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Postep to znaczy lepsze, a nie tylko nowe (Félix Lope de Vega y Carpio 1562-1635)

W OPARACH POSTEPU

Pytania z pozoru proste...

Wojciech tuszczyna
wluszczyna@medyk.com.pl

Felieton wakacyjny przybierze inng postac,
réznigca sie od mojej pisaniny, do ktdrej Pan-
stwo przywykliscie.

Otéz postanowitem wybraé kilka odpo-
wiedzi na bardzo liczne pytania przychodza-
ce do Urzedu Rejestracji Produktow Leczni-
czych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Bio-
bdjczych, ktoére stanowig utamek wyboru ko-
respondencji, jaka prowadzimy z Panstwem,
najczesciej dzieki mediom. Wybor obejmuje
ostatnich kilka miesiecy. Pytania oczywiscie
nie sg podpisane, a dane mogace ujawni¢ Au-
tora - zatarte. Zaczynamy:

Pytanie (P):[...] Jak czesto rodzice zgta-
szaja NOPy [niepozadane odczyny po-
szczepienne]? Ile z tych NOPow klasyfi-
kowanych jest jako ciezkie? Jak ocenia-
cie Panstwo swiadomosc lekarzy i rodzi-
cow na temat NOP? Czy system zbiera-
nia informacji o NOP dziata skutecznie?
Odp. URPL [O]: URPL w ramach nadzoru nad
bezpieczenstwem stosowania produktow lecz-
niczych zbiera zgtoszenia pojedynczych przy-
padkow dziatan niepozadanych pochodzacych
m.in. od 0sdb wykonujacych zawdd medyczny
oraz pacjentéow lub ich przedstawicieli usta-
wowych. Zgtoszenie tego samego przypadku
wystgpienia NOP moze by¢ wiec przystane za-
réwno przez lekarza, do ktdrego zgtosit sie pa-
cjent podejrzewajacy wystapienie NOP, a tak-
ze bezposrednio przez samego pacjenta.
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Pacjenci od listopada 2013 r. otrzymali
prawo i mozliwos¢ zgtaszania dziatan niepoza-
danych bezposrednio do Urzedu. Od tego cza-
su obserwujemy tendencje wzrostowg zgta-
szalnosci, poniewaz coraz wiecej pacjentédw
jest Swiadomych swojego prawa do zgtaszania
dziatan niepozadanych. Przyczyniaja sie do
tego rézne kampanie informacyjne prowadzo-
ne przez Urzad, jak i inne instytucje, rowniez
pozarzadowe. Kampanie prowadzone przez
Urzad maja na celu podnies¢ Swiadomosc¢ spo-
teczenstwa na temat bezpiecznej farmakote-
rapii oraz podkresli¢, jak waznym jej elemen-
tem jest zgtaszanie powiktan polekowych. Ob-
serwujemy juz efekty dotychczasowej pra-
cy. [...] Nalezy podkresli¢, ze zwiekszajaca sie
zgtaszalnos$¢ nie jest spowodowana zwiekszo-
nym ryzykiem stosowania szczepien, tenden-
cja wzrostowa dotyczy wszystkich zgtoszen
od pacjentéw. Dla pordwnania w roku 2015
pacjenci zgtosili 419 dziatan niepozadanych
wystepujacych po roéznych lekach, w 2016 r.
- 591, awroku 2017 - 1068. Ta zwiekszajaca
sie liczba zgtoszen $wiadczy o coraz wiekszej
$Swiadomosci pacjentdw na temat ich praw,
a nie zwiekszajacym sie ryzyku zwigzanym ze
stosowaniem lekdw.

URPL kwalifikuje zgtoszenie pod katem ciez-
kosci, opierajac sie na definicji ciezkiego dziata-
nia niepozadanego wskazanej w ustawie Prawo
Farmaceutyczne z dnia 6 wrzesnia 2001 r. (Dz.
U. z 2017 r., poz. 2211), wedtug ktorej ciez-
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kim niepozgdanym dziataniem produktu lecz-
niczego jest dziatanie, ktore bez wzgledu na
zastosowang dawke produktu leczniczego po-
woduje zgon pacjenta, zagrozenie zycia, ko-
niecznos¢ hospitalizacji lub jej przedtuzenie,
trwaty lub znaczny uszczerbek na zdrowiu
lub inne dziatanie produktu leczniczego, kto-
re lekarz wedtug swojego stanu wiedzy uzna
za ciezkie, lub jest chorobg, wadgq wrodzong
lub uszkodzeniem ptodu. Jesli w zgtoszeniu
oznaczone jest ktore$ ze wspomnianych kry-
teridw, to zgtoszenie zazwyczaj kwalifikowane
jest jako ciezkie, mimo ze charakter zgtasza-
nych dziatan niepozadanych nie zawsze uzna-
je sie za ciezki, np. biegunka lub wymioty. Za-
kwalifikowanie zgtoszenia jako ciezkie nie za-
wsze réwniez wigze sie z istnieniem zwigzku
przyczynowo-skutkowego pomiedzy podaniem
szczepionki a wystapieniem dziatan niepoza-
danych. Liczba zgtoszen kwalifikowanych jako
ciezkie jest mniejsza niz zgtoszen kwalifikowa-
nych jako nieciezkie, co obserwuje sie w kaz-
dym kolejnym roku.

