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Geneza Urzędu ds. Żywności i Leków stanów Zjednoczonych
(Us Food and Drug Administration FDA)

Genesis of the United States Food and Drug Administration

Magdalena Pajewska

słowa kluczowe: FDA, Food and Drug Administration, genesis, Wetherill, Wiley, Campbell, Hamburg-
streszczenie
Budowanie systemu regulatorowego dla produktów leczniczych i wyrobów medycznych zazwyczaj 
stanowi połączenie istniejących już doświadczeń w innych państwach, możliwości i wymagań praw-
nych oraz indywidualnych potrzeb kraju wynikających z obowiązującego systemu ochrony zdrowia. 
Przypadek amerykańskiego Urzędu ds. Żywności i Leków (Food and Drug Administration - FDA) jest 
natomiast przykładem genezy opartej na konieczności ochrony konsumenta i pacjenta już w końcu 
XIX wieku. Wyrazem tej fundamentalnej ochrony było prawo do zakupu leków i żywności wypro-
dukowanych zgodnie z wymogami jakości oraz oryginalności, a przede wszystkim nie szkodzącym 
ludziom. Na przestrzeni dziesięcioleci rozwój zarówno samego FDA jak też prawa z jego obszaru 
kompetencyjnego, nadal były elastycznie dopasowującą się odpowiedzią na zmieniające się warunki 
gospodarcze, możliwości technologiczne i naukowe oraz stałą potrzebę ochrony społeczeństwa.

Key words: FDA, Food and Drug Administration, genesis, Wetherill, Wiley, Campbell, Hamburg
summary 
The process of creating the regulatory system for medicinal products and medical devices, usually is 
the combination of other countries’ experiences, legal possibilities and requirements, and individual-
ized state’s needs raised on current health care system.
The case of the U.S. Food and Drug Administration – FDA is an example of the genesis based on 
the need to protect consumers and patients, dating back to the late XIX century. This fundamental 
care was expressed by right to buy medicinal products and food produced according to quality and 
genuinity requirements and above all that they don’t cause any harm to people.
Through the decades, the further development the of the FDA itself and of the law referring to its 
field of competence, were an active answer to the changes in the market, technological and scientific 
capacities and constant need to care about the society.

Wydział Współpracy Międzynarodowej

Wprowadzenie

Urząd ds. Żywności i Leków Stanów Zjednoczo-
nych – United States Food and Drug Administra-

tion jest federalną agencją z ponad stuletnią historią. 
Aktualnie pod względem administracyjnym FDA 
umiejscowiona jest w Departamancie Zdrowia  
i Usług Społecznych. 

Misją Agencji jest:
Promowanie i ochrona zdrowia publicznego po-
przez umożliwianie dostępu do rynku bez zbędnej 
zwłoki produktom bezpiecznym i skutecznym oraz 
monitorowanie bezpieczeństwa ich stosowania. Na-
sza praca jest połączeniem prawa i nauki dla ochro-
ny konsumentów.”

Po wielokrotnych zmianach i usprawnieniach obec-
nie kompetencje FDA obejmują: 
• produkty lecznicze przeznaczone dla ludzi oraz 

zwierząt, 
• wyroby medyczne, 
• kosmetyki, 
• żywność 
• produkty tytoniowe. 
FDA w szczególności odpowiedzialna jest za popra-
wę zdrowia publicznego poprzez:
• wspieranie innowacyjności poprawiającej bezpie-

czeństwo żywności oraz skuteczność i bezpieczeń-
stwo produktów leczniczych i wyrobów medycznych;

• zapewnianie, by społeczeństwo miało na temat 
żywności, leków i wyrobów medycznych dokład-
ne, poparte naukowo informacje, których mogą 
potrzebować dla poprawy swojego zdrowia;
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Globalizacja chorób metabolicznych w początkach XXi wieku

