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BIULETYN BEZPIECZENSTWA PRODUKTOW LECZNICZYCH

Szanowni Panstwo,

hcielibySmy podzieli¢ si¢ naszymi spostrzeze-

niami na temat zmian, jakie zachodza w naszej
pracy po wprowadzeniu nowych przepiséw doty-
czacych nadzoru nad bezpieczenstwem farmako-
terapii. Oceniany okres nie jest dtugi (25 listopada
2013 r.—31 grudnia 2014 r.). Zarysowuja si¢ jednak
pewne tendencje i wida¢ z jakimi problemami trze-
ba si¢ zmierzy¢. Liczymy na to, ze w diuzszej per-
spektywie czasowej, gdy nowe narzedzia (np. sys-
tem Eudravigilance, repozytorium PSUR) i nowe
rozwigzania np. wspdlna ocena PSUR) osiagng swa
finalng forme, podejmowane wysitki zaowocujg
wiekszg skutecznoScig systemu.
PrzygotowaliSmy réwniez tekst omawiajacy biedy
w stosowaniu lekow. Jak wiadomo niekorzystne re-
akcje u pacjentéw, ktérych powodem byt btad w po-
daniu produktu leczniczego zostaty zaliczone do nie-
pozadanych dziatan lekéw. Jest to specyficzny rodzaj
przypadkéw. Ich zidentyfikowanie i podjecie wia-
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sciwych krok6w moze w istotny sposob zwigkszyé
bezpieczenstwo leczenia. Z catg pewnoscig nie moz-
na w 100% wyeliminowac ludzkich pomytek. Mimo
wszystko cel ten jest bardziej realny niz ograniczenie
zagrozen wynikajacych z samych wtasciwosci leku.
Z tej perspektywy aktywnoSci nakierowane na elimi-
nowanie btedow maja duzg wage.

Wiadomo, ze okres przeobrazen kazdego systemu
jest trudny, poniewaz wytraca wszystkich z rutyno-
wych dziatan i sposobu myslenia. Z tej perspektywy
mozna powiedzieé, ze jest to tez okres ciekawy. Daje
takze przeSwiadczenie, ze podejmowane w tym cza-
sie decyzje s bardziej brzemienne w skutki. Z tego
powodu staramy si¢ poznaé wszystkie uwarunkowa-
nia, by w §wiadomy sposob zachowac te rozwigzania,
ktére sa sprawdzone, a zmienia¢ — w ramach nowych
przepis6w — to, co moze przynie$é poprawe sytuacji.
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