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Nowe mozliwosci zgtaszania ndl; nowy suplement
o Farmakopei Polskiej X

Grzegorz Cessak

Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktdw Biobdjczych
Cztonek Rady Zarzaazajacej Europejskiej Agenciji Lekdw (EMA)

rognozowanie jest istotnym

warunkiem  prawidlowego
funkcjonowania naszego zycia
we wszystkich jego sferach, nic
tez dziwnego, ze Prezes Urzedu
Rejestracji musi mySle¢ nie tyl-
ko o rozwigzywaniu terazniej-
szych problemow, ale i stara¢ si¢
przewidywac, ba — wrecz plano-
waé przyszio$¢, zaktadajac, ze
nie wystapig niepozadane a nie-
przewidywalne zdarzenia.
Jednym z problem6w na dzis, jutro
a zapewne i pojutrze jest szukanie
rozwigzan zwigkszajacych sku-
tecznos¢ systemoéw nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii.

Zgtaszanie dziatan niepozadanych produktow lecz-
niczych (ndl) jest problemem, ktdry jest jednym
z naszych priorytetdw, zapisanych w motto Urzedu.
Przypominam, ze do niedawna byto to mozliwe jedy-
nie za posrednictwem fachowego pracownika stuzby
zdrowia lub firmy farmaceutyczne;j.

Ostatni okres w panstwach UE zaowocowat zmiana-
mi przepisOw, uprawniajacych pacjentow 1 ich opie-
kundw do bezposredniego zgtaszania niepozadanych
dziatan lekow (ndl), bez koniecznosci potwierdzania
przypadku przez lekarza (szczegdty na str. interne-
towej Urzedu: www.urpl.gov.pl lub http://dzialania-
niepozadane.urpl.gov.pl/dn-info). Krok ten okazat si¢
trafiony. Podmioty odpowiedzialne i agencje rejestra-
cyjne zaczely otrzymywac wartoSciowe zgloszenia,
stanowiace uzupetnienie tych, przekazywanych przez
osoby wykonujace zawod medyczny.

Rownolegle z przepisami wiaczajacymi pacjentdw
w monitorowanie ndl zadbano o to, by tworzy¢ wa-
runki jak najbardziej dogodne dla chorych chcacych
podzieli¢ si¢ swoimi spostrzezeniami o powiktaniach
lekowych, ktorych doswiadczyli. Kazda agencja reje-

stracyjna, a wiec takze Urzad
Rejestracji, zostala zobowigza-
na do proponowania rdznych
drog przekazywania danych.
Utatwieniu zgtoszen stuzy takze
udostepnienie formularzy zgto-
szeniowych i wskazdowek, jak je
wypelnia¢, przyjmowanie opi-
sow przypadkdow poczta, faksem
czy pocztg elektroniczng.

A najblizsza przysztos¢, tak bli-
ska, ze juz jest - terazniejszoscig?
Wspolpraca Urzedu z Instytutem
Logistyki i Magazynowania z Po-
znania przyniosta jeszcze jedno
rozwigzanie — aplikacje na tele-
fon pozwalajaca na przesytanie
opisdow przypadkow ndl przez
smartfona z programem operacyjnym ANDROID. Po
zblizeniu telefonu do kodu kreskowego znajdujacego
si¢ na opakowaniu leku na ekranie wySwietla si¢ na-
zwa leku, jego posta¢ i dawka. Pacjent musi jedynie
wpisa¢ reakcje niepozadang. Bedzie to niewatpliwym
ufatwieniem oraz wyeliminuje czgS¢ potencjalnych
pomylek powstajacych przy przepisywaniu nazw pro-
duktdw leczniczych.

Spodziewamy sie, ze bedzie to oferta giownie dla
mtodszych pacjentdw, ale dostepna bedzie dla wszyst-
kich korzystajacych z telefonow, ktorzy zechcg w ten
sposob przekaza¢ informacje o ndl. Oczywiscie jest
to dodatkowa mozliwos¢, ktora nie wyeliminuje tych
podstawowych — przekazania opisu w formie listu,
wypelnionego papierowego formularza czy skorzy-
stania z formy elektronicznej. Liczymy jednak na to,
ze wzbogacenie form komunikacji przyczyni si¢ do
dalszego wzrostu liczby zgtoszen.

Juz za dwa lata (w roku 2017) bedziemy obchodzi¢
dwochsetny jubileusz wydania Farmakopei Polskiej I
— ktorej pelna nazwa brzmi: Farmacopoea Regni Po-
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loniae, Autoritae Ministerii Administrationis Rerum
Internarum et Disciplinae Publicae, Edita a Consilio
Supremo Sanitatis Varsoviae (1817 t.).

Od 1 grudnia 2014 r. obowigzuje podstawowe wyda-
nie Farmakopei Polskiej X. W Urzedzie Rejestracji
opracowywane s3 systematycznie, z udziatem szero-
kiego grona ekspertow, coroczne publikacje Farma-
kopei Polskiej, ktora jest w petni zgodna z nadrzedna
Farmakopea Europejska (Ph. Eur.). W grudniu br.
zostanie opublikowany Suplement 2015 do Farmako-
pei Polskiej wydanie X (Suplement 2015 FP X), po
raz pierwszy w historii Farmakopei Polskiej rowniez
w wersji elektronicznej, obejmujacej kumulatywne
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wydanie X FP. Suplement 2015 FP X zawierac bedzie
polska wersje materiatow opublikowanych w Suple-
mentach 8.3, 8.4 1 8.5 Ph. Eur., wraz z wymaganiami
narodowymi, ktorych data obowigzywania podana
zostanie w Dzienniku Urzedowym Urzgdu Rejestra-
cji Produktow Leczniczych, Wyrobdw Medycznych
i Produktéw Biobojczych (bip.urpl.gov.pl).
Farmakopea jest istotnym elementem systemu ochro-
ny zdrowia, dostarczajac ujednoliconych standardow
jakosci dla produktow leczniczych wytwarzanych
zarOwno na skalg przemystowa, jak i sporzadzanych
w aptece dla indywidualnego pacjenta.
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