PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i1 Produktow Biobéjczych

Grzegorz Cessak

Informacja Prezesa Urzedu z dnia 11.09.2019 r.
w sprawie zasad uzgadniania i rozpowszechniania komunikatéw dotyczacych bezpieczenstwa
stosowania produktéw leczniczych skierowanych do fachowych pracownikéw ochrony zdrowia
(Direct Healthcare Professional Communication, DHPC)

l. Warunki ogéine:

Sposob i tryb przygotowania oraz uzgadniania komunikatéw dotyczgcych bezpieczenstwa stosowania
produktow leczniczych skierowanych do fachowych pracownikéw ochrony zdrowia (Direct Healthcare
Professional Communication, DHPC) okreslaja:

1. Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady nr 726/2004 z dnia 31 marca 2004 r. ustanawiajgce
unijne procedury wydawania pozwolen dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i do celow
weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajgce Europejskg Agencje Lekow (Dz.U. L 136
z 30.4.2004, s. 1);

2. Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2001/83/WE z dn. 6.11.2001 r. w sprawie wspdlnotowego
kodeksu odnoszgcego sie do produktdow leczniczych stosowanych u ludzi z pézn. zm. (Dz. U. UE. L 311
z6.11.2001 r. str. 67);

3. Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (EU) 520/2012 z dnia 19.06.2012r. — 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;

4. Wytyczne “Guideline on good pharmacovigilance practices (GVP)”:

a. Module XV — Safety communication (Rev 1);
b. Annex Il — Templates: Direct Healthcare Professional Communication (DHPC) (Rev 1);

5. Ustawa z dnia 6 wrze$nia 2001r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2019 r., poz. 499);

6. Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 28.11.2013 r. w sprawie sposobu i trybu przygotowania
i uzgadniania komunikatéw dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego;

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

8. Zalecenia wynikajgce z decyzji Komisji Europejskiej lub ze stanowiska Grupy Koordynacyjnej ds.
Procedury Wzajemnego Uznania i Procedury Zdecentralizowanej (CMDh);

9. Zalecenia wynikajgce z rekomendacji Komitetu ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad
Bezpieczenstwem Farmakoterapii (PRAC) i/lub Komitetu ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi
(CHMP).

Il Procedura zatwierdzania DHPC:

1. Tresé komunikatu oraz lokalny plan dystrybucji przedstawione przez podmiot odpowiedzialny lub jego
przedstawiciela sg oceniane przez Departament Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktow



Leczniczych (DML) w czasie umozliwiajgcym ich terminowg dystrybucje, zgodnie z warunkami ogélinymi
wymienionymi w punkcie |.

2. Podmiot odpowiedzialny lub jego przedstawiciel przekazuje w formie papierowej do Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych (Prezes Urzedu) oraz
drogg elektroniczng na adres: dhpc@urpl.gov.pl nastepujgce dokumenty:

1) Pismo przewodnie zawierajgce co najmniej:
a. uzasadnienie dystrybucji DHPC
b. propozycje lokalnego planu dystrybucji zawierajgcego:
e nazwy grup docelowych, do ktérych skierowany jest DHPC,
e  Opis sposobu wysyiki,
e planowang date dystrybucji,
2) Dane kontaktowe osoby reprezentujgcej podmiot
3) Angielskag wersje zatwierdzonego DHPC, jesli dotyczy
4) Ogdlny plan komunikacji uzgodniony z Europejska Agencjg Lekdw, jezeli dotyczy
5) Projekt polskiego ttumaczenia komunikatu w formacie MS Word (w przypadku ustalonej wersji
angielskiej — wierne ttumaczenie komunikatu na jezyk polski)

3. W przypadku wady jakosciowej podmiot odpowiedzialny lub jego przedstawiciel przekazuje w formie
papierowej do kancelarii Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego (GIF) oraz drogg elektroniczng na
adres: jakosc@gif.gov.pl nastepujgce dokumenty:

1) Pismo przewodnie zawierajgce co najmniej:
a. proponowang tres¢ komunikatu,
b. opis wady jakosciowej,
c. ocene ryzyka wady dla bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego.

