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Szanowny Panie Prezesie,

W zwigzku z obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 23 grudnia 2011 r. oraz z
obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 29 grudnia 2011 r. w sprawie wykazu refundowanych
lekow, $rodkéw spozywezych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobow medycznych
na dzien 1 stycznia 2012 r. (Dz. Urz. z dn. 29 grudnia 2011 r. Nr 11 poz. 78 1 79), uprzejmie informuje
o powszechnie dostgpnych zrédtach informacji o dopuszczonych do obrotu produktach leczniczych,
w tym w szczegdlnosei o ich wskazaniach terapeutycznych.

Zgodnie z art. 23 ust.2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz.U.08.
45271 z poézn. zm.) wydanie pozwolenia jest rownoznaczne z zatwierdzeniem Charakterystyki
Produktu Leczniczego, ulotki oraz opakowan produktu leczniczego. Charakterystyka Produktu
Leczniczego jest dokumentem przeznaczonym dla fachowego personelu medycznego, podczas gdy
ulotka zawiera informacje adresowane do pacjenta. Wskazania do stosowania produktu leczniczego
zawarte sa w pkt. 4.1 Charakterystyki Produktu Leczniczego i punkcie Jak stosowaé ulotki dla
pacjenta. Wszelkie zmiany w Charakterystykach sa do nich wprowadzane jednocze$nie
z zatwierdzeniem zmiany.

Zgodnie z art. 11 ust. 5 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz.U.08.
45.271 z pozn. zm.) dane zawarte w Charakterystyce Produktu Leczniczego sq jawne.

Majac na uwadze powyzsze oraz ulatwienie dostgpu osobom wykonujacym zawod medyczny
do przedmiotowych charakterystyk Urzad zamiescit na swojej stronie internetowej pod adresem:
http://leki.urpl.oov.pl/ wykaz Charakterystyk Produktéw Leczniczych wszystkich produktow
leczniczych refundowanych. Opublikowane Charakterystyki obejmuja rowniez produkty lecznicze,
dopuszczone do obrotu w Unii Europejskiej przez Komisje Europejska w tzw. procedurze centralnej.

W zwiazku z powyzszym zwracam si¢ z prosba o przekazanie tej informacji do osob
zrzeszonych w Izbie.
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