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Dziatanie niepozadane leku

PRAWO PACJENTA DO ZGLOSZENIA DZIALANIA NIEPOZADANEGO LEKU

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady nr 2010/84/UE z dnia 15 grudnia 2010 r. zmieniajgcej —
w zakresie nadzoru nad bezpieczehstwem farmakoterapii — dyrektywe 2001/83/WE w sprawie
wspolnotowego kodeksu odnoszgcego sie do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi pacjenci,
ich przedstawiciele ustawowi i opiekunowie faktyczni, zyskali uprawnienia do bezposredniego
zgtaszania niepozgdanych dziatah produktéw leczniczych (zwanych dalej ,ndl”), ktorych doswiadczyli
lub ktére obserwowali u 0so6b trzecich.

Do tej pory wazne z prawnego punktu widzenia byty jedynie opisy przypadkow potwierdzone.
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CO ROZUMIEMY POD POJECIEM DZIALANIA NIEPOZADANEGO

Dyrektywa 2010/84/UE stanowi, iz dziataniem niepozgdanym produkiu leczniczego jest kazde
niekorzystne i niezamierzone dziatanie produktu leczniczego.

Znowelizowane przepisy ustawy Prawo Farmaceutyczne wskazuja, iz dziataniem niepozgdanym
produktu leczniczego jest dziatanie, ktére nalezy utozsamia¢ nie tylko z niekorzystnym i
niezamierzonym skutkiem stosowania tegoz produktu w sposob dozwolony, ale takze ze skutkiem
niewlasciwego stosowania, stosowania poza warunkami okreslonymi w pozwoleniu na dopuszczenie
do obrotu, w tym stosowania niezgodnego z przeznaczeniem, wynikajgcym z przedawkowania
produktu leczniczego albo btedu medycznego w stosowaniu produktu leczniczego.

Uwaga: mozemy mowi¢ 0 niepozgdanym dziataniu leku — gdy rozpatrujemy problem od strony
stosowanego produktu leczniczego lub o reakcji niepozgdanej gdy rozpatrujemy problem od strony
pacjenta (czyli chodzi o dziatanie leku lub reakcje pacjenta).

Oznacza to, ze za dziatanie niepozgdane mozemy uwaza¢ kazdg nieprzyjemng, niepokojgcg czy
wrecz szkodliwg reakcje, ktora pojawia sie w trakcie, czy na skutek stosowania jednego lub wielu
lekéw. Niekiedy reakcja taka moze wystgpi¢ nawet po zakonczeniu leczenia.

Pojecie to obejmuje wiec wiele sytuacji wystepowania ndl:

1. gdy stosuje sie lek zgodnie ze wskazaniami i w zalecanej dawce,

2. gdy stosuje sie lek we wskazaniach innych od tych, ktére zawarte sg w ulotce, czyli informac;ji
dla pacjenta,

3. gdy naduzywa sie leku,

4. gdy stosuje sie lek w celach pozamedycznych,

5. gdy przedawkuje sie lek — swiadomie lub nieswiadomie,



6. w wyniku popetnienia btedu w stosowaniu leku.

Niektore z tych sytuacji wymagajg dodatkowego komentarza - miedzy innymi ta, opisana w punkcie
drugim, czyli stosowanie leku poza zatwierdzonymi wskazaniami.

Stosowanie takie bywa, ale nie musi by¢ btedem. Zdarza sie, ze lekarz na podstawie posiadanej
wiedzy, nowszej od tej, na podstawie ktérej napisano ulotke o leku zaleci stosowanie danego
preparatu w innym wskazaniu. Decyzja ta powinna byC jednak poparta np. znajomoscig wynikow
badan, udowadniajgcych bezpieczenstwo i stosowanie danego leku w takim wskazaniu, faktem
istnienia zaleceh towarzystw naukowych o mozliwosci takiego stosowania leku itd. Dosy¢ czesto
stosowane sg leki w innych grupach wiekowych, od tych wymienionych w ulotce o leku. Dotyczy to
przede wszystkim stosowania lekéw u dzieci.

Nie mozna natomiast da¢ przyzwolenia na stosowanie leku w odmiennych wskazaniach, gdy brak
jest ku temu przestanek naukowych.

Stosowanie leku poza wskazaniami (tzw. ,,off label use”) nalezy odrézni¢ od stosowania leku w celach
pozamedycznych, ktore oznacza np. zazywanie leku w celach odurzenia, czyli nie majgcym nic
wspolnego z leczeniem.

Komentarza wymaga tez sytuacja opisana w punkcie 6 czyli btgd w stosowaniu leku.

Pod pojeciem tym nalezy rozumie¢ nieswiadome popetnienie btedu w przepisaniu, wydaniu lub
podaniu leku, ktory stosowany jest pod kontrolg lekarza lub samodzielnie przez pacjenta, a takze gdy
lek podany jest przez czionka rodziny/opiekuna. Mamy wiec do czynienia z réznymi btedami np.
wydaniem innego leku z apteki w wyniku btednego odczytania recepty, podaniem leku niewtasciwg
drogg np. dozylnie zamiast domiesniowo, btedem w obliczeniu wtasciwej dawki leku itp. Bigd moze
popehic¢ lekarz, pielegniarka, ratownik medyczny, farmaceuta, pacjent, osoba z rodziny czy opiekun
podajacy lek pacjentowi.

Zgtoszeniu podlegajg zatem wszystkie przypadki, gdy lek podany prawidtowo lub nie przyniesie
pacjentowi szkode. Pod pojeciem szkody nalezy rozumie¢ zaréwno nieznaczne i przemijajgce objawy
jak np. uczucie suchosci w jamie ustnej jak i ciezkie powiktania polekowe, takie np. jak uszkodzenie
watroby, wstrzgs anafilaktycznych, zatrzymanie moczu, zaburzenia pracy serca i wiele innych.

Urzad Rejestracji przygotowat formularz, ktéry pomoze Ci zgtosic¢ dziatanie niepozgdane.

Jednoczesnie zastrzegamy, ze Urzad Rejestracji nie udziela porad medycznych — w tym celu
skontaktuj sie ze swoim lekarzem lub farmaceuts.

e Aby dokonac¢ zgtoszenia, mozesz wypetni¢ formularz, wydrukowac, podpisac i wystac na adres
Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych. Aby
zapewni¢ poufnosé danych wysytanych drogg listowng, witéz zgtoszenie do osobnej zaklejonej
koperty, z adnotacjg ,Dziatanie niepozgdane”, ktdrg nastepnie zamies¢ w zewnetrznej kopercie
z adresem odbiorcy.

* Mozesz takze wystac takie zgtoszenie faksem na nr 22 49 21 3009.

o Jesli posiadasz profil zaufany lub podpis elektroniczny, mozesz wysta¢ formularz poprzez
platforme ePUAP. Zapisz wypetniony formularz na swoim komputerze, a nastepnie zatgcz plik
przy wysyfaniu wiadomosci przez ePUAP.

e Formularz mozesz wysta¢ za posrednictwem poczty elektronicznej wysytajgc wypetniony
formularz na adres: ndl@urpl.gov.pl
Dziatanie niepozgdane mozna réwniez zgtosiC uzywajgc bezptatnej aplikacji mobilnej Mobit
Skaner.

e Oraz przez Portal gov.pl pod adresem https://www.gov.pl/web/urpl/monitorowanie-
bezpieczenstwa-lekow



Instrukcje:

Instrukcja wypetniania
formularza NDL

Instrukcja zgtaszania NDL
przez aplikacje mobilng




