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Przewodniczacy Rady Programowej

asz Urzad rozpoczal prace pod obecnym szyl-

dem od 1 pazdziernika 2002 r. w wyniku pota-
czenia i przejecia zadan i kompetencji Centralnego
Osrodka Techniki Medycznej oraz wybranych jed-
nostek organizacyjnych Instytutu Lekéw: Biura Re-
jestracji Srodkéw Farmaceutycznych i Materialéw
Medycznych, Centrum Farmakoepidemiologii, Se-
kretariatu Komisji Farmakopei Polskiej oraz Dziatu
Kontroli Badan Klinicznych Lekéw; niektére z wy-
mienionych jednostek sktadowych byty aktywne juz
od odzyskania przez Polske niepodlegtosci w roku
1918. Znacznie bardziej zfozona i odleglejsza w cza-
sie jest Geneza Urzedu ds. Zywnosci i Lekow Sta-
néw Zjednoczonych (US Food and Drug Admini-
stration FDA). Byta to ewolucja od Biura ds. Chemii
1 inspekcji prowadzonych przez zdeterminowanych
obroncow konsumentéw w wieku XIX, az do blisko
15—tysigcznego Urzedu z wielomiliardowym bu-
dzetem, kontrolujacego cate cykle zycia produktow
z r6éznych segmentéw, wspierajacego rozwdj nauki,
promujacego zdrowie poprzez rdézne programy, ini-
cjatywy, stypendia itp.
Nanotechnologia jest stosunkowo mtoda dziedzing
badan naukowych prowadzonych z wyraznie zary-
sowanym celem praktycznym: zastosowania wy-
nikéw badan do wytwarzania nowych materiatéw i
urzadzen o nadzwyczajnych, z dzisiejszego punktu
widzenia, wtasciwosciach. Dotychczas Nanoczastki
i nanomateriaty byly domeng utworéw science-fic-
tion; obecnie lub w niedalekiej przysztosci znajda si¢
w zasiegu wszystkich agencji zajmujacych si¢ szero-
ko rozumianym zdrowiem spoteczenstw, bowiem wy-
daje si¢, ze najwigksze ryzyko zwigzane z nanotechno-
logiag polega na braku jej kontroli. Nie istniejg Srodki
techniczne do monitorowania srodowiska, w tym §ro-
dowiska pracy, co do obecnosci i oddziatywania na-
noczastek 1 nanomateriatow. Brak takze odpowiednich
przepisow zaréwno na szczeblach lokalnych jak 1 mig-
dzynarodowych regulujacych kontrole wytwarzania,
uzytkowania 1 utylizowania nanomateriatow.
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Rowniez Rozwdj biologicznego produktu leczni-
czego poprzez wykazanie podobienstwa z lekiem
referencyjnym — wymagania naukowych wytycz-
nych EMA jest aktualnym wyzwaniem dla osrodkéw
naukowych i agencji regulacyjnych na catym Swiecie,
podobnie jak Globalizacja choréb metabolicznych
w poczatkach XXI wieku, ktére sg nie mniejszym
problemem niz wielkie zarazy ubiegtych wiekow.

Przestgpstwa przeciwko zasadom wprowadzania
do obrotu, wprowadzania do uzywania, dystry-
bucji, dostarczania lub udostgpniania wyrobéw
medycznych — to mato znana grupa wykroczen
przeciwko prawu; waznymi elementami artykutu
jest wskazanie mankamentéw niektorych przepiséw
1 mozliwych probleméw interpretacyjnych, propozy-
cji ich rozwigzania oraz sformutowanie postulatow
de lege ferenda.

Stalym elementem naszego kwartalnika jest Biuletyn
bezpieczenstwa produktéw leczniczych, ktéry za-
wiera dwa artykuly: Blad w stosowaniu produktu
leczniczego jako niepozadane dzialania leku oraz
Nadzér nad bezpieczenstwem farmakoterapii -
wprowadzone zmiany i ich konsekwencje. Nalezy
przypomnied, ze btedy rozpatrywane sa w kontekscie
przyczyn wystapienia niepozadanych dziatan lekéw
od niedawna - w Polsce od listopada 2013 r. W usta-
wie prawo Farmaceutyczne i w Dyrektywie 84/2010
brak jest definicji bledu w stosowaniu leku. Wyttu-
maczenie, co rozumiemy pod tym pojeciem moze-
my znalez¢é w wytycznych Good Pharmacovigilance
Practices. W opracowaniu jest obecnie modul tych
wytycznych poSwigcony btedom. Bledy zawsze to-
warzysza naszej dziatalnosci; dobrze, aby byto ich
jak najmniej. Jednak wiele racji miat Oscar Wilde
mowigc: Doswiadczenie — to nazwa, jaka nadajemy
naszym btedom...



