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Monitorowanie niepo żądanych Monitorowanie niepo żądanych 
działań leków działań leków 
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Produktów LeczniczychProduktów Leczniczych
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Nadzór nad bezpiecze ństwem farmakoterapiiNadzór nad bezpiecze ństwem farmakoterapii

•• PharmacovigilancePharmacovigilance

•• PharmakonPharmakon (greka) (greka) –– leklek
•• VigilareVigilare (łacina  zachowa ć czujno ść)(łacina  zachowa ć czujno ść)
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System nadzoru nad bezpiecze ństwemSystem nadzoru nad bezpiecze ństwem

•• System nadzoru w organach ds. lekówSystem nadzoru w organach ds. leków
•• struktury (system scentralizowany lub zdecentralizo wany)struktury (system scentralizowany lub zdecentralizo wany)
•• ludzie (ich do świadczenie, zaanga żowanie w prac ę)ludzie (ich do świadczenie, zaanga żowanie w prac ę)
•• wiedza (gromadzona latami, w ró żny sposób)wiedza (gromadzona latami, w ró żny sposób)
•• przepisy prawne (narz ędzie pozwalaj ące na działania)przepisy prawne (narz ędzie pozwalaj ące na działania)
•• działania (podejmowane po analizie zgromadzonych in formacji działania (podejmowane po analizie zgromadzonych in formacji 

działania o wymiarze naukowym i prawnym)działania o wymiarze naukowym i prawnym)
•• przepisy, s ą warunkiem koniecznym, ale niewystarczaj ącym do przepisy, s ą warunkiem koniecznym, ale niewystarczaj ącym do 

realizacji skutecznych działa ńrealizacji skutecznych działa ń

•• zawsze głównym ogniwem sytemu był fachowy pracownik  zawsze głównym ogniwem sytemu był fachowy pracownik  
opieki zdrowotnej i w daj ącej si ę przewidzie ć perspektywie opieki zdrowotnej i w daj ącej si ę przewidzie ć perspektywie 
czasowej tak pozostanieczasowej tak pozostanie
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Obowi ązek prawny uczestnictwa w systemie Obowi ązek prawny uczestnictwa w systemie 

•• Art. 45a Lekarz jest obowi ązany zgłosi ć podmiotowi Art. 45a Lekarz jest obowi ązany zgłosi ć podmiotowi 
odpowiedzialnemu za wprowadzenie produktu lecznicze go na odpowiedzialnemu za wprowadzenie produktu lecznicze go na 
rynek i Prezesowi Urz ędu Produktów Leczniczych, Wyrobów rynek i Prezesowi Urz ędu Produktów Leczniczych, Wyrobów 
Medycznych i Produktów Medycznych i Produktów BiobójczychBiobójczych działanie niepo żądane działanie niepo żądane 
produktu leczniczego.produktu leczniczego.

Ustawa o zawodach lekarza i lekarza dentysty z dani  5 grudnia Ustawa o zawodach lekarza i lekarza dentysty z dani  5 grudnia 
1996 r.1996 r.

W przygotowanych projektach zmian prawnych nało żenie W przygotowanych projektach zmian prawnych nało żenie 
obowi ązku na ratowników medycznych, piel ęgniarki i poło żneobowi ązku na ratowników medycznych, piel ęgniarki i poło żne
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Obowi ązek prawny uczestnictwa w systemieObowi ązek prawny uczestnictwa w systemie

Art. 2a 1. Wykonywanie zawodu farmaceuty ma na celu  Art. 2a 1. Wykonywanie zawodu farmaceuty ma na celu  
ochron ę zdrowia publicznego i obejmuje udzielanie usług ochron ę zdrowia publicznego i obejmuje udzielanie usług 
farmaceutycznych polegaj ących w szczególno ści na (….)farmaceutycznych polegaj ących w szczególno ści na (….)
6. Udzielaniu informacji i porad dotycz ących działania  i 6. Udzielaniu informacji i porad dotycz ących działania  i 
stosowania produktów leczniczych i wyrobów b ędących stosowania produktów leczniczych i wyrobów b ędących 
przedmiotem obrotu w aptekach i hurtowniach przedmiotem obrotu w aptekach i hurtowniach 
farmaceutycznychfarmaceutycznych
7.Sprawowanie opieki farmaceutycznej polegaj ącej na 7.Sprawowanie opieki farmaceutycznej polegaj ącej na 
dokumentacji procesu, w którym farmaceuta współprac uje z dokumentacji procesu, w którym farmaceuta współprac uje z 
pacjentem i lekarzem, a w razie potrzeby z przedsta wicielami pacjentem i lekarzem, a w razie potrzeby z przedsta wicielami 
innych zawodów medycznych, czuwa nad prawidłowym innych zawodów medycznych, czuwa nad prawidłowym 
procesem farmakoterapii w celu uzyskania jej efektó w procesem farmakoterapii w celu uzyskania jej efektó w 
poprawiaj ących jako ść życia pacjentapoprawiaj ących jako ść życia pacjenta

Ustawa o izbach aptekarskichUstawa o izbach aptekarskich
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Zasady zgłaszania działa ń niepo żądanych Zasady zgłaszania działa ń niepo żądanych 

