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Sejm uchwalil nowelizacj¢ ustawy — Prawo farmaceutyczne. Celem zmian jest m.in. zwigkszenie
efektywnosci monitorowania dziatan niepozadanych produktéw leczniczych oraz zmniejszenie liczby
powiktan polekowych.

Ustawa wdraza dyrektywe 2010/84/UE. Nowelizacja ma na celu zwigkszenie sredniej wykrywalnosci
przypadkéw dziatan niepozadanych produktow leczniczych z ok. 3 tys. do ok. 20 tys. rocznie — docelowo
—do2022r.

Nowelizacja nadaje tez nowa definicje¢ ,,dziatania niepozadanego produktu leczniczego". Bedzie to kazde
niekorzystne 1 niezamierzone jego dziatanie, niezaleznie od tego, czy stosowano go zgodnie ze
wskazaniami, czy tez niezgodnie z jego przeznaczeniem i wiasciwosciami.

Zgodnie z nowelizacja 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 m.in. pobierac z tej bazy
informacje zgloszone przez instytucje z innych panstw europejskich.

Nowe regulacje naktadaja rowniez na importeréw rownolegtych, tj. sprowadzajacych tansze leki z innego
panstwa europejskiego, obowigzki dotyczace nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania produktow
leczniczych. Zatozono, ze importer rownolegty informacj¢ o dziataniach niepozadanych produktu,
otrzymana np. od pacjenta, przesle do Urzedu, ktory nastgpnie przekaze ja elektronicznie do bazy
EudraVigilance. Istotng zmiang jest wprowadzenie przepisu umozliwiajacego pacjentom lub ich
opiekunom zglaszanie dziatan niepozadanych produktéw leczniczych bezposrednio prezesowi urzedu,
producentowi lub osobie wykonujacej zawdd medyczny. Urzad taka informacj¢ bedzie rowniez
przekazywat do bazy EudraVigilance.

Pierwsze czytanie projektu odbyto si¢ 27 sierpnia 2013 r. w Komisji Zdrowia, drugie miato miejsce 11
wrzesnia br. na posiedzeniu plenarnym Nastgpnie ustawa zajmie si¢ Senat.
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