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Zastgpca redaktora naczelnego
Rzecznik Urzeadu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktow Biobdjezych

Wracamy do Panstwa po przerwie, spowodowa-
nej niezawinionymi przez nas czynnikami ze-
wnetrznymi, obiecujac nadrobienie zalegloSci w jak
najkrétszym terminie. Przepraszamy.

Numer otwiera artykut Prezesa Urzedu dr Grzegorza
Cessaka Badania kliniczne w Polsce — perspek-
tywy, poSwigcony tematyce, ktéra staje sie jednym
z najwazniejszych zagadniefi, medycyny XXI wie-
ku. - Od wejscia w zycie nowego Rozporzqdzenia
Ministra Zdrowia ,,w sprawie wzoréw dokumentoéw
przedktadanych w zwiqzku z badaniem klinicznym
produktu leczniczego” obserwujemy znaczny wzrost
liczby wnioskow o rozpoczecie badania klinicznego.
Ten akt prawny zaczqt obowiqzywacé w paZdzierni-
ku 2018 roku. [...] Zapewne takze to sprawito, ze w
ubiegtym roku wptyneto do Urzedu az 527 wnioskow
o wydanie zgody na rozpoczecie badania kliniczne-
go produktu leczniczego i byta to liczba najwyzsza
w dotychczasowej historii Urzedu. [...] Dodatkowo
w lutym 2019 roku, w naszym kraju, powotano Agen-
cje Badan Medycznych, ktérej gtownym celem jest
finansowanie niekomercyjnych badan klinicznych. -
informuje Autor. Prawdopodobnie nastapi wiec zna-
czacy wzrost liczby badan klinicznych na terenie Pol-
ski, do czego jesteSmy przygotowani.

Biuletyn bezpieczefnistwa produktéow leczniczych
nr 1/2019 - to obszerny informator poSwigcony
problematyce, ktérej mozecie Pafistwo nie zna-
lez¢ w innych, komercyjnych mediach. Polecam
dwa obszerne artykuly Rekomendacje Komitetu
ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru Nad Bezpie-
czenstwem Farmakoterapii (PRAC) Europejskiej
Agencji Lekéw, dotyczace wynikéw przeprowa-
dzonej oceny sygnatéw w zakresie bezpieczenstwa
stosowania produktow leczniczych oraz Decyzje
organ6w europejskich dotyczace bezpieczenstwa
farmakoterapii.

»Kliniczng” czg$¢ Biuletynu reprezentuje artykut Ze-
spol Stevensa i Johnsona i zespét Lyella, w ktérym
przedstawiono specyficzny algorytm do oceny istnie-
nia zwigzku migdzy lekiem a wystgpieniem SJS/TEN.
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Celem pracy Profilaktyka, przebieg i leczenie za-
kazen wirusem grypy w czasie cigzy (cz. 1 teore-
tyczna) jest opis profilaktyki, leczenia oraz przebiegu
grypy podczas cigzy oraz zbadanie i ocena $wiado-
mosci kobiet cigzarnych na temat zakazenia wirusem
grypy w czasie cigzy oraz wiedzy i opinii na temat
stosowania szczepien przeciwko wirusom grypy
w czasie cigzy (Czes$¢ Il bedzie poswigcona dziata-
niom do$wiadczalnym).

Materiat Stosowanie zapisow farmakopealnych
utatwia sprawne obchodzenie sie z FP, stad w tek-
stach wprowadzajacych podane s3a zasady korzysta-
nia i interpretacji zapiséw Farmakopei.

Japonia jest krajem kojarzacym si¢ nam gitéwnie
z dtugg historig i dynamicznym rozwojem po wojnie,
co dotyczy takze przemystu zwigzanego ze stuzbg
zdrowia. Artykut Japonska Agencja Farmaceuty-
kow i Wyrobéw Medycznych — rozwigzania dla
pacjentow i rozwoju innowacji (cz. 1) przedsta-
wia nam specyfike dziatania tej Agencji (PMDA).
Szczegblng uwage Autorka zwraca na zarzadzanie
ryzykiem i pomocg dla pacjentow, ktérzy ucierpieli
wskutek dziatan niepozadanych w oparciu o ,,tréjkat
bezpieczefistwa”. Opisano japonski wariant dopusz-
czania do obrotu produktéw leczniczych, a takze
wspomniano o innych grupach produktéw jak quasi-
-leki i produkty regeneracyjne.

Material Update On Pharmaceuticals In Liver
Failure And Regeneration: From Hepatotoxicity
To Hepatoprotective Potential Of Drugs (Farma-
ceutyki w dysfunkcji i regeneracji watroby, ak-
tualizacja: od hepatotoksycznoSci do wlasciwosci
chronigcych watrobe) jest przegladem lekow he-
patotoksycznych jak i znacznie mniej licznej grupy
srodkow hepatoprotekcyjnych. Prowadzone badania
kliniczne daja nadzieje¢ nam na wprowadzenie do le-
czenia istotnej grupy takich lekow. Badzmy optymi-
stami, porownujac te sytuacje do mozliwosci lecze-
nia onkologicznego jeszcze niedawno temu a dzisiaj.
Jakze trafne jest tu przystowie tacinskie ,,Gdzie cier-
pienie — tam i nadzieja”.