URPL w zestawieniu zgtoszen dziatan niepoza-
danych szczepionek nie stosuje podziatu na zgto-
szenia dotyczace dzieci i 0séb dorostych, w zwigz-
ku z tym przedstawione dane dotycza ogodlnej
liczby zgtoszen otrzymanych od pacjentdéw doty-
czacych niepozadanych odczyndéw poszczepien-
nych. Jednak ze wzgledu na obowigzek szcze-
pien ochronnych u dzieci, zdecydowana wiekszos¢
zgtoszen dotyczy populacji pediatrycznej.

Urzedowi trudno oceni¢ poziom $wiadomo-
$ci lekarzy i pacjentow, ale, sadzac po wzrasta-
jacej z roku na rok liczbie zgtaszanych dziatan
niepozadanych, ta swiadomos¢ rosnie. Wszyst-
kie ulotki lekéw zawierajg informacje o mozli-
wosci zgtoszenia dziatania niepozadanego w for-
mie mailowej, korespondencyjnej, jak i telefo-
nicznie. Urzad prowadzi kampanie edukacyjng
~Lek bezpieczny” oraz wyprodukowat kilka krot-
kich filmow informacyjnych na temat bezpiecz-
nej farmakoterapii, skierowanych witasnie bez-
posrednio do pacjentdw.
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P: [...] bardzo prosze o informacje dot.
allogenicznych komérek macierzystych
- ich izolacja i podawaniem biorcom, zwie-
rzetom tego samego gatunku. Czy zostaty
wykonane testy kontrolne, aby wykluczy¢
mozliwos$c¢ przeniesienia wirusow, bakterii
czy pasozytow? Czy taki produkt jest zare-
jestrowany i bezpieczny? Czy posiada wy-
magane pozwolenia na sprzedaz? Czy sa
zgloszone jakies skutki uboczne/niepo-
zadane podawania takiego produktu? Czy
jest to w jaki$ sposob uregulowane? [...]
O: [...] produkt oparty na allogenicznych (czy-
li pochodzacych od innego osobnika tego same-
go gatunku) komorkach macierzystych, prze-
znaczony do leczenia zwierzat odpowiada defi-
nicji produktu leczniczego weterynaryjnego za-
wartej w art. 2 pkt 32 i 34 ustawy Prawo farma-
ceutyczne (Dz. U. z 2017 r. poz. 2211, z pdzn.
zm.). Tym samym nie moze by¢ wprowadzany
do obrotu bez uzyskania stosownego pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu wydawanego w try-
bie ww. ustawy. Postepowanie o wydanie takie-
go pozwolenia jest prowadzone na wniosek pod-
miotu odpowiedzialnego. Wszelkie informacje
na temat jakosci, bezpieczenstwa i skutecznosci
(w tym na przyktad potwierdzenie braku przeno-
szenia przez produkt czynnikéw zakaznych) mu-
szg by¢ zawarte w dokumentacji dotaczonej do
wniosku 0 wydanie pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu i sg oceniane w trakcie procedury.

[..] Informacje na temat zagrozen i zale-
cen dotyczacych ich minimalizowania moze Pani
znalez¢ w dokumentach ,Questions and An-
swers” na stronie www.ema.europa.eu w za-
ktadce Vetrinary Medicines: Scientific Guideli-
nes: Novel Therapies.

P: Czy wobec informacji na temat skut-
kow ubocznych substancji o nazwie mizo-
prostal przekazanej niedawno przez Komi-
tet PRAC oraz grupe koordynacyjna CMDh/
ciata EMA, URPL rozwaza podjecie jakichs
dziatan? Jak Panstwo odnosza sie do tego
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komunikatu? Czy ma on jakikolwiek wptyw
na obrot preparatami, ktére zawieraja te
substancje?

