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Szanowni Panstwo,

W odpowiedzi na pismo z dnia 19.01.2015r. informuj¢ uprzejmie, ze produkt
leczniczy ellaOne zostat dopuszczony do obrotu w procedurze centralnej zgodnie z art. 3 (2)
Rozporzadzenia 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004r.
ustanawiajgcego wspélnotowe procedury wydawania pozwolen dla produkiow leczniczych
stosowanych u ludzi i do celéw weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajgce
Europejskg Agencje Lekéw. W tej procedurze pozwolenie na dopuszczenie do obrotu oraz
decyzje o zmianach w pozwoleniu sa wydawane przez Komisj¢ Europejskg, a nie przez
narodowe organy panstw cztonkowskich. Decyzje wydawane przez Komisj¢ Europejska w tej
procedurze wigza adresata na podstawie art. 288 Traktatu o Funkcjonowaniu Unii
Europejskiej. Decyzja o pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu lub o jego zmianie jest
adresowana do podmiotu odpowiedzialnego i zgodnie z art. 13 ust. 1 w/w Rozporzadzenia
726/2004 jest wazna na terenie catej Unii Europejskiej oraz nadaje takie same prawa i
obowiazki w kazdym panstwie cztonkowskim jak decyzja wydana przez narodowy organ
kompetentny.

W zwiazku z powyzszym decyzja Komisji Europejskiej o zmianie kategorii
dostepnosci produktu ellaOne jest w Polsce wigzaca i ostateczna od dnia 07.01.2015r.
Skutkuje to tym, iz podmiot odpowiedzialny jest zobowigzany od tej daty do wprowadzania

do obrotu produktu zaopatrzonego w nowe druki informacyjne.



W przypadku produktéw leczniczych znajdujgcych si¢ w aptekach i hurtowniach
farmaceutycznych, czyli wprowadzonych do obrotu przed dniem 07.01.2015r., ktore zgodnie
z przepisami ustawy Prawo farmaceutyczne mogg pozostawa¢ w obrocie do uplywu daty
waznosci — Prezes Urzedu, majac na uwadze bezpieczenstwo stosowania produktow
leczniczych, a takze watpliwosci podnoszone przez farmaceutdéw, informuje ze podmiot
odpowiedzialny powinien podja¢ dziatania, ktére zagwarantujg, Ze pacjenci nabywajacy taki
produkt leczniczy, zostang zaopatrzeni w aktualng ulotke zatwierdzong w drodze w/w decyzji
Komisji Europejskiej. Sposob i przyjete w tym zakresie srodki pozostaja w gestii podmiotu
odpowiedzialnego, ktorego jednym z podstawowych zadan jest dostarczenie pacjentom petnej

i aktualnej wiedzy o leku.

Z powazaniem,




