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ZG£ASZANIE DZIA£AÑ NIEPO¯¥DANYCH
PRODUKTÓW LECZNICZYCH 
– OBOWI¥ZEK FARMACEUTY

W Polsce istnieje system monitorowania dzia-
³añ niepo¿¹danych produktów leczniczych opar-
ty na zbieraniu, ocenie i opracowywaniu danych
dotycz¹cych powik³añ polekowych. Impulsem
do stworzenia takiego systemu by³a tzw. trage-
dia talidomidowa, która mia³a miejsce w latach
60. ubieg³ego wieku. Lek o nazwie Talidomid,
który dostêpny by³ wtedy w aptekach bez recep-
ty lekarskiej, wywo³ywa³ niespodziewane silne
dzia³anie mutagenne. 

W roku 1971 powsta³ Oœrodek Monitorowa-
nia Dzia³añ Ubocznych Leków, utworzony
przez Ministerstwo Zdrowia i Opieki Spo³ecz-
nej. Stworzenie systemu, który jest czêœci¹ Pro-
gramme for International Drug Monitoring Œwia-
towej Organizacji Zdrowia (WHO), ma gwaran-
towaæ bezpieczeñstwo stosowania produktów
leczniczych w wymiarze miêdzynarodowym.
Obecnie dane o dzia³aniach niepo¿¹danych
zbiera Wydzia³ Monitorowania Dzia³añ Niepo-
¿¹danych Produktów Leczniczych przy Urzêdzie
Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów
Medycznych i Produktów Biobójczych (URPL). 

Dzia³aniem niepo¿¹danym produktu leczni-
czego, zgodnie z definicj¹ zawart¹ w ustawie
Prawo farmaceutyczne, jest ka¿de niekorzystne
i niezamierzone dzia³anie wystêpuj¹ce podczas
stosowania dawek zalecanych u ludzi w celach
profilaktycznych, diagnostycznych, terapeutycz-
nych lub dla modyfikacji funkcji fizjologicznych
organizmu. Dzia³anie produktu mo¿e zostaæ
tak¿e ocenione jako ciê¿kie dzia³anie niepo¿¹-
dane. Podstaw¹ zakwalifikowania powik³ania
polekowego do ciê¿kich dzia³añ niepo¿¹danych
jest zgon pacjenta, zagro¿enie ¿ycia, koniecz-

noœæ hospitalizacji lub jej przed³u¿enie, trwa³y
lub znaczny uszczerbek na zdrowiu, wada wro-
dzona lub uszkodzenie p³odu, które wyst¹pi¹
niezale¿nie od zastosowanej dawki. Inne dzia³a-
nia leku mog¹ zostaæ zaliczone do ciê¿kich po-
wik³añ, jeœli lekarz uzna je za takie wed³ug swo-
jego stanu wiedzy. 

Przed zarejestrowaniem leki przechodz¹ re-
strykcyjne procedury zwi¹zane z potwierdze-
niem ich bezpieczeñstwa. Badania kliniczne
przeprowadzane s¹ jednak na niewielkiej liczbie
osób, a do zaobserwowania dzia³añ niepo¿¹da-
nych, interakcji z innymi lekami czy z ¿ywnoœci¹
potrzeba zazwyczaj danych pochodz¹cych od
du¿ej liczby chorych i z d³ugiego przedzia³u cza-
sowego. Leki zarejestrowane, dostêpne w obro-
cie stosowane s¹ przez pacjentów z ró¿nymi cho-
robami towarzysz¹cymi, przez dzieci i osoby
starsze, nara¿one na ró¿ne dodatkowe czynniki
œrodowiskowe. Zbierane w ramach dzia³aj¹cego
systemu informacje dotycz¹ce dzia³añ niepo¿¹-
danych s¹ zatem du¿o obszerniejsze i zawieraj¹
wiêcej danych ni¿ te, które pochodz¹ z badañ
klinicznych.

