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BIULETYN BEZPIECZENSTWA PRODUKTOW LECZNICZYCH nr 4/2017 (14)

Szanowni Panstwo,

Wostatnim numerze Biuletynu z 2017 roku przed-
stawiamy artykut opisujacy petny opis systemu
nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii.

Petny opis systemu nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii (PSMF) jest dokumentem wprowa-
dzonym nowelizacja przepisOw unijnych, transpo-
nowanych do polskiego prawa w listopadzie 2013 r.
Stanowi rozwigzanie korzystne dla podmiotow od-
powiedzialnych, z ktorych zdjeto obowigzek przed-
stawiania opisu systemu w jaki zbieraja i analizujg
dziatania niepozadane w swojej firmie, jako elementu
sktadowego dokumentacji rejestracyjnej. PSMF jest
szczegdlowym opisem systemu nadzoru stosowa-
nego przez posiadacza pozwolenia w odniesieniu
do jednego lub wigkszej liczby dopuszczonych do
obrotu produktow leczniczych. Za pomoca systemu
nadzoru posiadacz pozwolenia dokonuje naukowe;]
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oceny wszystkich informacji, rozwaza mozliwosci
minimalizacji ryzyka i zapobiegania mu, a w ra-
zie koniecznosSci podejmuje odpowiednie dziatania.
Nowy rodzaj dokumentu przechowywany jest w sie-
dzibie podmiotu i udostgpniany w przypadku audytu
lub inspekcji.

Na zakonczenie — tradycyjnie prosba o zgtaszanie
niepozadanych dziatan lekow.

Od lipca 2017 r. Urzad Rejestracji przyjmuje infor-
macje o powiktaniach polekowych rowniez droga
telefoniczng. Przeznaczono do tego specjalng li-
nie, by stworzy¢ dla pacjentdow dodatkowa droge
komunikacji.

Mamy nadzieje, ze przygotowane opracowania beda
dla Panstwa przydatne.

Prezes Urzedu

Grzegorz Cessak
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Pelny opis systemu nadzoru nad hezpieczenstwem farmakoterapii
— podstawy prawne i wytyczne

Pharmacovigilance System Master File — legal basis and guidelines

Matgorzata Gawrys

Departament Monitorowania Niepozaaanych Dziatari Produktow Leczniczych

Stowa kluczowe: opis systemu nadzoru nad bezpieczeristwem farmakoterapii, dziatanie niepozadane
leku, wykwalifikowana osoba odpowiedzialna za nadzér nad bezpieczeristwem farmakoterapii
Streszczenie: Petny opis systemu nadzoru nad bezpieczeristwem farmakoterapii (PSMF) to szczego-
towy opis systemu nadzoru stosowanego przez posiadacza pozwolenia w odniesieniu do jednego lub
wigkszej liczby dopuszczonych do obrotu produktéw leczniczych. Kazdy podmiot odpowiedzialny ma
obowigzek stworzy¢ oraz utrzymywac taki system, a takze udostepniac dokumentacje z nim zwigza-
nana potrzeby inspekcji. Podstawami prawnymi odnoszacymi sig do PSMF jest Dyrektywa 2010/84/
EU, Rozporzadzenie (EU) Nr 1235/2010, Rozporzgdzenie Wykonawcze Komisji (EU) Nr 520/2012 oraz
Ustawa Prawo farmaceutyczne. Wytyczne na temat PSMF zamieszczone sg natomiast w Guideline on
good pharmacovigilance practices (GVP) Modut 1.

Key words: pharmacovigilance System Master File, PSMF, adverse drug reaction, qualified person
responsible for pharmacovigilance

Summary: Pharmacovigilance System Master File (PSMF) is a detailed description of the pharma-
covigilance system used by the marketing authorisation holder with respect to one or more authorised
medicinal products. Each MAH is obliged to create and maintain such system and to make it available
forinspection.The legal basis of PSMF are Directive 2010/84/EU, Regulation (EU) No 1235/2010, Com-
mission Implementing Regulation (EU) No 520/2012 and Law on Medicinal Products. Guidelines on

PSMF are included in Guideline on good pharmacovigilance practices (GVP) Module I1.

Podstawy prawne

Podstawami prawnymi odnoszacymi si¢ do petne-
go opisu systemu nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii-Pharmacovigilance System Master
File (PSMF) jest Dyrektywa 2010/84/EU zmieniaja-
ca — w zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem far-
makoterapii w odniesieniu do produktdéw leczniczych
stosowanych u ludzi — Dyrektywe 2001/83/EC, Roz-
porzadzenie (EU) Nr 1235/2010 zmieniajace — w za-
kresie nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii
— Rozporzadzenie (EC) Nr 726/2004, Rozporzadze-
nie Wykonawcze Komisji (EU) Nr 520/2012 oraz
Ustawe z dnia 27 wrze$nia 2013 r, o zmianie ustawy
Prawo farmaceutyczne oraz niektorych innych ustaw.
Wytyczne na temat PSMF zamieszczone sg natomiast
wGuideline on goodpharmacovigilancepractices
(GVP) Modut II.

Ustawa Prawo farmaceutyczne

| lstawa Prawo farmaceutyczne (w art. 10) naka-
zuje dofgczenie do wniosku o dopuszczenie do

obrotu produktu leczniczego streszczenia opisu sys-
temu monitorowania dziatan niepozadanych, ktory
zostanie wdrozony przez podmiot odpowiedzialny,
oraz o$wiadczenia podmiotu odpowiedzialnego po-
twierdzajacego, ze dysponuje on ustugami osoby,
do ktorej obowigzkow bedzie naleze¢ ciggly nadzor
nad monitorowaniem bezpieczenstwa stosowania
produktu leczniczego bedacego przedmiotem wnio-
sku, oraz ze dysponuje systemem zapewniajagcym
mozliwos¢ niezwlocznego zgtoszenia podejrzenia
wystgpienia dzialania niepozadanego na terytorium
panstw cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstw
cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wol-
nym Handlu (EFTA) — stron umowy o Europejskim
Obszarze Gospodarczym, lub innych panstw.

Kontrolg systemu monitorowania bezpieczenstwa
stosowania produktdow leczniczych przeprowadza
Prezes Urzgdu, ktory moze w szczegdlnosci kontro-
lowa¢ podmioty odpowiedzialne w zakresie systemu
monitorowania bezpieczenstwa stosowania produk-
tow leczniczych, zada¢ przedstawienia dokumentacji
zwigzanej z zapewnieniem funkcjonowania systemu
monitorowania bezpieczenstwa stosowania produk-
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tow leczniczych oraz wyjasnien dotyczacych zapew-
nienia funkcjonowania systemu monitorowania bez-
pieczenstwa stosowania produktow leczniczych.

Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresla, w dro-
dze rozporzadzenia, sposdb przeprowadzania i zakres
kontroli systemu monitorowania bezpieczenstwa sto-
sowania produktow leczniczych, majac na uwadze
rzetelnosS¢ gromadzenia, analizy i przekazywania da-
nych do systemu (Rozporzadzenie Ministra Zdrowia
z dnia 6 sierpnia 2007 r. w sprawie sposobu przepro-
wadzenia i zakresu kontroli systemu monitorowania
bezpieczenstwa stosowania produktow leczniczych).

