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Monitorowanie dziatan niepozadanych lekow — zasady prowadzenia

Leki z zatozenia maja nam pomoc w walce z chorobg — i najczesciej tak sie dzieje. Zdarzaja sie
jednak sytuacje, kiedy po zazyciu leku pojawiajg sie dziatania niepozadane. Pacjent ma wow-
czas prawo zgtosic takie dziatanie. Co jednak ma zrobi¢, gdy chodzi o lek podany mu w szpitalu?

Jak stusznie przekonuje Grzegorz Cessak, prezes
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw
Medycznych i Produktéw Biobdjczych: Jezeli osib bio-
rqcych udzial w zglaszaniu dziatan niepozgdanych bedzie
duzo, to mozemy liczyd na to, ze ktos inny przyczyni sig do
tego, ze zazywanie lekow przez nas tez stanie sig bezpieczniej-
sze. Warto o tym pomyslec, gdy wahamy sig, czy siggngé po
kartkg, formularz zgloszeniowy lub wigczyc komputer'. Ta
teza jest spéjna z motywem 21 Dyrektywy Parlamentu
Europejskiego i Rady 2010/84/UE z dnia 15 grudnia
2010 r. zmieniajacej — w zakresie nadzoru nad bezpie-
czefistwem farmakoterapii — dyrektywe 2001/83/WE
w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego sie do
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi, zgodnie
z ktérym: Unijne przepisy dotyczqce nadzorn nad bezpie-
czenistwem farmakoterapii powinny nadal opierac si¢ na klu-
czowej roli pracownikiw stuzby zdrowia w monitorowaniu
bezpieczenstwa produkiow leczniczych oraz powinny nwzgled-
niac fakt, ze pacjenci sq rowniez dobrym Zridtem informacji
na temat podejrzewanych dzialan niepozqdanych produktiw
leczniczych. Stosowne jest zatem utarwienie zglaszania podej-
rzewanych dzialai niepoigdanych produktiw leczniczych za-
rowno pracownikom stuzby zdrowia, jak i pacjentom, a takze
udostepnienie im odpowiednich metod takiego zglaszania.

Jak wskazuje Grzegorz Cessak: Przekazanie informa-
¢ji 0 podejrzeniu wystgpienia dzialania niepozgdanego po
stosowanym leku jest proste, nie wymaga diugiego czasu ani
specjalistycznej wiedzy. Trzeba jedynie opisac, co sig z nami
dzialo, w jakich okolicznosciach, po jakich lekach. Jezeli sto-
sowalismy kilka lekow, to nie manry obowigzku wskazywac,
ktdry z nich jest naszym zdaniem ,awinny” wystgpienia nie-
korzystnej reakcyi'.

Zgtoszenie dziatania niepozadanego leku

Zgodnie z art. 36e ust. 1 ustawy Prawo farmaceu-
tyczne z 6 wrzesnia 2001 r. (Dz.U. z 2016 r. poz. 2142
z pézn. zm.) zgloszenie dziatania niepozadanego leku

powinno zawieraé: 1) inicjaty, pte¢ lub wiek pacjenta,
ktérego dotyczy zgloszenie; 2) imie i nazwisko osoby
dokonujacej zgloszenia; 3) w przypadku o0s6b wykonu-
jacych zawdd medyczny — adres miejsca wykonywania
tego zawodu; 4) podpis osoby, o ktérej mowa, jezeli
zgloszenie nie jest przekazywane droga elektroniczna;
5) w zakresie leku co najmniej: a) nazwe leku, kt6-
rego stosowanie podejrzewa sie 0 spowodowanie tego
dzialania niepozadanego, b) opis wywolanego dziatania
niepozadanego. Nalezy przy tym podkresli¢, ze Unia
Europejska wprowadzita procedure dotyczaca lekéw
szczegblnie uwaznie monitorowanych przez organy
do spraw rejestracji lekéw. Leki dodatkowo monitoro-
wane, w tym leki biologiczne, sa zamieszczone w wy-
kazie lekéw dodatkowo monitorowanych, dostepnym
na stronie: http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/
document_library/Medicines_under additional mo-
nitoring/2013/04/WC500142453.pdf.