Globalization of metabolic diseases at the beginning of twenty-first century

Prof.dr hab. med. prof. h.c. Paulin Moszczyński; mgr. farm. Anna K. Moszczyńska-Serafin

słowa kluczowe: choroby sercowo-naczyniowe, otyłość, cukrzyca typ 2, styl życia, farmakoterapia-
streszczenie
Wraz z szybko postępującą globalizacją trendy w kierunku niezdrowej diety, otyłości i siedzącego 
trybu życia oraz nałogów są powodem ogólnoświatowego wzrostu chorób cywilizacyjnych. Choroby 
sercowo-naczyniowe, cukrzyca i otyłość są i będą nadal głównymi przyczynami zachorowań i głów-
nymi czynnikami, powodującymi ogólnoświatową śmiertelność. Wzrost wskaźnika śmiertelności 
z powodu chorób cywilizacyjnych w krajach rozwijających się związany jest nie tylko ze zmianami 
demograficznymi ( zwiększenie się populacji osób starszych), ale również z postępująca urbanizacją, 
uprzemysłowieniem i zmianami stylu życia. Przede wszystkim, jest konieczne, aby zdrowa żywność 
była szeroko dostępna i to w przystępnej cenie i aby zdrowe praktyki dietetyczne takie jak zwiększona 
konsumpcja świeżych owoców, ryb i jarzyn oraz ograniczona konsumpcja nasyconych tłuszczów, 
soli i prostych cukrów mogły być promowane w całej populacji. Przedstawiono także współczesne 
dane dotyczące znaczenia wysiłku fizycznego w profilaktyce chorób metabolicznych oraz powikłań 
po farmakoterapii. 

Key words: cardiovascular diseases, obesity, type 2 diabetes mellitus, lifestyle, pharmacotherapy
summary 
With rapidly increasing globalization, trends towards unhealthy diets, sedentary lifestyles and un-
healthy habits are resulting in an increased worldwide burden of chronic civilization diseases. Car-
diovascular disease, cancers, diabetes and obesity are and will be still the major causes of morbidity 
and a leading contributor to mortality worldwide. A rise in mortality rate of civilization diseases in the 
developing countries is linked not only to demographic changes (expansion and aging of the popula-
tion), but also to progressive urbanization, industrialization, and lifestyle modifications. It is necessary 
that healthy foods should be widely available and affordable, and healthy dietary practices such as 
increased consumption of fresh fruits, fishes, and vegetables, reduced consumption of saturated fat, 
salt, and simple sugars, might be promoted in all populations. The paper also presents the current 
evidence that physical activity is an important parameter in prevention of metabolic diseases and for 
complication of pharmacotherapy.

Wprowadzenie 

Globalizacja wymusiła korzystanie ze standardów 
zachodniego stylu życia i żywienia, bez względu 

na fakt, czy społeczeństwa są, czy nie są zaintereso-
wane przyjęciem takiego modelu. Promocja zachod-
nich standardów popularnie nazywana „Coca-kolo-
nizacją” powoduje eskalację chorób metabolicznych. 
Szczególnie podatna na wzorce zachodnie, takie jak 
używanie narkotyków, palenie papierosów, kon-
sumpcja alkoholu, chipsów, hamburgerów, napojów 
typu kola i innych słodzonych napojów wysokoener-
getycznych oraz siedzący tryb życia przy komputerze 
lub telewizorze, jest młodzież. W ostatnich latach w 
krajach Azji, w tym w Chinach, rośnie ilość restaura-
cji typu fast food. Jedna z korporacji (YUM! Brands 
Inc.) posiada w ponad 110 krajach świata 38.000 
restauracji ( w tym KFC i Pizza Hut). Ponad 4650 
znajduje się w Chinach. W Chinach, McDonald’s 
sprzedaje dziennie swoje produkty 68 milionom kon-
sumentów w ponad 1000 restauracjach. W Chinach i 

Indiach zwiększa się rocznie o 27% ilość spożywa-
nych napojów dosładzanych typu „soda” (16).
Badania Globalnego Obciążenia Chorobami 2010 
(Global Burden of Disease Study 2010, GBD 2010) 
wykazały, że w 2010 r. ponad 8 mln osób zmarło  
z powodu nowotworów, co czwarty zgon spowodo-
wany był chorobą serca lub udarem mózgu, natomiast 
1,3 mln zgonów było skutkiem cukrzycy. Z czynni-
ków ryzyka o pierwszoplanowym globalnym znacze-
niu epidemiologicznym wymienia się: alkohol, tytoń, 
małą aktywność fizyczną, podwyższone ciśnienie tęt-
nicze i wysoki poziom cholesterolu (9).

