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Historia medycyny jest integralna czgscig dziejow
og6lnych. By¢ moze, zbyt czgsto zapominamy,
ze obok wspaniatych lekdow i fascynujacych lekarzy,
naukowcdw - jej postep jest mozliwy dzieki coraz
doskonalszym narzedziom stuzacym diagnostyce
i terapii, o czym mozemy przeczyta we wprowadze-
niu Od Prezesa Urzedu zatytutfowanym Nie tylko
leki... wyroby medyczne s rownorzedne.

Mowiac wigc o medycynie i farmacji — nie zapominaj-
my nigdy o wyrobach medycznych, ktore odgrywaja
coraz wieksza role w przywracaniu zdrowia cztowie-
kowi. Wyroby medyczne, ktdre obejmuja przedmioty
od igly lekarskiej i strzykawki do tomografu kompu-
terowego, iloSciowo przewazaja nad ... produktami
leczniczymi. Szacunkowo stanowig grupe wyrobow
liczaca kilkadziesiat tysigcy. A propos — czy znane sg
dzieje strzykawki lekarskiej, poza faktem, ze w obec-
nie uzywanej postaci zostata wprowadzona do obrotu
w wieku XIX? Istniejg przeciez opisy przedstawiajg-
ce strzykawki ttokowew czasach Archimedesa, a na-
wet i wezesniej, a wiec ponad 2200 lat temu...

Tematyka wyrobdw medycznych, szczegdlnie zagad-
nienia legislacji, jest nosna zreszta nie tylko w Polsce,
ale i w catym cywilizowanym §wiecie, poczynajac od
naszego najblizszego otoczenia, jakim jest Unia Eu-
ropejska. PostanowiliSmy wiec przedstawi¢ Panstwu
trzy artykuty zwigzane z tg tematyka; sa to:
Planowane rozwigzania w nowelizacji Ustawy
o wyrobach medycznych, Ogolne zasady wprowa-
dzania wyrobow medycznych do obrotu i uzywa-
nia w Polsce oraz Kontrola badan klinicznych wy-
robow medycznych.

Stalag pozycja Almanachu jest Biuletyn bezpie-
czenstwa produktow leczniczych, publikowany co
kwartat, z ktorym powigzany tematyczne jest arty-
kut Minimalizacja ryzyka stosowania leku, mate-
rialy edukacyjne.

Rozpoczynamy cykl artykutow Europejskie proce-
dury arbitrazowe - cz. 1. Procedura wyjasniajgca
na podstawie art. 29 (1) Dyrektywy 2001/83/WE
i procedura arbitrazowa na podstawie art. 29(4)

Dyrektywy 2001/83/WE. Przedstawione zostang
w nich podstawy prawne tych procedur, informacje
na temat uaktualnionego w maju 2014 r. rozdziatu
3 Wskazowek dla wnioskodawcow, opisany zosta-
nie mechanizm procedury wyjasniajacej, a nastgpnie
przedstawione zostang zasady i przebieg procedur
arbitrazowych jako dziatan podejmowanych w celu
zapewnienia ochrony zdrowia publicznego.

Rownie waznym zagadnieniem s3 Aktualne wy-
magania w zakresie dokumentacji chemicznej,
farmaceutycznej i biologicznej produktow leczni-
czych stosowanych u ludzi.

Ostatnim punktem wieloetapowego postepowania
rejestracyjnego jest wydanie decyzji o dopuszcze-
niu do obrotu produktu leczniczego. Decyzje takie,
dla produktow leczniczych rejestrowanych w Pro-
cedurze Centralnej (CP) sag wydawane przez Komi-
sj¢ Europejska

Nie zapominamy o Raportowaniu dziatan niepoza-
danych badanych produktow leczniczych podczas
prowadzenia badania Kklinicznego oraz raporty
okresowe, ktore jest integralng czescig wydania de-
cyzji przez Prezesa Urzedu.

Przygotowalismy dla Czytelnikow dwa artykuty be-
dace podsumowaniem wiadomosci dotyczacych wy-
branych dziatdw medycyny klinicznej i farmakologii
— to: Zastosowanie bisfosfonianow w osteoporozie
oraz Ryzyko wystgpienia uszkodzenia mig¢sni pod-
czas leczenia statynami.

Na koniec pozostawiliSmy material kontrowersyjny,
ktory tworzony jest ,,na zywo”, a dotyczy produktow
szeroko rozumianego pogranicza: Podobienstwa
i roznice pomigdzy Srodkami spozywczymi spe-
cjalnego przeznaczenia medycznego (FSMP) a su-
plementami diety (SD) — sytuacja aktualna i prze-
widywane zmiany w prawie. Nie wiem, czy to nie
zbyt Smiate pordwnanie, ale w XVIII i XIX w Stanach
Zjednoczonych wieku mianem pogranicza (Frontier)
nazywano obszary jeszcze nie skolonizowane, badz
znajdujace si¢ w trakcie kolonizacji. Oby proces ten
skrocony zostat w naszym stuleciu do minimum...
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