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Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
klasa anatomiczno-terapeutyczna produktu
Charakterystyka Produktu Leczniczego, o ktérej mowa w ...

proces przeksztatcania informacji zapisanej w formie elektronicznych dokumentéw PDF lub
tekstowych w posta¢ cyfrowego rekordu danych, mozliwego do przechowywania, przetwarzania i
przesyfania przy uzyciu systemoéw informatycznych

Europejska Agencja Lekow
projekt pod nazwg Global Burden of Disease

numer jednostki handlowej, stosowany w systemie GS1, unikalny identyfikator przypisany do produktu,
ktéry umozliwia jednoznaczng identyfikacje

ocena technologii medycznych

Komisja Europejska

Ministerstwo Zdrowia

Narodowy Fundusz Zdrowia

Rejestr Produktéw Leczniczych

System Centralnej Informacji o Technologiach Medycznych
Unia Europejska

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych, bedgcy
administratorem danych przetwarzanych w Rejestrze Produktéw Leczniczych
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1. Wprowadzenie

1.1. Charakterystyka zamawiajgcego

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji jest opiniodawczo-doradczg jednostka
organizacyjng posiadajgcg osobowo$¢ prawng, nadzorowang przez ministra wtasciwego ds. zdrowia. Rolg
Agenciji jest wspomaganie ministra wiasciwego ds. zdrowia w procesie podejmowania decyzji dotyczgcych
finansowania $wiadczen lekowych i nielekowych w systemie ochrony zdrowia.

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (AOTMIT) realizuje zadania wynikajgce ze zlecen Ministra
Zdrowia, obejmujgce m.in. przygotowywanie analiz weryfikacyjnych, analiz zwigzanych z wykazami
refundacyjnymi (m.in. 65 PLUS, 18 MINUS), analiz lekéw o ugruntowanej pozycji, analizy horyzontalne (horizon
scanning) oraz oceny efektywnosci klinicznej technologii medycznych. Wykonywanie tych zadan wymaga
dostepu do rzetelnych, aktualnych i wszechstronnych danych o produktach leczniczych.

1.2. Zawartosé opracowania

Dokument zawiera:

e opis przedmiotu zamowienia stanowigcego: rozwigzanie technologiczne do automatycznej ekstrakcji danych
z dokumentoéw PDF (Charakterystyk Produktéw Leczniczych, dalej w skrocie ChPL') i konwersji ich do
ustrukturyzowanych rekordéw do zapisania ich w bazie danych zwane dalej Rozwigzaniem;

e podioze i uzasadnienie biznesowe;

e okreslenie zakresu pozyskiwanych informaciji z ChPL.

Przedstawiona tre$¢ ma umozliwic:

e ocenie wykonalnosci oczekiwanego Rozwigzania,

o wstepnej wycenie wytworzenia Rozwigzania, z horyzontem realizacji maksymalnie 6 miesiecy.

Dokument skierowany jest do potencjalnych wykonawcéw specjalizujgcych sie w obszarze zwigzanym
z przedmiotowym Rozwigzaniem.

" patrz rozdz. 4. Charakterystyka produktéw leczniczych
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2. Podloze i uzasadnienie biznesowe

2.1. Uzasadnienie

Realizacja ustawowych zadan AOTMIT obejmuje sporzadzanie raportéw oceny technologii medycznych dla
terapii lekowych i nielekowych oraz wydawanie stanowisk i rekomendacji. Jednym z kluczowych etapéw analiz
jest ocena problemu decyzyjnego, ktéra wymaga szybkiego dostepu do:
e aktualnych wskazan rejestracyjnych i ich zmian,
statusu refundacyjnego produktu leczniczego,
informacji o alternatywach terapeutycznych,
zakresu wczesniejszych ocen OP/RP i rekomendacji,
danych dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci.

Obecny model pracy w Agencji zaktada manualne pozyskiwanie tych danych z wielu Zzrédet o niejednorodnej
strukturze. Powoduije to:

e duze obcigzenie analitykow,

o wydluzenie czasu realizacji analiz,

e ryzyko niespojnosci danych przy ré6znych osobach pozyskujgcych dane,

e brak scentralizowanej bazy dla ponownego wykorzystania zebranych informaciji.