Leki dodatkowo monitorowane sa oznaczone sym-
bolem czarnego odwréconego tréjkata, widniejacym na
ulotce dotaczonej do opakowania oraz Charakterystyce
Produktu Leczniczego. Wraz z symbolem zamieszczo-
ne jest krétkie zdanie wyja$niajace znaczenie trojkata:

v Ten produkt leczniczy podlega dodatkowemu mo-
nitorowaniu.

W zgloszeniu dziatania niepozadanego lekéw, nalezy
podaé informacje o nazwie leku, a w przypadku lekéw
biologicznych takze numer serii (patrz: art. 28 ust. 3
lit. h Rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE)
nr 520/2012 w sprawie dziatan zwiazanych z nadzorem
nad bezpieczefistwem farmakoterapii). Warto w tym
miejscu przypomnieé, ze dziatlaniem niepozadanym
leku jest kazde jego niekorzystne i niezamierzone
dzialanie {patrz: art. 3 ustawy Prawo farmaceutyczne
(Dz.U. z 2016 r. poz. 2142 z pézn. zm.)}, a monito-
rowanie dzialaf niepozadanych to jedno z podstawo-
wych praw pacjenta. Zgodnie z art. 12a Ustawy z dnia

1Cessak G.: Dlaczego warto zgtaszac dziatania niepozadane lekéw, https://wszystkoconajwazniejsze.pl/grzegorz-cessak-dlaczego-warto-zglaszac-dzialania-

niepozadane-lekow/ (dostep: 4.05.2017).
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6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku
Praw Pacjenta (Dz.U. z 2009 r. Nr 52 poz. 417 z p6zn.
zm.), pacjent lub jego przedstawiciel ustawowy albo
opiekun faktyczny ma prawo zglaszania osobom wy-
konujgcym zaw6d medyczny, prezesowi Urzedu Reje-
stracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktéw Biobojczych lub podmiotowi odpowie-
dzialnemu za wprowadzenie leku do obrotu dziatania
niepozadanego leku. W zwiazku z trescig powotanych
przepiséw w zasadzie truizmem jest twierdzenie, ze
prawo pacjenta do monitorowania dziatan niepozada-
nych dotyczy zaréwno lekéw wydawanych mu w aptece
ogdblnodostepnej, ktére nastepnie przyjmuje w domu,
jak i podawanych w trakcie leczenia w szpitalu.

Leki przyjmowane w szpitalu

Trzeba jednak zwréci¢ uwage, ze monitorowanie
dziatan niepozadanych lekéw to ztozone zagadnienie,
w szczegblnosci jezeli analizujemy je z punktu widze-
nia prawa pacjenta poddanego leczeniu szpitalnemu.
Wrynika to przede wszystkim z tej okolicznosci, ze pa-
cjent przyjmujacy leki, ktére zostaly mu wczesniej wy-
dane w aptece ogélnodostepnej, czyli przyjmujacy leki
w domu, dokladnie zna nazwe tych lekéw, dysponuje
opakowaniem, a nawet ulotka leku. Jezeli zatem doj-
dzie do sytuacji wystapienia dziatania niepozadanego,
to jest on w stanie opisa¢ — odwolujac sie do retoryki
prezesa Grzegorza Cessaka — co sig {...} dzialo, w jakich
okolicznosciach, po jakich lekach. Duzo trudniejsze moze
sie to okaza¢ w przypadku pacjenta przebywajacego
w szpitalu. Dlaczego? Gléwnie z tego wzgledu, ze pa-
cjent czesto nie zna nazwy leku, ktdrego stosowanie
podejrzewa o spowodowanie dziatania niepozadanego.
Nawet jezeli pacjent wie, co szg {...} dzialo, w jakich oko-
licznosciach, to jednak moze mie¢ problem z okresla-
niem po jakich lekach. W zwiazku z tym, aby dokona¢
oceny, czy pacjentowi w czasie leczenia w szpitalu lub
bezposrednio po jego zakoficzeniu stworzono warunki
umozliwiajace wykonywanie prawa do monitorowania
dziatan niepozadanych, konieczna jest analiza kilku
kwestii zwigzanych z przebiegiem leczenia w szpitalu.
Dobra praktyka jest informowanie pacjenta o nazwie
handlowej leku, jaki otrzymuje w szpitalu, ponadto
zwrdci¢ uwage, ze pacjent ma prawo dostepu do wla-
snej dokumentacji medycznej, réwniez przebywajac
w szpitalu. To oznacza, ze moze uzyskac bezposredni
dostep do informacji o stosowanym leku.

