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Abstrakt

W artykule zostaly opisane gtdwne zadoia systemu nadzoru nad bezpiésheem stosowania
produktow leczniczychpharmacovigilancg ktérych skuteczrnig maoze zosté zwickszona poprzez
rozwdj systemow informatycznych. Wymiana informagji ramach utworzonego Centrum
Systeméw Informacyjnych Ochrony Zdrowia oraz zadeykonywanych przez Zintegrowany
System Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczyjako instrumentom budggym
spoteczéstwo informacyjne i sprzyjagym zapobieganiu m. in. odwrdéconemundachowi
dystrybucji. Celem artykutu jest opisanie aktualmegtanu prawnego i zasygnalizowanie
kluczowych problemoéw prawnych w ramach poego tematu.

Stowa kluczowe: bezpieczastwo stosowania produktéw leczniczychharmacovigilance,

informatyzacja, system opieki zdrowotnej

IT systems supporting the pharmacovigilance
Abstract
The article describes the main assumptions of Harpacovigilance system, whose effectiveness
can be increased through the development of Ilesyst Exchange of data within the framework of
the Health Care Information System Information @erind the tasks performed by the Integrated
Monitoring System of Medicinal Products as instratsebuilding the information society and
supporting the prevention of, among others invedady distribution chain. The purpose of the
article is to describe the current legal status sigdal the key legal problems within the subject
matter.

Key words: Safety of medicinal products, pharmacovigilancenpoterization, health care system
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l. Wprowadzenie

W raporcie Polska 2030. Wyzwania rozwojowepzw0j komunikacji internetowej zostat
wskazany jako: warunek rozwoju nowych doébr i ushugferze gospodarki, edukacji, administracji
publicznej czy shiby zdrowid. Procesy informatyzadjizachodace w administracji publicznej
zostaly zainicjowane wprowadzeniem m. in.: ustawgnz 17 lutego 2005 r. o informatyzacji
dziatalngci podmiotéw realizujcych zadania publicziie ustawy z dn. 4 wrzeia 1997 r.
o dziatach administracji gelowef’. W ochronie zdrowia pierwszazadars regulacg uchwalono 28
kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronidrawia. Dopiero wspomniana regulacja miata
przelazenie na wdrgenie informatyzacji w systemie opieki zdrowofhej

Postpujace zmiany przektadajsic na udoskonalenie przeptywu danych w systemie nadzad
bezpieczéstwem stosowania produktow leczniczych poprzez gpaprkomunikacji wewgtrz
organizacji, czyli pongidzy podmiotami administregymi danymi, jak i w relacji z jej
uzytkownikami, przynoszc korzy¢ pacjentom poprzez modyfikgcprocesu rejestracji i leczenia
pacjenta oraz ksztatg spoteczastwo informacyjne korzystage z ustug e-administragji

Nadzor nad bezpiecastwem stosowania produktow leczniczych zyskat naczeniu, gdy
w latach 60 XX wieku ok. 12 tys. dzieci w ponad K@jach swiata urodzito sj ze znacznymi
znieksztatceniami ciata po zagiu przez cizarng matke w pierwszych giciu tygodniach produktu
leczniczego zawierggego talidomid Dostrzeono wtedy potrzep globalnego monitorowania
dziatar niepazadanych produktow leczniczych.

W 1970 roku zainicjowano rglzynarodowy program nadzorowania produktow leczmicz
skupiapcy tacznie 78 pastw i koordynowanego z dwochrodkéw-w Uppsali i Genewie. Projekt
ten ma za zadanie gromadzenie informacji na tematinm braku skuteczrici produktow

leczniczych, braku wymaganej jakb lekow, dziatania leku poza wskazaniem w chargktgce

1 M. Boni, Polska 2030. Wyzwania rozwojoy#arszawa 2009 s. 144.

2 Brak jest ustawowej definicji informatyzaciji. Paeshnie jest ona rozumiana jaj@mputeryzacja”ktéra dotyczy
wyposaania urzdéw administracji publicznej w komputery i uiisvianie im dos¢pu do Internetu-G. Wiercagki,
W. R. Wiewiérowski,nformatyka prawniczayWarszawa 2016, s. 325.

3 tekst jedn.: Dz.U. 2017 poz. 570, zzpbzm.

*Dz.U. z 2018 r. poz. 1090.

