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Grzegorz Cessak

Informacja Prezesa Urzedu z dnia 16.11.2021 r. w sprawie zasad oceny i zatwierdzania
materialow edukacyjnych w aspekcie realizacji Planu Zarzadzania Ryzykiem (Risk
Management Plan, RMP)

Niniejsza instrukcja precyzuje sposdéb postepowania z materiatami edukacyjnymi, ktére sa
elementem dodatkowych s$rodkéw minimalizacji ryzyka, wynikajacymi z Planu Zarzadzania
Ryzykiem. Dodatkowe srodki minimalizacji ryzyka mozna podzieli¢ na programy edukacyjne,
kontrolowane programy dostepu i inne $rodki minimalizacji ryzyka (kontrolowane systemy
dystrybucji, programy zapobiegania ciazy, komunikaty do fachowych pracownikéw ochrony
zdrowia).

Wszystkie dodatkowe S$rodki minimalizacji ryzyka wymagaja uzgodnienia szczegétéw z Urzedem
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych (Urzad/URPL).

Sposéb postepowania z komunikatami do fachowych pracownikéw ochrony zdrowia zostal opisany
w odrebnej Informacji Prezesa Urzedu.

I. Warunki ogdlne

Sposéb i tryb przygotowania oraz uzgadniania materialéw edukacyjnych wynikajacych z Planu
Zarzadzania Ryzykiem okres$laja:

1. Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady nr 1235/2010 z dnia 15.12.2010 r.
zmieniajace - w zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii w odniesieniu do
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi - Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004
ustanawiajace wspoélnotowe procedury wydawania pozwolen dla produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi i do celéw weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajace
Europejska Agencje Lekow i rozporzadzenie (WE) nr 1394/2007 w sprawie produktow
leczniczych terapii zaawansowanej (Dz. U. UE. L. 348 z 15.12.2010 r. str. 1);

2. Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2001/83/WE z dn. 6.11.2001 r. w sprawie
wspoélnotowego kodeksu odnoszacego sie do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi z
pézn. zm. (Dz. U. UE. L 311 2 6.11.2001 r. str. 67);
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3. Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (EU) 520/2012 z dn. 19.06.2012 r. - w sprawie dziatan
zwigzanych z nadzorem nad bezpieczenstwem farmakoterapii, o ktérych mowa w
rozporzadzeniu (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady i w dyrektywie
2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (Dz. U. UE. L 159 z 19.06.2012 r. str. 5);

4. Wytyczne ”“Guidelines on Good Pharmacovigilance Practices (GVP)”:

a.
Module V - Risk Management System;

b.
Module XVI - Risk Minimization Measures - Selection of tools and effectiveness
indicators;

c.
Module XVI Addendum I - Educational materials;

5. Ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2021 r., poz. 974);

6. Odpowiednie zalecenia i/lub warunki zawarte lub wynikajace z tresci pozwolen na
dopuszczenie do obrotu i oceny bezpieczenstwa farmakoterapii;

7. Opis systemu monitorowania dziatan niepozadanych podmiotu odpowiedzialnego (jesli
dotyczy);

8. CMDh position paper on the use of Mobile scanning and other technologies to be included
in labelling and PL in order to provide information about the medicinal product

9. Inne zalecenia wynikajace z decyzji Komisji Europejskiej lub ze stanowiska Grupy
Koordynacyjnej ds. Procedur Wzajemnego Uznania i Zdecentralizowanej dla produktow
leczniczych stosowanych u ludzi (CMDh).

I1. Procedura zatwierdzania materialéw edukacyjnych

1. Nowe lub zaktualizowane materialy edukacyjne (ME) wynikajace z Planu Zarzadzania
Ryzykiem przedstawione przez podmiot odpowiedzialny lub jego przedstawiciela sa
oceniane przez Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
(DML) przed wprowadzeniem produktu leczniczego do obrotu lub zgodnie z warunkami
ogolnymi wymienionymi w punkcie I. Dotyczy to réwniez ME, ktére podmiot odpowiedzialny
lub jego przedstawiciel planuje przygotowac i dystrybuowac¢ w wersji elektronicznej.

2. W przypadku, gdy podmiot odpowiedzialny lub jego przedstawiciel nie wprowadza do obrotu
produktu leczniczego, dla ktérego wydano zalecenie przygotowania ME, nie jest
zobowiazany do ich dystrybucji oraz informowania o tym Prezesa Urzedu.

