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Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdow Medycznych i Produktéw Biobdjczych
Wiceprzewodniczqcy Rady Zarzqdzajqcej Europejskiej Agencji Lekéw (EMA)

Szanowni Panstwo,

ddajemy do rgk Paristwa roz-

szerzony numer Almanachu,
poswiecony wytgcznie zmianom
i nowosciom w dziedzinie szeroko
pojetej wiedzy o dziataniach niepo-
zqdanych produktéw leczniczych,
ktére miaty miejsce w ubiegtym roku.
Jest to pierwszy monograficzny nu-
mer ,Almanachu” w blisko dwudzie-
stoletniej jego historii. Zdaje sobie
sprawe, ze zbiorcze przedstawienie
zawartosci pisma moze okazac sie
trudne, przyjqgtem wiec kryterium
chronologiczne tej bardzo skrétowej
prezentacji ,Biuletynu”.
| tak w pierwszym numerze ,Biule-
tynu” znajduje sie artykut, w ktérym
chcielibysmy przedstawi¢ zmiany wprowadzone w naszych
wytycznych dotyczqcych sposobu postepowania z materia-
fami edukacyjnymi, zawartymi w dokumencie ,Informacja
Prezesa Urzedu z dnia 16.11.2021 w sprawie zasad oceny
i zatwierdzania materiatéw edukacyjnych w aspekcie reali-
zacji Planu Zarzqdzania Ryzykiem (z ang. Risk Management
Plan, RMP)”. Zmiany, jakie wprowadzilismy oparte sq na
doswiadczeniach z dotychczasowej wspdtpracy z podmio-
tami odpowiedzialnymi przy ocenie i akceptacji materiatéw
edukacyjnych. Wytyczna jest przyktadem wspdtoracy Urzedu
z przedstawicielami Zwiqzku Pracodawcéw Innowacyjnych
Firm Farmaceutycznych Infarma, ktérzy brali czynny udziat
w pracach nad dokumentem. Numer pierwszy zawiera takze
elementy stafe, wystepujgce we wszystkich ,Biuletynach” -
czyli informacje odnoszqce sie do decyzji organdw europej-
skich zwigzane z bezpieczeristwem stosowania produktéw
leczniczych oraz rekomendacje Komitetu ds. Oceny Ryzyka
w ramach Nadzoru Nad Bezpieczeristwem Farmakoterapii,
wynikajqgce z przeprowadzonej oceny sygnatow.
W sktad numeru drugiego Biuletynu Bezpieczerstwa Produk-

téw Leczniczych wchodzi obszerny
artykut o stosowaniu chemioterapeu-
tykow przeciwbakteryjnych w laktacji
(ze szczegdlnym uwzglednieniem
bezpieczenstwa dziecka karmione-
go naturalnie). Elementy state po-
krétce przedstawitem w oméwieniu
poprzedniego , Biuletynu”.

W kolejnym, trzecim Biuletynie za-
miescilismy tekst dotyczqcy depre-
skrypcji — coraz bardziej aktualnym
zjawisku odstawiania lekdéw (takze
ich potqczen), dla ktérych aktualnie
nie ma wskazan lub w sytuacji, gdy
stan kliniczny pacjenta zwieksza ryzy-
ko indukowania dziatan niepozgda-
nych/groznych interakcji. W pracy
przedstawiono praktyczne aspekty
depreskrypcji w farmakoterapii oraz
opisano jej wptyw na racjonalnos¢ farmakoterapii oraz
zmniejszenie ryzyka jatrogenizacji. State elementy sq pre-
zentowane przy oméwieniu numeru pierwszego , Biuletynu”.
Wreszcie ostatnia edycja ,Biuletynu” przedstawia — pod-
sumujmy informacje z poprzednich numeréw - streszczenia
decyzji Organéw Europejskich dotyczqce bezpieczenstwa
farmakoterapii, opublikowane na stronach internetowych:
Europejskiej Agencji Lekéw (EMA), Grupy Koordynacyjnej
ds. ProcedurWzajemnego Uznania i Zdecentralizowanej dla
Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CMDh) oraz
w Rejestrze Komisji Europejskie;.

Powstawanie regularnych informacji dotyczqcych DNPL by-
foby niemozliwe bez aktywnego i szerokiego udziatu zgta-
szajqgcych. ,Finis coronat opus” — kazdy numer , Biuletynu”
koriczy wiec prosba o zgtaszanie niepozqgdanych dziatan
lekéw, ze wskazéwkami jak przekazywaé informacje.

Sktadajqc Panstwu zyczenia pomysinego Nowego Roku —
zachecam do lektury.
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