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Streszczenie
Konwencja podpisana 4 kwietnia 1997 w hiszpańskim mieście Oviedo, stanowi zwieńczenie wielolet-
nich prac toczących się w ramach Rady Europy nad uregulowaniem i zamknięciem w ramy prawne 
ochrony praw człowieka i godności istoty ludzkiej w biomedycynie. 
Podczas długiej historii rozwoju nauk medycznych wielokrotnie zachwiana była równowaga pomiędzy 
korzyściami płynącymi z badań nad rozszerzaniem horyzontów działań i skuteczności biomedycyny, 
a granicami wykorzystania organizmu człowieka zarówno w aspekcie fizycznym jak też psychicznym.
Od 1997 Konwencja wprowadza ogólne standardy w kontekście biomedycyny dla ochrony niety-
kalności, godności wszystkich jednostek ludzkich oraz gwarantuje każdemu, bez dyskryminacji, 
poszanowanie jego praw i podstawowych wolności. Natomiast protokoły dodatkowe szczegółowo 
odnoszą się do klonowania istot ludzkich, transplantacji organów i tkanek pochodzenia ludzkiego, 
badań biomedycznych i testów genetycznych prowadzonych dla celów 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.

Badania biomedyczne z udziałem ludzi, 
praktyka przed Konwencją z Oviedo 

Od początku powstania nauk biomedycznych ist-
niała konieczność weryfikacji teoretycznych za-

łożeń z praktycznym zastosowaniem metod lub sub-
stancji leczniczych w procesie leczenia. 
Z uwagi na przeznaczenie, optymalnym było prze-
prowadzanie prób na organizmach docelowych,  
w tym na ludziach. 
Zderzenie oczekiwań związanych z osiąganiem wy-
ników naukowych z delikatną materią etyczną zwią-
zaną z uczestnikami badania, prowadziło do wielu 
zdarzeń negatywnie dziś postrzeganych zarówno w 
świetle aktualnie obowiązującego prawa jak też norm 
etycznych i moralnych. 
Jednym z działań najbardziej kontrowersyjnych i naj-

bardziej odbiegających od aktualnie obowiązujących 
norm było prowadzenie badań bez informowania 
obiektów, iż są ich przedmiotem.
Można wymienić kilka przykładów takiego prowa-
dzenia eksperymentów medycznych bez uzyskiwania 
świadomej zgody.
Pod koniec XIXw. Albert Neisser1 opublikował wy-
niki badań klinicznych nad serum do terapii pacjen-

1. Albert Ludwig Sigesmund Neisser, niemiecki lekarz i bakteriolog, urodzony 22 stycznia 
1855 w Świdnicy, zmarł w lipcu 1916 we Wrocławiu. W 1882 roku został profesorem Uni-
wersytetu Wrocławskiego. W 1879 odkrył dwoinkę rzeżączki. Na jego cześć nazwano cały 
rodzaj bakterii (Neisseria). Ponadto prowadził prace poświęcone kile, między innymi jako 
pierwszy w 1905 przeniósł krętki blade na małpy wywołując chorobę. W latach 1905-1906 
przebywał na Jawie, gdzie prowadził badania nad możliwością przeniesienia się kiły z małp 
na człowieka. Później współpracował z Augustem Paulem von Wassermannem nad opraco-
waniem skutecznego testu pozwalającego wykryć kiłę (test Wassermanna). Ponadto działał 
na polu immunologii oraz barwienia preparatów bakteriologicznych. Albert Neisser był też 
aktywny w obszarze zdrowia publicznego: promował działania edukacyjne i prewencyjne oraz 
lepszą kontrolę sanitarną prostytutek by walczyc z chorobami wenerycznymi. Był jednym 
z założycieli Niemieckiego Stowarzyszenia ds. Walki z Chorobami Wenerycznymi w 1902r 
oraz Niemieckiego Stowarzyszenia Dermatologicznego 1888r. za: www.en.wikipedia.org, 
www.whonamedit.com 



