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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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Przeszczepienie szpiku

Ratunek nie tylko w nowotworze krwi.
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Szkliwiak bywa zlosli

Jest jednym z bardziej zagadkowych nowotworow zuchwy i szczeki.
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Zakazenie paciorkowcem moze bycC grozne
dla dzieci

PANDAS - rzadkie, autoimmunologiczne schorzenie.
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Co 5 osoba dorosia z ADHD siega po
substancje psvchoakt

U nich gorsze sa rokowania i wieksze ryzyko nawrotu uzaleznienia.
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Ukryta rola wodoru w degradacji czasteczek

Wyniki badan sa wazne m.in. dla ochrony srodowiska.
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Takze dzieki Polakom heliosfere zbadamy w
sposob calosciowy

NASA przygotowuje szeroko zakrojona misje badania okolicy Stonca - IMAP.
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Sztuczna inteligencja moze przewidziec
chorobe 10 lat wczesniej

Informuje ,Nature”.
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Nowy lek szansa na bardziej precyzyjne
leczenie depresji

Informuje czasopismo ,JAMA Psychiatry”.
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