® tekst jedn.: Dz. U. z 2017 r., poz. 1845, zmém. W uzasadnieniu do ustawy zostata wskazafiaigja systemu
informacji w ochronie zdrowia: "upogdkowane zbiory danych (rejestry i ewidencje medg¢zmpohczone
wzajemnymi relacjami oraz procesy informacyjne oalice wewntrz systemu”.

® Do wad e-administracji zalicza si podwdjne wykonywanie czyn#ci (zarébwno w wersji papierowej jak i
elektronicznej), kwestia bezpiedatwa danych wynikgpymi z bkdéw ludzkich lub atakami zewtrznymi. Do
korzysci mazna wskazé przede wszystkim oszedndscig czasu i kosztow po stronie obywatela. Zokeoaj, A. Mitus,
E-administracja: korzgci i zagrcenia, [w:] red. J. Zimmermann, P. J. Suw&jplyw przemian cywilizacyjnych na
prawo administracyjne i administracje publigztwarszawa 2013, s. 110 i nast.

" A. Barczewska-Dziobek,Spoteczéstwo informacyjne wyzwaniem dla Asawa i administracji, [w:] red.
J. Zimmermann, P.J. Suwa)yptyw przemian cywilizacyjnych na prawo adminisgiae i administracje publiczn
Warszawa 2013, s. 80.
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i interakcji z innymi substancjami chemicznymi. Wedrzynarodowej terminologii do opisania
systemu nadzoru nad bezpietztsvem stosowania produktow leczniczyctyto wtedy okrélenia
Pharmacovigilanc® a wickszai¢ dziatar krajowych i medzynarodowych organéw administracii,
ze wzgtdu na oszagnasé czasu, korzysta z informatycznych systemow moujgoych dziatania
niepazagdane.

Informatyzacja w dziedzinie procesu farmakoterape znalé¢ szersze zastosowanie poprzez
zintegrowanie aptek z organami inspekcji farmaceznygj usprawniap substytuej aptecza®,
mozliwosé sprawdzenia interakcji pogdzy lekami czy sprawdzenia komunikatéow Gitdéwnego

Inspektora Farmaceutycznego pexéanych z lekami.

Il. Nadzor nad bezpieczéstwem stosowania produktow leczniczych

Postpowanie organow nadzoru w poszczegollnych krajash jgrudnione ze wzgllu na
odmienna¢ czynnikdéw decydujcych o dziataniach nieggdanych po rejestracji leku, a do ktorych
mozna zaliczy: choroby i praktyka przepisywania produktéw leczych; genetyka, dieta, tradycja
spotecznéci; proces produkcji produktu leczniczego wplyyeggo na jak& kompozycji lekow;
praktyka dystrybucyjna, zalecenia, dawka i dosts¢ leku; stosowanie medycyny
niekonwencjonalnej/tradycyjnej, rowmie moze mi€ wptyw na skuteczrig produktow
leczniczych'®. Praktyka wskazujeze przez pierwsze kilka lat od wprowadzenia produktu
leczniczego najegciej mamy do czynienia ze zgtaszaniem mato zg@eh i niespodziewanych
dziatan niepazgdanych. Dopiero z biegiem czasu obserwuje wizrost powanych dziata

niepazadanych' . Dane statystyczne dotyze dziata niepazadanych (ang.Adverse Drug

8 Slowo to nie znajduje odpowiednika wzyku polskim. Odnalaziem jedynie stowo farmakovagitja artykule
L. Jakubiak, pt..:W ministerstwie Zdrowia trwaj prace koncepcyjne dotygz nadzoru nad bezpiegatwem
farmakoterapii.Autorka zdefiniowata stowo jako porejestracyjnenitorowanie bezpiecastwa leku stosowanego w
dawkach terapeutycznych, zrddio online: http://www.rynekaptek.pl/prawo/mz-myimnach-w-nadzorze-
nadfarmakoterapia,878 1.html, dgst20.06.2018 r. Instytucje nadzoru nad bezpiestreem stosowania produktéw
leczniczych nazywa spharmacoviligancéod greckieggpharmakon- lek i tacihskiegovigilare-obserwowa.