ALMANACH    Vol.9 NR 2´ 2014  63

O tym, że dokumentacja rejestracyjna wszyst-
kich biologicznych produktów leczniczych 

musi spełniać wysokie wymagania, niezależnie od 
ich pochodzenia i od tego czy zawierają nową czy 
znaną biologiczną substancję czynną
Biologiczny produkt leczniczy to taki, który zawiera 
substancję biologiczną [1]. Biologiczna substancja jest 
produkowana bądź izolowana ze źródła biologiczne-
go, a w celu jej charakteryzacji i oznaczenia jakości 
są wymagane jednocześnie testy fizykochemiczno-bio-
logiczne jak i opis procesu wytwarzania. W praktyce 
oznacza to, że jeden biologiczny proces wytwarzania 
to jedna substancja biologiczna. Zmiany w tym proce-

sie lub przeniesienie tego procesu w inne miejsce, 
może skutkować wytworzeniem biologicznej sub-
stancji o innych właściwościach.
Biologiczne produkty lecznicze to nie tylko dobrze 
scharakteryzowane białka wytworzone techniką re-
kombinacji DNA, jak np. hormon wzrostu czy in-
sulina ludzka. To również między innymi produkty 
krwiopochodne, terapie zaawansowane, szczepion-
ki czy substancje izolowane z tkanek zwierzęcych, 
jak np. heparyna. 
W zależności od sposobu przedstawienia dokumen-
tacji dołączonej do wniosku o dopuszczenie do ob-
rotu, produkty biologiczne można podzielić na: 

Biologiczne produkty lecznicze: o czym warto pamiętać?

What Is Worth To Know About Biologics

Magdalena Szymaniak

Słowa kluczowe: Biologiczny produkt leczniczy, biologiczny produkt biopodobny, wytyczne EMA, wy-
tyczne ICH, zmiany w procesie wytwarzania, biopodobieństwo, badania porównawcze
Streszenie 
Biologiczne produkty lecznicze to bardzo różnorodna grupa leków. Nowe biologiczne substancje 
czynne, dotychczas niestosowane, rejestruje się na podstawie pełnej dokumentacji badań własnych. 
Znane substancje biologiczne można zarejestrować również w oparciu w badania porównawcze  
z biologicznym lekiem referencyjnym. Takie produkty nazywamy produktami biologicznymi biopo-
dobnymi. W tym artykule przypominam o kilku ważnych kwestiach dotyczących leków biologicznych,  
między innymi, takich jak fakt iż naukowa wiedza i doświadczenie dotyczące akceptowalnych różnic 
pomiędzy dwoma produktami biologicznymi pochodzi nie tylko z dokumentacji leków biopodobnych 
ale i z dokumentacji dotyczącej zmian w procesach wytwarzania produktów referencyjnych. Warte 
podkreślenia jest również to iż wymagania, które musi spełnić dokumentacja dla leku biopodobnego 
są znacznie wyższe niż dla generyku z syntezy chemicznej oraz że leki biopodobne zawierają jednak 
znaną substancję czynną, której bezpieczeństwo 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 I 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.

Skróty, stosowane w artykule
EMA  Europejska Agencja Leków
DNA  kwas dezoksyrybonukleinowy
ICH  International Conference on Harmonisation
WHO  World Health Organization

Wydział Koordynacji Procedury Scentralizowanej
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Wymagania ósmego wydania Farmakopei Europejskiej  
oraz działy narodowe w nowym X wydaniu Farmakopei Polskiej

The Requirements Of The European Pharmacopoeia (8th edition)  
And National Chapters In New X Edition Of The Polish Pharmacopoeia

Ewa Leciejewicz-Ziemecka

Słowa kluczowe: wymagania farmakopealne, Farmakopea Europejska, Farmakopea Polska
Streszczenie
Farmakopee publikowane są w postaci kolejnych wydań, tomów lub suplementów. Od stycznia 2014 r. 
obowiązuje nowe ósme wydanie Farmakopei Europejskiej. W artykule omówiono zmiany i uzupełnienie 
wprowadzone do tego wydania. Polska wersja tej edycji Farmakopei Europejskiej publikowana będzie 
w X wydaniu Farmakopei Polskiej. 

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.

