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

COVID-19 - to stowo zrobito oszatamiajaca, btyska-
wiczng kariere, wchodzac przebojem do wszystkich
jezykow, ktérymi wtada ludzkosS¢. To wypadek chyba
bez precedensu, ale i wydarzenie, jakim jest globalna
choroba zakazna, wystapilo po raz pierwszy w Swie-
cie btyskawicznego obiegu informacji i wysokich
technologii.

Nie bedziemy, jako kwartalnik, konkurowali z media-
mi ukazujacymi si¢ codziennie, a zwlaszcza elektro-
nicznymi, ktére przekazuja informacje on-line, a wigc
praktycznie na biezaco. Mozna si¢ jedynie zastana-
wiad, czy ta szybkoSc¢, bezpoSrednioS¢ i... czesto nie-
sprawdzalno§¢ jakoSci przekazu wychodzi na dobre
przecietnemu odbiorcy, ktéry nie jest specjalista i ,,ku-
puje” kazda wiadomo$¢ — im bardziej jest sensacyjna,
tym szybciej i skuteczniej si¢ rozchodzi. Przy czym
istnieje niekiedy kilka-kilkanaScie sprzecznych wersji
tego samego wydarzenia, ktére po prostu siejg zamet
w glowie, co prowadzi do zaburzefi psychosomatycz-
nych, nasilajacych si¢ wraz z trwaniem zycia codzien-
nego w ,,czasie zarazy”.

Tak jak napisatem, nie zajmujemy si¢ sprawami bie-
zacymi zwigzanymi z COVIDEM-19 (chociaz wia-
domoéci o duzej aktywnosci Urzedu znajdg Pafistwo
w dziale Komunikaty/AktualnoS$ci), staramy si¢
natomiast przekazywaé Panstwu informacje bedace
sprawdzonymi, udokumentowanymi faktami.

Artykul Analiza rzagdowych i miedzynarodowych
dzialan wobec pandemii SARS-CoV-2 ma na celu
analiz¢ krajowych i migdzynarodowych dziatan ukie-
runkowanych na walke z pandemig SARS-CoV-2 oraz
skonfrontowanie tych dziatan z r6zng percepcja ryzy-
ka. Cytujac Autora —“Rozbieznosci pomiedzy ocenq
ryzyka przez srodowisko eksperckie, a percepcjq spo-
teczenstwa, szczegolnie daje sie we znaki w kontekscie
zdarzen katastroficznych lub sytuacji kryzysowych.
[...] Bardzo niebezpiecznym mechanizmem, w ktorym
wladze stajq si¢ uzaleznione od lobby lub zqdan spo-
tecznych, jest tzw. kaskada dostepnosci (ang. availa-
bility cascade). Kaskada dostepnosci tworzy tancuch
zdarzen, ktorego poczqtek moze stanowic doniesienie
medialne na temat stosunkowo nieistotnego zdarze-
nia, ktore z czasem wywota spoteczng panike i dziata-
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nia wltadz na wielkq skale. Wytworzona w ten sposob
wysoka percepcja ryzyka uniemozliwi zaakceptowa-
nie dziatan rzqdu, nawet, jesli bedq one racjonalne
i potrzebne. OczywiScie mechanizm ten ma rowniez
odwrotne zastosowanie, kiedy racjonalne, odgorne
decyzje zostajq zmienione bqd? zminimalizowane ze
wzgledu na opinig publiczng. Niestety, obserwujemy
ten mechanizm niemal na kazdym kroku, co niejedno-
krotnie uktada si¢ w “petle niemoznoSci”.

Obecnie nie mozemy méwic o skutecznych lekach za-
pobiegajacych czy zwalczajacych chorobe, mimo sto-
sowania produktéw z bardzo wielu grup terapeutycz-
nych przez wiele o§rodkéw na catym Swiecie; wiemy,
ze petng para przez wiele firm prowadzone sg prace
nad uzyskaniem skutecznej i bezpiecznej szczepion-
ki, ktéra moze powitamy w okolicach Nowego Roku
2021. Dzisiaj — poza leczeniem objawowym i staran-
nym postgpowaniem w chorobach towarzyszacych —
pacjent jest zdany na wtasng odporno§¢. Dlatego tez
polecam Panstwu artykut Suplementacja selenem
w czasach COVID-19. Postawiono hipoteze (jedna
z bardzo licznych), ze skutki epidemii COVID-19
moga by¢ powigzane ze statusem selenu u mieszkaf-
cow Chin, a takze zawartoScig selenu w Srodowisku
naturalnym, co przedstawiono, postugujac si¢ wynika-
mi licznych badafi z duzych obszaréw Chin kontynen-
talnych. Ciekawe dane dotyczg takze Polski i innych
krajow. Podsumowujac, istnieje wyraZna korelacja
pomiedzy wyzdrowieniami po COVID-19, ilocig se-
lenu w Srodowisku, a w konsekwencji stezeniem tego
pierwiastka w organizmach mieszkaficow.

