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Postep to znaczy lepsze, a nie tylko nowe (Félix Lope de Vega y Carpio 1562-1635)

W OPARACH POSTEPU

Wolnhosc¢? Po co wam wolnosc¢?

Macie przeciez telewizje”

Wojciech tuszczyna
wluszczyna@medyk.com.pl

Kilka spraw bedacych obecnie na ,topie medial-
nym” po dtugich latach ciszy i niemocy ruszyto do
przodu - a przynajmniej zostaty one zauwazone
i docenione. Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych oraz Gtdwny Inspektor Sanitarny pod-
pisali ostatnio porozumienie o wspotpracy.

Oba Urzedy zobowigzaty sie do wspdlnego
upowszechniania wiedzy o bezpieczenstwie szcze-
pieA ochronnych oraz réznicach pomiedzy szcze-
gélnymi kategoriami srodkéw spozywczych, tj. su-
plementami diety i Zywnoscig specjalnego prze-
znaczenia medycznego a produktami leczniczymi;
wspotpraca ta ma dotyczy¢ réwniez bezpieczen-
stwa stosowania lekéw, a zwtaszcza szczepionek.
Do tej pory lawinowo narastajacy ruch ,StopNop”
byt niezauwazany, a nawet wysmiewany. Poza po-
rozumieniem niezbedne stato sie przedstawie-
nie sytuacji tworzacego sie zagrozenia choroba-
mi zakaznymi, wynikajacymi z odmowy szczepien
- mamy juz przeciez przypadki odry w Polsce, a to
nie musi by¢ koniec.

W zwigzku z tym 8 listopada Prezes Urzedu Re-
jestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycz-
nych i Produktdw Biobdjczych Grzegorz Cessak na
posiedzeniu Komisji Polityki Spotecznej i Rodziny
oraz Komisji Zdrowia Sejmu przedstawit tezy doty-
czace bezpieczenstwa i skutecznosci szczepionek.
Prezes stwierdzit, ze system rejestracji szczepien
i monitorowania ich bezpieczenstwa w Polsce jest
identyczny jak w UE, a kwestie dotyczace jakosci

szczepionek sg najbardziej restrykcyjne ze wszyst-
kich procedur dotyczacych lekow.

Grzegorz Cessak zaznaczyt, ze szczepionki, po-
dobnie jak inne produkty lecznicze, mogq by¢ do-
puszczone do obrotu w procedurze centralnej doty-
czacej catej Unii Europejskiej i wowczas proces ten
prowadzony jest przez Europejska Agencje Lekdw
(EMA - European Mecical Agency). Decyzja o do-
puszczeniu do obrotu w procedurze centralnej jest
wtedy wazna we wszystkich krajach Unii Europej-
skiej. [...] W ten sposéb dopuszczona jest do obro-
tu zdecydowana wiekszos¢ szczepionek. Sg to pro-
cedury miedzynarodowe, w ktérych biorg udziat
wszystkie kraje cztonkowskie. [...] W kazdym przy-
padku, w procesie rejestracji szczepionki, wytwor-
cy za posrednictwem podmiotu odpowiedzialnego
przedstawiajq dokumentacje, gdzie zawarto szcze-
gofowy opis procesu jej wytwarzania, badan ja-
kosciowych oraz wyniki badan klinicznych doty-
czacych bezpieczenstwa i skutecznosci. [...] Moz-
liwe jest takze dopuszczenie szczepiert w procedu-
rach narodowych i wéwczas organem wydajacym
pozwolenie jest prezes Urzedu Rejestracji Produk-
tow Leczniczych i Wyrobéw Medycznych. Procedu-
ry narodowe dotyczg szczepionek, ktdre juz kiedys
w Polsce byty dostepne. Wszystkie te szczepionki
przeszty proces resynchronizacji z UE - zaznaczyt
Prezes Cessak.

Prezes wyjasnit tez, ze dokumenty te ocenia
grupa kilkudziesieciu niezaleznych ekspertow, kto-
rzy zawsze poroéwnujg stosunek korzysci do ryzyka.

* Kazimierz Staszewski, zespdt Kult, Po co wolnos¢.
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Naukowcy oceniajg wszystkie sktadniki szcze-
pionki - zaréwno substancje czynne, jak i substan-
cje pomocnicze. Eksperci ci doktadnie sprawdzajq
zgodnos¢ przedstawionej dokumentacji z restryk-
cyjnymi wytycznymi Farmakopei Europejskiej, Eu-
ropejskiej Agencji Lekéw oraz Swiatowej Organiza-
¢ji Zdrowia pod katem jakosci, bezpieczenstwa lu-
dzi, Srodowiska i skutecznosci uwzgledniajacej naj-
nowszg wiedze - podkreslit ekspert.

Wskazat, ze proces rejestracji szczepionek jest
obecnie bardzo rygorystyczny i czasochtonny, moze
trwac nawet pottora roku. Zaznaczyt, ze wszystkie
szczepionki, takze po wprowadzeniu do obrotu, sg
monitorowane pod wzgledem bezpieczenstwa.