Departament Farmakopei
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Wprowadzenie

W roku 2014 mija 50 lat od podpisania przez 8 
państw europejskich Konwencji o opracowaniu 

Farmakopei Europejskiej, której zasadniczym posta-
nowieniem było opracowanie wspólnej Farmakopei 
Europejskiej (Ph. Eur.). W ciągu tych dziesięcioleci 
Konwencję ratyfikowało 37 państw i Unia Europejska, 
zaś dalszych 27 państw, również pozaeuropejskich, po-
siada status obserwatora w pracach nad tą Farmakopeą. 
Polska ratyfikowała Konwencję w grudniu 2006 r. i od 
tego czasu w Urzędzie Rejestracji Produktów Lecz-
niczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobój-
czych rozpoczęto proces bezpośredniego wprowadza-
nia wymagań Ph. Eur., w wersji polskojęzycznej, do 
Farmakopei Polskiej (FP). Jednocześnie specjaliści  
z Polski uczestniczą w pracach Komisji Farmakopei 
Europejskiej oraz jej 11 grup eksperckich i roboczych. 
Od 1 stycznia 2014 r. obowiązuje nowe 8 wydanie 
Farmakopei Europejskiej, którego polska wersja pu-
blikowana będzie jako X wydanie Farmakopei Pol-
skiej. Część podstawowa FP X (FP X 2014) zawierać 
będzie pełną polską wersję materiałów Ph. Eur. obo-
wiązujących w roku 2014, tj. opublikowanych w części 
8.0 (obowiązującej od 1 stycznia) z uwzględnieniem 
zmian i uzupełnień wprowadzonych w Suplementach 

8.1 (- od 1 kwietnia) i 8.2 (- od 1 lipca). Tradycyjnie 
FP X 2014 zawierać będzie wymagania nieposia-
dające odpowiedników w Ph. Eur. publikowane w 
dziale monografii narodowych oraz działach zawie-
rających wykazy dawek oraz kategoryzację A, B  
i N dla substancji czynnych opisanych w monogra-
fiach farmakopealnych. Wymagania zawarte w FP 
X 2014 zastąpią wymagania opublikowane w po-
przednim IX wydaniu FP.
Należy przypomnieć, że na podstawie zapisu  
art. 4 ustęp 1 pkt 5 Ustawy z dnia 18 marca 2011 r. 
o Urzędzie Rejestracji Produktów Leczniczych, Wy-
robów Medycznych i Produktów Biobójczych (Dz. U. 
z 2011 r. Nr 82, poz. 451 ze zm.), dotyczącego opra-
cowywania i wydawania Farmakopei Polskiej, data 
od której obowiązują wymagania określone w FP 
ogłaszana jest w formie Komunikatu Prezesa Urzę-
du Rejestracji w Biuletynie Informacji Publicznej 
(www.urpl.gov.pl). Dane takie dotyczące tylko wy-
magań narodowych ogłaszane są w odpowiednich 
Komunikatach Prezesa Urzędu, publikowanych  
w Dzienniku Urzędowym Urzędu Rejestracji Produk-
tów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów 
Biobójczych. Należy tu podkreślić, że w przypadku 
wymagań Farmakopei Polskiej zgodnych ze zmia-
nami i uzupełnieniami zawartymi w odpowiednich 
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Problematyka dzielenia opakowań produktów leczniczych 

Issues Connected To Drug Product’s Packaging Splitting

mgr farm. Anna Szczepańska

Słowa kluczowe: warunki pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, wielkość opakowania, oznakowanie 
opakowań, ulotka dla pacjenta, dzielenie opakowania zewnętrznego, jakość produktu leczniczego, 
odpowiedzialność farmaceuty
Streszczenie
Artykuł porusza problem dzielenia opakowań zewnętrznych produktów leczniczych przez farmaceu-
tów w aptekach. Dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego następuje na podstawie pozwolenia 
określającego szereg danych w tym m. in. wielkość i rodzaj opakowania. Jednocześnie zatwierdzana 
zostaje ulotka dla pacjenta oraz oznakowanie opakowań produktu leczniczego. Wydawanie przez 
farmaceutów w aptekach produktu leczniczego w niekompletnym opakowaniu, pozbawia pacjenta 
kluczowych informacji o produkcie leczniczym, niezbędnych do jego skutecznego i bezpiecznego 
stosowania. Może to również skutkować naruszeniem gwarancji jakości 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. 

Kierownik ds. Rejestracji Ipsen Poland Sp. z o.o.

