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Zastgpca Redaktora naczelnego

Pochion@ia nas niemal catkowicie rozwijajaca si¢
nadal dynamicznie sytuacja wywotana przez CO-
VID-19. SARS-CoV-2 hula po niemal catej kuli ziem-
skiej w sposéb trudny do przewidzenia, pojawia si¢
nagle tam, gdzie nie powinien stanowi¢ juz problemu,
czyli w krajach, ktérych ludnos¢ karnie przyjeta ofero-
wane preparaty w trzech dawkach; pojawiajg si¢ nowe
warianty: tydziefi temu wykryto wersj¢ "Omikron”,
a od wczoraj styszymy juz o wariancie ,,Mu”. Krzy-
7uja si¢ sprzeczne informacje, pochodzace zar6wno
ze 7rodet oficjalnych jak i pozarzadowych ubarwia-
ne dodatkowo réznymi teoriami spiskowymi, ktére
podawane ,,jak leci” przez media réznych obediencji
powoduja narastajacy niepokdj i lek przed nieznanym,
co jest silnie stresogenne. Dotyczy to zwtaszcza naj-
mtodszej czgsci naszego spoleczefistwa; wsrdd dzieci
i mtodziezy wystepuje gwattowny wzrost zachowan
patologicznych, pogtebianych przez lockdown i se-
gregacje sanitarng, zwigzanych z nieprzygotowang
psychika, a przejawiajacy si¢ stanami lgku, niepokoju,
bezsennosci, alienacji, zaburzeniami faknienia i ukta-
du krazenia, czgsto prowadzac do depresji, a w skraj-
nych przypadkach do préb samobdjczych, na co zwra-
caja uwage psychologowie i psychiatrzy. Od potowy
listopada dziala Pomoc Psychologiczna dla chorych
na COVID-19 i ozdrowiencéw, takze oséb z ,,long
COVID” - pytania nalezy kierowa¢ na infolini¢ Rzecz-
nika Praw Obywatelskich, nr +48 800-676-676.

Tej problematyce po§wigciliSmy dwa artykuty: CO-
VID-19 u dzieci i Czy powinniSmy szczepi¢ dzieci
przeciw COVID-19? Oba pochodza z renomowanych
oSrodkéw, zawierajac kompendium najnowszej wie-
dzy, zebranej z calego Swiata.

Pierwszy artykut przedstawia epidemiologi¢ zacho-
rowan u dzieci, a takze przebieg kliniczny, zalecane
zapobieganie i leczenie. <Dzieci w kazdym wieku
mogq chorowac na COVID-19, chociaZ wydaje sig, ze
chorujq na nie rzadziej niz dorosli. COVID-19 u dzieci
ma zwykle tagodny przebieg, chociaz zgtaszane sq tez
cigzkie przypadki. [ ...]. WigkszoS$¢ dzieci 7 zakazeniem
SARS-CoV-2 wraca do zdrowia w ciqgu czterech tygo-
dni. Utrzymywanie si¢ objawow dtuzej niz osiem tygo-
dni jest rzadkie. Czesto zgtaszane uporczywe objawy
to zmeczenie, bol gtowy, zaburzenia snu, bole migsni
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i stawow, problemy z oddychaniem, kotatanie serca
i zaburzenia wechu lub smaku. Wyniki badan labora-
toryjnych sq czesto prawidtowe, ale sq tez stwierdza-
ne leukopenia, limfocytopenia i podwyZszony poziom
prokalcytoniny lub biatka C-reaktywnego.

26 kwietnia 2020 r. w Wielkiej Brytanii zaobserwowa-
no wzrost zachorowania, u wezeSniej zdrowych dzie-
ci, na ciezki zespot zapalny 7z cechami podobnymi do
choroby Kawasaki. Przypadki wystqpity u dzieci z do-
datnim wynikiem testu w kierunku zakazenia SARS-
-CoV-2. Pacjenci zgtaszali si¢ 7 wysokq gorqczkq
i zajeciem wielu narzqdow oraz podwyzszonymi mar-
kerami stanu zapalnego.> cytuj¢ fragment artykutu
prawie in extenso.

