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1. WPROWADZENIE

Niniejsze sprawozdanie przygotowano na podstawie art. 59 ust. 4 dyrektywy
2001/83/WE?, zgodnie z ktérym Komisja przekazuje Parlamentowi Europejskiemu i
Radzie sprawozdanie oceniajace dotyczace aktualnych niedociagnie¢ w
charakterystyce produktu leczniczego i w ulotce dotaczanej do opakowania oraz
sposobdéw ich usuniecia w celu lepszego zaspokojenia potrzeb pacjentow i
pracownikow stuzby zdrowia®.

2. RAMY REGULACYJNE

Charakterystyka produktu leczniczego, ktorej tres¢ opisana jest w art. 11 dyrektywy
2001/83/WE, oraz ulotka dotaczana do opakowania, ktorej tres¢ jest opisana w art.
59 dyrektywy 2001/83/WE, stanowig nieroztaczng 1 integralng czgs¢ pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu produktow leczniczych w Unii zgodnie z art. 6 dyrektywy
2001/83/WE oraz art. 3 rozporzadzenia (WE) 726/2004°.

Dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady zdnia 6 listopada 2001 r. w sprawie
wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktow leczniczych stosowanych u ludzi.

Niniejszy dokument jest pierwszym sprawozdaniem Komisji wydanym na podstawie art. 59 ust. 4
dyrektywy 2001/83/WE. Pierwotnym terminem przedstawienia sprawozdania byt dzien 1 stycznia 2013
r., ale proces ulegl opdznieniu ze wzgledu na konieczno$¢ uzyskania dodatkowych dowodow w postaci
zewnetrznej ekspertyzy, przeprowadzenia konsultacji z panstwami cztonkowskimi na temat wynikow
tej ekspertyzy oraz przeanalizowania otrzymanych odpowiedzi.

Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r.
ustanawiajace wspolnotowe procedury wydawania pozwolen dla produktow leczniczych stosowanych u
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W art. 8 ust. 3 lit. j) dyrektywy 2001/83/WE oraz art. 6 ust. 1 rozporzadzenia (WE)
nr 726/2004 zawarto wymoég zalaczania charakterystyki produktu leczniczego oraz
ulotki dotgczanej do opakowania do wniosku o dopuszczenie do obrotu.

Szczegdtowe wytyczne dotyczace prawidlowego wypelniania tych wymagan
prawnych zawarto w wytycznych regulacyjnych; wytyczne te to w szczegolnosci:

Wytyczne w sprawie charakterystyki produktu leczniczego*;

Wytyczne w sprawie informacji na opakowaniach produktow leczniczych do
stosowania u ludzi (,,wytyczne w sprawie informacji na opakowaniach™)>;

Wytyczne w sprawie czytelnosci oznakowania produktow leczniczych do stosowania
u ludzi 1 ulotki dotaczanej do opakowania takich produktow (,,wytyczne w sprawie
czytelnosci™)’.

Dodatkowe wskazowki praktyczne znalezé mozna we wzorcach QRD’. Wzorce
QRD zawieraja oficjalne sformutowania, ktore zgodnie z dyrektywa 2001/83/WE
nalezy stosowa¢ w charakterystyce produktu leczniczego i ulotce dotaczanej do
opakowania. Celem wzorcow QRD jest osiagnigcie spojnosci zardéwno miedzy
réznymi produktami leczniczymi, jak i migdzy réznymi panstwami cztonkowskimi.
We wzorcach zdefiniowano standardowe naglowki, standardowe sformutowania i
terminy oraz format 1 uktad graficzny, ktore nalezy stosowac.

Wiasciwe organy panstwa cztonkowskiego udzielajace pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu powinny poinformowac posiadacza pozwolenia o zatwierdzonej przez nie
charakterystyce produktu leczniczego®, a wiasciwy organ krajowy powinien
bezzwtocznie udostepni¢ do publicznej wiadomosci pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu wraz z ulotka dotaczang do opakowania oraz charakterystyka produktu
Ieczniczegog. W przypadku decyzji dotyczacych scentralizowanych pozwolen na
dopuszczenie do obrotu zgodnie z art. 10 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004
ostateczna decyzja Komisji zawierajaca charakterystyke produktu leczniczego i
ulotke dotaczang do opakowania kierowana jest do posiadacza pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu i podawana do jego wiadomosci.

