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Bezpieczny lek, bezpieczny zakup

W sprzedazy na terenie Polski mogg znajdowad sie tylko produkty lecznicze, ktére uzyskaty pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu wydane przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i
Produktéw Biobdjczych lub przez Rade czy Komisje Europejska. Kazdy produkt leczniczy musi przejs¢ przez
proces rejestracji, w ktérym to oceniane jest bezpieczenstwo, jakos¢ i skutecznos$¢ leku. To oznacza, ze zaréwno
skutecznos¢ leku, jak i jego bezpieczenstwo muszg by¢ potwierdzone. W procesie rejestracji zatwierdzane sg
druki informacyjne takie jak Charakterystyka Produktu Leczniczego, Ulotka dla Pacjenta i oznakowania opakowan,
stanowig one integralng cze$¢ pozwolenia na dopuszczenie do obrotu kazdego produktu leczniczego.

Na opakowaniu zewnetrznym produktu leczniczego, a jezeli produkt ten nie ma opakowania zewnetrznego - na
opakowaniu bezposrednim powinny zosta¢ zamieszczone nastepujgce informacje:

1. z zachowaniem kolejnosci:
a. nazwe produktu leczniczego i nazwe powszechnie stosowang substancji czynnej lub substancji
czynnych,

b. moc produktu leczniczego,
c. okreslenie postaci farmaceutycznej,
d. informacje czy produkt jest przeznaczony dla niemowlat, dzieci lub dorostych, jezeli dotyczy,
e. okreslenie wielkosci opakowania, z podaniem masy, objetosci lub liczby jednostek dawkowania
produktu leczniczego,
2. zawartos¢ substancji czynnych okreslong jakosciowo i iloSciowo na jednostke dawkowania, objetosci lub
masy, z zastosowaniem nazw powszechnie stosowanych,

3. wykaz substancji pomocniczych o uznanym dziataniu i skutku, okreslonych na podstawie art. 65
dyrektywie 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie
wspdlnotowego kodeksu odnoszacego sie do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. Urz. WE L
311z 28.11.2001, str. 67, z p6zn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 27, str. 69, z
pozn. zm.), a w przypadku produktéw leczniczych stosowanych pozajelitowo, miejscowo i do oczu- wykaz
wszystkich substancji pomocniczych,

sposdb stosowania i w razie koniecznosci droge podania,

ostrzezenie dotyczace przechowywania w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci,

ostrzezenia dotyczace miejsca oraz sposobu przechowywania, jezeli wystepuja,

inne ostrzezenia specjalne, jezeli s konieczne,
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kategorie dostepnosci, o ktérej mowa w art. 23a ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo
farmaceutyczne, zwanej dalej ,ustawg",

9. termin waznosci (miesigc i rok), a dla lekédw gotowych, ktére wymagaja specjalnego postepowania
bezposrednio przed ich zastosowaniem - takze, jezeli jest to niezbedne ze wzgledu na wtasciwosci



produktu leczniczego, oznaczenie okresu przydatnosci po doprowadzeniu leku do postaci nadajgcej sie do
zastosowania,

10. specjalne srodki ostroznosci, ktére nalezy zachowaé podczas usuwania niezuzytego produktu leczniczego
lub odpaddéw pochodzacych z produktéw leczniczych, jezeli wystepuja,

11. nazwe i adres podmiotu odpowiedzialnego oraz, jezeli dotyczy, nazwe i adres przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego,

12. numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu,
13. numer serii,
14. instrukcje uzycia, jezeli produkt leczniczy jest wydawany bez przepisu lekarza,

15. kod kreskowy EAN UCC,

Ulotka musi zawiera¢ wszystkie informacje dotyczace bezpiecznego i skutecznego dziatania leku. Tekst w ulotce
skierowany jest do pacjenta.

Wykaz lekéw dopuszczonych do obrotu znajduje sie pod linkiem:

http://www.rejestrymedyczne.csioz.gov.pl/rpl.html

Leki na recepte nalezy kupowad w placéwkach uprawnionych do obrotu produktami leczniczymi w:

» aptekach ogélnodostepnych,
> punktach aptecznych.

Ponadto, istniejg grupy produktéw leczniczych dopuszczonych do sprzedazy pozapatecznej, ktére szczegdtowo
zostaty wskazane w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 22 pazdziernika 2010 r. w sprawie wykazu produktéw
leczniczych, ktére moga byc¢ dopuszczone do obrotu w placéwkach obrotu pozaaptecznego oraz punktach
aptecznych (Dz. U. z 2010 r. Nr 204, poz. 1353). Leki te mozna naby¢ w punktach aptecznych, sklepach zielarsko-
medycznych, sklepach ogdlnodostepnych oraz w sklepach specjalistycznego zaopatrzenia medycznego.

Legalna sprzedaz lekéw przez Internet

Apteki ogélnodostepne oraz punkty apteczne dziatajgce na podstawie zezwolenia wydanego przez wojewddzkiego
inspektora farmaceutycznego moga prowadzi¢ wysytkowa sprzedaz lekéw dostepnych bez recepty. Na gtéwne;j
stronie internetowej apteki prowadzacej sprzedaz wysytkowg powinny by¢ zawarte informacje identyfikujace
przedsiebiorce (adres siedziby, nazwa firmy, adres apteki, telefon kontaktowy) oraz dane dotyczace posiadanego
zezwolenia na prowadzenie apteki. Informacje powinny by¢ podane w sposéb wyrazny i jednoznaczny. Liste
legalnie dziatajgcych aptek internetowych mozna sprawdzi¢ na stronie internetowej Gtéwnego Inspektoratu

Farmaceutycznego - www.gif.gov.pl.

PAMIETAJ - ZA POSREDNICTWEM INTERNETU MOZNA SPRZEDAWAC TYLKO
LEKI DOSTEPNE BEZ RECEPTY.


http://www.rejestrymedyczne.csioz.gov.pl/rpl.html
http://www.gif.gov.pl/bip/rejestry/rejestr-aptek-sprzedaz/110,Rejestr-aptek-sprzedaz-wysylkowa.html

Reakcja natychmiastowa - pacjent

Kazdy, kto ma uzasadnione podejrzenie, ze ma do czynienia z sfatszowanym lekiem powinien w pierwsze;j
kolejnosci zasiegna¢ opinii:

» farmaceuty w najblizszej aptece;

» lekarza pierwszego kontaktu.

Nastepnie po potwierdzeniu tego faktu zawiadomic policje lub pahstwowg inspekcje farmaceutyczna.
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