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Zmiany w nadzorze nad Zmiany w nadzorze nad 
bezpiecze ństwem farmakoterapii bezpiecze ństwem farmakoterapii ––

transpozycja dyrektywy 2010/84/UE i transpozycja dyrektywy 2010/84/UE i 
rozporz ądzenia 1235/2010rozporz ądzenia 1235/2010

Agata MaciejczykAgata Maciejczyk
Departament Monitorowania Niepo żądanych Działa ńDepartament Monitorowania Niepo żądanych Działa ń

Produktów LeczniczychProduktów Leczniczych
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Cel zmian Cel zmian 

•• Jasny podział ról i odpowiedzialno ści Jasny podział ról i odpowiedzialno ści -- problemy bezpiecze ństwa problemy bezpiecze ństwa 
rozstrzygane w oparciu o opini ę nowego komitetu naukowego rozstrzygane w oparciu o opini ę nowego komitetu naukowego 
Pharmacovigilance Risk Assessment Committee, we wsp ółpracy Pharmacovigilance Risk Assessment Committee, we wsp ółpracy 
z CHMP i CMD(h)z CHMP i CMD(h)

•• Podejmowanie jednakowych decyzji i wdra żanie ich w tym samym Podejmowanie jednakowych decyzji i wdra żanie ich w tym samym 
czasie w pa ństwach członkowskich (pilna procedura unijna)czasie w pa ństwach członkowskich (pilna procedura unijna)

•• Eliminacja powielania pracy (wspólne oceny, podział pracy mi ędzy Eliminacja powielania pracy (wspólne oceny, podział pracy mi ędzy 
agencjami rejestracyjnymi)agencjami rejestracyjnymi)

•• Szeroki dost ęp do danych, w tym aktualnej informacji Szeroki dost ęp do danych, w tym aktualnej informacji 
o zarejestrowanych lekach (strony internetowe)o zarejestrowanych lekach (strony internetowe)

•• System Eudravigilance (punkt zbierania wszystkich dan ych o ndl System Eudravigilance (punkt zbierania wszystkich dan ych o ndl 
zarejestrowanych  w pa ństwach członkowskich, baza do identyfikacji zarejestrowanych  w pa ństwach członkowskich, baza do identyfikacji 
sygnałów, zbiór aktualnych informacji o lekach) sygnałów, zbiór aktualnych informacji o lekach) 
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Nowe podej ście Nowe podej ście –– nowa definicjanowa definicja

•• Działaniem niepo żądanym produktu leczniczego (ndl) Działaniem niepo żądanym produktu leczniczego (ndl) 
stosowanego u ludzi jest ka żde niekorzystne i niezamierzone stosowanego u ludzi jest ka żde niekorzystne i niezamierzone 
działanie  tego produktu leczniczego.działanie  tego produktu leczniczego.

–– Ndl stosowanego zgodnie z zaaprobowanymi wskazaniaNdl stosowanego zgodnie z zaaprobowanymi wskazania
–– Ndl stosowanego poza zaaprobowanymi wskazaniami (of fNdl stosowanego poza zaaprobowanymi wskazaniami (of f--

label uselabel use
–– Ndl stosowanego w celach pozamedycznychNdl stosowanego w celach pozamedycznych
–– Ndl wynikaj ące z nadu żywania lekuNdl wynikaj ące z nadu żywania leku
–– Ndl wynikaj ące z przedawkowania leku, zatruciaNdl wynikaj ące z przedawkowania leku, zatrucia
–– Ndl wynikaj ące z popełnienia bł ęduNdl wynikaj ące z popełnienia bł ędu
–– Ndl wynikaj ące z nara żenia zawodowegoNdl wynikaj ące z nara żenia zawodowego
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Błąd w stosowaniu leku Błąd w stosowaniu leku –– Wytyczne GVP Wytyczne GVP 