3. DML ocenia réwniez sposob i zakres dystrybucji ME zgodnie z warunkami ogélnymi
wymienionymi w punkcie I.

Strona 2 z 8



Informacji Prezesa z dnia 16.11.2021 r. w sprawie zasad oceny i zatwierdzania materialow
Opublikowany na Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych (https://archiwum.urpl.gov.pl)

4. DML w porozumieniu z podmiotem odpowiedzialnym lub jego przedstawicielem,
dostosowuje tres¢ ME do zapiséw zawartych w Planie Zarzadzania Ryzykiem (RMP),
aktualnych drukéw informacyjnych, wytycznych odpowiednich towarzystw naukowych lub
innych zalecen i przepisow prawa.

5. Prezes Urzedu zatwierdza tres¢ ME oraz sposob i zakres ich dystrybucji, w tym ME w wersji
elektronicznej.

6. W przypadku koniecznosci przygotowania ME dla produktu generycznego, ich tres¢ oraz
narzedzia i sposoby minimalizacji ryzyka nalezy zharmonizowac¢ z analogiczna trescia oraz
narzedziami i sposobami minimalizacji ryzyka dotyczacymi witasciwego produktu
referencyjnego.

7. W przypadku ME, ktéry stanowi czes¢ drukéw informacyjnych (np. ulotki dla pacjenta)
podmiot odpowiedzialny lub jego przedstawiciel najpierw sktada ME do akceptacji DML
(dotyczy produktéw =zarejestrowanych w procedurze narodowej lub MRP/DCP). Po
zatwierdzeniu ME, DML przekazuje informacje o ich zaakceptowaniu do podmiotu
odpowiedzialnego oraz departamentu koordynujacego dana procedure. W przypadku
produktéw dopuszczonych w procedurze zcentralizowanej podmiot odpowiedzialny
informuje DML o zatwierdzonych drukach informacyjnych zawierajacych ME.

8. Przygotowujac ME podmiot odpowiedzialny lub jego przedstawiciel powinien upewnic sie,
ze:

Tres¢ jest zgodna z aktualna Charakterystyka Produktu Leczniczego (ChPL) i
zatwierdzonym RMP.

Narzedzie, za pomoca ktérego udostepniane sa ME nie zawiera tresci ani elementéw
promocyjnych.

Dodatkowe informacje, np. ilustracje zawarte w ME sa dozwolone pod warunkiem,
ze zostaly zaakceptowane przez Urzad.

9. Podmiot odpowiedzialny lub jego przedstawiciel przekazuje do Prezesa Urzedu droga
elektroniczna na adres: dml@urpl.gov.pl [1], nastepujace dokumenty:

1. podpisany list przewodni do Urzedu zawierajacy co najmniej:

a.
uzasadnienie dystrybucji

b.
propozycje lokalnego planu dystrybucji zawierajacego:

nazwy grup docelowych, do ktérych skierowane sag ME,

opis sposobu dystrybucji,
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planowany termin dystrybucji

C.
propozycje pisma przewodniego/ wiadomosci e-mailowej do grupy docelowej

d.
dane kontaktowe osoby reprezentujacej podmiot odpowiedzialny

2. zatwierdzone ME w wersji angielskiej, jesli dotyczy

3. proponowane ME w wersji polskiej (w przypadku aktualizacji materiatow nalezy zalaczy¢
dokumenty w wersji ‘czystej’ i ‘SledZ zmiany’ oraz w formie graficznej, jesli mozliwe)

4. kopie opinii Komitetu ds. Produktéow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) lub kopie
decyzji odpowiedniego organu kompetentnego wskazujaca na koniecznos¢ przygotowania i
dystrybucji ME

5. aktualna Charakterystyke Produktu Leczniczego

6. w przypadku ME udostepnianych za pomoca platform cyfrowych (np. DigiTool; ang. digital
platform for RMP educational materials) nalezy przedtozy¢ dodatkowo:

a.
tres¢ ME w formacie word przygotowanych do udostepnienia poprzez platforme
cyfrowa (np. DigiTool),

link do wersji demonstracyjnej na platformie cyfrowej (np. DigiTool) i/lub zrzuty z
ekranu przedstawiajace zawartos¢ narzedzia,

propozycje poziomu dostepu/kontroli dostepu do ME w wersji elektronicznej,
udostepnianych poprzez platforme cyfrowa (np. DigiTool) w zaleznosci od
proponowanych grup odbiorcow.