Celem czynnéci skladajcych sé na pharmacoviligancgest ustalenie ryzyka zwdanego z przyjmowaniem lekéw
oraz poszukiwanie metod ograniczania tego ryzyka micjentéw. Wiedza uzyskana za pogoearzdzi powinna
znalez¢ odzwierciedlenie we wkgiwym poinformowaniu pacjentdw oraz lekarzy oaiwych dziataniach
niepazadanych danego produktu leczniczego, a w konsekweunjozliwi¢ pacjentom ilekarzom (a tak
farmaceutom) wigciwa ocer ryzyka towarzyszcego stosownej terapii Informacja  zaczerpgia

z oficjalnej stronySwiatowej Organizacji Zdrowia:

http://www.who.int/medicines/areas/quality safetyesy efficacy/pharmvigi/en/, dagt 20.06.2018 r.

% Przestanki dokonania substytucji aptecznej zostatgazane w art. 44 ustawy z dn. 12 maja 2011 efaendacji
lekéw, srodkéw spaywczych specjalnego przeznaczemavieniowego oraz wyrobéw medycznych. t.j. Dz.U. 201
poz. 1844, z pn. zm.

9p_waller,An introduction to pharmacovigilancelnited States: A John Wiley & Sons, Ltd; 2010.

" Badania przeprowadzono na podstawie obserwacjcfiskiego systemu opieki zdrowotnej. Zobeawj: B. Bégaud,
J.C. Evreux, J. Jouglard, G. Lagimputation of the unexpected or toxic effects ofgdr Actualization of the method
used in France. Therapi@985; 40:111-8.
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zdrowotne}® oraz maj wptyw na zdrowie publiczrié

Podstaw mi¢dzynarodoweggharmacovigilancejako systemu bezpiecrgwa nadzoru nad
bezpieczéstwem farmakoterapii, jest tworzenie sprawnego syire zdarzé niepazadanych®.
Szczegolnie wane okazuje si wychwytywanie dziala niepazadanych w pierwszych latach po
wprowadzeniu leku do obrotu

System nadzoru nad bezpietgevem stosowania okileny zostat w art. 2, pkt 469 Pr. Farm.
jako system wykorzystywany przez podmiot odpowiabigi oraz wiaciwe organy do
wykonywania zada okreslonych w rozdziale Pr. Farm. dotygzm nadzoru nad bezpiedztwem
stosowania produktow leczniczych, z we#eniem produktdéw leczniczych weterynaryjnych oraz
majcy na celu monitorowania bezpieéaseva dopuszczonych do obrotu produktow leczniczych,
a take wykrywanie wszelkich zmian w ich stosunku kéydo ryzyka.

Do zada systemu nadzoru nad bezpietzt®em stosowania produktow leczniczych zma
wskaz&: dazenie do polepszenia bezpieaggva pacjenta aywajacego produktdédw leczniczych
i przyczynianie s do poprawy zdrowia publicznego, wykrywanie probdem zwigzanych
z wyciem produktéw leczniczych i usprawnianie komugjka pomiedzy organami
odpowiedzialnymi za bezpiearstwo pacjentéw oraz polepszenie efektydaiderapii lekowej".

Wystgpienie dziatéa niepazgdanych nie jest rownoznaczny z wycofaniem produlgtaniczego,
jest jedynie istotnym wyznacznikiem dla lekarzyairhaceutéw dla dokonania analizy ryzyka
i zyskéw stosowanej farmakoterapii

12T J. White, A. Arakelian , JP. Rh@ounting the costs of drug-related adverse evePitmrmacoeconomics, 1999
May; 15(5): 445-58. W Unii Europejskiej 5% pobytdwszpitalach Unii Europejskiej spowodowanych gxigtaniami
niepazadanymi i § piata przyczyrs zgondw,srednio 197 tys. Zgonow rocznie spowodowanych jegstypieniem
niespodziewanych, gikich dziataéi niepazadanych. Koszt zwalczania ADR wynosi okoto 79 miiéw euro,zrédto:
A. Baldinelli, F. Ferrazin, L. Pani. Italian Medigs Agency (AIFA) Rome: Office of Pharmacovigilan2810-2011.
Pharmacovigilance in the light of the new legisiati Implementation at national level.