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego
I Rady 2010/84/UE

yrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady

2010/84/UE, zawiera przepisy, ktore znalazty
odzwierciedlenie w polskim prawie, mowigce, ze
kazdy posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do ob-
rotu powinien stworzyc¢ system nadzoru nad bezpie-
czenstwem farmakoterapii (przywotywany w dalszej
czesci artykutu jako system nadzoru) w celu zapew-
nienia monitorowania i nadzoru nad swoimi produk-
tami leczniczymi dopuszczonymi do obrotu.

Whnioskowi o dopuszczenie do obrotu powinien to-
warzyszy¢ krotki opis odpowiedniego systemu nad-
zoru, ktory powinien zawieraé wskazanie miejsca,
gdzie znajduje si¢ i jest stale dostepny do wgladu dla
wiasciwych wtadz PSMF dla danego produktu lecz-
niczego. Ponadto wtasciwe wtadze powinny kontro-
lowac te systemy.

Wedtug Dyrektywy 2010/84/UE system nadzoru
(Pharmacovigilance System) jest to system wyko-
rzystywany przez posiadacza pozwolenia i przez
panstwa cztonkowskie do wypetniania zadan i obo-
wigzkow wymienionych w tytule IX (Nadzor Nad
Bezpieczenstwem Farmakoterapii) oraz majacy na
celu monitorowanie bezpieczenstwa dopuszczonych
do obrotu produktow leczniczych i wykrywanie
wszelkich zmian w ich rownowadze ryzyko-ko-
rzy$¢. Natomiast PSMF to szczegdtowy opis syste-
mu nadzoru stosowanego przez posiadacza pozwo-
lenia w odniesieniu do jednego lub wigkszej liczby
dopuszczonych do obrotu produktow leczniczych.

Jak juz wspomniano, system nadzoru obowigzuje nie
tylko podmioty odpowiedzialne, ale rowniez wszyst-
kie panstwa cztonkowskie, ktore powinny go sto-
sowaé w celu gromadzenia informacji uzytecznych
w monitorowaniu produktdw leczniczych, w tym in-
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formacji na temat podejrzen wystgpienia niepozada-
nych dziatan leku (ndl) wynikajacych ze stosowania
produktu leczniczego zgodnie z pozwoleniem, jak
i ze stosowania poza warunkami okres§lonymi w po-
zwoleniu na dopuszczenie do obrotu, w tym przedaw-
kowania, stosowania niezgodnego z przeznaczeniem,
naduzywania i blednego stosowania lekow, a takze na
temat podejrzen zaistnienia ndl zwigzanych z naraze-
niem zawodowym.

Kazde panstwo cztonkowskie wyznacza wtasci-
we wtadze odpowiedzialne za wykonywanie zadan
w zakresie nadzoru. Panstwa cztonkowskie powin-
ny zapewni¢ wlasciwg jako$¢ systemu nadzoru po-
przez sledzenie przypadkdéw podejrzen wystgpienia
ndl. Dla realizacji tych zadan panstwa cztonkowskie
powinny ustanowi¢ staty system nadzoru, wspierany
odpowiednia wiedza fachowa, tak, aby obowigzki
okreslone w Dyrektywie mogty zosta¢ catkowicie
dopetnione. Dziatania w dziedzinie nadzoru przewi-
dziane w Dyrektywie wymagaja ustanowienia jed-
nolitych warunkéw dotyczacych zawartosci i prowa-
dzenia PSMF, jak rowniez minimalnych wymogow
dla systemu jakosci do celow wykonywania dziatan
w tej dziedzinie przez wtasciwe wtadze krajowe oraz
posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu,
stosowania ustalonej na poziomie migdzynarodowym
terminologii, formatow i norm prowadzenia dziatan
w zakresie nadzoru oraz minimalnych wymogow
dla monitorowania danych zawartych w bazie da-
nych Eudravigilance w celu okreSlenia, czy wyste-
puja nowe lub zmienione rodzaje ryzyka. Komisja
Europejska moze wezwac panstwa cztonkowskie do
uczestnictwa w koordynowanym przez Europejska
Agencje Lekow procesie migdzynarodowej harmoni-
zacji i standaryzacji Srodkdw technicznych dotycza-
cych tegoz nadzoru.

Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
stosuje - w celu wypetnienia swoich zadan -system
nadzoru rownowazny systemowi nadzoru odpowied-
niego panstwa cztonkowskiego.

Wedtug Dyrektywy do wniosku pozwolenia na do-
puszczenie produktu leczniczego do obrotu podmiot
odpowiedzialny jest zobowigzany dolaczyC stresz-
czenie systemu nadzoru nad bezpieczenstwem far-
makoterapii(Summary of pharmacovigilance system)
wnioskodawcy, ktore obejmuje nastepujace elementy:

* dowod, ze wnioskodawca dysponuje ustugami wy-
kwalifikowanej osoby odpowiedzialnej za nadzor
nad bezpieczenstwem farmakoterapii;

e panstwa cztonkowskie, w ktorych zamieszkuje
i prowadzi dziatalnos¢ osoba wykwalifikowana;



1 BIULETYN BEZPIECZENSTWA PRODUKTOW LECZNICZYCH [=

* dane kontaktowe osoby wykwalifikowanej;

e oSwiadczenie podpisane przez wnioskodawce
stwierdzajace, ze wnioskodawca posiada niezbed-
ne $Srodki w celu wypetnienia zadan i obowigzkow
wymienionych w tytule IX;

* wskazanie miejsca, gdzie znajduje si¢ PSMF.

Wrtasciwe wtadze krajowe moga w kazdej chwili
zwr0ci¢ si¢ do posiadacza pozwolenia na dopuszcze-
nie do obrotu z wnioskiem o przestanie kopii PSMF.
Posiadacz pozwolenia przesyta takg kopi¢ najpoznie;j
w terminie 7 dni od daty otrzymania wniosku.

Za pomoca systemu nadzoru posiadacz pozwolenia
dokonuje naukowej oceny wszystkich informacji,
rozwaza mozliwosci minimalizacji ryzyka i zapobie-
gania mu, a w razie koniecznosSci podejmuje odpo-
wiednie dziatania.

Posiadacz pozwolenia przeprowadza regularne audy-
ty swojego systemu nadzoru. Zamieszcza on w PSMF
adnotacje dotyczaca najwazniejszych ustalen audytu,
a w oparciu o te ustalenia zapewnia przygotowanie
i wdrozenie odpowiedniego planu dziatan napraw-
czych. Adnotacje mozna usuna¢, gdy dziatania na-
prawcze zostang w petni wdrozone.

