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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.
Oproécz prezentacji Biulety-
nu Bezpieczefistwa Produktéw
Leczniczych nr 2/2021, w nu-
merze omawiamy m.in. zagad-
nienia zwigzane z farmakoterpig
w okresie cigzy i w populacji pe-
diatrycznej, gdzie autorzy oma-
wiaja sposoby postepowania
w dynamicznie zmieniajacej
si¢ rzeczywistoSci. Rzecz warta
przeczytania ze szczegdlng uwa-
gq przez wszystkich tych, ktérzy
interesujg si¢ tym tematem.
W Almanachu podnosimy tez
kwestie zwigzane z decyzjami
organdéw europejskich dotyczacych bezpieczefistwa
farmakoterapii, prezentujemy Rekomendacje Komi-
tetu ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru Nad Bez-
pieczefistwem Farmakoterapii (PRAC) Europejskiej
Agencji Lekdw dotyczace wynikéw przeprowadzonej
oceny sygnatéw w zakresie bezpieczenstwa stosowa-
nia produktéw leczniczych i — jak niemal w kazdym
numerze — zamieszczamy przypomnienie dotyczace
zglaszania niepozadanych dziatafi lekow.
Nie braknie réwniez tematow zwigzanych z walka
z COVID-19 i wplywem tej choroby na wystgpujace

u chorych przewlekte choroby
uktadu oddechowego.
Pandemia trwa, trwa réwniez pro-
ces szczepiefl, co daje nadzieje na
jej pokonanie w najblizszym cza-
sie, mimo pojawiajacych si¢ no-
wych wariantéw wirusa.
Podstawowym polem dziata-
nia URPL jest przed wszystkim
wspélpraca z Ministrem Zdro-
wia w zakresie produktéow lecz-
niczych, wyrobéw medycznych
i produktéw biobdjczych. Bio-
ragc pod uwage wciaz niepewna
sytuacje¢ epidemiologiczng, sily
1 Srodki Urzedu wciaz skoncen-
trowane sg na walce z pandemig.
Oprécz zadan statutowych pracownicy i eksperci sg
zaangazowani do prac w krajowych i europejskich
zespotach m.in. do spraw przeciwdziatania rozprze-
strzeniania si¢ choroby COVID-19, bezpieczefistwa
szczepie i bezpieczenstwa farmakoterapii u pacjen-
tow zakazonych koronawirusem SARS-CoV-2
Obecnie dysponujemy czterema szczepionkami do-
puszczonymi do obrotu na terenie UE, kolejne znajdu-
ja si¢ w procedurze oceny tzw. przegladu etapowego
[ang. Rolling review] — to daje nadziej¢ na przysztos§é
i powrd6t do wzglednej normalnoSci.

Zapraszam do lektury!
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