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Nadzér nad bezpiecze nstwem farmakoterapii

« Pharmacovigilance

« Pharmakon ((geke) — lek
« Vigilare (femivea zzuttowea ¢ czujno $¢)

‘www.urpl.gov.pl

‘www.urpl.gov.pl

System nadzoru nad bezpiecze nstwem

System nadzoru w organach ds. lekéw

struktury (system scentralizowany lub zdecentralizo
ludzie (ich do $wiadczenie, zaanga zowanie w prac ¢)
wiedza (gromadzona latami, w r6  zny sposo6b)
przepisy prawne (narz edzie pozwalaj ace na dziatania)

wany)

dziatania (podejmowane po analizie zgromadzonych in  formacji
dziatania o wymiarze naukowym i prawnym)
przepisy, s g warunkiem koniecznym, ale niewystarczaj acym do

realizacji skutecznych dziata n

zawsze giéwnym ogniwem sytemu byt fachowy pracownik
opieki zdrowotnej i w daj acej si @ przewidzie ¢ perspektywie
czasowej tak pozostanie
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Obowi azek prawny uczestnictwa w systemie

« Art. 45a Lekarz jest obowi azany zglosi € podmiotowi
odpowiedzialnemu za wprowadzenie produktu lecznicze  go na
rynek i Prezesowi Urz gdu Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw BiBidipciyzych ddzitaidenitppo zadane
produktu leczniczego.

Ustawa o zawodach lekarza i lekarza dentysty z dani 5 grudnia
1996 r.
W przygotowanych projektach zmian prawnych nato  Zenie

obowi azku na ratownikéw medycznych, piel  egniarki i poto zne

woow.urpl.gov.pl

woow.urpl.gov.pl

Ustawa o izbach aptekarskich
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Obowi azek prawny uczestnictwa w systemie

Art. 2a 1. Wykonywanie zawodu farmaceuty ma na celu
ochron ¢ zdrowia publicznego i obejmuje udzielanie ustu
farmaceutycznych polegaj acych w szczegélno $ci na ?)
6. Udzielaniu informaciji i porad dotycz  acych dziatania i

stosowania produktow Ieczniczzqh iwyrobéwb  edacych
?rzedmlotem obrotu w aptekach i hurtowniach
armaceutycznych

7.Sprawowanie opieki farmaceutycznej polegaj  acej na

dokumentaci'i Erocesu. w ktérym farmaceuta wspétprac uje z
pacjentem i lekarzem, a w razie potrzeby z przedsta  wicielami
innych zawodéw medycznych, czuwa nad prawidtowym
procesem farmakoterapii w celu uzyskania jej efekt6”  w
poprawiaj acych jako sé zycia pacjenta
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Zasady zglaszania dziata 1 niepo zadanych

* Niezwlocznie, nie pd Zniej ni z 15 dni od powzi ecia informacji o
ciezkim dziataniu niepo Zzadanym (dziatanie powoduj ace zgon,
zagro zenie zycia, hospitalizacj ¢ lub jej przediu zenie, trwaly lub
znaczny uszczerbek na zdrowiu, wad @ wrodzon a, uszkodzenie
lub chorob ¢ plodu lub inne reakcje, ktére lekarz wedtug
swojego stanu wiedzy uzna zaci  gzkie

« Minimum informacji — inicjiajgjyptete ¢ lub wiek pacjenta, imi ¢
nazwisko osoby dokonuj 3acej zgloszenie, adres miejsca
wykonywania zawodu, podpis, nazwa produktu, opisre  akcji
niepo zadanej

« Nie ma obowi azku oceny przyczynowo-skskktkoejeiraypauiaku

« Zagwarantowana ochrona danych osobowych

« Jezeli masz w atpliwo $ci czy warto/powinno si ¢ zglosi é- zglo §!

woow.urpl.gov.pl

woow.urpl.gov.pl

http://www.propharmacia.pl
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Liczba raportéow naptywajacych
do Urzedu Rejestracji z terenu Polski
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Brak akceptaciji ryzyka zwi

Przedwiadczenie, ze rejestrowane s a tylko leki w petni
bezpieczne.

