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Stowo wstepne Redaktora naczelnego

dr Grzegorz Cessak

Prezes Urzedu Rejestracji Produktdw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych
Wiceprzewodniczacy Rady Zarzadzajacej Europejskiej Agencji Lekow (EMA)

Szanowni Czytelnicy!

ddajemy w rece Pafistwa
kolejny numer ,,Almana-
chu” w czasie szczeg6lnym dla
nas wszystkich.
Wyzwania, jakim musimy kazde-
go dnia stawia¢ czota w zwigzku
z pandemia SARS-CoV-2 trwa-
le zmienig nasza rzeczywistoSc.
Dzis, piszac te stowa, wcigz nie
mam pewnosci, kiedy ten trudny
czas dobiegnie kofica, cho¢ trwa-
ja intensywne prace nad poszu-
kiwaniem skutecznych i zarazem
bezpiecznych rozwigzan w walce
z pandemig. Najbardziej prawdo-
podobnym rozwigzaniem wydaje si¢ opracowanie ta-
kiej witasnie - skutecznej i bezpiecznej szczepionki.
Kiedy to sie wydarzy - trudno odpowiedzialnie pro-
gnozowad, lecz mam nadzieje, ze nastgpi to do konca
2020 roku.

Szczepienia na przestrzeni ostatnich lat, a szczeg6lnie
od drugiej potowy XX wieku, w zwigzku z rozwojem
nauki i techniki, sg coraz bezpieczniejsze i przyno-
szg ogromne korzySci dla spoteczenstw. Jednocze$nie
WHO i EMA, przy udziale krajowych regulatoréw

prowadzg intensywny monitoring
dzialan niepozadanych i reaguja
natychmiast wraz z pojawiajgcy-
mi si¢ zgloszeniami, co w istotny
spos6b poprawia bezpieczenstwo
farmakoterapii. W tym miejscu
wymaga podkre§lenia rola, jaka
w systemie nadzoru sprawu-
je personel medyczny poprzez
szybkie i wlaSciwe zgtaszanie
do URPL niepozadanych dziatan
produktéw leczniczych.

Od poczatku trwania pandemii,

Urzad Rejestracji Produktéw

Leczniczych, Wyrobéw Medycz-

nych i Produktéw Biobdjczych

aktywnie wiaczyt sie w walke
z nowym zagrozeniem. Jedng z moich pierwszych de-
cyzji byto nadanie priorytetowi tym sprawom, ktére
stuzg walce z COVID-19. Polecitem pilne rozpatry-
wanie postgpowan dotyczacych produktéw leczniczych
stosowanych w leczeniu tej choroby.

W przypadku badan klinicznych wprowadziliSmy pro-
cedury priorytetowego traktowania wnioskow o roz-
poczgcie badan klinicznych produktéw leczniczych,
ktére moglyby znaleZé zastosowanie w profilaktyce
lub leczeniu COVID-19.

Zapraszam do lektury.

Prezes Urzedu

dr Grzegorz Cessak
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