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Survey regarding safety of use of OTC drugs among pregnant women

Ewa Kwiecińska, Ewa Bałkowiec-Iskra

Słowa kluczowe: ciąża, leki OTC, teratogenność
Streszczenie
Bezpieczeństwo stosowanie leków w okresie ciąży w przypadku większości produktów leczniczych 
nie zostało określone. Leki dostępne bez recepty są szeroko stosowane przez kobiety ciężarne. Profil 
bezpieczeństwa leków OTC zależy m.in. od wieku ciążowego płodu. Celem pracy było zbadanie wiedzy 
kobiet ciężarnych na temat bezpieczeństwa stosowania leków OTC w okresie ciąży. Badanie przepro-
wadzono wśród 100 ankietowanych. Pytano o znajomość zagadnień związanych z działaniami niepo-
żądanymi leków oraz metodami leczenia gorączki i biegunki u niemowląt. Otrzymane wyniki wskazują 
na konieczność edukacji ciężarnych w zakresie bezpieczeństwa stosowania leków OTC w okresie ciąży. 

Key words: pregnancy, OTC drugs, teratogenicity
Summary 
For many drugs data are still inadequate to confirm their safety during pregnancy. Over the counter 
(OTC) drugs are commonly used by pregnant women. The safety profile of some of the medication 
may change according to the gestational age of the fetus. 
The aim of this study was to survey pregnant women about safety of over-the-counter drugs use 
during pregnancy. The survey has been conducted among 100 women. The questionnaire consisted 
of questions covering safety issues of medicinal products, knowledge of OTC products, and women’s 
opinion about the treatment of fever and diarrhea in the children. Education programme to pregnant 
women is an important aspect for their safe use of OTC drugs.

Katedra i Zakład Farmakologii Doświadczalnej i Klinicznej, Warszawski Uniwersytet Medyczny

Bezpieczeństwo stosowania leków OTC w opinii kobiet ciężarnych

Wprowadzenie
obiety ciężarne są szczególną grupą pacjen-
tów stosujących leki bez recepty. Bardzo często 

darza się, że nie pamiętają lub wręcz nie wiedzą, że 
armakoterapię w tym okresie należy ograniczyć do 
iezbędnego minimum. Wiele produktów leczniczych 
osiada przeciwwskazania do stosowania w okresie 
iąży i laktacji. 
iężarne kobiety, które przyjmowały leki na stałe 
rzed ciążą, także powinny zasięgać informacji u spe-
jalisty. W wybranych przypadkach może zaistnieć 
otrzeba odstawienia/zamiany niektórych leków lub 
mniejszenia przyjmowanej dawki. Należy podkreślić, 
ż w przypadku większości leków nie były prowadzone 
adania na temat bezpieczeństwa ich stosowania u cię-
arnych kobiet, a posiadane dane pochodzące z badań 
etrospektywnych są często niekompletne. 
rzed zastosowaniem jakiegokolwiek środka farmako-

ogicznego zawsze powinny być rozpatrywane poten-
jalne korzyści i zagrożenia dla matki oraz jej dziecka. 
owszechnie  stosowane przez kobiety preparaty wie-

owitaminowe i różnego rodzaju suplementy diety po-
rawiające wygląd skóry, włosów i paznokci w czasie 

ciąży powinny być stosowane jedynie po potwier-
dzeniu ich wskazań u danej pacjentki. Zbyt duże 
dawki witamin dostarczane organizmowi w tym 
okresie mogą również niekorzystnie wpływać na 
rozwijający się płód. Zaleca się, aby dobór witamin 
w tym okresie był dokonywany indywidualnie. 
Obowiązującą ciągle zasadą jest niestosowanie le-
ków w okresie ciąży w przypadku braku wyraźnej 
konieczności. W związku z tym bardzo ważnym 
elementem terapii jest edukacja kobiet, nie  tylko 
w okresie trwania ciąży, ale również w czasie jej 
planowania. Wiedza na temat przyjmowania leków 
powinna być przekazywana przez położną oraz le-
karza. Kształcenie może przyczynić się do zmian 
zachowań dotyczących przyjmowania środków far-
makologicznych w okresie ciąży. Ma to ogromny 
wpływ na ochronę zdrowia zarówno ciężarnych ko-
biet jak i ich potomstwa.
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50 Years of the EU Pharmaceutical Legislation and 20th Anniversary  
of the European Medicines Agency