•• Błąd w stosowaniu leku Błąd w stosowaniu leku –– niezamierzony/nieumy ślny niezamierzony/nieumy ślny 
błąd w przepisaniu, wydaniu lub podaniu produktu błąd w przepisaniu, wydaniu lub podaniu produktu 
leczniczego, stosowanego pod kontrol ą fachowego leczniczego, stosowanego pod kontrol ą fachowego 
pracownika opieki zdrowotnej, pacjenta lub innej pracownika opieki zdrowotnej, pacjenta lub innej 
osoby (konsumenta)osoby (konsumenta)

•• Konsument Konsument –– osoba nie b ędąca fachowym osoba nie b ędąca fachowym 
pracownikiem opieki zdrowotnej pracownikiem opieki zdrowotnej –– pacjenta, prawnik,  pacjenta, prawnik, 
znajomy, krewny, rodzic, dziecko pacjentaznajomy, krewny, rodzic, dziecko pacjenta
Fachowy pracownik opieki zdrowotnej Fachowy pracownik opieki zdrowotnej –– lekarz, lekarz, 
dentysta, farmaceuta, piel ęgniarka, koronerdentysta, farmaceuta, piel ęgniarka, koroner
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Zgłoszenia od pacjentówZgłoszenia od pacjentów

•• Nadanie pacjentom uprawnienia do Nadanie pacjentom uprawnienia do 
zgłaszania niepo żądanych działa ń lekówzgłaszania niepo żądanych działa ń leków

•• Uzupełniaj ące źródło informacji o lekuUzupełniaj ące źródło informacji o leku
•• Konieczno ść edukacji pacjentówKonieczno ść edukacji pacjentów
•• Konieczno ść stworzenie systemu Konieczno ść stworzenie systemu 

przyjaznego zgłaszaniu ndlprzyjaznego zgłaszaniu ndl
•• Konieczno ść edukacji osób zbieraj ących Konieczno ść edukacji osób zbieraj ących 

zgłoszenia od pacjentówzgłoszenia od pacjentów
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Zwiększenie liczby zgłosze ńZwiększenie liczby zgłosze ń

•• Nowe typy zgłosze ń (nowa definicja)Nowe typy zgłosze ń (nowa definicja)
•• Zgłoszenia od pacjentówZgłoszenia od pacjentów
•• Zgłoszenia z bada ń porejestracyjnychZgłoszenia z bada ń porejestracyjnych
•• Zgłoszenia z intensywnego monitorowaniaZgłoszenia z intensywnego monitorowania
•• Dodatkowe wymagania dotycz ące zgłosze ń o lekach Dodatkowe wymagania dotycz ące zgłosze ń o lekach 

biologicznych i biopodobnychbiologicznych i biopodobnych
•• Zgłoszenia ndl nie maj ących ci ężkiego charakteru Zgłoszenia ndl nie maj ących ci ężkiego charakteru 

opisów pojedynczych przypadkówopisów pojedynczych przypadków
•• Zgłoszenia ndl z krajów trzecich (ci ężkie, do tej pory Zgłoszenia ndl z krajów trzecich (ci ężkie, do tej pory 

ciężkie i jednocze śnie niespodziewane)ciężkie i jednocze śnie niespodziewane)
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Konieczno ść rozbudowy systemuKonieczno ść rozbudowy systemu

•• Współpraca  Urz ędu z  instytucjami Współpraca  Urz ędu z  instytucjami --sanepidami, o środkami sanepidami, o środkami 
zatruć, ośrodkami uzale żnień lekowych, rzecznikiem praw zatruć, ośrodkami uzale żnień lekowych, rzecznikiem praw 
pacjenta, izbami lekarskimi, aptekarskimi itd.pacjenta, izbami lekarskimi, aptekarskimi itd.

