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Zglaszanie dzialan niepozadanych przez pacjentow - kampania URPL przynosi rezultaty

W zeszlym roku o 30 procent wiecej pacjentow niz rok wczesniej, zgltosilo dzialania
niepozadane lekow do Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych. To miedzy innymi efekt
akcji informacyjnej prowadzonej przez URPL. Urzad nie ustaje w przekonywaniu
spoleczenstwa o potrzebie zglaszania dzialan niepozadanych i rozpoczyna kolejna
kampanie w tej sprawie. 16 stycznia na stronie internetowej URPL i w mediach
spolecznosciowych pojawi sie kolejny, juz trzeci spot propagujacy zglaszanie dzialan
niepozadanych przez pacjentow.

- Bardzo sie ciesze, Ze nasze dziatania przynoszq skutek. Zgtaszanie dziatan niepozgdanych jest
bardzo wazne, dzieki temu leki, ktore stosujemy stajq sie coraz bardziej bezpieczne. Kazde takie
zgtoszenie jest analizowane przez ekspertéow naszego Urzedu i wzbogaca naszq wiedze o dziataniu i
skutecznosci a szczegolnie o bezpieczenistwie produktow leczniczych - podkresla Grzegorz Cessak
prezes URPL.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych przez pacjentéw jest w Polsce wciaz nowoscia, wczesniej mogli to
robi¢ wylacznie fachowi pracownicy systemu ochrony zdrowia. Jednak zgodnie z Dyrektywa
Parlamentu Europejskiego i Rady od 13 listopada 2013 roku, ktorej przepisy zostaly transponowane
do polskiego prawa, kazdy pacjent ma prawo opisac i zgtosi¢ dzialanie niepozadane, ktére wystapito
u niego lub osoby, ktéra sie opiekuje na przyklad dziecka, czy osoby niepelnosprawnej. - Niestety
wciqz wielu pacjentow nie ma wiedzy na temat tego, ze dziatania niepozqdane moze zgtosi¢
samodzielne wprost do Urzedu, stqd nasza kampania - podkresla prezes Cessak. W zeszlym roku do
URPL zgtoszono 18677 dziatan niepozadanych. Niestety wciaz zgloszenia bezposrednio od
pacjentéw stanowia w tej liczbie mniejszos¢. Z roku na rok odsetek ten jest jednak wiekszy. -
Poréwnujqgc z rokiem 2015, w 2016 mielismy tych zgtoszen o 30 procent wiecej. Mam nadzieje, zZe
dzieki naszej kampanii i kolejnemu filmikowi, ktéry w prosty sposob ttumaczy jak zgtasza¢ dziatania
niepozgdane i po co to w ogdle robi¢, dane za kolejny rok bedq jeszcze lepsze - podsumowuje
Cessak i przypomina, ze zgtoszenie dziatan niepozadanych naprawde jest proste. Formularze
zgloszen dostepne sa na stronie internetowej Urzedu, zgtoszenia mozna dokona¢ takze
telefonicznie, faksem lub przez aplikacje mobilng Mobit Skaner.

Warto jednak pamietac, ze zgtoszenie dziatan niepozadanych nie ma nic wspélnego z porada
lekarska, tych Urzad nie udziela. Zgtaszanie ma zupelnie inny cel. URPL analizujac zgtoszone
dziatanie niepozadane zwraca uwage na dwa aspekty: po pierwsze czy jest to nowe dziatanie
niepozadane czyli tzw. sygnal, z ktérym nie mieliSmy do tej pory do czynienia, po drugie bada
zmiennos$¢, czyli czestos¢ wystepowania badanego skutku ubocznego. W przypadku
zidentyfikowania nowego sygnatu lub zmiany czestotliwosci wystepowania danego dziatania
niepozadanego Prezes Urzedu wzywa podmioty odpowiedzialne do wprowadzenia stosownych
zmian do dokumentacji danego produktu leczniczego, w tym do jego ulotki i Charakterystyki. Warto
takze zaznaczy¢, ze w chwili obecnej mechanizm zbierania danych o dziataniach niepozadanych, ich
analizowanie i wprowadzanie zmian do dokumentacji produktéw leczniczych stosowanych u ludzi
odbywa sie w jednolity sposéb na terenie catej UE. Wszystkie zgtoszenia dziatan niepozadanych
wprowadzane sa do Europejskiej bazy EudraVigilance, dzieki czemu mozliwe jest zapewnienie
jeszcze lepszej kontroli nad bezpieczenstwem farmakoterapii.

Zrédiowy URL: https://archiwum.urpl.gov.pl/pl/zg%C5%82aszanie-dzia%C5%82a%C5%84-niepo
%C5%BC%C4%85danych-przez-pacjent%C3%B3w-%E2%80%93-kampania-urpl-przynosi-rezultaty
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