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Pani

Szanowna Pani,

w odpowiedzi na petycje z dnia 12 grudnia 2017 r., w ktérej przekazano postulaty dotyczace m.in.
ulotek lekdw oraz sposobow znakowania igiel, proszg o przyjecie ponizszych informacji.

Odnosnie pkt 1 petycji dotyczacej wprowadzenia w ulotkach lekow:

a) metody obliczenia podawania lekow,

b) maksymalnej dawki,

¢) metody obliczenia st¢zenia lekow,

d) metody obliczenia dawki lekdw,
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych
(dalej: Urzad) informuje, ze ulotki dotgczane do opakowan produktéw leczniczych zatwierdzanych
w procedurze dopuszczenia do obrotu produktow leczniczych sg przygotowywane zgodnie
z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 20 lutego 2009 r. w sprawie wymagan dotyczacych
oznakowania opakowan produktu leczniczego i tresci ulotki (Dz. U. z 2015 r., poz. 1109)
oraz z uwzglednieniem europejskich wytycznych dotyczacych czytelnosci zawartych m.in.
w Guideline on the readability of the labelling and package leaflet of medicinal products for human
use Revision 1, 12 January 2009.

Informacje o leku zamieszczane w ulotce sa zgodne z Charakterystyka Produktu
Leczniczego, i przedstawiane w sposob jak najbardziej zrozumialy dla pacjenta. W zakresie
informacji niezbednych do prawidlowego stosowania produktu leczniczego podawane sa m.in.:

- informacje dotyczace stosowanej dawki (dawka jednorazowa, dawka dobowa, dawka
maksymalna) z uwzglednieniem wieku pacjentéw (noworodki, niemowlgta, dzieci, mlodziez,
dorosli, osoby w podesztym wieku) i (lub) masy ciata pacjenta, jesli to dotyczy danego produktu,

- sposob stosowania i droga podania,

- czgstos¢ stosowania z okresleniem pory dnia, jezeli to konieczne,

- czas trwania leczenia, jezeli powinien by¢ ograniczony.
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Sposob przedstawienia w ulotce informacji o dawkowaniu produktu jest $cisle zwigzany zjego
postacia farmaceutyczna. Dawkowanie produktu leczniczego jest przedstawiane w przeliczeniu
na dang posta¢ produktu, np. dla tabletek podawane jest dawkowanie w przeliczeniu na liczbe
tabletek, dla roztworu doustnego — dawkowanie jest okreslane w przeliczeniu na objetosé roztworu i
Jjest podawany sposob odmierzenia odpowiedniej objgtosci roztworu za pomocg urzadzenia
dozujacego dotaczonego do opakowania danego produktu leczniczego.

W przypadku produktéw przeznaczonych do podawania przez personel medyczny
informacje pochodzace z Charakterystyki Produktu Leczniczego przeznaczone dla personelu
szpitalnego, w tym szczegoly dotyczace przygotowania leku do podania (np. rozpuszczenia,
rozcieficzenia) i sposob jego podania, a takze sposob obliczenia odpowiedniej dla pacjenta dawki
czy stezenia leku, mogg by¢ zamieszczone na koncu ulotki, w formie fragmentu kartki nadajacej sie
do oderwania przed wreczeniem whasciwe] ulotki pacjentowi.

Nalezy wskazac, ze od 2010 r. ulotki do produktéw leczniczych dopuszczanych do obrotu
w Polsce sa poddawane badaniu czytelnosci. Podmioty odpowiedzialne sa zobowigzane
do przeprowadzenia badania czytelnosci ulotki w grupie potencjalnych uzytkownikow danego
produktu leczniczego i przedlozenia do Urzedu raportu z takiego badania. Sposob przeprowadzenia
badania czytelnosci ulotki oraz kryteria dla raportu z tego badania okresla rozporzadzenie Ministra
Zdrowia z dnia 26 kwietnia 2010 r. w sprawie badania czytelnosci ulotki (Dz. U. Nr 84, poz. 551).
Badanie to ma na celu potwierdzenie, ze potencjalny uzytkownik produktu leczniczego zlokalizuje
1 zrozumie wszystkie istotne informacje zawarte w ulotce oraz ze bgdzie w stanie prawidlowo
stosowac dany produkt.

Nalezy zaznaczy¢, ze wszelkie uwagi do tresci ulotek zgloszone przez uczestnikow takich
badan, a takze przez pacjentdw stosujacych dany produkt leczniczy sa wnikliwie analizowane
i na ich podstawie dokonywane sa niezbgdne poprawki w ulotkach produktow leczniczych.

Odnosnie pkt 2 1 3 petycji dotyczacych metod oznaczania:

Zgodnie z ustawg z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjezych (Dz. U. z 2016 r. poz. 1718), Prezes Urzedu
sprawuje zadania z zakresu nadzoru i kontroli wyrobow medycznych bedacych w obrocie
na terytorium RP.

Natomiast zasady obrotu wyrobow medycznych zostaly okreslone w ustawie z dnia 20 maja
2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2017 r. poz. 211). Ustawa ta transponuje przepisy
europejskich dyrektyw w zakresie wyrobow medycznych. Zgodnie z ww. zasadami wyroby
medyczne podlegaja zasadom swobody przeptywu towaréw, ale musza spelnia¢ stawiane
im wymagania zasadnicze, w tym zasady oznakowania, ktdre szczegoétowo okreslono
w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 12 stycznia 2011 r. w sprawie wymagan zasadniczych
oraz procedur oceny zgodnosci wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro (Dz. U. z 2013 r. poz.
1127). Zakacznik 1 czgs¢ I do ww. rozporzadzenia wskazuje jakie elementy powinno zawieraé
oznakowanie wyrobu medycznego do diagnostyki In vitro, w tym wskazanie, ze jezeli wyrob jest
wyrobem sterylnym to musi on posiada¢ stosowne oznaczenia np.: ,,sterylny”, ,jatowy™.

Jak wskazano powyzej, regulacje dotyczace wyrobow medycznych sg przepisami
zharmonizowanymi i zostaly transponowane do regulacji krajowych z dyrektyw unijnych. Dlatego
uznaje sig, ze wyroby spetniajace stawiane wymagania sg bezpieczne. Wytworcy zobowigzani sa
zatem do przestrzegania ww. sposobu znakowania. Swobodne jest rozszerzanie oznaczen



wyrobow, jezeli nie jest ono sprzeczne z ww. przepisami. Kwestie metody oznaczania proboéwek
przez uzytkownikow, pozostawiono do swobodnej decyzji poszczegdlnych podmiotow.
Potwierdzeniem prawidlowego funkcjonowania obecnych regulacji jest brak incydentow
zwigzanych z takim sposobem oznaczania, a takze rozwdj nowoczesnych technologii jak
automatyzacja badan a takze metod znakowania np.: kodami kreskowanymi.

Z powazaniem,

z upowaznienia Prezesa
WICEPREZES
ds. Produktow Leczniczych

/-/ Marcin Kotakowski



