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DEPARTAMENT OCENY DOKUMENTACJI PRODUKTOW LECZNICZYCH
Warszawa, 01-03-2022 r.

DOL.460.1.2022

Szanowna Pani

Elzbieta Piotrowska-Rutkowska
Prezes Naczelnej Izby Aptekarskiej
Dluga 16

00-238 Warszawa

Szanowna Pani,

W odpowiedzi na pismo z dnia 05.11.2021 (L.dz. P-293/2021) dotyczace
zamiennego wydawania lekéw o tej samej czasteczce i dawce, ale dostgpnych w
zmodyfikowanej formie uwalniania, Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobojczych uprzejmie informuje, co nastepuje.

Pytanie zadane przez Naczelng Izbe¢ Aptekarska, a zainspirowane pismem
Konsultanta Krajowego w Dziedzinie Farmacji Aptecznej, brzmi: ,,(...) zwracam sie do Pana
Prezesa z pro$hg o jednoznaczme wskazanie, czy w ocenie Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych mozliwa jest
substytucja lekéw o zmodyfikowanym uwalnianiu i zamiana formy MR za SR, formy HBS na
Modutabs, formy Prolongatum za Long, formy XL za LA, czy formy XL za XR.”

Uprzejmie informujemy, iz tak zadane pytanie zaklada istnienie jednolitych
kryteriow dla tworzenia nazw produktéw leczniczych o modyfikowanym uwalnianiu, na
podstawie ktérych istnieje mozliwos$é identyfikacji ich zamiennikéw, pozwalajgcych w
praktyce realizowaé ide¢ tzw. substytucji aptecznej. Zalozenie to nie jest niestety stuszne,
bowiem na podstawie oznaczeni postaci farmaceutycznej zapisanych w nazwach produktéw
leczniczych nie zawsze mozna wnioskowaé o ich bioréwnowaznosci, a tym samym o
mozliwosci wydawania pacjentom w charakterze zamiennikéw. Wynika to z faktu, iz rézne
systemy rejestracyjne i rézne podmioty odpowiedzialne akceptuja niejednolite systemy
nazewnictwa postaci farmaceutycznych.

W zwigzku z powyzszym, jedynym pewnym kryterium, pozwalajacym
identyfikowaé odpowiedniki produktéw o modyfikowanym uwalnianiu, sa dane opisujace
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przebieg ich procesdw rejestracyjnych, podawane do publicznej wiadomosei w Publicznych
Raportach Oceniajacych, dostepnych na stronie
https://reiestrvmedvczne.ezdrowie.QGV.ol/ml/search/public.

Proponujemy zatem, aby dla uzyskania odpowiedzi na postawione pytania kierowac
sie w pierwszym rzgdzie informacjami pochodzacymi z w/w zrédta. W przypadkach
watpliwych, wynikajacych np. z niedostepnosci  Publicznych Raportow Oceniajacych,
proponujemy zwrdcié si¢ do Urzedu z zapytaniem, czy okre$lony produkt leczniczy -
wymieniony z jego petnej nazwy, a nie tylko z przyrostka okreslajacego postaé - zostat
_dopuszczony do obrotu jako odpowiednik referencyjnego produktu leczniczego, tzn. na
podstawie kategorii rejestracyjnej, ktora ze swojej definicji pozwala na jego substytucje
"~ apteczng.

Jednoczeénie wskazujemy, iz zgodnie z definicja zwarta w art. 2 pkt 13 lit. a)
ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywezych specjalnego
przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz.U. z 2021 r. poz. 523)
odpowiednik leku to ,lek zawierajgcy tg¢ samq substancje czynng oraz majgcy le same
wskazania i te sama droge podania przy braku réznic postaci farmaceutycznej”. Oznacza to
iz na gruncie ww. ustawy Narodowy Fundusz Zdrowia moze poddawaé w watpliwos¢
mozliwosé refundacji produktu leczniczego gdy nastapita modyfikacja m.in.: jego formy
podania.

Z powazaniem,
Marcin Kotakowski

Wiceprezes ds. Produktéw Leczniczych
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