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W Polsce istnieje system monitorowania dzia-
ta niepozadanych produktéw leczniczych opar-
ty na zbieraniu, ocenie i opracowywaniu danych
dotyczacych powiktan polekowych. Impulsem
do stworzenia takiego systemu byta tzw. trage-
dia talidomidowa, ktora miata miejsce w latach
60. ubiegtego wieku. Lek o nazwie Talidomid,
ktory dostepny byt wtedy w aptekach bez recep-
ty lekarskiej, wywotywal niespodziewane silne
dziatanie mutagenne.

W roku 1971 powstal Osrodek Monitorowa-
nia Dziatan Ubocznych Lekdédw, utworzony
przez Ministerstwo Zdrowia i Opieki Spotecz-
nej. Stworzenie systemu, ktory jest czeSciag Pro-
gramme for International Drug Monitoring Swia-
towej Organizacji Zdrowia (WHO), ma gwaran-
towaé bezpieczenistwo stosowania produktow
leczniczych w wymiarze migdzynarodowym.
Obecnie dane o dzialaniach niepozadanych
zbiera Wydzial Monitorowania Dziatan Niepo-
zadanych Produktéw Leczniczych przy Urzedzie
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobojczych (URPL).

Dziataniem niepozadanym produktu leczni-
czego, zgodnie z definicja zawarta w ustawie
Prawo farmaceutyczne, jest kazde niekorzystne
i niezamierzone dziatanie wystepujace podczas
stosowania dawek zalecanych u ludzi w celach
profilaktycznych, diagnostycznych, terapeutycz-
nych lub dla modyfikacji funkeji fizjologicznych
organizmu. Dzialanie produktu moze zostaé
takze ocenione jako ciezkie dziatanie niepoza-
dane. Podstawa zakwalifikowania powiklania
polekowego do ci¢zkich dzialan niepozadanych
jest zgon pacjenta, zagrozenie zycia, koniecz-

e-mail: agnieszkazimmermann@amg.gda.pl

nos$¢ hospitalizacji lub jej przedtuzenie, trwaly
lub znaczny uszczerbek na zdrowiu, wada wro-
dzona lub uszkodzenie ptodu, ktére wystapia
niezaleznie od zastosowanej dawki. Inne dziata-
nia leku moga zosta¢ zaliczone do cigzkich po-
wiktan, jesli lekarz uzna je za takie wedlug swo-
jego stanu wiedzy.

Przed zarejestrowaniem leki przechodza re-
strykcyjne procedury zwigzane z potwierdze-
niem ich bezpieczenstwa. Badania kliniczne
przeprowadzane sg jednak na niewielkiej liczbie
0sOb, a do zaobserwowania dziatan niepozada-
nych, interakcji z innymi lekami czy z zywnoscia
potrzeba zazwyczaj danych pochodzacych od
duzej liczby chorych i z dtugiego przedziatu cza-
sowego. Leki zarejestrowane, dostgpne w obro-
cie stosowane sg przez pacjentow z ré6znymi cho-
robami towarzyszacymi, przez dzieci i osoby
starsze, narazone na rozne dodatkowe czynniki
Srodowiskowe. Zbierane w ramach dziatajacego
systemu informacje dotyczace dziatan niepoza-
danych sg zatem duzo obszerniejsze i zawieraja
wiecej danych niz te, ktére pochodza z badan
klinicznych.

Na farmaceutach ciazy obowigzek zglaszania
wlasciwym organom dzialan niepozadanych,
o ktorych dowiedza si¢ od pacjenta. Ustawo-
dawca wyznaczyl zatem farmaceucie nowa role
w ramach systemu monitorowania bezpieczen-
stwa produktow leczniczych. Wtasciwe uczest-
nictwo przedstawicieli zawodu w systemie zbie-
rania danych o powiktaniach polekowych w Pol-
sce przyczyniac si¢ powinno do zwi¢kszenia bez-
pieczenstwa farmakoterapii. Farmaceuci glow-
nie zglaszaja dziatania niepozadane lekow
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OTC, gdyz w odniesieniu do tej puli lekow sta-
ja sie gtowna osoba, ktéra moze kontrolowaé
i obserwowac dzialanie preparatu. Niewlasciwe
samoleczenie moze powodowac wzrost czesto-
Sci wystepowania chorob wywolanych przez za-
stosowane leki. Ponadto w zwigzku ze starze-
niem si¢ spoteczefstwa oraz stosowaniem poli-
terapii problem powiktan polekowych narasta.
Farmaceuta moze w wielu sytuacjach zapobiec
ich wystapieniu.