Po przyznaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu nie mozna zmieniaé tresci
charakterystyki produktu leczniczego bez zgody wilasciwego organu, ktory udzielit
pozwolenia. Charakterystyka produktu leczniczego stanowi podstawowa czesé
informacji kierowanych do pracownikéw stuzby zdrowia, dotyczacych bezpiecznego
I skutecznego stosowania produktu leczniczego. Celem charakterystyki produktu
leczniczego nie jest udzielanie wskazowek w zakresie leczenia danego stanu
chorobowego. Z drugiej jednak strony w charakterystyce produktu leczniczego
nalezy wymieni¢ szczegdlne aspekty leczenia zwigzane ze stosowaniem produktu
leczniczego lub jego skutkami. Podobnie rzecz ma si¢ z ogdlnymi zaleceniami
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ludzi i do celow weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajace Europejska Agencje Lekow,
Dz.U. L 136 z 30.4.2004, s. 1.

http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-2/c/smpc_quideline _rev2 en.pdf
http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-2/c/bluebox 06 2013 en.pdf
http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-2/c/2009 01 12 readability guideline_final_en.pdf
Wiecej informacji na ten temat znalez¢é mozna na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow

poswieconej QRD:
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/requlation/document_listing/document_listing 00
0134.jsp

Art. 21 ust. 2 dyrektywy 2001/83/WE.
Art. 21 ust. 3 dyrektywy 2001/83/WE.


http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-2/c/smpc_guideline_rev2_en.pdf
http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-2/c/bluebox_06_2013_en.pdf
http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-2/c/2009_01_12_readability_guideline_final_en.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/document_listing/document_listing_000134.jsp
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/document_listing/document_listing_000134.jsp
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dotyczacymi procedur stosowania produktow leczniczych, ktére nie powinny
wchodzi¢ w sktad charakterystyki produktu leczniczego, podczas gdy wszelkie
wskazowki specyficzne dla danego produktu leczniczego powinny stanowié jej
czqéélo.
Ulotka dotaczana do opakowania zawiera wyczerpujace informacje umozliwiajace
bezpieczne i skuteczne stosowanie produktu leczniczego. Ulotka dotaczona do
opakowania przeznaczona jest przede wszystkim dla pacjenta/uzytkownika.
Odpowiedni ksztatt i uklad graficzny oraz jasny jezyk ulotki dolaczanej do
opakowania maksymalizujg liczbe 0sob, ktore mogg wykorzysta¢ zawarte na niej
informacje, w tym liczbe starszych dzieci, nastolatkow, osob starszych, osob
nieumiejgcych dobrze czyta¢ oraz osob niedowidzqcychll.

OCENA

Komisja zlecita zewnetrznym zleceniobiorcom opracowanie dwoch badan w celu
uzyskania dodatkowych informacji do celow niniejszego sprawozdania. Ponizej
zawarto szczegotowe informacje dotyczace tych badan.

Badanie dotyczace informacji o lekach dla pacjentow oraz charakterystyk
produktu leczniczego (,,badanie PIL-S”)"

Badanie przeprowadzone zostalo przez NIVEL (Netherlands Institute for Health
Services Research) oraz Uniwersytet w Leeds.

Celem tego badania byto sporzadzenie dla Komisji Europejskie;j:

oceny czytelno$ci oraz zrozumiato$ci charakterystyk produktu leczniczego oraz
ulotek dotagczanych do opakowania jako Zrodet informacji dla pacjentow i
pracownikow stuzby zdrowia o lekach wydawanych na recepte i lekach dostgpnych
bez recepty;

oceny przyczyn i (potencjalnych) skutkéw stwierdzonych niedociggnie¢; oraz

opartych na tej ocenie zalecen dotyczacych udoskonalenia charakterystyki produktu
leczniczego oraz ulotki dotaczanej do opakowania w odniesieniu do lekow
wydawanych na recepte i lekéw dostepnych bez recepty.

Ocena obejmowata obszerny przeglad literatury, ogdlnoeuropejska ankiete z
udzialem zainteresowanych stron (w tym przedstawicieli organizacji pacjentéw i
organizacji  konsumenckich, pracownikéw  stuzby  zdrowia, przemysthu
farmaceutycznego oraz podmiotdw zajmujacych si¢ testowaniem czytelnosci tekstu
przez uzytkownika) oraz internetowe forum dyskusyjne.

