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z dnia 27 stycznia 2011 roku.

w sprawie wytycznych dotyczacych nazewnictwa produktow leczniczych
przeznaczonych dla ludzi

Celem przedmiotowych wytycznych jest zapoznanie podmiotow odpowiedzialnych
z kryteriami weryfikacji nazw produktéw leczniczych w Urzedzie Rejestracji
Produktéow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych
przeznaczonych do rejestracji badz zarejestrowanych w procedurze narodowe;j,
wzajemnego uznania oraz zdecentralizowane;.

Art. 2 pkt 14 Ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 Prawo farmaceutyczne (t.j. Dz.U.
z 2008 r. Nr 45, poz.271 ze zm.) w nastepujacy spos6b okresla definicje nazwy
produktu leczniczego:

Nazwg produktu leczniczego - jest nazwa nadana produktowi leczniczemu, ktora
moze by¢ nazwg wtasng nie stwarzajgcg mozliwosci pomytki z nazwg powszechnie
stosowang albo nazwg powszechnie stosowang lub naukowa, opatrzong znakiem
towarowym lub nazwg podmiotu odpowiedzialnego.

Kryteria weryfikacji nazw produktéw leczniczych sa sporzadzone w oparciu
o bezpieczenstwo stosowania produktéw leczniczych, majac na celu ochrone
zdrowia obywateli

1. Bezpieczenstwo stosowania

1.1. Nazwa wiasna (fantazyjna) produktu leczniczego nie powinna stwarzac
mozliwosci pomytki w piSmie odrecznym oraz na wydruku, jak réwniez
W wymowie z nazwg innego produktu leczniczego.

W  przypadku zidentyfikowania ww. mozliwosci pomyiki weryfikujgc
proponowang nazwe produktu leczniczego nalezy bra¢ pod uwage
nastepujgce aspekty:

- wskazania do stosowania,

- grupe pacjentéw dla ktérej lek jest przeznaczony (kod ATC),

- droge podania,

- dawke,

- posta¢ farmaceutyczna,



1.2.

1.3.

1.4.

1.5,

- kategorie dostepnosci,

- ocene potencjalnej szkody dla pacjenta wynikajacej z zamiennego uzycia
produktu leczniczego.

Nazwa wtasna (fantazyjna) produktu leczniczego nie powinna
w jakikolwiek sposéb wprowadzaé w btad w stosunku do dziatania

terapeutycznego produktu leczniczego, postaci farmaceutycznej oraz drogi
podania.

Nazwa wiasna (fantazyjna) produktu leczniczego nie powinna
w jakikolwiek sposéb wprowadzaé w btad w stosunku do sktadu i dziatania

produktu leczniczego i wptywu substancji pomocniczych na dziatanie
farmakologiczne.

Nazwa wiasna (fantazyjna) nie powinna zawieraé wybiorczo wskazan
I miejsc dziatania okreslonych w Charakterystyce Produktu Leczniczego
oraz nie moze zawiera¢ wskazan nie opisanych w Charakterystyce
Produktu Leczniczego.

Nazwa wiasna (fantazyjna) produktu leczniczego nie powinna zawieraé
pojedynczych cyfr, liter ani symboli, gdyz moze to wprowadzaé w btad
w stosunku do dawki produktu leczniczego, sposobu dawkowania
oraz trwania terapii.

Uwaga: Powyzszy zapis moze nie dotyczy¢ szczepionek, radiofarmaceutykow

1.6.

oraz preparatow immunologicznych.

Wykorzystanie nazwy wiasnej (fantazyjnej) uprzednio zarejestrowanego
produktu leczniczego, zawierajacego inng substancje czynng badz inne
wskazania do stosowania zawarte w Charakterystyce Produktu
Leczniczego, bedzie mozliwe po okresie 5 lat od wycofania produktu
leczniczego z obrotu.

Przedmiotowy zapis moze nie mie¢ zastosowania w przypadku gdy
produkt leczniczy, ktérego nazwa jest powtdrnie wykorzystana, nigdy nie
byt wprowadzony do obrotu.