W ramach systemu nadzoru posiadacz pozwolenia

e dysponuje w sposob staty i ciggly ustugami odpo-
wiednio wykwalifikowanej osoby odpowiedzialnej
za nadzor nad bezpieczenstwem farmakoterapii,

e prowadzi i udostepnia na wniosek PSMF,

* stosuje system zarzadzania ryzykiem w odniesie-
niu do kazdego produktu leczniczego,

* monitoruje wyniki zastosowania Srodkdw mini-
malizacji ryzyka zawartych w planie zarzadzania
ryzykiem lub ktore okreslone sg jako warunki po-
zwolenia na dopuszczenie do obrotu,

¢ aktualizuje system zarzgdzania ryzykiem oraz

e monitoruje dane dotyczace nadzoru w celu okre-
Slenia, czy wystepuja nowe lub zmienione rodzaje
ryzyka lub czy zmienita si¢ rOwnowaga ryzyko-
korzys¢ dla danego produktu leczniczego.

Wykwalifikowana osoba zamieszkuje i prowadzi dzia-
talnos¢ w Unii oraz jest odpowiedzialna za utworzenie
i prowadzenie systemu nadzoru. Posiadacz pozwolenia
przedktada wiasciwym wtadzom oraz Europejskiej
Agencji Lekow imig, nazwisko i dane kontaktowe tej
wykwalifikowanej osoby. Wtasciwe wtadze krajowe
moga rowniez wystapic z wnioskiem o powolanie oso-
by do kontaktu w zakresie nadzoru nad bezpieczen-
stwem na poziomie krajowym, podlegtej wykwalifiko-
wanej osobie odpowiedzialnej za te dziatania.

W celu wtasciwego odzwierciedlenia systemu nadzo-
ru stosowanego przez posiadacza pozwolenia PSMF
powinien zawiera¢ kluczowe informacje i doku-
menty dotyczace wszystkich aspektdw zwigzanych
z nadzorem, w tym informacje na temat zadan dele-
gowanych. Opis ten utatwia odpowiednie planowanie
i prowadzenie kontroli przez posiadacza pozwolenia
oraz nadzor nad dziataniami zwigzanymi z bezpie-
czenstwem farmakoterapii przez osobg wykwalifi-
kowang. Jednoczesnie powinien umozliwia¢ wiasci-
wym organom zweryfikowanie zgodnosci w zakresie
wszystkich aspektow systemu.

Rozporzadzenie Wykonawcze Komisiji (UE)
Nr 520/2012. Petny opis systemu nadzoru
nad bezpieczenstwem farmakoterapii -
struktura oraz tres¢

Rozporzqdzenie Wykonawcze Komisji Europej-

skiej stosowane jest bezposrednio, nie wymaga

wigc transpozycji do krajowego porzadku prawnego.

Rozporzadzenie Nr 520/2012 zawiera opis struktury

oraz tresci PSMF. Informacjezawarte w tym doku-

mencie powinny by¢ doktadne i odzwierciedlac stan
obowigzujacego systemu nadzoru. W trakcie aktu-
alizacji opisu, powinno si¢ je zachowywa¢ w celu
odzwierciedlenia dokonanych zmian i zapewnienia
tatwego dostgpu oraz dostgpnosci dla wtasciwych
organdw na potrzeby kontroli. Posiadacz pozwolenia
moze, w stosownych przypadkach, stosowac odreb-
ne systemy nadzoru dla r6znych kategorii produktow
leczniczych. Kazdy taki system powinien by¢ odreb-
nie ujety w PSMF. Wszystkie produkty lecznicze,

w odniesieniu do ktorych uzyskano pozwolenie na do-

puszczenie do obrotu zgodnie z dyrektywa 2001/83/

WE lub rozporzadzeniem (WE) nr 726/2004, musza

zosta ujete w PSMF, w ktorym zawarte sg co naj-

mniej wszystkie ponizsze elementy:

1. nastgpujace informacje odnoszace si¢ do osoby
wykwalifikowanej odpowiedzialnej za nadzor nad
bezpieczenstwem farmakoterapii:

e zakres obowigzkdw wykazujacy, Ze osoba wy-
kwalifikowana posiada wystarczajace uprawnie-
nia w zakresie systemu nadzoru w celu propa-
gowania, zapewnienia i usprawniania zgodnosci
z zadaniami oraz zobowigzaniami w tym zakresie;

o krotki zyciorys osoby wykwalifikowanej, w tym
dowdd rejestracji w bazie danych Eudravigilance;

* dane do kontaktu osoby wykwalifikowanej;

e szczegdblowe informacje dotyczace zastepstw,
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majacych zastosowanie w przypadku nieobecno-
$ci osoby wykwalifikowane;j;

* obowiazki osoby, z ktorg nalezy si¢ kontaktowac
w sprawach, w przypadku gdy taka osoba zosta-
fa wyznaczona na poziomie krajowym zgodnie
z art. 104 ust. 4 dyrektywy 2001/83/WE, w tym
Jjej dane do kontaktu.

2. opis istniejacej struktury organizacyjnej posia-
dacza pozwolenia, w tym wykaz miejsc, gdzie
podejmowane s3a nastepujace zadania zwigzane
z nadzorem: gromadzenie zgtoszen pojedynczych
przypadkow ndl, ocena, wprowadzanie danych do
bazy danych zgromadzonych przypadkow, opraco-
wywanie okresowych raportow o bezpieczenstwie,
wykrywanie i analiza sygnatu, zarzadzanie pla-
nem zarzadzania ryzykiem, zarzadzanie badania-
mi przed i po udzieleniu pozwolenia, jak rowniez
zarzadzanie zmianami odnoszacymi si¢ do bezpie-
czenstwa w zakresie warunkoOw pozwolenia na do-
puszczenie do obrotu;

3. lokalizacja systemOw informatycznych i baz da-
nych wykorzystywanych do przyjmowania, po-
rzagdkowania, zapisywania i generowania informa-
cji na temat bezpieczenstwa, opis ich funkcji oraz
odpowiedzialnos¢ za ich funkcjonowanie, a takze
ocena ich przydatnosci dla danego celu;

4. opis przetwarzania danych, ich rejestracji oraz pro-
cedury stosowanej w odniesieniu do kazdego z na-
stepujacych dziatan dotyczacych nadzoru:

* cigglego monitorowania stosunku korzysci do
ryzyka produktdw leczniczych, wyniku tego mo-
nitorowania i procesu decyzyjnego w odniesie-
niu do podejmowania odpowiednich Srodkow;

» eksploatacji systemOw zarzadzania ryzykiem
i monitorowania skutecznos$ci wdrozonych §rod-
kdw minimalizacji ryzyka;

* gromadzenia, oceny i zglaszania pojedynczych
przypadkow ndl;

* opracowywania okresowych raportow o bezpie-
czenstwie i ich przedtozenia;

* procedur przekazywania informacji dotyczacych
istotnych potencjalnych zagrozen i zmian odno-
szacych si¢ do bezpieczenstwa w charakterystyce
produktu leczniczego i ulotce dla pacjenta pracow-
nikom ochrony zdrowia i ogdtowi uzytkownikow;

5. opis systemu jakosci dla dziatan zwigzanych z nad-
zorem, w tym wszystkie ponizsze elementy:

* opis zarzadzania zasobami ludzkimi,obejmuja-

cy nastgpujace elementy: opis istniejacej struktu-
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ry organizacyjnej dla celow wykonywania zadan
zwigzanych z nadzorem zawierajacy odniesienie
do miejsca uzyskania kwalifikacji personelu, krotki
opis planu szkolenia, w tym odniesienie do miejsca
przechowywania danych na temat szkolen, instruk-
cje dotyczace najwazniejszych procedur;

e opis systemu zarzadzania dokumentacja, w tym
lokalizacja dokumentoéw dotyczacych dziatan
w zakresie nadzoru;

* opis systemu w zakresie monitorowania spraw-
nosci systemu nadzoru.