Magdalena Pajewska

Słowa kluczowe: legislacja farmaceutyczna, Europejska Agencja Leków, 50-lecie legislacji farmaceu-
tycznej, 20-lecie Europejskiej Agencji Leków
Streszczenie
Pięć dekad historii legislacji farmaceutycznej i dwie dekady od powstania Europejskiej Agencji Le-
ków w czasach, gdy jedna minuta może mieć przełomowe znaczenie, nie tylko wywołują szacunek 
do trwania, ale też inspirują do głębszej analizy genezy, procesu ewolucji, osiągnięći ich przyszło-
ści. 50 lat temu, gdy Unia Europejska dopiero kształtowała swoje obecne ramy integracji rynków, 
polityk, państw i obywateli, zaproponowanie wspólnego dla wszystkich jej członków podejścia do 
zasad dopuszczania do obrotu produktów leczniczych, było nowatorskim, a dla niektórych wręcz 
wizjonerskim pomysłem. Jednak teraz widząc jak trudną drogę przez półwiecze pokonała legislacja 
farmaceutyczna, jak szerokie spectrum zagadnień objęła swoimi regulacjami, a jednocześnie jak 
znaczący wpływ miała na szeroko rozumiane bezpieczeństwo leków oraz ich dostępność, nie jesteśmy 
już w stanie wyobrazić sobie Unii Europejskiej bez wspólnej legislacji farmaceutycznej. Dynamiczna 
globalizacja rynku farmaceutycznego oraz umiędzynaradawianie się procesów wytwarzania produk-
tów leczniczych,utwierdzają natomiast w przekonaniu, że już 50 lat temu oraz 30 lat później powołując 
do życia Europejską Agencję leków podjęto dobre decyzje, które procentują obecnie oraz stanowią 
dobrą platformę do budowania efektywnie funkcjonujących mechanizmów w przyszłości.

Key words: European Medicines Agency, pharmaceutical legislation, 20th anniversary of the European 
Medicines Agency, 20th anniversary of EMA, 50 years of EU Pharmaceutical Legislation
Summary 
In a time, when one minute may be of key significance, five decades of pharmaceutical leg-
islation history and two decades since the establishment of the European Medicines Agen-
cy do not only demand respect but also inspire deeper analysis of their genesis, evolution 
process, achievements and future 50 years ago, when the European Union was only shaping its 
present framework of the integration of markets, policies, states and citizens, the proposal of  
a common approach of all its members to the rules of market authorization of medicinal products was 
an innovative, to some visionary, idea. But today, after seeing the difficult Road that pharmaceutical 
legislation had to follow for half a century, the broad spectrum of topics it had to regulate and the 
great influence it had on the medicines safety, we are not able to imagine the European Union without 
the common pharmaceutical legislation. The dynamic globalization of the medicinal products market 
and the internationalization of the medicines manufacturing, reaffirm the belief that decisions taken 50 
and 30 years ago to establish the European Medicines Agency were correct and beneficial and today 
they form a good basis for the creation of effective mechanisms in the future.

Wydział Współpracy Międzynarodowej

Dwudziestolecie Europejskiej Agencji Leków (EMA)  
oraz 50 lecie legislacji farmaceutycznej

Wprowadzenie

System dopuszczania do obrotu i monitorowa-
nia bezpieczeństwa farmakoterapii produk-

tów leczniczych w 2015 roku w Unii Europejskiej, 
w Polsce jest dobrze zorganizowanym mechanizmem 
o wysokim stopniu odpowiedniości zarówno wobec 
traktatowej swobody przepływu towarów, jak rów-
nież respektującym szczególny typ tego towaru ja-
kim są produkty lecznicze i idące za tym specjalne 
uwarunkowania wytwarzania, rejestracji i obrotu, 
ostatecznie mające prowadzić do możliwe najwięk-

szego poziomu bezpieczeństwa dla finalnego odbior-
cy – konsumenta – pacjenta.
Aktualnie system ten, poza funkcjami administracyjny-
mi, ma też misję, która, co prawda zamknięta w kilku 
słowach, jednak ma bardzo szeroki wymiar i pociąga 
za sobą liczne działania na zróżnicowanych poziomach 
oraz praktycznie wszelkich skalach: „zapewnić dostęp-
ność leków pacjentom”.
Co to tak właściwie oznacza? Jest to cały katalog 
aktywności począwszy od prozaicznego fizycznego 
dostępu do leków – wprowadzania narzędzi w twar-
dym prawodawstwie oraz miękkich regulacji, które 
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Estrogeny i substancje estrogenne