•• Obowi ązek zachęcania fachowych pracowników opieki Obowi ązek zachęcania fachowych pracowników opieki 
zdrowotnej do uczestnictwa w systemie zgłaszania nd lzdrowotnej do uczestnictwa w systemie zgłaszania nd l

•• Obowi ązek ułatwienia pacjentom zgłaszania ndlObowi ązek ułatwienia pacjentom zgłaszania ndl
•• Obowi ązek prowadzenia regularnego audytu własnego systemu  Obowi ązek prowadzenia regularnego audytu własnego systemu  

i przekazywania jego rezultatów do Komisji Europejs kiej i przekazywania jego rezultatów do Komisji Europejs kiej ––
głównym celem zmian jest stworzenie skutecznego sys temu głównym celem zmian jest stworzenie skutecznego sys temu 
nadzorunadzoru

•• Zmiany jako ściowe i ilo ścioweZmiany jako ściowe i ilo ściowe
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Badania porejestracyjneBadania porejestracyjne

•• Istnieje mo żliwo ść nało żenia na podmiot odpowiedzialny Istnieje mo żliwo ść nało żenia na podmiot odpowiedzialny 
obowi ązku przeprowadzenia:obowi ązku przeprowadzenia:

•• porejestracyjnego badania bezpiecze ństwaporejestracyjnego badania bezpiecze ństwa
•• porejestracyjnego badania skuteczno ści (obawy dotycz ące porejestracyjnego badania skuteczno ści (obawy dotycz ące 

skuteczno ści, które mo żna  wyja śnić dopiero po wprowadzeniu skuteczno ści, które mo żna  wyja śnić dopiero po wprowadzeniu 
produktu do obrotu)produktu do obrotu)
–– Obowi ązek przeprowadzenia badania mo że zostać nało żony Obowi ązek przeprowadzenia badania mo że zostać nało żony 

w momencie rejestracji produktu oraz w okresie po w momencie rejestracji produktu oraz w okresie po 
rejestracjirejestracji

–– Art. 21 a, 22a DyrektywyArt. 21 a, 22a Dyrektywy
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Intensywne monitorowanieIntensywne monitorowanie

•• Produktu z now ą substancj ą czynn ąProduktu z now ą substancj ą czynn ą
•• Produktu biologiczneProduktu biologiczne
•• Produkty biopodobneProdukty biopodobne
•• Wybrane produkty np. te, które podlegaj ą obowi ązkowi Wybrane produkty np. te, które podlegaj ą obowi ązkowi 

przeprowadzenia badaniaprzeprowadzenia badania
•• Czarny symbolCzarny symbol
•• Informacja w charakterystyce produktu leczniczego i  ulotceInformacja w charakterystyce produktu leczniczego i  ulotce
•• Czas obserwacji 5 lat, mo że zostać przedłu żonyCzas obserwacji 5 lat, mo że zostać przedłu żony
•• Wykaz/lista na stronie internetowej Europejskiej Ag encji LekówWykaz/lista na stronie internetowej Europejskiej Ag encji Leków
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Baza danych Europejskiej Agencji LekówBaza danych Europejskiej Agencji Leków-- system system 
EudraVigilanceEudraVigilance

•• Przekazywanie wszystkich zgłosze ń o niepo żądanych Przekazywanie wszystkich zgłosze ń o niepo żądanych 
działaniach produktów leczniczych zarejestrowanych w działaniach produktów leczniczych zarejestrowanych w 
państwach członkowskichpaństwach członkowskich-- zgłoszenia o ci ężkich i niezgłoszenia o ci ężkich i nie--ci ężkich ciężkich 
ndl, zgłoszenia z pa ństw członkowskich i z krajów trzecichndl, zgłoszenia z pa ństw członkowskich i z krajów trzecich

•• Na podmioty odpowiedzialne nało żony obowi ązek Na podmioty odpowiedzialne nało żony obowi ązek 
przekazywania ChPL i ich aktualizacji, przekazywania ChPL i ich aktualizacji, 

•• baza PSUR i RMP, elektroniczne przekazywanie tych baza PSUR i RMP, elektroniczne przekazywanie tych 
dokumentów, nowy formatdokumentów, nowy format