13\W definicji zdrowia publicznego J. Frenka z 1988wmskazanoi jest to: ,caldciowe podejcie do ochrony oraz
promowania zdrowia jednostki i spoteéséwna”, [w:] J. Nosko,O potrzebie ustawy o zdrowiu publicznyAdrowie
Publiczne 2001, nr 111, s. 75-80. Galowe podejcie do ochrony zdrowia, zaktada wyiese dziatanie shb
sanitarnychsrodowiskowych, promocji zdrowia oraz ukierunkowahyta spoteczestwo dzialéa zapobiegawczych,
za: M. J. Wysocki, M. MillerNowe zdrowie publicznéy:] Przeghd Epidemiologiczny2003, nr 57.

14 Zob. Wicej: C. Mazzitello, S. Esposito, A. E. De FrancestoCapuano, E. Russo, G. De Safbarmacovigilance
in Italy: An overview,zrodto online: _https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/ates/PMC3853663/, dagi na dzié
19.06.2018 r.

15 Zob. wiecej: G. Moulis, A. Sommet, G. Durrieu, H. Baghev, Lapeyre-Mestre, J.-L. Monstastru€rends of
reporting of serious vs non-serious adverse drugctien over time: a study in the French Pharmacd¥ige
Databasedostp online:_https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articlesC3394146/.

16 Ustawa z dnia 6 wrzeia 2001 r. Prawo farmaceutyczne, Dz. U. z 201pbe. 2211, z pn. zm., zwana dalej Pr.
Farm.

" Opracowano na podstawie: I.R. EdwaMi#o cares about pharmacovigilancd®97; 53(2):83-8.

18 przestanki wycofania produktu leczniczego z obreskazane zostaty w rozdziale Pr.Farm. dafggm Pastwowej
Inspekcji. Farmaceutycznej i zaliczono do nich m.w razie uzasadnionego podejrzeria, produkt leczniczy nie
odpowiada ustalonym dla niego wymaganiom lub wqtimtejrzeniaze produkt leczniczy zostat sfatlszowany (art. 121
Pr. Farm); wycofanie produktu leczniczego z obnetprzypadku uzasadnionego podejrzengstosowanie produktu
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niepazadanych, wykrywaniu produktéw leczniczych niezgodmygcDobg Praktyk Wytwarzanid®,

a take na jak najszybszym reagowaniu na ewentualne zpedezdéstwa jakie wiza Sie ze
stosowaniem produktéw leczniczych. Charakter dai&tajowych organdéw nadzoru zostat opisany
w motywie 17 dyrektywy 2001/8% zobowhzujacym pastwa czlonkowskie do stosowania
systemu nadzoru nad bezpietzigvem farmakoterapii w celu gromadzenia informagjitecznych
w monitorowaniu produktow leczniczych, w tym infaaoji na temat podejrzewanych dziata
niepazgdanych wynikajcych ze stosowania produktu leczniczego zgodnieozwpleniem na
dopuszczenie do obrotu, jak zyikowania leku poza warunkami oklenymi w tepe zgodzie,
w tym przedawkowania, stosowania niezgodnego zzpemzeniem, nadywania i btdnego
stosowania lekow, a tak na temat podejrzewanych dziatlaniepagdanych zwizanych

Z naraeniem zawodowym.

Polski system nadzoru oparty jest na dziataniachidtta wigciwego do spraw zdrowia ktory
okresla, w drodze rozpoggizenia sposéb przeprowadzenia i zakres kontralésys monitorowania
bezpieczastwa stosowania produktow leczniczych, gwapa uwadze rzeteld® gromadzenia,
analizy i przekazywania danych do systemu, Gtowrlegpektora Farmaceutycznego dzigdago
na podstawie przepisow ustawy Pr. Farm. i PrezegadU Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych (zwanedalej Prezesem Ugdu Rejestracif,
zapewniggc im niezlgdne kompetencje do dziata zmierzajcych do zagwarantowania
bezpieczastwa produktow leczniczych stosowanych przez paayen

I1I. Systemy informatyczne wspomagajce nadzor nad bezpiecasstwem stosowania

produktéw leczniczych

leczniczego wywotuje eikie niepaadane dziatanie, zmienige stosunek korZgi do ryzyka, Gtéwny Inspektor
Farmaceutyczny, na wniosek Prezesaguz wydaje decyzjo czasowym zakazie wprowadzania tego produktu do
obrotu, o wstrzymaniu obrotu tym produktem lub acefaniu tego produktu z obrotu (121a Pr. Farm.).

