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Nowela prawa farmaceutycznego - do
sejmowej podkomisji

E|Zwiqkszenie efektywnosci monitorowania niepozadanych dzialan produktow leczniczych -
to glowne zalozenie projektu nowelizacji prawa farmaceutycznego, ktory we wtorek
sejmowa komisja zdrowia skierowala do prac w podkomisji.
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Rozwiazania zaproponowane w projekcie maja zmniejszy¢ liczbe powiktan polekowych oraz zgonéw
spowodowanych niepozadanym dziataniem medykamentéw. Nowela dostosowuje polskie przepisy do
prawa Unii Europejskiej.

Dzieki noweli Srednia wykrywalnos$¢ przypadkéw niepozadanych dziatan produktéw leczniczych
docelowo - do 2022 r. - ma wzrosna¢ z ok. 3 tys. do ok. 20 tys. rocznie.

Istotna zmiang jest przepis, ktory umozliwi pacjentom lub ich opiekunom zgtaszanie niepozadanych
dziatan produktow leczniczych bezposrednio prezesowi Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéow Biobdjczych, producentowi lub osobie wykonujacej zawdd
medyczny.

Konsekwencja takiego rozwigzania bedzie prawo przekazywania do Urzedu uzyskanej od pacjenta
informacji o niepozadanym dziataniu produktu leczniczego przez ratownikéw medycznych,
pielegniarki, potozne, felczerow, diagnostéow laboratoryjnych, technikéw farmaceutycznych
uprawnionych do wykonywania czynnosci fachowych w aptece. Obecnie taki obowigzek maja lekarze,
lekarze dentysci oraz farmaceuci dysponujacy informacja o przekazanych niepozadanych dziataniach
lekéw.

Urzad stworzy krajowa strone internetowa, na ktorej bedzie zamieszczal informacje o dziataniach
niepozadanych produktow leczniczych.

W projekcie zaproponowano rozwigzania, ktére zwieksza efektywnos¢ monitorowania dziatan
niepozadanych produktow leczniczych i umozliwig szybki przeptyw informacji o niebezpieczenstwach
plynacych z ich stosowania na poziomie krajowym i europejskim.

Wprowadzenie do polskiego prawa regulacji usprawniajacych monitorowanie niepozadanych
skutkdw uzycia niektérych produktéw leczniczych jest efektem wdrozenia dyrektywy 2010/84/UE
i ma zwiagzek z raportem dla Komisji Europejskiej, z ktdrego wynika, ze nadzdér nad bezpieczenstwem
stosowania produktéw leczniczych w krajach Unii Europejskiej jest mato efektywny. Jedna z przyczyn
zgondéw w panstwach unijnych sa powiktania po zazyciu lekow.

W projekcie noweli na nowo zdefiniowane zostalo "niepozadane dziatanie produktu leczniczego".
Bedzie to kazde niekorzystne i niezamierzone jego dziatanie, niezaleznie od tego, czy stosowano go
zgodnie ze wskazaniami, czy tez niezgodnie z jego przeznaczeniem i wlasciwosciami.

Oznacza to znaczne rozszerzenie dotychczasowej definicji, ktéra "dziatanie niepozadane" wigze
z niekorzystnym ubytkiem na zdrowiu jako efektem wylacznie prawidtowego stosowania produktu
leczniczego.

Zgodnie z projektem informacje o przypadkach dziatan niepozadanych produktéw leczniczych Urzad
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych bedzie
wprowadzatl do europejskiej bazy danych EudraVigilance. Urzad bedzie mogt takze pobierac z tej
bazy informacje zgtoszone przez instytucje z innych panstw europejskich. Bedzie takze zobowiazany
przesyta¢ informacje do systemu o niepozadanym dziataniu produktu leczniczego w ciagu 15 dni
w przypadku ciezkich powiktan i 90 dni w sytuacji przypadkéw nieciezkich.

Nowe regulacje naktadaja rowniez na importerow réwnolegtych obowiazki dotyczace nadzoru nad
bezpieczenstwem stosowania produktow leczniczych (taki import pozwala sprowadzi¢ do Polski
produkt z innego panstwa europejskiego, jesli jest tanszy). Zatozono, ze importer rownolegly
informacje o dziataniach niepozadanych produktu (otrzymana np. od pacjenta) przesle do Urzedu,
a nastepnie jego prezes przekaze ja elektronicznie do bazy EudraVigilance.
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Jak otworzyc¢ laboratorium?