10. W przypadku braku uwag, DML w ciggu 4 tygodni od daty zlozenia dokumentow informuje
droga elektroniczna podmiot odpowiedzialny lub jego przedstawiciela o zatwierdzeniu przez
Prezesa Urzedu tresci ME i sposobu ich dystrybucji, co jest r6wnoznaczne z mozliwoscia
rozpoczecia ich dystrybucji wg zatwierdzonego trybu.

11. W przypadku koniecznosci dokonania zmian w ME i/lub sposobu ich dystrybucji, DML w
ciggu 4 tygodni od daty zlozenia dokumentéw przekazuje droga elektroniczna podmiotowi
odpowiedzialnemu lub jego przedstawicielowi pierwsza korekte.

12. W przypadku materialdw wymagajacych specjalistycznej oceny termin ten moze ulec
wydhuzeniu do 8 tygodni, o czym DML informuje podmiot odpowiedzialny lub jego
przedstawiciela co najmniej na tydzien przed uptywem terminu oceny.

13. Podmiot odpowiedzialny lub jego przedstawiciel odnosi sie do komentarzy DML i droga
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elektroniczng dostarcza poprawione ME do ponownej oceny nie pdzniej niz w ciagu 4
tygodni.

14. DML dokonuje weryfikacji poprawionych ME w ciggu 2 tygodni od dnia ich otrzymania i
informuje droga elektroniczna podmiot odpowiedzialny lub jego przedstawiciela o rezultacie
oceny.

15. W przypadku koniecznosci kolejnych korekt, stosuje sie powyzszy schemat postepowania.

16. W okolicznosciach wymagajacych szczegdlnych wyjasnien i/lub uzgodnien podmiot
odpowiedzialny lub jego przedstawiciel wnioskuje o spotkanie z przedstawicielami Urzedu.

17. Po przekazaniu przez podmiot odpowiedzialny lub jego przedstawiciela ostatecznej wersji
ME w wersji ‘czystej’ i ‘SledZ zmiany’ oraz w formie graficznej (jesli mozliwe), DML
potwierdza elektronicznie zatwierdzenie ich tresci oraz sposobu ich dystrybuc;i.

18. Kolejne wersje ME sa aktualizowane w terminach i/lub zakresach zgodnych z decyzjami lub
zaleceniami odpowiednich organdéw. Jesli takie terminy i/lub zakresy nie zostaly ustalone,
postepowanie dotyczace weryfikacji tych wersji materialéw przebiega zgodnie ze
schematem opisanym ponizej:

a.
W przypadku obszernych zmian - stosuje sie procedure taka jak w przypadku
zatwierdzenia nowych ME.

b.
W pozostatych przypadkach podmiot odpowiedzialny lub jego przedstawiciel
przesyta droga elektroniczna do Urzedu komplet dokumentéw z zaznaczonymi
zmianami; DML dokonuje weryfikacji zaktualizowanych materialéw w ciagu 2
tygodni i informuje droga elektroniczna podmiot odpowiedzialny lub jego
przedstawiciela o rezultacie oceny.

19. W przypadku ME w wersji elektronicznej udostepnianej poprzez platforme cyfrowa, np.
DigiTool, aktualizacje nalezy przeprowadza¢ réwnolegle z uaktualnieniami materiatow w
innych formatach w celu zapewnienia ich zgodnosci.

I11. Zasady dystrybucji ME

1. Sposob i zakres dystrybucji ME powinny by¢ indywidualnie dostosowane do warunkow
systemu ochrony zdrowia, specyfiki produktu, zagrozen z nim zwigzanych, grupy odbiorcow
(np. wieku pacjentow) oraz pilnosci sprawy.

2. Przyklady mozliwych sposobdw dystrybucji ME zatwierdzonych przez Urzad:
a. wysytkowo (np. poczta tradycyjna, poczta elektroniczna, kurier),

b. przez przedstawicieli medycznych dziatajacych na rzecz podmiotu odpowiedzialnego lub
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego,
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c. poprzez Izby Aptekarskie. W uzasadnionych przypadkach taki wniosek moze by¢ przekazany
do Izb Aptekarskich przez Prezesa Urzedu,

d. publikacja ME na stronie internetowej podmiotu odpowiedzialnego lub jego przedstawiciela,

e. publikacja ME na stronie internetowej Urzedu, w repozytorium Rejestru Produktow
Leczniczych,

f. udostepnienie ME poprzez platforme cyfrowa np. DigiTool,

g. wersje ME w formie video lub audio dostepne na zyczenie.