Podobny cytat z drugiego artykutu jest caltkowicie
zgodny z artykulem pierwszym; oto on: <W oparciu
o wyniki juz zakoiiczonych badan klinicznych w po-
pulacji pediatrycznej, szczepienia sq uznawane za
najskuteczniejszy sposob zapobiegania COVID-19,
a w konsekwencji zmniejszania czestosci hospitaliza-
cji, Smiertelnosci i powiktan odlegtych (np. wieloukta-
dowego zespotu zapalnego PIMS).>

Polecam Szanownemu Czytelnikowi staranng lekture
obu artykuléw, zawieraja one bowiem aktualne, rzetel-
nie i przejrzyScie podane dane dotyczace rozprzestrze-
niania si¢ choroby, jej powiktan i p6Znych nastepstw,
ktére poznaliSmy do chwili obecnej (listopad 2021 r.).
Kolejny artykut zwigzany z tematem wiodgcym po-
chodzi z Pionu Produktéw Biobdjczych Urzedu; nosi
tytut Produkty biobdjcze w dobie epidemii wirusa
SARS-CoV-2 - naliza dynamiki wnioskéw o wyda-
nie pozwolenia tymczasowego i zdobyte doSwiad-
czenia. Zgodnie ustawg o produktach biobdjczych
udostepniane na rynku i stosowane na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej sg produkty biobdjcze,
na ktére zostato wydane pozwolenie albo zezwole-
nie na handel réwnolegly albo pozwolenie na obrot.
Rejestracja produktéw biobdjczych realizowana jest
w oparciu o procedure narodowg lub zharmonizowa-
ne tzw. procedury europejskie. Ale... w przypadku
nieprzewidzianych zdarzefi stanowigcych zagrozenie
dla zdrowia publicznego, ktérych przyktadem jest nie-
watpliwie pandemia, przewidziano pewien szczegdlny
tryb rejestracji wszelkich produktéw biobdjczych, kté-
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re moga owemu zagrozeniu zaradzi¢. <Zgodnie z art.
55 ust. 1 rozporzqdzenia nr 528/2012 na zasadzie
odstepstwa od art. 17 i 19 ww. rozporzqdzenia, wia-
Sciwy organ moze wydac — na okres nieprzekraczajq-
cy 180 dni — pozwolenie na udostepnianie na rynku
lub stosowanie produktu biobdjczego...>. Reakcja na
zastosowanie takiej procedury przeszia najSmielsze
oczekiwania Urzedu, co opisujg autorzy, obrazujac
te niespodziewane dane licznymi wykresami. Do§¢
powiedzieé, ze Pion Produktéw Biobdjczych uporat
si¢ bez zbednej zwloki ze wszystkimi zgloszeniami,
a bylto ich tacznie... 5050 (sic!).

Regularnie zamieszczany Biuletyn Bezpieczenstwa
Produktéow Leczniczych nr 4/2021 przynosi artykut
Niepozadane interakcje lekow w praktyce lekarza
podstawowej opieki zdrowotnej - nadal narastajg-
cy problem, ktéry przedstawia alarmujgce dane do-
tyczace ordynacji lekow w Podstawowej Opiece Zdro-
wotnej. Interakcje lekdw sg jednym z bardziej istotnych
probleméw w farmakoterapii. Niekorzystne interakcje
lekéw nie tylko moga zmienia¢ skuteczno$¢ stosowanej
farmakoterapii, ale zwiekszaja ryzyko wystepowania
choréb polekowych — jatrogennych. Wyniki cytowa-
nych badan wlasnych Autoréw wskazuja ze az w 19,8%
przypadkéw jednoczasowo stosowane sg leki, ktére po-
miedzy sobg indukuja interakcje o istotnym znaczeniu
klinicznym. Artykut stara si¢ podsumowaé przyczyny
wystgpowania takiego stanu rzeczy, polecam ku rozwa-
dze nas wszystkich, a zwlaszcza lekarzy.

