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Przewodniczacy Rady Programowej

Piszqc wieloletnio edytoriale do jednego czaso-
pisma nietrudno popas¢ w rutyng, tym samym
zyskujac sobie miano nudziarza. Ale c6z, medycyna
opiera si¢ na filarach, ktorych nie wolno pomijac -
na przyktad zyjacego przed 2300 laty Hipokratesa
- ,,0jca Medycyny”. Nie jest szeroko znanym fakt,
ze Hipokrates — to takze zastuzona postac dla... we-
terynarii, jednak zdecydowane pierwszenstwo na osi
czasu zajmuje uznany za pierwszego w dziejach leka-
rza weterynarii Urlugaledinna, dziatajacy w Mezopo-
tamii przed... pigcioma tysigcami lat! Ale — ad rem.
Artykut Produkty lecznicze weterynaryjne - obrot
i stosowanie w Polsce omawia nadzor nad obrotem,
stosowaniem, a takze jakoScig, bezpieczenstwem
i skutecznoscig produktow leczniczych weterynaryj-
nych, ktory niekiedy jest daleko bardziej skompli-
kowany niz ma to miejsce w przypadku produktow
leczniczych ,,ludzkich”. Jest to zwigzane z zupetnie
odmienng specyfikg stosowania lekOw weterynaryj-
nych, inng epidemiologia zwierzat, a takze wieloScig
instytucji panstwowych zaangazowanych w nadzor.
Niemniej skomplikowane sg procedury arbitrazowe;
w tym numerze kontynuujemy cykl artykutéw Pro-
cedury arbitrazowe na podstawie artykutu 30, 31,
107i Dyrektywy 2001/83/WE oraz procedura arbi-
trazowa na podstawie artykulu 20 Rozporzadze-
nia 726/2004/WE — czgs¢ 2 Przedstawiane sg tutaj
podstawy prawne tych procedur, informacje na temat
uaktualnionego w maju 2014 r. rozdziatu 3 Wskazo-
wek dla wnioskodawcow, opisany jest mechanizm
procedury wyjasniajacej, a nastgpnie przedstawione
zostang zasady i przebieg procedur arbitrazowych
jako dziatan podejmowanych w celu zapewnienia
ochrony zdrowia publicznego.

W poprzednim numerze wiele miejsca oddaliSmy
wyrobom medycznym; nie zapominajmy, ze W za-
kres dziatania naszego Urzedu wchodza takze pro-
dukty biobdjcze. Artykut Produkty biobojcze
- w poszukiwaniu informacji przedstawia podsta-
wowe zrodta informacji na temat biocydow, takie jak
strony internetowe Urzedu Rejestracji, Europejskiej
Agencji Chemikalidow oraz centrum zasobow doty-
czacych komunikacji i informacji CIRCABC.

Po raz pierwszy zdecydowaliSmy si¢ na publika-
cje przebiegu Spotkania informacyjnego Urzedu
z przedstawicielami Stowarzyszen firm farma-
ceutycznych. Sadzac z zainteresowania Panstwa -
Uczestnikow — ta inicjatywa bedzie kontynuowana
na naszych tamach.

Statg pozycja naszego Almanachu jest Biuletyn Bez-
pieczenstwa Produktow Leczniczych nr 3/2015 (5),
tym razem zawierajagcy dwa materialty: Monitoro-
wanie niepozadanych dziatan lekow u dzieci oraz
Ryzyko wystapienia toksycznej nekrolizy naskor-
ka (TEN). Zwtaszcza artykut omawiajacy TEN po-
winien by¢ przydatny do tlumaczenia laikom tego
dramatycznego, lecz na szczgscie bardzo rzadkiego
schorzenia, wtedy gdy podnosi si¢ madialne larum
skierowane przeciwko lekowi i jego producentowi —
w ramach poszukiwan newsa na oktadke. Tematem
»~coverovym” na pewno nie stanie si¢ artykut Wy-
magania Farmakopei Europejskiej obowigzujgce
w 2015 roku w Suplemencie 2015 do Farmakopei
Polskiej wydanie X — FP to po prostu efekt cigzkiej,
przy tym niewidocznej pracy zespotu ludzi, bez kto-
rych cigzko bytoby poruszaé si¢ w §wiecie farmacji.
Przewlekla choroba zylna (PChZ) to, zdawatoby
si¢, jedynie problem kliniczny - jednak w Polsce cho-
ruje okoto 50% kobiet i 40% me¢zczyzn, co powodu-
je trudne do oszacowania straty spofeczne, a takze
budzetowe. Choroba jest tak powszechna, ze czesto
lekcewazona, zarowno przez chorych jak i leczacych,
bez wzgledu na mozliwe konsekwencje w postaci
powiktan, zwtaszcza w wieku podesztym. Artykut
stanowi kompendium PChZ; w tym numerze przed-
stawiamy Panstwu pierwsza czgs¢.

Produkty lecznicze terapii zaawansowanych
(ATMP) — wydajg si¢ rozwigzywal wiele proble-
moOw medycyny, chociaz trudno tu jeszcze operowac
czasem terazniejszym — dotychczas zarejestrowano
piec lekow spetniajacych kryteria ATMP, lecz sadzac
z intensywnosci dziatan przedrejestracyjnych — nie-
bawem mozemy mieC do czynienia z duzg grupa cat-
kiem nowych produktow.

Jakze tu pasuje aforyzm wybitnego dramaturga Sta-
womira Mrozka: Jutro - to dzis, tyle ze jutro...
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