Zasady zgtaszania dziatan niepozadanych produktow
leczniczych przez pacjentow

(x]

Prawo pacjenta

Pacjent ma prawo zgtaszac¢ wszystkie dziatania leku, ktére w jego odczuciu sg niewtasciwe. Zaliczg sie do nich dziatania
szkodliwe i te, ktére powodujg uczucie dyskomfortu.

Nalezy je zgtasza¢ bez wzgledu na to, czy jest to sytuacja rzeczywista, czy jedynie podejrzenie.

Podstawa prawna:
Ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (t.j. Dz.U. z 2026 r. poz. 612)

Czym jest dziatanie niepozadane?
Dziataniem niepozgdanym leku nazywamy kazde niekorzystne i niezamierzone dziatanie produktu leczniczego.

Do zgtoszenia kwalifikujg sie niepozadane dziatania, ktére wystapity przy prawidtowym zastosowaniu leku lub byty skutkiem
btedu w jego zazyciu.

Mozna zgtosic takie dziatania niepozadane, ktére wydarzyty sie po:

zazyciu leku zgodnie ze wskazaniami i w zalecanej dawce,

zazyciu leku we wskazaniach innych od tych, ktére zawarte sg w ulotce,

naduzywaniu leku lub gdy przedawkuje sie lek (w sposéb swiadomy lub nieswiadomy),
zazyciu leku w celach pozamedycznych,

zazyciu leku w wyniku popetnienia btedu w jego stosowaniu.

Monitorowanie dziatan niepozadanych produktow leczniczych

Monitorowaniem dziatah niepozadanych produktéw leczniczych, tj. zbierania raportéw oraz informacji o niepozadanych
dziataniach, zajmuje sie Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobéjczych.

Celem monitorowania dziatah niepozadanych jest uaktualnianie informacji o lekach, o te ktére ujawniaja sie, gdy jest on
stosowany przez wiekszg ilos¢ chorych pacjentéw. Wiaze sie to z zaobserwowaniem skutkéw wczesniej nieopisanych lub
podkresleniem czestosci wystepowania danych reakcji niepozadanych, jak réwniez faktem réznic osobniczych miedzy
pacjentami i przebiegiem ich chordb.

W skrajnych przypadkach, gdy lek wywotuje ciezkie dziatanie niepozadane, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny, na wniosek
Prezesa Urzedu, wydaje decyzje o wstrzymaniu, wycofaniu lub czasowym zakazie wprowadzania tego produktu do obrotu.

Jak mozna zgtosi¢ wystapienie dziatania niepozadanego leku?

1. Bezposrednio do Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych:
o poprzez wypetnienie elektronicznego formularza dostepnego w Systemie Monitorowania Zagrozen (SMZ) pod
adresem: https://smz2.ezdrowie.gov.pl/reportNDPL4
o przesytajgc wypetniony formularz
= faxem (na numer 22 4921309),
= e-mailem na adres: ndi@urpl.gov.pl,
= poczta tradycyjng na adres:
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjczych,
Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatah Produktéw Leczniczych Al. Jerozolimskie 181C,
02-222 Warszawa
o telefonicznie pod numerem 22 49 21 301 (dostepny od poniedziatku do pigtku w godzinach 9:00 - 14:00).
2. Do podmiotu odpowiedzialnego/ producenta/ dystrybutora leku - adres znajduje sie na koncu ulotki dla
pacjenta, ktéra dotgczona jest do leku.
3. Do osoby wykonujacej zawod medyczny - lekarza, farmaceuty, pielegniarki czy ratownika medycznego, ktérzy
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https://isap.sejm.gov.pl/isap.nsf/DocDetails.xsp?id=WDU20260000612
https://smz2.ezdrowie.gov.pl/reportNDPL4
https://www.szpital.wroc.pl/container/dla-pacjenta/Formularz-dla-pacjenta--jego-przedstawiciela-ustawowego-lub-opiekuna-faktycznego%20(3).pdf

pomoga w wypetnieniu formularza dla pacjenta lub wypetnig formularz dedykowany dla pracownika medycznego.

Twoje doswiadczenie ma znaczenie!
Kazde zgtoszenie niepozadanego dziatania leku podnosi bezpieczenstwo
jego stosowania przez pacjentow.
Wiecej informacji na temat niepozgdanego dziatania lekéw mozna uzyskac na stronie internetowej Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych:

https://www.gov.pl/web/urpl/monitorowanie-bezpieczenstwa-lekow?2
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https://www.gov.pl/web/urpl/monitorowanie-bezpieczenstwa-lekow2

