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Relata refero

dr Wojciech tuszczyna

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

iezgcy numer poSwigcamy gtownie szeroko poj-

mowanej tematyce prawnej, wzbogaconej o roz-
wigzania praktyczne, tak pozadane przez kazdego
Czytelnika naszego Kwartalnika.
Jak zwykle znaczacg czgS§¢ objetoSci pisma zajmuje
,,Biuletyn bezpieczenstwa produktéw leczniczych
nr 3/19”. Prezentacji ,,Biuletynu” dokonat Prezes
URPL dr Grzegorz Cessak we Wprowadzeniu, totez
ja skupie si¢ na poszczegdlnych rozdziatach.

TrudnoSci w ocenie niepozadanych odczynéw po-
szczepiennych — to temat zawsze aktualny, wykazu-
jacy, jak niezmiernie trudno analizuje si¢ NOP, aby
sformutowaé prawdziwe wnioski. Zrozumienie tego
faktu przez spofeczefistwo z pewnoscig uspokoitoby
nastroje antyszczepionkowe, wzniecane przez laikéw
w postaci fejk-niuséw czy po prostu glebokiego nie-
zrozumienia procedury powstawania, badania i do-
puszczania do obrotu szczepionek.

Artykut Na co zwracaé uwage przy ocenie niepo-
zadanych dzialan lekow uwrazliwia na szczegol-
nie wnikliwe obserwowanie NDPL w takich gru-
pach lekéw, jak leki biologiczne oraz biopodobne
wykazujace naturalng zmiennoS¢ surowcow wyj-
Sciowych. Podobnie nalezy starannie analizowacd
grupy lekéw odtworczych, ktdére przeciez moga
wykazywaé dopuszczalne réznice migdzy nimi
a ich lekami innowacyjnymi. Wreszcie kolejnym
polem zwigkszonej wrazliwoS$ci powinny by¢ leki
stosowane w cigzy, podczas laktacji, w populacji
pediatrycznej i geriatrycznej.

Europejska Agencja Lekéw (EMA) nie jest organem
statycznym, lecz dynamicznie analizujagcym wpty-
wajace nowe informacje, co pozwala korygowaé
stan wiedzy zwigzanej z bezpieczenstwem leczenia,
o czym donosi artykut Decyzje organow europej-
skich dotyczace bezpieczenstwa farmakoterapii
obejmujacy streszczenia decyzji Organéw Europej-
skich, dotyczace bezpieczefistwa farmakoterapii,
opublikowane na stronach internetowych: EMA,
Grupy Koordynacyjnej ds. Procedur Wzajemnego
Uznania i Zdecentralizowanej dla produktéw leczni-
czych stosowanych u ludzi (CMDh) oraz w Rejestrze
Komisji Europejskiej.

Artykutem paralelnym do poprzednio oméwionego
jest materiat Rekomendacje Komitetu ds. Oceny
Ryzyka w ramach Nadzoru Nad Bezpieczenstwem
Farmakoterapii (PRAC) Europejskiej Agencji Le-
kow dotyczace wynikéw przeprowadzonej oceny
sygnalow w zakresie bezpieczenstwa stosowania
produktéw leczniczych, przedstawiajacy rekomen-
dacje PRAC, wynikajace z przeprowadzonej oceny
sygnatéw, opublikowane na stronie EMA.

Finis koronat opus - wsze¢dzie, gdzie nasze mozli-
wosci pozwalaja, przypominamy zasady Zglaszania
niepozadanych dzialan lekow. Tak jest oczywiscie
i w naszym ,,Biuletynie”; naszym pragnieniem jest,
aby te prosta i krétka informacja dotarta do kazdego
pacjenta, czyli praktycznie do kazdego z nas.

Dtugi tytut w zasadzie jest streszczeniem zawartoSci
artykutu Zalecany spos6b postepowania z komuni-
katami bezpieczenstwa na podstawie Informacji
Prezesa Urzedu z dnia 11.09.2019 w sprawie za-
sad uzgadniania i rozpowszechniania komunika-
téow dotyczacych bezpieczenstwa stosowania pro-
duktéw leczniczych skierowanych do fachowych
pracownikow ochrony zdrowia (Direct Healthcare
Professional Communication, DHPC). Informacja
Prezesa zostata przygotowana w odpowiedzi na po-
trzeby podmiotéw odpowiedzialnych, ktére zajmuja
si¢ przygotowaniem takich informacji. Opublikowa-
ne zalecenia dostarczajg informacji na temat poszcze-
g6lnych etapéw procesu, obowigzujacych podstaw
prawnych, stawianych wymogéw wobec podmiotéw,
postepowania w przypadku wspélnego komunikatu.

