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Szanowni Panstwo,

uprzejmie prosimy o przyjecie wyjasnien odnos$nie stanowiska opublikowanego przez portal www.mgr.farm,
nalezacy do grupy Farmacja.net sp. z 0.0., dotyczacego naklejania lekolepek na opakowania lekéw. Pragniemy
zauwazy¢, ze wypowiedZ p. Grzegorza Cessaka — Prezesa URPL zostata zmanipulowana przez portal internetowy
www.mgr.farm. Ponizej zatgczamy odpowiedz Pana Prezesa, w ktérej uzasadnia on spetnienie przez lekolepki

wymagan formalnych niezbednych do wykorzystywania ich w aptekach.
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- Grzegorz Cessak
4 hrs - Warsaw - @

@mgrfarm W kwestii ,lekolepek” i ich umieszczania na opakowaniu lekdw
pragne odnies¢ sie do watpliwosci jakie pojawity sie w zwigzku z
publikowanym wywiadem w @mgrfarm . Umieszczenie , lekolepki” w aptece
przez farmaceute w chwili wydawania leku pacjentowi ma charakter
dziatania dobrowolnego, uzgodnionego pomiedzy nim a pacjentem. Jest to
kazdorazowo dziatanie zwigzane z jednym pacjentem dostosowane do tego
jakie leki zostaty mu przepisane przez lekarza badz lekarzy (czesto leczymy
sie u kilku specjalistow). Takie dziatanie farmaceuty nie jest opisane
przepisami prawa. Niewatpliwie wpisuje sie ono w dziatania na rzecz
poprawy bezpieczenstwa farmakoterapii. Jest to swego rodzaju opieka
farmaceutyczna. Czynnosc¢ technicznie z tym zwigzane w zasadzie majg
miejsce w momencie wydania lub bezposrednio po wydaniu leku. Moze ich
dokonac takze sam pacjenta. Przeciez juz od bardzo dawna spotykamy sie z
praktyka polegajgca na tym, ze pacjenci lub ich opiekunowie ingerujg w
opakowania posiadanych lekdw np.: zapisujgc na opakowaniu bezposrednim
sposob dawkowania wskazany przez lekarza.

Z inng sytuacjg mielibysmy do czynienia gdyby hurtownia lub apteka sama
jeszcze przed wydaniem leku zaczeta ingerowac w opakowanie uzupetniajgc
je o réznego rodzaju ,lekolepki”. W tym przypadku mielibySmy do czynienia
z czynnoscig o charakterze wytwdrczym i nie spersonalizowanym a typowo
masowym. Do takich dziatan apteka nie jest upowazniona gdyz sg one
zarezerwowane dla wytwdrcow posiadajgcych stosowne zezwolenie
Gtownego Inspektora Farmaceutycznego.

Ponadto, tresci zamieszczone w drukach informacyjnych tj. m.in.: ulotkach i
opakowaniach zewnetrznych. Lekéw wprowadzanych do obrotu, podlegaja
zatwierdzeniu w procesie dopuszczenia do obrotu. Jezeli podmiot
odpowiedzialny zamierza dokona¢ zmian - zawsze przed ich
wprowadzeniem musi uzyskac stosowng zgode Prezesa Urzedu.
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Jak wynika ze stanowiska URPL czynnos¢, polegajaca na naklejaniu przez farmaceute na opakowanie produktu
leczniczego naklejki informacyjnej - lekolepki, zawierajgcej podstawowe informacje, dotyczace danego leku, zgodne z
jego kartg charakterystyki, po wydaniu produktu leczniczego pacjentowi, oraz przy jego petnej aprobacie, nie jest
opisana w przepisach obowigzujgcych w naszym kraju. Niemniej jednak czynno$¢ te nalezy traktowac jako
dobrowolne dziatanie, a nawet wspdtdziatanie stron, zmierzajgce do podniesienia bezpieczeristwa stosowania
produktéw leczniczych.

Pragniemy zapewnié, ze wprowadzane przez Piktorex sp. z 0.0. narzedzie, stanowigce jeden z elementéw
sprawowania opieki farmaceutycznej na linii farmaceuta — pacjent spetnia wszystkie ww. kryteria, a w szczegélnosci
koniecznos¢ uzyskania zgody pacjenta przed naklejeniem nalepki informacyjnej na opakowanie kupionego przez
niego produktu leczniczego. Ponizej zrzut ekranu oprogramowania komputerowego Opfarm - Soft Nova,
powigzanego z lekolepkami z komunikatem, dotyczgcym koniecznosci uzyskania aprobaty pacjenta.
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Zatagczamy roéwniez oficjalne stanowisko URPL, dotyczace naklejania nalepek informacyjnych na opakowania
produktéw leczniczych skierowane do Prezesa Zarzadu Piktorex sp. z 0.0. juz w 2016 roku, przed rozpoczeciem

realizacji
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PREZES

Urzedu Rejestraciji Produktéow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Preduktow Biebéjczych

7. s o L' g s
Warszawa. 2z ~Us=~ 7 #

UR.DOL.OLD.460.93.2015.KCh.1

Pan

mgr farm. Piotr Merks

Katedra Technologii Postaci Leku
Collegium Medicum im. L. Rydygiera

w Bydgoszczy

Uniwersytet Mikolaja Kopernika w Toruniz
ul, A, Jurasza 2

85-08% Bydgoszez

Szanowny Panie.

w odpowiedzi na pismo z dnia 06.11.2015 r. dotyczace prosby o patronat URPL nad
projektem ..Lekolepki™ 1 przystapienie do programu ich testowania Urzad Rejestracji
Produktéw Leczniezych. Wyrobéw Medycanych i Produktow Biobojczvch uprzejmie
informuje. Zze obecnic obowigzujace przepisy prawa nie zawieraja zapisow dajgeych
Urzedowi kompetencje do przystapienie do przedmiotowego programu.