W naszym systemie ochrony zdrowia tylko
w nielicznych przypadkach farmaceuta petni ro-
le farmaceuty klinicznego — partnera lekarza
w zakresie farmakoterapii majacego dostep do
dokumentacji medycznej. W krajach, w ktorych
system zglaszania dziatan niepozadanych dziata
bardzo preznie, farmaceuta kliniczny uczestni-
czy aktywnie w procesie leczenia. Jest on petno-
prawnym jego uczestnikiem i posiada dostgp do
dokumentacji medycznej pacjenta. Niestety,
taki model w Polsce jest jak dotychczas tylko po-
stulatem. Farmaceuci szpitalni majg do czynie-
nia raczej z powiktaniami polekowymi w ramach
tzw. reklamacji klinicznych, kiedy to lekarz po-
dejrzewa zlg jakos¢ produktu leczniczego.

Ustawa Prawo farmaceutyczne w art. 88 ust. 5
wsrod zadan kierownika apteki og6lnodostep-
nej, szpitalnej czy tez zakitadowej wymienia
przekazywanie Prezesowi URPL informacji
o niepozadanym dziataniu produktu leczniczego
lub wyrobu medycznego. Obowigzek monitoro-
wania dzialafh niepozadanych przez farmaceute
i przekazywanie informacji wlaSciwym organom
przewiduje takze ustawa o izbach aptekarskich
w art. 2a pkt 11, okreSlajac zakres wykonywania
zawodu.

Akty wykonawcze, takie jak Rozporzadzenie
Ministra Nauki i Szkolnictwa Wyzszego w spra-
wie standardow ksztalcenia, m. in. na studiach
farmaceutycznych, oraz Rozporzadzenie Mini-
stra Zdrowia w sprawie standardéw ksztalcenia
specjalizacyjnego farmaceutéw, okreSlaja zasa-
dy wtlasciwego przygotowania adeptow zawodu
do realizacji tego obowiazku w praktyce. Szcze-
gbtowo reguly zglaszania dziatan niepozada-
nych opisuje Rozporzadzenie Ministra Zdrowia
W sprawie monitorowania bezpieczefistwa pro-
duktdw leczniczych.

Polskie przepisy opieraja si¢ na zasadach prawa
wspolnotowego. Przepisy dotyczace nadzoru nad

bezpieczefistwem farmakoterapii, zawarte sa
w tzw. Wspdlnotowym Kodeksie Farmaceutycz-
nym, czyli w Dyrektywie 2001/83/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 ro-
ku, zmienionej cze$ciowo przez Dyrektywe
2004/27/WE z dnia 31 marca 2004 roku. Okresla-
ja one zasady monitorowania dziatafn niepozada-
nych produktéw leczniczych dopuszczonych do
obrotu w celu ochrony zdrowia publicznego.

Dane o powiktaniach polekowych trafiajace
do Wydzialu Monitorowania Dziatan Niepoza-
danych Produktéw Leczniczych przy URPL po-
winny pochodzi¢ od farmaceutow oraz od in-
nych przedstawicieli zawodéw medycznych,
w tym przede wszystkim od lekarzy, lekarzy den-
tystow, pielegniarek i potoznych. Informacje do-
tyczace dzialan niepozadanych zgloszone przez
osobe wykonujaca zawdd medyczny przepisy
prawa nazywaja zgloszeniem spontanicznym.

Zgtoszenia dokonuje si¢ na specjalnym for-
mularzu. Mozna skorzystac¢ z miedzynarodowe;j
karty CIOMS (formularz opracowany przez
Rade¢ Miedzynarodowych Towarzystw Medycz-
nych). Wzory formularzy stanowig zalgcznik do
Rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie
monitorowania bezpieczefistwa produktow
leczniczych.

Zgloszenie cigzkiego dziatania niepozadane-
go nalezy dokonaé nie p6zniej niz w terminie
15 dni od dnia uzyskania informacji. Wypetnio-
ny druk nalezy przekaza¢ podmiotowi odpo-
wiedzialnemu lub bezpoSrednio Wydzialowi
Monitorowania Dziatafi Niepozadanych Pro-
duktow Leczniczych przy URPL. Zgloszenie
jest traktowane jako poufne. Podaje si¢ w nim
inicjaly pacjenta, jego wiek i ple¢, nazwe leku,
ktorego stosowanie spowodowalo podejrzenie
dziatania niepozadanego, i opis dziatania.