Wprowadzenie
Akcja edukacyjna ”Czytaj Ulotki Leków. Ulotka – 
Twoje Bezpieczeństwo” prowadzona w ramach ogól-
nopolskiej Kampanii ”Lek Bezpieczny”, dzięki której 
pacjenci dowiadują się, że mają prawo zgłaszania nie-
pożądanych działań produktów leczniczych, a także 
zachęcani są do czytania oraz przechowywania ulotek, 
zwraca uwagę na problem nieprawidłowego obrotu 
produktami leczniczymi przez niektórych farmaceu-
tów w aptekach. 
Sprzeczne z obowiązującym prawem praktyki polegają 
na wydawaniu przez farmaceutów produktów leczni-
czych w pojedynczych opakowaniach bezpośrednich 
np. saszetek lub blistrów bez opakowania zewnętrzne-
go (handlowego) i bez ulotki dla pacjenta. Prowadzą 
one do sytuacji, w której pacjent pozbawiony zostaje 
podstawowych informacji o nabytym produkcie leczni-
czym oraz ograniczone zostaje jego prawo do swobod-
nego zgłaszania działań niepożądanych.

Warunki pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
Zgodnie z art. 3 ust. 1 ustawy Prawo Farmaceutycz-
ne z dnia 6 września 2001 r.  produkty lecznicze 
dopuszczane są do obrotu na podstawie pozwole-
nia wydanego przez Prezesa Urzędu Produktów 
Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów 
Biobójczych (Prezesa Urzędu) [1]. Pozwolenie 
na dopuszczenie do obrotu określa szereg danych  
w tym m. in. wielkość i rodzaj opakowania (art. 
23 ust. 1. pkt 3 ustawy). Wydanie pozwolenia jest 
równoznaczne z zatwierdzeniem Charakterystyki 
Produktu Leczniczego (ChPL), ulotki oraz opa-
kowań produktu leczniczego, w tym jego oznako-
wania, wymagań jakościowych i metod badań ja-
kościowych produktu leczniczego oraz wymogów 
jakościowych dotyczących ich opakowań (art. 23 
ust. 2 ustawy). 
Druki informacyjne każdego zarejestrowanego 
produktu leczniczego (Charakterystyka Produktu 
Leczniczego, ulotka dla pacjenta oraz oznakowanie 
opakowań) podlegają ciągłym zmianom wynikają-
cym m. in. z: bieżącej aktualizacji informacji do-
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Leki dostępne bez recepty (over–the–counter - 
OTC) stanowią znaczącą część stosowanych 

produktów leczniczych. Na przykład w Niemczech  
w roku 2011 sprzedano 677 mln opakowań leków 
OTC i 734 mln opakowań leków na receptę. Dawniej 
status produktu sprzedawanego odręcznie uzyskiwały 
tylko leki o ugruntowanym, długoletnim stosowaniu  
i zwykle były to preparaty o znaczeniu pomocniczym, 
wspomagającym terapię. W ostatnich latach w części 
krajów europejskich do tej kategorii przesunięto także 
leki nowsze, o większej skuteczności działania - takie 
jak inhibitory pompy protonowej, statyny, lewonorge-
strel, tryptany. Na przykład omeprazol można kupić 
w Niemczech bez recepty od roku 2009, a ibuprofen 
w dawce 400 mg od 1998 r. Oba te leki także w Pol-
sce uzyskały kategorię dostępności OTC. W związku 
z coraz łatwiejszym dostępem do leków, coraz więcej 
pacjentów leczy się samodzielnie.
W odczuciu wielu osób zwiększanie odpowiedzialno-
ści pacjenta za leczenie jest zjawiskiem pozytywnym. 
Przestał być biernym przedmiotem leczenia i stał się 
partnerem lekarza, współdecydującym o postępowaniu 
leczniczym. Drugą stroną medalu są działania niepożą-
dane, których przyczyną może być ograniczona wiedza 
pacjenta. 
Jednym z głównych zagrożeń jest samodzielne sto-
sowanie leków przeciwbólowych, zwłaszcza przez 

Działania niepożądane leków u pacjentów, którzy leczyli się  
bez nadzoru lekarza

Adverse Drug Reactions Due To Self-medication

Agata Maciejczyk

Słowa kluczowe: niepożądane działanie leku, leki dostępne bez recepty
Streszenie
W artykule przedstawiono informacje o działaniach niepożądanych związanych z samoleczeniem,  
w tym o reakcjach związanych ze stosowaniem leków dostępnych bez recepty. Z dostępnych danych 
wynika, że przypadki takie stanowią niewielki procent zgłoszeń niepożądanych działań leków.

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.