4. Jezeli zagrozenie zwigzane jest z wadg jako$ciowa produktu leczniczego, podmiot odpowiedzialny skfada
dokumenty wymienione w punkcie 11.2-3 odpowiednio do Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych (URPL) oraz do GIF. Ewentualne uwagi do tresci
komunikatu i/lub sposobu dystrybucji GIF przekaze do URPL. Po zakofczeniu oceny DHPC uwagi URPL
oraz GIF zostang przekazane do podmiotu odpowiedzialnego bezposrednio przez URPL.

5. Komunikacja miedzy URPL a podmiotem odpowiedzialnym w trakcie procesu ustalania tresci DHPC oraz
planu dystrybucji prowadzona jest jedynie drogg elektroniczna.

6. Po zakonczeniu oceny przez DML tresci komunikatu oraz lokalnego planu dystrybucji, podmiot
odpowiedzialny przekazuje do URPL i GIF (jezeli dotyczy) podpisang przez reprezentanta podmiotu
odpowiedzialnego wersje finalng DHPC w formie papierowej oraz elektronicznej (format pdf - skan).

7. Tres$¢ komunikatu oraz wybér formy jego dystrybuciji sg kazdorazowo zatwierdzane przez Prezesa Urzedu.

8. Ostateczna decyzja w sprawie zatwierdzonej tresci komunikatu oraz planu dystrybuciji jest przekazywana
do podmiotu odpowiedzialnego Ilub jego prawnego przedstawiciela w formie papierowej oraz

elektronicznie.

9. Zatacznik do niniejszego dokumentu, zawiera zalecane ttumaczenie szablonu DHPC zgodne z wytyczng
GVP.

Zasady dystrybucji DHPC:

N

Dystrybucja DHPC powinna by¢ indywidualnie dostosowana do warunkéw krajowych (krajowego systemu
ochrony zdrowia), specyfiki produktu, zagrozen z nim zwigzanych oraz pilnosci sprawy.

2. Przyktady mozliwych sposoboéw dystrybucji DHPC zatwierdzonych przez Prezesa Urzedu:
1) Woysylkowo (np. poczta tradycyjna, poczta elektroniczna, kurier);
2) Przez przedstawicieli medycznych dziatajgcych na rzecz podmiotu odpowiedzialnego Iub
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego;
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3) Poprzez Izby Aptekarskie. W uzasadnionych przypadkach taki wniosek moze by¢ przekazany do Izb
Aptekarskich przez Prezesa Urzedu;

4) Publikacja w czasopismach branzowych, takich jak: Gazeta Lekarska, Gazeta Farmaceutyczna, itp.
W niektérych przypadkach, uzgodnionych z DML, publikacja w czasopi$mie branzowym moze
zastgpi¢ sposoby dystrybucji wymienione powyzej;

5) Umieszczenie podpisanego przez przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego lub Prezesa Urzedu
(w przypadku wysylek wspdinych dla kilku podmiotéw odpowiedzialnych) DHPC na stronie
internetowej URPL w zaktadkach: Komunikaty bezpieczenstwa oraz Aktualno$ci. Termin publikaciji
zostanie ustalony z podmiotem odpowiedzialnym;

6) Publikacja DHPC na stronie internetowej podmiotu odpowiedzialnego.

3. W przypadku, gdy zagrozenie jest zwigzane z wadg jakosciowg produktiu leczniczego, podmiot
odpowiedzialny zwraca sie rowniez do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego o zamieszczenie
komunikatu na stronie internetowej GIF.

4. Komunikat bedzie opatrzony napisem: ,Wazna informacja o bezpieczenstwie (i/lub jakosci) leku
zatwierdzona przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktéw Biobojczych”.

