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MINISTER ZDROWIA 
MZ-PLA-46()..1630()"'118IBRBJ14 

Pan 

Paw SztwIertDia 

Dyrektor Geucrahly 

Zw~k Pracod:awc6lv Ibllowac:yjnyeb 

FIrm Farmaeeutyezayda INFARMA. 

uJ. Pulaw.ka 182, .. 

02..670 Wanzawa 

s~ pIJde Dynsktcnze. 

W odpowietbi na pismo ZPIFPI37/PSrJ2014 z dDia 30~04.2014 T. W 8pJ11wie lck6w 

biopodobnych upr&ejmie in£onnuj~,I to Minister Zdrow:i& podtrzyut~e w caloSci stwnowisko 
.... - .... '_... .. . "."" 

wyra20Dc VI piimic MZ-PLA-460-IS149-316JBRB/14 z dnia 14.04.2014 r. 0l'8Z wyjama, ze 
kwe8tie 1cJaJ biopodo1meSO SIl reautoWBDe przcpisJDd art. 10 ust. 4 DytcktrM' 2OOJ1831WE 

(odpowiedDio art. IS. liSt. 7 ustawy Prawo fannaceutyczne), )(tOry wskaZuje wyni8gania.. 
rcjestracyjno dla Iokow biopOdobnych, kt6re s, podobnc do lek:u refenmeyjnogo. ale me 

~If. wymagaD odpowicdnika ref'etencyjnego produktu leczniczego, 0 ktOrym mcwa w 

nsiawie Prawn farmaceutyczne zo wzg1¢u na rOtnice dotycz~ materiat6w wyj~iowyoh lub 

proces6w wytwarzaDia. Wobeo lek6w biopodobnyeh stosuje Sit; Izc:ma6lne wymagania 

rojestracyjue, lzersze nit w przypadku syntetyc%Ilych genoryk6w. Natomiast i jedne i dmgie 

odnolq sUt do wla8ciwych dla moh produktOw refereDcyjnych. 

LeJd biologicznc rcferencyjllo oro odpowiadaj,ce im leki biopodobne stosuje si~ w tych 

samych wsbv..mach. eharaktcryzuj-a sit tet takim samym bczpiecze.Dstwem stosowania j 

skutccmojcift. 
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Szezsg6lnc monitonrwanie d%iaiait .niepo~d&Jych dotyczy wszystldch le.kow biolQgieznycli., 

r6wnie.t referencyJnych. Istnieje obowi~ zp2Bnia ecru i 118ZWy produktu lec?..mczego 

biologiC2l1cgo w przypadku zgmszania dzialan nie'po~anycb - art. 102 pkt (e) dytiktywy 

2001183IWB (odpowiednio art 368 ust. 1 pkt 120) oraz art. 36h ust. 2 ustawy Prawo 

f'artnaceutyczne). 

EMA dokonq;e oceny lek6w biopodobnyeb w celu ud:dela.nia pozwolen na. dopuszcunie do 

ohrotu. Ocena Agencji nie obejmtije zalecen dotycqcycb molliwosej stosowania leku 

biopodobneio 2amieonic z jego lekiem referencyjnym. 

!l,The decisions on ·.tuterchangeability and/or substitution rely on national oompeten1 

authorities and at" outside the remit of FJvWCl-IMP. Member States have access to the 

scientific ev(t.luation performed by the CHMP and all submitted data in. order to Sllbstantis.te 

their decision." - (EMA Procedural Advice for Users ofthe Centralised Proced:ura for Similar 

Biological Medicinal Products Applications). 

Zatem 28l1liennicrtwo tz.w. Lek6w blopodobnych p020S~e w kompetencji panstw 
C7loukowsldcl1 i w Polsce powinno bye dOkonywane 2godnie Z llisrnem Ministra Zdrowia nr 

~PJ...A460-15149..316IBRBIl4 z dnia. 14.04.2014 r'J na zasailaah toUamycb 2 

za:.mleIJnietwem.lek6w gcneryC2nych. 

zpowazaniem, 

2014 ·06~ 0B 
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