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Rada Ministréw przyjela projekt ustawy o zmianie ustawy Prawo farmaceutyczne oraz niektorych innych
ustaw, przedtozony przez ministra zdrowia.

W projekcie nowelizacji zaproponowano rozwigzania, ktore zwigksza efektywno$¢ monitorowania
dziatan niepozadanych produktéw leczniczych i umozliwig szybki przeptyw informacji o
niebezpieczenstwach ptynacych z ich stosowania na poziomie krajowym i europejskim.

Wprowadzenie do polskiego prawa regulacji usprawniajacych monitorowanie niepozadanych skutkow
uzycia niektorych produktow leczniczych jest efektem wdrozenia dyrektywy 2010/84/UE 1 ma zwiazek z
raportem dla Komisji Europejskiej, z ktérego wynika, ze nadz6r nad bezpieczenstwem stosowania
produktow leczniczych w krajach Unii Europejskiej jest mato efektywny. Okazuje sig, ze jedng z
przyczyn zgondéw w pafnistwach unijnych sa powiktania po zazyciu lekéw. Celem proponowane;j
nowelizacji bedzie zwigkszenie Sredniej wykrywalnosSci przypadkéw dziatan niepozadanych produktow
leczniczych z ok. 3 tys. do ok. 20 tys. rocznie — docelowo — do 2022 r.

Wprowadzenie zasadniczych zmian ustawowych wymaga przede wszystkim zdefiniowania na nowo
».dziatania niepozadanego produktu leczniczego". Bedzie to kazde niekorzystne i niezamierzone jego
dziatanie, niezaleznie od tego czy stosowano go zgodnie ze wskazaniami, czy tez niezgodnie z jego
przeznaczeniem 1 wlasciwosciami. Oznacza to znaczne rozszerzenie dotychczasowej definicji, ktéra
,.dziatanie niepozadane" wiazata z niekorzystnym ubytkiem na zdrowiu jako efektem wytacznie
prawidlowego stosowania produktu leczniczego.

Zgodnie z projektem, Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktow
Biobdjczych bedzie wprowadzat do europejskiej bazy danych EudraVigilance informacje o przypadkach
dziatan niepozadanych produktow leczniczych. Urzad bedzie mogt takze pobieraé z tej bazy informacje
zgloszone przez instytucje z innych panstw europejskich. Bedzie takze zobowigzany przesyta¢ informacje
do systemu o niepozadanym dziataniu produktu leczniczego w ciagu 15 dni w przypadku cig¢zkich
powiktan 1 90 dni w sytuacji przypadkow niecigzkich. Urzad utworzy krajowa strong internetowa, na
ktorej bedzie zamieszczal informacj¢ o dziataniach niepozadanych produktow leczniczych.

Nowe regulacje naktadaja réwniez na importeréw rownolegtych obowiazki dotyczace nadzoru nad
bezpieczenistwem stosowania produktow leczniczych (taki import pozwala sprowadzi¢ do Polski produkt
z innego panstwa europejskiego, ktory jest w nim tanszy, niz ten sam produkt w naszym kraju). Zatozono,
ze importer rownolegly informacje o dziataniach niepozadanych produktu (otrzymana np. od pacjenta)
najpierw przesle do Urzedu, a nastgpnie jego prezes przekaze ja elektronicznie do bazy danych
EudraVigilance.

Istotng zmiang jest przepis, ktory umozliwi pacjentom (lub ich opiekunom) zglaszanie dziatan
niepozadanych produktow leczniczych bezposrednio prezesowi Urzedowi, producentowi lub osobie
wykonujacej zawdd medyczny. W praktyce konsekwencja tej regulacji bedzie prawo przekazywania do
Urzedu uzyskanej od pacjenta (jego opiekuna) informacji o niepozadanym dziataniu produktu
leczniczego przez: ratownikow medycznych, pielggniarki, potozne, felczeréw, diagnostow
laboratoryjnych, technikow farmaceutycznych uprawnionych do wykonywania czynnosci fachowych w
aptece.

Obecnie taki obowigzek maja lekarze, lekarze dentysci oraz farmaceuci dysponujacy informacja o
przekazanych dziataniach niepozadanych lekow. Pacjent (jego opiekun) zgtoszenia bedzie mogt dokonac,
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np. za posrednictwem formularza pobranego ze strony Urzedu, telefonicznie, mailowo, listownie, itp.
Urzad taka informacj¢ bedzie przekazywat do do bazy EudraVigilance.

Rezultatem tych rozwigzan begdzie zmniejszenie liczby powiktan polekowych, a takze zgonow
spowodowanych niepozadanymi dziataniami lekéw. W efekcie to mniej kosztownych hospitalizacii,
prowadzenie terapii bez powiklan i ograniczenie niepozadanych dziatan lekow. Nowe rozwiazania
przyczynia si¢ takze do poszerzenia wiedzy o lekach oraz zwigkszenia informacji o ich dziataniu, w tym
skutkach ubocznych.

Nowe rozwiazania maja obowigzywac po 14 dniach od daty ich ogloszenia w Dzienniku Ustaw.
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