Utwierdzanie w tym przekonaniu — npnpekizidamy

Brak rozméw o potencjalnych dziatania niepo
podczas wizyt lekarskich

Mato os6b czyta ulotki

Brak skutecznych metod informowania o powiktaniach
farmakoterapii

Typ ryzyka wynikaj acy z farmakoterapii nale 2y do najmniej
akceptowanego i wywoluj acego natychmiastowy negatywny
odd zwiek spoteczny

azanego z farmakoterapi a

zadanych

‘www.urpl.gov.pl

‘www.urpl.gov.pl
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Ryzyko zwi gzane ze stosowaniem leku

nie do unikni gcia lub nierozpoznawalne -nmpvysfst gpienie reakcji
niepo zadanej pomimo przestrzegania zalece 1 lekarza
niesprawiedliwie rozto zone - wi gkszo §¢ os6b czerpie korzy $ci
ze stosowania leku, a tylko niektérzy, cz  esto bardziej chorzy
doznaj g szkody

nie da si @ go unikn a¢ przez wiasne dziatania - gdgypmyyijgeyny
lek nie mo zemy z gory przewidzie € ze nam zaszkodzi)

nieznane — mm ze wyst gpi¢ nowe, dotychczas nieznane dziatanie
niepo zadane

stworzone przez czlowieka

ukryte i nieodwracalne — zdataersisi ¢, ze skutki dziatania leku
ujawniaj g sie po jakim § czasie i s g trwate
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naukowo niezrozumiate — inimndziatatziaiavielall lekekdw i
wielu dziata 11 niepo zadanych nie zostat do ko nca (lub wcale)
wyjasniony

nagte i nieoczekiwane- taabyyaaz ppenno $cig gdyby mo zna
bylo przewidzie ¢ takq sytuacj e to unikaliby $my podania tego
leku temu pacjentowi

maj ace wpltyw na konkretne grupy — dzaiedipkadiiety o ci azy,
osoby starsze — rzeezywivi $cie s g to grupy mog ace dozna é
wigkszej szkody w wyniku farmakoterapii

majace wplyw na potomstwo- niekeditérizkeknawpg g negatywnie
wplywa ¢é na plodno §¢ czy wykazywa ¢ dziatania teratogenne
rzekomo zawinione przez dziatania biurokratyczne, k  komercyjne
lub polityczne - zaderalhpisi ¢ niestety przypadki, gdy informacje
o wykrytych ju z zagro zeniach nie byly na czas podawane na
czas do wiadomo Sci

Ryzyko zwi gzane ze stosowaniem leku

woow.urpl.gov.pl

woow.urpl.gov.pl
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Trzeba pogodzi ¢ sie z faktem ze:

Brak jest jednoznacznej odpowiedzi na wiele pyta  n, a wszyscy
wol  klarowne sytuacje

Brak peinej wiedzy o leku w momencie jego wprowadza  nia do
lecznictwa- Koonmpoonissmini @dzy udost epnienie nowego leku a
niepewno $ci co do jego profilu bezpiecze nstwa

Brak uniwersalnej recepty jak rozmawia € z pacjentem o

zagro zeniach farmakoterapii

Moéwi ac o niepo zadanych dziataniach lekéw w wi  ekszo Sci
przypadkéw méwimy o prawdopodobnym zwi  gzku
przyczynowo-skktkkayym aanieeoppempymenii - gzku

Nie da si ¢ przewidzie ¢ wyst apienia ka zdego dziatania

niepo zadanego, zwlaszcza gdy wyst epuje ono rzadko i nie
mozna go wyttumaczy ¢ mechanizmem dziatania leku
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Przekazywanie wiedzy, Ze nie ma lekéw w petni
bezpiecznych i ksztattowanie postawy akceptacii
ryzyka

Poszerzenie programéw uczelni medycznych o
zagadnienia zwi gzane z nadzorem nad

bezpiecze nstwem farmakoterapii, w tym jak
rozmawia € z pacjentem na ten temat

Edukacja dzieci na temat prawidtowego stosowania
lekow (tak jak uczy si ¢ prawidtowego przechodzenia
prze jezdni )

Przekonanie fachowych pracownikéw opieki
zdrowotnej, Ze uczestnictwo w systemie nadzoru jest
pozyteczne i stu zy im samym — pOGIEE!

etk

Konieczne jest:

woow.urpl.gov.pl

woow.urpl.gov.pl
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« Departament Monitorowania Niepo zadanych Dziata i Produktéw
Leczniczych Urz edu Rejestracji
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kontakt

— Tel. 22 49 21 300
— Faks 22 49 21 309
— Mail: agata.maciejczyk@urpl.gov.pl
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