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Bogdan Borusewicz

Marszalek Senatu

Rzeczypospolitej Polskiej
W zwigzku z oswiadczeniem zlozonym przez senatora Jana Mari¢ Jackowskiego podczas 14
posiedzenia Senatu Rzeczypospolite] Polskiej w dniu 14.06.2012 r., przestanym przez Pana
Marszatka przy pismie z dnia 20 czerwea 2012 roku (BPS/043-14-515/12) do Prezesa Rady
Ministrow, w sprawie srodkdéw wezesnoporonnych, na podstawie upowaznienia Prezesa Rady
Ministrow (pismo z 25.06.2012 — DSPA-4813-511-(1)/12), uprzejmie przesytam informacje
W pOWYyZsze] sprawie.
Zasady 1 tryb dopuszczania do obrotu produktéw leczniczych, z uwzglednieniem
w szczegOlnosci wymagan dotyczacych jakosci, skutecznosci 1 bezpieczenstwa ich
stosowania oraz warunki obrotu produktami leczniczymi okresla ustawa z dnia 6 wrzesnia
2001 roku Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 z pdézn. zm.). Przepisy
wskazane] ustawy. w oparciu o wspolnotowe akty prawne, okreslajg procedury dopuszczenia

do obrotu produktéw leczniczych i sa zharmonizowane w catej Wspdlnocie Europejskiej.

Postepowanie w sprawie dopuszczenia do obrotu produktow leczniczych prowadzi Urzad
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych.
Pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wydaje organ uprawniony. Do 2011 roku decyzje
w sprawie dopuszczenia do obrotu produktéw leczniczych podejmowal Minister Zdrowia, od
2011 roku, pozwolenia wydaje Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobéjezych (zgodnie z ustawa z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjezych —

Dz U. 11.82.451, art. 11).

Podstawg decyzji o wydaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego jest

jego udowodniona jakos¢, skuteczno$¢ oraz bezpieczenstwo stosowania. Kazdy podmiot



sktadajacy wniosek o dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego, ma obowigzek
przedstawi¢ dokumentacje odnosnie wynikéw badan m.in. farmaceutycznych, nieklinicznych,
klinicznych, dokumentujaca jego jakos$¢, bezpieczenstwo 1 skuteczno$¢, takze
Charakterystyke Produktu Leczniczego, wzory opakowan bezposrednich i zewngtrznych,
ulotke informacyjna dla pacjenta. Wydane pozwolenie jest réwnoznaczne z zatwierdzeniem

Charakterystyki Produktu Leczniczego, ulotki oraz opakowan produktu leczniczego.

Produkt o nazwie Uno-one nie figuruje w Urzedowym Wykazie Produktéw Leczniczych

Dopuszczonych do Obrotu na Terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.

Produkt leczniczy Escapelle zostal zarejestrowany zgodnie z wymaganiami okreslonymi
w ustawie - Prawo farmaceutyczne. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego Escapelle zostalo wydane dnia 19.01.2006 r. (Nr 12048) przez Ministra Zdrowia,
po pozytywnym zakonczeniu miedzynarodowe] procedury rejestracyjnej (MRP), w ktorej
uczestniczylo 20 krajéw. Druki informacyjne dla produktu leczniczego Escapelle stanowia
integralng cze¢s¢ dokumentacji rejestracyjnej i zostaly zweryfikowane przez ekspertow w
Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1 Produktow

Biobojczych.

Produkt leczniczy Escapelle, zgodnie z zatwierdzong Charakterystyka Produktu Leczniczego,
jest wskazany do stosowania w ,antykoncepcji w przypadkach naglych, do stosowania w
ciqgu 72 godzin po stosunku plciowym bez zastosowania skutecznego zabezpieczenia lub w
przypadku niepowodzenia zastosowanej metody antykoncepcyjnej.” Wszystkie informacje
dotyczace mechanizmu dziatania wymienionego hormonalnego produktu leczniczego,
zgodnie z aktualng wiedza, zostaly zamieszczone w drukach informacyjnych. W roku 2010
dokonano zmiany tresci drukéw informacyjnych produktu leczniczego Escapelle, wynikajace;j
z potrzeby wprowadzenia pelniejszego opisu mechanizmu dzialania tego produktu, celem
przyblizenia uzytkownikom produktu niektorych aspektéw jego dzialania powigzanych nie

tylko z oceng kliniczna, ale réwniez majacych znaczenie dla zagadnien etyczno-moralnych.

Zmieniony zapis zawiera w soble przekaz mowiacy o ryzyku obumarcia zaptodnionej
komorki jajowej w wyniku stosowania ww. produktu. Podsumowujac, mozna stwierdzi¢, iz
uzytkownik produktu leczniczego Lscapelle znajdzie w ulotce dla pacjenta wszystkie
informacje na temat dzialania tego produktu. Doda¢ nalezy, ze produkt leczniczy Escapelle
moze by¢ nabywany wylacznie na podstawie przepisu lekarza.
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