Zalecane jest, aby podmiot odpowiedzialny lub jego przedstawiciel wykorzystal jak najwiecej
sposobéw dystrybucji ME, tak aby zapewnié¢ jak najszersza dystrybucje zaréwno w formie
papierowej jak i elektronicznej.

3. Koperta/ tytut wiadomosci e-mail/ nagtéwek pisma przewodniego lub wiadomosci e-mail do
grupy docelowej/ME beda opatrzone napisem: ,Wazna informacja o bezpieczenstwie leku
zatwierdzona przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych” lub w wersji skroconej w przypadku tytutu
wiadomosci e-mail: ,Wazna informacja o bezpieczenstwie leku zatwierdzona przez Prezesa
URPL”.

4. Podmiot odpowiedzialny moze zapewni¢ dostep do ME za posrednictwem kodu QR.
Podmiot odpowiedzialny przekazuje wéwczas informacje dotyczaca umieszczenia kodu QR
oraz kod QR wraz z odpowiednim linkiem do zatwierdzenia przez Urzad. Zasady dotyczace
QR kodéw opisane sa w odpowiedniej wytycznej CMDh (pkt. I. 8).

5. Narzedzie za pomoca, ktérego udostepniane sa ME w wersji elektronicznej (np. DigiTool)
moze uwzglednia¢ dodatkowe funkcje, np. test wiedzy, prosbe o informacje zwrotna/ opinie
w materiale elektronicznym lub narzedzia oceny skutecznosci, pod warunkiem, Ze zostatly
one zaakceptowane przez Prezesa Urzedu.

6. Dystrybucja zatwierdzonych ME przeprowadzana jest do wszystkich lub wybranych i
uzgodnionych z DML nizej wymienionych odbiorcow:

a. Konsultantéw Krajowych w danych dziedzinach terapeutycznych;

b. Konsultantow Wojewoddzkich w danych dziedzinach terapeutycznych;

c. Organizacji zawodowych zrzeszajacych fachowych pracownikéw ochrony zdrowia (takich
jak: Izby Lekarskie, Izby Aptekarskie, Izby Pielegniarskie, itp.);

d. Towarzystw naukowych w danych dziedzinach terapeutycznych;
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e. Stowarzyszen Pacjentow w danych dziedzinach terapeutycznych;

f. Kierownikow odpowiednich Oddziatow, Klinik/Osrodkéw, Aptek szpitalnych;

g. Lekarzy okreslonych specjalizacji i/lub farmaceutéw, i/lub przedstawicieli innych zawodow
medycznych.

7. Zalecane jest dotaczenie do przesyiki/ wiadomosci e-mailowej kierowanej do grupy
docelowej, listu przewodniego zawierajacego informacje o przyczynach przygotowania ME i
sposobie dostepu do nich, jezeli dotyczy.

8. Dystrybucja ME do fachowych pracownikow ochrony zdrowia nie moze by¢ zwigzana z
dziataniami promocyjnymi.

9. Sposodb, zakres i realizacje dystrybucji ME nalezy odpowiednio udokumentowac (np. raport
firmy zewnetrznej potwierdzajacy skutecznos$¢ dostarczenia) w wewnetrznej dokumentacji
podmiotu odpowiedzialnego.

10. Urzad nie wymaga przekazania potwierdzenia zakonczenia dystrybucji i/lub wznowienia
dystrybucji ME przez podmiot odpowiedzialny lub jego przedstawiciela.

11. Dystrybucja ME prowadzona jest przez podmiot odpowiedzialny do czasu usuniecia z RMP
przedmiotowego zapisu.

12. W przypadku statego zaprzestania wprowadzania produktu leczniczego do obrotu podmiot
odpowiedzialny zapewnia ciaglos¢ dystrybucji ME do czasu wygasniecia terminu waznosci
leku.

W kwestiach szczegodtowych nieujetych w niniejszej informacji, zastosowanie maja obowiazujace
akty prawne, wytyczne GVP i zasady zgodne =z realizacja celéow systemu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii.

Prezes Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

/-/ Grzegorz Cessak

Zrédtowy URL: https://archiwum.urpl.gov.pl/pl/informacji-prezesa-z-dnia-16112021-r-w-sprawie-
zasad-oceny-i-zatwierdzania-materia%C5%82%C3%B3w-edukacyjnych-w

Odnosniki
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