Dokumentacja medyczna pacjenta

W tym zakresie podstawowe znaczenie ma doku-
mentacja medyczna pacjenta. Zasady prowadzenia
dokumentacji medycznej oraz rodzaje dokumentéw
okresla Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 9 listo-
pada 2015 r. w sprawie rodzajow, zakresu i wzoréw do-
kumentacji medycznej oraz sposobu jej przetwarzania
(Dz.U. z 2015 r. poz. 2069).
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Dokumentacja medyczna to zbiér materialéw zawie-
rajacych dane i informacje medyczne dotyczace stanu
zdrowia pacjentéw oraz udzielanych im $§wiadczefi zdro-
wotnych w czasie pobytu w szpitalu lub wizyt lekarskich
w poradniach. Dokumentacja medyczna dzieli sie na:
¢ indywidualng — dotyczy ona konkretnego pacjenta

korzystajacego ze Swiadczen zdrowotnych wykony-
wanych przez dany szpital czy przychodnie oraz

* zbiorcza — odnosi sie ona do ogdtu chorych korzysta-
jacych ze §$wiadczen zdrowotnych w placéwce me-
dycznej lub okreslonych grup pacjentéw (naleza do
niej ksiegi, rejestry, formularze itp.).
Dokumentacja medyczna indywidualna réwniez

dzieli si¢ na dwie grupy:

* wewnetrzng — przeznaczona na potrzeby zaktadu
(sa to w szczegdlnosci historia zdrowia i choroby,
w ktérej dokonuje sie wpiséw o wydaniu pacjentowi
niezbednych dokumentéw, np. w trakcie jego wypi-
sywania ze szpitala, lub zatacza kopie),

* zewnetrzng — skierowang do pacjenta (np. skierowanie
do szpitala, na badania diagnostyczne i konsultacje, za-
$wiadczenia, orzeczenia, opinie lekarskie oraz karta in-
formacyjna dotyczaca przebiegu leczenia szpitalnego).

Szpital sporzadza i prowadzi dokumentacje indywi-
dualng wewnetrzng w formie historii choroby oraz do-
kumentacje indywidualng zewnetrzna w formie karty
informacyjnej z leczenia szpitalnego. Historie choroby
zaktada sie niezwlocznie po przyjeciu pacjenta do szpi-
tala. Historia choroby zawiera pogrupowane informacje
dotyczace: 1) przyjecia pacjenta do szpitala; 2) przebiegu
hospitalizacji; 3) wypisania pacjenta ze szpitala; 4) roz-
poznania onkologicznego ustalonego po wypisaniu pa-
¢jenta ze szpitala, na podstawie wyniku badania diagno-
stycznego, ktéry nie byl znany w dniu wypisu ze szpitala.

Karta zlecen lekarskich

Do historii choroby dotacza sie informacje o zleceniach
lekarskich oraz ich wykonaniu w formie karty zlecen le-
karskich. Wpisy w karcie zleceri lekarskich sa dokonywa-
ne przez lekarza prowadzgcego lub lekarza sprawujacego
opieke nad pacjentem. Wpisy o wykonaniu zlecenia sa
dokonywane przez osobe wykonujacg zlecenie.