19 Rozporadzenie Ministra Zdrowia dnia 9 listopada 2015 r. w sprawie wyma@mbrej Praktyki Wytwarzania.

2 Dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego éyRa dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspélnogave
kodeksu odnoszego s¢ do produktow leczniczych stosowanych u ludzi, DZ.1311 z 28.11.2001.

% prezes Urgu Rejestracji przeprowadza kontradystemu monitorowania bezpiedsava stosowania produktéw
leczniczych polegaga m. in. na kontrolowaniu podmiotéw odpowiedzialnyehzakresie systemu monitorowania
bezpieczastwa stosowania produktéw leczniczych (na podstantie24a Pr. Farm.). O obakach Prezesa Ugdu
Rejestracji zob. wicej: M. Qz6g, System handlu produktem leczniczym i produktamrepokymi. Problematyka
prawa, Warszawa 2018. 243 i nast., wskazaly, ha Urzdzie Rejestracji spoczywa obawek zbierania informacji, w
tym zgtoszé o niepagdanych dziataniach produktu leczniczego i przyszipmpduktu leczniczego, a taknadzor nad
bezpieczastwem stosowania produktoéw leczniczych i jego nwpivaniem.
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stworzyé i prowadzé baz danycl® Unii Europejskiej, do ktorej dagt bytby maliwy poprzez

portal Unii Europejskiej, w celu usprawnienia itweenia przeptywu informacji gdzy pastwami
cztonkowskimi. Dziatania te wpisusie w obowizki Unii Europejskiej w zakresie monitorowania
powaznych transgranicznych zageh dla zdrowia, wczesnego ostrzegania w przypadkichak
zagraen oraz zwalczaniu niebezpiedmtw, ktére zostaly opisane wart. 168 Traktatu
o Funkcjonowaniu Unii Europejskiéj

Centrum Systemow Informacyjnych Ochrony Zdrowia dne dalej: CSIOZ), dulace jednostk
budzetowy podlegh ministrowi wiagciwego do spraw zdrowia jest jednast@dpowiedzialg za
informatyzacy w systemie ochrony zdrowia Przedmiotem dziataldoi CSIOZ jest realizacja
zada z zakresu budowy spotedmtwa informacyjneg®, obejmujcych organizagj i ochrore
zdrowia, monitorowanie planowanych, budowanych i owadzonych systemow
teleinformatycznych, na poziomie centralnym i regimym, w zakresie ich komplementasoio
i kompatybilngci z systemami teleinformatycznymi  planowanymi, dwdnymi lub
prowadzonymi przez Centrum, w tym prowadzenie anakspertyz i udzielanie nieginego
doradztwa.

Zgodnie ze statutem CSIGZ jest on zobowizany do realizacji zadaz zakresu budowy
spoteczéstwa informacyjnego, obejmygych organizagj i ochrore zdrowia, harmonizacji
z przepisami Unii Europejskiej w ramach fundusziyulguralnych i programéw e-zdrowie oraz
wspomaganie decyzji zadczych ministra wiciwego do spraw zdrowia na podstawie

prowadzonych analiz socjologicznych, statystyczriyekonomicznyct?.

22 Europejska Agencja Lekéw zostata zatoa w 1995 r. na mocy rozpadzenia (EWG) nr 2309/93, zaptonego
rozporzdzeniem (WE) nr 726/2004. Rola EMA skupiae sia ocenie naukowej, nadzorze i monitorowaniu
bezpieczastwa produktdw leczniczych stosowanych u ludzi cddw weterynaryjnych w UE.

% Baza danych UE w artykulectizie oznaczata zaréwrieudra Vigilancejako systemu przeznaczonego do wymiany
informacji o dziataniach nieggdanych, jak i Eudra CT-jako systemu rejestracflahslinicznych. Obydwa systemy
prowadzone sprzez EuropejskAgenci Lekdw.

4 Dz.U.UE.L.2016.200.137.

% Statut CSIOZ okrda zarzdzenie Ministra Zdrowia z dn. 1 lipca 2010 r. w @pie Centrum Systeméw
Informacyjnych Ochrony Zdrowia, Dz. Urz. MZ. z 2000poz. 9, 56.