Na farmaceutach ci¹¿y obowi¹zek zg³aszania
w³aœciwym organom dzia³añ niepo¿¹danych,
o których dowiedz¹ siê od pacjenta. Ustawo-
dawca wyznaczy³ zatem farmaceucie now¹ rolê
w ramach systemu monitorowania bezpieczeñ-
stwa produktów leczniczych. W³aœciwe uczest-
nictwo przedstawicieli zawodu w systemie zbie-
rania danych o powik³aniach polekowych w Pol-
sce przyczyniaæ siê powinno do zwiêkszenia bez-
pieczeñstwa farmakoterapii. Farmaceuci g³ów-
nie zg³aszaj¹ dzia³ania niepo¿¹dane leków

dr n. farm., mgr prawa, mgr farm. Agnieszka ZIMMERMANN, aptekarz praktyk

Zak³ad Prawa Medycznego Gdañskiego Uniwersytetu Medycznego
e-mail: agnieszkazimmermann@amg.gda.pl



CZASOPISMO APTEKARSKIE  Nr 10 (190) 2009 51

PRAWO

➤

OTC, gdy¿ w odniesieniu do tej puli leków sta-
j¹ siê g³ówn¹ osob¹, która mo¿e kontrolowaæ
i obserwowaæ dzia³anie preparatu. Niew³aœciwe
samoleczenie mo¿e powodowaæ wzrost czêsto-
œci wystêpowania chorób wywo³anych przez za-
stosowane leki. Ponadto w zwi¹zku ze starze-
niem siê spo³eczeñstwa oraz stosowaniem poli-
terapii problem powik³añ polekowych narasta.
Farmaceuta mo¿e w wielu sytuacjach zapobiec
ich wyst¹pieniu. 

W naszym systemie ochrony zdrowia tylko
w nielicznych przypadkach farmaceuta pe³ni ro-
lê farmaceuty klinicznego – partnera lekarza
w zakresie farmakoterapii maj¹cego dostêp do
dokumentacji medycznej. W krajach, w których
system zg³aszania dzia³añ niepo¿¹danych dzia³a
bardzo prê¿nie, farmaceuta kliniczny uczestni-
czy aktywnie w procesie leczenia. Jest on pe³no-
prawnym jego uczestnikiem i posiada dostêp do
dokumentacji medycznej pacjenta. Niestety,
taki model w Polsce jest jak dotychczas tylko po-
stulatem. Farmaceuci szpitalni maj¹ do czynie-
nia raczej z powik³aniami polekowymi w ramach
tzw. reklamacji klinicznych, kiedy to lekarz po-
dejrzewa z³¹ jakoœæ produktu leczniczego.

Ustawa Prawo farmaceutyczne w art. 88 ust. 5
wœród zadañ kierownika apteki ogólnodostêp-
nej, szpitalnej czy te¿ zak³adowej wymienia
przekazywanie Prezesowi URPL informacji
o niepo¿¹danym dzia³aniu produktu leczniczego
lub wyrobu medycznego. Obowi¹zek monitoro-
wania dzia³añ niepo¿¹danych przez farmaceutê
i przekazywanie informacji w³aœciwym organom
przewiduje tak¿e ustawa o izbach aptekarskich
w art. 2a pkt 11, okreœlaj¹c zakres wykonywania
zawodu. 

Akty wykonawcze, takie jak Rozporz¹dzenie
Ministra Nauki i Szkolnictwa Wy¿szego w spra-
wie standardów kszta³cenia, m. in. na studiach
farmaceutycznych, oraz Rozporz¹dzenie Mini-
stra Zdrowia w sprawie standardów kszta³cenia
specjalizacyjnego farmaceutów, okreœlaj¹ zasa-
dy w³aœciwego przygotowania adeptów zawodu
do realizacji tego obowi¹zku w praktyce. Szcze-
gó³owo regu³y zg³aszania dzia³añ niepo¿¹da-
nych opisuje Rozporz¹dzenie Ministra Zdrowia
w sprawie monitorowania bezpieczeñstwa pro-
duktów leczniczych.

Polskie przepisy opieraj¹ siê na zasadach prawa
wspólnotowego. Przepisy dotycz¹ce nadzoru nad

bezpieczeñstwem farmakoterapii, zawarte s¹
w tzw. Wspólnotowym Kodeksie Farmaceutycz-
nym, czyli w Dyrektywie 2001/83/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 ro-
ku, zmienionej czêœciowo przez Dyrektywê
2004/27/WE z dnia 31 marca 2004 roku. Okreœla-
j¹ one zasady monitorowania dzia³añ niepo¿¹da-
nych produktów leczniczych dopuszczonych do
obrotu w celu ochrony zdrowia publicznego. 