0: Opublikowane na stronie Europejskiej Agen-
cji Lekdw wnioski naukowe i podstawy zmiany
warunkdw pozwolenia na dopuszczenie do ob-
rotu produktow leczniczych zawierajacych jako
substancje czynng mizoprostol wynikaty z prze-
prowadzonej procedury wspolnej oceny okreso-
wych raportow o bezpieczenstwie (PSUSA). Ww.
ocena byta prowadzona przez Komitet do spraw
Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpie-
czenstwem Farmakoterapii (PRAC), a wyniki tej
procedury zostaty przyjete jednogtosnie przez
grupe koordynacyjng CMDh i w zwigzku z po-
wyzszym obowigzuja na terenie catej Unii Eu-
ropejskiej.

Na podstawie wnioskdw naukowych dotycza-
cych mizoprostolu grupa koordynacyjna CMDh
uznata, ze bilans korzysci do ryzyka stosowania
produktow leczniczych zawierajacych jako sub-
stancje czynng mizoprostol pozostaje niezmie-
niony, pod warunkiem wprowadzenia propono-
wanych zmian do drukéw informacyjnych. Urzad
Rejestracji posiada swoich reprezentantow za-
réwno w PRAC, jaki i CMDh, w zwigzku z czym
aktywnie uczestniczyt w procesie zardwno oceny
dokumentacji w procedurze PSUSA, jak i przyje-
ciu wnioskéw naukowych na posiedzeniu grupy
koordynacyjnej CMDh.

Zgodnie z zatwierdzonym kalendarzem
wdrazania stanowiska podmioty odpowiedzial-
ne posiadajace produkty lecznicze zawierajace
mizoprostol miaty obowigzek ztozy¢ stosowne
wnioski o dokonanie zmian w dokumentacji,
konkretnie w drukach informacyjnych (cha-
rakterystyka produktu leczniczego oraz ulotka
dla pacjenta) do 6 czerwca 2018 r. Powyzsze
zmiany zostaly ztozone do Urzedu w wyzna-
czonym terminie i w chwili obecnej trwa etap
oceny ztozonych wnioskéow i dokumentacji.
Jednoczesnie pragniemy wyjasni¢, ze dziata-
nie teratogenne mizoprostolu jest znanym ry-
zykiem i byto juz wymienione w drukach infor-
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macyjnych produktéw leczniczych zawieraja-
cych mizoprostol. Jednakze ze wzgledu na cze-
ste stosowanie poza zatwierdzonymi wskaza-
niami wazne jest, aby w drukach informacyj-
nych zamiesci¢ odpowiednie ostrzezenia, kto-
re umozliwig fachowemu personelowi medycz-
nemu podjecie $wiadomych decyzji, zardw-
no w celu unikniecia narazenia kobiety w cig-
zy na niniejszy produkt leczniczy, jak i w przy-
padkach, gdy kobieta w cigzy zostata juz na-
razona na dziatanie mizoprostolu. W zwigzku
z tym w celu minimalizacji ryzyka zalecono,
aby zgodnie z obecng wiedzg w drukach in-
formacyjnych zmieni¢ i zaktualizowac informa-
cje dotyczace ryzyka dziatania teratogennego
w przypadku stosowania tych produktow lecz-
niczych u kobiet w okresie cigzy.

P: [...] pisze artykuf na temat bezpieczen-
stwa stosowania lekow - w zwiazku z wy-
cofaniem z rynku niektérych lekéw zawie-
rajacych walsartan [...] W zwiazku z tym
czy moge prosi¢ o krotka wypowiedz: Jak
badanie sa leki, ktdre sg na polskim rynku,
czy pacjenci moga czu¢ sie bezpiecznie.

0: Uprzejmie informujemy, iz kwestiami zwia-
zanymiz badaniem produktéw leczniczych znaj-
dujacych sie w obrocie na polskim rynku zaj-
muje sie Gtowny Inspektorat Farmaceutyczny.
Jednoczesnie uprzejmie informujemy, iz Pre-
zes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczni-
czych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych prowadzi nadzér nad bezpie-
czenstwem farmakoterapii produktow lecz-
niczych stosowanych zaréwno u ludzi, jak
i u zwierzat. W ramach tego zadania zbie-
rane sg raporty oraz informacje o niepoza-
danych dziataniach produktéw
Kazde otrzymane przez Urzad zgtoszenie dzia-
tania niepozadanego poddawane jest anali-
zie i ocenie pod katem bezpieczenstwa dane-
go produktu leczniczego. Wszystkie zgtoszo-
ne przypadki dziatania niepozadanego pro-
duktu leczniczego sa analizowane i ocenia-

leczniczych.
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ne pod wzgledem przyczynowo-skutkowym.
W chwili obecnej w zwigzku z trwajaca analizg
ryzyka prowadzong przez Europejska Agencje
Lekow (EMA) w sprawie produktow leczniczych
zawierajacych substancje czynna walsartan,
Urzad prowadzi dodatkowga analize otrzyma-
nych zgtoszen dziatan niepozadanych w zakre-
sie produktdéw wycofanych z obrotu.