•• Niezwłocznie, nie pó źniej ni ż 15 dni od powzi ęcia informacji o Niezwłocznie, nie pó źniej ni ż 15 dni od powzi ęcia informacji o 
ciężkim działaniu niepo żądanym  (działanie powoduj ące zgon, ciężkim działaniu niepo żądanym  (działanie powoduj ące zgon, 
zagro żenie życia, hospitalizacj ę lub jej przedłu żenie, trwały lub zagro żenie życia, hospitalizacj ę lub jej przedłu żenie, trwały lub 
znaczny uszczerbek na zdrowiu, wad ę wrodzon ą, uszkodzenie znaczny uszczerbek na zdrowiu, wad ę wrodzon ą, uszkodzenie 
lub chorob ę płodu lub inne reakcje, które  lekarz według lub chorob ę płodu lub inne reakcje, które  lekarz według 
swojego stanu wiedzy uzna za ci ężkieswojego stanu wiedzy uzna za ci ężkie

•• Minimum informacji Minimum informacji –– inicjały, płe ć lub wiek pacjenta, imi ę i inicjały, płe ć lub wiek pacjenta, imi ę i 
nazwisko osoby dokonuj ącej zgłoszenie, adres miejsca nazwisko osoby dokonuj ącej zgłoszenie, adres miejsca 
wykonywania zawodu, podpis, nazwa produktu, opis re akcji wykonywania zawodu, podpis, nazwa produktu, opis re akcji 
niepo żądanejniepo żądanej

•• Nie ma obowi ązku oceny przyczynowoNie ma obowi ązku oceny przyczynowo--skutkowej przypadkuskutkowej przypadku
•• Zagwarantowana ochrona danych osobowychZagwarantowana ochrona danych osobowych
•• Jeżeli masz w ątpliwo ści czy warto/powinno si ę zgłosi ćJeżeli masz w ątpliwo ści czy warto/powinno si ę zgłosi ć-- zgłoś!zgłoś!
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Brak akceptacji ryzyka zwi ązanego z farmakoterapi ąBrak akceptacji ryzyka zwi ązanego z farmakoterapi ą

•• Przeświadczenie, że  rejestrowane s ą tylko leki w pełni Przeświadczenie, że  rejestrowane s ą tylko leki w pełni 
bezpieczne.bezpieczne.

•• Utwierdzanie w tym przekonaniu Utwierdzanie w tym przekonaniu –– np. reklamynp. reklamy
•• Brak rozmów o potencjalnych działania niepo żądanych Brak rozmów o potencjalnych działania niepo żądanych 

podczas wizyt lekarskichpodczas wizyt lekarskich
•• Mało osób czyta ulotkiMało osób czyta ulotki
•• Brak skutecznych metod informowania o powikłaniach Brak skutecznych metod informowania o powikłaniach 

farmakoterapiifarmakoterapii
•• Typ ryzyka wynikaj ący z farmakoterapii nale ży do najmniej Typ ryzyka wynikaj ący z farmakoterapii nale ży do najmniej 

akceptowanego i wywołuj ącego natychmiastowy negatywny akceptowanego i wywołuj ącego natychmiastowy negatywny 
odd źwięk społecznyodd źwięk społeczny
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Ryzyko zwi ązane ze stosowaniem lekuRyzyko zwi ązane ze stosowaniem leku

-- nie do unikni ęcia lub nierozpoznawalne nie do unikni ęcia lub nierozpoznawalne --np. wyst ąpienie reakcji np. wyst ąpienie reakcji 
niepo żądanej pomimo przestrzegania zalece ń lekarzaniepo żądanej pomimo przestrzegania zalece ń lekarza

-- niesprawiedliwie rozło żone niesprawiedliwie rozło żone -- wi ększość osób czerpie korzy ści większość osób czerpie korzy ści 
ze stosowania leku, a tylko niektórzy, cz ęsto bardziej chorzy ze stosowania leku, a tylko niektórzy, cz ęsto bardziej chorzy 
doznaj ą szkodydoznaj ą szkody

-- nie da si ę go unikn ąć przez własne działania nie da si ę go unikn ąć przez własne działania -- gdy przyjmujemy gdy przyjmujemy 
lek nie mo żemy z góry przewidzie ć że nam zaszkodzi)lek nie mo żemy z góry przewidzie ć że nam zaszkodzi)

-- nieznane nieznane –– mo że wyst ąpić nowe, dotychczas nieznane działanie może wyst ąpić nowe, dotychczas nieznane działanie 
niepo żądaneniepo żądane

-- stworzone przez człowiekastworzone przez człowieka
-- ukryte i nieodwracalne ukryte i nieodwracalne –– zdarza si ę, że skutki działania leku zdarza si ę, że skutki działania leku 

ujawniaj ą się po jakim ś czasie i s ą trwałeujawniaj ą się po jakim ś czasie i s ą trwałe
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Ryzyko zwi ązane ze stosowaniem lekuRyzyko zwi ązane ze stosowaniem leku