Laboratorium moze by¢ dobrym pomystem na biznes.

26-03-2025

Dziekujemy za odwiedziny na targach Labs
Expo

Dziekujemy wszystkim, ktorzy odwiedzili nas.

26-03-2025

W przyszilosci bedziemy jedli mieso z
drukarki

Tréjwymiarowy druk moze stac sie z czasem jednym z filaréw produkcji.
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Ruszvl nabor na wspolne proiekt
rzedsiebiorcow i naukowcow: w...

W az puli 66 mln zi.
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Blonica - choroba grozna takze dla dorostych

Po 40. roku zycia choroba staje sie rownie grozna.

26-03-2025

87% internautow uwaza hejt za powazny
problem spoleczny

W 2024 roku z hejtem zetkneto sie 45 proc. internautow.


http://laboratoria.net/edukacja/32436.html
http://laboratoria.net/edukacja/32436.html
http://laboratoria.net/edukacja/32436.html
http://laboratoria.net/edukacja/32435.html
http://laboratoria.net/edukacja/32435.html
http://laboratoria.net/aktualnosci/32434.html
http://laboratoria.net/aktualnosci/32434.html
http://laboratoria.net/aktualnosci/32434.html

26-03-2025

Nowe materialv do budowy okretow
wojskowych

Naukowcy z Politechniki Wroctawskiej pracuja nad nimi.

¢

26-03-2025

Mandimvcvna - no otencjalnv srodek
przeciwgrzybiczy

Zabija grzyby oporne na wiele lekow.

Informacje dnia: Jak otworzy¢ laboratorium? 21Qk11]emy za Qd edzmy na tar gag Labs E Xpo W
przysztosci bgdmemy]edh mieso z drl;_lkark Ruszyl nabdr na w iorcow i
naukowcow; w puli 66 mln zt Bloni rozn v 87% intgrnam;gw uwaza

hejt za powazny problem spglegzny Iak QLWQI‘Z¥Q labor atgrmm, z1gk11]emy za odw gdzmy na
targach Labs Expo W przyszt ziem li mi z rkrk zln Or na w
przedsiebiorcéw i naukowcow; w puli 66 min zt Bloni

internautéw uwaza hejt za powazny problem spoteczny lak QLWQrzyg' la eraL'Qrium? Dzigkujgmy za
odwiedziny na targach Labs Expo W przyszlosci bedziemy jedli mieso z drukarki Ruszyt nabdr na
wspolne projekty przedsiebiorcow i naukowcow; w puli 66 mln zt Blonica - choroba grozna takze dla
dorostych 87% internautéw uwaza hejt za powazny problem spoteczny

Partnerzy


http://laboratoria.net/edukacja/32433.html
http://laboratoria.net/edukacja/32433.html
http://laboratoria.net/edukacja/32433.html
http://laboratoria.net/aktualnosci/32432.html
http://laboratoria.net/aktualnosci/32432.html
http://laboratoria.net/aktualnosci/32432.html
http://laboratoria.net/aktualnosci/32439.html
http://laboratoria.net/aktualnosci/32438.html
http://laboratoria.net/edukacja/32437.html
http://laboratoria.net/edukacja/32437.html
http://laboratoria.net/edukacja/32436.html
http://laboratoria.net/edukacja/32436.html
http://laboratoria.net/edukacja/32435.html
http://laboratoria.net/aktualnosci/32434.html
http://laboratoria.net/aktualnosci/32434.html
http://laboratoria.net/aktualnosci/32439.html
http://laboratoria.net/aktualnosci/32438.html
http://laboratoria.net/aktualnosci/32438.html
http://laboratoria.net/edukacja/32437.html
http://laboratoria.net/edukacja/32436.html
http://laboratoria.net/edukacja/32436.html
http://laboratoria.net/edukacja/32435.html
http://laboratoria.net/aktualnosci/32434.html
http://laboratoria.net/aktualnosci/32434.html
http://laboratoria.net/aktualnosci/32439.html
http://laboratoria.net/aktualnosci/32438.html
http://laboratoria.net/aktualnosci/32438.html
http://laboratoria.net/edukacja/32437.html
http://laboratoria.net/edukacja/32436.html
http://laboratoria.net/edukacja/32436.html
http://laboratoria.net/edukacja/32435.html
http://laboratoria.net/edukacja/32435.html
http://laboratoria.net/aktualnosci/32434.html

