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Informacja

Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Bibdéjczych z dnia 7 lutego 2013 r.

o mozliwosci zglaszania niepozadanych dzialan lekow przez pacjentéow

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2010/84/UE nadala pacjentom prawo do
bezposredniego zglaszania niepozadanych dziatan lekéw. Obecnie trwaja prace legislacyjne nad
zmiana ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne(Dz. U. z 2008 Nr 45, poz. 271 tj.),
majace na celu wdrozenie przepisow ww. dyrektywy do polskiego porzadku prawnego. Urzad
Rejestracji chciatby juz teraz, traktujac to jako dziatanie pilotazowe, stworzy¢ osobom
przyjmujacym leki oraz ich opiekunom mozliwos¢ przekazywania opiséw dzialan niepozadanych
lekéw, ktérych sami doswiadczyli lub obserwowali u swoich bliskich.

Liczymy na to, ze pozyskane w ten sposéb dane beda stanowi¢ cenne Zrédio informacji,
uzupelniajace wiedze o zagrozeniach, jakie moze stwarzac¢ farmakoterapia.

Otrzymujac zgloszenia bezposrednio od pacjentéw, ich rodzin czy opiekunéw Urzad bedzie mégt
szybciej analizowa¢ informacje i identyfikowac problemy, zwlaszcza te zwigzane z samoleczeniem.

Na stronie internetowej Urzedu Rejestracji znajda Panstwo:

- formularz zgtoszeniowy dla pacjenta; link http://urpl.gov.pl/pl-formularze-i-wnioski [1]

- wskazéwki ulatwiajace wypelnienie formularza; link http://urpl.gov.pl/pl-wytyczne [2]

/-/ Grzegorz Cessak

Prezes Urzedu
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