W przypadku ziozonych zlecen obejmujgcych wiele lekéw oraz wskazan konieczne jest zaangazowanie
dodatkowych o0séb jedynie do pozyskania danych wejsciowych. Stad potrzeba wdrozenia algorytmu
digitalizujgcego wynika bezposrednio z dgzenia do automatyzacji prac analitycznych i poprawy jakosci danych.

2.2. Problemy w zakresie zrédet danych

Zidentyfikowane kluczowe kwestie problemowe:

e URPL nie posiada bazy danych zawierajgcej dane z ChPL w formacie umozliwiajgcym cyfrowe
przeszukiwanie,

Rejestr Produktéw Leczniczych (RPL) nie udostepnia historii wersji ChPL w procedurach DCP/MRP/NAR,
dokumenty udostepniane sg wytgcznie w formacie PDF,

dla produktéw z importu réwnolegtego nie publikuje sie ChPL, a jedynie ulotki.

Europejska Agencja Lekéw prowadzi obecnie projekt Electronic Product Information (ePl),
(dostep:https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/marketingauthorisation/product-
information-requirements/electronic-product-information-epi), ePl zaktada standaryzacje elektronicznego
formatu ChPL opartg na FHIR,

e brak jest harmonogramu wdrozenia dla wszystkich produktéw dostepnych w Polsce.

Powyzsze potwierdza konieczno$é opracowania narzedzia do digitalizacji ChPL na poziomie krajowym,
aby zapewni¢ aktualne dane na potrzeby analiz AOTMIT.

2.3. Zakres informacyjny Rozwigzania

Planowane Rozwigzanie obejmie co najmnie;j:
1. Zakres produktéw: leki stosowane u ludzi (bez produktéw leczniczych weterynaryjnych).
2. ldentyfikacja zrédta danych rejestracyjnych wg. procedury rejestracyjnej:

1) dla procedury scentralizowanej (CEN): pobieranie ChPL z oficjalnych Zrédet anglojezycznej strony
Komisji Europejskiej/EMA wraz z petng historig wersji dokumentu w jezyku polskim,

2) dla procedur: narodowej (NAR), wzajemnego uznania (MRP), zdecentralizowanej (DCP):
pozyskiwanie aktualnych dokumentéw z RPL/URPL (bez publicznej historii wersji; historia utrzymywana
po stronie SCloTM na podstawie kolejnych pobran).

3. Ekstrakcja danych z ChPL w formacie PDF i konwersja do ustrukturyzowanych rekordéw
elektronicznych do docelowego zapisania w bazie danych (zapis w bazie danych nie jest przedmiotem
przedmiotowego zamoéwienia).
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3. Charakterystyka zrédet informaciji

Charakterystyki produktow leczniczych (ChPL) sg oparte przede wszystkim na oficjalnych rejestrach i dokumentach
wydawanych przez krajowe i europejskie organy regulacyjne. W Polsce kluczowym zrodtem jest Rejestr Produktow
Leczniczych Dopuszczonych do Obrotu. Do tego rejestru wpisane sa:

e pozwolenia wydane w procedurach narodowych (NAR) — dokumentacja sporzgdzona i oceniona wytgcznie
przez URPL (Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych),

e pozwolenia wzajemnego uznania ((MRP) i zdecentralizowanego DCP) — oparte na wspdlnej ocenie co
najmniej dwoch panstw cztonkowskich UE z koordynacjg Urzedu,

e pozwolenia scentralizowane (CEN), wydawane bezposrednio przez Komisje Europejskg w oparciu o opinie
Europejskiej Agencji Lekow (EMA),

e pozwolenia na import rownolegty (IR), pozwalajgce na wprowadzenie do obrotu lekéw wytworzonych
i zarejestrowanych w innych krajach UE.

Szczegotowe informacje w rozdz. 5.2 Identyfikacja danych.

3.1. Rejestr Produktow Leczniczych

Rejestr Produktéw Leczniczych zawiera informacje o wszystkich produktach leczniczych przeznaczonych dla ludzi
oraz weterynaryjnych dopuszczonych do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej. Gromadzi podstawowe
informacje o produktach leczniczych, a takze druki informacyjne.