6. w stosownych przypadkach, opis dziatan lub ustug
oddelegowanych przez posiadacza pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu.

Tres¢ zatacznika do petnego opisu systemu nadzoru
nad bezpieczenstwem farmakoterapii PSMF zawiera
rowniez zatgcznik z nastepujacymi dokumentami:

* wykazem produktdw leczniczych, ktorych dotyczy
gtdbwna dokumentacja systemu nadzoru, w tym
nazwa produktu leczniczego, migedzynarodowa
niezastrzezona nazwa (INN) substancji czynnych
oraz panstwa cztonkowskie, w ktorych obowigzuje
dopuszczenie do obrotu;

* wykazem pisemnych zasad i procedur;
* wykazem umow o podwykonawstwo;

» wykazem zadan, ktore zostaty oddelegowane przez
osobg wykwalifikowang

* wykazem wszystkich planowanych i zakonczo-
nych audytow;

* tam, gdzie ma to zastosowanie, wykazem wskazni-
kow skutecznosci;

* tam, gdzie ma to zastosowanie, wykazem innych
PSMF bedacych w posiadaniu tego samego posia-
dacza pozwolenia;

* rejestrem zawierajacy informacje o zmianach do-
konanych w PSMF.

Utrzymywanie systemu

Posiadacz pozwolenia jest zobowigzany do biezacej
aktualizacji dokumentacji PSMF i, w stosownych
przypadkach, wprowadzania do niej zmian, aby
uwzgledni¢ zdobyte doswiadczenie, postep technicz-
ny i naukowy oraz zmiany do dyrektywy 2001/83/
WE oraz rozporzadzenia (WE) nr 726/2004.PSMF
1 zalacznik oznaczone sa numerem wersji i podaja
date ostatniej aktualizacji tego dokumentu przez posia-
dacza pozwolenia. Wszelkie odstepstwa od procedur
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w dziedzinie nadzoru nad bezpieczenstwem farmako-
terapii, ich wptyw i zarzadzanie nimi muszg by¢ do-
kumentowane do momentu rozwigzania danej kwestii.
Posiadacz pozwolenia powinien niezwtocznie powia-
domi¢ EMA o wszelkich zmianach w lokalizacji do-
kumentacji PSMF lub zmianach danych kontaktowych
i danych personalnych osoby wykwalifikowanej. EMA
aktualizuje odpowiednio bazy danych Eudravigilance
oraz, w stosownych przypadkach, europejskiego por-
talu internetowego dotyczacego lekow.

Format dokumentow zawartych w petnym

opisie systemu nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii

Dokumenty stanowigce cz¢s¢ PSMF muszg by¢ kom-
pletne i czytelne. W stosownych przypadkach infor-
macje moga by¢ dostarczane w formie wykresow
lub schematow blokowych. Wszystkie dokumenty
nalezy zindeksowac i zarchiwizowac w taki sposob,
aby zapewni¢ mozliwos¢ ich poprawnego i natych-
miastowego pobrania w okresie przechowywania do-
kumentacji. Dane szczeg6towe i dokumenty zawarte
w PSMF moga by¢ przedstawione w modutach zgodnie
z systemem okreslonym szczegbtowo w wytycznych
dotyczacych dobrych praktyk w zakresie nadzoru.

Dokumentacja PSMF moze by przechowywana
w formie elektronicznej, pod warunkiem, ze Srodki
wykorzystywane do przechowywania danych pozo-
staja mozliwe do odczytania pomimo uplywu czasu
oraz Ze na potrzeby kontroli i inspekcji moze zo-
sta¢ udostepniony wydruk jasno ustrukturyzowanej
dokumentacji. Posiadacz pozwolenia odnotowuje
w rejestrze wszelkie zmiany w treSci PSMF dokona-
ne w ciggu ostatnich pieciu lat. Wyjatkiem sg niekto-
re informacje takie jak czg$¢ danych na temat oso-
by wykwalifikowanej czy informacje znajdujace si¢
w zatgczniku do PSMF. Wyjatki te opisane zostaty
w Rozporzadzeniu. Posiadacz pozwolenia odnotowu-
je w rejestrze datg, nazwisko osoby odpowiedzialnej
za zmiany oraz, w stosownych przypadkach, uzasad-
nienie zmiany.

Oddelegowanie zadan

Posiadacz pozwolenia zleci¢ przeprowadzenie nie-
ktorych zadan systemu nadzoru stronom trzecim.
Zachowuje on jednak petng odpowiedzialnos¢ za
kompletnos¢ i doktadnos¢é PSMF. Posiadacz pozwo-
lenia sporzadza wykaz obowiazujacych umoéw pod-
wykonawstwa pomigdzy nim a stronami trzecimi,
wyszczegolniajac odnosne produkty i terytoria.

Dostepnos¢ i lokalizacja dokumentacii petnego
opisu systemu nadzoru nad hezpieczeinstwem
farmakoterapii

Dokumentacja PSMF musi znajdowac si¢ na obsza-
rze Unii Europejskiej, w miejscu, w ktorym prowa-
dzone s3 gtowne dzialania w zakresie nadzoru przez
posiadacza pozwolenia, lub w miejscu na obszarze
Unii Europejskiej, w ktorym prowadzi dziatalnos¢
osoba wykwalifikowana. Posiadacz pozwolenia jest
zobowigzany zapewni¢ osobie wykwalifikowanej
staty dostep do PSMF. Udostgpniany jest on takze
w sposdb ciagly 1 natychmiastowy do inspekcji
W miejscu jego przechowywania.

W przypadku, gdy opis systemu nadzoru nad bez-
pieczenstwem farmakoterapii jest przechowywany
w formie elektronicznej, wystarcza, aby dane bytly
bezposrednio dostgpne w miejscu przechowywania
PSMF.Wtasciwy organ krajowy moze ograniczyc
swoj wniosek do okreslonych czgsci lub modutdow
PSMF, a posiadacz pozwolenia ponosi koszty przed-
fozenia kopii PSMF.