%W dokumencie Ministerstwadznaici pt. ePolska-Strategia rozwoju spotegsewa informacyjnego w Polsce na lata
2001-2006zdefiniowano spotechstwo informacyjne jako: ,nowy system spotegiva ksztattujcy sie w krajach o
wysokim stopniu rozwoju technologicznego, gdziezzdzanie informagj, jej jakas¢ oraz szybkéé przeptywu g
zasadniczymi czynnikami konkurencyfen zaréwno w przemye jak i ustugach, a stopierozwoju wymaga
stosowania nowych technik gromadzenia, przetwaszamizekazywania iaytkowania informaciji; zrédto online:
http://www.cyfrowyurzad.pl/gfx/cyfrowyurzad/filegi/epolska.pdf, s. 69

2" Dz. Urz. Min. Zdrow. z 2010 r., nr 9, poz. 56.

% Do zasadniczych celéw elektronicznej platform damynedycznych wskazano: poprajakasci obstugi pacjentéw
(e-recepta, e-skierowanie); elektroniczne rozlizeiwiadczé, czy planowanie opieki zdrowotnej (ugtizvienie
administracji publicznej przeprowadzenia komplekgolwanaliz statystycznych w sektorze ochrony zdaomwioparciu

0 szeroki zakres wiarygodnych danych, sprawne plan@ i rozwoj obszaru e-Zdrowia w Polsce, az¢alvsparcie
efektywnego monitorowania przez administeacpubliczry $wiadczér oferowanych i realizowanych przez
ustugodawcoéw), za: D. ¥éik, Komentarz do art. 7 ustawy o systemie informagctwonie zdrowial EX, 2015.
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Ministerstwa Zdrowia oraz innymi instytucjami adnsinacji rzdowej, wojewodzkimi wydziatami
spraw spotecznych oraz wojewddzkimi centrami zdeowiublicznego w zakresie statystyki
medycznej, jednostkami samadu terytorialnego oraz Narodowym Funduszem ZdroWi&l0Z
utrzymuje rownie sciste kontakty z Gtownym Urdem Statystycznym, Zakladem Ubezpiecze
Spotecznych i Kas Rolniczego Ubezpieczenia Spotecznego, azdakwiadczeniodawcami

i samoragdami zawodoéw medycznych.

VI. Zintegrowany System Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi (zwany dalej
ZSMOPL)

ZSMOPL jest systemem teleinformatycznym, ktory uliwa przekazywanie za
posrednictwem $rodkow  komunikacji  elektronicznej dziennych rapertd dotyczcych
przeprowadzonych transakcji, stanéw magazynowychakdw w dostpie do produktow
monitorowanych, co pozwoli na stworzenie petnegmpb obrotu tymi produktar] tj. Rejestru
Zezwoler na Prowadzenie Hurtowni Farmaceutycznej oraz trejgezwolé na prowadzenie aptek
ogolnodostpnych, punktow aptecznych. Zgodnie z projektem mnpeawnych, administratorem
i gtbwnym odpowiedzialnym za prowadzenie rejestestjtak jak dotychczas GIF, natomiast
administratorem technicznym rejestredbie CSIOZ.

Zaktadajc potrzel objecia petnym zakresem proceséw zeanych z monitorowaniem obrotu
produktéw leczniczych, obecnie do najkgzych problemow w tym zakresie zali¢ayalery:

* ograniczone mdiwosci efektywnej analizy wielkéi obrotu produktami leczniczymi na
podstawie danych otrzymanych od podmiotéw odpowaddygch, hurtowni
farmaceutycznych i aptek,

e utrudniony staty nadzoér nad $lda, lokalizach i dostpnascia produktdw leczniczych na
terenie kraju,

e utrudnione meliwosci szybkiego zapobiegania brakom na rynku produkiégzniczych
oraz obgtych decyzy refundacyjg srodkdéw spaywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego i wyrobow medycznych,