Estrogens and estrogenically active substances

Małgorzata Staninska1, Michał Czarnogórski1,2

Słowa kluczowe: estrogeny, substancje zaburzające funkcje endokrynne, środowisko, woda powierzch-
niowa, wody gruntowe, woda pitna, ścieki, oczyszczalnie ścieków 
Streszczenie
Przegląd stanowi przejrzyste podsumowanie wiedzy na temat obecności naturalnych i syntetycznych 
estrogenów w różnych matrycach wodnych (ścieki, wody powierzchniowe, wody gruntowe i woda 
pitna). Substancje estrogenne wykazują zdolność zaburzania systemu hormonalnego organizmów w 
stężeniach rzędu ng/L, powszechnie występujących w środowisku wodnym na całym świecie.

Key words: estrogens, endocrine disruptors, environment, surface water, ground water drinking water, 
wastewater, wastewater treatment plant (works)
Summary
This review provides a brief summary of the natural and synthetic estrogens’ environmental occur-
rence in different water matrices (waste, surface, ground and drinking water). Estrogenic substances 
have the ability to alter the hormonal system of organism in ng/L concentrations, which commonly 
occur in aquatic environment worldwide.

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 cz. 4*

Drugs In The Environment Part 4*

Estrogeny w grupie substancji 
zaburzających funkcje endokrynne

Estrogeny steroidowe takie jak 17a-estradiol, 
17b-estradiol (E2), estron (E1) i estriol (E3) wy-

stępują naturalnie w organizmie kobiet i w mniejszej 
ilości u mężczyzn [1]. Struktury wybranych estroge-
nów przedstawiono poniżej (rycina 1) [2]. 
Estradiol i syntetyczny 17a-etynyloestradiol (EE2) 
są składnikami środków antykoncepcyjnych, leków 
stosowanych w hormonalnej terapii zastępczej, w le-
czeniu chorób gruczołu krokowego i raka piersi oraz 

w zapobieganiu procesowi łysienia [1]. Hormony po 
przejściu przez układ wydalniczy człowieka dostają 
się do strumienia ścieków, a następnie do oczysz-
czalni ścieków [3]. Następnie są uwalniane do śro-
dowiska w wypływach wody z oczyszczalni ścieków, 
ponieważ procesy oczyszczania nie są w stanie całko-
wicie usuwać tych substancji ze ścieków [4]. 
Estrogeny są wydalane z organizmu i uwalniane 
do środowiska jako nieaktywne konjugaty głównie  
w postaci glukuronidów i siarczanów. Jednakże, 
przebiegająca w oczyszczalniach ścieków dekonju-
gacja przy udziale enzymów bakteryjnych powoduje 
reaktywację biologicznie aktywnych substancji ma-
cierzystych, wykrywanych w wodzie powierzchnio-
wej i strumieniu i wypływów z oczyszczalni ścieków 
[5]. Uwolnione w ten sposób estrogeny występują  
w wodach powierzchniowych w stężeniach na pozio-
mie ng/L [1,6].
Estrogeny dostają się do środowiska z różnych źró-
deł włączając miejskie i przemysłowe oczyszczalnie 
ścieków, rolnictwo, wywóz osadów i przypadkowe 
uwolnienia do środowiska [5]. 
Hormony steroidowe, wykrywane w środowisku 
wodnym od roku 1989, stały się przedmiotem zain-Rycina 1. Struktury głównych estrogenów oznaczanych w środowisku 

(wzory narysowano na  podstawie [2])
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Parallel import of veterinary medicinal products – unappreciated alternative

Dorota Jagodzińska-Górska

Słowa kluczowe: import równoległy, produkty lecznicze weterynaryjne, dopuszczenie do obrotu
Streszczenie
W artykule przedstawiono ogólną charakterystykę importu równoległego i wskazano na szczególne 
zasady sprowadzania tym sposobem na teren RP produktów leczniczych weterynaryjnych. Zwrócono 
również uwagę na korzyści wynikające z zastosowania tej procedury oraz związane z nią ograniczenia.