W zapisach rozporzadzenia w sprawie moni-
torowania bezpieczefistwa produktow leczni-
czych zauwazy¢ mozna brak spojnosci. Ustawo-
dawca zobowigzal farmaceute do samodzielne-
go przekazywania informacji o dzialaniach nie-
pozadanych, ale na zgltoszeniu wymaga podpisu
i pieczeci lekarza (par. 7 ust. 1 rozporzadzenia).

Nadestane do wydziatu przez przedstawicieli
zawodow medycznych, bezposrednio lub za po-
Srednictwem podmiotu odpowiedzialnego, for-
mularze sprawdzane s3 pod wzgledem meryto-
rycznym i formalnym. Przedstawiciele wydzialu
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analizujg zwiazek przyczynowo-skutkowy miedzy
opisana reakcja a lekiem, ktdry podejrzewany
jest o jej wywolanie. Zgloszenie wpisywane jest
nastepnie do bazy prowadzonej przez wydziat
i przesytane do centralnej bazy danych WHO.

Szczegbdlng uwage zwraca si¢ na poznanie do-
tychczas nieopisanych dzialah niepozadanych
oraz na poszerzenie wiedzy o znanych powiktla-
niach. Poznanie zakresu i rodzaju dziatah niepo-
zadanych leku pozwala na por6wnanie jego war-
toSci z innymi lekami stosowanymi w tym samym
schorzeniu. Pozwala to na uaktualnienie infor-
macji o leku (ograniczenie wskazan do stosowa-
nia, dodanie informacji o dotychczas niezna-
nych dziataniach niepozadanych, poszerzenie
informacji o przeciwwskazaniach czy o ograni-
czeniach stosowania leku u niektorych grup pa-
cjentow). W szczegdlnych sytuacjach przesytane
sa specjalne ostrzezenia w formie komunikatow
do fachowych pracownikow ochrony zdrowia
(tzw. Dear Doctor Letter). Komunikaty bezpie-
czefistwa dostgpne sa na stronie internetowej
Urzedu (www.urpl.gov.pl).

Wsrod dziatan niepozadanych wywotanych za-
stosowanym lekiem mozna zaobserwowac nie-
spodziewane powiktanie polekowe. Jest to kaz-
de negatywne dzialanie produktu, ktérego cha-
rakter lub stopien nasilenia nie jest zgodny z da-
nymi zawartymi w Charakterystyce Produktu
Leczniczego, ktora stanowi wyczerpujaca infor-
macje o produkcie leczniczym. Zbierane w ra-
mach systemu monitorowania bezpieczefistwa
stosowania lekow informacje pozwalaja poznaé
zdarzenia niespodziewane, w tym rowniez dotad
nieznane zdarzenia ci¢zkie, ktore moga wywo-
ta¢ np. zgon pacjenta.

Monitorowanie dzialan niepozadanych pro-
duktéw leczniczych jest obowiazkiem podmiotu
odpowiedzialnego, ktdry posiada pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu leku i ktory wprowadzit
ten lek do sprzedazy. Do wniosku o dopuszcze-
nie leku do obrotu nalezy zataczy¢ opis zasad
monitorowania dzialan niepozadanych, ktore
zostang wdrozone przez podmiot odpowiedzial-
ny po zarejestrowaniu leku. Nieodzowne jest
takze oSwiadczenie potwierdzajace, ze podmiot
odpowiedzialny dysponuje ustugami osoby, do
obowiazkow ktorej bedzie naleze¢ ciagly nadzor
nad bezpieczenstwem stosowania lekéw danej
firmy farmaceutycznej. Osoba odpowiedzialna

za taki nadzor musi posiada¢ odpowiednie kwa-
lifikacje a wiasciwe wtadze musza mie¢ mozli-
wos$¢ kontaktowania si¢ z nia przez 24 godziny
na dobe. Podmiot odpowiedzialny musi takze
zapewni¢ mozliwo$¢ niezwlocznego zgloszenia
podejrzenia wystapienia dziatania niepozadane-
go na terytorium panstw UE lub panstw czlon-
kowskich EFTA.

Podmiot odpowiedzialny ma obowiazek prze-
kazywania raportow biezacych i okresowych.
Raporty biezace obejmuja tzw. zgloszenia spon-
taniczne, pochodzace od przedstawicieli zawo-
dow medycznych, dane z literatury fachowe;j lub
dane uzyskane w trakcie badan przeprowadzo-
nych po zarejestrowaniu leku. Raporty okreso-
we maja za$ na celu dokonanie krytycznej oceny
zgodnoéSci danych zebranych z terytorium Polski
i innych panstw z dotychczasowa wiedza o bez-
pieczefistwie leku.

