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Zastgpca Redaktora naczelnego

dytorial zaczynam od oméwienia zawartosci Biuletynu

Bezpieczenstwa Produktéw Leczniczych, w kt6rym
przedstawiamy cztery artykuty. Niewatpliwie ,,hitem” moze
okazaé si¢ Farmakoterapia u pacjenta chorego na
COVID-19 - o czym nalezy pamigta¢ w praktyce,
a to oczywiScie ze wzgledu na dynamicznie rozwija-
jace sie zmiany w sytuacji epidemiologiczno-sanitar-
nej Polski. Nie bedziemy omawiaé szczepionek, bo
jest to odrebny temat, ale zajmiemy si¢ tym, czego
najbardziej oczekuja pracownicy stuzby zdrowia —
a mianowicie jak leczy¢ dostepnymi obecnie lekami
zakazenie koronawirusem?

Raz po raz eksplodujg njusy o ,,cudownym” dziataniu
jakich§ lekéw, podchwytywane dziarsko przez media
wszystkich opcji. Nasilong ostrozno$¢ przy wprowa-
dzaniu tych produktéw do natychmiastowego lecze-
nia interpretujg zazwyczaj jako ,,spisek Big Pharmy”,
ktéry ma na celu wypromowanie szczepionek kosz-
tem tanich lekéw, nie méwiac o globalnej zmowie
o charakterze depopulacyjnym. Tymczasem standardy
leczenia farmakologicznego u pacjenta z COVID-19
ulegaja szybkim zmianom. Niestety, nie zwracajg one
jednak istotnej uwagi na ryzyko interakcji lekow u pa-
cjenta z COVID-19 jak i na potencjalne zagrozenia
wynikajace z profilu dziatah niepozadanych stoso-
wanych lekéw. Nie zwracaja wigc uwagi na zmiany
w farmakokinetyce lekow, jakie obserwujemy w tej
grupie pacjentow. Kompendium tych ,,nieobecnych”
wiadomosSci przynosi omawiany artykut.

Z powyzszym artykutem koresponduje Projekt har-
monizacji planéw zarzadzania ryzykiem, ktérego
celem jest przedstawienie dziatan polegajacych na
prébie ujednolicenia list ryzyk dla substancji aktyw-
nych lub polaczen substancji aktywnych opublikowa-
nych na stronie Grupy Koordynacyjnej ds. Procedury
Wzajemnego Uznania i Procedury Zdecentralizo-
wanej. Ocena kazdego ryzyka odbywa si¢ zgodnie
z okre§lonym algorytmem postgpowania. Zharmoni-
zowane listy ryzyk dla substancji aktywnych lub ich
polaczen majg by¢ uzywane w celu przygotowania
planu zarzadzania ryzykiem, bedacego istotnym ele-
mentem dokumentacji rejestracyjnej, oraz w aktuali-
zacji zaakceptowanych planéw zarzadzania ryzykiem.

Stalymi pozycjami Biuletynu sa materiaty: Decyzje
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organéw europejskich dotyczace bezpieczenstwa
farmakoterapii oraz Rekomendacje Komitetu
ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru Nad Bezpie-
czenstwem Farmakoterapii (PRAC) Europejskiej
Agencji Lekow dotyczace wynikéw przeprowa-
dzonej oceny sygnaléw w zakresie bezpieczenstwa
stosowania produktéw leczniczych. Pierwszy przed-
stawia streszczenia decyzji Organéw Europejskich,
dotyczace bezpieczenstwa farmakoterapii, opubliko-
wane na stronach internetowych: Europejskiej Agen-
cji Lekéw (EMA), Grupy Koordynacyjnej ds. Proce-
dur Wzajemnego Uznania i Zdecentralizowanej dla
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (CMDh)
oraz w Rejestrze Komisji Europejskiej w okresie od
lipca do wrzesnia 2020 r.

Drugi artykut — to prezentacja rekomendacji Komitetu
ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru Nad Bezpie-
czefistwem Farmakoterapii, wynikajace z przeprowa-
dzonej oceny sygnaléw, opublikowane na stronie Eu-
ropejskiej Agencji Lekéw (EMA), w okresie od lipca
do wrze$nia 2020 r.

Obecna sytuacja postawita trudne wyzwania przed
naszym Urzedem — dotyczy to zardwno znacznego
wzmozenia prac nad rejestracjami, zwlaszcza niekto-
rych produktéw, ale takze sytuacji, w ktorych Urzad
pelni role stricte kontrolng. Dzialania w obszarze
inspekcji badan klinicznych i pharmacovigilance
prowadzone zdalnie - aktualna praktyka i wnioski
na przyszlo$¢ — to artykut przedstawiajacy trudnosci
w prowadzeniu dziatan inspekcji za pomocg Srodkow
komunikacji elektronicznej. Dotychczasowe do§wiad-
czenie wskazuje, ze inspekcja prowadzona wytacznie
za pomocg $rodkéw komunikacji elektronicznej nie
zapewnia inspektorom mozliwo$ci dokonania oce-
ny na poziomie w pelni réwnowaznym z inspekcja
prowadzong tradycyjnie; moze do pewnego stopnia
zastgpi¢ standardowg inspekcj¢ w przypadku podmio-
tow odpowiedzialnych, sponsoréw badan klinicznych
i firm CRO.