Staramy si¢ by¢ réznorodni, stad temat podniesiony
przez prawnika A casu ad casum. Klauzula apo-
stille, czyli rzecz o zniesieniu wymogu legalizacji
dyplomatycznej lub konsularnej zagranicznych do-
kumentéw urzgdowych. Ten zapis prawny, obowia-
zujacy w Polsce od 2005 r. jako skutek podpisania
przez nasz kraj Konwencji Haskiej (2004 r.) ma uta-
twi¢ zycie wszystkim, ktérzy prowadzg dziatalno§¢
transgraniczng.

Biuletyn bezpieczenstwa produktéw leczniczych nr

2/2020 jest stata, obszerna czg¢Scig naszego Almana-
chu. Przedstawiam Pafstwu jego zawartosc.
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Zaczng od artykutu Materialy edukacyjne dla far-
maceutow jako element opieki farmaceutycznej
nad pacjentem. Autorka przedstawia konieczno§é
edytowania takich materiatow, petniacych role dodat-
kowych informacji, ktére sa zwigzane z bezpiecznym
stosowaniem produktu leczniczego. Majg one na celu
zapobiega¢ albo ogranicza¢ wystgpowanie dziataf
niepozadanych, zmniejszac ich cigzko$¢ lub wptyw na
pacjenta w przypadku wystapienia tych dziatafi, albo
przynajmniej informowac o nich; stanowig one wazne
narzedzie opieki farmaceutycznej nad pacjentem.

W artykule Nowe spotkanie w Erice - apel o zmia-
ny przedstawiono postulaty sformutowane podczas
spotkania w Erice (Sycylia) dotyczace koniecznych
zmian w systemie nadzoru nad bezpieczenstwem far-
makoterapii. Przedstawiono dwa skrajne podejscia -
indywidualne i epidemiologiczne, ktére powinny si¢
uzupetniaé, by stworzy¢ optymalne warunki leczenia.
Potaczenie tych skrajnosci jest zadaniem niezwykle
trudnym; nic dziwnego, zZe prowadzone juz od wielu
lat negocjacje posuwajg si¢ niezbyt Spiesznie.

Dwa kolejne materiaty dotyczg prac Europejskiej
Agencji Lekéw (EMA) w okresie od kwietnia do
czerwca 2020 r. W artykule Decyzje organéw euro-
pejskich dotyczace bezpieczenstwa farmakoterapii
przedstawione sg streszczenia decyzji Organéw Eu-
ropejskich, dotyczace bezpieczefnstwa farmakoterapii,
opublikowane na stronach internetowych: EMA, Gru-
py Koordynacyjnej ds. Procedur Wzajemnego Uzna-
nia i Zdecentralizowanej dla produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi (CMDh) oraz w Rejestrze Komi-
sji Europejskiej, natomiast Rekomendacje Komitetu
ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru Nad Bezpie-

czenstwem Farmakoterapii (PRAC) Europejskiej
Agencji Lekéw dotyczace wynikéw przeprowadzo-
nej oceny sygnalow w zakresie bezpieczenstwa sto-
sowania produktéw leczniczych zawieraja rekomen-
dacje PRAC, wynikajace z przeprowadzonej oceny
sygnatéw, opublikowanej na stronie EMA.

Nowe 10 wydanie Farmakopei Europejskiej
[W Farmakopei Polskiej wydanie XII] przedsta-
wia zawarto$¢ tej podstawowej od wiekow ,,Biblii”
kazdego farmaceuty i wszystkich, zajmujacych si¢
wytwarzaniem i obrotem substancjami oraz produk-
tami leczniczymi.

Na koniec edytorialu przedstawiam Pafstwu arty-
kut Kannabinoidy w medycynie weterynaryjnej
cz. 1. Od ponad pétwiecza trwajg intensywne prace
nad wyodrebnieniem i zastosowaniem w medycy-
nie ,,Judzkiej” kannabinoidéw, ktérym przypisuje si¢
coraz wiecej wtaSciwosci leczniczych. Autor podjat
si¢ przedstawienia zastosowania tej grupy substancji
w medycynie weterynaryjnej, co powinno zaintereso-
wac nie tylko profesjonalistow parajacych si¢ wetery-
narig, ale takze wtaScicieli zwierzat towarzyszacych,
ktére bardzo czgsto wrecz nalezg do naszych rodzin.
Debata na ten temat wsréd wiascicieli zwierzat domo-
wych moze skutkowaé prébami terapeutycznego (i nie
tylko...) wykorzystywania kannabinoidéw przez sa-
mych... wlascicieli.

Tu mozna $miato zacytowaé Wieszcza Adama z No-
wogrédka: Ten kraj szczesliwy... gdzie - po psie ptaczq
szezerze i dtuzej... Daleko odbiegtem od powszechnej
grozy kowidowej, dominujacej w czasie obecnym!
Miejmy jednak nadzieje¢, ze Swiat jutra bedzie ciekaw-
szy 1 pigkniejszy.
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