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Streszczenie

Konwencja podpisana 4 kwietnia 1997 w hiszpariskim mieScie Oviedo, stanowi zwiericzenie wielolet-
nich prac toczacych sie w ramach Rady Europy nad uregulowaniem i zamknigciem w ramy prawne
ochrony praw cztowieka i godnosci istoty ludzkiej w biomedycynie.

Podczas dtugiej historii rozwoju nauk medycznych wielokrotnie zachwiana byta rownowaga pomiedzy
korzysciami ptyngcymi z badari nad rozszerzaniem horyzontéw dziatari i skuteczno$ci biomedycyny,
a granicami wykorzystania organizmu cztowieka zaréwno w aspekcie fizycznym jak tez psychicznym.
0d 1997 Konwencja wprowadza ogdlne standardy w konteksScie biomedycyny dla ochrony niety-
kalnosci, godnosci wszystkich jednostek ludzkich oraz gwarantuje kazdemu, bez dyskryminaciji,
poszanowanie jego praw i podstawowych wolnosci. Natomiast protokoty dodatkowe szczegétowo
odnoszg sie do klonowania istot ludzkich, transplantacji organdw i tkanek pochodzenia ludzkiego,
badari biomedycznych i testéw genetycznych prowadzonych dla celéw zdrowotnych.

Key words: Human rights in biomedicine, Oviedo Convention, informed consent, clinical trials, medi-
cal experiment

Summary

The Convention signed on April 4th 1997 in the Spanish city Oviedo is the final achievement of many
years’ work conducted within the Council of Europe on the legal framework for protection of human
rights and the dignity of human beings in biomedicine.

During the long history of the development of medicinal sciences, the balance between the benefits
of research on the broadening of biomedicine horizons, the improvement of biomedicine’s effective-
ness and the limits of exploitation of the physical and psychological aspects of human organism,
was repeatedly disrupted.

Since 1997, the Convention sets general standards for the protection of the integrity, dignity of
all human beings and guarantees everyone, without discrimination, the respect for their rights and
fundamental freedoms with regard to the application of biomedicine.

It’s additional protocols in detail refer to: human beings cloning, transplantation of organs and tissue
of human origin, biomedical research, genetic testing for health purposes.



Biologiczne produkty lecznicze: o czym warto pamietac?
What Is Worth To Know About Biologics
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Streszenie

Biologiczne produkty lecznicze to bardzo réznorodna grupa lekéw. Nowe biologiczne substancje
czynne, dotychczas niestosowane, rejestruje sig na podstawie petnej dokumentacji badari wtasnych.
Znane substancje biologiczne mozna zarejestrowac réwniez w oparciu w badania poréwnawcze
Z biologicznym lekiem referencyjnym. Takie produkty nazywamy produktami biologicznymi biopo-
dobnymi. Wtym artykule przypominam o kilku waznych kwestiach dotyczacych lekow biologicznych,
miedzy innymi, takich jak fakt iz naukowa wiedza i doswiadczenie dotyczgce akceptowalnych réznic
pomiedzy dwoma produktami biologicznymi pochodzi nie tylko z dokumentacji lekéw biopodobnych
ale i z dokumentacji dotyczacej zmian w procesach wytwarzania produktéw referencyjnych. Warte
podkreslenia jest rowniez to iz wymagania, ktére musi spetni¢ dokumentacja dla leku biopodobnego
$g znacznie wyzsze niz dla generyku z syntezy chemicznej oraz ze leki biopodobne zawierajg jednak
znang substancje czynna, ktdrej bezpieczeristwo jest potwierdzone od czasu wprowadzenia do obrotu
leku referencyjnego.

Key words: Biological medicinal product, biosimilar medicinal product, EMA guidelines, ICH guidelines,
changes in manufacturing process, biosimilarity, comparability exercise

Abstract

Biologics are heterogeneous and wide group of medicinal products. New biological medicinal active
substance is developed as stand-alone approach and authorized as full application. Known biologi-
cal active substance can be authorized as biosimilar biological medicinal product, on the basis of
comparability exercise with the reference biological medicinal product. In this article | provide few
important issues regarding biologics such as the fact that we also gain experience and scientific
knowledge on the acceptable differences between two biologics during the assessment of the changes
in reference biologics manufacturing process. It is also worth to add that the requirements for bi-
osimilar registration dossier are higher than for the synthetic generics and to remind that biosimilar
drugs contain know biological active substance, which safety has already been confirmed since the
reference product has been marketed.