Karta indywidualnych zlecen lekarskich to jeden
z dokumentéw dodatkowych, ktéry nalezy dotaczy¢ do
historii choroby pacjenta. Przepisy ww. rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z 9 listopada 2015 r. nie zawiera-
ja przyktadowego wzoru takiej karty, ale opisuja, co
powinna ona zawieral. Dlatego kazdy podmiot musi
ja stworzy¢ we wlasnym zakresie, aby dokumentacja
pacjenta byta kompletna.

Bez watpienia karta indywidualnych zlecen lekarskich
powinna zawiera¢ informacje dotyczace stanu zdrowia
i choroby oraz procesu diagnostycznego, leczniczego,
pielegnacyjnego lub rehabilitacji pacjenta, a zwlaszcza
opis udzielonych $wiadczen zdrowotnych, zalecenia, in-
formacje o lekach (wraz z dawkowaniem) lub wyrobach
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medycznych przepisanych pacjentowi na receptach albo
zleceniach na zaopatrzenie w wyroby medyczne.

Dodatkowo lekarz wypisujacy pacjenta wystawia
karte informacyjng z leczenia szpitalnego na podstawie
informacji zawartych w historii choroby. Karta infor-
macyjna z leczenia szpitalnego zawiera miedzy innymi
opis zastosowanego leczenia. Cho¢ przepisy rozporza-
dzenia Ministra Zdrowia z dnia 9 listopada 2015 r.
nie doprecyzowujg tego, co powinno by¢ odnotowane
w karcie informacyjnej z leczenia szpitalnego, to nalezy
przyjaé, ze powinna sie tam znalez¢ informacja o lekach
wraz z dawkowaniem. Na zasady precyzyjnego okre-
§lania w dokumentacji medycznej stosowanego leku
poprzez wskazanie jego nazwy, a w przypadku lekéw
biologicznych numeru serii zwraca uwage Europejska
Agencja Lekéw w Wytycznych Dobrych Praktyk Mo-
nitorowania Dzialan Niepozadanych [European Medi-
cines Agency, Guideline on good pharmacovigilance practi-
ces (GVP), August 2016}. W wytycznych tych Agencja
rekomenduje réwniez szczegbtowe przekazywanie pa-
cjentom informacji na temat lekéw biologicznych, tak
aby zapewni¢ pacjentom podejmowanie Swiadomej de-
cyzji w procesie leczenia i zmiany lekéw.

Precyzja w opisywaniu lekéw

Przyjmujac stanowisko, ze zar6wno historia choroby
pacjenta, ktérej dokumentem dodatkowym jest karta
indywidualnych zlecen lekarskich, jak i karta informa-
cyjna z leczenia szpitalnego powinny zawieraé informa-
cje o lekach stosowanych u pacjenta w trakcie leczenia
w szpitalu, nalezy zglosi¢ watpliwos¢ streszczajgca sie
w pytaniu: ,jak bardzo precyzyjna i doktadna powinna
by¢ ta informacja dotyczaca lekéw?”, a w szczegdlnosci:
,Czy wystarczajace jest okreslenie leku wedlug nazwy
miedzynarodowej, czy tez konieczne jest wskazanie
leku jako pochodzacego od okreslonego producenta?”.

Zanim udzielimy odpowiedzi na tak postawione py-
tania, trzeba przypomnied, ze pacjent ma prawo doste-
pu do swojej dokumentacji medycznej. Zgodnie z art. 23
ust. 1 ustawy o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw
Pacjenta, pacjent ma prawo dostepu do dokumentacji
medycznej dotyczacej jego stanu zdrowia oraz udzie-
lonych mu $wiadczet zdrowotnych. W celu realizacji
prawa dostepu do dokumentacji medycznej podmiot
udzielajacy $wiadczeni zdrowotnych jest obowiazany
prowadzié, przechowywac i udostepniaé¢ dokumenta-
¢je medyczna w sposOb okreslony w przepisach prawa.

