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Stowo wstepne Prezesa Urzedu

dr Grzegorz Cessak

Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych
Wiceprzewodniczacy Rady Zarzadzajacej Europejskiej Agencji Lekow (EMA)

ddajemy w Panstwa rece

kolejny - nieco sp6Zniony
z przyczyn od nas niezaleznych
- numer Almanachu.

W numerze omawiamy m.in.
bardzo istotne zagadnienia jakim
sg trudnoSci w ocenie niepoza-
danych odczynéw poszczepien-
nych. Rzecz warta przeczyta-
nia ze szczegdlng uwaga przez
wszystkich tych, ktérzy interesu-
ja sie tym tematem.

Do zadan Urze¢du nalezy zbiera-
nie zgtoszen pojedynczych przy-
padkow dziatah niepozadanych
pochodzacych od 0s6b wykonu-
jacych zawdéd medyczny, pacjen-
tow, ich opiekunéw lub przedstawicieli. Do Urzedu
wplywaja takze kopie zgloszen niepozadanych od-
czynéw poszczepiennych przestane przez organy Pan-
stwowej Inspekcji Sanitarnej. Kazdy przypadek jest
oceniany pod wzgledem istnienia (lub nie) zwiazku
przyczynowo-skutkowego migdzy podaniem szcze-
pienia a reakcjq.

Urzad kwalifikuje zgtoszenie pod katem jego cigz-
koSci opierajac si¢ na definicji ciezkiego dziatania
niepozadanego wskazanej w ustawie Prawo Farma-
ceutyczne z dnia 6 wrze$nia 2001 r. (Dz. U.z 2017 r.,
poz. 2211) wedlug ktorej, cigzkim niepozqdanym
dziataniem produktu leczniczego jest dziatanie, ktore
bez wzgledu na zastosowanq dawke produktu leczni-
czego powoduje zgon pacjenta, zagrozenie zycia, ko-
niecznoS¢ hospitalizacji lub jej przedtuzenie, trwaty
lub znaczny uszczerbek na zdrowiu lub inne dziatanie
produktu leczniczego, ktore lekarz wedtug swojego
stanu wiedzy uzna za ciezkie, lub jest chorobq, wadq
wrodzong lub uszkodzeniem ptodu.

Jesli w zgtoszeniu oznaczone jest ktére$ ze wspo-
mnianych kryteriéw, to zgtoszenie zazwyczaj kwali-
fikowane jest jako ciezkie pomimo tego, ze charakter
zglaszanych dziatan niepozadanych nie zawsze uznaje
si¢ za cigzki, np. biegunka lub wymioty. Zakwalifi-
kowanie zgloszenia jako cigzkie nie zawsze rowniez

wigze si¢ z istnieniem zwigzku
przyczynowo — skutkowego po-
miedzy podaniem szczepionki
a wystapieniem dzialan niepoza-
danych. W okresie niemowlecym
i w dziecifstwie dziecko podda-
wane jest wielu szczepieniom.
W tym czasie moga ujawniac
si¢ takze choroby czy wady roz-
wojowe nie wykryte wczesnie;j.
Rodzice czgsto wigza wystgpie-
nie choroby ze szczepieniem,
a lekarz moze wiedzie¢, ze przy-
czyna jest inna. Z do§wiadczen
Urzedu wynika, ze liczba zgto-
szef kwalifikowanych jako ciez-
kie, jest mniejsza niz zgtoszen
kwalifikowanych jako nieci¢zkie,
co obserwuje si¢ w kazdym kolejnym roku.
Przypadki dziatah niepozadanych produktow
leczniczych, po dokonaniu oceny, wysytane sg do
bazy unijnej, a za jej poSrednictwem trafiaja do bazy
Swiatowej Organizacji Zdrowia.

Przypadek, z ktérego wynika nowy, potencjalny
zwigzek przyczynowy jest rozpatrywany przez Ko-
mitet ds. Oceny Ryzyka w Ramach Nadzoru nad
Bezpieczenstwem Farmakoterapii (PRAC) Europej-
skiej Agencji Lekoéw, ktéry moze nakazaé zmiany
w drukach informacyjnych, czyli w Charakterystyce
Produktu Leczniczego i w ulotce dla pacjenta, badz
wydanie komunikatu dotyczacego bezpieczenstwa
stosowania produktu leczniczego. Jezeli z analizy
zgloszen wynikatoby, ze korzysci ze stosowania
szczepionki s mniejsze od ryzyka zwigzanego z jej
podaniem, to Prezes Urzgedu moze wydaé decyzje¢
o cofnigciu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
danej szczepionki.