e utrudnione maliwosci wykrywania 1 zapobiegania zjawiskom niepdanym,

w szczegOInéci ograniczenia maiwosci wywozu produktow leczniczych z terytorium

29 7godnie z art. 72a Pr. Farm.
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zagraenia lubzycia pacjentow’.
Niedawno wprowadzone zmiany w Pr. Farm., ktére datylwéch kluczowych rejestréw dla
Zintegrowanego Systemu Monitorowania Obrotu Proauki_eczniczymi (ZSMOPL).
Do najistotniejszych zmian legislacyjnych w tym mdie naley zaliczy¢:
1. obowigzek aptek, punktéw aptecznych oraz dziatow farmszjitalnej do przekazywania do
Zintegrowanego Systemu Monitorowania Obrotu Proakt Leczniczymi informacji
o transakcjach i przesuygiach magazynowych m. in. produktéw leczniczyclazor
2. obowigzek podmiotow prowadzych aptek, punkt aptecznych lub dziat farmacji szpitalnej do
przekazywania Wojewddzkiemu Inspektorowi Farmaogarigmu informacji o nienmiwosci
wykonania obowjzku dos¢pu do m. in. produktow leczniczych na regept
Zmian wprowadzone w ramach ZSOPL mialy obgyivac od dnia 1 stycznia 2017 roku,
w zwigzku z tym, ze nie funkcjonuje jeszcze Zintegrowany System Mwonivania Obrotu
Produktami Leczniczymi. Jednak z uwagi na licznebfgmy pojawiajce s¢ w trakcie testowania
systemu, obowgzek raportowania w ramach systemu ZSMOPL zostap®wadzony z dniem 30

czerwca 2018 r*

IV.  Wnioski koncowe

Organy nadzoru nad bezpiegagtwvem stosowania produktow leczniczych zok@ane § do
analizy duej ilosci danych w celu zapewnienia pacjentom odpowiedngaziomu dosgpnasci do
produktow leczniczych. Nowe technologie mogic przyczynt do wczéniejszego wykrycia
i wdrozenia srodkéw zaradczych w przypadku wygtenia dziata niepazadanych. Daleko nam
jednak do rozwgzan przyjetych w Europie Zachodniej gdzie, dla przyktadu welWiej Brytanii,
powstaty pokoje konsultacyjne, w ktérych farmacentaze sprawdz historie choroby pacjenta
i wskaza najbezpieczniejszy z mliwych system farmakoterapii dla pacjetfta

Pewnych przetomowych rozgdan mazna sé jednak dopatrywaw nowelizacja art. 17a ustawy

z dnia 28 kwietnia 2011 roku o systemie informagjochronie zdrowia, w zakresie utworzenia

% Dziedzinowe systemy teleinformatyczne systemuniafijf w ochronie zdrowia, Studium wykonaicip zrédto
online: https://www.csioz.gov.pl/projekty/zrealizane/projekt-p4/, dogp: 20.06.2018 r., s. 90.

31 Oficjalna strona Ministerstwa Zdrowid§omunikat w sprawie zintegrowanego Systemu Monitamia Obrotu
Produktami Leczniczymizrédio online: http://www.mz.gov.pl/aktualnosci/komkat-w-sprawie-zintegrowanego-
systemu-monitorowania-obrotu-produktami-leczniczysinopl-3/, dogp: 20.06.2018 r.

32 Zob. wecej: P. Merks, A. Olszewska, Ch. Dehili, M. Allam, Kilpeldinen, M. Grabowska, M. Koztowska-
WojciechowskaPokoje konsultacji jako jeden z mechanizmoéw vatiea zaawansowanych ustug farmaceutycznych w
Polsce zrodto: https://www.researchgate.net/profile/Pioters/publication/307397962_Merks_P_Olszewska_A_Deh
ili_Ch_Allan_M_Kilpelainen_T_Grabowska_M_Kozlowska-
Wojciechowska_M_Consultation_room_as_one_of theomapt aspects_of _implementation_of advanced_plarma
eutical_services_in_Pol/links/57c53eac08aecd45183@GHpdf?origin=publication_detail, dept na dzié:
10.06.2017 r.
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1. alaVaabaVals v em B A OD a N

zwiazanych m.in. z:

weryfikacj lekdéw przepisywanych na receptach,

weryfikacp interakcji pom¢dzy lekami przyjmowanymi przez pacjentow,

udostpnianiem listy zamiennikow przy realizacji recept,
« udostpnianiem lekarzom danych o lekach refundowanych,

. udostpnianiem farmaceutom danych o komunikatach GIF goaviych z konkretnymi lekarifi
Petne wdraenie pokojow pacjenta wymaga jednakbgizych zmian w Pr. farm. obejmuaych
okreslenie wymaga lokalowych dla aptek i art. 87 ust. 2 Pr. fafi.