WYBRANE AKTY PRAWNE

* Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 17
lutego 2003 roku w sprawie monitorowania
bezpieczenistwa produktow leczniczych
(Dz. U. z 2003 r., Nr 47, poz. 405).

* Dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europej-
skiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 roku
w sprawie wspolnotowego kodeksu odnosza-
cego si¢ do produktéw leczniczych stosowa-
nych u ludzi (Dz. Urz. WE L 311
z 28.11.2001, s. 67, Dz. Urz. Polskie wydanie
specjalne, rozdz. 13, t. 27, s. 69).

e Dyrektywa 2004/27/WE Parlamentu Europej-
skiego i Rady z dnia 31 marca 2004 roku zmie-
niajaca dyrektywe 2001/83/WE w sprawie
wspodlnotowego kodeksu odnoszacego sie do
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi
(Dz. U. L 136 z 30.4.2004, s. 34-57. Polskie wy-
danie specjalne, rozdz. 13, t. 34, s. 262-285).

e Ustawa z dnia 6 wrze$nia 2001 roku Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r., Nr 45,
poz. 271).

* Ustawa o izbach aptekarskich z dnia 19
kwietnia 1991 roku (tekst jedn. Dz. U. z 2008
1., Nr 136, poz. 856).

* Rozporzadzenie Ministra Nauki i Szkolnic-
twa Wyzszego z dnia 12 lipca 2007 roku
w sprawie standardéw ksztalcenia dla po-
szczegOlnych kierunkdéw oraz poziomow
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ksztatcenia, a takze trybu tworzenia i warun-
koéw, jakie musi speinia¢ uczelnia, by prowa-
dzi¢ studia migdzykierunkowe oraz makro-
kierunki (Dz. U. z 2007 r., Nr 164, poz. 1166).

* Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 15
maja 2003 roku w sprawie standardéw ksztat-
cenia specjalizacyjnego farmaceutéw (Dz. U.
22003 r., Nr 97, poz. 893).
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Adres do korespondencji:

dr n. farm. Agnieszka Zimmenrmann
Zaktad Prawa Medycznego
Gdanski Uniwersytet Medyczny

ul. Tuwima 15

80-210 Gdansk

tel. 058 349 14 41

Formularz zgloszenia niepozadanego dzialania produktu leczniczego

- POUFNE -

PACJENT: Inicjaty

Data urodzenia/wiek

Pte¢: K M

(N

Masa ciata

OPIS OBJAWOW NIEPOZADANYCH:

Cigza - Tak 0 Nieno
Jedli tak — tydzien ciazy ..........

data wystapienia objawéw

Leczenie ambulatoryjne o

Leczenie szpitalne i N N

Klasyfikacja

Ciezkie dziatanie niepozadane

O —zgon

O — zagrozenie zycia

o — trwate lub znaczace
inwalidztwo lub uposledzenie
sprawnos$ci

o — hospitalizacja lub jej
przedtuzenie

O —inne, ktére lekarz wediug
swojego stanu wiedzy uzna
za ciezkie

Nr statystyczny przyczyny zgonu

Wynik
A — powrét do zdrowia bez trwatych nastepstw

F — jest w trakcie leczenia objawow

B — powrdt do zdrowia z trwatymi nastgpstwami

U — niewiadomy

STOSOWANE LEKI

Nazwa leku Lek Dawka Droga Data Data Przyczyna
podejrzany o dobowa podania rozpoczecia zakonczenia uzycia lub
spowodowanie podawania podawania nr statystyczn
objawow ,P” choroby

INFORMACJE DODATKOWE: np. wczesniejsze reakcje na lek, czynniki ryzyka, wyniki badan dodatkowych

DANE OSOBY ZGLASZAJACEJ:

IMig i NAZWISKO ......c.oovviiiiiiiic e

Adres

Data i podpis: ....ceeeieieeiiiee e

Niepozadane dziatanie produktu leczniczego — jest to kazde niekorzystne i niezamierzone dziatanie produktu leczniczego
wystgpujace podczas stosowania dawek zalecanych u ludzi w leczeniu chordb, w celach profilaktycznych, diagnostycznych

lub modyfikacji funkcji fizjologicznych.
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