Przepakowanie produktu leczniczego wprowadza-
nego do obrotu w ramach importu réwnoleglego
jest czynnoS$cig wytworczg nadzorowang przez Gtow-
ny Inspektorat Farmaceutyczny i prowadzong zgodnie
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z Dobrg Praktyka Wytwarzania, dlatego ryzyko ply-
nace z tego procesu jest minimalne. Podkre§li¢ nale-
7y, ze przepakowanie produktu leczniczego w opa-
kowanie zewnetrzne oznakowane w jezyku polskim
i dotaczenie polskojezycznej ulotki jest niezbedne do
zgodnego z prawem wprowadzenia produktu leczni-
czego do obrotu.

Aktualizacja informacji w drukach informacyj-
nych w zakresie zglaszania dziatan niepozadanych
zgodnie z Informacjg Prezesa Urzedu z 20 kwietnia
2020 r. jest opisem rozszerzajagcym Informacje¢ Pre-
zesa. Opisywana zmiana zastgpuje sposob zglaszania
dziatan niepozadanych za pomocg poczty elektronicz-
nej — dedykowany adres email (ndl@urpl.gov.pl) na
strong¢ internetowa Systemu Monitowania Zagrozen
(https://smz.ezdrowie.gov.pl).

Zamieszczamy dwa materiaty o tematyce zwigzanej
z ziotolecznictwem. Pierwszy: Ile zi6l odmierzamy
lyzka albo lyzeczka do przygotowania naparu?
Zawarto$¢ substancji roSlinnych w wybranych
lyzkach i tyzeczkach uzywanych w ciagu ostatnich
dekad — jest podsumowaniem benedyktyfiskiej pracy
wykonanej dla rozstrzygnigcia banalnego z pozoru
zagadnienia wspdtczesnego dawkowania ziét przy
pomocy tyzeczek. Ale... jakich tyzeczek? Wielko§é
tyzek i tyzeczek, ktére s3 powszechnie stosowa-
ne w gospodarstwie domowym wydaje si¢ istotnie
zmniejszaé w okresie od lat pieédziesigtych dwudzie-
stego wieku do ostatnich trzech dekad. (Dochodzi tak-
ze ich wielka réznorodno$¢.) Artykut podsuwa roz-
wigzania, interesujace i dla producenta i dla lekarza/
farmaceuty, a takze — dla pacjenta.

Artykut Melisa lekarska (Melissa officinalis L.).
Tradycyjny ziolowy produkt leczniczy przedstawia
znang od czas6w antycznych ro§ling lecznicza, kt6-

ra wspoétczednie znajduje wszechstronne zastosowa-
nie - obecnie przypisuje si¢ melisie wielokierunkowe
dziatanie na organizm czlowieka, w szczegdlnoSci:
uspokajajace, przeciwskurczowe, przeciwbakteryjne,
przeciwwirusowe, pobudzajace czynnosci wydziel-
nicze, przeciwzapalne. Monografia EMA daje pelne
spektrum i wskazéwki wykorzystania leczniczego tej
ro§liny — zgodnie z decyzja EMA z 2013 r. produkty
zawierajace melis¢ lekarska zostaly uznane za trady-
cyjny ziotowy produkt leczniczy.

Dwa artykuty po§wiecone weterynarii to: Szczepienie
liséw wolno zyjacych przeciwko wsciekliZznie oraz
Zgnilec amerykanski pszczo6l — postepowanie ad-
ministracyjne. Oba tematy sg Zywotnie zwigzane ze
zdrowiem cztowieka. Pamigtajmy, ze wscieklizna jest
wirusowg chorobg zakazng przenoszong przez kontakt
bezpoSredni, na ktdrg wrazliwe sa wszystkie gatunki
ssakow. Zgnilec amerykafiski powoduje duze straty
w rodzinach pszczelich, a co za tym idzie, moze przy-
czynia¢ si¢ do zmniejszenia dostgpnoSci produktéw
pszczelich dla ludzi oraz zakiécenia w réwnowadze
biosu, zwigzane z masowym ginigciem pszczot. Obie
choroby sg zwalczane w Polsce na podstawie odpo-
wiednich ustaw i szczegétowych rozporzadzeii, obej-
mujacych takze ich profilaktyke.

Na zakoficzenie — nietypowy artykul Mleko krowie:
dobre czy zle dla ludzkiego zdrowia? Jest to sys-
tematyczny przeglad, w ktérym przedstawiono naj-
nowszy przeglad literatury i meta-analiz badan ob-
serwacyjnych odno$nie wptywu spozycia produktéw
mlecznych na ludzkie zdrowie. Tu przypomniat mi
si¢ przewrotny aforyzm: ,,Chcesz by¢ wielki? Zostaw
mleko, jedz tabletki”. Zaznaczam, Ze nie jestem lob-
bysta przemystu farmaceutycznego.
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