•• Wyszukiwanie sygnałów (nowych działa ń niepo żądanych) na Wyszukiwanie sygnałów (nowych działa ń niepo żądanych) na 
podstawie danych zgromadzonych w baziepodstawie danych zgromadzonych w bazie
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Zwiększenie dost ępności do informacji o lekachZwiększenie dost ępności do informacji o lekach

•• Strony internetoweStrony internetowe
•• Wymóg informowania o wszystkich danych, tak że tych Wymóg informowania o wszystkich danych, tak że tych 

związanych z zagro żeniami towarzysz ącymi farmakoterapii.związanych z zagro żeniami towarzysz ącymi farmakoterapii.
(Podmiot odpowiedzialny ma obowi ązek informowania o (Podmiot odpowiedzialny ma obowi ązek informowania o 
odmowie wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrot u odmowie wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrot u 
produktu w innym pa ństwie wraz z uzasadnieniem tej decyzji, o produktu w innym pa ństwie wraz z uzasadnieniem tej decyzji, o 
zakazie lub ograniczeniu stosowania produktu, o poz ytywnych i zakazie lub ograniczeniu stosowania produktu, o poz ytywnych i 
negatywnych wynikach bada ń klinicznych dotycz ących negatywnych wynikach bada ń klinicznych dotycz ących 
produktu)produktu)
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Strona internetowa agencji narodowejStrona internetowa agencji narodowej

•• Podanie do publicznej wiadomo ści co Podanie do publicznej wiadomo ści co 
najmniej nast ępuj ących danych:najmniej nast ępuj ących danych:

•• publiczne sprawozdanie oceniaj ące ze publiczne sprawozdanie oceniaj ące ze 
streszczeniemstreszczeniem

•• charakterystyki produktów leczniczych i charakterystyki produktów leczniczych i 
ulotkiulotki

•• streszczenia planów zarz ądzania ryzykiemstreszczenia planów zarz ądzania ryzykiem
•• Informacje na temat sposobów zgłaszania Informacje na temat sposobów zgłaszania 

ndlndl
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Strona internetowa Europejskiej Agencji LekówStrona internetowa Europejskiej Agencji Leków

•• Agencja podaje do wiadomo ści publicznej co najmniej Agencja podaje do wiadomo ści publicznej co najmniej 
następuj ące informacje:następuj ące informacje:

•• Nazwiska członków komitetów, grupy koordynacyjnej w raz z Nazwiska członków komitetów, grupy koordynacyjnej w raz z 
ich kwalifikacjami i deklaracjamiich kwalifikacjami i deklaracjami

•• Porządek obrad i protokół ka żdego posiedzenia komitetowe Porządek obrad i protokół ka żdego posiedzenia komitetowe 
oraz grupy koordynacyjnej w zakresie działa ń w dziedzinie oraz grupy koordynacyjnej w zakresie działa ń w dziedzinie 
nadzoru nad bezpiecze ństwem farmakoterapiinadzoru nad bezpiecze ństwem farmakoterapii

•• Streszczenia planów zarz ądzania ryzykiemStreszczenia planów zarz ądzania ryzykiem
•• Wykaz produktów leczniczych intensywnie monitorowan ychWykaz produktów leczniczych intensywnie monitorowan ych
•• Wykaz miejsc, w których znajduje si ę pełny opis systemu oraz Wykaz miejsc, w których znajduje si ę pełny opis systemu oraz 

dane  kontaktowe  do zgłaszania pyta ń dot. bezpiecze ństwa dane  kontaktowe  do zgłaszania pyta ń dot. bezpiecze ństwa 
farmakoterapiifarmakoterapii
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Strona internetowa Europejskiej Agencji LekówStrona internetowa Europejskiej Agencji Leków