Studium wykonalnosci ewentualnego dodania do ulotki dolaczanej do
opakowania oraz charakterystyki produktu leczniczego do stosowania u ludzi
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Szczegbdtowe informacje znalez¢ mozna w wytycznych Komisji dotyczacych charakterystyki produktu
leczniczego.

Wiecej informacji uzyska¢ mozna w wytycznych Komisji w sprawie czytelnosci oznakowania
produktow leczniczych do stosowania u ludzi i ulotki dotgczanej do opakowania takich produktow.
Badanie to wykonano i sfinansowano w ramach unijnego programu dziatan w dziedzinie zdrowia
(2008-2013) w oparciu o umowe ramowg N°EAHC/2010/Health/01.
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sekcji zawierajacej kluczowe informacje oraz badanie wartosci takiej sekcji
(»badanie PILS-BOX *)**®

Takze i to badanie przeprowadzit instytut NIVEL i Uniwersytet w Leeds.
Celami badania PILS-BOX byto:

zgromadzenie istniejacych dowodow na potencjalny wpltyw dodania sekcji
zawierajacej kluczowe informacje na bezpieczenstwo i skuteczno$¢ stosowania
produktow leczniczych;

ocena wykonalnosci dodania sekcji zawierajacej kluczowe informacje w kontekscie
prawodawstwa UE;

ocena potencjalnych kosztow/potencjalnej skutecznosci dodania kluczowych
informacji w kontekscie prawodawstwa UE.

Ocena obejmowata obszerny przeglad literatury, ogolnoeuropejska ankiete¢ z
udzialem zainteresowanych stron oraz analiz¢ mocnych i stabych stron oraz szans 1
zagrozen (analize¢ SWOT).

Informacje przekazane przez zainteresowane strony i panstwa czlonkowskie

W ramach tych dwodch badan przeprowadzono ogdlnoeuropejska ankietg, w ktorej
zwrocono si¢ do zainteresowanych stron o przedstawienie opinii na temat mocnych i
stabych stron obecnej charakterystyki produktu leczniczego oraz ulotki dotaczanej do
opakowania. Rezultaty tej ankiety uwzgledniono we wnioskach z obu badan oraz w
niniejszym sprawozdaniu.

Oba zewngtrzne badania opublikowano po ich sfinalizowaniu na stronie internetowej
Komisji'* oraz przedtozono do konsultacji panstwom cztonkowskim w ramach
Komitetu Farmaceutycznego. Uwagi panstw cztonkowskich zebrano w dokumencie
opublikowanym na stronie internetowej Komisji'® i nalezycie uwzgledniono w
trakcie opracowywania niniejszego sprawozdania.

Stuzby Europejskiej Agencji Lekéw Scisle wspolpracowaty z Komisjg przy
przygotowywaniu tego sprawozdania i wniosty wartosciowy wktad zwigzany m.in. z
dzialaniem Grupy Roboczej ds. Jakosciowego Przegladu Dokumentow (QRD) i
innych obszaréw wiedzy fachowej agencji.

WYNIKI | ZALECENIA
W oparciu o powyzsze oceny ustalono wskazane nizej wyniki i zalecenia.

W ujeciu ogbélnym uznano, ze obecne prawodawstwo UE dotyczace produktow
leczniczych do stosowania u ludzi umozliwia poszerzenie obowigzkowych
informacji o produktach leczniczych o elementy wspierajace bezpieczne i skuteczne
stosowanie produktéw leczniczych. Z tego powodu podstawowym sposobem
realizacji ponizszych zalecen powinno by¢ udoskonalanie istniejagcych wytycznych
regulacyjnych, wzorcoéw 1 innych srodkéw pozalegislacyjnych.
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Roéwniez i to badanie wykonano i sfinansowano w ramach unijnego programu dzialan w dziedzinie
zdrowia (2008-2013) w oparciu 0 umowe ramowg N°EAHC/2010/Health/01.

