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Bezpieczenstwo przede wszystkim

Grzegorz Cessak

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

Mamy juz za sobg Osmy rok
wydawania naszego ,,Alma-
nachu”. Nie bede go oceniat, gdyz
ten przywilej pozostawiam Czytel-
nikom. Doktadamy jednak wszelkich
sit, aby pismo — pozbawione przeciez
dotacji i reklam — odzwierciedlato
nie tylko to, co istotne dla nas, ale,
przede wszystkim, byto uzyteczne
i przyjazne dla naszych Odbiorcow.
Uhonorowaniem naszych wysitkow
bylo przyznanie nam punktow na-
ukowych ICV (Index Copernicus
Value) — przeszliSmy wigc pozytyw-
nie proces ewaluacji oraz ocen¢ eks-
percka dokonang przez specjalistow
Index Copernicus IC Journal Master
List (IC JML).

Misja Urzedu bardzo silnie akcentuje dzialania na
rzecz dobra spoteczenstwa — od poczatku istnienia
Urzedu nie jest to pusty zapis, tadnie wygladajacy
slogan, ale rzeczywistos¢. Staramy sig¢, aby trud-
na, specjalistyczna, pozbawiona elementow taniej
sensacji wiedza byta mozliwie szeroko, a przede
wszystkim — dostepnie przekazywana wszystkim
uzytkownikom produktow leczniczych, wyrobow
medycznych i produktdow biobojczych — czyli tak
naprawde wszystkim obywatelom naszego kraju,
poniewaz kazdy z nas $wiadomie lub mniej §wiado-
mie korzysta lub ma kontakt z wymienionymi gru-
pami wyrobow.

Dostepnos¢ i zrozumienie przekazu stato si¢ zwtasz-
cza istotne od wejScia w Zycie nowych przepisow
ustawy Prawo farmaceutyczne tj. od 25 listopada
2013 r. pacjenci, ich opiekunowie i rodziny maja
prawo zgtaszal bezposrednio (bez posrednictwa
lekarza) dziatania niepozadane lekow — do Urze-
du Rejestracji lub do podmiotu odpowiedzialnego,
ktorego produkt podejrzewaja o wywolanie reakcji
niepozadanej. Zmienita si¢ takze — rozszerzajaco -
definicja objawu niepozadanego.

Jakze wazna jest wigc wlasciwa i przede wszystkim
dlugotrwata edukacja pacjentow! Im wigksza wiedze

ma chory, im lepiej zna zasady zgla-
szania niepozadanych dziatan lekow,
tym z wigkszym prawdopodobien-
stwem mozemy si¢ spodziewal war-
toSciowych informacji.

W zwiazku z tym Urzad Rejestracji
podpisat umowe z Biurem Rzeczni-
ka Praw Pacjenta, dotyczaca wspot-
pracy w prowadzeniu akcji informa-
cyjno-edukacyjnych  kierowanych
do pacjentow. Umowa ta rozszerza
dziatania dotychczas prowadzone
wylacznie samodzielnie — od sied-
miu lat, w ramach Ogolnopolskiej
Kampanii ,,.Lek bezpieczny”, orga-
nizujemy z zatozenia comiesi¢czne
konferencje prasowe. Odbylo si¢ juz kilkadziesiat
spotkan poswigconych tej tematyce. Obecnie przy-
gotowaliSmy takze specjalny plakat — ulotk¢ (moz-
liwg do pobrania ze strony http://dzialanianiepoza-
dane.urpl.gov.pl/dn-info oraz film animowany, ktory
w niedtugiej przysztosci bedzie emitowany w me-
diach. Ma on na celu najprostsza edukacje pacjenta:
jak zgtasza¢ dzialanie niepozadane. Przygotowana
zostata takze strona internetowa poswigcona tematy-
ce bezpieczenstwa farmakoterapii; zamieszczamy na
niej formularz do zgtaszania niepozadanych dziatan
lekow przez pacjentow oraz wskazowki, jak zglaszac
opisy przypadkow (pacjenci maja takze prawo zgto-
si¢ opis przypadku w formie tradycyjnego listu).
Mimo wszystko — niejednokrotnie trudno okresli¢
granice istotnosci objawow. Nie ma innego wyjscia
jak uwaznie analizowaC nadestane opisy przypad-
kow. Zawsze jednak istnieje niebezpieczenstwo, ze
pacjent nieposiadajacy wiedzy medycznej nie bedzie
potrafit rozr6zni¢ objawdw choroby od objawow
zwigzanych ze stosowaniem leku/lekow. Interpreta-
cja takiego opisu lezy w gestii Urzedu lub podmiotu
odpowiedzialnego.

Co ciekawe, z doswiadczen innych panstw, ktore
wczesniej niz Polska nadaty pacjentom przywilej
zglaszania dziatan niepozadanych wynika, ze cho-
rzy zglaszaja inne objawy niz ich lekarze. Potrafig
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takze wczeSniej niz lekarze sprawujacy nad nimi
opieke opisa¢ nowe lub dotychczas nieznane objawy
niepozadane. Mozna zatem traktowaé zgloszenia od
pacjentdw jako komplementarne w stosunku do tych
przekazywanych przez fachowych pracownikow
ochrony zdrowia.

Kazde zgloszenie jest indywidualnie analizowane,
aby ustali¢ ewentualny zwigzek przyczynowo-skut-
kowy miedzy podaniem leku a reakcja, ktora wy-
stgpifa. Zgtoszenia po przettumaczeniu na angielski,
sq przesytane do unijnej bazy Eudravigilance i cen-
tralnej bazy danych Swiatowej Organizacji Zdrowia
WHO w Uppsali.
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System zaczal juz dziata¢; pojawily si¢ pierwsze
zgloszenia od pacjentow. Nasza radoS¢ bytaby jesz-
cze wigksza, gdyby takze szybko rosta zgtaszalnos¢
od fachowego personelu stuzby zdrowia. Nie jest
Zle, poniewaz w ciggu jedenastu lat istnienia Urzedu
zwigkszyla si¢ ona blisko dziesieciokrotnie (ale star-
towaliSmy z niskiego progu), lecz chcielibySmy by¢
w europejskiej i Swiatowej czotowce, a tu nam troche
brakuje. Ale... jak zwykl twierdzi¢ jeden z najwigk-
szych polskich pozytywistow, Bolestaw Prus: Praca
rozumna i wytrwata, ktora nie mysli o zbieraniu owo-
cow w tydzien po posiewie, nad przepasciami prze-
rzuca mosty.
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