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Zasady zgtaszania niepozadanych dziatan lekéw opisane sa w przepisach, wspolnych dla wszystkich
krajow czlonkowskich Unii Europejskiej. Oprécz dyrektyw, ustaw i rozporzadzen opracowywane sa
wytyczne, majace na celu przyblizenie tematu, zawierajace dokladne wskazdéwki jakie reakcje
polekowe przekazywac, komu i w jaki sposdb. System zbierania informacji powinien by¢ prosty,
wygodny, zawierajacy jak najmniej czasu i pozostawiajacy do wyboru osobie opisujacej przypadek
alternatywne drogi przekazu. W przypadku dziatan niepozadanych lekéw zawsze poruszamy sie w
sferze przypuszczen - mowimy o prawdopodobienstwie, a nie o pewnosci zwigzku miedzy przyjetym
lekiem a reakcja u pacjenta, hipotetycznie zwiazanag z terapia. W zwigzku z tym nalezy podjac
decyzje w ktorym momencie dane jakimi dysponujemy sa wystarczajace by przekazac¢ zgloszenie.
Zakres ten definiuje tzw. minimum informacji. Sytuacje z jakimi maja do czynienia lekarze, inni
pracownicy wykonujacy zawéd medyczny i ich pacjenci sa niejednokrotnie bardzo skomplikowane i
roznorodne. Nie wszystkie da sie przewidzie¢ i opisa¢ w wytycznych. Dlatego tez oprocz zasad
opisanych przepisami, wytycznymi, poradnikami czy instrukcjami w systemie monitorowania
niepozadanych dzialan lekéw obowiazuje od lat uniwersalna regula - ,Jezeli masz watpliwosci -
zgtos”.
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