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Streszczenie

Budowanie systemu regulatorowego dla produktow leczniczych i wyrobow medycznych zazwyczaj
stanowi potgczenie istniejgcych juz doswiadczer w innych paristwach, mozliwoSci i wymagan praw-
nych oraz indywidualnych potrzeb kraju wynikajgcych z obowigzujgcego systemu ochrony zdrowia.
Przypadek amerykariskiego Urzedu ds. Zywnosci i Lekéw (Food and Drug Administration - FDA) jest
natomiast przyktadem genezy opartej na koniecznosci ochrony konsumenta i pacjenta juz w koricu
XIX wieku. Wyrazem tej fundamentalnej ochrony byto prawo do zakupu lekéw i ZywnoSci wypro-
dukowanych zgodnie z wymogami jakoSci oraz oryginalnosci, a przede wszystkim nie szkodzgcym
ludziom. Na przestrzeni dziesigcioleci rozwdj zaréwno samego FDA jak tez prawa z jego obszaru
kompetencyjnego, nadal byty elastycznie dopasowujgcg sie odpowiedzig na zmieniajgce sie warunki
gospodarcze, mozliwosci technologiczne i naukowe oraz statg potrzebe ochrony spoteczeristwa.
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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.



Glohalizacja choroh metaholicznych w poczatkach XXI wieku
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Streszczenie

Wraz z szybko postegpujaca globalizacja trendy w kierunku niezdrowej diety, otytosci i siedzacego
trybu zycia oraz natogéw sg powodem ogdlnoswiatowego wzrostu choréb cywilizacyjnych. Choroby
sercowo-naczyniowe, cukrzyca i otytoSc¢ sg i bedg nadal gtownymi przyczynami zachorowari i gfow-
nymi czynnikami, powodujgcymi ogélnoswiatowg Smiertelnosc. Wzrost wskaznika smiertelnosci
Z powodu chordb cywilizacyjnych w krajach rozwijajacych sie zwigzany jest nie tylko ze zmianami
demograficznymi ( zwiekszenie sig populacji 0séb starszych), ale rowniez z postepujgca urbanizacjg,
uprzemystowieniem i zmianami stylu Zycia. Przede wszystkim, jest konieczne, aby zdrowa zywnosc
byta szeroko dostepna i to w przystepnej cenie i aby zdrowe praktyki dietetyczne takie jak zwigkszona
konsumpcja Swiezych owocdw, ryb i jarzyn oraz ograniczona konsumpcja nasyconych ttuszczow,
soli i prostych cukrow mogty byc¢ promowane w catej populacji. Przedstawiono takze wspdtczesne
dane dotyczace znaczenia wysitku fizycznego w profilaktyce chordb metabolicznych oraz powikfan
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.
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Nanoparticles and nanomaterials

Wojciech Wasowicz', Barbara Jaworska-tuczak?

'Instytut Medycyny Pracy, Wiceprezes Urzedu ds. Produktéw Biobdjczych

Stowa kluczowe: nanotechnologia, nanoczasteczki, ocena ryzyka

Streszczenie

Nanotechnologia jest stosunkowo mtoda dziedzing badari naukowych prowadzonych z wyraZnie za-
rysowanym celem praktycznym: zastosowania wynikéw badari do wytwarzania nowych materiatow
i urzadzen o nadzwyczajnych, z dzisiejszego punktu widzenia, wtasciwosciach.

Obecnie wydaje sig¢ jednak, ze najwigksze ryzyko zwigzane z nanotechnologig polega na braku jej
kontroli. Nie istniejg Srodki techniczne do monitorowania Srodowiska, w tym Srodowiska pracy, co
do obecnosci i oddziatywania nanoczastek i nanomateriatow. Brak takze odpowiednich przepisow
zaréwno na szczeblach lokalnych jak i migdzynarodowych regulujgcych kontrole wytwarzania, uzyt-
kowania i utylizowania nanomateriatow.