Key words: parallel import, veterinary medicinal products, marketing authorization
Summary 
In this article the general characteristic of parallel import is presented together with particular infor-
mation concerning parallel import of veterinary medicinal products to Polish territory. The benefits 
and limitations of this procedure are also indicated.

Wydział Rejestru i Importu Równoległego Produktów Leczniczych Weterynaryjnych

Import równoległy produktów leczniczych weterynaryjnych – 
niedoceniana alternatywa

Wejście Polski do Unii Europejskiej spowodo-
wało szereg zmian w legislacji nakładających 

na wszelkie podmioty prowadzące działalność go-
spodarczą nowe obowiązki, ale także stwarzających 
wiele nowych możliwości. Sytuacja ta w pełnym za-
kresie obejmuje również podmioty prowadzące dzia-
łalność związaną bezpośrednio i pośrednio z rynkiem 
farmaceutycznym. A zważywszy, że obecnie leki 
przeznaczone dla zwierząt objęte są takimi samymi 
uregulowaniami prawnymi (wyjąwszy oczywiście 
nieuniknione różnice wynikające ze specyfiki obsza-
ru weterynaryjnego), dotyczy to produktów leczni-
czych weterynaryjnych tak samo jak leków przezna-
czonych dla ludzi.
Pośród wielu nowości wynikających ze znalezienia 
się we Wspólnocie Europejskiej warto zwrócić uwa-
gę na mechanizm zwany „importem równoległym”. 
Pojęcie to wywodzi się wprost z zasady swobodnego 
przepływu towarów na terenie Unii Europejskiej, za-
pisanej w Traktacie Ustanawiającym Wspólnotę Eu-
ropejską (Artykuł 28 i 29). Jednocześnie niezbędne 
jest zachowanie zasady m.in. ochrony zdrowia i życia 
ludzi i zwierząt (Artykuł 30), co pociąga za sobą ko-
nieczność wprowadzenia dodatkowych uregulowań. 
Brak jest w tym zakresie wiążących aktów praw-
nych wspólnotowych, a przyjęte rozwiązania prawne 
krajowe i wynikające z nich procedury opierają się 
na wytycznych Komisji Europejskiej i orzecznic-
twie Europejskiego Trybunału Sprawiedliwości. W 

oparciu o wspomniane powyżej źródła europejskie,  
w obecnym stanie prawnym w naszym kraju kwestie 
związane z importem równoległym produktów lecz-
niczych weterynaryjnych reguluje ustawa Prawo far-
maceutyczne wraz z aktami wykonawczymi.
Definicję importu równoległego można znaleźć  
w Komunikacie Komisji Europejskiej z dnia 30 grud-
nia 2003 roku: import równoległy jest zgodną z pra-
wem formą handlu wewnątrz Rynku Wewnętrznego 
w oparciu o artykuł 28 Traktatu ustanawiającego 
Wspólnotę Europejską i podlega ograniczeniom za-
wartym w artykule 30 tego Traktatu.
Nazwa „import równoległy” (ang. parallel import) 
może być nieco myląca. Wszak „importem” w ro-
zumieniu przepisów unijnych jest przywóz towarów  
z krajów trzecich, podczas gdy forma handlu będą-
ca importem równoległym dotyczy wyłącznie kra-
jów zrzeszonych w Unii Europejskiej lub państw 
członkowskich EFTA (Europejskie Porozumienie  
o Wolnym Handlu) – stron umowy o Europejskim 
Obszarze Gospodarczym. Określenie „równoległy” 
sugeruje, zresztą słusznie, że ta forma handlu odbywa 
się jednocześnie, nomen omen równolegle, do już ist-
niejących kanałów dystrybucyjnych danego towaru.  
W przypadku produktów leczniczych weterynaryj-
nych zwykle mamy do czynienia z siecią dystrybucyj-
ną producenta, jeśli jest on jednocześnie podmiotem 
odpowiedzialnym, lub samego podmiotu odpowie-
dzialnego, który może wprowadzać produkty do ob-
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Integration of Traditional Korean Medicine and Western Medicine in South Korean 
Health Care System

