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Zastgpca redaktora naczelnego
Rzecznik Urzeadu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktow Biobdjezych

,Niezaleznie od tego, czy pacjent przyjmuje lek jako
substancje chemiczng czy naturalng, potrzebne jest
przetworzenie tej substancji, by nadac jej posta¢ od-
powiedniq do aplikacji. [...] W farmakopeach zawsze
opisywane byty nie tylko substancje lecznicze, ale tez
pomocnicze i gotowe postacie leku.[...] Za ojca posta-
ci leku uznaje sie¢ Galena, ktory prawie 2 tys. lat temu
wskazywat na znaczenie formy leku dla jego dziata-
nia...” Stowa te bedace w wiaSciwe clou minionej
i obecnej nauki o leku otwierajg artykut Posta¢ leku
w farmakopei. Farmakopea stanowita, stanowi i sta-
nowic¢ bedzie zbiér norm jakoSci dla surowcéw i pro-
duktéw leczniczych, ktérego znaczenie formalne gwa-
rantowane jest w Europie zapisami w Dyrektywach
2001/82/WE, 2001/83/WE i 2003/63/WE (ze zm.),
aw Polsceartykutem 25 ustawy Prawo Farmaceutyczne.

,-Ranga Farmakopei nie jest kwestionowana w prze-
mysle farmaceutycznym.[...] Jej obecnos¢é w aptece,
obok ksiqzek farmaceutycznych, to byt zawsze symbol
umiejetnosci zawodowych i mqdroSci aptekarza - nie-
stety farmaceutom w aptekach coraz trudniej jest ro-
zumiec koncepcje wspotczesnej farmakopei” — w ten
sposéb Autorka konczy artykut treSciwym przypo-
mnieniem roli farmakopei we wspétczesnej farmacji.

Jak zwykle, osiowa czeScig ”Almanachu” jest Biu-
letyn Bezpieczenstwa Produktéw leczniczych
(BBPL), przedstawiony we Wprowadzeniu Prezesa
URPL, omawiajacy dwa artykuly: Plan zarzadzania
ryzykiem oraz Decyzje organow europejskich doty-
czace bezpieczenstwa farmakoterapii; wprowadze-
nie zakonczone jakze aktualnym apelem Prezesa do
wszystkich pracownikéw Stuzby Zdrowia, a przy ich
udziale — catego spoleczenstwa: Liczymy na Parnstwa
zainteresowanie proponowanq tematykq, rzadko obec-
ng w innych czasopismach branzowych, Memento tej
mySli stanowi propagowany przez nas list - Zglasza-
nie niepozadanych dziatan lekow — przypomnienie.
Dtugi tytut Zalecany sposob postepowania z ma-
terialami edukacyjnymi na podstawie Informacji
Prezesa Urzedu z dnia 28.05.2019 w sprawie zasad
oceny i zatwierdzania materialow edukacyjnych
w aspekcie realizacji Planu Zarzadzania Ryzy-
kiem (Risk Management Plan, RMP) - wtasciwie

4  Vol14NR2 2019 ALMANACH

zawiera omoOwienie artykutu, dlatego nie bede rozwi-
jat tego ciekawego tematu.

Aktualnego wydzwigku nabrat artykut Profilaktyka,
przebieg i leczenie zakazen wirusem grypy w czasie
cigzy (cz. 2 eksperymentalna) - ktéry wprawdzie nie
odnosi si¢ do zagrozen epidemiologicznych ptynacych
z odlegtych krain, lecz zaréwno dyskusja jak i podsu-
mowanie artykutu stanowig ostrzezenie przed, odpukac,
podobng sytuacjg w Polsce, a to ze wzgledu na bardzo
nikta SwiadomoS§¢ tych zagrozefi wsrdéd mieszkancow
Polski. Pamietajmy, ze w Polsce choroba powodujaca
najwiecej zgonéw w grupie choréb zakaznych jest wy-
raznie lekcewazona przez rodakow... grypa.
Problematyka produktéw biobdjczych jest reprezento-
wana przez artykul Harmonizacja metodologii oce-
ny ryzyka dla zdrowia ludzi, zwierzat i Srodowiska
w przypadku narazenia lacznego. Takie podejScie
i metodologie w przypadku narazenia tacznego zostaty
opracowane przez Europejski Urzad ds. Bezpieczef-
stwa Zywnoéci (EFSA) z uwzglednieniem zalecefi Eu-
ropejskiej Agencji ds. Chemikaliow (ECHA).
Ciekawe podejScie do probleméw z ktérymi zmaga
si¢ Stuzba Zdrowia Kraju Kwitnacej Wisni, przed-
stawia artykut Japonska Agencja Farmaceutykéw
i Wyrobéw Medycznych (PMDA) - rozwigzania
dla pacjentow i rozwoju innowacji (cz. 2). Niewat-
pliwie czgs§¢ nowatorskich rozwigzan japofiskich mo-
globy zostaé przetransponowanych do Polski.

Niemniejszym problemem od zagrozefi epidemiolo-
gicznych sg problemy dietetyczne: z jednej strony nie-
dozywienie i niedobory pokarmowe miliardéw ludzi,
z drugiej za§ — masowe nadmierne spozycie pokar-
méw wysokoweglowodanowych, co moze prowadzié
do groznych zaburzef na rosnacg skale; problematy-
ke te przybliza artykut Wplyw Zywienia i weglowo-
danéw na rozwdj otyloSci: parasolowy przeglad
meta-analiz i badan klinicznych. Do$¢ uswiadomic
sobie, ze w 2017 r. zta dieta byta przyczyna ponad 11
mln zgonéw w 195 krajach. oraz 255 mln lat zycia
skorygowanych niesprawno$cig (DALY).

Satis. Wigcej o tym dzisiaj pisat nie bede - stowa #q-
czy jedna wspolna cecha, ich brak boli tak samo jak
ich nadmiar.





