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Pani
Maria Matusiak
Przewodniczaca Rady Szczecinskiej
Izby Piel¢gniarek i Poloznych
Szanowna Pani Przewodniczaca,

W odpowiedzi na pismo znak: SIPP/V111-14/2246/14 przedstawiam opini¢ w sprawie
Benzetacilu. Opinia na podstawie obowiazujacych przepiséw prawnych.

Import réwnolegty lekow do Polski jest mozliwy w Polsce od 1 maja 2004 roku, kiedy Polska
przystapita do Wspoélnot Europejskich. Postanowienia Traktatu akcesyjnego sa obowiazujacym
prawem w Polsce, a orzeczenia Trybunalu sa wiazace dla interpretacji prawa przez polskie
sady. Szczegétowe regulacje w zakresie importu rownoleglego zawiera ustawa Prawo
farmaceutyczne.

Przed wprowadzeniem do obrotu w_Polsce, produkty z importu rownoleglego sa
przepakowane do opakowania oznakowanego w jezyku polskim, do ktérego dolaczana
jest polskojezyczna ulotka. Proces przepakowania nie ma wplywu na wlasciwos$ci
terapeutyczne i bezpieczenstwo stosowania leku. Jest to proces, ktory nie ingeruje w
opakowanie wewngtrzne leku. Pozostaje ono w nienaruszonej postaci, tzn. takiej, w jakiej
zostato dopuszczone do obrotu w kraju Zrodlowym.

Podmiot uprawniony do importu réwnolegtego moze wprowadzi¢ produkt importowany
roéwnolegle do obrotu pod nazwa stosowana na terytorium Polski, stosowang w panstwie, z
ktorego produkt leczniczy jest sprowadzony, albo powszechnie stosowana lub naukowa
opatrzong znakiem towarowym lub nazwa podmiotu uprawnionego do importu rownoleglego.

Importer roéwnolegty, chcac przepakowaé produkt leczniczy, musi spetni¢ nastgpujace
wymagania:

o przepakowanie nie wplynie niekorzystnie na oryginalny stan produktu

e nowe opakowanie zawiera informacje o tym, kto wyprodukowat i przepakowat produkt

o wyglad przepakowanego produktu nie szkodzi renomie znaku towarowego ani jego
wiasciciela

o wladciciel znaku towarowego zostal uprzednio powiadomiony o zamiarze
wprowadzenia przepakowanego produktu do obrotu



Przepisy wymagaja, aby ulotka informacyjna dla pacjenta w produkcie pochodzacym z importu
rownoleglego zawierata doktadnie takie same informacje, jak ulotka dotaczona do produktu
wprowadzonego na rynek bezposrednio przez jego producenta. Obowiazek uaktualniania
ulotek informacyjnych zgodnie ze zmianami w referencyjnych drukach informacyjnych
spoczywa na importerze rownoleglym.

Zarowno na opakowaniu zewnetrznym, jak i na ulotce przepakowanego leku znajduje sie
informacja nastepujacej tresSci "Uwaga! Nalezy zachowac¢ ulotke. Informacja na
opakowaniu bezposrednim w obcym jezvku'. Dodatkowo ulotka zawiera thumaczenie
uzytych na opakowaniu wewnetrznym nazw obcojezycznych.

Preparat z importu docelowego o nazwie BENZETACIL zgodnie z powyzszym powinien
zawiera¢ ulotk¢ informacyjna oraz charakterystyke produktu leczniczego rowniez w jezyku
polskim. Wszystkie preparaty zgodnie z obowiazujacymi przepisami podawane pacjentom w
Polsce musza zawiera¢ informacje w jezyku polskim, tak aby zachowaé¢ wszelkie standardy
bezpieczenstwa.
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