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Produkty hiohéjcze ,,hiocydy”

Grzegorz Cessak

Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktow Biobdjczych
Wiceprzewodniczacy Rady Zarzaazajgcej Europejskiej Agenciji Lekow (EMA)

Nasz Urzad sktada si¢ z czte-
rech piondw merytorycz-
nych: Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych, Produk-
tow Biobojczych i Produktow
Leczniczych Weterynaryjnych.

Przypominam naszym Czytel-
nikom t¢ strukture, z proste-
go wzgledu: Urzad jest przede
wszystkim kojarzony z reje-
stracja produktow leczniczych,
ze wzgledu na jego wielkosé
(nieco ponad potowa ogbdtu
pracownikow) i fakt, ze kazdy
obywatel naszego kraju ma kon-
takt z produktami leczniczymi,
ktore zresztg obecne s3 szeroko
w mediach, reklamach i codziennoSci kazdego z nas.

Produkty biobdjcze (czesto nazywane biocydami)
niemal rOwnie powszechnie towarzysza naszemu
zyciu, ale Swiadomos¢ tego faktu w pordéwnaniu
z lekami jest nieporOwnywalnie mniejsza. Dlate-
go tez postanowitem w wielkim skrocie przyblizy¢
dziatalno$¢ tego mato widocznego na zewnatrz ele-
mentowi naszej dziatalnosci.

W obrocie i stosowaniu na rynku w Polsce moga
znajdowac si¢ jedynie produkty biobdjcze, na ktore
zostato wydane odpowiednie pozwolenie. Jednocze-
$nie, nie wszystkie produkty spetniajgce definicje
produktu biobdjczego moga zostat zarejestrowane
jako biobojcze. Jedynie produkty spetniajace okre-
slone kryteria mogg by¢ udostepniane na rynku jako
produkty biobojcze. Zadania zwigzane z dopusz-
czeniem produktu biobdjczego do obrotu wykony-
wane sg w Pionie Produktow Biobojczych, w sktad
ktorego wchodza dwa Departamenty: Departament
Rejestracji 1 Oceny Dokumentacji Produktow Bio-
bojczych oraz Departamentu Informacji o Produk-
tach Biobojczych i Wyrobach Poddanych Dziataniu
Produktu Biobojczego.

Za zadania, ktorych efektem koncowym jest wyda-
nie decyzji pozytywnej badZ negatywnej odnosnie

dopuszczenia danego produktu
do obrotu, odpowiedzialny jest
Departament Rejestracji i Oce-
ny Dokumentacji Produktow
Biobojczych. W tym Departa-
mencie prowadzone sa poste-
powania rejestracyjne zgodnie
z procedurg narodowg oraz pro-
cedurami  zharmonizowanych
dla wszystkich Panstw Czton-
kowskich Unii Europejskie;j.
W ramach tych procedur odby-
wa si¢ ocena naukowa doku-
mentacji rejestracyjnej danego
produktu, w celu okreslenia czy
jest on w deklarowanym zakre-
sie stosowania skuteczny. Ocena
ta obejmuje rowniez okreslenie,
czy dany produkt jest bezpieczny dla zdrowia czto-
wieka i dla Srodowiska, co pozwala zagwarantowac,
ze na rynku polskim sg w obrocie tylko bezpieczne
i skuteczne produkty.

Do zadan Departamentu Informacji o Produktach
Biobdjczych nalezy natomiast udzielanie szeroko
rozumianego doradztwa, w tym o charakterze na-
ukowym, dla wnioskodawcdw i innych stron zainte-
resowanych w zakresie tematyki produktow biobdj-
czych. Doradztwo to dotyczy min. przygotowania
dossier rejestracyjnego, wyboru i przebiegu proce-
dur rejestracyjnych. W ramach doradztwa przygoto-
wywane sg takze opinie dotyczace prawidiowej kla-
syfikacji danego produktu tzn. przyporzadkowania
do odpowiedniej grupy produktow biobdjczych lub
do wyrobow poddanych dziataniu produktu biobdj-
czego czy tez do zupelnie innej kategorii produktow
— dotyczy to tzw. produktdw z pogranicza.

Kwestia prawidtowego zaklasyfikowania danego
produktu ma podstawowe znaczenie dla zapewnienia
jego wilasciwego funkcjonowania na rynku, w zgo-
dzie z obowigzujacymi przepisami prawnymi.

Aktualnie w Pionie trwaja prace nad nowelizacja
ustawy o produktach biobojczych, ktore zapewnig
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poszerzenie kompetencji organdw kontrolnych w za-
kresie nadzoru rynku, o czym szerzej traktuje artykut

zamykajacy biezacy numer.
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Mysle, ze udato mi si¢, chociaz moze w niewielkim stop-
niu, wydoby¢ z polcienia ten jakze wazny dla zdrowia
i bezpieczenstwa fragment pracy Urzedu Rejestracji.
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