choroby sercowo-naczyniowe

Choroby sercowo-naczyniowe zostały zaliczone 
przez Światową Organizację Zdrowia do najważ-

niejszych przewlekłych chorób niezakaźnych. Są one 
przyczyną około połowy wszystkich zgonów. Choro-
by układu sercowo-naczyniowego stanowią obecnie 
główną przyczynę zgonów nie tylko w Ameryce Pół-
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Nanocząstki i nanomateriały

Nanoparticles and nanomaterials

Wojciech Wąsowicz1, Barbara Jaworska-Łuczak2

słowa kluczowe: nanotechnologia, nanocząsteczki, ocena ryzyka
streszczenie
Nanotechnologia jest stosunkowo młodą dziedziną badań naukowych prowadzonych z wyraźnie za-
rysowanym celem praktycznym: zastosowania wyników badań do wytwarzania nowych materiałów  
i urządzeń o nadzwyczajnych, z dzisiejszego punktu widzenia, właściwościach. 
Obecnie wydaje się jednak, że największe ryzyko związane z nanotechnologią polega na braku jej 
kontroli. Nie istnieją środki techniczne do monitorowania środowiska, w tym środowiska pracy, co 
do obecności i oddziaływania nanocząstek i nanomateriałów. Brak także odpowiednich przepisów 
zarówno na szczeblach lokalnych jak i międzynarodowych regulujących kontrolę wytwarzania, użyt-
kowania i utylizowania nanomateriałów. 
Tylko odpowiednia wiedza na temat nanomateriałów funkcjonalnych umożliwi ich właściwe wyko-
rzystanie, gdyż bez niej wprowadzenie nanomateriałów do szeroko rozumianego środowiska może 
przynieść więcej szkód niż korzyści.

Key words: nanotechnology, nanoparticles, nanomaterials, risk assessment
summary
Nanotechnology is a rather young field of scientific research with a practical aim of implementing 
its results into production of new materials and devices which, from today perspectives, have some 
extraordinary qualities.
It seems that at present that the greatest risk related to nanotechnology is the lack of control over it. 
There are no technical means to monitor the presence and influence of nanoparticles and nanoma-
terials on environment including working environment. What is more suitable legal regulation on the 
local and international level that would regulate the control over production, usage and utilizing of 
nanomaterials are also lacking.
Only an appropriate knowledge on the subject of functional nanomaterials will ensure their proper 
use and without it the introducing of nanomaterials to environment in its broad sense could do more 
harm than good.

1Instytut Medycyny Pracy, 2Wiceprezes Urzędu ds. Produktów Biobójczych

Wprowadzenie

Termin nanotechnologia bywa używany w dwu 
różnych znaczeniach. Jedno z nich wywodzi się z 

wizji sformułowanej przez amerykańskiego fizyka Ri-
charda Feynmana, przewidującej możliwość stworze-
nia w przyszłości urządzeń zdolnych do wytwarzania 
dowolnych materiałów oraz innych urządzeń - w tym 
również powielania samych siebie - poprzez składanie 
ich z atomów i molekuł. W tym rozumieniu, byłby to 
więc sposób wytwarzania wysoce zorganizowany na 
poziomie atomów i cząsteczek poprzez użycie hipote-
tycznych „nanomaszyn”. 
W miarę postępu wiedzy, ukształtowało się inne, 
współczesne pojęcie nanotechnologii jako dziedziny 
badań oraz wytwarzania materiałów i urządzeń, któ-
rych właściwości wynikają głównie z ich małych roz-
miarów i odpowiedniej struktury w skali nanometrów. 
Od ponad dziesięciu lat ma miejsce intensywny roz-

