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Po pierwsze nie szkodzié, a przede wszystkim zapohiegaé

dr Grzegorz Cessak

Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych
Wiceprzewodniczacy Rady Zarzadzajacej Europejskiej Agencji Lekow (EMA)

Codzienna praca Urzedu Re-
jestracji, prowadzona na
wielu plaszczyznach, ma na celu
zapewnienie, polskiemu pacjen-
towi skutecznych i bezpiecznych
lekéw i zadbanie by stosowat je
w prawidlowy sposéb.

Dbato$¢ o spetnienie wszystkich
wymogéw, jakim muszg pod-
lega¢ dopuszczane do obrotu
produkty lecznicze, w tym takze
wymogéw jakoSciowych, prze-
ktada si¢ na efektywnag i obar-
czong jak najmniejszymi zagro-
Zeniami terapie.

Oszacowanie potencjalnego ry-
zyka zaczyna si¢ juz na etapie
opracowywania leku. Trafny opis zagrozefi wymaga
kompleksowej wiedzy i umiejetnoSci przewidywania.
Tego oczekuje si¢ obecnie od firm farmaceutycznych,
ubiegajacych si¢ o wprowadzenie na rynek nowych
produktéw leczniczych.

Naprzeciw tym oczekiwaniom idg przepisy, nakfadajace
na podmioty odpowiedzialne obowigzek opracowywa-
nia planéw zarzadzania ryzykiem dla kazdego z lekow.
W chwili poznania ryzyk, przypisanych danemu leko-

wi, wysitek wszystkich stron, a wigc organéw kontroli
lekéw, podmiotéw odpowiedzialnych i 0séb wykonu-

jacych zawody medyczne skupia
si¢ na jego uniknigciu, gdy jest to
niemozliwe jego ograniczeniu,
a gdy i to jest niemozliwe przy-
najmniej poinformowaniu o nim.
Temu stuza takie narzedzia jak
komunikaty bezpieczenstwa czy
materialy edukacyjne.

Musimy pamigtac, ze we wspot-
czesnym S$wiecie, ocena ryzyk
dotyczy nie tylko Iludzi, ale
takze zwierzat i Srodowiska
naturalnego.

Wymagang umiejetnoScig jest
nie tylko opracowanie klarow-
nych, tatwych w odbiorze, za-
wierajacych petng wiedze o pro-
blemie dokumentéw, ale tez dotarcie z adekwatng
informacja do wtaSciwych odbiorcéw.

Przy coraz $cislejszej specjalizacji sprawiajacej, ze
poszczegdlne dziedziny nauki stajg sie coraz bardziej
hermetyczne, wyzwaniem staje si¢ dzielenie wiedza
w sposéb komunikatywny.

Nie sg to dziatania fatwe, ale przy dobrej wspoipracy
r6znych Srodowisk mozliwe do osiggnigcia.

Nie do przecenienia jest takze wspdipraca na plasz-
czyznie migedzynarodowej i czerpanie z wzorcéw
i do§wiadczen innych panstw.
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