P: uprzejmie prosze o pomoc w uzyska-
niu informacji nt. medycznej marihuany.
Chcialem sie dowiedzie¢, czy jakies fir-
my farmaceutyczne ztozyly w URPL wnio-
ski dot. sprowadzenia do kraju konopi (co
to za firmy? ile ich jest? skad chca spro-
wadzac?). Na jakim etapie jest procedu-
ra rejestracji? Kiedy nalezy sie spodzie-
wac¢ decyzji w tej sprawie? Kiedy leki re-
cepturowe na bazie konopi moga poja-
wi¢ sie w aptekach? I jeszcze jedno py-
tanie, ktore by¢ moze wykracza poza za-
kres kompetencji URPL, wiec odpowiedz
pozostawiam Pana uznaniu: jak oce-
ni¢ polskie regulacje dot. wykorzysta-
nia marihuany w leczeniu w poréwnaniu
z rozwiazaniami prawnymi obowiazuja-
cymi w innych krajach? tatwo czy trud-
no zarejestrowa¢ w Polsce ten specyfik?
0: [..].Wniosek w sprawie indywidualnej, jaka
jest postepowanie w sprawie wydania pozwole-
nia na dopuszczenie do obrotu jest dokumen-
tem prywatnym i nie stanowi informacji publicz-
nej w rozumieniu art. 1. ust. 1. ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do informacji pu-
blicznej (Dz. U. z 2016 r. poz. 1764 z pdzn. zm.),
w zwigzku z powyzszym nie jest mozliwe udzie-
lenie informacji dotyczacej podmiotéw odpowie-
dzialnych, ktére wystapity z wnioskiem o reje-
stracje, ilosci wnioskdw, ktére wptynety do Urze-
du, czy tez wskazania, skad sprowadzany jest
surowiec.

Zgodnie z art. 18 ust. 1 ustawy z dnia 6
wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz.
U. z 2017 r. poz. 2211, ze zm.) postepowanie
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w sprawie dopuszczenia do obrotu trwa 210
dni, nie wliczajac w to okresdw zawieszen biegu
terminu postepowania, koniecznych do przygo-
towania i ztozenia przez podmiot odpowiedzial-
ny uzupetnien do dokumentacji. Bieg terminu
postepowania administracyjnego liczy sie od
dnia ztoZzenia wniosku o dopuszczenie do obro-
tu zawierajgcego kompletne informacje z dota-
Cczong wymagang przepisami prawa dokumen-
tacja, to jest zgodnie z rozporzadzeniem Mini-
stra Zdrowia z dnia 5 grudnia 2017 r. w spra-
wie wzoru wniosku o dopuszczenie do obrotu
surowca farmaceutycznego do sporzadzania le-
kow recepturowych w postaci ziela konopi in-
nych niz wtékniste oraz wyciagow, nalewek far-
maceutycznych, a takze wszystkich innych wy-
ciggéw z konopi innych niz widkniste oraz Zy-
wicy konopi innych niz wtdkniste oraz szczegd-
towego zakresu danych i wykazu dokumentow
objetych tym wnioskiem (Dz. U. z 2017 r., poz.
2337). Ostatnie 2 pytania wykraczajq poza za-
kres kompetencji URPL.

Jak Panstwo widzicie, zadawane pytania wy-
magajq odpowiedzi zespotu pracownikéw Urze-
du o rdéznych specjalnosciach. Pominatem py-
tania niebudzace watpliwosci, na ktére odpo-
wiedz jest prosta i jednoznaczna. Wybratem je-
dynie kilka pytan (ograniczenia techniczne nu-
meru) o sprawy kontrowersyjne, wymagajace
obszerniejszych odpowiedzi. Mam nadzieje, ze
taka forma dialogu z Panstwem moze czesSciej
zagosci¢ na tamach ,Leku w Polsce” - to juz za-
lezy od Was, Drodzy Czytelnicy.

W zwigzku z tym pozwole sobie przytoczyc
znany aforyzm Zbigniewa Herberta: pytania
Z pozoru proste wymagajq zawitej odpowiedzi.
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