Rejestr Produktéw Leczniczych - Rejestry e-zdrowia

Podstawa prawna dziatania rejestru

e rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony
0s6b fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich
danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogdlne rozporzadzenie o ochronie danych) (RODO),

e ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne,

e rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia z dnia 17 kwietnia 2019 r. w sprawie w sprawie sposobu i trybu
prowadzenia oraz udostepniania Rejestru Produktéw Leczniczych Dopuszczonych do Obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej oraz struktury danych udostepnianych z tego rejestru,

e ustawa z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia,

e ustawa z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzac;ji dziatalnosci podmiotéw realizujgcych zadania publiczne.

Aktualny rejestr produktéw leczniczych - wersja 6.0.0
https://rejestry.ezdrowie.gov.pl/api/rpl/medicinal-products/public-pl-report/6.0.0/overall.xml
https://rejestry.ezdrowie.gov.pl/api/rpl/xsd/2.0.0/commonTypes.xsd

3.2. Komisja Europejska — Union Register of medicinal products

W rejestrze unijnym znajduje sie wykaz wszystkich produktow leczniczych stosowanych u ludzi i do celéw
weterynaryjnych, a takze sierocych produktéw leczniczych, ktdre otrzymaty pozwolenie na dopuszczenie do obrotu przez
Komisje w ramach procedury scentralizowanej.

https://ec.europa.eu/health/documents/community-register/html/index_en.htm

Informacje gromadzone i przetwarzane w rejestrze obejmujg: nazwe produktu leczniczego, numer rejestracyjny UE,
nazwe i adres posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, substancje czynng, miedzynarodowg niezastrzezong
prawnie nazwe, kod anatomiczno-terapeutyczno-chemiczny (ATC) oraz wskazanie terapeutyczne wraz z odpowiednimi
dokumentami.

Oprécz produktow leczniczych, ktdre znajdujg sie obecnie na rynku UE, w Rejestrze znajdujg sie informacje o:

e produktach leczniczych, ktére zostaty zawieszone lub wycofane, lub w odniesieniu do ktérych odméwiono
wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu;

e produktach leczniczych stosowane u ludzi i do celéw weterynaryjnych przyjetych na szczeblu krajowym,
w odniesieniu do ktérych konieczna byta decyzja Komisiji;

e produktach leczniczych dopuszczonych do obrotu przez poszczegélne kraje UE na podstawie art. 126a
dyrektywy 2001/83;

¢ indeks substancji czynnych objetych decyzjami Komisji;

e spis produktow leczniczych wymienionych przy nazwie handlowej objetych decyzjami Komisji.
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4. Charakterystyka produktéw leczniczych

4.1. Struktura dokumentu

Zgodnie z definicjg legalng okreslong w ustawie z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2025 r.
poz. 750, 905, 924) produktem leczniczym — jest substancja lub mieszanina substancji, przedstawiana jako posiadajgca
wiasciwosci zapobiegania lub leczenia chordb wystepujgcych u ludzi lub zwierzat lub podawana w celu postawienia
diagnozy lub w celu przywrdcenia, poprawienia lub modyfikacji fizjologicznych funkcji organizmu poprzez dziatanie
farmakologiczne, immunologiczne lub metaboliczne. Produktem radiofarmaceutycznym — jest produkt leczniczy,
z wylgczeniem produktu leczniczego weterynaryjnego, ktéry zawiera jeden lub wiecej izotopow radioaktywnych
przeznaczonych dla celéw medycznych.

Obligatoryjne elementy wniosku o dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego zostaly okreslone przez art. 10 tejze
ustawy, w ktorym to ust. 2 pkt. 11 wskazuje na Charakterystyke Produktu Leczniczego.

Wedtug ustawy Charakterystyka Produktu Leczniczego, o ktérej mowa w art. 10 ust. 2 pkt 11, zawiera:

1. nazwe produktu leczniczego, wraz z okre$leniem mocy produktu leczniczego i postaci farmaceutycznej;

2. Skfad jakoSciowy i iloSciowy w odniesieniu do substancji czynnych oraz tych substancji pomocniczych,
w przypadku ktorych informacja ta jest istotna dla wla$ciwego podawania danego produktu leczniczego, przy
czym uzywa sie hazwy powszechnie stosowanej lub nazwy chemicznej;

3. postac farmaceutyczng;

4. dane kliniczne obejmujagce:

a.
b.