Wojciech Dymowski

Słowa kluczowe: integracja narodowego systemu, tradycyjna medycyna koreańska 
Streszczenie
Autor przedstawił możliwości wypracowania integracji narodowego systemu medycyny tradycyjnej  
w systemie opieki zdrowotnej, na przykładzie systemu w Korei Południowej. Autor stara się przybliżyć 
czytelnikom zagadnienia Tradycyjnej Medycyny Koreańskiej (TKM), jej współczesne zastosowanie  
i możliwości terapeutyczne. Przedstawiono też krótko odmienność systemu edukacji personelu me-
dycznego, lekarzy i farmaceutów tradycyjnej medycyny koreańskiej, który jest niezależny od syste-
mu studiów medycznych „zachodnich” w Korei i inny od typowych studiów medycznych w Polsce  
i Europie. Przedstawiony system wymagał wielu lat prac legislacyjnych chociaż doprowadził do wypra-
cowania oryginalnego modelu, który pracuje w społeczeństwie kraju zbliżonego wielkością do Polski. 
Przybliżono też krótko zakres prac badawczych i rozwojowych prowadzonych w Korei w dziedzinie 
medycyny tradycyjnej.

Key words: traditional medicine integration, national medicine integration, Traditional Korean Medicine
Summary 
On the example of South Korean Health care system, the author indicate ways of elaboration of integra-
tion of national traditional medicine. The author tries to bring to readers the issue of Traditional Korean 
Medicine and principles of the contemporary use and also its therapeutic possibilities. It was was 
briefly presented the dissimilarity of educational system of medical staff, doctors and pharmacists of 
Traditional Korean Medicine, which is independent of the western medical and pharmaceutical studies 
in Korea and different than typical medical or pharmaceutical studies in Poland and Europe. Presented 
system of integration of traditional medicine with national health care system have required many 
years of legislative work, however has led to the development of the original model, which operates 
in the society of the country similar in size to Polish. There are shortly presented also research and 
development works carried out in Korea in the field of traditional medicine.

Wydział Oceny Dokumentacji Produktów Leczniczych Roślinnych, Homeopatycznych i Farmakopealnych

Medycyna tradycyjna we współczesnym systemie opieki zdrowotnej  
na przykładzie Korei Południowej

Wprowadzenie

W krajach Dalekiego Wschodu, w których prze-
trwały tradycyjne systemy medycyny i są one 

akceptowane społecznie w ramach społeczeństw demo-
kratycznych, stworzono warunki dla harmonijnego ich 
współistnienia ze współczesną medycyną, którą dla od-
różnienia nazywa się tam „medycyną zachodnią”. 
Przykładem kraju, w którym istnieją równolegle sys-
tem medycyny orientalnej oraz współczesna medycyna 
„zachodnia” jest Korea Południowa. Współistnienie 
obu rodzajów medycyny zostało tam wypracowane w 
trakcie długich dyskusji społecznych na różnych forach, 
także w parlamencie. Dyskusje te nieraz były burzliwe, 
bo ścierały się poglądy kadr medycznych, głównie le-
karzy, wykształconych w tak zwanym współczesnym 
systemie medycznym, który powstał w Europie i Ame-

ryce oraz tej części środowisk medycznych, która 
akceptowała odmienność tradycyjnej medycyny 
orientalnej, jej wartości terapeutyczne, tradycyjne 

Rycina 1. Lekarz Tradycyjnej Medycyny Koreańskiej demonstruje 
lekarzowi medycyny zachodniej możliwości diagnostyczne 
tradycyjnego badania tętna i pulsu 
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The role of renin-angiotensin-aldosterone system in the pathophysiology of diabetes 
and its complications

Piotr Andrzej Szoka1, Paweł Łukasz Szoka2 

Słowa kluczowe: układ renina-angiotensyna-aldosteron, cukrzyca, powikłania cukrzycy
Streszczenie
Streszczenie: U pacjentów z cukrzycą stwierdza się zwiększone ryzyko występowania incydentów ser-
cowo-naczyniowych, niewydolności nerek, schorzeń neurologicznych oraz retinopatii. Związane jest 
to z rozwojem szeregu powikłań o charakterze mikro- oraz makroangiopatii, będących następstwem 
przewlekłej hiperglikemii. Liczne doniesienia wskazują na udział układu renina-angiotensyna-aldo-
steron w patofizjologii cukrzycy oraz jej powikłań.