Tak przebiega proces rejestracji lekéw, w tym
szczepionek. On jest bardzo dfugotrwaty, szcze-
gbtowy. Nic sie nie moze ,przecisna¢ sie do obro-
tu”, co nie jest bezpieczne, a procedury dotycza-
ce szczepien sg najbardziej restrykcyjne ze wszyst-
kich - podsumowat Prezes Urzedu.

Suplementom diety, ze wzgledu na ztozonosc
tematyki, poswiece niebawem osobny felieton,
a tymczasem przejdzmy do trzeciego ,hitu”, kto-
rym jest tzw. lecznicza marihuana. Postanowitem
przyjac tu konwencje ,pytanie dziennikarza - od-
powiedz Urzedu Rejestracji”.

Pytanie (P):

Pod koniec pazdziernika media obiegta in-
formacja o dopuszczeniu do obrotu pierwsze-
go w Polsce surowca farmaceutycznego, za-
liczanego do medycznej marihuany. Media
wspominaty o suszu marihuany w stezeniu
19 proc. THC. i 1 proc. CBD. Surowiec ma im-
portowac i dystrybuowaé do polskich aptek
firma Spectrum Cannabis. Uprzejmie prosze
o potwierdzenie tych informacji i przestanie
jakiché dodatkowych danych na temat tego
produktu.

Odpowiedz (0):

W odpowiedzi na pytanie przestane droga elek-
troniczng w dniu 7 listopada 2018 r. Urzad Reje-
stracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycz-
nych i Produktéw Biobdjczych uprzejmie informuje,
ze Prezes Urzedu wydat w dniu 23.10.2018 r. po-
zwolenie na dopuszczenie do obrotu surowca far-
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maceutycznego do sporzadzania lekow recepturo-
wych w postaci ziela konopi innych niz wiokniste,
o ktorym mowa w art. 33a ustawy z dnia 29 lip-
ca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii (Dz. U.
z 2018 r. poz. 1030): Cannabis sativa L., Red No 2.

Zawarto$¢ substancji czynnych (kwiaty kono-
pi siewnych Cannabis sativa L. (Cannabiaceae):
delta-9-tetrahydrokannabinolu (THC): 19% (nie
mniej niz 17,1% i nie wiecej niz 20,9%) oraz kan-
nabidiolu (CBD): nie wiecej niz 1%.

Jest to surowiec farmaceutyczny do sporza-
dzania lekéw recepturowych. Zaliczany jest on do
$rodkdw odurzajacych grupy 1-N.

Podmiotem odpowiedzialnym jest Spektrum
Polska Sp. z 0.0., wytworcg — Spektrum Cannabis
GmbH, Niemcy.

A oto inne powtarzajace sie pytania i odpowie-
dzi URPL, dotyczace rowniez szczepionek, z ktdrych
wybratem jedno, najczesciej zadawane:

P: Czy URPL posiada jakiekolwiek dane,
by w jednorazowej dawce szczepionki Euvax
znajdowaly sie szkodliwe dawki rteci. Czy we-
diug Urzedu prawdziwe jest zdanie, ze ,jed-
norazowa dawka Euvaxu zawiera 25 mikro-
gramow rteci, to jest 83 razy wiecej od dawki
uwazanej za bezpieczna dla dorostych w nor-
mach amerykanskich i europejskich”. Czy we-
diug URPL podawanie szczepionki Euvax sta-
nowi zagrozenie dla szczepionych dzieci?
Jaka dawka rteci znajduje sie w szczepionce?

0O: Szczepionka przeciw wirusowemu zapale-
niu watroby typu B (rDNA) EUVAX B (szczepionka
1-dawkowa dla dzieci) nie zawiera w swoim skifa-
dzie 25 mikrograméw rteci. W sktadzie produktu
leczniczego EUVAX B znajduje sie organiczny zwig-
zek rteci (tiomersal), w bardzo matych ilosciach
(Sladowych) jako pozostatos$¢ z procesu wytwarza-
nia - maksymalnie 0,4 mikrograma (40 nanogra-
mdw) na dawke (0,5 ml).

Cyt.: Tiomersal (organiczny zwigzek rteci) jest
stosowany w procesie wytwarzania tego produk-
tu leczniczego i jego pozostatosci sa obecne w pro-

dukcie koricowym. W zwiazku z tym mogq wysta-
pic reakcje uczuleniowe, a takze w ulotce dla pacjen-
ta w punkcie 2. INFORMACIE WAZNE PRZED ZASTO-
SOWANIEM SZCZEPIONKI EUVAX B:
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Tiomersal jest obecny (w sladowych ilosciach)
w tym produkcie i mozliwe jest, ze u pacjenta moze
wystapic¢ reakcja alergiczna. Nalezy poinformowaé
lekarza, jesli u dziecka wystepowaty lub wystepu-
jq jakiekolwiek znane reakcje alergiczne. Nalezy
réwniez poinformowac lekarza, jesli wystepowaty
zaburzenia stanu zdrowia po poprzednim podaniu
szczepionki.