Tylko odpowiednia wiedza na temat nanomateriatéw funkcjonalnych umozliwi ich wtasciwe wyko-
rzystanie, gdyz bez niej wprowadzenie nanomateriatow do szeroko rozumianego srodowiska moze
przyniesc wigcej szkéd niz korzysci.
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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.
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Streszczenie

W publikacji zaprezentowano umowny katalog przestgpstw przeciwko zasadom wprowadzania do
obrotu, wprowadzania do uzywania, dystrybucji, dostarczania lub udostepniania wyrobéw medycz-
nych (art. 92-98 oraz art. 100 ustawy o wyrobach medycznych). Autor szczegétowo omawia znamiona
wskazanych przestepstw. Waznymi elementami artykutu sg wskazanie mankamentéw niektdrych
przepiséw i mozliwych problemdw interpretacyjnych, propozycji ich rozwigzania oraz sformutowa-
nie postulatow de lege ferenda. W publikacji porownano rowniez przepisy karne odnoszace sie do
wyrobéw medycznych z podobnymi unormowaniami odnoszgcymi sie do produktéw leczniczych.
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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.
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Streszczenie

Dopuszczenie do obrotu lekéw biopodobnych w ostatnich dziesigciu latach wywotato wiele pytari
dotyczacych wymagarn rejestracyjnych dla tych lekéw jak i watpliwosci w ich bezpieczeristwo i sku-
tecznosc. Pytania te pojawiajg sig zaréwno w literaturze naukowej, jak i w Srodowiskach pacjentow
i lekarzy. W niniejszym opracowaniu zawarte sg informacje na temat wytycznych opublikowanych
przez Europejska Agencje Lekéw (EMA), zawierajgcych wymagania dla lekéw biopodobnych. Wy-
tyczne te sg wynikiem wielu lat pracy w tej dziedzinie, s oparte na aktualnej wiedzy na temat badari
biologicznych substancji czynnych oraz na klinicznych doswiadczeniach z lekami biopodobnymi i re-
ferencyjnymi. Uwzgledniajg one zaréwno badania fizykochemiczne i biologiczne, badania niekliniczne
i kliniczne. Wymagania, ktdre musi spetnic dokumentacja dla leku biopodobnego sg znacznie wyzsze
niz dla generyku z syntezy chemicznej, co wynika z ogdlnej cechy substancji biologicznej, jakg jest jej
nieodtgczna zmiennoSc. Badania przeprowadzone zgodnie z takimi wymaganiami jak opublikowata
EMA pozwalajg wykryc nawet niewielkie réznice pomiedzy produktem biopodobnym i referencyjnym
przed dopuszczeniem do obrotu a sam produkt biopodobny moze sig wtedy naprawde nazywac lekiem
biopodobnym zgodnie z prawem europejskim. Wiedza dotyczgca naukowych wymagar dla lekow
biopodobnych rozwiewa wszelkie watpliwosci w jakosc, bezpieczeristwo i skutecznoSc dopuszczonych
do obrotu biologicznych produktéw biopodobnych.
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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 | 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.

Skroty 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
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Streszenie

W artykule przedstawiono definicje i rodzaje btedéw w stosowaniu leku. Btedy te obecnie sg takze
zaliczane do niepozadanych dziatari produktéw leczniczych.
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Summary

In this article medication error’s definition and categories are presented. Medication errors are now
also considered as type of adverse reactions.
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Streszenie

W artykule zaprezentowano zmiany dotyczgce nadzoru nad bezpieczeristwem farmakoterapii, ktére
zostaty w Polsce wprowadzone w 2013 roku. Opisano ich znaczenie i wptyw na funkcjonowanie
systemu nadzoru nad bezpieczeristwem farmakoterapii po zmianach.
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Summary

In this article pharmacovigilance system changes are presented. In Poland they were introduced in
2013. There is a characterization of their role and impact on pharmacovigilance described.
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