Minimalne wymogi w zakresie systemow jakosci
w odniesieniu do dziatan zwiqzanych z nadzorem
nad bezpieczenstwem farmakoterapii

Posiadacz pozwolenia, wlasciwe organy krajowe
oraz EMA ustanawiajg i stosuja system jakosci, ktory
jest odpowiedni i skuteczny do celow wykonywania
dziatan nadzoru. System jakoSci obejmuje struk-
tur¢ organizacyjng, obowiazki, procedury, procesy
i zasoby oraz wtasciwe zarzadzanie zasobami, zarza-
dzanie zgodnoscig z prawem i zarzadzanie danymi.
System jakoSci obejmuje planowanie w zakresie ja-
kosci (ustanowienie struktur i zaplanowanie zinte-
growanych i spojnych procesow), przestrzeganie za-
sad jakosci (realizacja zadan i obowigzkow zgodnie
z wymogami w zakresie jakoSci), kontrole i zapew-
nienie jakosci (monitorowanie i ocena skutecznosci
ustalonych struktur i procedur oraz skutecznosci re-
alizacji procedur) oraz poprawe jakosci(korygowa-
nie i poprawa struktur i procesoOw tam, gdzie jest to
konieczne).Wszystkie elementy, wymagania oraz
przepisy przyjete na potrzeby systemu jakosci nalezy
dokumentowa¢ w systematyczny i uporzadkowany
sposdb, w postaci pisemnych wytycznych i proce-
dur, takich jak plany, instrukcje i zapisy dotyczace
jakosci.Wszystkie osoby zaangazowane w procedury
i procesy z tego zakresu sg odpowiedzialne za wiasci-
we funkcjonowanie tych systemow i zapewniajg po-
dejscie systemowe odnosnie do jakosci, jak rowniez
wdrozenia oraz utrzymania systemu.
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Wskazniki skutecznosci

Posiadacz pozwolenia, wlasciwe organy krajowe
oraz EMA moga wykorzystywa¢ wskazniki skutecz-
nosci na potrzeby ciggtego monitorowania sprawne-
go dziatania nadzoru. EMA moze opublikowac liste
wskaznikow skuteczno$ci na podstawie zalecenia
Komitetu ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad
Bezpieczenstwem Farmakoterapii.

Zarzadzanie zasobami ludzkimi

Posiadacz pozwolenia musi dysponowac wystarcza-
jaca liczba kompetentnego i odpowiednio wykwali-
fikowanego i przeszkolonego personelu dostgpnego
na potrzeby dziatan zwigzanych z nadzorem. Posia-
dacz pozwolenia dopilnowuje, aby osoba wykwali-
fikowana posiadata odpowiednia wiedze teoretyczng
i praktyczng w odniesieniu do dziatan zwigzanych
z nadzorem. Jesli osoba wykwalifikowana nie posiada
podstawowego wyksztalcenia medycznego zgodnie
z art. 24 dyrektywy 2005/36/WE Parlamentu Euro-
pejskiego i Rady z dnia 7 wrze$nia 2005 r. w sprawie
uznawania kwalifikacji zawodowych, posiadacz po-
zwolenia zapewnia osobie wykwalifikowanej wspar-
cie osoby o wyksztatceniu medycznym. Wsparcie to
musi by¢ nalezycie udokumentowane.
Obowiazki kadry kierowniczej i zapewniajacej nad-
zO0r, w tym osoby wykwalifikowanej sa okreslone
w opisach stanowiska pracy. Strukture hierarchii
i podporzadkowanie okresla regulamin organizacyjny.
Posiadacz pozwolenia zapewnia osobie wykwalifiko-
wanej wystarczajgce uprawnienia do wptywania na
dziatanie systemu jakosci i dziatania nadzoru posiada-
cza pozwolenia. Wszyscy pracownicy, ktorzy zajmujg
si¢ systemem dziatan zwiazanych z nadzorem, musza
otrzymac poczatkowe przeszkolenie oraz uczestniczy¢
w dalszych szkoleniach w ramach doskonalenia za-
wodowego w zwigzku z rolg i zakresem obowigzkow.
Posiadacz pozwolenia jest zobowigzany do przecho-
wywania planéw i danych dotyczacych szkolen w celu
udokumentowania, utrzymania i rozwijania kompeten-
cji personelu i udostgpniania ich na potrzeby kontroli
lub inspekcji. Posiadacz pozwolenia jest zobowigzany
rowniez do opracowania odpowiednich instrukcji do-
tyczacych procedur postgpowania w naglych sytu-
acjach, w tym dotyczacych ciggtosci dziatania.
Zarzqdzanie zgodnosciq z prawem
Konkretne procedury i procesy systemu jakos$ci mu-
szg zosta¢ wdrozone w celu zagwarantowania:
e 7e posiadacz pozwolenia w sposdb ciagly moni-
toruje dane w zakresie nadzoru, bada mozliwosci
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minimalizacji ryzyka i zapobiegania mu oraz po-
dejmuje odpowiednie Srodki;

* 7ze posiadacz pozwolenia dokonuje oceny nauko-
wej wszystkich informacji na temat zagrozen
zwigzanych z wlasnymi produktami leczniczymi;

* wprowadzania do bazy danych Eudravigilance do-
ktadnych i mozliwych do zweryfikowania danych
dotyczacych cigzkich ndl i ndl nie ocenionych jako
ciezkie w odpowiednich terminach;

* jakosci, spojnosci i kompletnosci dostarczonych
informacji na temat zagrozen zwigzanych z pro-
duktami leczniczymi, w tym procedur pozwala-
jacych na uniknigcie podwojnego wprowadzania
informacji i zatwierdzania sygnatu;

* skutecznej komunikacji posiadacza pozwolenia
z wtasciwymi organami krajowymi i EMA, w tym
komunikacji na temat nowych lub zmienionych
zagrozen, PSMF, systemOw zarzadzania ryzykiem,
srodkow minimalizacji ryzyka, okresowych ra-
portdw o bezpieczenstwie, dziatan naprawczych
i zapobiegawczych oraz badan prowadzonych po
wydaniu pozwolenia;

e aktualizacji przez posiadacza pozwolenia informa-
cji o produkcie w oparciu o stan wiedzy naukowej,
w tym ocen oraz zalecen udostgpnianych publicz-
nie za posrednictwem europejskiego portalu in-
ternetowego dotyczacego lekdw, oraz biezgcego
monitorowania przez posiadacza pozwolenia in-
formacji opublikowanych na stronie europejskiego
portalu internetowego dotyczacego lekow;

e odpowiedniego przekazywania pracownikom
ochrony zdrowia i pacjentom informacji na temat
bezpieczenstwa leku przez posiadacza pozwolenia.

W przypadku gdy posiadacz pozwolenia zlecit okre-
Slone zadania nadzoru nad bezpieczenstwem farma-
koterapii podwykonawcom, zachowuje on odpowie-
dzialnos¢ za zapewnienie, aby w odniesieniu do tych
zadan stosowany byt skuteczny system jakosci.