Key words: renin-angiotensin-aldosteron system, diabetes, diabetes complications
Summary 
Abstract: Diabetes is associated with an increased risk of cardiovascular events, renal failure, neu-
rological diseases and retinopathy. This is due to the development of a number of complications of 
micro- and macrovascular complications, resulting from chronic hyperglycemia. Numerous reports 
indicate the involvement of renin-angiotensin-aldosterone system in the pathophysiology of diabetes 
and its complications.

1Apteka Uniwersytecka Fundacji Uniwersytetu Medycznego w Białymstoku
2Urząd Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych

Rola układu renina-angiotensyna-aldosteron w patofizjologii cukrzycy 
oraz jej powikłań

Cukrzyca jest schorzeniem metabolicznym o różnej 
etiologii, charakteryzującym się przewlekłą hiper-

glikemią związaną z zaburzeniami metabolizmu wę-
glowodanów wskutek upośledzonego wydzielania lub 
działania insuliny. Według najnowszych danych jest 
to jedna z najgroźniejszych chorób cywilizacyjnych,  
z którą zmaga się blisko 347 mln osób na całym świe-
cie [1]. Sugeruje się, iż liczba ta jest znacznie wyższa, 
bowiem cukrzyca w początkowych stadiach choroby 
nie daje żadnych objawów, a w związku z tym jest 
często diagnozowana przypadkowo, niekiedy podczas 
hospitalizacji niewiązanej z zaburzeniami gospodarki 
węglowodanowej. Szacuje się, iż w ciągu najbliższych 
20 lat, liczba chorych na cukrzycę może wzrosnąć 
dwukrotnie, co związane jest ze starzeniem się popula-
cji oraz prowadzonym stylem życia [2].
U pacjentów z cukrzycą stwierdza się wzrost ryzyka 
występowania incydentów sercowo-naczyniowych, 
niewydolności nerek, schorzeń neurologicznych oraz 
retinopatii. Związane jest to z rozwojem szeregu po-
wikłań o charakterze mikro- oraz makroangiopatii, 
będących następstwem przewlekłej hiperglikemii. 
W tej grupie pacjentów obserwuje się również zwięk-
szoną częstość występowania dusznicy bolesnej, 

udarów, chorób tętnic obwodowych, zawałów oraz 
zastoinowej niewydolności mięśnia sercowego, co 
może być bezpośrednią przyczyną zgonu. Według 
doniesień ostatnich lat, blisko 4 mln zgonów rocznie 
jest bezpośrednio związanych z cukrzycą oraz jej po-
wikłaniami, co stanowi niemal 6,8% całkowitej licz-
by zgonów. Szacuje się, iż 50% pacjentów z cukrzycą 
przedwcześnie umiera z przyczyn sercowo-naczynio-
wych, natomiast jedynie 10-20% zgonów jest zwią-
zanych z niewydolnością nerek [3].
Układ renina-angiotensyna-aldosteron (RAA) 
tworzy układ sprzężenia zwrotnego i jest odpowie-
dzialny za fizjologiczną regulację ciśnienia krwi oraz 
homeostazę wodno-elektrolitową. Powszechnie zna-
ny jest fakt, że układ RAA odgrywa również istotną 
rolę w patogenezie wielu chorób układu sercowo-na-
czyniowego m.in. nadciśnienia tętniczego, miażdży-
cy czy przerostu i włóknienia mięśnia sercowego. 
Liczne badania eksperymentalne i kliniczne wskazują 
również, iż nadmierna aktywacja układu RAA może 
być również jednym z czynników odpowiedzialnych 
za rozwój cukrzycy oraz jej powikłań w obrębie ukła-
du sercowo-naczyniowego.
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eSubmission – current status and perspectives 

Andrzej Czesławski

Słowa kluczowe: Wspólny Europejski Portal dla Przedkładania Dokumentów, CESP, esubmission, 
eCTD, wnioski elektroniczne, eAF, mapa drogowa, podpis elektroniczny
Streszczenie
W artykule omówiono zagadnienia związane ze składaniem dokumentacji w wersji elektronicznej  
w Unii Europejskiej. Przedstawiono zalety i możliwości Wspólnego Europejskego Portalu dla Przed-
kładania Dokumentów (CESP) oraz elektronicznego wniosku (eAF). Przedstawiono obecną sytuację 
w Polsce w zakresie składania dokumentów w wersji elektronicznej. Omówiono mapę drogową dla 
esubmission w Unii Europejskiej wraz ze wskazaniem kroków milowych.