http://ec.europa.eu/health/files/committee/75meeting/pil_s.pdf i
http://ec.europa.eu/health/files/committee/75meeting/pilbx.pdf
http://ec.europa.eu/health/files/committee/75meeting/pharm699 6a pil and_smpc_doc.pdf
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http://ec.europa.eu/health/files/committee/75meeting/pil_s.pdf
http://ec.europa.eu/health/files/committee/75meeting/pilbx.pdf
http://ec.europa.eu/health/files/committee/75meeting/pharm699_6a_pil_and_smpc_doc.pdf
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Mozliwosci wprowadzenia ulepszen w ulotce dolaczanej do opakowania, a w
mniejszym stopniu w charakterystyce produktu leczniczego

Mozliwe jest zwickszenie stopnia zrozumienia przez pacjenta ulotek dotaczanych do
opakowania 1 poprawa ich czytelnosci. Stosowany w nich jezyk jest czgsto zbyt
skomplikowany, a ich ksztatt 1 uklad graficzny nie zawsze sg przyjazne dla
uzytkownika. Osoby starsze i osoby nieumiejace dobrze czyta¢ znajduja si¢ w
szczegoblnie niekorzystnej sytuacji, ale problemy te dotykaja zasadniczo wszystkich
grup pacjentow.

Mniejszg 1lo$¢ problemdéw stwierdzono natomiast w przypadku charakterystyk
produktu leczniczego, cho¢ 1 tu mozliwa jest poprawa, w szczegdlnosci w
odniesieniu do ich czytelnosci. Przedstawiciele 1 pracownicy stuzby zdrowia sg
0g0lnie zdania, ze charakterystyki produktu leczniczego majg rozsadng jakosc¢; osoby
te cenig sobie przede wszystkim to, ze charakterystyka produktu leczniczego
obejmuje obecnie kwestie uznawane przez nich za istotne.

Zalecenie: Ogoélnie wigkszy nacisk nalezy potozy¢ na udoskonalenie ulotki
dotagczanej do opakowania  niz na udoskonalenie charakterystyki produktu
leczniczego. Jednakze w kazdym przypadku, gdy wprowadza si¢ zmian¢ w ulotce
dotgczanej do opakowania, rozwazy¢ nalezy, czy nie nalezaloby wprowadzi¢
odpowiedniej lub podobnej zmiany w charakterystyce produktu leczniczego.

Poprawki do wytycznych i wzorcow QRD majace na celu poprawe czytelnosci
ulotki dolaczanej do opakowania

W badaniu PIL-S wskazano na kwestie zwigzane z tre$cig i uktadem graficznym.
Uznano, ze szereg tych kwestii potencjalnie rozwigza¢é mozna w przysztoSci w
ramach prac nad wytycznymi zwigzanymi z ulotkg dotaczang do opakowania i by¢
moze réwniez charakterystyka produktu leczniczego.

Wytyczne zawieraé powinny wiecej szczegbélow na temat zasad dobrego
projektowania informacji, w ktorych uwzglednia si¢ zarazem tres¢ i uktad graficzny.
Pomogloby to w zapewnieniu zgodnosci z wymogiem prawnym, zgodnie z ktorym
ulotka dotaczana do opakowania powinna by¢ ,.czytelna”. Ponadto udoskonalenia
jezykowe powinny pomodc zapewnic ,,jasno$¢ i zrozumiato$¢” informacji, ktore to
atrybuty sg rOwniez wymagane prawodawstwem.

Kwestie te rozwigza¢ mozna, wprowadzajac poprawki do obecnych wytycznych, w
szczegdlnosci do wytycznych w sprawie czytelnosci, wytycznych w sprawie
informacji na opakowaniach oraz — w stosownych przypadkach — wytycznych w
sprawie charakterystyki produktu leczniczego. W tym kontekscie wskazano rowniez
na istotng i wazng rol¢ wzorcow QRD, jako Ze stanowig one gldéwne narzedzie
udzielania przemystowi wskazowek w zharmonizowany sposob. Wzorce QRD
powinny opiera¢ si¢ na zasadach dobrego projektowania informacji i uwzglednia¢
takze potrzeby okreslonych grup pacjentéw, takich jak osoby starsze, mtodziez czy
osoby chore psychicznie.

Mata wielko$¢ czcionki, niewielki odstep migdzy liniami oraz dlugos$¢ tekstu to
gléwne problemy, na ktére wskazano w przypadku ulotki dotgczanej do opakowania.