Zarzadzanie rejestracja i przechowywanie danych

Posiadacze pozwolenia rejestruja wszystkie informa-
cje wynikajace z nadzoru nad bezpieczenstwem far-
makoterapii i zapewniajg, ze beda one przetwarzane
1 przechowywane w sposdb umozliwiajacy rzetelne
przekazywanie, interpretacj¢ i weryfikacje tych infor-
macji. Ponadto ustanawiaja system zarzadzania do-
kumentacjg w odniesieniu do wszystkich dokumen-
tow wykorzystywanych w ramach zadan zwigzanych
z nadzorem, przy zapewnieniu mozliwosci odzyski-
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wania tych dokumentow, jak rowniez mozliwosci
Sledzenia Srodkow podjetych w celu przeprowa-
dzenia badan kwestii dotyczacych bezpieczenstwa,
terminOw tych badan i decyzji dotyczacych kwestii
bezpieczenstwa, w tym daty oraz sposobu podejmo-
wania decyzji. Posiadacze pozwolenia ustanawiajg
mechanizmy umozliwiajace odtworzenie sposobu
postgpowania ze zgtoszeniami o ndl i podejmowa-
nie dziatan nastgpczych w odniesieniu do nich oraz
zapewniaja, ze elementy, takie jak informacje odno-
szace sie do osoby wykwalifikowanej, opis istniejg-
cej struktury organizacyjnej, lokalizacja systemow
informatycznych i baz danych, opis przetwarzania
danych, ich rejestracji oraz procedur, opis systemu
jakoSci czy opis dziatan lub ustug oddelegowa-
nych przez posiadacza pozwolenia, przechowywane
sa przez okres co najmniej pieciu lat od momentu
formalnego zamkniecia systemu ujetego w PSMF
przez posiadacza pozwolenia.

Dane dotyczace nadzoru i dokumenty odnoszace si¢
do produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu
sa przechowywane przez caty okres dopuszczenia do
obrotu i przez okres co najmniej 10 lat po wygasnie-
ciu dopuszczenia do obrotu. Dokumenty nalezy jed-
nak zachowywac przez dtuzszy okres, gdy wymagane
jest to na mocy prawa unijnego lub prawa krajowego.

Audyt

Audyty systemu jakoSci oparte na analizie ryzyka
przeprowadza si¢ w regularnych odstgpach czasu,
w celu zagwarantowania zgodnosci systemu jakosci
z wymogami oraz w celu ustalenia jego skuteczno-
Sci. Audyty te przeprowadzane sg przez osoby, ktore
nie sg bezposredniego zaangazowane w sprawy lub
procedury, ktorych dotyczy audyt, ani nie ponosza za
nie odpowiedzialnosci. Dziatania naprawcze, w tym
audyt uzupetniajacy dotyczacy niezgodnosci, powin-
ny by¢ podejmowane w razie koniecznosci. Kazdo-
razowo opracowuje sie raport o wynikach kontroli
systemu jakosci i przeprowadzonych audytach uzu-
pelniajacych. Raport z audytu przesyta si¢ do kadry
zarzadzajacej odpowiedzialnej za kwestie poddane
audytowi. Daty i wyniki audytu, jak rowniez audy-
tow uzupetniajacych, nalezy udokumentowac zgod-
nie z przepisami.

Materiaty Zrodtowe: u autorki.

Oswiadczam, Ze powyzszy artykut nie byt wezesniej publikowany (pod tym samym tytutem
Jub innym tytutem; nie stanowi rowniez czgsci innej publikacji) w innym wydawnictwie oraz
na innym polu medialnym; niniejsze opracowanie nie zawiera tresci uzyskanych w sposdb
niezgodny z obowigzujgcymi przepisami.

Matgorzata Gawrys

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatari Produktéw Leczniczych

Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych
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Informacja dotyczaca przegladu danych na temat produktu
leczniczego Esmya

Information Concerning The Review For Medicinal Product Esmya

Izabela Domalewska-Pawluczuk

Departament Rejestracji Produktow Leczniczych

Stowa kluczowe: Esmya, octan uliprystalu, migsniaki macicy, uszkodzenie watroby, badania czynnosci

watroby

Streszczenie: VW zwigzku z trwajgcym przeglagdem dotyczacym produktu leczniczego Esmya, po zgtosze-
niu przypadkdw cigzkiego uszkodzenia watroby stwierdzono, Ze kobiety przyjmujace produkt leczniczy
Esmya w przypadku leczenia migsniakow macicy muszg regularnie wykonywac badania czynnosci wg-
troby. Zadna nowa pacjentka nie powinna na razie rozpoczynac leczenia produktem leczniczym Esmya.

Key words: Esmya, ulipristal acetate, uterine fibroids, liver injury, liver tests

Summary: /n connection with ongoing review for medicinal product Esmya after reporting serious liver
injury, it has recommended regular liver tests for women taking Esmya for uterine fibroids. No new
patient should start treatment with medicinal product Esmya for the time being

Wprowadzenie

Na podstawie przegladu danych dokonywanego przez
Europejska Agencje Lekow (The European Medicines
Agency, EMA) stwierdzono, Ze kobiety przyjmujace
produkt leczniczy Esmya w przypadku leczenia mie-
sniakow macicy muszg regularnie wykonywac bada-
nia czynnosci watroby.

W zwigzku z trwajacym przegladem dotyczgcym pro-
duktu leczniczego Esmya Zadna nowa pacjentka nie
powinna na razie rozpoczynac leczenia tym produk-
tem leczniczym.

Komitet ds. Oceny Ryzyka w Ramach Nadzoru
nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii (Phar-
macovigilance Risk Assessment Committee -PRAC)
Europejskiej Agencji Lekow (EMA) dokonuje obec-
nie przegladu korzysci i ryzyka zwigzanego ze stoso-
waniem produktu leczniczego Esmya po zgtoszeniu
przypadkow cigzkiego uszkodzenia watroby, w tym
niewydolnosci watroby prowadzacej do przeszczepu.

Przeglad produktu leczniczego Esmya zostat zaini-
cjowany na wniosek Komisji Europejskiej w dniu 30
listopada 2017 r. na podstawie art. 20 rozporzadzenia
(WE) nr 726/2004.

Przeglad przeprowadzany jest przez Komitet
PRAC, ktory jest odpowiedzialny za oceng¢ bezpie-
czenstwa lekow stosowanych u ludzi, ktory przy-
gotuje zestaw zalecen.
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W dniu 8 lutego 2018 r., podczas trwajacego przegla-
du, PRAC wydat tymczasowe zalecenia.

Ostateczne zalecenia PRAC zostang przekazane do
Komitetu ds. Produktdw Leczniczych Stosowanych
u Ludzi (Committee for Medicinal Products for Hu-
man Use, CHMP) Europejskiej Agencji Lekow, ktory
Jjest odpowiedzialny za produkty lecznicze stosowane
u ludzi, ktore przyjmie opinie.