2. Nazwy powszechnie stosowane (INN) w nazwach wiasnych (fantazyjnych)
produktéw leczniczych.

Art. 2 pkt 14 Ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 Prawo farmaceutyczne (t.j. Dz.U.

z 2008 r. Nr 45, poz.271 ze zm.) w nastepujacy sposob okres$la definicje nazwy
produktu leczniczego:

Nazwg powszechnie stosowang - jest nazwa miedzynarodowa zalecana przez
Swiatowg Organizacje Zdrowia, a jezeli takiej nie ma - nazwa potoczna produktu
leczniczego.

2.1. Podobieristwo nazwy wiasnej (fantazyjnej) produktu leczniczego
do nazwy powszechnie stosowanej INN.



W przypadku stwierdzenia podobienstwa pomiedzy nazwa wiasng (fantazyjna)
produktu leczniczego, a nazwa powszechnie stosowang INN, nastepujace kryteria
powinny by¢ brane pod uwage:

- podobienstwo w wymowie oraz w pi$mie nazwy wiasnej (fantazyjnej) do nazwy
powszechnie stosowanej INN dotyczacej weryfikowanego produktu leczniczego
badz nazwy powszechnie stosowanej INN innego produktu leczniczego,

- wskazania do stosowania, grupa terapeutyczna (kod ATC)
- kategoria dostepnosci produktu leczniczego.

Uwaga: podmiot odpowiedzialny powinien zweryfikowa¢ podobienstwo nazwy
wiasnej (fantazyjnej) produktu leczniczego do nazwy powszechnie stosowanej INN
przed ztozeniem wniosku o rejestracje produktu leczniczego, badz przed
ztozeniem wniosku w sprawie zmiany nazwy produktu leczniczego.

Informacje dotyczace nazw powszechnie stosowanych INN mozna znalezé

na stronie internetowej Swiatowej Organizacji Zdrowia WHO pod nastepujgcymi
adresami:

http://www.who.int/medicines/services/inn/innquidance/index.html
http://www.who.int/medicines/services/inn/qeneralprinciplesEn.pdf

2.2. Podobienstwo nazwy wiasnej (fantazyjnej) produktu leczniczego
do rdzenia nazwy powszechnie stosowanej INN.

W przypadku gdy nazwa wiasna (fantazyjna) zawiera rdzeri nazwy powszechnie
stosowanej INN nastepujace kryteria powinny by¢ brane podczas weryfikaciji:

- podobienstwo do klasy terapeutycznej pomiedzy rdzeniem nazwy powszechnie
stosowanej INN, a klasg terapeutyczng do ktoérej weryfikowany produkt leczniczy
nalezy,

- lokalizacja w nazwie wiasnej (fantazyjnej) rdzenia nazwy powszechnie
stosowanej INN zgodnie z zaleceniami WHO,

- wskazania do stosowania weryfikowanego produktu leczniczego,

- kategoria dostgpnosci produktu leczniczego, posta¢ farmaceutyczna, droga
podania.

Informacje nt. rdzeni nazw powszechnie stosowanych INN sg dostepne na stronie
internetowej Swiatowej Organizacji Zdrowia WHO pod nastepujacymi adresami:

http://www.who.int/medicines/services/inn/FinalStemBook2006.pdf
http://www.who.int/medicines/services/inn/Generalprinciples.pdf

3. Inne aspekty dotyczace ochrony zdrowia publicznego, ktére nalezy wziaé
pod uwage podczas weryfikacji nazw witasnych (fantazyjnych) produktéw
leczniczych.

3.1. Nazwa wiasna (fantazyjna) produktu leczniczego nie powinna przekazywaé
zadnych tresci reklamowych oraz promocyjnych odnoszacych sie do jego
zastosowania badz sktadu. W przypadku produktéw leczniczych z kategorig
dostepnoéci: "lek wydawany bez przepisu lekarza - OTC” nazwa wiasna
(fantazyjna) moze mie¢ charakter informacyjny.



3.2.

3.3.

Nazwa wiasna (fantazyjna) produktu leczniczego nie powinna powodowaé
negatywnych skojarzen i mie¢ ofensywnego brzmienia.

Uzywanie skrotow/wskaznikow jako czesci nazwy wiasnej (fantazyjnej) jest
akceptowalne, pod warunkiem otrzymania od podmiotu odpowiedzialnego

merytorycznego uzasadnienia, iz zastosowanie ww. skrotu/wskaznika utatwi
identyfikacje produktu leczniczego.