wój badań naukowych łączących osiągnięcia fizyki, 
chemii i biologii, obejmujący również zastosowania 
praktyczne, zmierzający do powyżej sformułowane-
go celu i stwarzający realne szanse jego osiągnięcia. 
Rozwój ten obejmuje w szczególności fizykę obiek-
tów nanoskopowych, fizykę molekularną, biologię 
molekularną i niektóre zagadnienia biotechnologii, 
fizykę i chemię materiałów nanokrystalicznych, jak 
również chemię supramolekularną. Badania te kon-
centrują się na obiektach mikroświata o rozmiarach 
nanometrowych, stanowiących bądź to odrębne 
obiekty, jak np. fulereny (ang. fullerenes lub tzw. 
kropki kwantowe), bądź też stanowiących wynik mi-
kroskopowej organizacji materiałów o bardzo drob-
nych elementach składowych (materiały nanostruk-
turalne). Dotyczą one wielu bardzo różnych zjawisk, 
zarówno znanych, jak i nieznanych dotychczas  
w skali makroskopowej, a obecnie dostępnych dla 
badań na obiektach w skali nanometrów. 
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przestępstwa przeciwko zasadom wprowadzania do obrotu, 
wprowadzania do używania, dystrybucji, dostarczania lub 

udostępniania wyrobów medycznych
Offences against the principles of placing on the market, putting into service, 

distribution, supply or provision of medical devices

Dr n. prawnych Damian Wąsik

słowa kluczowe: wyroby medyczne, polityka kryminalna, odpowiedzialność karna
streszczenie
W publikacji zaprezentowano umowny katalog przestępstw przeciwko zasadom wprowadzania do 
obrotu, wprowadzania do używania, dystrybucji, dostarczania lub udostępniania wyrobów medycz-
nych (art. 92-98 oraz art. 100 ustawy o wyrobach medycznych). Autor szczegółowo omawia znamiona 
wskazanych przestępstw. Ważnymi elementami artykułu są wskazanie mankamentów niektórych 
przepisów i możliwych problemów interpretacyjnych, propozycji ich rozwiązania oraz sformułowa-
nie postulatów de lege ferenda. W publikacji porównano również przepisy karne odnoszące się do 
wyrobów medycznych z podobnymi unormowaniami odnoszącymi się do produktów leczniczych. 

Key words: medical devices, criminal policy, criminal responsibility
summary 
The publication presents the conventional offenses against the principles of placing on the market, 
putting into service, distribution, supply or provision of medical devices (article 92-98 and 100 of the 
Polish Medical Devices Act). The author discusses in detail the characteristics of mentioned crimes. 
Important elements of the article are an indication of the drawbacks of some of the provisions and 
possible interpretation problems, proposing solutions and formulate demands de lege ferenda. The 
publication also compares the penal provisions relating to medical devices with similar regulations 
relating to medicinal products.

Zakład Podstaw Prawa Medycznego. Collegium Medicum im. L. Rydygiera w Bydgoszczy Uniwersytetu Mikołaja Kopernika w Toruniu 
Kierownik Zakładu: prof. dr hab. Bogusław Sygit

Wprowadzenie

Projektując aktualnie obowiązującą ustawę z dnia 
20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. 

Nr 107, poz. 679 z późn. zm. - w dalszej części publi-
kacji przy konkretnych przepisach określaną skrótem 
„u.w.med.”), w przedmiocie unormowań prawnokar-
nych ustawodawca wskazywał m.in., że w stosunku 
do poprzednich regulacji „uzupełniono przepisy kar-
ne, które mają zapobiegać wprowadzaniu do obrotu 
i do używania wyrobów bez przeprowadzenia oceny 
ich zgodności z wymaganiami zasadniczymi albo po 
terminie ważności certyfikatów zgodności lub po ter-
minie przydatności do użycia wyrobów, wyrobów nie-
właściwie oznakowanych, udostępnianych niezgodnie 
z przeznaczeniem wyrobu, z błędnymi instrukcjami 
używania lub z innymi wadami powodującymi nara-
żenie pacjentów, użytkowników lub osób trzecich”1.