W éwietle obowiazujacych przepiséw prawnych naklejanie dodatkowych naklejek itp.
na opakowaniu produktu Jeczniczego zawierajacych informacje o sposobie dawkowania.
warunkach przechowywania. najwazniejszych dzialaniach niepozadanych Icku nie jest
dopuszczalne w placowkach innych niz wytwémie, kiére uzyskaly zezwolenie Glownega
Inspektora Farmaceutycznego. Zgodnie z art. 23 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 .
Prawo farmacentyczne zatwierdzenie opakowania nastepuje w procedurze dopuszczenia do
obrotu produktu leczniczego, poprzez wydanie pozwolenia na jego dopuszczenie.

Produkt leczniczy moze hyé wprowadzany do obrotu wytacznie zgodnie z warunkami
uprzednio  przyznanego pozwolenia, za$ * oferowanie przez apteke produktu  ze
ymodyfikowanym oznakowaniem opakowania — mie poprzedzone zgloszeniem takiej
modyfikacji w wybie okreslonym w art. 31 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farinaceutyczne 1 bezsKutecznym uptywem terminu na zgloszenic przcz Prezesa Urzedu
sprzeciwu wobec dokonania ww. modyfikacji — stanowi naruszenie ari. 3 usl. 1 ww. ustawy.
zgodnie z ktérym do obrotu dopuszezone sa produkty lecznicze, kidre uzyskaly pozwolenic
na dopuszczenie do obrotu,

Jednoczeénie Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych. Wyrobdw Medyeznych
i Produkidw Biobojczych informuje, ze oznakowanie opakowan zatwierdzanych
w procedurze dopuszczenia do obrotu produkiow leczniczych jest przygotowywane zgodnie
7 Rozporzadzeniem Minisira Zdrowia z dmia 20 lutego 2009 r. w sprawie wymagan
dotyczacych oznakowania opakowail produkiu leczniczego i tresci ulotki (Dz. U. z 2009 1.
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nr 39, poz. 321 z pdin. zm.). 7€ szczegdlnym uwzglednieniem czytelnosci dla pacjenta
wymaganych na opakowaniu informacji.

Jednakze. jezeli taka czynnos¢ mialaby sostaé dokonana przez farmaceute po wydaniu
leku — przy pelnej aprobacie sacienta — lub przez samego pacienta, ktory przedmioiowe
maklejki uzyska od farmaceuty, 0 nalezy wskazaé, iz czynnos¢ taka nie jest opisana W
przepisach obowlgzujacych w naszym kraji._Nalezy raczej traktowac to_jako dobrowolne
dzialanie. a_nawel wspoidzialanie, stron zimierzajace do _podniesienia bezpieczenstwa
stosowania produktéw leczniczych.

Takie wspoldziaianie pacjenta i farmaceuly wpisuje sic_w dzialania Urzedu
Reiestracii. KIOry siojac na strazy interesow Pacienta zaimcjowal Kampani¢ Spoleczna .Lek
Bezpicczny”. majaca na celu m.in, uswiadomienie spoteczenstwu zasad bezpiecznego
stosowania lekow. uwrazliwienie pacjentow  na mu_ﬂiwoéé wystepowania dzialan
mﬁmﬁa/mvch 7 terapia oraz u$wiadomienie Zagrozeh wynikajacych z interakeji
Tekow. w tym takze interakcii lekow i zywnosci oraz suplementow diety.

Majac na uwadze powyzsze. - Urzad pragnie zadeklarowaé poparcic dla wszelkich
dzialan zmierzajacych do podniesienia bozpieczenstwa pacientéw. Chetnie takze zapoznamy
sie ze wszelkimi doswiadczeniami i obserwacjami poczvnionymi przez Panstwa w Zwigzku
7 realizacja przedmiotowego projekfu.

Sugeryjemy takze zorocenic sie do Giéwnego Inspekiora Farmaceutycznego
o stanowisko Inspekeji co do zgodnosci z prawem czynnosci polegajace; na okicjaniu leku
naklejka. Dodatkowo proponowane przez Pana rozwigzania moglyby zosta¢ przeanalizowane
przez Zespol roboczy do spraw opicki farmaceutycznej powolany przez Ministra Zdrowia
zarzadzenicm z dnia 27 sierpnia 2015

Z powazaniem.

e - mall: biuro@piktorex.pl
p p Kapitat zaktadowy: 6U0UU.0U zt



mailto:biuro@piktorex.pl

Warszawa, dnia 8 stycznia 2018 r.

Ze wzgledu na powstate zamieszanie informacyjne oraz oficjalne stanowisko Prezesa URPL — p. Grzegorza Cessaka,
prosimy o zamieszczenie niniejszego pisma na stronach internetowych poszczegdlnych Okregowych Izb Aptekarskich,
dziatajacych na terytorium Rzeczypospolitej Polskie;j.

Z wyrazami szacunku,

Dr n. farm. Piotr Merks
Prezes Zarzadu
Piktorex sp. z 0.0.

e

Dr hab. n. med. Mitosz J. Jaguszewski, FESC
Dyrektor Naukowy
Piktorex sp. z 0.0.
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