Dwa kolejne artykuty z BBPL to: Decyzje organéw
europejskich dotyczace bezpieczenstwa farmako-
terapii oraz Rekomendacje Komitetu ds. Oceny
Ryzyka w ramach Nadzoru Nad Bezpieczenstwem
Farmakoterapii (PRAC) Europejskiej Agencji Le-
koéw dotyczace wynikow przeprowadzonej oceny
sygnaléw w zakresie bezpieczenstwa stosowania
produktéw leczniczych. Pierwszy artykul zawiera
streszczenia decyzji Organéw Europejskich, dotycza-
ce bezpieczefistwa farmakoterapii, opublikowane na
stronach internetowych Europejskiej Agencji Lekow
(EMA), Grupy Koordynacyjnej ds. Procedur Wza-
jemnego Uznania i Zdecentralizowanej dla produk-
téw leczniczych stosowanych u ludzi (CMDh) oraz
w Rejestrze Komisji Europejskiej w okresie od paz-
dziernika do listopada 2021 r., drugi - rekomendacje

Komitetu ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru Nad
Bezpieczefistwem Farmakoterapii, wynikajace z prze-
prowadzonej oceny sygnaléw, opublikowane na stro-
nie Europejskiej Agencji Lekow (EMA) w pazdzier-
niku 2021 r.

A casu ad casum. Wyrazenie zgody przez upraw-
nione podmioty, jako przestanka skuteczno$ci
zgody na czynnoSci medyczne, w tym badania kli-
niczne zawiera analiz¢ prawng skomplikowanej pro-
blematyki skutecznoS$ci zgody wyrazonej przez pa-
cjenta na ré6znorodne czynno$ci medyczne, rowniez
w aspekcie badan klinicznych.

Oferujemy Pafnstwu takze tematyke nietypows, ale
mieszczacy si¢ w zakresie zainteresowania Urzedu.
Artykut Zastosowanie stetowideoskopii w diagno-
styce zdalnej u pacjentéw w czasie rzeczywistym
— przedstawia wycinek telemedycyny, ktéra ,,wybu-
chta” w zwiazku z pandemig COVID-19, wymusza-
jac jej szybkie wdrozenie do codziennej praktyki na
coraz szersza skale. Jak w tej tematyce obracajg si¢
Polacy oraz badanie przy uzyciu oryginalnego pol-
skiego stetowideoskopu — powinno wzbudzié¢ Panstwa
zainteresowanie.

Przeciwlegty biegun, historycznie rzecz ujmujac, sta-
nowi midd pszczeli i suplementy diety wytwarzane
z naturalnego miodu oraz ich pomocnicze zastosowanie
w profilaktyce i leczeniu wielu popularnych schorzei,
co przedstawia artykut Synergia dzialania produktéw
pszczelich w profilaktyce i leczeniu choréb infekcyj-
nych drég oddechowych. Mozemy poznaé wiele nie-
znanych wlaSciwosci tych produktow, a takze posias$é
podstawowg wiedze, pozwalajaca odréznic¢ prawdziwy
midd pszczeli od licznych fatszywek zalewajacych
i polski rynek. Czy wiesz, Drogi Czytelniku, czym si¢
r6znig bonimele od ziotomiodéw? No wiasnie... Po-
lecam wigc lekture tego artykutu, bedacego swojego
rodzaju prezentem S§wigtecznym, jak i catego numeru.

sksksk

Sktadam Pafistwu zyczenia zdrowych i pogodnych
Swiat Bozego Narodzenia i Do siego Roku, wierzac,
Ze obecnie mocno rozwieruchtany §wiat znormalnieje
i wrécimy wta$nie w nadchodzacym roku do status
quo ante (bellum).
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