1. Por. Uzasadnienie projektu ustawy o wyrobach medycznych, Sejm RP VI kadencji, nr 
druku 2668.

Z powyższego jednoznacznie wynika, że wśród naj-
ważniejszych materii unormowanych przepisami 
omawianego aktu prawnego, chronionych w sposób 
szczególny - przez sankcje karne, znalazły się zasady 
wprowadzania wyrobów medycznych do obrotu. Ta-
kie rozwiązanie legislacyjne uznać należy za słuszne 
z uwagi na bezwzględną konieczność zabezpieczenia 
rynku wyrobów medycznych przed rozprowadze-
niem sprzętu, aparatury i materiałów stwarzających 
zagrożenie dla ich użytkowników lub pacjentów. 
Redakcja przepisów budzi jednak pewne zastrzeżenia. 
Problemy i wątpliwości mogą pojawić się chociażby 
względem takiej kwestii, jak ustalenie znamion czy-
nu zabronionego i ocena, czy w danej sytuacji mamy 
już do czynienia z przestępstwem, czy też nieprawi-
dłowością zażegnywaną w drodze postępowania ad-
ministracyjnego, nadzorczego lub kontrolnego. 
Stosowanie w praktyce przepisów karnych ustawy  
o wyrobach medycznych wymaga częstokroć sięga-
nia do przepisów szczegółowo regulujących określo-
ne zagadnienie; w wielu przypadkach w aktach wy-
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rozwój biologicznego produktu leczniczego poprzez wykazanie 
podobieństwa z lekiem referencyjnym – wymagania naukowych 

wytycznych eMA

Development of the biological medicinal product based on the demonstration of the 
biosimilarity with reference product – requirements published in the EMA  

scientific guidelines

Magdalena Szymaniak

słowa kluczowe: biologiczny produkt leczniczy, biologiczny produkt biopodobny, referencyjny produkt 
leczniczy, wytyczne EMA, biopodobieństwo, badania porównawcze jakościowe, niekliniczne i kliniczne
streszczenie
Dopuszczenie do obrotu leków biopodobnych w ostatnich dziesięciu latach wywołało wiele pytań 
dotyczących wymagań rejestracyjnych dla tych leków jak i wątpliwości w ich bezpieczeństwo i sku-
teczność. Pytania te pojawiają się zarówno w literaturze naukowej, jak i w środowiskach pacjentów  
i lekarzy. W niniejszym opracowaniu zawarte są informacje na temat wytycznych opublikowanych 
przez Europejską Agencję Leków (EMA), zawierających wymagania dla leków biopodobnych. Wy-
tyczne te są wynikiem wielu lat pracy w tej dziedzinie, są oparte na aktualnej wiedzy na temat badań 
biologicznych substancji czynnych oraz na klinicznych doświadczeniach z lekami biopodobnymi i re-
ferencyjnymi. Uwzględniają one zarówno badania fizykochemiczne i biologiczne, badania niekliniczne 
i kliniczne. Wymagania, które musi spełnić dokumentacja dla leku biopodobnego są znacznie wyższe 
niż dla generyku z syntezy chemicznej, co wynika z ogólnej cechy substancji biologicznej, jaką jest jej 
nieodłączna zmienność. Badania przeprowadzone zgodnie z takimi wymaganiami jak opublikowała 
EMA pozwalają wykryć nawet niewielkie różnice pomiędzy produktem biopodobnym i referencyjnym 
przed dopuszczeniem do obrotu a sam produkt biopodobny może się wtedy naprawdę nazywać lekiem 
biopodobnym zgodnie z prawem europejskim. Wiedza dotycząca naukowych wymagań dla leków 
biopodobnych rozwiewa wszelkie wątpliwości w jakość, bezpieczeństwo i skuteczność dopuszczonych 
do obrotu biologicznych produktów biopodobnych.

