=] OD PREZESA URZEDU [

Stowo wstepne Prezesa Urzedu

dr Grzegorz Cessak

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

ddajemy w Panstwa rece

kolejny numer Almanachu.
Oprécz prezentacji Biulety-
nu Bezpieczenstwa Produktéw
Leczniczych nr 4/2021, w nume-
rze omawiamy m.in. tematyke
niepozadanych interakcji lekéw
w praktyce lekarza podstawowe;j
opieki zdrowotnej oraz decyzje
organdw europejskich dotyczace
bezpieczefistwa farmakoterapii.

W Almanachu podnosimy tez
zagadnienia zwigzane z wyste-
powaniem COVID-19 u dzieci
i staramy si¢ odpowiedzie¢ na
pytanie czy nalezy szczepi¢ naj-
mtodszych przeciw tej chorobie. Temat niezwykle
aktualny, poniewaz Eksperci Komitetu Produktéw
Leczniczych stosowanych u Ludzi (CHMP) przy
Europejskiej Agencji Lekéw zarekomendowali roz-
szerzenie wskazan szczepionki przeciw COVID-19
Comirnaty do stosowania u dzieci w wieku 5-11 lat.
Szczepionka Comiranty byta dotychczas dopuszczona
do stosowania u dorostych i dzieci w wieku od 12 lat.

Prezentujemy réwniez Reko-
mendacje Komitetu ds. Oceny
Ryzyka w ramach Nadzoru Nad
Bezpieczenstwem Farmakotera-
pii (PRAC) Europejskiej Agencji
Lekow dotyczace wynikow prze-
prowadzonej oceny sygnatéw
w zakresie bezpieczefistwa sto-
sowania produktéw leczniczych
i — jak niemal zawsze — zamiesz-
czamy przypomnienie dotyczace
zgtaszania niepozadanych dzia-
fan lekow.

Poruszamy réwniez tematy zwig-

zane z zastosowaniem stetowi-

deoskopii w diagnostyce zdal-
nej u pacjentéw w czasie rzeczywistym. Nie braknie
réwniez tematéw zwigzanych z walka z COVID-19.
W numerze, ktéry oddajemy w Pafistwa rece szczeg6-
fowo oméwiono zagadnienia zwigzane z produktami
biobdjczymi w dobie epidemii wirusa SARS-CoV-2.
Autorzy dokonali analizy dynamiki wnioskdw o wy-
danie pozwolenia tymczasowego i zdobytych w tej
materii do§wiadczeniach.

Zapraszam do lektury!

Prezes Urzgdu

dr Grzegorz Cessak
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https://www.ema.europa.eu/en/news/comirnaty-covid-19-vaccine-ema-recommends-approval-children-aged-5-11
https://www.ema.europa.eu/en/news/comirnaty-covid-19-vaccine-ema-recommends-approval-children-aged-5-11
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