TS5 Q o

wskazania do stosowania,

dawkowanie i sposob podawania dorostym oraz dzieciom, w przypadku stosowania produktu
leczniczego u dzieci,

przeciwwskazania,

specjalne ostrzezenia i Srodki ostrozno$ci przy stosowaniu, a w przypadku immunologicznych
produktoéw leczniczych — specjalne Srodki ostroznosci podejmowane przez osoby majgce stycznosc
7 takimi produktami oraz specjalne $rodki ostrozno$ci przy podawaniu pacjentom, wraz ze Srodkami
ostrozno$ci, ktére powinny by¢ podjete przez pacjenta,

interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne formy interakgcji,

stosowanie w czasie cigzy lub karmienia piersia,

wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazddw i obstugiwania urzgdzerr mechanicznych,

dziatania niepozgdane,

przedawkowanie, w tym jego objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy
oraz antidota;

5. wilasciwosci farmakologiczne obejmujgce:

a.
b.
C.

wiasciwosci farmakodynamiczne,
wiasciwosci farmakokinetyczne,
niekliniczne dane o bezpieczenstwie;

6. dane farmaceutyczne obejmujgce:

a.
b.
C.

d.
e.

f.

wykaz substancji pomocniczych,

gtéwne niezgodnosci farmaceutyczne,

okres waznoSci oraz jezeli to konieczne, okres przydatnosci po rekonstytucji produktu leczniczego
lub po pierwszym otwarciu jego opakowania bezposredniego,

specjalne srodki ostroznoSci przy przechowywaniu,

rodzaj opakowania i sktad materiatéw, z ktorych je wykonano,

specjalne Srodki ostroznosci przy unieszkodliwianiu zuzytego produktu leczniczego Ilub odpadow
powstajgcych z produktu leczniczego, jezeli ma to zastosowanie;

7. nazwe i adres podmiotu odpowiedzialnego;

5]

numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu;

9. date wydania oraz numer pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub przediuzenia waznosci
pozwolenia;
10. date ostatniej aktualizacji tekstu Charakterystyki Produktu Leczniczego;
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11. w przypadku produktéw radiofarmaceutycznych takze:

a. informacje na temat dozymetrii napromieniowania wewnetrznego,

b. wskazowki dotyczgce bezposredniego przygotowania i kontroli jakoSci produktu oraz jezeli
to konieczne, maksymalny okres przechowywania, w ktérym eluat lub produkt radiofarmaceutyczny
gotowy do uzytku zachowujg swoje wlasciwo$ci zgodnie ze specyfikacjg;

12. informacje dla 0séb wykonujgcych zawdd medyczny o obowigzku albo uprawnieniu zgtaszania pojedynczych
przypadkow dziatan niepozgdanych danego produktu leczniczego ze wzgledu na konieczno$¢ nieprzerwanego
monitorowania jego stosowania;

13. w przypadku produktow leczniczych podlegajgcych dodatkowemu monitorowaniu:

a. wskazanie odpowiedniego czarnego symbolu, wybranego zgodnie z art. 23 rozporzadzenia
nr 726/2004/WE,

b. sformutowanie o nastepujgcej tresci: ,Ten produkt leczniczy podlega dodatkowemu monitorowaniu”
uzupetnione o dodatkowe wyjasnienia.

Stan faktyczny — struktura dokumentéw EMA i URPL wraz z zawartoscia merytoryczng

1. Nazwa produktu leczniczego

Zawiera petng nazwe handlowg produktu.
Uwzglednia posta¢ farmaceutyczng (np. roztwor do wstrzykiwan, tabletki powlekane) oraz stezenie
substancji czynne;.

2. Skiad jakosciowy i iloSciowy

Informuje o:
o Substancji czynnej — jej nazwa i ilos¢ wyrazona w odpowiednich jednostkach (np. mg, MBq,
GBg/mL).

o Substancjach pomocniczych o znanym dziataniu — np. séd, laktoza, etanol.
o Odniesieniu do petnego wykazu pomocniczego w punkcie 6.1.

3. Posta¢ farmaceutyczna

Opisuje wyglad produktu (np. ,bezbarwny, przejrzysty roztwor”).
Wskazuje, czy produkt ma forme roztworu, proszku, tabletki, zawiesiny itp.