Key words: biological medicinal product, similar biological medicinal product, biosmilar, reference 
biological medicinal product, EMA guidelines, biosimilarity, quality, non-clinical and clinical com-
parability exercise
summary 
Since more than a dozen similar biological medicinal products were authorized in Europe, safety 
and efficacy of biosimilars is questioned in the scientific papers and among patients and physicians 
organizations and societies. Lots of questions on the scientific requirements for biosimilars were 
asked. In this paper I provide information on the European Medicines Agency (EMA) guidelines on the 
similar biological medicinal products, which contain the requirements for the marketing authorization 
applications for biosimilars. These guidelines are based on the EMA experts experience gained in the 
evaluation of the scientific data for biosimilars and refer to the quality, non-clinical and clinical devel-
opment. The requirements which must be fulfilled by biosimilar drug are much higher than the require-
ments for typical generic drug from chemical synthesis what is connected to the inherent variability 
of biologicals. Comparability exercise conducted according to the requirements published by EMA 
allows to detect even small differences between biosimilar and reference drug before authorization 
and allow to call the developed similar biologic as true biosimilar according to European regulations. 
Knowledge on the scientific requirements for biosimilars can erase all doubts on the quality, safety 
and efficacy of the authorized similar biological medicinal products.

Skróty atosowane w artykule
CD - circular dichroizm
DNA - deoxyribonucleic acid 
EEA - European Economic Area
EMA - European Medicines Agency
HPAEC-PAD - high performance anion exchange chromatography with pulsed amperometric detection
ICH - International Conference on Harmonisation
PK/PD - farmakokinetyczne/farmakodynamiczne
RP-HPLC - reversed phase high performance liquid chromatography
SDS-PAGE - sodium dodecyl sulfate polyacrylamide gel electrophoresis

Wydział Koordynacji Procedury Scentralizowanej
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Błąd medyczny zaliczający się obecnie do niepo-
żądanych działań leków rozumiany jest jako nie-

umyślne niepowodzenie procesu leczniczego będące 
konsekwencją niewłaściwego przepisania, wydania 
(z apteki czy oddziału szpitalnego) lub podania leku. 
Błąd może popełnić każdy - lekarz, farmaceuta, pie-
lęgniarka lub inny fachowy pracownik opieki zdro-
wotnej, pacjent lub jego opiekun. Błąd taki szkodzi 
lub potencjalnie może zaszkodzić choremu. Przykła-
dem typowych błędów jest podanie leku nie temu, co 
trzeba pacjentowi, zastosowanie niewłaściwej dawki 
leku, zapomnienie podania leku. 
Błędy medyczne stanowią istotny problem ze względu 
na skalę ich występowania. Powodują nie tylko uszczer-
bek na zdrowiu czy niepotrzebne cierpienie pacjentów, 
ale także przynoszą duże straty dla budżetu. Z przepro-
wadzonych badań wynika, że w odniesieniu do hospi-
talizowanych pacjentów błędy popełniono u 4,8-5,3%  
z nich. W innym badaniu częstość błędów oszaco-
wano na 12,3 na 1000 chorych przyjętych do szpitala 
[1]. Według różnych źródeł od 18,7 do 56% działań 
niepożądanych wynikających z błędu można zapobiec 
[2]. Wymaga to jednak odpowiedniego postępowania, 
wdrożenia procedur i namysłu, by umieć zawcza-
su przewidzieć jakie rodzaje potknięć są najbardziej 
prawdopodobne. 
Podkreśla się, że należy zwrócić uwagę na ten pro-
blem już na wczesnym etapie rozwoju produktu, 
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analizując błędy popełniane w trakcie badań klinicz-
nych. Działania nakierowane na przewidzenie hipo-
tetycznych błędów wpisują się w aktywności szeroko 
rozumianego zarządzania ryzykiem. Zaliczenie tych 
zagadnień do planu zarządzania ryzykiem jest wyni-
kiem aktywnego podejścia do wykrywania zagroże-
nia zaistnienia pomyłek. 
Błędy mogą niestety prowadzić do wystąpienia nie-
pożądanych działań lub zwiększenia ich częstości,  
w tym reakcji ciężkich i zakończonych zgonem, lub 
do braku skuteczności terapii. Jednym z elementów, 
na który trzeba zwrócić uwagę przed wprowadzeniem 
produktu leczniczego na rynek jest sprawdzenie, ja-
kie inne produkty ordynowane w tych samych lub 
podobnych sytuacjach klinicznych są już dostępne. 
Wówczas łatwiej zidentyfikować potencjalne źródła 
błędów. Mogą one wynikać np. z innych mocy czy 
stężeń, innej drogi podania (np. domięśniowej vs. do-
żylnej), przeznaczenia dla innych subpopulacji (np. 
różnych grup wiekowych), dawkowania przy pomo-
cy innych typów urządzeń (np. penów do insuliny czy 
inhalatorów w przypadku leków stosowanych w le-
czeniu dychawicy oskrzelowej itp.). Przeanalizowa-
nie stanu faktycznego może sprawić, że zwiększymy 
bezpieczeństwo stosowania nowego produktu przy 
pomocy łatwych i tanich sposobów np. wybierając 
inny kolor opakowania czy kształtu dozownika leku. 
Amerykańska instytucja nie nastawiona na zysk - The 
Institute for Safe Medication Practices (ISMP) [3] 
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Od wejścia w życie w naszym kraju nowych prze-
pisów dotyczących nadzoru nad bezpieczeń-

