nie wskaznikow toksykologicznych i ekotoksykologicz-
nych. A wiec — nie tylko skutecznosé, ale i bezpieczen-
stwo produktu biobdjczego sa niezbednym warunkiem
dopuszczenia do obrotu.

Badania kliniczne kojarza si¢ powszechnie z badaniami
przedrejestracyjnymi ,.kandydata na lek” lub badaniami
porejestracynymi leku juz dopuszczonego do obrotu.
Tymczasem badanie réwnowaznoSci biologicznej jest
specyficznym rodzajem badania klinicznego, ktorego ce-
lem jest potwierdzenie mozliwoSci stosowania generycz-
nego produktu leczniczego zgodnie z definicja podang
w ustawie Prawo farmaceutyczne: Odpowiednikiem re-
ferencyjnego produktu leczniczego jest produkt leczniczy
posiadajacy taki sam sktad jakosciowy i iloSciowy sub-
stancji czynnych, takqg samg postac farmaceutyczng jak
referencyjny produkt leczniczy i ktorego biorownowaz-
nos¢ wobec referencyjnego produktu leczniczego zosta-
ta potwierdzona odpowiednimi badaniami biodostepno-
sci. Referencyjnym produktem leczniczym - jest produkt
leczniczy dopuszczony do obrotu na podstawie petnej
dokumentacji. Artykut Inspekcja badania biorownowaz-
nosci — osrodek kliniczny i laboratorium bioanalityczne
przedstawia, w jaki sposdb sprawowany jest nadzor nad
tym kluczowym dla leku generycznego badaniem.

Konczg dobrg wiadomoscig, cytujgc jeden z zamieszczo-
nych Komunikatow Urzedu: czasopismo ,,Almanach”
przeszto pozytywnie proces ewaluacji IC Journal Master
List (IC JML), ktorej wynikiem jest przyznana punktacja
ICV (Index Copernicus Value) w wysokosci 3.98 pkt.
Uzyskana punktacja wyliczona zostata na podstawie zto-
zonej przez Redakcje Almanachu ankiety oraz oceny eks-
perckiej dokonanej przez specjalistow Index Copernicus.

Zapraszamy nie tylko do lektury naszego pisma, ale i do
bardziej aktywnej formy wspdtpracy, jaka jest publikowa-
nie Panstwa prac na naszych, juz punktowanych, tamach.



