Konsylium

Media przez wiele dni prébowaly dociec, dlaczego tak p6zno one same oraz pacjenci zostali
poinformowani o zamianie corhydronu na lek grozacy zyciu i zdrowiu. My postawiliSmy pyta-
nie, jaka powinna byé procedura szybkiego powiadamiania pacjentéw o tego rodzaju
niebezpieczenstwie i czy nalezy zmienié przepisy w tej materii?

——

Bolestaw Piecha,
wiceminister zdrowia

Beda zmiany
W przepisach

iedojrzalo$é podmiotu
Nprodukuja,cego corhydron
spowodowata, ze opinia
publiczna dowiedziala sie tak p6Zzno
o btedzie i zagrozeniu zycia pacjen-
téw na skutek przyjecia leku, ktéry
znalazl sie w ampulkach, w ktérych
mial by¢ corhydron. Kazdy odpowie-
dzialny podmiot nie doprowadzitby
i do takiej sytuacji. Zatem to nie zle
przepisy prawa i nie urzedy publiczne doprowadzily do tak
kryzysowej sytuacji.

7 tej sytuacji wyciggneliSmy jednak okreslone wnioski,
ktére sprowadzajq sie do potrzeby uscislenia pojedynczych
przepiséw, ale w trzech réznych aktach. Chodzi o korekty
w ustawie o zawodzie lekarza i zawodzie dentysty, w ustawie
o Urzedzie Rejestracji Produktéow Leczniczych oraz w ustawie
Prawo farmaceutyczne. Przedmiotem tych zmian ustawo-
wych jest uzyskanie prawidtowego i $cisle okreslonego obiegu
informacji, wraz z obowigzkiem natozonym na poszczegélne
podmioty do niezwlocznego informowania ministra zdrowia
o pojawiajacych sie zagrozeniach zdrowia pacjentow.

Podjelismy w tych sprawach decyzje i w ciggu 2-3 tygodni
nowelizacje tych aktéw prawnych zostana kolejno skierowane
pod obrady Rady Ministré6w. W moim przekonaniu, bardziej
precyzyjne przepisy uchronig rynek przed podobnymi zda-
rzeniami kryzysowymi w przyszlosci.

Dementuje przypisywana mi wypowiedz, ze urzednicy
panstwowi dziatali i dziatajg pod presja koncernéw farma-
ceutycznych, co spowodowalo jakoby paraliz decyzyjny w sy-
tuacji nadzwyczajnej. Urzednicy sg dostatecznie wyposazeni
W uprawnienia, stojg za nimi prawo i autorytet panstwa.

Ale muszg sie tez wykazywaé zdrowym rozsadkiem. Jezeli
kto$ nie podejmuje decyzji z obawy przed jej zaskarzeniem
przez podmiot gospodarczy albo postepuje poblazliwie, bo
ulega naciskom réznych lobby, nie powinien pelni¢ stanowisk
kierowniczych.

NOT. PS

——

Wojciech Kuzmierkiewicz*,
w latach 1992-1997 wiceminister
zdrowia i szef Krajowego
Inspektoratu Farmaceutycznego

Zawiedli ludzie

Ay czasOw mojego urze-
Bt dowania zmienit sie
model podporzadko-

wania stuzb nadzorujacych wytwa-
rzanie leku i rynek farmaceutyczny.
Zmienily sie takze przepisy. Nadal
jednak jasno okreslaja procedury
wstrzymywania i wycofywania,
a takze powiadamiania przez nadzor
farmaceutyczny wszystkich zainte-
resowanych o zdarzeniu kryzysowym na rynku lekéw, w tym
w pierwszej kolejnosci — wytworcy.

To on ma obowigzek powiadomié o decyzji nadzoru farma-
ceutycznego wszystkich bezposrednich odbiorcéw jego leku,
a nastepnie przyjaé¢ zwrot leku, jesli podjeta zostala decyzja
o0 jego wycofaniu. Producent ma tez obowigzek niezwlocznego
przekazania inspekcji farmaceutycznej informacji o podjetych
dzialaniach. Nie jest to zle rozwigzanie i moze sie obronic¢
wobec poprzedniej koncepcji powiadamiania rynku przez
inspektora farmaceutycznego.

W przepisach znajdujg sie natomiast dwie luki. Po pierwsze
— w rozporzadzeniu ministra zdrowia z 22 listopada 2002 r.
w sprawie okreslenia zasad wstrzymania obrotu i wycofywania
leku z rynku brakuje okreslenia, w jakich okolicznosciach, w jaki
sposdb, i w jakim trybie nalezy zawiadomic pacjentéw o grozacym
im niebezpieczenstwie. Po drugie — niewystarczajaco precyzyjne
jest okreslenie, ze producent musi niezwlocznie zawiadomic
inspektora farmaceutycznego o podjetych dziataniach w sy-
tuacji kryzysowej. W sytuacji podobnej do sprawy corhydronu
konieczne jest powiadomienie przez wytwoérce inspekcji nie
tylko o podjetych, ale takze o planowanych dzialaniach.

Ale nie sadze, aby te luki byly przyczyna niepoinformowania
chorych. Przede wszystkim zabrakto refleksji o odpowiedzial-
nosci wobec pacjentéw. Najskuteczniejszy sposéb w takich
sytuacjach to szybkie skorzystanie z mass mediéw. NOT. PS

* Wojciech Kuzmierkiewicz jest obecnie wiceprezesem
Zarzadu Polskiego Zwigzku Pracodawcow
Przemystu Farmaceutycznego
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