Dane o powik³aniach polekowych trafiaj¹ce
do Wydzia³u Monitorowania Dzia³añ Niepo¿¹-
danych Produktów Leczniczych przy URPL po-
winny pochodziæ od farmaceutów oraz od in-
nych przedstawicieli zawodów medycznych,
w tym przede wszystkim od lekarzy, lekarzy den-
tystów, pielêgniarek i po³o¿nych. Informacje do-
tycz¹ce dzia³añ niepo¿¹danych zg³oszone przez
osobê wykonuj¹c¹ zawód medyczny przepisy
prawa nazywaj¹ zg³oszeniem spontanicznym. 

Zg³oszenia dokonuje siê na specjalnym for-
mularzu. Mo¿na skorzystaæ z miêdzynarodowej
karty CIOMS (formularz opracowany przez
Radê Miêdzynarodowych Towarzystw Medycz-
nych). Wzory formularzy stanowi¹ za³¹cznik do
Rozporz¹dzenia Ministra Zdrowia w sprawie
monitorowania bezpieczeñstwa produktów
leczniczych. 

Zg³oszenie ciê¿kiego dzia³ania niepo¿¹dane-
go nale¿y dokonaæ nie póŸniej ni¿ w terminie
15 dni od dnia uzyskania informacji. Wype³nio-
ny druk nale¿y przekazaæ podmiotowi odpo-
wiedzialnemu lub bezpoœrednio Wydzia³owi
Monitorowania Dzia³añ Niepo¿¹danych Pro-
duktów Leczniczych przy URPL. Zg³oszenie
jest traktowane jako poufne. Podaje siê w nim
inicja³y pacjenta, jego wiek i p³eæ, nazwê leku,
którego stosowanie spowodowa³o podejrzenie
dzia³ania niepo¿¹danego, i opis dzia³ania. 

W zapisach rozporz¹dzenia w sprawie moni-
torowania bezpieczeñstwa produktów leczni-
czych zauwa¿yæ mo¿na brak spójnoœci. Ustawo-
dawca zobowi¹za³ farmaceutê do samodzielne-
go przekazywania informacji o dzia³aniach nie-
po¿¹danych, ale na zg³oszeniu wymaga podpisu
i pieczêci lekarza (par. 7 ust. 1 rozporz¹dzenia).

Nades³ane do wydzia³u przez przedstawicieli
zawodów medycznych, bezpoœrednio lub za po-
œrednictwem podmiotu odpowiedzialnego, for-
mularze sprawdzane s¹ pod wzglêdem meryto-
rycznym i formalnym. Przedstawiciele wydzia³u
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opisan¹ reakcj¹ a lekiem, który podejrzewany
jest o jej wywo³anie. Zg³oszenie wpisywane jest
nastêpnie do bazy prowadzonej przez wydzia³
i przesy³ane do centralnej bazy danych WHO. 

Szczególn¹ uwagê zwraca siê na poznanie do-
tychczas nieopisanych dzia³añ niepo¿¹danych
oraz na poszerzenie wiedzy o znanych powik³a-
niach. Poznanie zakresu i rodzaju dzia³añ niepo-
¿¹danych leku pozwala na porównanie jego war-
toœci z innymi lekami stosowanymi w tym samym
schorzeniu. Pozwala to na uaktualnienie infor-
macji o leku (ograniczenie wskazañ do stosowa-
nia, dodanie informacji o dotychczas niezna-
nych dzia³aniach niepo¿¹danych, poszerzenie
informacji o przeciwwskazaniach czy o ograni-
czeniach stosowania leku u niektórych grup pa-
cjentów). W szczególnych sytuacjach przesy³ane
s¹ specjalne ostrze¿enia w formie komunikatów
do fachowych pracowników ochrony zdrowia
(tzw. Dear Doctor Letter). Komunikaty bezpie-
czeñstwa dostêpne s¹ na stronie internetowej
Urzêdu (www.urpl.gov.pl).

