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Stowo wstepne Prezesa Urzedu

dr Grzegorz Cessak

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

ddajemy w Panstwa rece
kolejny numer Almanachu
w czasie szczegdlnym dla nas
wszystkich. Wyzwania, jakim
musimy kazdego dnia stawiad
czola w zwigzku z pandemig
SARS-CoV-2 trwale zmienia
nasza rzeczywisto$¢. Dzi§, pi-
szac te stfowa, wcigz nie mam
pewnosci, kiedy ten trudny okres
dobiegnie kofica, cho¢ trwaja in-
tensywne prace nad poszukiwa-
niem skutecznych i bezpiecznych
rozwigzah w walce z pandemig.
Najbardziej prawdopodobnym
rozwigzaniem wydaje si¢ opra-
cowanie skutecznych i bezpiecz-
nych szczepionek. Kiedy to na-
stapi — trudno odpowiedzialnie prognozowac, lecz
mam nadzieje, Ze stanie si¢ to do konca 2020 roku.

Szczepienia na przestrzeni ostatnich lat, a szczegdlnie
od drugiej potowy XX wieku, w zwigzku z rozwojem
nauki i techniki, sg coraz bezpieczniejsze i przyno-
szg ogromne korzySci dla spoteczenstw. Jednoczesnie
WHO i EMA, przy udziale krajowych regulatoréw
prowadza intensywny monitoring dziatafi niepozada-
nych i reagujg natychmiast wraz z pojawiajacymi si¢
zgtoszeniami, co w istotny sposéb poprawia bezpie-
czefnstwo farmakoterapii. W tym miejscu podkre§le-
nia wymaga rola, jaka w systemie nadzoru sprawuje
personel medyczny poprzez szybkie i wtaSciwe zgla-

szanie do URPL niepozadanych
dziatan produktéw leczniczych.

Od poczatku trwania pandemii,
Urzad Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobéw Me-
dycznych i Produktéw Bio-
bdjczych aktywnie wigczyt sie
w walke z nowym zagrozeniem.
Jedna z moich pierwszych de-
cyzji byto nadanie priorytetowi
tym sprawom, ktére stuzg walce
z COVID-19. Polecitem pilne
rozpatrywanie postgpowan do-
tyczacych produktéw leczni-
czych stosowanych w leczeniu
COVID-19. W przypadku ba-
daf klinicznych wprowadzili-
Smy procedury priorytetowego traktowania wnio-
skéw o rozpoczgcie badan klinicznych produktéw
leczniczych, ktére mogtyby znalezZ¢ zastosowanie
w profilaktyce lub leczeniu COVID-19. Umozli-
wiliSmy réwniez ponowne ubieganie si¢ o wydanie
pozwolenia na udostgpnianie na rynku i stosowanie
produktéw biobdjczych w procedurze odstepstwa
od wymogo6w rejestracyjnych w trybie art. 55 ust. 1
rozporzadzenia nr 528/2012, zgodnie z informacjami
podanymi w Komunikatach Prezesa z dnia 13 i 23
marca 2020 r. poniewaz produkty biobdjcze, w tym
produkty do dezynfekcji, nadal pozostajg jednym
z filaréw walki z pandemig.

Zapraszam do lektury.

Prezes Urzedu

dr Grzegorz Cessak
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