-- naukowo niezrozumiałe naukowo niezrozumiałe –– mechanizm działania wielu l eków i mechanizm działania wielu leków i 
wielu działa ń niepo żądanych nie został do ko ńca (lub wcale) wielu działa ń niepo żądanych nie został do ko ńca (lub wcale) 
wyjaśnionywyjaśniony

-- nagłe i nieoczekiwanenagłe i nieoczekiwane-- tak bywa, z pewno ścią gdyby mo żna tak bywa, z pewno ścią gdyby mo żna 
było przewidzie ć taką sytuacj ę to unikaliby śmy podania tego było przewidzie ć taką sytuacj ę to unikaliby śmy podania tego 
leku temu pacjentowileku temu pacjentowi

-- mające wpływ na konkretne grupy mające wpływ na konkretne grupy –– dzieci, kobiety w ci ąży, dzieci, kobiety w ci ąży, 
osoby starsze osoby starsze –– rzeczywi ście są to grupy mog ące dozna ć rzeczywi ście są to grupy mog ące dozna ć 
większej szkody w wyniku farmakoterapiiwiększej szkody w wyniku farmakoterapii

-- mające wpływ na potomstwomające wpływ na potomstwo-- niektóre leki mog ą negatywnie niektóre leki mog ą negatywnie 
wpływa ć na płodno ść czy wykazywa ć działania teratogennewpływa ć na płodno ść czy wykazywa ć działania teratogenne

-- rzekomo zawinione przez działania biurokratyczne,  komercyjne rzekomo zawinione przez działania biurokratyczne, k omercyjne 
lub polityczne lub polityczne -- zdarzały si ę niestety przypadki, gdy informacje zdarzały si ę niestety przypadki, gdy informacje 
o wykrytych ju ż zagro żeniach nie były na czas podawane na o wykrytych ju ż zagro żeniach nie były na czas podawane na 
czas do wiadomo ściczas do wiadomo ści
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Trzeba pogodzi ć się z faktem że:Trzeba pogodzi ć się z faktem że:

•• Brak jest jednoznacznej odpowiedzi na wiele pyta ń, a wszyscy Brak jest jednoznacznej odpowiedzi na wiele pyta ń, a wszyscy 
wolą klarowne sytuacjewolą klarowne sytuacje

•• Brak pełnej wiedzy o leku w momencie jego wprowadza nia do Brak pełnej wiedzy o leku w momencie jego wprowadza nia do 
lecznictwalecznictwa-- kompromis mi ędzy udost ępnienie nowego leku a kompromis mi ędzy udost ępnienie nowego leku a 
niepewno ści co do jego profilu bezpiecze ństwaniepewno ści co do jego profilu bezpiecze ństwa

•• Brak uniwersalnej recepty jak rozmawia ć z pacjentem o Brak uniwersalnej recepty jak rozmawia ć z pacjentem o 
zagro żeniach farmakoterapiizagro żeniach farmakoterapii

•• Mówiąc o niepo żądanych działaniach leków w wi ększości Mówiąc o niepo żądanych działaniach leków w wi ększości 
przypadków mówimy o prawdopodobnym zwi ązku przypadków mówimy o prawdopodobnym zwi ązku 
przyczynowoprzyczynowo--skutkowym, a nie o pewnym zwi ązkuskutkowym, a nie o pewnym zwi ązku

•• Nie da si ę przewidzie ć wyst ąpienia ka żdego działania Nie da si ę przewidzie ć wyst ąpienia ka żdego działania 
niepo żądanego, zwłaszcza gdy wyst ępuje ono rzadko i nie niepo żądanego, zwłaszcza gdy wyst ępuje ono rzadko i nie 
można go wytłumaczy ć mechanizmem działania lekumożna go wytłumaczy ć mechanizmem działania leku
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Konieczne jest:Konieczne jest:

•• Przekazywanie wiedzy, że nie ma leków w pełni Przekazywanie wiedzy, że nie ma leków w pełni 
bezpiecznych i kształtowanie postawy akceptacji bezpiecznych i kształtowanie postawy akceptacji 
ryzykaryzyka

•• Poszerzenie programów uczelni medycznych o Poszerzenie programów uczelni medycznych o 
zagadnienia zwi ązane z nadzorem nad zagadnienia zwi ązane z nadzorem nad 
bezpiecze ństwem farmakoterapii, w tym jak bezpiecze ństwem farmakoterapii, w tym jak 
rozmawia ć z pacjentem na ten tematrozmawia ć z pacjentem na ten temat

•• Edukacja dzieci na temat prawidłowego stosowania Edukacja dzieci na temat prawidłowego stosowania 
leków (tak jak uczy si ę prawidłowego przechodzenia leków (tak jak uczy si ę prawidłowego przechodzenia 
prze jezdni ę)prze jezdni ę)

•• Przekonanie fachowych pracowników opieki Przekonanie fachowych pracowników opieki 
zdrowotnej, że uczestnictwo w systemie nadzoru jest zdrowotnej, że uczestnictwo w systemie nadzoru jest 
pożyteczne i słu ży im samym pożyteczne i słu ży im samym –– poszerzenie wiedzy o poszerzenie wiedzy o 
lekuleku
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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