Zestawiajac prawo pacjenta do monitorowania dzia-
taf niepozadanych oraz prawo pacjenta dostepu do do-
kumentacji medycznej dotyczacej jego stanu zdrowia
oraz udzielonych mu §wiadczefi zdrowotnych, mozna
udzieli¢ odpowiedzi na pytanie dotyczacego tego, jak
w dokumentacji medycznej, tj. zaréwno w historii cho-
roby pacjenta, ktérej dokumentem dodatkowym jest
karta indywidualnych zlecen lekarskich, jak i w karcie
informacyjnej z leczenia szpitalnego, powinny by¢ od-
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notowane informacje o lekach stosowanych u pacjenta
w trakcie leczenia w szpitalu.

Skoro zgodnie z obowigzujacymi przepisami w ra-
mach wykonywania przez pacjenta prawa do monitoro-
wania dzialaf niepozadanych nalezy poda¢ nazwe leku,
ktérego stosowanie podejrzewa sie o spowodowanie
tego dziatania niepozadanego, a w przypadku lekéw
dodatkowo monitorowanych réwniez numer serii, to
bez watpienia te informacje powinny by¢ odnotowane
w dokumentacji medycznej pacjenta. W przypadku
odnotowania tych informacji w dokumentacji medycz-
nej pacjent moze uzyska¢ informacje niezbedne do wy-
konania prawa monitorowania dziatat niepozadanych
dzieki prawu dostepu do dokumentacji medyczne;.
Tym samym poprzez odpowiednie prowadzenie doku-
mentacji medycznej pozwala si¢ na wykonywanie przez
pacjenta jego prawa.

Brak odnotowywania w dokumentacji medycznej
pacjenta informacji o nazwie leku, ktérego stosowa-
nie podejrzewa si¢ o spowodowanie dziatania niepoza-
danego, a w przypadku lekéw biologicznych réwniez
numeru serii — bedzie prowadzit do sytuacji, w ktdrej
poszanowanie prawa pacjenta monitorowania dzialan
niepozadanych nie bedzie zapewnione.

Podsumowujac, nalezy zwréci¢ szczegdlng uwage na
nastepujace okolicznosci:

* przestrzeganie praw pacjenta okreslonych w ustawie
jest obowiazkiem organéw wiladzy publicznej whasci-
wych w zakresie ochrony zdrowia, Narodowego Fun-
duszu Zdrowia, podmiotéw udzielajacych §wiadczen
zdrowotnych, 0s6b wykonujacych zawdd medycz-
ny oraz innych oséb uczestniczacych w udzielaniu
$wiadczen zdrowotnych;

pacjent lub jego przedstawiciel ustawowy albo opie-
kun faktyczny ma prawo zglaszania osobom wy-
konujgcym zawdéd medyczny, prezesowi Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrob6w Me-
dycznych i Produktéw Biobdjczych lub podmiotowi
odpowiedzialnemu za wprowadzenie leku do obrotu
dzialania niepozadanego leku;

zgloszenie dzialania niepozadanego leku powinno
zawiera¢ nazwe leku, ktérego stosowanie podejrzewa
sie 0 spowodowanie tego dziatania niepozgdanego,
aw przypadku lekéw biologicznych takze numer serii;
dla przestrzegania praw pacjentéw monitorowania
dziataf niepozadanych, w stosunku do pacjentéw
poddanych leczeniu w szpitalu, konieczne jest odnoto-
wanie informacji o nazwie leku, a w przypadku lekéw
biologicznych takze numeru serii zaréwno w historii
choroby pacjenta, ktérej dokumentem dodatkowym
jest karta indywidualnych zlecen lekarskich, jak
i w karcie informacyjnej z leczenia szpitalnego.
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