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Zastgpca redaktora naczelnego
Rzecznik Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktdw Biobdjczych

asz kwartalnik jest pismem naukowym, catko-

wicie transparentnym, to znaczy przedstawia-
jacym wytacznie sprawdzone dane i wyniki badan,
pozbawione jakichkolwiek cech komercji. Jest to
sformufowanie wrecz banalne, ale okresowo warto
je przypominac, aby zachecié potencjalnych nowych
Czytelnikéw do systematycznej lektury ,,Almanachu”.

Pozycja, ktérej unikalny charakter nie budzi watpli-
woScl, jest zamieszczany w kazdym numerze pisma
Biuletyn bezpieczenstwa produktéw leczniczych.
Biuletyn poprzedzony jest Wprowadzeniem Prezesa
Urzedu, dr. Grzegorza Cessaka, analizujagcym jego za-
warto§¢, totez, aby unikna¢ powtdrzef, ogranicze si¢
do nasuwajacych mi si¢ impresji na temat zamiesz-
czonych artykutéw.

Artykut W strong pacjenta to, moim zdaniem, mate-
riat nawigzujacy tytutem do I tomu cyklu powiescio-
wego ,,W poszukiwaniu straconego czasu” Marcelego
Prousta — ,,W strone Swanna”. Czy to przypadkowa
paralela? Proustowski oryginat z 1913 r., tak napraw-
de przedstawia wiele elementéw wspolnych w zy-
ciu kazdego z nas. — ,, W poszukiwaniu straconego
czasu”. Czy to przypadkowa paralela? Proustowski
oryginal z 1909 r., tak naprawd¢ przedstawia wiele
elementéw wspolnych z zyciem kazdego z nas. —
,Podobnie praca w interesie kazdego pacjenta jest
gtownym i niepodwazalnym celem systemu nadzoru
nad bezpieczenstwem farmakoterapii. Dwa gtowne
elementy, tworzqce fundament tego mechanizmu, czy-
li udziat 0sob wykonujqcych zawody medyczne oraz
pacjentow, muszq byc ze sobq nieroztqczne”, cytujac
Autorki. Jest to zadanie niezwykle trudne, bowiem
wymagajace precyzyjnego ustalenia linii ,,ztotego po-
dziatu”, ktéra dotychczas nie znalazla jednoznacznego
wykres§lenia. Pierwszy z problemdéw dotyczy takiego
redagowania informacji o leku, by z jednej strony byta
rzetelna, a z drugiej nie straszyta chorego i nie znie-
checala go do terapii. Drugi — to nauka rozmowy z pa-
cjentem, aby cierpliwie ukierunkowac t¢ rozmowe na
zdobycie jak najwigkszej iloSci danych o przebiegu
leczenia, ze szczegbélnym uwzglednieniem niepozada-
nych dziatafi lekéw (ndl). Od stosunkowo niedawna
wiedza, ze wiadomosci pozyskiwane od pacjentéw sg
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rownie cenne jak te sptywajace od fachowych pra-
cownikow stuzby zdrowia sg rdwnie wazne i czgsto
komplementarne wobec siebie. W czasach niestycha-
nego postepu informatyzacji dostgp do danych jest
fatwiejszy niz dawniej, ale wymaga krytycznej oceny
znalezionych dokumentéw i tego powinniSmy uczy¢
juz w szkole podstawowe;.

W artykule Decyzje organéw europejskich doty-
czgce bezpieczenstwa farmakoterapii otrzymujemy
streszczenia decyzji Organéw Europejskich, dotycza-
ce bezpieczefistwa farmakoterapii, opublikowane na
stronach internetowych: Europejskiej Agencji Lekow
(EMA), Grupy Koordynacyjnej ds. Procedur Wzajem-
nego Uznania i Zdecentralizowanej dla produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi (CMDh) oraz w Re-
jestrze Komisji Europejskiej w okresie od stycznia do
marca 2020 r. Material ten wskazuje, jak mocno EMA
i jej agendy nadzoruja zdarzenia dotyczace ndl.

Rekomendacje Komitetu ds. Oceny Ryzyka w ra-
mach Nadzoru Nad Bezpieczenistwem Farmakote-
rapii (PRAC) Europejskiej Agencji Lekow doty-
czace wynikow przeprowadzonej oceny sygnaléw
w zakresie bezpieczenstwa stosowania produktéw
leczniczych to wiadomos$ci wynikajace z przepro-
wadzonej oceny sygnatéw, opublikowane na stronie
Europejskiej Agencji Lekéw (EMA), w okresie od
stycznia do marca 2020 r.

Na famach BBPL ,,Almanachu” gosci po raz pierw-
szy Polskie Towarzystwo Bezpiecznej Farmakotera-
pii (PTBFarm) — stowarzyszenie eksperckie i opinio-
twércze w zakresie bezpieczenstwa farmakoterapii,
publikujace wyniki obszernego, nowatorskiego ba-
dania Dobér czasopism medycznych wydawanych
w Polsce dla celéw przegladu lokalnej literatury
medycznej w zakresie bezpieczenstwa stosowa-
nia produktéow leczniczych — Standard Polskie-
go Towarzystwa Bezpiecznej Farmakoterapii
(PTBFarm).