Substancje pomocnicze wchodzace w sktad
produktéw leczniczych podlegajg $cistej kontro-
li, regulowanej przez ustawe z dnia 6 wrzesnia
2001 r. Prawo farmaceutyczne, odpowiednie mo-
nografie aktualnego wydania Farmakopei Europej-
skiej oraz szereg wytycznych europejskich. Zgod-
nie z wytycznymi europejskimi (CPMP/463/00 Exci-
pients in the label and package leaflet of medicinal
products for human use), substancje pomocnicze,
do ktorych zalicza sie zaréwno adiuwanty glinowe,
jak i organiczne zwiazki rteci, naleza do grupy sub-
stancji pomocniczych poddanych szczegdinej kon-
troli. Tylko te szczepionki, ktdre spetniajg wymaga-
nia okredlone w ustawie z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
Prawo farmaceutyczne, monografiach aktualnego
wydania Farmakopei Europejskiej oraz wytycznych
europejskich mogg uzyskac pozwolenie na dopusz-
czenie do obrotu. Wszystkie zarejestrowane w Pol-
sce szczepionki spetniajg wymagania dotyczace ja-

kosci, skutecznosci i bezpieczenstwa.
Zwigzek rteci (tiomersal) w produktach leczni-

czych nie jest toksyczny dla cziowieka, poniewaz
jego dopuszczalne ilosci zostaty okreslone w bada-
niach toksykologicznych i sg $cisle przestrzegane.
Zawartos¢ substancji_pomocniczych w_jednej
dawce kazdego produktu leczniczego dopuszczone-
go do obrotu na terenie Polski nie przekracza limi-

tow okreslonych w Farmakopei Europejskiej. Mono-
grafie szczegdtowe zawarte w Farmakopei Europej-

skiej, opracowywane w Europejskim Dyrektoriacie
Jakosci Lekdw i Ochrony Zdrowia (European Direc-
torate for the Quality of Medicines & HealthCare,
www.edgm.eu) w Radzie Europy, zawierajg podsta-
wowe wymagdania jakosciowe wyznaczone na pod-
stawie dotychczasowego stanu wiedzy z uwzgled-
nieniem docelowych grup pacjentdw.

Okreslona dopuszczalna zawarto$¢ w Farmako-
pei Europejskiej zaréwno w monografii ogélnej dla
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szczepionek stosowanych u ludzi, jak i w monogra-
fii szczegotowej konkretnej szczepionki odnosi sie
do pojedynczej dawki stosowanej u ludzi, bez wy-
rézniania konkretnych grup wiekowych.

Dla konkretnych produktéw leczniczych w przy-
padku przeciwwskazan lub dodatkowych ostrze-
zen i srodkow ostroznosci dotyczacych stosowa-
nia (m.in. wynikajacych z obecnych w skfadzie
substancji pomocniczych), informacje zawarte sq
w Charakterystyce Produktu Leczniczego, w przy-
padku przeciwwskazan w Punkcie 4.3 - Przeciw-
wskazania oraz dodatkowych ostrzezen w Punkcie
4.4 - Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci do-
tyczace stosowania.

W ramach Europejskiej Agencji Lekéw (EMA)
pracuje komitet Pharmacovigilance Risk Asses-
sment Commitee (PRAC) - Komitet ds. Oceny Ry-
zyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem Far-
makoterapii, ktéry zajmuje sie m.in. planami za-
rzadzania ryzykiem oraz okresowymi raportami
o0 bezpieczenstwie, na podstawie przegladu dostep-
nych danych wydaje rekomendacje dotyczace kon-
kretnych terapii.

Wydaje sie, ze te odpowiedzi mogg zadowo-
lic watpigcych, w tym takze przedstawicieli ruchow
antyszczepionkowych.

Zresztg w przypadku dylematu ,szczepi¢ - nie
szczepi¢” odzywa sie tradycja liberum veto, czyli
Zle pojetej absolutnej wolnosci cztowieka. Nieste-
ty - takowa w przyrodzie nie istnieje; tu musze po
raz pierwszy w zyciu zacytowac... Karola Marksa:
Wolno$¢ jest to prawo czynienia wszystkiego, co
nie szkodzi innym. 1, dla rbwnowagi, pisarza Wilbu-
ra Smitha: Wolnos¢ to przywilej, nie prawo.

Tak, tak, Drodzy Panstwo, poza wrzaskliwymi,
demagogicznymi gtosami o ,prawach cztowiekdw”
- mamy takze do spetnienia na tym S$wiecie co naj-
mniej rownie liczne obowiazki, o ktére jakos zad-
na organizacja, panstwowa i tzw. pozarzadowa, czy-
li NGO, ani sie nie upomni... A zreszta, wszystko naj-
lepiej nam objasni ktdrakolwiek ze stacji telewizyj-
nych. Wystarczy wcisna¢ guzik i przesta¢ myslec...
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