4. Szczegoétowe dane kliniczne

4.2.

4.3.

4.4.

Wskazania do stosowania

Zawiera zatwierdzone wskazania terapeutyczne, czyli w jakich chorobach lub stanach klinicznych lek
moze byc¢ stosowany.
Moze zawiera¢ dodatkowe ograniczenia (np. wytgcznie dla dorostych).

Dawkowanie i sposdb podawania

Dawkowanie dla réznych grup pacjentéw, np. dorosli, dzieci, osoby starsze, pacjenci
z niewydolnoscig nerek/watroby.

Czestotliwosé podania i zasady dostosowywania dawek.

Sposéb podania (doustny, dozylny, wziewny itp.)

Szczegolne srodki ostroznosci przed podaniem, np. pomiar aktywnosci radiofarmaceutyku,
nawodnienie pacjenta.

Przeciwwskazania

Lista sytuacji, w ktérych lek nie moze byé stosowany, np. nadwrazliwo$¢, cigza,
niewydolno$¢ watroby.

Specjalne ostrzezenia i sSrodki ostroznosci

Wskazania dotyczace szczegdlnego nadzoru, srodkéow przygotowawczych, mozliwych powiktanh.
Uwzglednia takze zalecenia dotyczace ekspozycji na promieniowanie (dla radiofarmaceutykow).

8/16



4.5.

4.6.

4.7.

4.8.

4.9.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Opisuje mozliwe interakcje z:

o innymilekami,

o jedzeniem lub napojami,

o procedurami diagnostycznymi.

Wptyw na ptodnosé, cigze i laktacje

Zasady stosowania leku u kobiet w cigzy i karmigcych piersia.
Potencjalny wptyw na ptodnosé.
Czasowe zalecenia dotyczgce przerwania karmienia piersig lub odroczenia terapii.

Wptyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Czy lek wptywa na zdolnosci psychofizyczne, np. poprzez sennos¢, zawroty glowy,

zaburzenia koordynaciji.
Dziatania niepozadane

Lista znanych dziatah niepozadanych, pogrupowana wedtug czestosci wystepowania.
Uwagi o ekspozycji na promieniowanie, jesli dotyczy.
Informacje o systemie zgtaszania dziatan niepozgdanych.

Przedawkowanie

Informacje o objawach przedawkowania.
Sugerowane metody postepowania (np. diureza, ptukanie zotgdka, leczenie objawowe).

5. Wiasciwosci farmakologiczne

5.1.

5.2.

5.3.

Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa terapeutyczna i kod ATC.
Mechanizm dziatania leku.
Informacje o selektywnosci, powinowactwie, efekcie terapeutycznym.

Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie (biodostepnosc),

Dystrybucja (np. wigzanie z biatkami),
Metabolizm (enzymy, przemiany w watrobie),
Eliminacja (np. przez nerki, z katem),

Okres poéttrwania.

Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane z badan na zwierzetach (toksycznos$c¢ ostra, przewlekta, mutagennosé, rakotworczosé).
Opis dawki bezpiecznej.

6. Dane farmaceutyczne

6.1.

6.2.

6.3.

Wykaz substancji pomocniczych

Wszystkie sktadniki niefarmakologicznie czynne zawarte w produkcie.
Niezgodnosci farmaceutyczne

Informacja o lekach/substancjach, z ktérymi produkt nie powinien by¢ mieszany.
Okres waznosci

Termin waznosci gotowego produktu.
Okres przydatnosci po otwarciu lub rozcienczeniu.
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6.4. Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

e Zalecana temperatura przechowywania.
¢ Informacje o konieczno$ci ochrony przed Swiattem lub mrozem.

6.5. Rodzaj i zawartos¢ opakowania

e Opis fiolki, amputki lub blistra.
e Zakres objetosci (np. 5-15 mL) lub ilo$¢ tabletek.

6.6. Specjalne srodki ostroznosci dotyczgce usuwania

¢ Instrukcje dla personelu odnosnie do bezpiecznego usuwania produktu, pozostatosci i opakowan.
¢ Dodatkowe zalecenia dla produktéw promieniotwérczych.