Podkresli¢ takze nalezy, iz zgtaszalno§¢ zaréwno
przez lekarzy, jak i opiekunéw pacjentéw dziatan
niepozadanych szczepionek nie jest spowodowana
zwigkszonym ryzykiem stosowania szczepiei, ten-
dencja wzrostowa dotyczy zgtoszen wszystkich pro-
duktéw leczniczych. Przyczyniajg si¢ do tego rézne
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kampanie informacyjne prowadzone przez Urzad jak
i inne instytucje, réwniez pozarzagdowe. Kampanie
prowadzone przez Urzad majg na celu podnie$¢ Swia-
domo$¢ spoleczenstwa na temat bezpiecznej farmako-
terapii oraz podkresli¢ jak waznym jej elementem jest
zglaszanie powiktan polekowych.

W Almanachu podnosimy tez kwestie zwigzane
z trudnoSciami w ocenie niepozadanych dziatafi lekéw
oraz piszemy o tym, co wymaga szczeg6lnej uwagi
przy ocenie niepozadanych dziatan lekdw.

Zgodnie z definicja zawarta w ustawie Prawo farma-
ceutyczne dziataniem niepozadanym produktu leczni-
czego jest kazde niekorzystne i niezamierzone dziatanie
produktu leczniczego. Méwimy o sytuacji zaréwno gdy
lek byt stosowany zgodnie z zaaprobowanym wskaza-
niem jak réwniez poza wskazaniami, w celach poza-
medycznych, byt naduzywany czy przedawkowany. Sa
to rowniez przypadki wynikajace z btedu medycznego
czy wynikajgce z narazenia zawodowego. Podsumowu-
jac — kazde podejrzenie wystapienia dziatania niepoza-
danego powinno by¢ zgltoszone.

Nalezy podkresli¢, ze liczba zgtaszanych w Polsce
niepozadanych dziataf produktéw leczniczych ro$nie
sukcesywnie z roku na rok. Jednakze biorgc pod uwa-
ge liczbe mieszkaficow, liczbe os6b wykonujacych
zawod medyczny, ktére zobowigzane sg do przekazy-
wania zgtoszef oraz liczb¢ dopuszczonych do obrotu
produktéw leczniczych, liczba ta jest stosunkowo niska
w poréwnaniu z innymi krajami Unii Europejskie;j.
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W grupie licznych zadafn ustawowych Prezesa Urze-
du jest propagowanie wsréd spoteczenstwa wiedzy na
temat bezpiecznej farmakoterapii. Jednym z podejmo-
wanych dzialan w zakresie realizacji tego obowigzku
jest state zwigkszanie §wiadomosci zaréwno przedsta-
wicieli zawodéw medycznych jak i pacjentéw na temat
zgtaszania objawéw niepozadanych wystepujacych po
podaniu leku. Stuza temu zaréwno state inicjatywy
podejmowane w ramach kampanii ,,Lek bezpieczny”
czy, tak jak ostatnio, udziat w kampanii organizowane;j
wspodlnie z WHO. Informacja o mozliwosci zgtasza-
nia dziatan niepozadanych zamieszczona jest réwniez
w kazdej ulotce dotagczonej do leku.

Prawidtowe dziatanie systemu nadzoru nad bezpie-
czefistwem farmakoterapii wymaga stalej, aktywnej
1 Scistej wspdtpracy pomiedzy wszystkimi uczestnika-
mi systemu — Urzedem, pracownikami wykonujacymi
zawody medyczne, firmami farmaceutycznymi oraz
pacjentami. Na wszystkich uczestnikach systemu spo-
czywa odpowiedzialno$¢ za jego skutecznos¢ i jakos§¢
dziatania.

Zapraszam do lektury!

Prezes Urzedu

dr Grzegorz Cessak



