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

Mamy juz za sobg dni uroczyste, zwigzane z obcho-
dami stulecia odzyskania Niepodlegtosci, a i naszego
Jubileuszu 100-lecia rejestracji lekéw i 200-lecia Far-
makopei Polskiej, wréciliSmy wigc do codziennos$ci
— co nie oznacza, ze podczas tych dni pracowaliSmy
na pot pary.

Potwierdzenie tej tezy znajdziecie Panstwo w In-
formacjach i Komunikatach Prezesa, a takze
w nowym dziale pisma, jakim jest Wykaz Produk-
tow Leczniczych, ktére uzyskaly pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu; w tym numerze znajdzie-
cie Panstwo te produkty lecznicze, ktére dotgczyty do
listy lekow dostepnych w Polsce w lipcu — paZzdzier-
niku 2018 roku.

Statg pozycja jest takze Biuletyn bezpieczenstwa
produktow leczniczych nr 4/2018, sktadajacy si¢
tym razem z dwoch artykutéw: pierwszy to Profil
bezpieczenstwa lekow przeciwhistaminowych sto-
sowanych w pediatrii, drugi - Reklama - niewyko-
rzystana okazja do edukacji. Leki przeciwhistami-
nowe s3 grupa lekow czesto stosowang w pediatrii
zaréwno z zaaprobowanych wskazaf jak i poza nimi,
co stwarza zagrozenie wystepowania ndl omdéwio-
nych w artykule. Drugi materiat proponuje nadanie
pozytywnego, edukacyjnego charakteru reklamoma
komercyjnym, co wydaje si¢ by¢é mozliwe do osig-
gnigcia przy odrobinie dobrej woli reklamodawcow.

Artykut Hiperurykemia (HU) — wplyw na ryzyko
choréb cywilizacyjnych jest ,,almanachowym” pod-
sumowaniem naszej wiedzy na ten temat, przy czym
Autor przedstawia takze mato znane... pozytywne
cechy nadmiaru kwasu moczowego.

Rynek generycznych produktéw leczniczych
w Polsce w latach 2012-2017, po wprowadzeniu
ustawy refundacyjnej jest skréconym raportem z
badania, ktérego celem bylo zbadanie wydatkéw re-
fundacyjnych NFZ na leki przepisywane na recepte
(lista A) w latach 2012-2017 w Polsce na podstawie
danych NFZ.

Materiat Unijne Zrédia prawa weterynaryjnego
i sanitarnego przedstawia w planie historycznym
stopniowe znoszenie barier technicznych i admi-
nistracyjnych oraz stworzenie wspdlnego katalogu
standardéow w UE umozliwiajgcych ich unifikacje.
Artykut jest wsparty przykladami rozstrzygnied
prawnych w konkretnych sytuacjach.

Waznym tematem s3 Tymczasowe wytyczne do
okreslenia maksymalnych limitow pozostato-
Sci biobdjczych substancji czynnych w zywnoSci
i paszach, bowiem nie ma istniejgcego unijnego aktu
prawnego, ktéry pozwolitby witasciwie okresli¢ limit
pozostatosci substancji czynnych zawartych w pro-
duktach biobdjczych. Dlatego tez zaczgto prace nad
stworzeniem wytycznych przej$ciowych.
Cholekalcyferol (witamina D3) jest znanym pro-
duktem, stuzacym do leczenia i suplementacji diety
u czlowieka, a tymczasem wystgpuje takze jako sub-
stancja czynna w produktach biobdjczych. Artykut
Cholekalcyferol (witamina D3) przedmiotem pu-
blicznych konsultacji ECHA jest poSwigcony oce-
nie cholekalcyferolu jako substancji czynnej kwa-
lifikujacej si¢ do zastgpienia i spetniajacej kryteria
wylagczenia ze wzgledu na wiaSciwosci zaburzajace
gospodarke hormonalng.
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Zblizajace sie Swieta s3 powodem powracania do
swoich zrédet. Zycze wiec w imieniu Redakcji nam
wszystkim, zeby w te Swieta poczuli si¢ jak dzieci
i przezyli Swieta Bozego Narodzenia w zdrowiu
i spokoju, z dala od streséw codziennoSci. I oby ten
stan przedtuzy? si¢ na nastepny i kolejne lata.
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