Lista powszechnie akceptowalnych skrétéw/wskaznikéw stanowi zafgcznik
nr 1 do przedmiotowych wytycznych.

W przypadku weryfikacji nazw produktéw leczniczych zawierajacych skrot/wskaznik
nastepujace kryteria powinny by¢ brane pod uwage:

- czy zastosowany skrét/wskaznik dostarcza istotne informacje nt. produktu
leczniczego (czas dziatania terapeutycznego, pacjentéw dla ktérych lek jest
przeznaczony) lub dostarcza informacji, ktéra moze pomoéc lekarzowi, farmaceucie
lub pacjentowi w odpowiedniej identyfikacji produktu leczniczego,

- nalezy oszacowa¢ prawdopodobienstwo wystgpienia zagrozenia dla zdrowia
publicznego wynikajgcego z omytkowo przyjetego leku, ktéry w nazwie wiasnej
(fantazyjnej) zawierat wskaznik/skrot, ktory moégt wprowadzié w btad lekarza,
farmaceute lub pacjenta.

3.4.

3.5.

3.5.

W przypadku gdy podmiot odpowiedzialny zamiast nazwy wiasnej
(wymyslonej) chce nazwac produkt leczniczy nazwa powszechnie stosowang
INN lub naukowa opatrzong nazwg lub znakiem towarowym podmiotu
odpowiedzialnego nastepujace kryteria weryfikacji nalezy wzigé¢ pod uwage:

- jezeli nazwa powszechnie stosowana INN istnieje dla substancji aktywnej
danego produktu leczniczego powinna ona zostaé uzyta w nazwie produktu
leczniczego zgodnie z opublikowang rekomendacjg Swiatowej Organizadcji
Zdrowia WHO (bez skrétow i bez pominiecia ktorejkolwiek z liter),

- nazwa podmiotu odpowiedzialnego wystepujaca w nazwie produktu
leczniczego po nazwie powszechnie stosowanej INN lub naukowej powinna
zawieraC petng nazwe podmiotu odpowiedzialnego lub jej cze$¢ zgodnie
z zapisem nazwy podmiotu odpowiedzialnego zawartym w Krajowym
Rejestrze Sagdowym.

Znaki zastrzezenia® i ™ nie moga by¢ czescig nazwy wymyslonej
(fantazyjnej) produktu leczniczego.

Nazwa wtasna (fantazyjna) produktu leczniczego nie moze zawieraé imion
i nazwisk, w tym nazwisk odkrywcéw lekéw, nazwisk oséb abstrakcyjnych,
przy ktoérych uzyto stopni naukowych i pseudoniméw, jak réwniez nie moze
zawiera¢ okreslen przywotujgcych skojarzenia religijne, nazw geograficznych,
historycznych i przyrodniczych.



4. Aspekty rejestracyjne.

41.

4.2

W przypadku gdy wymyslona (fantazyjna) nazwa produktu leczniczego nie
zostanie zaakceptowana przez Urzad na 5 dni przed zakonczeniem etapu
migdzynarodowego w procedurach europejskich z powodu niezgodnos$ci
z powyzszymi wytycznymi, produkt leczniczy zostanie zarejestrowany (jezeli
podmiot odpowiedzialny wykazat odpowiednig jako$¢, skutecznosé
I bezpieczenstwo produktu leczniczego) pod nazwg powszechnie stosowang
opatrzong nazwg podmiotu odpowiedzialnego.

W' przypadku zmiany kategorii dostgpnosci (z Rp. na OTC) podmiot
odpowiedzialny moze zachowa¢ dotychczasowa nazwe produktu leczniczego,

badz wnioskowac o jej zmiane.

Zatgcznik nr 1.

Powszechnie akceptowalne skréty/wskazniki:

MR - modified release

PR — prolonged release

SR - slow release

FC — film coated

ORO - orodispersible tablets

Junior - preparat do stosowania w medycynie wieku rozwojowego
Forte — wyzsza dawka od uprzednio zarejestrowanej
Max - najwyzsza dawka dostepna bez przepisu lekarza
Retard — przedtuzone uwalnianie

Inhaler — oznacza generator aerozolu (wyréb medyczny)
Depot — przedtuzone uwalnianie

Prezes
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych



