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Wojciech tuszczyna

Przewodniczacy Rady Programowej

Za nami Rok 2014. Nie ma mozliwosci technicz-
nych, aby Prezes Urzedu przedstawil najwaz-
niejsze wydarzenia tego roku majac do dyspozyciji
skromng objetos¢ Wprowadzenia do naszego ,,Alma-
nachu”, zatytutowanego ,,0d Prezesa Urzedu”. W te-
legraficznym skrécie wypunktuje wiec najwazniejsze
(rozszerzenie zawiera artykut Prezesa): kontynuacja
wdrozenia do polskiego systemu prawnego dyrektywy
Parlamentu Europejskiego i Rady Europy nr 2010/84/
UE zmieniajacej, w zakresie nadzoru nad bezpieczen-
stwem farmakoterapii, wzmocniong ogd6lnopolska
kampanig edukacyjng przeznaczona dla pacjentéw
i mediéw; jubileuszowe wydanie X Farmakopei Pol-
skiej (polskojezycznej wersji Farmakopei Europejskiej
(Ph. Eur. 8.0-8.2), wydawanej ze wzorcowa punktual-
noscig i ogromna starannos$cia, zaréwno merytoryczna
jak i edytorska; burzliwy rozwdj wspétpracy w ramach
nie tylko w ramach UE i EOG, ale i wykraczajacg poza
te ramy. Tu warto uwypukli¢ nie do przecenienia pra-
ce Prezesa Urzedu, zaangazowanego w projektowanie
planu pracy EMA (jako cztonka 3-osobowej Grupy
ds. Budzetu i Planu Pracy EMA funkcjonujacej w ra-
mach Rady Zarzadzajacej, reprezentujacego Polske),
a zarazem mentora grupy prawnikéw narodowych
wiladz kompetentnych EMACOLEX, wybranego
przez szeféw Agencji Lekow. Jeszcze nalezatoby pod-
kresli¢ pierwszoplanowa role Polski w Komisji Lekow
Sierocych, duzg aktywnosS¢ w obszarze lekow wetery-
naryjnych, i wiele innych, ktérych nie wymieniam ze
wzgledu na wspomniane ograniczenia techniczne.

Nie na lezy zapomina¢, ze nasz Urzad — to nie tyl-
ko Produkty Lecznicze, ale takze wyroby medyczne
i produkty biobdjcze. Wtasnie wyrobom medycz-
nym poswigcony jest obszerny artykut Zastosowa-
nie zarzadzania ryzykiem wedlug normy EN IS O
14971:2012 do oceny zgodnosci wyrob6w medycz-
nych. Ze stosowaniem kazdego wyrobu medycznego
zawsze jest zwigzane pewne ryzyko dla pacjentow,
uzytkownikow, personelu lub oséb trzecich. Ryzyko to
wynika z przeznaczenia wyrobéw medycznych, ponie-
waz brak skutecznosci podczas stosowania do celow,
do ktérych zostaty przeznaczone, moze by¢ grozny dla
zdrowia i zycia pacjenta. Artykut przedstawia rol¢ ana-

lizy ryzyka w procedurach oceny zgodnosci wyrobow
medycznych z wymaganiami zasadniczymi okreslony-
mi w dyrektywach 90/385/EWG, 93/42/EWG i 98/79/
WE, procesy zarzadzania ryzykiem wediug norm ISO
14971:2007 oraz EN ISO 14971:2012 i fundamentalne
réznice miedzy tymi procesami. Zawiera on krytycz-
ng analize postanowien europejskiej czesci EN ISO
14971:2012 i propozycje praktycznego podejscia do
zastosowania zarzadzania ryzykiem w ocenie zgodno-
$ci wyrobéw medycznych.