Departament Monitorowania Niepożądanych Działań Produktów Leczniczych

osoby w starszym wieku. Dodatkowym ryzykiem są 
interakcje pomiędzy lekami przepisanymi przez le-
karza, a lekami nabywanymi i przyjmowanymi z ini-
cjatywy pacjenta. W takich przypadkach lekarz nie 
ma szansy poinformować chorego o konieczności 
unikania niektórych połączeń lekowych, bo nie zna 
wyborów dokonywanych przez swojego pacjenta.
Oczywiście ryzyko związane z prawidłowym przyj-
mowaniem leków OTC jest mniejsze od ryzyka, 
które niesie za sobą terapia lekami dostępnymi tyl-
ko z przepisu lekarza . Wynika to z kryteriów, jakie 
musi spełniać dany produkt leczniczy, by nadać mu 
kategorię produktu dostępnego bez recepty.
Niestety, wiele osób stosuje leki OTC w większych 
dawkach i dłużej niż jest to zalecane i opisane  
w ulotce. W takich sytuacjach pacjenci niechętnie 
informują lekarza, jak przyjmowali lek. W związku 
z tym trudno jest zebrać dane o tych przypadkach 
- brak jest np. odpowiednich adnotacji w dokumen-
tacji medycznej. Inną trudnością jest niemożność 
oszacowania wielkości ekspozycji na lek w porów-
naniu do liczby przypadków działań niepożąda-
nych. Nie jest to możliwe w przypadku informacji  
z monitorowania spontanicznego. 
Dobrym narzędziem pozyskiwania danych są bada-
nia porejestracyjne. Jedno z takich badań realizowa-
no od stycznia 2000 r. do grudnia 2008 r. w Niem-
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Od 25 listopada 2013 r. obowiązują nowe przepi-
sy dotyczące zgłaszania niepożądanych działań 

produktów leczniczych [1]. Nadały one pacjentom  
i ich opiekunom możliwość bezpośredniego przekazy-
wania informacji o zaobserwowanych niekorzystnych 
reakcjach na leki, bez konieczności potwierdzenia 
ich przez fachowego pracownika opieki zdrowotnej.  
W ulotkach wszystkich leków znalazła się, lub znaj-
dzie się niedługiej przyszłości, odpowiednia adnota-
cja o nadaniu tego uprawnienia i wskazówka gdzie 
można zgłaszać opisy przypadków. W związku z tym 
Urząd Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyro-
bów Medycznych zaczął otrzymywać od pacjentów 
więcej listów, telefonów i wypełnionych formularzy 
przeznaczonych do zgłaszania podejrzenia o wystą-
pieniu powikłania polekowego.
Odrębną grupę takich listów przekazują osoby oce-
niające bardzo krytycznie system nadzoru nad bez-
pieczeństwem stosowania szczepionek. Autorzy tych 
pism domagają się stworzenia innego niż dotychczas - 
ich zdaniem skutecznego i profesjonalnego - systemu 
zbierającego i oceniającego reakcje poszczepienne.
Informacje te pochodzą od rodziców, którzy uważają, 
że ich dzieci w wyniku szczepień doznały trwałego 
uszczerbku na zdrowiu. Są przekonani, że lekarze, 
którzy widzą inne przyczyny wystąpienia chorób  
u ich dzieci są w błędzie. Ocena zgłaszanych w ten 
sposób przypadków jest wyjątkowo trudna, ponieważ 
w większości opisują one sytuacje sprzed kilku, czy 
kilkunastu lat. 