7. Podmiot odpowiedzialny posiadajgcy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
e Petna nazwa i adres firmy farmaceutycznej odpowiedzialnej za produkt.
8. Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
o Numer nadany przez krajowy organ rejestracyjny.
9. Data wydania pierwszego pozwolenia / data przedtuzenia pozwolenia

o Data dopuszczenia do obrotu.
o Ewentualnie: data ostatniego odnowienia.

10. Data zatwierdzenia lub czesciowej zmiany tekstu
¢ Ostatnia oficjalna aktualizacja dokumentu.
11. Dozymetria (dla produktéw radiofarmaceutycznych)

e Tabela dawek pochtonietych przez poszczegdlne narzady (mGy/MBq).
o Dawka efektywna w zaleznosci od masy ciafa i trybu obrazowania (2D/3D).

12. Instrukcja przygotowania radiofarmaceutykéw (dla produktéw radiofarmaceutycznych)

e Procedura przygotowania leku do uzycia.
e Zasady rozciehczania, pomiarow aktywnosci, zachowania aseptyki.
o Wskazowki dotyczgce postepowania z fiolkami, sprzetem i odpadami.

4.2. Charakterystyka atrybutow

Celem identyfikacji rzeczywistej charakterystyki atrybutdw przeprowadzono przeglad dokumentéw ChPL, na zasadzie
manualnej digitalizacji charakterystyk w trzech losowo wybranych grupach lekéw:

e Grupa | — réznego rodzaju standardowe produkty lecznicze (jedna droga podania leku, produkt nie bedgcy
radiofarmaceutykiem, uwzgledniono dodatkowo charakterystyke weterynaryjnego produktu leczniczego);

e Grupa Il — jeden produkt, dwie drogi podania;

e Grupa Il — radiofarmaceutyki.

Przeprowadzono analize atrybutéw wystepujgcych w charakterystykach produktéw leczniczych (ChPL), uwzgledniajgc
ich rodzaje, czestotliwos¢ wystepowania oraz rozbieznosci w nazewnictwie. Zidentyfikowano réznice terminologiczne
w obrebie atrybutéw i dokonano ich ujednolicenia.

Ponizej przedstawiono zestawienie produktéw leczniczych objetych analizg, podzielonych wedlug grup roboczych
zdefiniowanych powyzej. Dla kazdego produktu wskazano liczbe zidentyfikowanych atrybutéw, przypisanych
numeréw GTIN na podstawie stanu Rejestru Produktdow Leczniczych na 30 czerwca 2025 r. oraz liczby
zidentyfikowanych charakterystyk.
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Réznice migdzy atrybutami

W ponizszym zestawieniu przedstawiono zidentyfikowane réznice w nazewnictwie atrybutéw w formularzach ekstrakc;ji
dla poszczegolnych produktéw leczniczych ujetych w grupach roboczych. W wiekszosci przypadkow roznice te dotyczg
wariantéw zapisu, ktore nie wplywajg na zakres ani sens merytoryczny atrybutu. Szczegdlnym przypadkiem jest produkt
Butomidor (grupa robocza 1), bedacy produktem weterynaryinym. W jego formularzu wystepujg atrybuty
charakterystyczne. W grupach Il i lll wystepujg drobne rozbieznosci w nazewnictwie (np. warianty pisowni
lub rozszerzenia opisu), ktdre jednak nie wplywajg na tres¢ semantyczng atrybutu.

Standaryzowanie nazewnictwa atrybutéw

W celu ujednolicenia struktury danych oraz poprawy identyfikowalnosci atrybutow w formularzach ekstrakgii,
przeprowadzono standaryzacje nazw atrybutéw. Proces polegat na wyborze jednej, najbardziej reprezentatywnej wers;ji
nazwy sposrod wariantéw wystepujgcych dla tego samego atrybutu. Jako standard przyjeto nazwe, ktéra pojawiata sie
najczesciej, pod warunkiem, ze zachowywata sens i logike merytoryczng pierwotnych wersji.

Powtarzalnos¢ atrybutéw w ChPL

Na tym etapie przeprowadzono analize powtarzalnosci wystepowania atrybutéw w charakterystykach produktéw
leczniczych (ChPL), po wczesniejszym ustandaryzowaniu ich nazw zgodnie z zakresem merytorycznym. Z analizy
wykluczono produkt weterynaryjny Butomidor, kidrego struktura odbiega od standardéw obowigzujacych dla produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi.