Ponadto uznano, ze pod pewnymi wzgledami wytyczne oraz wzorce QRD s3g zbyt
restryktywne. Powinny one umozliwia¢ wigce]j elastyczno$ci w dostosowywaniu
ulotki dofaczanej do opakowania do specyficznych wymagan danego produktu przy
jednoczesnym przestrzeganiu granic zakreslonych prawodawstwem. Stad nalezaloby
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rozwazy¢ mozliwo$¢ usunigcia informacji wymaganych obecnie we wzorcach QRD,
ale majacych ograniczone znaczenia dla pacjentdw, co stworzyloby potencjalnie
wiecej miejsca na wprowadzenie odpowiednich poprawek w tresci i uktadzie
graficznym ulotki dotgczanej do opakowania.

Wigcej uwagi poswigci¢ nalezy takze ttumaczeniu na inne jezyki ulotki dofgczanej
do opakowania, ktorej czytelno$¢ byla testowana przez uzytkownikdw. Za wazne
uznano utrzymanie przy tlumaczeniu ulotki ,,niefachowosci” wersji przetestowanej
przez uzytkownikow pod katem jej czytelnosci.

Zalecenie: Nalezy rozwazy¢ zmiang obecnych wytycznych, w szczegoélnosci
wytycznych w sprawie czytelnosci, wytycznych w sprawie informacji na
opakowaniach oraz — w stosownych przypadkach — wytycznych w sprawie
charakterystyki produktu leczniczego, wlaczajac do nich zasady dobrego
projektowania informacji; jednoczesnie nalezy rozwazy¢ umozliwienie wigkszej
elastyczno$ci w odniesieniu do informacji zalecanych we wzorcach QRD, o ile
pozwalaja na to odpowiednie przepisy. Zmiana taka powinna rowniez obejmowac
wlaczenie wytycznych dotyczacych tlumaczenia, ktore obejmowatyby wigcej
aspektow niz jedynie zasade wiernego ttumaczenia. Takie wytyczne powinny miec
na celu zapewnienie, by w tlumaczeniu nie zagubiono niefachowej szaty jezykowej
oryginalnej wersji jezykowej wprowadzonej dzigki testowaniu czytelnosci tekstu
przez uzytkownika.

Ulepszenia w zakresie wkladu pacjentow w opracowywanie i testowanie ulotek
dolaczanych do opakowania

W ocenie stwierdzono przydatno$¢ zaangazowania pacjentéw i wazno$¢ testowania
czytelnosci ulotki dofaczanej do opakowania przez uzytkownika. Réwnie istotne jest
doktadne okreslenie metodyki takiego testowania. Ponadto w ocenie wskazano na
potrzebe zwickszenia wktadu ze strony pacjentow, co pomogtoby lepiej zrozumiec,
jak zaprezentowa¢ informacje o stosunku ryzyka do korzysci zwigzanych z danym
produktem leczniczym.

Zalecenie: Nalezy kontynuowac poprawe wkladu pacjentéw w ramach procesu oraz
zwigzane] z tym metodyki, np. poprzez rozwazenie wprowadzenia wymogu
zwigkszenia iteratywnos$ci procesu testowania przez uzytkownikdw oraz
zapewnienie, by testowaniu czytelnosci tekstu przez uzytkownika poddawano
wystarczajaco dojrzala wersje ulotki dotaczanej do opakowania. Tego typu
iteratywne testowanie czytelnosci tekstu przez uzytkownika koordynowatyby organy
regulacyjne — rownolegle z oceng — i to w sposob, ktory nie dezorganizowalby
procesu udzielania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. Takie iteratywne
testowanie powinno koncentrowaé si¢ raczej na treSci ulotki dotaczanej do
opakowania niz na jej formacie lub ukladzie graficznym, oraz zapewnial, by
informacje byly jasne i sformutowane w sposéb tatwo zrozumiaty dla pacjentow. W
tym kontek$cie mozna by rozwazy¢ potencjalne zmiany wytycznych w sprawie
czytelnosci, uwzgledniajac takze zastosowanie strukturalnego podejscia do stosunku
korzysci do ryzyka i wizualng reprezentacje ukazujacg korzysci i ryzyka réoznym
zainteresowanym podmiotom w réznych sytuacjach, wlaczajac w te rozwazania
podejscie opracowane przez Europejska Agencje Lekéw w kontek$cie projektu
,.Metodyka stosunku korzysci do ryzyka™® oraz przez inicjatywe w zakresie lekow
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Report/2012/03/WC500123819.pdf
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innowacyjnych (IMI) w ramach projektu ,,Badania farmako-epidemiologiczne nad
skutkami lekéw w ramach europejskiego konsorcjum” (PROTECT)".