Nie znając dokumentacji medycznej trudno z całą pew-
nością rozstrzygnąć, co stanowiło przyczynę powikłań. 
Nie zawsze można wykluczyć wpływ szczepionek, ale 
z drugiej strony wiadomo, że odczyny poszczepienne 
powodujące trwały uszczerbek na zdrowiu szczepio-
nych osób występują niezwykle rzadko.
Od szczepień wymaga się spełnienia najwyższych 
standardów bezpieczeństwa. Jest to oczywiste, ponie-
waż podawane są osobom zdrowym, w tym niemow-
lętom i dzieciom. Dodatkowo korzyść ze szczepienia 
może dotyczyć innych osób. Wymusza to szczegól-
ną dbałość o bezpieczeństwo tych produktów lecz-
niczych. Osoba szczepiona może nie zetknąć się  
z czynnikiem zakaźnym szczepionki. Jeżeli szcze-
pienia są masowe, zabezpieczają nie tylko osoby 
zaszczepione, ale poprzez eliminowanie krążących 
w środowisku drobnoustrojów zmniejszają prawdo-
podobieństwo zachorowania osób nieszczepionych. 
Masowe szczepienia mają więc wymiar populacyjny.
Jest oczywiste, że rodzic dziecka, u którego ujawni 
się choroba np. padaczka będzie szukał przyczyn jej 
wystąpienia. Jeżeli w nieodległej przeszłości od po-
jawienia się choroby jego dziecko było szczepione 
może uznać, iż to szczepienie spowodowało chorobę. 
Z kolei rodzice zdrowych dzieci nie pamiętają o reak-
cjach poszczepiennych, które obserwowali u dzieci. 
Nawet jeżeli były one przykre –minęły i w dłuższej 
perspektywie czasowej przestały mieć znaczenie.
Wiele szkód wyrządzają media nagłaśniając tragicz-
ne przypadki ciężko chorych dzieci, czy dzieci, które 
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Polskie przepisy transponujące Dyrektywę 84/2010 
weszły w życie w listopadzie 2013 r.; trudno za-

tem o w pełni uzasadnione wnioski, w jaki sposób 
zmienione prawo rzutuje na działanie systemu nadzo-
ru nad bezpieczeństwem farmakoterapii. Jednak śle-
dząc dyskusję na łamach prasy fachowej i biorąc pod 
uwagę własne spostrzeżenia można założyć, że nowe 
rozwiązania zwiększą skuteczność działań dopiero  
w dłuższej perspektywie czasowej. 
Cel podejmowanych wysiłków jest od dziesięcio-
leci niezmienny – jest nim efektywne wykrywanie 
nowych zagrożeń i reakcji na nie. W działaniu tym 
trzeba dążyć do współpracy wszystkich zaintereso-
wanych stron, w tym do zaangażowania całego spo-
łeczeństwa, wykorzystywania dostępnych narzędzi, 
m.in. dających coraz więcej możliwości narzędzi 
informatycznych. 
Tak jak w ubiegłych latach należy robić właściwy 
użytek z dostępnych danych. System od początku 
został stworzony dla fachowych pracowników opieki 
zdrowotnej i ich pacjentów, aby tym grupom przeka-
zywać adekwatne informacje we właściwy sposób. 
Mimo upływu ponad 50 lat od powołania pierwszych 
systemów nadzoru, nadal nie wiadomo jak dotrzeć 
skutecznie z takim przekazem.
W porównaniu z latami sześćdziesiątymi czy siem-
dziesiątymi XX wieku zwiększyły się znacząco ocze-
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kiwania społeczne. Postęp stworzył iluzję niemal 
nieograniczonych możliwości medycyny. W prze-
konaniu tym utwierdzają ludzi liczne przypadki ura-
towania chorych, dla których w przeszłości nie było 
ratunku. Przekaz o zagrożeniach farmakoterapii prze-
bija się ciągle słabo; stąd wywodzi się pragnienie, by 
leki były skuteczne i pozbawione działań niepożą-
danych. Wiadomo, że jest to oczekiwanie nierealne. 
Trzeba i można natomiast dążyć do zbierania wszyst-
kich danych o każdym stosowanym leku. 
Przed tworzeniem nowych przepisów przeprowadzo-
no kompleksową analizę jakości i zasad funkcjono-
wania systemów nadzoru w poszczególnych krajach. 
Zdefiniowano, jakie są przeszkody w jego efektyw-
nym funkcjonowaniu. Jedną z zasadniczych trudno-
ści był zalew niesłychanej ilości opisów przypadków,  
z których duża część ze względu na brak dostatecz-
nych danych nie pozwalała na wyciągnięcie wnio-
sków czy uzupełnienie wiedzy o leku. 
Aktualne przepisy otwierają nowe furtki na pozyska-
nie danych dobrej jakości. Pozwalają np. na nałożenie 
na firmę farmaceutyczną obowiązku przeprowadze-
nia badania porejestracyjnego. Mogą to być badania 
skuteczności – o ile w okresie przed dopuszczeniem 
produktu leczniczego na rynek nie ma możliwości 
zebrania odpowiedniej liczby informacji o działaniu 
leku („gdy pojawiły się wątpliwości odnoszące się do 
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