Zasadno§¢ procesu przegladu literatury medyczne;j
pod katem monitorowania bezpieczefstwa stosowania
produktéw leczniczych nie budzi watpliwosci i jest
obowiazkiem kazdego podmiotu odpowiedzialnego
wynikajacym w przepisow prawa.
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Zgodnie z wytycznymi zawartymi w module VI
,»Guidelines on Good Pharmacovigilance Practices”
(GVP), podmiot odpowiedzialny jest zobowigzany do
monitorowania literatury medycznej w ramach nad-
zoru nad bezpieczefistwem farmakoterapii w formie
usystematyzowanej i udokumentowanej. Przedsta-
wiony projekt zostal przeprowadzony w celu stwo-
rzenia Standardu PTBFarm obejmujacego sformu-
towanie jasnych wytycznych odno$nie tworzenia
listy czasopism do przegladu medycznej literatury
krajowej przez podmioty odpowiedzialne. Jest to
pierwsze przedsigwzigcie tego typu; nastepne pla-
nowane jest w roku 2022 i obejmie czasopisma
medyczne wydane w roku 2021. Opuszczamy juz
BBPL ,,Almanachu”, przechodzac do innych, row-
nie interesujacych artykutow.

Obszerna i rOwnie nowatorska praca to Wiedza oraz
opinia aptekarzy na temat bezpieczenstwa i sku-
teczno$ci produktéw generycznych — wyniki bada-
nia ankietowego.

Wyniki przedstawionych badafi sg tym bardziej cen-
ne, ze przynoszg nam wiedz¢ odmienng od naszych
dotychczasowych pogladéw i oczekiwan. Cytujac
Autoréw: ,,-Odpowiedniki referencyjnych produktow
leczniczych uzyskujq pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu po wykazaniu ich podobienistwa do produk-
tow referencyjnych w badaniach biorownowaznosci.
[...] Pomimo, iz badania te prowadzone sq zgodnie
z zasadami okreSlonymi przez agencje rejestracyjne,
wielu farmaceutow wyraza obawy przed ich zaleca-
niem. [...] Wedtug 81% farmaceutow, ktorzy wzieli
udziat w badaniu, po zastqpieniu leku referencyjnego
lekiem generycznym mozliwe jest wystqpienie zmiany
odpowiedzi terapeutycznej. [ ...] Ankietowani ci istot-
nie statystycznie czeSciej uwazali, iz produkty gene-
ryczne charakteryzujq sie nizszq jakosciq, mniejszq
skutecznosciq oraz gorszym profilem bezpieczenstwa
(p=0,049). Przekonanie farmaceutow o mozliwosci
wystgpienia zmiany odpowiedzi terapeutycznej wpty-
wato na rekomendowanie przez nich innego leku niz
przepisany na recepcie lub niz tego, o ktory poprosit

pacjent. Co ciekawe, a nawet zdumiewajace, to fakt,
ze: ,,najczesciej mozliwoS¢ zmiany odpowiedzi tera-
peutycznej deklarowali farmaceuci w wieku 26-30 lat
(84%) lub o stazu pracy 1-5 lat (87%), najrzadziej
w wieku 41-50 lat (72%) lub o stazu do 1 roku” . Dla
mnie nie jest to spostrzezenie optymistyczne, gdyz
stanowisko zachowawcze raczej powinno by¢ do-
meng farmaceutéw w wieku dojrzatym, za$ od ludzi,
ktérzy ukonczyli niedawno studia, oczekuje si¢ wigk-
szego zaufania i bardziej nowatorskiego podejScia,
wykorzystujacego §wiezo nabyte na studiach wia-
domodci. Taka postawa odbija si¢ takze na percepcji
lekéw przez pacjentow, gdzie zaufanie do lekow ge-
nerycznych réwniez nie wypada zadowalajaco. Wy-
niki uzyskane w przeprowadzonym badaniu wskazujg
na konieczno$§¢ upowszechniania wiedzy dotyczacej
réwnowaznosci terapeutycznej produktow generycz-
nych wsrdd farmaceutéw pracujacych w aptekach.

Nowa ustawa o wyrobach medycznych przedstawia
zmiany, okres§lane przez Autora jako ,,rewolucyjne”
- ot6z w maju 2017 r. uchwalone zostaty dwa akty
prawne, w postaci rozporzadzef Parlamentu Euro-
pejskiego i RE. Zasadniczg zmiang w tym zakresie
jest to, ze regulacje dotyczace wyrobéw medycznych
zostaty przeniesione z dyrektyw na poziom rozporza-
dzef unijnych, co umozliwia jeszcze lepsza i petniej-
szg harmonizacj¢ rynku unijnego. W Polsce opraco-
wanie ustawy zostalo przekazane przez MZ Prezesowi
URPL,WMiPB, jako organowi odpowiedzialnemu za
nadzér nad obrotem wyrobami medycznymi. W dniu
11 pazdziernika 2019 r. projekt ustawy o wyrobach
medycznych zostat przekazany do uzgodniefi i kon-
sultacji publicznych. Ustawa zawiera bardzo szcze-
gbétowe ustalenia, po ktére odsytam Czytelnikow do
artykutu.

Cé6z méj edytorial wypada zakoficzy¢ cytatem wspot-
czesnego angielskiego pisarza Marka Fishera: Ludzie,
ktorzy tracq czas czekajqc, az zaistniejq najbardziej
sprzyjajqce warunki, nigdy nic nie zdziatajq. Najlep-
szy czas na dziatanie jest teraz!
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