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Zastepca redaktora naczelnego
Rzecznik Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych

, O roku ow! kto ciebie widziat w naszym kraju”
- tymi stowami zaczgt Adam Mickiewicz jedena-
sta ksigge ,Pana Tadeusza” zatytulowang ,,Rok
1812”. I my, idac §ladami Wieszcza mozemy powto-
rzy¢ t¢ frazg. Jest rok 1918 czyms$ wyjatkowym w na-
szych dziejach. OczywiScie wszyscy koncentrujg si¢
na wypadkach, ktére doprowadzilty do cudownego
bez mata wskrzeszenia naszej panstwowosci. Ale my,
farmaceuci i1 lekarze mamy dodatkowg przyczyne
do Swigtowania. W tym roku obchodzimy Jubileusz
— 100-lecie rejestracji lekow w Polsce i 200-lecie
Farmakopei Polskiej, co dokumentujemy wydanym
przez Urzad bogato ilustrowanym albumem okolicz-
noSciowym (ktérego oktadka jest zarazem oktadka
naszego pisma; podobnie jak tez caty Almanach przy-
wdziat nasze barwy narodowe) oraz okoliczno§ciowg
konferencjg (réwniez zorganizowana przez URPL),
ktéra odbyta si¢ 27. wrzeSnia 2018 r w wypelnionym
po brzegi gos¢mi Patacu Prymasowskim w Warsza-
wie. Obszerne streszczenie wygtoszonych przemé-
wien i wyktadéw przedstawiamy w specjalnym bloku
tematycznym. Konferencj¢ objat patronatem narodo-
wym JE Prezydent RP Pan Andrzej Duda oraz Mini-
ster Zdrowia Pan Lukasz Szumowski.

Jednak Swigtowanie, nawet najbardziej donioste nie
zakidca naszej codziennej pracy. I w tym wyjatko-
wym numerze znajdziecie Pafistwo obszerny Biu-
letyn Bezpieczenstwa Produktéw Leczniczych
(BBPL), ktéry otwiera artykul Informacja doty-
czgca zakonczenia przegladu danych na temat
produktu leczniczego Esmya. Octan ullaprystalu,
lek stosowany w leczeniu schorzen ginekologicznych
ujawnit ndl w postaci przypadkéw rzadkiego chociaz
ciezkiego uszkodzenia watroby, co zmusza organy
kompetentne do podjecia nowych §rodkéw w celu
minimalizacji ryzyka tego dziatania niepozadanego.
W artykule Decyzje organéw europejskich doty-
czgce bezpieczenstwa farmakoterapii przedsta-
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wione sg streszczenia decyzji Organdéw Europejskich,
dotyczace bezpieczenstwa farmakoterapii, opubliko-
wane na stronach internetowych: Europejskiej Agen-
cji Lekow (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
kwietnia do czerwca 2018 r.

Antybiotyki [-laktamowe sa najczeéciej stoso-
wanymi lekami z grupy lekéw przeciwdrobno-
ustrojowych, do ktérej nalezg penicyliny, cefalo-
sporyny, karbapenemy i monobaktamy, oraz zwigzki
o charakterze inhibitoréw [-laktamaz. Stosunkowo
mato znanym aspektem sg objawy ze stron OUN,
towarzyszace ich stosowaniu, zebrane w artyku-
le Antybiotyki ff-laktamowe - neurologiczne reak-
cje niepozadane

Biuletyn zamyka Zglaszanie niepozadanych dzia-
lan lekéw — przypomnienie, w lapidarnej formie
wskazujace zasady i ulatwienia wprowadzone ostat-
nio dla wszystkich — nie tylko pracownikéw stuzby
zdrowia, a dotyczace tej palacej kwestii — wprawdzie
zgtaszalno$¢ poprawia si¢ z roku na rok, ale do ide-
atu — jeszcze daleko. Zastanowmy sie, czy najlep-
szym uczczeniem pigknego jubileuszu stulecia re-
jestracji lekdw nie bytaby radykalna zmiana in plus
w tej materii w ciagu najblizszych lat? Jest to bardzo
trudne wyzwanie, gdyz lekéw nieustannie przybywa;
zwigksza si¢ takze liczba ludzi, ktérzy leki zazywaja;
nieubtagane prawa statystyki méwig wigc, ze i liczba
dziatah niepozadanych bedzie szybko rosta., a takze
pojawig sie nowe, zwigzane z wieloma by¢ moze dzi-
siaj jeszcze nieznanymi czynnikami. Zresztg: -,, Ba-
dania w dziedzinie medycyny dokonaty tak olbrzymie-
go postepu, Ze dzis - praktycznie biorqc - nikt juz nie
Jjest zdrowy.”. Bertrand Russell.