Do korzystnych rozwazan w kontelécie nadzoru nad bezpiecmstwem stosowania produktow
leczniczych meéna zalicz¢ rowniez nowelizacg Pr. Farm. w zakresie przeniesienia na
farmaceutéw odpowiedzialdo za prowadzenie aptek. Zmiany ktore spowediij farmaceuta ze
zwyklego sprzedawcy staniegsvaznym ogniwem w procesie farmakoterapii z pewai wptyna
pozytywnie na bezpiec#stwo stosowania produktéw leczniczyth Informatyzacja systeméw
mogtaby wspoméc proces doboru farmakoterapii pfaenaceutow poprzez zawarcie w informacji
o dotychczasowym przebiegu leczenia pacjenta.

Wyrazam réwnie nadzieg, ze zacofanie technologiczne, ktore zostatlo wskazar@aporcie
Ministerstwa Nauki i Informatyzacji z 2004 r., wékym to jednym z najgorszych pozioméw
informatyzacji wykazaly si ustugi z zakresu stby zdrowid’’, nalezy do przesziéci. Dalsze

wspieranie procesu informatyzacji powinno usprawmrizeptyw informacji pongidzy aptekami

3 System realizowany jest w ramach projektu o nazwiéektroniczna Platforma Gromadzenia, Analizy i
Udosepniania Zasobéw Cyfrowych o Zdarzeniach Medyczifgaania Elektronicznej Platformy zostaly wskazane
art. 7 ustawy o systemie informacji w ochronie zdge) ,planuje sé wdrazenie systemow informatycznych, ktére
pozwoh na usprawnienie procesow aganych z planowaniem i realizagwiadczeé zdrowotnych, monitorowaniem i
sprawozdawczeia z ich realizacji, dogpem do informacji w obszarze ochrony zdrowia. Wdre rozwizania
umazliwi g tworzenie, gromadzenie i analimformacji o zdarzeniach medycznych”, informacdpana za serwisem
Centrum Systemow Informacyjnych Ochrony Zdrowia, zrédto online:
https://www.csioz.gov.pl/projekty/realizowane/prkti@1/, dos¢p na dzié 19.06.2018 r.

% Dziedzinowe systemys.,54.

% Art. 87 ust. 2 Pr. Farm. wskazaajna zadania apteki nie przewiduje iwosci prowadzenia konsultacji, stanawi
co nasfpuje: ,apteki przeznaczone do zaopatrywania lud§oi w produkty lecznicze, leki apteczne, leki recepive,
wyroby medyczne i inne artykuly oraz wykonywanigmzoici okreslonych w art. 86 ust. 1 "2

%0 roli farmaceutéw w nadzorze nad bezpiésteem stosowania produktéw leczniczych przygotowyavgest
odrebna publikacja. Warto jednak wspomiiieze § oni, poza lekarzami, osobami zobgranymi do zgtaszania
dziatar niepazgdanych. Za raj apteki i farmaceuty jako waego elementu systemu: A. Cztonkowski, D. Mirowska-
Guzel, Stowo wstpne [w:] red. |. tagocka, A. Maciejczyk,Nadz6r nad bezpieczetwem farmakoterapii.
PharmacovigilanceWarszawa 2008, s. 42 i nast.

37 Stuzba zdrowia uzyskata wskaik informatyzacji na poziomie 2%Dla poréwnaniajlegiej rozwinite ustugi w
tamtym czasie to: podatek dochodowy od oséb fizyclan(50%), rejestracja na uczelnie asge (36%). Dane za:
Strategia rozwoju spoteczstwa informacyjnego na lata 2007-2013,
zrodto online:http://www.cyfrowyurzad.pl/gfx/cyfrowyurzad/files/strategia_rozwoju_spoleczenstwa_informacyjnego
-projekt.pdf, s. 34, dosip: 20.06.2018 r.
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leczniczych, co usprawni proces monitorowania beExzhstwa stosowania produktow leczniczych
i sprawi, ze braki lekbw w aptece nieells mialy miejsca, a pacjencietly cieszy¢ sie
spersonalizowanym i bezpiecznym procesem farmakpoiierpoprzez wprowadzenie m. in.

indywidualnych konsultacji farmaceutycznych we wsmpianych powsyej pokojach pacjenta
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