stwem farmakoterapii upłynął pod rok - patrząc na 
ustawę Prawo farmaceutyczne, a ponad półtora roku 
od wprowadzenie przepisów Dyrektywy 84/2010/
WE. Jest to zbyt mało czasu by wyciągać wiążące 
wnioski - zwłaszcza gdy przypomnimy sobie, że są 
to pierwsze tak duże zmiany od lat 60-tych, więc 
perspektywa czasowa jest nieporównywalna. Można 
jednak doszukiwać się już pewnych tendencji.
Zmiana fundamentalna to rozszerzenie definicji dzia-
łania niepożądanego na sytuacje związane z niepra-
widłowym stosowaniem leku, w tym na skutki błędu 
w podaniu leku.
Przypomnijmy, że definicja obejmuje teraz każde nie-
korzystne i niezamierzone działanie produktu leczni-
czego związane ze stosowaniem:
• zgodnym z zaaprobowanymi wskazaniami,
• poza zaaprobowanymi wskazaniami (off-label use), 
• w celach pozamedycznych,
• wynikającym z nadużywania leku,
• wynikającym z przedawkowaniem leku,  w tym 

zatruciem,
• wynikającym z popełnienia błędu,
• wynikającym z narażenia zawodowego.
Jedyny warunek to dobra jakość produktu lecznicze-
go. Tym samym przy poszerzeniu katalogu typów 

zgłoszeń należało spodziewać się ich napływu. Z pol-
skiej perspektywy jeszcze tego nie widać. Nie zaczęły 
np. napływać opisy przypadków z ośrodków zatruć. 
Na błędy w podaniu leku wskazują przede wszystkim 
pacjenci i w zdecydowanej większości zgłoszeń są to 
przypadki dyskusyjne, choć jednoznacznie negatyw-
nie oceniane przez chorych.
Zmiany w prawie miały doprowadzić do polepszenia 
jakości zgłoszeń, eliminowania opisów zbyt skąpych 
do oceny. Opisy przypadków z większości źródeł są 
tak samo niepełne jak dawniej, tyle, że jest ich dużo 
więcej. Dotyczy to zgłoszeń z monitorowania spon-
tanicznego, od podmiotów odpowiedzialnych, z pi-
śmiennictwa fachowego. Zdefiniowany przez prawo 
zakres minimum danych koniecznych do przekazania 
opisu nie uległ zmianie; trudno się temu dziwić.
Novum stanowią zgłoszenia od pacjentów – są one 
nowe z prawnego punktu widzenia, choć od dawna 
mieliśmy z nimi do czynienia. Przed wprowadze-
niem nowych przepisów przypadki, które nie zostały 
potwierdzone medycznie, były nieważne z prawnego 
punktu widzenia, ale były w Urzędzie oceniane.
Wyjątek pod kątem pełniejszej zawartości danych sta-
nowią - tak jak można było przewidzieć-  zgłoszenia 
z badań porejestracyjnych. Są one przeważnie lepszej 
jakości i łatwiejsze do uzupełnienia w porównaniu ze 
zgłoszeniami z innych źródeł.
Pozostała więc ta sama bolączka systemu - niezmien-
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