Badania kliniczne produktéw leczniczych, a ostatnio
takze wyrobow medycznych, wzbudzaja zaintereso-
wanie nie tylko specjalistow, ale i mediow, ktdre cze-
sto powierzchownie oceniaja ich uczestnikéw jako
,kroliki dosSwiadczalne”, budujac przegrode nieufno-
$ci migdzy pacjentem i badaczem, Badania kliniczne
sg obecnie integralng czg¢scig medycyny, a w niektd-
rych dziedzinach (onkologia) moga by¢ jedyna droga
kontynuowania terapii. Dlatego tez coraz doktadniej
okreSlane sa Podstawy zarzadzania jakoScia w ba-
daniach Klinicznych w Swietle wymagan Dobrej
Praktyki Klinicznej, ktére stanowig o dobrej opinii i
zaufaniu do tych badan, aby nie dopuszczaé do obro-
tu produktu leczniczego w oparciu o sfatszowane lub
zmanipulowane dane kliniczne.

Niemniej wazng forma sprawowania nadzoru nad te-
rapig jest Zglaszanie dzialan niepozadanych przez
pacjentéw — ta transpozycja przepisOw unijnych
nadajacych pacjentom i ich opiekunom prawo do
bezposredniego przekazywania opiséw przypadkéw
dziatan niepozadanych nastagpita w Polsce pod koniec
2013 roku, totez zbyt wczeSnie na twarde wnioski,
jednak obserwowane jest zwigkszenie liczby bezpo-
srednich zgloszen, przy czym niewatpliwg korzyscia
jest fakt, ze pacjenci opisuja reakcje w sposéb bar-
dziej szczegdtowy od lekarzy, a takze szybciej od fa-
chowych pracownikéw opieki zdrowotnej zgtaszaja
dotychczas nieznane niepozadane dziatania lekow.

Artykut Grupa Koordynacyjna ds. Procedu-
ry Wzajemnego Uznania i Zdecentralizowanej
dla produktéw leczniczych stosowanych u lu-
dzi (CMDh) omawia ogdlny zarys funkcjonowania
Grupy Koordynacyjnej ds. Procedury Wzajemnego
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Uznania i Zdecentralizowanej dla produktéw lecz-
niczych stosowanych u ludzi (CMDh). Zaprezento-
wano takze zakres dziatania Grupy Koordynacyjnej
CMDh oraz jej zadania realizowane zgodnie z dyrek-
tywa 2001/83/UE, w tym kwestie zwiazane z dopusz-
czeniem do obrotu produktéw leczniczych w ramach
procedur wzajemnego uznania (MRP) i zdecentra-
lizowanej (DCP),przedstawiajac réwniez kwestie
zwigzane z nadzorem nad bezpieczenstwem farma-
koterapii produktow leczniczych dopuszczonych do
obrotu przez panstwa cztonkowskie.

Kofeina jest chyba jedna z najstarszych substancji
leczniczych i uzywek stosowanych przez cztowieka.
Jej udokumentowane stosowanie liczy dobrze ponad
tysigc lat, natomiast otrzymanie czystego zwiazku
chemicznego — prawie 200. Obserwujemy zalew ryn-
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ku produktami zawierajagcymi ten alkaloid, co spo-
wodowalo zainteresowanie Europejskiego Urzedu
ds. Bezpieczenstwa Zywnosci (EFSA) i powstanie
opracowania Kofeina - sktadnik zywnosci w swietle
opinii EFSA. W ten sposéb powstato kompendium,
opisujace nie tylko przeciwwskazania i zagrozenia
wynikajgce z zazywania kofeiny (zwlaszcza w nad-
miernych, niekontrolowanych przez brak oznaczen
jej zawartoSci na opakowaniach produktéw), ale
1 szczeg6towe dane dotyczace jej dozowania w rdz-
nych grupach populacji, w tym takze matek cig-
zarnych 1 karmigcych. Wstepne wnioski EFSA
wydaja si¢ by¢ optymistyczne dla konsumentéw i pro-
ducentdw, ale... pod warunkiem zachowania umiaru.
Ale t¢ wiedze posiadat juz Pitagoras, gloszac ,,Nic
w nadmiarze”.