Promowanie i wymiana najlepszych praktyk

W ocenie stwierdzono, ze organy regulacyjne moglyby bardziej promowac
przyktady dobrych, poddanych testowaniu czytelnosci tekstu przez uzytkownika
ulotek dotaczanych do opakowania, ukazujac jednocze$nie proces ich
opracowywania; miatoby to na celu ufatwienie i udoskonalenie procesu
opracowywania tych dokumentéw.

Zalecenie: Przyktady najlepszych praktyk w zakresie rdéznych aspektow
projektowania ulotki dofaczanej do opakowania (oraz charakterystyki produktu
leczniczego) mozna by udostepni¢ przedsigbiorstwom farmaceutycznym za pomoca
odpowiedniej platformy, ktora dawalaby mozliwo§¢ regularnej aktualizacji.
Przyktady takie powinny obejmowac nie tylko produkty koncowe, ale takze — w
miar¢ mozliwosci — informacje dotyczace procesu opracowywania produktu. Wybor
takich przyktadow opierac si¢ powinien na dowodach.

Formaty elektroniczne charakterystyki produktu leczniczego i ulotki dolaczanej
do opakowania

Formaty elektroniczne stwarzaja nowe mozliwosci w odniesieniu do charakterystyki
produktu leczniczego i ulotki dotaczanej do opakowania. Ze wzgledu na fakt, ze
coraz wigce] Europejczykow ma dostep do technologii informatycznych, w ocenie
wskazano na potencjalne korzysci wynikajace z opracowania kluczowych zasad
sposobu korzystania z formatow elektronicznych, tak by przekazywac
indywidualnym obywatelom UE informacje zgodnie 2z obowigzujacym
prawodawstwem (np. w zakresie prezentacji, formatu lub stosowania roznych wersji
jezykowych). Ulotki w formie elektronicznej powinny — niezaleznie od sytuacji —
mie¢ funkcje uzupeiniajaca w stosunku do ulotek dolaczanych do opakowania w
formie papierowej i na tym etapie nie powinny ich zastepowaé, co ma na celu
zapewnienie wszystkim pacjentom dost¢gpnos$ci informacji.

Zalecenie: Zaleca si¢ zbadanie mozliwosci stosowania w przysztosci mediow
elektronicznych w celu przekazywania informacji zawartych w charakterystyce
produktu leczniczego i ulotce dotaczanej do opakowania. Ponadto nalezy zbadaé
mozliwos$ci oferowane przez nowe technologie w zakresie optymalizacji wygladu i
projektowania charakterystyki produktu leczniczego i1 wulotki dotaczanej do
opakowania. W tym kontekscie zbada¢ nalezy mozliwosci tatwiejszego
wykorzystywania informacji zawartych w charakterystyce produktu leczniczego i
ulotce dolagczanej do opakowania jako integralnej cze$ci procesu opieki nad
pacjentem. Nalezy np. rozwazy¢ opracowanie mechanizméw informowania
pacjentow i pracownikow stuzby zdrowia za pomocg narzedzi elektronicznych o
zmianach w charakterystyce produktu leczniczego i ulotce dotaczanej do
opakowania. Punktem wyjscia dla takich prac rozpoznawczych powinny by¢
dotychczasowe osiagniecia Europejskiej Agencji Lekéw w tej dziedzinie, ktore to
osiggni¢cia nalezy nastepnie wzbogaci¢ wynikami tych prac; prace te powinny
opiera¢ si¢ na zaangazowaniu wielu zainteresowanych stron, w tym przemystu
farmaceutycznego, pacjentow, konsumentéw, pracownikow stuzby zdrowia, panstw
cztonkowskich i Komisji. Ich celem bedzie opracowanie kluczowych zasad
stosowania formatow elektronicznych charakterystyki produktu leczniczego i ulotki
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4.6.

dotaczanej do opakowania. Rezultaty tych prac rozpoznawczych powinny zostaé
przedtozone Komisji w celu podjecia przez nig wszelkich odpowiednich dziatan
nastepczych.