5. Dystrybucja zatwierdzonego DHPC przeprowadzana jest do wszystkich lub wybranych i uzgodnionych z
DML nizej wymienionych odbiorcow:
1) Konsultantéw Krajowych w danych dziedzinach terapeutycznych;
2) Konsultantéw Wojewddzkich w danych dziedzinach terapeutycznych;
3) Organizacji zawodowych zrzeszajgcych fachowych pracownikdéw ochrony zdrowia (takich jak: Izby
Lekarskie, I1zby Aptekarskie, Izby Pielegniarskie, itp.);
4) Towarzystw naukowych w danych dziedzinach terapeutycznych;
5) Stowarzyszen Pacjentow w danych dziedzinach terapeutycznych;
6) Kierownikéw odpowiednich Oddziatéw, Klinik/Osrodkow;
7) Lekarzy okreslonych specjalizacji i/lub farmaceutéw i/lub innych zawodéw medycznych;

6. Podmiot odpowiedzialny informuje DML drogg elektroniczng o zakonczeniu dystrybucji DHPC.

7. W przypadku braku dostepnosci produktu na rynku, podmiot odpowiedzialny moze ztozy¢ do DML wniosek
o zwolnienie z obowigzku dystrybucji komunikatu wraz z uzasadnieniem. Pisma takie bedg rozpatrywane
indywidualnie, w czasie pozwalajgcym na odpowiednig analize potrzeby dystrybucji DHPC (np.

dostosowang do Decyzji KE).

8. Dystrybucja DHPC do fachowych pracownikéw ochrony zdrowia nie moze by¢ zwigzana z dziataniami
promocyjnymi.

Iv. Sposoéb postepowania w przypadku wspdélneqgo DHPC:

1. W przypadku dystrybucji DHPC dotyczacego produktéw leczniczych nalezgcych do dwdch lub wiekszej
liczby podmiotow odpowiedzialnych, Prezes Urzedu moze zawiadomi¢ podmioty o terminie spotkania
uzgodnieniowego, podczas ktérego ustalony zostanie podmiot koordynujgcy, tresé komunikatu, lista i
sposob dystrybucji, podziat obowigzkéw oraz kosztéw dystrybucji wspoélnego DHPC.

2. Rekomendowanym podmiotem koordynujgcym jest podmiot odpowiedzialny produktu referencyjnego
obecnego na rynku lub podmiot odpowiedzialny produktu generycznego z najwiekszg sprzedaza.

3. Podmiot koordynujgcy prowadzi proces uzgadniania DHPC (patrz pkt. IV.5) z DML i przekazuje ustalenia
niezwtocznie wszystkim pozostatym podmiotom odpowiedzialnym.

4. Jezeli podmiot koordynujgcy ustalony zostanie na poziomie europejskim, spotkanie uzgodnieniowe moze
odbyé¢ sie po przygotowaniu ttumaczenia DHPC przez podmiot koordynujacy i jego wstepnej weryfikacji
przez URPL.
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5. Podmiot koordynujgcy sktada projekt polskiej wersji komunikatu do DML, prowadzi korespondencje
dotyczaca korekt, uzgadnia liste i sposéb dystrybucji DHPC, przygotowuje ewentualne sprawozdanie ze
spotkania i przekazuje wersje finalng pozostatym podmiotom odpowiedzialnym.

6. Komunikat moze zostac podpisany przez Prezesa Urzedu.
7. Komunikat nie zawiera logo zadnej z uczestniczacych w wysyice firm.

8. Podmiot koordynujacy potwierdza zakonczenie dystrybucji pozostatym podmiotom odpowiedzialnym oraz
URPL.

9. URPL nie uczestniczy w uzgodnieniach dotyczacych podziatu kosztéw dystrybucji DHPC pomiedzy
podmioty odpowiedzialne.

10. Kwestie nieujete w pkt. IV, zostang odpowiednio dostosowane do ustalen z punktéw Il i ll.

W kwestiach szczegdtowych nieujetych w niniejszej informacji, zastosowanie majg obowigzujgce akty prawne,
wytyczne GVP i zasady zgodne z realizacjg celéw systemu nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii.

Prezes Urzedu Rejestraciji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktéw Biobdjczych
/- Grzegorz Cessak

Zatacznik:
Zalecane ttumaczenie szablonu DHPC.
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