Powyzsze zalecenia Komitetu CHMP zostang przeka-
zane do Komisji Europejskiej w celu wydania decyzji
obowigzujacej we wszystkich krajach UE.Produkt
leczniczy Esmya, tabletki, 5 mg zostat dopuszczony
do obrotu w Unii Europejskiej w 2012 roku na drodze
procedury scentralizowanej. Stosowany jest w lecze-
niu umiarkowanych i cigzkich objawdw migsniakow
macicy, ktore sa nienowotworowymi (fagodnymi)
guzami macicy u kobiet przed menopauzg. Produkt
leczniczy Esmya stosuje si¢ w powyzszym wska-
zaniu w leczeniu przedoperacyjnym, jak rowniez
w leczeniu dluzszym (okresowym). Substancja
czynna octan uliprystalu znajdujaca si¢ w produkcie
leczniczym Esmya, dziala poprzez przytaczenie do
komorek docelowych (receptorow), do ktorych nor-
malnie przytacza si¢ progesteron. Progesteron kon-
troluje wzrost btony Sluzowej, ktora wysSciela macice.
Moze on rowniez powodowac powstawanie mig¢snia-
kow macicy. Dolegliwosci zwigzane z obecnoscig
migsniakow to obfite krwawienia z macicy (w trak-
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cie lub poza miesigczka), niedokrwistos¢ (zwigzana
z obfitym krwawieniem) i bole brzucha.

Octan uliprystalu blokujac dziatanie progesteronu
zmniejsza rozmiar migSniakdw, przez co tagodzi ob-
jawy zwigzane z ich wystgpowaniem.

Octan uliprystalu jest rowniez substancja czynng wy-
stepujaca w produkcie leczniczym ellaOne — produk-
cie leczniczym dopuszczonym do stosowania w an-
tykoncepcji awaryjnej, przeznaczonym do doraznego
(jednorazowego) zazycia. Jednakze u pacjentow le-
czonych produktem leczniczym ellaOne nie zgtoszo-
no przypadkow ciezkiego uszkodzenia watroby i nie
ma obecnie obaw dotyczacych tego leku.

Jako srodek tymczasowy, w trakcie trwajacego
przegladu, PRAC zalecil regularne monitorowanie
czynnosci watroby u kobiet przyjmujacych produkt
leczniczy Esmya w przypadku leczenia migs$nia-
kdéw macicy.

Wszystkie kobiety przyjmujace lek Esmya powinny
wykonac¢ badania czynnosci watroby co najmniej raz
w miesigcu w trakcie leczenia. Jezeli wyniki badan sa
nieprawidfowe (poziom enzymdw watrobowych jest
wyzszy niz 2-krotnos$¢ gornej granicy normy), lekarz
powinien przerwac leczenie i uwaznie monitorowac
pacjenta. Badanie czynnosci watroby nalezy powto-
rzy¢ od 2 do 4 tygodni po zakonczeniu leczenia.

PRAC zaleca takze, aby zadne nowe pacjentki nie
rozpoczynaty leczenia produktem leczniczym Esmya
oraz zadne pacjentki, ktore ukonczyty leczenie nie
rozpoczynaly na razie kolejnego leczenia tym pro-
duktem leczniczym.

Zwiazek pomigdzy stosowaniem produktu lecznicze-
go Esmya a przypadkami cigzkiego uszkodzeniami
watroby jest w trakcie przegladu.

Powyzsze zalecenia sg tymczasowymi Srodkami
ochrony zdrowia pacjentek, do czasu zakonczenia
rozpoczetego w grudniu 2017 r. przegladu produktu
leczniczego Esmya.

W zwigzku z powyzszg opinig sformutowane zostaty
nastgpujace informacje dla pacjentek oraz fachowych
pracownikOw opieki medyczne;j.

Informacje dla pacjentek

rodukt leczniczy Esmya, stosowany w leczeniu
migsSniakOw macicy, jest obecnie poddawany
przegladowi, poniewaz u kobiet przyjmujacych ten
lek wystapity powazne problemy z watroba;
Jako srodek ostroznosci, podczas przyjmowania pro-

duktu leczniczego Esmya wymagane jest przepro-
wadzenie badan czynnosci watroby, aby sprawdzié,
czy watroba dziata prawidtowo. Jesli badania wykaza
problemy z watroba, leczenie zostanie przerwane;
Jesli masz nudnosci (mdtosci), wymioty, bol w gor-
nej czesci brzucha, brak apetytu, zmeczenie lub za-
zbtcenie oczu lub skory, natychmiast skontaktuj si¢
z lekarzem, poniewaz moga to by¢ objawy proble-
mow z watrobg;

Jesli rozpoczynasz leczenie produktem leczniczym
Esmya lub rozpoczynasz nowy cykl leczenia tym
produktem, lekarz zaprzestanie podawania leku do
czasu zakonczenia przegladu tego produktu leczni-
czego przeprowadzanego przez EMA;

Jesli leczenie zostanie przerwane, lekarz sprawdzi, czy
watroba dobrze dziata w terminie 2 do 4 tygodni po za-
konczeniu przyjmowania produktu leczniczego Esmya.

Informacje dia fachowych pracownikéw
opieki medycznej

Po zgtoszeniu przypadkdw uszkodzenia watroby
i niewydolnoSci watroby zwigzanych ze stoso-
waniem produktu leczniczego Esmya, EMA wydata
nastepujace tymczasowe zalecenia:

Nie nalezy rozpoczynac leczenia produktem leczni-
czym Esmya u nowych pacjentek lub rozpoczynac
kolejnego leczenia u pacjentek, ktore ukonczyty juz
leczenie tym produktem leczniczym:;

Nalezy wykonywac¢ co najmniej raz w miesigcu ba-
dania czynnoSci watroby u wszystkich pacjentek
przyjmujacych produkt leczniczy Esmya. Jesli bada-
nie czynnosci watroby u pacjentki wykaze poziom
transaminazy ponad 2-krotnie przekraczajace gorng
granic¢ normy, nalezy przerwac leczenie produktem
leczniczym Esmya i uwaznie obserwowac pacjentke.
Badanie czynnosci watroby nalezy powtorzy¢ od 2
do 4 tygodni po zakonczeniu leczenia;

W przypadku kazdej pacjentki z objawami przedmio-
towymi lub podmiotowymi wskazujacymi na uszko-
dzenie watroby (takimi jak nudnosSci, wymioty, bol
gornej czesci brzucha, anoreksja, ostabienie, zottacz-
ka), nalezy natychmiast sprawdzi¢ poziom transami-
naz. Jesli poziomy transaminaz przekraczajg 2-krot-
nie gorng granice normy, nalezy przerwac leczenie
produktem leczniczym Esmya i doktadnie monitoro-
wac pacjentke;

Nalezy poinformowac pacjentki o objawach przed-
miotowych i podmiotowych uszkodzenia watroby;
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Zalecenia te sa Srodkami tymczasowymi, do czasu
zakonczenia trwajacego przegladu EMA dotyczace-
go produktu leczniczego Esmya. Pracownicy ochro-
ny zdrowia przepisujacy produkt leczniczy Esmya
w Unii Europejskiej otrzymaja komunikat z dalszymi
szczegbtowymi informacjami.