•• Informacje na temat sposobu zgłaszania ndl, formula rze Informacje na temat sposobu zgłaszania ndl, formula rze 
•• Unijne daty referencyjne i cz ęstość składania okresowych Unijne daty referencyjne i cz ęstość składania okresowych 

raportów o bezpiecze ństwieraportów o bezpiecze ństwie
•• Protokoły i wyci ągi z wyników bada ń porejestracyjnych Protokoły i wyci ągi z wyników bada ń porejestracyjnych 
•• Informacje o wszcz ęciu pilnej proceduryInformacje o wszcz ęciu pilnej procedury
•• Wnioski z ocen, zalecenia, opinie, decyzje podj ęte przez Wnioski z ocen, zalecenia, opinie, decyzje podj ęte przez 

komitety komitety 
•• Art. 26 Rozporz ądzeniaArt. 26 Rozporz ądzenia
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Rozwi ązania na poziomie mi ędzynarodowymRozwi ązania na poziomie mi ędzynarodowym

•• Powołanie komitetu PRACPowołanie komitetu PRAC
•• Nowe zadania grupy koordynacyjnejNowe zadania grupy koordynacyjnej-- zakres zada ń poszerzony zakres zada ń poszerzony 

o rozpatrywanie kwestii bezpiecze ństwa (ocena PSUR, decyzje o rozpatrywanie kwestii bezpiecze ństwa (ocena PSUR, decyzje 
o zawieszenie, zmianie, wycofaniu leku, zalecenia p o o zawieszenie, zmianie, wycofaniu leku, zalecenia p o 
badaniach)badaniach)

•• Mechanizmy unikania powielania pracyMechanizmy unikania powielania pracy
•• Wspólna ocena okresowych raportów o bezpiecze ństwie, Wspólna ocena okresowych raportów o bezpiecze ństwie, 

ujednolicona cz ęstość i terminy przedstawiania dokumentówujednolicona cz ęstość i terminy przedstawiania dokumentów
•• Pilna procedura unijnaPilna procedura unijna
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Pilna procedura unijna Pilna procedura unijna 

•• Państwo członkowskie lub odpowiednio Komisja wszczyna Państwo członkowskie lub odpowiednio Komisja wszczyna 
procedur ę w przypadku gdy niezb ędne jest pilne działanie procedur ę w przypadku gdy niezb ędne jest pilne działanie 
wynikaj ące z oceny danych o bezpiecze ństwie:wynikaj ące z oceny danych o bezpiecze ństwie:

•• gdy rozwa ża zwieszenie lub cofni ęcie pozwoleniagdy rozwa ża zwieszenie lub cofni ęcie pozwolenia
•• gdy rozwa ża zakazanie dostaw produktu leczniczegogdy rozwa ża zakazanie dostaw produktu leczniczego
•• gdy rozwa ża odmow ę przedłu żenia pozwolenia na gdy rozwa ża odmow ę przedłu żenia pozwolenia na 

dopuszczenie do obrotudopuszczenie do obrotu
•• gdy zostaje poinformowane przez podmiot odpowiedzia lny o gdy zostaje poinformowane przez podmiot odpowiedzia lny o 

tym, że ze względów bezpiecze ństwa przerwał wprowadzanie tym, że ze względów bezpiecze ństwa przerwał wprowadzanie 
produktu do obrotu lub podj ął działanie w celu wycofania produktu do obrotu lub podj ął działanie w celu wycofania 
pozwolenia lub ma taki zamiarpozwolenia lub ma taki zamiar

•• gdy uwa ża za konieczne dodanie nowego przeciwwskazania, gdy uwa ża za konieczne dodanie nowego przeciwwskazania, 
zmniejszenie zalecanej dawki, ograniczenie wskaza ńzmniejszenie zalecanej dawki, ograniczenie wskaza ń

Art. 107iArt. 107i
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kontaktkontakt

•• Departament Monitorowania Niepo żądanych Działa ń Produktów Departament Monitorowania Niepo żądanych Działa ń Produktów 
Leczniczych Urz ędu RejestracjiLeczniczych Urz ędu Rejestracji
–– Tel. 22 49 21 300Tel. 22 49 21 300
–– Faks 22 49 21 309Faks 22 49 21 309
–– Mail: agata.maciejczyk@urpl.gov.plMail: agata.maciejczyk@urpl.gov.pl


