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Wojciech tuszczyna

Przewodniczacy Rady Programowej

Wtym roku obchodzimy stulecie wybuchu ni-
czym nieuzasadnionego barbarzynstwa, jakim
byta I Wojna Swiatowa, ktéra przyniosta zniszczenie
praktycznie calej Europie, nie wylaniajac zwyciezcow.
Jest to jeden z punktéw zwrotnych w dziejach naszej
cywilizacji, kierujacych ja w strong bezrozumnego sa-
mozniszczenia. Wojny — to nie tylko przemarsze armii,
wielkie bitwy, dowddcy, nowe metody jak najskutecz-
niejszego usmiercania ludzi — to przede wszystkim
w wieku XX — totalne zniszczenie dorobku os6b 1 in-
stytucji cywilnych, takze kultury i sztuki. Ta i nastgpne
wojny przyniosty takze odrzucenie zasad moralnoSci
1 etyki, czego wstrzasajacym przyktadem sa badania
pseudomedyczne na ludziach, traktowanych gorzej
niz zwierzeta doswiadczalne, wystepujace pod sztan-
darem ,badan naukowych”. Badania biomedyczne
z udziatem ludzi dawniej i wspotczeSnie — to artykut
przedstawiajacy krétka histori¢ tych zdarzen, z raczej
optymistycznym zakonczeniem: obecnie obowigzujg-
ce prawo wydaja si¢ by¢ dostatecznie mocno umoco-
wane, aby nie dopusci¢ do opisanych przez Autorke
haniebnych zdarzen w przesztosci.

Chociaz - wystarczy siegnaé do ksiazki Scotta Car-
neya (wyd. w r. 2014) — ,,Czerwony rynek. Na tropie
handlarzy organéw, ztodziei kosSci, producentow krwi
i porywaczy dzieci”, aby ledwo petgajace Swiatetko
optymizmu - przygasto...

Nasz Urzad stara si¢ jak najlepiej i jak najskuteczniej
wykonywac swoje obowigzki, stojac na straz bezpie-
czenstwa pacjentow, nie dopuszczajac lekow, wyro-
béw medycznych i produktéw biobdjczych o nieudo-
wodnionym bezpieczenstwie (lub szkodliwych) i/lub
nieskutecznych. Kontrolujemy tez badania kliniczne
juz od fazy ich planowania. Nasza obserwacja nie kon-
czy si¢ w momencie wydania pozwolenia na wprowa-
dzenie go do obrotu — od tej chwili prowadzimy ob-
serwacje o znacznie wigkszym zasiggu, bo obejmujaca
cala populacje korzystajaca z danego produktu.

Niezwykle istotne jest rejestrowanie dziatan niepoza-
danych lekéw (NDL). Od biezacego numeru inaugu-
rujemy wydawanie wkiadki do Almanachu noszace;j
tytut Biuletyn Bezpieczenstwa Produktéw Leczni-
czych. Cel takiego przedsigwzigcia przedstawia Prezes
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Urzedu Grzegorz Cessak w swoim Wprowadzeniu:
-Przepisy transponujqce do polskiego prawa zapisy
Dyrektywy 84/2010/UE zobowiqzujq wszystkie unijne
organy kontroli leku o zadbanie o wigkszq jawnosc i
tatwiejszy dostep do obiektywnej informacji o leku]...]
Powinna ona zawierac tresci przeznaczone zaréwno dla
fachowych pracownikow ochrony zdrowia jak pacjen-
10w a szerzej ujmujqc osob nie zwiqzanych z medycyngq.
W pierwszym numerze Biuletynu proponujemy Pan-
stwu trzy artykuly: Zmiany w systemie nadzoru
nad bezpieczenstwem farmakoterapii - ewolu-
cja czy rewolucja?; Dzialania niepozadane lekéw
u pacjentow, ktorzy leczyli si¢ bez nadzoru lekarza
oraz Niepozadane odczyny poszczepienne.

Z bezpieczenstwem pacjenta wigze si¢ takze Pro-
blematyka dzielenia opakowan produktéw leczni-
czych w aptece. W wigkszosci krajow UE podziat lub
sprzedaz jednostkowych opakowan bezpoSrednich
(blistry, saszetki) tych produktéw jest zabroniony;
dotyczy to takze Polski, poza nielicznymi wyjatkami
wymienionymi w artykule.

Ostatnie lata przyniosty istotny postep w farmakotera-
pii pod postacig burzliwie rozwijajacej si¢ nowej, nie-
zwykle réznorodnej grupy lekéw - produktéw lecz-
niczych biologicznych; nieco p6zniej zaczely swoj
kliniczny zywot produkty biologiczne biopodobne.
Artykul Biologiczne produkty lecznicze: o czym
warto pamigtaé? porzadkuje t¢ tematyke zgodnie
z obowigzujacym stanem prawa i wiedzy medyczne;j.
Optymistycznym akcentem koncowym jest Jubile-
usz Farmakopei, a SciSlej - publikacja jubileuszo-
wego X wydania Farmakopei Polskiej, ktéra jest
w zasadniczej czeSci polskg wersja Farmakopei Eu-
ropejskiej, obchodzacej swoje pigcdziesigciolecie.
W artykule Wymagania 6smego wydania Farmako-
pei Europejskiej oraz dzialy narodowe w nowym
X wydaniu Farmakopei Polskiej znajdzie Czytelnik
stosowne informacje o tej edycji.

Ja moge podsumowaé to wydarzenie, cytujac afo-
ryzm Lwa Tolstoja: PoZyteczna praca jest zawsze ci-
cha i niezauwazalna...