Key words: Common European Submission Platform, CESP, esubmission, eCTD, Electronic Application 
Forms, eAF, roadmap, electronic signature
Summary 
The article discusses issues relating to the submission of documentation in electronic format in Euro-
pean Union. It describes the advantages and opportunities of Common European Submission Platform 
(CESP) and electronic applications (eAF). The article presents the current situation in Poland in terms 
of esubmission. The Esubmission Roadmap for the EU is presented with an indication of milestones.

Wydział Rejestracji Produktów Leczniczych w Procedurach Europejskich

Składanie dokumentacji w wersji elektronicznej – stan obecny  
i perspektywy

Common European Submission Platform 
(CESP) [1]

Składanie dokumentacji w formacie elektronicz-
nym jest obecnie najwygodniejszym i najpopu-

larniejszym sposobem na żłożenie wniosków wraz 
z dokumentacją do europejskich agencji rejestracyj-
nych. Na przełomie XX i XXI wieku podmioty od-
powiedzialne zwróciły uwagę na duże korzyści, jakie 
związane są z zarządzaniem dokumentacją w for-
macie elektronicznym. Od czerwca 2003 r. podmio-
ty odpowiedzialne miały możliwość dołączania do 
składanych w wersji papierowej wniosków oraz do-
kumentacji wersji elektronicznej tych dokumentów 
w formacie Wspólnego Dokumentu Technicznego 
(electronic Common Technical Dokument – eCTD).
Rosnące zainteresowanie podmiotów odpowie-
dzialnych oraz dostrzeżenie korzyści wynikających  
z oceny i archiwizacji dokumentacji w formacie 
elektronicznym zostało również zauważone przez 
europejskie agencje rejestracyjne. Podczas spotka-
nia, które odbyło się 28 lutego 2005 r. w Reykjaviku, 
przedstawiciele Agencji ds. Leków wszystkich kra-
jów Unii Europejskiej (Heads of Medicines Agencies 
– HMA) uchwalili, że wraz z końcem 2009 r. każda 
z europejskich agencji rejestracyjnych będzie przy-

gotowana do przyjmowania dokumentacji dołączo-
nej do wniosków rejestracyjnych w formacie elek-
tronicznym (esubmission). Od 1 stycznia 2010 roku 
esubmission stało się faktem i jest akceptowane przez 
wszystkie narodowe agencje. Od tego momentu za-
obserwować można w Unii Europejskiej olbrzymi 
wzrost zainteresowania ze strony podmiotów odpo-
wiedzialnych tym właśnie formatem dokumentacji. 
W związku z dużym zainteresowaniem esubmission 
w Europie i na świecie (USA, Kanada) wiele euro-
pejskich agencji rozpoczęło prace nad rozwojem  
i wdrożeniem rozwiązań umożliwiających składanie 
dokumentacji w formacie elektronicznym za pomocą 
specjalnych narodowych portali (gateways). Dopro-
wadziło to do powstania kilku narodowych syste-
mów do przesyłania dokumentacji w formacie elek-
tronicznym. Doświadczenia z budowy narodowych 
systemów oraz problemy wynikające z konieczności 
korzystania przez podmioty odpowiedzialne z wielu 
rozwiązań doprowadziły do konkluzji, że potrzebny 
jest jeden system ogólnoeuropejski umożliwiający 
podmiotom odpowiedzialnym składanie dokumenta-
cji w wersji elektronicznej do jednej wybranej naro-
dowej agencji lub do kilku wybranych jednocześnie 
(procedury europejskie). W związku z powyższym 
HMA zadecydowało o wdrożeniu na poziomie eu-



System „żółtej karty”- przeszłość czy przyszłość?
The yellow card system - the past or the future?
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Streszczenie
W artykule omówiono powstanie i funkcjonowanie sytemu żółtej karty.

