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ChPL - czyli co?

ChPL

Charakterystyka Produktu Leczniczego (ang. SmPC -
Summary of product characteristics) - to dokument
zawierajgcy podstawowe informacje o produkcie
leczniczym.

Stanowi jeden z obligatoryjnych zatgcznikow wniosku
o dopuszczenie produktu leczniczego do obrotu,
a wszelkie dane umieszczone w ChPL muszg by¢
zgodne z danymi przedstawionymi we wniosku.
Wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu jest
rownoznaczne z zatwierdzeniem ChPL.
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Co zawiera ChPL?

* Przepisy krajowe szczegétowo regulujg informacje, jakie majg by¢ zawarte
w Charakterystyce Produktu Leczniczego.

* ChPL zawiera m.in. nazwe produktu leczniczego, jego moc i postac
farmaceutyczng, sktad jakosciowy i ilosciowy, dane kliniczne (w tym
wskazania do stosowania i przeciwwskazania), wtasciwosci farmakologiczne,
dane farmaceutyczne, nazwe i adres podmiotu odpowiedzialnego, numer
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu oraz date wydania oraz numer
pierwszego pozwolenia lub przedtuzenia waznosci pozwolenia.
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Gdzie szuka¢ ChPL dla konkretnego leku?

* Ustawa Prawo farmaceutyczne przewiduje, ze Charakterystyki Produktéw

Leczniczych sg jawne.

ChPL lekéw zarejestrowanych w ramach procedury narodowej,
zdecentralizowanej i wzajemnego uznania s publikowane w Rejestrze
Produktéw Leczniczych Dopuszczonych do Obrotu, prowadzonym przez
Prezesa URPL.

ChPL lekéow dopuszczonych do obrotu w ramach procedury centralnej sg
publikowane w unijnym rejestrze produktéw leczniczych.
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Dlaczego ChPL ma kluczowe znaczenie
dla stosowania leku?

* Dla 0s6b wykonujgcych zawody medyczne ChPL jest podstawowym zrodtem
informacji na temat dziatania danego leku.

* Wsrdd danych klinicznych umieszczanych w ChPL szczegdlne znaczenie maja
informacje o wskazaniach do stosowania, przeciwwskazaniach, interakcjach
z innymi lekami oraz dziataniach niepozgdanych.

* Charakterystyka Produktu Leczniczego jest podstawg do przygotowania
ulotki dotgczonej do opakowania.
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Reklama, patenty, stosowanie leku

* Tres¢ ChPL w duzej mierze determinuje reklame produktéw leczniczych —
reklamy zawierajgce informacje niezgodne z Charakterystyka Produktu
Leczniczego s zakazane.

* W ramach procedury carving out (skinny labeling) firmy farmaceutyczne
moga wykluczyé z ChPL odpowiednika leku referencyjnego te informacje
(dotyczgce wskazan lub postaci farmaceutycznych), ktére sg objete ochrong
patentowg w dniu wprowadzenia tego odpowiednika do obrotu.

* Chociaz ChPL jest podstawowym zréodtem informacji o leku, lekarz moze
zaordynowac dany lek poza zarejestrowanymi wskazaniami (off-label), jezeli
taka ordynacja znajduje odzwierciedlenie w aktualnej wiedzy medycznej.
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