Skréty, stosowane w artykule

EMA Europejska Agencja Lekow
DNA kwas dezoksyrybonukleinowy
ICH International Conference on Harmonisation

WHO World Health Organization



Wymagania 6smego wydania Farmakopei Europejskiej
oraz dziaty narodowe w nowym X wydaniu Farmakopei Polskiej
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Streszczenie

Farmakopee publikowane sg w postaci kolejnych wydari, tomdéw lub suplementéw. Od stycznia 2014 r.
obowigzuje nowe dsme wydanie Farmakopei Europejskiej. W artykule omdéwiono zmiany i uzupetnienie
wprowadzone do tego wydania. Polska wersja tej edycji Farmakopei Europejskiej publikowana bedzie
w X wydaniu Farmakopei Polskigj.

Key words: pharmacopoeial requirements, European Pharmacopoeia, Polish Pharmacopoeia
Summary

Pharmacopoeias are published as sequential editions, volumes or supplements. Since January 2014
the new 8th edition of the European Pharmacopoeia (Ph. Eur.) has been obligatory. This text discusses
the new rules, new and revised texts in 8th edition of Ph. Eur. The requirements of the European
Pharmacopoeia are introduced into X edition of the Polish Pharmacopoeia.



Prohlematyka dzielenia opakowan produktow leczniczych
Issues Connected To Drug Product’s Packaging Splitting
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Streszczenie

Artykut porusza problem dzielenia opakowari zewnetrznych produktow leczniczych przez farmaceu-
téw w aptekach. Dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego nastepuje na podstawie pozwolenia
okreSlajacego szereg danych w tym m. in. wielkoS¢ i rodzaj opakowania. Jednoczesnie zatwierdzana
zostaje ulotka dla pacjenta oraz oznakowanie opakowari produktu leczniczego. Wydawanie przez
farmaceutow w aptekach produktu leczniczego w niekompletnym opakowaniu, pozbawia pacjenta
kluczowych informacji o produkcie leczniczym, niezbednych do jego skutecznego i bezpiecznego
stosowania. Moze to réwniez skutkowac naruszeniem gwarancji jakosci produktu leczniczego, de-
klarowanej przez producenta.

Key words: terms of the Marketing Authorization (MA), packaging size, labelling, package leaflet, split-
ting of external packaging, drug product quality, pharmacist responsibility

Summary

The article concerns problem of the drug product’s external packaging splitting by pharmacists.
Introduction of drug product into the market is based on the Marketing Authorisation (MA) that
determines, among many others, type and size of the packaging. Package leaflet and labelling are
approved at the same time. Due to dispensing of incomplete drug product’s package by pharmacists,
patient is deprived of key information about the drug product that is essential for effective and safe
usage. It could also result in infringement of guaranteed quality that is declared by manufacturer.



Dziatania niepozadane lekow u pacjentow, ktorzy leczyli sie
bhez nadzoru lekarza
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Streszenie

W artykule przedstawiono informacje o dziataniach niepozadanych zwigzanych z samoleczeniem,
w tym o reakcjach zwigzanych ze stosowaniem lekéw dostgpnych bez recepty. Z dostgpnych danych
wynika, ze przypadki takie stanowig niewielki procent zgtoszeri niepozgdanych dziatari lekow.

Key words: adverse drug reaction, over-the-counter medicinal products

Summary

In this article an information about adverse drug reactions related to OTC products is presented. From
the available data OTC products - related ADRs count for only few percentage.



Niepozadane odczyny poszczepienne
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Streszczenie

W artykule przedstawiono przypadki niepozgdanych odczynéw poszczepiennych zgtoszonych do Urzg-
du Rejestracji w roku 2013. WigkszoSc nadestanych zgtoszen miata charakter tagodny i przemijajacy.

Key words: post-vaccination reactions, adverse effects following immunization

Summary

In this article adverse effects following immunization that occurred in 2013 are presented. In the
majority of cases reported adverse effects were mild and transient.



Zmiany w systemie nadzoru nad hezpieczenstwem farmakoterapii -
ewolucja czy rewolucja?

Changes In The Pharmacovigilance System - Evolution Or Revolution
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Streszenie

W artykule przedstawiono gtéwne kierunki zmian w nadzorze nad bezpieczeristwem farmakoterapii.
Wskazano na rolg rzetelnej, wyczerpujgcej informacji o produktach leczniczych, w tym o dziataniach
niepozadanych leku.

Key words: adverse drug reaction, pharmacovigilance

Summary

In this article the main changes in the pharmacovigilance system are presented. It is stressed that
complete, comprehensive medicinal products’ information, including an information about adverse
drug reactions plays key role in the system.
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