Wœród dzia³añ niepo¿¹danych wywo³anych za-
stosowanym lekiem mo¿na zaobserwowaæ nie-
spodziewane powik³anie polekowe. Jest to ka¿-
de negatywne dzia³anie produktu, którego cha-
rakter lub stopieñ nasilenia nie jest zgodny z da-
nymi zawartymi w Charakterystyce Produktu
Leczniczego, która stanowi wyczerpuj¹c¹ infor-
macjê o produkcie leczniczym. Zbierane w ra-
mach systemu monitorowania bezpieczeñstwa
stosowania leków informacje pozwalaj¹ poznaæ
zdarzenia niespodziewane, w tym równie¿ dot¹d
nieznane zdarzenia ciê¿kie, które mog¹ wywo-
³aæ np. zgon pacjenta. 

Monitorowanie dzia³añ niepo¿¹danych pro-
duktów leczniczych jest obowi¹zkiem podmiotu
odpowiedzialnego, który posiada pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu leku i który wprowadzi³
ten lek do sprzeda¿y. Do wniosku o dopuszcze-
nie leku do obrotu nale¿y za³¹czyæ opis zasad
monitorowania dzia³añ niepo¿¹danych, które
zostan¹ wdro¿one przez podmiot odpowiedzial-
ny po zarejestrowaniu leku. Nieodzowne jest
tak¿e oœwiadczenie potwierdzaj¹ce, ¿e podmiot
odpowiedzialny dysponuje us³ugami osoby, do
obowi¹zków której bêdzie nale¿eæ ci¹g³y nadzór
nad bezpieczeñstwem stosowania leków danej
firmy farmaceutycznej. Osoba odpowiedzialna

za taki nadzór musi posiadaæ odpowiednie kwa-
lifikacje a w³aœciwe w³adze musz¹ mieæ mo¿li-
woœæ kontaktowania siê z ni¹ przez 24 godziny
na dobê. Podmiot odpowiedzialny musi tak¿e
zapewniæ mo¿liwoœæ niezw³ocznego zg³oszenia
podejrzenia wyst¹pienia dzia³ania niepo¿¹dane-
go na terytorium pañstw UE lub pañstw cz³on-
kowskich EFTA.

Podmiot odpowiedzialny ma obowi¹zek prze-
kazywania raportów bie¿¹cych i okresowych.
Raporty bie¿¹ce obejmuj¹ tzw. zg³oszenia spon-
taniczne, pochodz¹ce od przedstawicieli zawo-
dów medycznych, dane z literatury fachowej lub
dane uzyskane w trakcie badañ przeprowadzo-
nych po zarejestrowaniu leku. Raporty okreso-
we maj¹ zaœ na celu dokonanie krytycznej oceny
zgodnoœci danych zebranych z terytorium Polski
i innych pañstw z dotychczasow¹ wiedz¹ o bez-
pieczeñstwie leku.

WYBRANE AKTY PRAWNE

• Rozporz¹dzenie Ministra Zdrowia z dnia 17
lutego 2003 roku w sprawie monitorowania
bezpieczeñstwa produktów 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 wspólnotowego kodeksu odnosz¹-
cego siê do produktów 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). 

• Dyrektywa 2004/27/WE Parlamentu Europej-
skiego i Rady z dnia 31 marca 2004 roku zmie-
niaj¹ca dyrektywê 2001/83/WE w sprawie
wspólnotowego kodeksu odnosz¹cego siê do
produktów 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).

• Ustawa z dnia 6 wrzeœnia 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
r., Nr 136, poz. 856).

• Rozporz¹dzenie Ministra Nauki i Szkolnic-
twa Wy¿szego z dnia 12 lipca 2007 roku
w sprawie standardów kszta³cenia dla po-
szczególnych kierunków oraz poziomów
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kszta³cenia, a tak¿e trybu tworzenia i warun-
ków, jakie musi spe³niaæ uczelnia, by prowa-
dziæ studia miêdzykierunkowe oraz makro-
kierunki (Dz. U. z 2007 r., Nr 164, poz. 1166).

• Rozporz¹dzenie Ministra Zdrowia z dnia 15
maja 2003 roku w sprawie standardów kszta³-
cenia specjalizacyjnego farmaceutów (Dz. U.
z 2003 r., Nr 97, poz. 893).
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