Potencjalne dodanie sekcji zawierajacej kluczowe informacje do
charakterystyki produktu leczniczego i ulotki dolaczanej do opakowania

Ocena obejmowata mozliwo$¢ dodania sekcji zawierajacej kluczowe informacje do
charakterystyki produktu leczniczego i ulotki dotgczanej do opakowania, co miatoby
na celu umozliwienie pacjentom i pracownikom shuzby zdrowia szybka identyfikacje
najwazniejszych informacji dotyczacych bezpieczenstwa z jednoczesnym podaniem
informacji o korzysciach produktu leczniczego. Obecne prawodawstwo UE w
zakresie produktéw leczniczych do stosowania u ludzi nie przewiduje konkretnie
sekcji zawierajacej kluczowe informacje. Z oceny wynika, ze nalezy zgromadzi¢
wiece] doswiadczen 1 dowodow oraz ze testy mozna na obecnym etapie uznaé za
narzedzie prowadzace do lepszego zbadania potencjalnej przydatnosci wiaczenia do
charakterystyki produktu leczniczego lub ulotki dotaczane; do opakowania sekcji
zawierajacej kluczowe informacje.

Zalecenie: Przed rozwazeniem wprowadzenia sekcji zawierajacej kluczowe
informacje do informacji o produkcie potrzebne jest zgromadzenie wigkszej ilo$ci
dowodéw. Zasugerowano kontynuowanie prac rozpoznawczych dotyczacych
wykorzystywania takich kluczowych informacji w ulotce dotgczanej do opakowania
oraz dotyczacych mozliwosci wykorzystania kodow QR jako alternatywnego
sposobu udostepniania pacjentom informacji. Odpowiednie badania (np. testowanie
czytelnosci tekstu przez uzytkownika) moga stanowié¢ sposdb uzyskania jasnych
dowodoéw na uzyteczno$¢ sekcji zawierajacej kluczowe informacje w ulotce
dotaczanej do opakowania oraz na jej warto$¢ dodang dla pacjentow. W tym
wzgledzie mozna by uwzgledni¢ prace prowadzone obecnie przez EMA w ramach
jej strategii poprawy informacji kierowanych do pacjentéw i pracownikow stuzby
zdrowia, dotyczacych stosunku ryzyka do korzysci. W tym celu mozna w
szczegolnosci wykorzysta¢ planowane testy dotyczace dodawania sekcji zawierajacej
kluczowe informacje do streszczenia EPAR™ dla kazdego produktu leczniczego
zatwierdzonego centralnie. Mogtoby to utatwic¢ podjecie decyzji dotyczacej rodzaju
informacji, ktore powinna zawiera¢ ulotka dotaczana do opakowania, i kategorii lub
rodzaju produktow leczniczych, w ktérych przypadku tego rodzaju sekcja
zawierajaca kluczowe informacje bytaby przydatna i odpowiednia.

PODSUMOWANIE

Komisja 1 Europejska Agencja Lekow beda dazyly do wdrozenia wyzej
wymienionych zalecen w celu poprawy okreslonych aspektow charakterystyki
produktu leczniczego i ulotki dotgczanej do opakowania oraz w celu lepszego
zaspokojenia potrzeb pacjentow i pracownikoéw stuzby zdrowia. Prace prowadzone
beda w Scistej wspodtpracy z panstwami czlonkowskimi. DotoZzone zostang starania,
by zainteresowane strony, w szczegdlnosci przedstawiciele organizacji pacjentow,
pracownicy stuzby zdrowia, przedstawiciele przemyshu, krajowe organy regulacyjne
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Kod QR jest to znak optyczny, ktory moze zosta¢ odczytany maszynowo (kod kreskowy) i ktory
zawiera informacje na temat przedmiotu, na lub przy ktérym jest umieszczony. Kod QR moze zawiera¢
tacze do witryny internetowej, strony internetowej (np. osobnego dokumentu PDF) lub aplikacji na
smartfony stworzonych specjalnie w tym celu.

Europejskie publiczne sprawozdanie oceniajace.
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i inne odpowiednie podmioty, mogly nalezycie wyrazi¢ swoja opini¢ i by zostaty w
nalezytym stopniu zaangazowane w odpowiednie, proponowane, mozliwe dzialania.
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