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W odpowiedzi na pismo sygnatura 2020/03/LR z dnia 01 kwietnia 2020 r.
zatytutowane ZAPYTANIE WS. NIEDOSTEPNOSCI SRODKOW ANTYKONCEPCYJNYCH
W APTEKACH, Giéwny Inspektor Farmaceutyczny informuje, co nastepuje:

Zgodnie z art. 108 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne
(Dz.U. z 2019 r. poz. 499 ze zm.), dalej ,u.p.f.”, Parstwowa Inspekcja Farmaceutyczna
sprawuje ustawowy nadzér nad warunkami wytwarzania i importu produktéw leczniczych

i produktéw leczniczych weterynaryjnych, jak réwniez nad jakoscia i obrotem produktami

leczniczymi oraz wyrobami medycznymi, z wytaczeniem produktéw leczniczych
weterynaryjnych, znajdujacych sie w hurtowniach farmaceutycznych, aptekach, punktach
aptecznych i placéwkach obrotu pozaaptecznego. Szczegblowe zadania Inspekcji
Farmaceutycznej sg zawarte w art. 109 u.p f.

Nalezy wskazaé, ze ramach nadzoru nad jakoscig produktow leczniczych, zgodnie
z art. 108 ust. 4 u.p.f,, organy Inspekgji Farmaceutycznej wydajg decyzje w zakresie ich
wstrzymania, zakazu wprowadzania, wycofania z obrotu lub stosowania (zwiazanych
z podejrzeniem lub stwierdzeniem, Ze produkt leczniczy nie odpowiada ustalonym
wymaganiom jako$ciowym lub zostat sfatszowany). Rejestr Decyzji Gtownego Inspektora

Farmaceutycznego dostepny jest pod linkiem https://rdg.rejestrymedyczne.csioz.gov.pl/.

W stosunku do lekéw nalezgcych do przedmiotowej grupy terapeutycznej decyzjg

z dnia 25 wrzesnia 2019 roku Gléwny Inspektor Farmaceutyczny wycofat z obrotu produkt

leczniczy:

o Symbella, 0,03 mg + 2 mg, tabletki powlekane (Ethinylestradiolum + Chlormadinoni
acetas) numer serii. A3327, data waznosci: 08.2020, podmiot odpowiedzialny:
Symphar Sp. z 0.0,

poniewaz ww. produkt leczniczy nie spetniat wymagarn specyfikacji dla zawartosci substancii

»etynyloestradiol” uwolnionej w czasie 15 minut. Ponadto, w dniu 13 marca 2020 roku



Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny na wniosek Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow

Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych na podstawie art. 121a ust. 1

u.p.f. wstrzymat w obrocie nastepujgce produkty lecznicze (wszystkie serie):

o Esmya (Ulipristali acetas), tabletki, 5 mg, podmiot odpowiedzialny Gedeon Richter Plc.,
nr pozwolenia EU/1/12/750,

e Ulipristal Acetate Gedeon Richter (Ulipristali acetas), tabletki, 5 mg, podmiot
odpowiedzialny Gedeon Richter Plc., nr pozwolenia EU/1/18/1309,

e Ulimyo (Ulipristali acetas), tabletki, 5 mg, podmiot odpowiedzialny Aristo Pharma GmbH,
nr pozwolenia 25398,

e Ulipristal Alvogen (Ulipristali acetas), tabletki, 5 mg, podmiot odpowiedzialny Alvogen
Pharma Trading Europe EOOD, nr pozwolenia 25399.

W powyzszym przypadku przyczyng wstrzymania ww. produktéw leczniczych zawierajgcych

jako substancje czynng ,Ulipristali acetas” w dawce 5 mg byla rekomendacja Komitetu

ds. Oceny Ryzyka w Ramach Nadzoru nad Bezpieczeristwem Farmakoterapii (PRAC),

spowodowana pojawieniem sie nowego przypadku cigzkiego uszkodzenia watroby, w wyniku

ktérego konieczny byt przeszczep watroby. PRAC zalecit zawieszenie waznosci pozwolen

na dopuszczenie do obrotu dla tych produktéw i wstrzymanie ich w obrocie do czasu

wyjashienia sprawy.

W przedmiocie innych produktéw leczniczych wymienionych w Panstwa -piSmie,
ustalono (na podstawie informacji Prezesa Urzedu przekazywanych pisemnie Ministrowi
Zdrowia, do wiadomosci Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego), ze firma Jansen-Cilag
Polska Sp. z 0.0. stosownie do art. 36g ust. 1 pkt 15 u.p.f., poinformowata Prezesa Urzedu
o statym wstrzymaniu, z dniem 23 grudnia 2019 r., obrotu ponizszymi produktami
leczniczymi, stosowanymi w hormonalnej terapii zastepcze;:

. Systen 50 (Estradiolum), dawka: 50 mcg/24h (3,2 mg), postaé: system transdermainy,

. Systen Conti (Estradiolum + Norethisteroni acetas), dawka: (3,2 mg + 11,2 mg),
postac: system transdermalny, plaster

o Systen Sequi (Estradiolum + Norethisteroni acetas), dawka: 3,2 mg + (3,2 mg
+ 11,2 mg), postaé: system transdermalny, plaster,

przy czym zwigzane to bylo ze zmiang podmiotu odpowiedzialnego dia ww. produktow na

Theramex Ireland Limited. Firma ta wznowita obrot produktami leczniczymi: ,Systen 50”

i ,Systen Conti” z dniem — odpowiednio - 18 marca b.r. i 6 kwietnia br. W przypadku produktu

leczniczego ,Systen Sequi” ww. podmiot odpowiedzialny wskazat, iz wszelkie aktualizacje

dotyczgce dostepnosci produktu leczniczego bedg dostepne na stronie internetowej

www.theramex.com/news.




Jednoczesénie informuje, ze Gtéwny Inspektorat Farmaceutyczny w ramach swoich
zadan przekazuje Ministrowi wiasciwemu do spraw zdrowia cotygodniowy raport dotyczacy
probleméw z dostepnoscig produktow leczniczych, na podstawie zgloszen placéwek
aptecznych o braku mozliwosci wykonania obowigzku zapewnienia dostepu do produktu
leczniczego wydawanego na recepte, refundowanego $rodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego lub refundowanego wyrobu medycznego. Z uwagi na to, Ze
wszystkie przedmiotowe produkty lecznicze posiadajg kategorig dostgpnosci ,wydawane
Z przepisu lekarza — Rp”, podlegajg zatem powyzszemu raportowaniu. Jezeli wiec problem
z dostepnoscia danego produktu leczniczy zostat zgloszony przez co najmniej 5% aptek
ogolnodostgpnych prowadzonych na terenie danego wojewodztwa, to figurowat w ww.
cotygodniowym raporcie przekazywanym przez Giownego Inspektora Farmaceutycznego
Ministrowi Zdrowia.

Ponadto nalezy podkresli¢, ze Panstwowa Inspekcja Farmaceutyczna sprawuje
ustawowy nadzér nad obrotem produktami leczniczymi posiadajacymi pozwolenie

na_dopuszczenie do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, znajdujacymi sie

w jednostkach, na dziatalno$é ktérych wydata zezwolenie i nie prowadzi innych dziatai niz
te, ktére wynikajg z jej kompetencji, natomiast prowadzenie postepowari zwigzanych

z zapewnieniem dostepnoéci do lekdw i Srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia

zywieniowego oraz wyrobow medycznych na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej lezy
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w kompetencjach Ministerstwa Zdrowia.