Pismiennictwo

1. hitp.//www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/news_and_events/news/2018/02/
news_detail_002902 jsp&mid=WC0b01ac058004d5c1

2. hitp://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medi-
¢ines/002041/human_med_001542. jsp&mid=WC0b01ac058001d124

Oswiadczam, ze powyzszy artykut nie byt wezesniej publikowany (pod tym samym tytutem
[ub innym tytutem; nie stanowi réwniez czesci innej publikacji) w innym wydawnictwie oraz
na innym polu medialnym; niniejsze opracowanie nie zawiera tresci uzyskanych w sposéb
niezgodny z obowigzujacymi przepisami.

lzabela Domalewska-Pawluczuk

Departament Rejestracji Produktéw Leczniczych

Urzad Rejestraciji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych
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Zytaszanie niepozadanych dziatan lekow - przypomnienie

epartament Monitorowania Niepozadanych

Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Reje-
stracji wyraza swoja wdzigczno$¢ wszystkim oso-
bom, ktore zgtaszaja niepozadane dziatania lekow.
Zdajemy sobie sprawe, ze przekazywanie opisOw
przypadkow stanowi dodatkowe obcigzenie i tak juz
bardzo zajetych lekarzy i innych 0os6b wykonujacych
zawody medyczne.

Doceniamy takze wktad pacjentow i ich opiekundw
w przesylanie informacji o powiktaniach polekowych.
Zgloszenia te pozwalaja pozna¢ punkt widzenia cho-
rych na stosowang terapig. JesteSmy wdzigczni za
wszystkie dane, ale jednoczesnie przypominamy, ze
nie mozemy udziela¢ porad medycznych.

Na stronie internetowej Urzedu

hitp://www.urpl.gov.pl/pl/produkty-lecznicze/moni-
torowanie-bezpiecze %o C5%84stwa-lek% C3 %B3w/
728 C5%820% C5%9B-dzia% C5%82anie-niepo-
9% C5%BC%C4%85dane-0

znajdziecie Panstwo dwa typy formularzy zgtosze-
niowych. Jeden przeznaczony dla osob wykonuja-
cych zawody medyczne, drugi dla pacjentdw ich ro-
dzin i opiekunow.

Na naszej stronie internetowej:

http://www.urpl.gov.pl/sites/default/files/zalaczniki/
Instrukcja_wypetniania_formularzy_NDL.pdf
znajduja sie takze wskazowki jak wypetni¢ formularz.
Formularze opracowane przez Urzad nie s3 obowigz-
kowe. Mozna skorzysta¢ z dowolnych szablondow lub
opis przypadku zawrze¢ w zwyktym liscie.

Wazne, by zgtoszenie miato przewidziane przepisami
minimum informacji:

wymienione inicjaty lub pte¢ lub wiek lub mase¢ ciata
pacjenta - wystarczy jedna z tych danych,

wymieniong jednga nazwe leku - nazwe firmowg lub
nazwe powszechnie stosowana;

wymieniong co najmniej jedng reakcj¢ niepozadana,
podane imi¢, nazwisko i dane do kontaktu osoby
zglaszajacej przypadek,

podpis - o ile zgloszenie nie jest przekazywane
elektronicznie.

W przypadku lekdw biologicznych biopodobnych

powinno si¢ takze podal nazwe firmowa produktu
leczniczego i numer serii.

Zgloszenia mozna dokona¢ poczta tradycyjna lub
elektroniczng a takze przez aplikacje mobilng na te-
lefon. Od lipca 2017 roku istnieje mozliwos¢ zgto-
szenia dziatania niepozadanego bezpoSrednio przez
telefon pod nr: (22) 492 13 01.

Niestety nie ma jeszcze mozliwosSci przekazywania
zgtoszen bezposrednio przez Internet.

Kazde zgtoszenie ma dla nas wartos¢, pozwala na
uzupetnienie wiedzy o lekach dostgpnych w Polsce
- zardbwno tych od dawna stosowanych jak nowych.
Leki objete szczeg6lnie wnikliwym monitorowaniem
to glownie leki nowe - w rozumieniu nowej substan-
cji czynnej. Produkty te oznaczone s3 na ulotce dla
pacjenta i charakterystyce produktu leczniczego sym-
bolem czarnego odwrdconego trojkata'¥.

Wigcej na temat tej grupy lekdow mozna przeczytac

http://www.urpl.gov.pl/pl/produkty-lecznicze/monito-
rowanie-bezpiecze %o C5%84stwa-lek% C3 % B3w/leki-
podlegaj%C4%85ce-dodatkowemu-monitorowaniu
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CZYTA] ULOTKI LEKOW
ULOTKA - TWOJE BEZPIECZENSTWO

Ulotka zawiera nastepujace dane:

e Skitad (substancje wchodzace w skiad leku).

e Wskazania (w jakich przypadkach lek
zastosowac).

e Dawkowanie (kiedy i w jaki sposob
przyjmowacg lek).

e Przeciwwskazania (kiedy leku nie brag).

e Interakcje (z jakimi innymi lekami nie
mozna stosowac leku).

e Ostrzezenia (kiedy szczegdlnie trzeba
uwazac przyjmujac lek).

¢ Dziatania niepozadane (jakie dziatania -
poza spodziewanymi leczniczymi - moga
wystgpi¢ uzyciu leku).

e Warunki przechowywania (jak i gdzie
przechowywac lek).

¢ Podmiot odpowiedzialny (nazwa i dane
kontaktowe producenta leku).

Ulotki niektorych lekow sg oznakowane
symbolem czarnego odwrdconego trdjkata. v
Nie jest to powdd do niepokoju.

Czarny trojkat oznacza, ze w sposob szczegdinie
intensywny zbiera sie dane o tych lekach.

Bez/a/eczny

Pamietaj!

e Nie odstepuj Twojego leku nikomu - nawet
jezeli ten kto$ ma identyczne objawy jak Twoje.

e Sprawdz date przydatnosci leku do uzy-
cia umieszczong na opakowaniu.

e Nie przektadaj leku do innych opakowan,
nie wyrzucaj ulotki.

e Zadbaj, by leki stosowane przez domowni-
kéw nie byty dostepne dla dzieci.

e Dtugos¢ leczenia i dawkowania leku jest
doktadnie okreslona przez lekarza.

e W przypadku lekdéw dostepnych bez
recepty stosuj sie do zalecen farmaceuty
i informaciji zawartych w ulotce.

e Nos przy sobie liste lekow, ktdre stosujesz.
Pokazuj ja lekarzowi podczas kazdej wizyty
i w aptece przy zakupie lekow.

e Taki spis utatwi takze prace ratownikow
w sytuacjach nagtych

Zgtaszaj dziatania niepozadane

Obserwuj jak reagujesz na przyjmowane leki.
Jezeli wystgpig dziatania inne niz lecznicze
skontaktuj sie z lekarzem.

Informacije o takich dziataniach mozesz zgto-
si¢ takze farmaceucie, Urzedowi Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobdéw Medycz-
nych i Produktéw Bioboéjczych lub producen-
towi leku. Przyczyni sie to do uzupetnienia
i aktualizacji wiedzy o leku.

wiecej informacji
www.urpl.gov.pl

Jezeli po przeczytaniu ulotki masz watpliwosci, czegos nie rozumiesz,
cos cie niepokoi — pros o wyjasnienia Twojego lekarza lub farmaceute.

Rzecznik Praw Pacjenta