Key words: spontaneous monitoring, yellow card system
Summary
In this article ‘yellow card’ system origin and functioning is presented.

Departament Monitorowania Niepożądanych Działań Produktów Leczniczych

W roku 1963, rząd w Wielkiej Brytanii, wyciąga-
jąc wnioski z tragedii talidomidowej powołał 

komitet mający zajmować się bezpieczeństwem sto-
sowania leków - the Committee on Safety of Drugs, 
którego prezesem został Sir Derrick Dunlop. W maju 
1964 roku napisał on do wszystkich brytyjskich le-
karzy list, prosząc ich by zgłaszali wszystkie nieko-
rzystne stany u swoich pacjentów, jeżeli uważają, że 
mogą być one skutkiem podania leku. Sir Derrick 
Dunlop zapewnił lekarzy o zachowaniu poufności da-
nych i podkreślił, że przesłane przez nich informacje 
nigdy nie będą wykorzystane przeciwko nim np. by 
wyciągnąć konsekwencje z popełnionych przez nich 
błędów [1]. Do zgłaszania opisów przypadków opra-
cowano specjalny formularz - „żółtą kartę”. System 
ten to nic innego jak monitorowanie spontaniczne 
- niczym niewymuszone przekazywanie informacji  
o zaobserwowanych reakcjach niepożądanych wiąza-
nych z zastosowaną farmakoterapią.
W 2015 roku brytyjska agencja rejestracyjna Medi-
cines and Healthcare products Regulatory Agency 
(MHRA) obchodziła 50-lecie działania „systemu 
żółtej karty”. Formularz do zgłaszania opisów  nie-
pożądanych działań leków opracowany został w cza-
sach nieodległych od II wojny światowej. Żółty kolor 
formularza miał kojarzyć się Brytyjczykom z zagro-
żeniem, ponieważ tablice ostrzegawcze w Londynie  
w czasie wojny miały taką barwę. Od początku po-
wołania systemu, informacje przekazywane przez le-
karzy były gromadzone i analizowane pod kątem ist-
nienia (bądź nie) związku przyczynowo-skutkowego 
między zastosowanym lekiem a obserwowaną nieko-
rzystną reakcją pacjenta. Od samego początku system 

nastawiony był przede wszystkim na jak najszybsze 
wychwycenie dotychczas nieznanych zagrożeń. Już 
wówczas opracowywano metody statystyczne do 
oceny przypadków. Miały one wówczas ograniczo-
ne możliwości. Obecnie dzięki rozwojowi mediów 
elektronicznych możliwości przetwarzania danych są 
nieporównywalnie większe. Organizacje międzyna-
rodowe, agencje rejestracyjne i firmy farmaceutyczne 
tworzą liczne bazy danych. Opracowano wiele metod 
oceny związku przyczynowo-skutkowego między le-
kiem a reakcją oraz metody statystyczne, mające na 
celu wytypowanie tych przypadków zgromadzonych 
w bazie, które mogą okazać się nowymi, dotychczas 
niezidentyfikowanymi reakcjami na lek. Narzędzia 
statystyczne pozwalają skrócić czas ich wykrycia 
poprzez wskazanie przypadków, które powinno się 
ocenić w pierwszej kolejności. Nie zmienia to jed-
nak faktu, że każdy z nich musi ocenić wykształco-
ny w tym kierunku specjalista, dysponujący wiedzą 
medyczną i farmakologiczną. Problem w analizie 
przypadków i kolejności dokonywania ocen poszcze-
gólnych z nich jest nieodmienny od 50 lat – zawsze 
istnieje niepewność czy opisany przypadek stanowi 
rzeczywiście nowe działanie niepożądane oraz czy 
nie przegapiło się takiej reakcji, upatrując jej wystą-
pienie w czynnikach pozalekowych. Jedyną drogą 
pozwalającą na weryfikacje hipotez potwierdzają-
cych lub negujących istnienie związku przyczynowo-
skutkowego jest pozyskanie wystarczającej ilości in-
formacji potrzebnych do analizy każdego przypadku. 
Jest to niełatwe, zwłaszcza w odniesieniu do leków 
nowych, stosowanych w rzadkich chorobach, reak-
cjach ujawniających się z opóźnieniem w stosunku 
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