Komunikaty do fachowych pracownikéw ochrony
zdrowia klasyfikowane sa, jako jeden z rodzajéw do-
datkowych §rodkéw minimalizacji ryzyka, Przy wy-
borze odbiorcéw komunikatu nalezy rozwazy¢ m.in.
wskazania produktu leczniczego, opis zagrozenia
dotyczacego bezpieczenstwa stosowania produktu
zawartego w przekazywanej wiadomosci.

Wykaz dat referencyjnych dotyczacych czestotli-
wos¢ skladania okresowych raportow o bezpieczei-
stwie (Lista EURD) - to wykaz dat referencyjnych
okreSlajacych czestotliwo$¢ sktadania okresowego
raportu o bezpieczefistwie (Periodic Safety Update

ALMANACH Vol.14NR3 2019 5



=1 0D ZASTEPCY REDAKTORA NAGZELNEGO [=I

Report, PSUR) dla danej substancji czynnej. Lista ta
sktada si¢ z wykazu substancji czynnych i/lub pota-
czenia réznych substancji czynnych uszeregowanych
alfabetycznie Podstawowym celem listy EURD byto
ujednolicenie dat sktadania PSUR umozliwiajace oce-
ne profilu bezpieczenstwa stosowania produktow dla
tych samych substancji leczniczych, zbieranych przez
rézne podmioty, w okre$lonych przedziatach czaso-
wych, co pozwala na przeprowadzenie jednej (wspol-
nej) oceny okresowych raportéw o bezpieczenstwie
(PSUR Single Assessment, PSUSA) dla tych samych
substancji czynnych i/lub potaczen réznych substancji
czynnych zarejestrowanych w r6znych procedurach
NAP, CAP, NAP/CA wigcej niz w jednym pafstwie
cztonkowskim UE.

Kolejny artykut omawia Zasady dostgpu do Rejestru
oraz dokumentéw przedtozonych w postepowaniu
w sprawie dopuszczenia do obrotu produktu lecz-
niczego (art. 34 ustawy — Prawo farmaceutyczne).
Produkty lecznicze moga by¢ dostepne na terytorium
RP po uprzednim uzyskaniu stosownego pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu wydanego przez uprawnio-
ny do tego organ. Tym organem w procedurze naro-
dowej (NP), zdecentralizowanej (DCP) i wzajemnego
uznania (MRP) jest Prezes URPL,WMiPB (art. 3 ust.
3 ustawy — Prawo farmaceutyczne), za§ w procedurze
scentralizowanej (CP) KE lub Rada UE Na tej pod-
stawie z calg moca mozna wskazaé, ze organ jest zo-
bowiqzany do udzielenia informacji, ale tylko takiej,
ktora znajduje si¢ w jego posiadaniu i ktorej uzywa do
zrealizowania powierzonych prawem dziatan, co po-
zwala kierowac pytania od razu pod wiaSciwy adres.

Artykut Zarzadzenie jakoScia i pharmacovigilance
w obszarze produktow leczniczych stosowanych
u ludzi i produktéw leczniczych weterynaryjnych
przedstawia praktyczne wytyczne do wdroZenia sys-
temu jakoSci w obszarze bezpieczenstwa stosowania
w przypadku produktéw leczniczych weterynaryj-
nych VOLUME 9B of The Rules Governing Medici-
nal Products in the European Union - Guidelines on
Pharmacovigilance for Medicinal Products for Vete-
rinary Use. Praktyczng wytyczng ZgodnoS¢ systemu
z wymaganiami potwierdzany jest przez mechanizmy
nadzoru takie jak audyt, inspekcja oraz BEMA.
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Artykut Steroidy roSlinne (fitosterole) a metabolizm
androgenéw we wspomaganiu sportowym przedsta-
wia fitosterole, czyli hormony ro§linne posiadajace
piersciefi sterolowy, zawarte w bardzo licznych su-
rowcach ro§linnych; coraz czesciej z powodzeniem
stosowane sg nie tylko w profilaktyce zdrowotnej, ale
takze do wspomagania wydolnoSci sportowcow.

Dziatanie biologiczne tej grupy substancji jest roz-
norodne i zalezy od wielu czynnikéw: endogennych
1 egzogennych. Zwiazki te charakteryzuja si¢ duza
réznorodnoScia, dlatego w rézny sposéb oddziatuja na
procesy biologiczne u ludzi. Fitosterole prawdopodob-
nie nie sg substratem do syntezy wylacznie np. testo-
steronu, lecz takze i innych hormonéw sterydowych.
Pamigtajmy jednak, Ze obecne na rynku coraz liczniej-
sze suplementy diety, w tym fitosterole nie zastapia
zdrowego odzywiania i takiegoz zdrowego rozsadku.

Aforyzm, ktéry pozwolg sobie zacytowaé, nie dotyczy
oczywiScie naszych Czytelnikow, ale jak mawial Be-
niamin Franklin — ,,Zdrowy rozsadek to rzecz, ktorej
kazdy potrzebuje, mato kto posiada, a nikt nie wie, ze
mu brakuje.”



