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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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Olbrzymie ilosci danych o Wszechswiecie z
wod Morza Srodziemnego

KM3NeT to nie jeden detektor, lecz podmorskie miasto tysiecy czujnikow Swiatta.
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Nowe organizmy sa odkrywane szybciej niz
kiedykolwiek wczesniej

Biolodzy odkrywaja rocznie srednio 16 tys. gatunkow.

Skutki ekspozycji na mikroplastik przechodza
Z 0jca na syna

Informuja naukowcy w pismie ,Journal of the Endocrine Society”.
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Statyny pomagaja wszystkim cukrzykom

Informuje pismo ,Annals of Internal Medicine”.
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Zanieczyszczenie powietrza moze miec
zZzwiazek z wyzszym ryzykiem...

Wykazano w badaniu, ktére ukazato sie na tamach ,JAMA Network Open”.
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O szpiczaku w badaniach obrazowanych
czesto swiadcza ,dziury w...

Twierdzi prof. Iwona Hus.
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Uszkodzenia dachow pod nadmiernym
sniegiem
Decydujace znaczenie maja tu nie same zmiany stanu skupienia sniegu.
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Minimalne wynagrodzenie profesora

Trwaja prace nad nowelizacja rozporzadzenia.

Informacje dnia: Olbrzymie ilo$ci danych o Wszech$wiecie z wod Morza Srédziemnego Nowe
organizmy sa odkrywane szybciej niz kiedykolwiek wczesniej Skutki ekspozycji na mikroplastik
przgghgdza Z 0jca na syna Statyny meagaja wszystkim cukrzykom Zanieczyszczeni wietrza moz

¢ zwiazek z wyzszym ryzykiem ji O szpiczaku w badaniach obrazowanych czesto Swiadcza
,,d ziury w kosci agh” lerzymle 1lgsg danygh 0 Wszgghsw1eg1g z wod Morza Srgdmemnegg Nowe

rganizm iej Skutki gkspg ycji na mikroplastik
przechodza z ojca na syna Sj;aty y pomagaja wszystkim cukrzykom Z zyszczeni wietrza moz
mie¢ zwigzek z wyzszym ryzykiem depresji O szpiczaku w badaniach Qbrazgwanygh czesto Swiadcza
.dziury w kodciach” Olbrzymie ilo$ci danych o Wszech$wiecie z wéd Morza Srédziemnego Nowe
organizmy sa odkrywane szybciej niz kiedykolwiek wczesniej Skutki ekspozycji na mikroplastik
przechodza z ojca na syna Statyny pomagaja wszystkim cukrzykom Zanieczyszczenie powietrza moze
mie¢ zwigzek z wyzszym ryzykiem depresji O szpiczaku w badaniach obrazowanych czesto Swiadcza
.dziury w kosciach”

Partnerzy


http://laboratoria.net/aktualnosci/32715.html
http://laboratoria.net/aktualnosci/32715.html
http://laboratoria.net/aktualnosci/32715.html
http://laboratoria.net/edukacja/32714.html
http://laboratoria.net/edukacja/32714.html
http://laboratoria.net/edukacja/32721.html
http://laboratoria.net/edukacja/32720.html
http://laboratoria.net/edukacja/32720.html
http://laboratoria.net/edukacja/32719.html
http://laboratoria.net/edukacja/32719.html
http://laboratoria.net/aktualnosci/32718.html
http://laboratoria.net/aktualnosci/32717.html
http://laboratoria.net/aktualnosci/32717.html
http://laboratoria.net/edukacja/32716.html
http://laboratoria.net/edukacja/32716.html
http://laboratoria.net/edukacja/32721.html
http://laboratoria.net/edukacja/32720.html
http://laboratoria.net/edukacja/32720.html
http://laboratoria.net/edukacja/32719.html
http://laboratoria.net/edukacja/32719.html
http://laboratoria.net/aktualnosci/32718.html
http://laboratoria.net/aktualnosci/32717.html
http://laboratoria.net/aktualnosci/32717.html
http://laboratoria.net/edukacja/32716.html
http://laboratoria.net/edukacja/32716.html
http://laboratoria.net/edukacja/32721.html
http://laboratoria.net/edukacja/32720.html
http://laboratoria.net/edukacja/32720.html
http://laboratoria.net/edukacja/32719.html
http://laboratoria.net/edukacja/32719.html
http://laboratoria.net/aktualnosci/32718.html
http://laboratoria.net/aktualnosci/32717.html
http://laboratoria.net/aktualnosci/32717.html
http://laboratoria.net/edukacja/32716.html
http://laboratoria.net/edukacja/32716.html