Po ujednoliceniu nazewnictwa stwierdzono, ze

o atrybuty oznaczone numerami od 1 do 9 wystepujg we wszystkich analizowanych charakterystykach
produktow;

e atrybut 10 (,Data zatwierdzenia lub czesciowej zmiany tekstu”) nie pojawia sie jedynie w formularzu dla
produktu Orofar Max;

o atrybuty 11 (,Dozymetria”) oraz 12 (,Instrukcja przygotowania radiofarmaceutykow”) wystepujg wytgcznie
w przypadku produktéw radiofarmaceutycznych i majg charakter specjalistyczny.

Struktura formatéw danych

Przeanalizowano formaty danych, w jakich zapisane sg poszczegdlne atrybuty w dokumentach ChPL. Format
tekstowy jest rozumiany jako wystepowanie danych zapisanych wytgcznie w ogdlnym formacie. Format
tabelaryczny zostat przypisany dla danych przedstawionych w uktadzie typowym dla tabeli, czyli organizaciji tekstu
w kolumnach i wierszach. Format porzgdkowy zostat przypisany dla atrybutéw, w ktérych poza tytutem nie pojawia
sie zadna informacja. Format rycina zostat przyporzgdkowany dla informacji przedstawianych w formacie grafik,
wykreséw i rycin.

Struktura formatéw danych w ChPL
Agregat Format

4.2 Dawkowanie | Spos6b Podawania

1. Nazwa Produktu Leczniczego tekst
L L tekst
2. Skfad Jakosciowy I llosciowy tekst + tabola
3. Posta¢ Farmaceutyczna tekst
4. Szczegotowe Dane Kliniczne porzadkowy
4.1 Wskazania Do Stosowania tekst
tekst

tekst + tabela

tekst + tabela i rycina

4.3 Przeciwwskazania

tekst

. s . L . tekst

4.4 Specjalne Ostrzezenia | Srodki Ostroznosci Dotyczgce Stosowania tekst + tabola
. . . . . . . tekst

4.5 Interakcje Z Innymi Produktami Leczniczymi | Inne Rodzaje Interakc;ji tekst + tabola
h s . tekst

4.6 Wpltyw Na Ptodnosé¢, Cigze | Laktacje tekst + tabola
4.7 Wplyw Na Zdolno$¢ Prowadzenia Pojazdéw | Obstugiwania Maszyn tekst
. N tekst

4.8 Dziatania Niepozgdane tekst + tabola
4.9 Przedawkowanie tekst

5. Witasciwosci Farmakologiczne porzadkowy
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Agregat

Format

5.1 Wiasciwosci Farmakodynamiczne

tekst

tekst + tabela

tekst + tabela i rycina

5.2 Wiasciwosci Farmakokinetyczne

tekst

tekst + tabela

6.5 Rodzaj | Zawartos¢ Opakowania

5.3 Przedkliniczne Dane O Bezpieczenstwie tekst
6. Dane Farmaceutyczne porzadkowy
6.1 Wykaz Substancji Pomocniczych tekst
6.2 Niezgodnosci Farmaceutyczne tekst
6.3 Okres Waznosci tekst
6.4 Specjalne Srodki Ostrozno$ci Podczas Przechowywania tekst
tekst

tekst + tabela

tekst + tabela i rycina

6.6 Specjalne Srodki Ostrozno$ci Dotyczace Usuwania | Przygotowania Produktu Leczniczego Do
Stosowania

tekst

tekst + tabela

tekst + tabela i rycina

7. Podmiot Odpowiedzialny Posiadajgcy Pozwolenie Na Dopuszczenie Do Obrotu

tekst

12. Instrukcja Przygotowania Radiofarmaceutykow

8. Numer Pozwolenia Na Dopuszczenie Do Obrotu ?eukr:teryczny

9. Data Wydania Pierwszego Pozwolenia Na Dopuszczenie Do Obrotu | Data Przedtuzenia Pozwolenia ?eakt:t

10. Data Zatwierdzenia Lub Czesciowej Zmiany Tekstu ?eakt:t

11. Dozymetria tekst + tabela
tekst

tekst + rycina

tekst + tabela

Zrédfo: Opracowanie wlasne

4.3. Zalozenia i ograniczenia biznesowe

e Zrodta danych (Rejestr Produktéw Leczniczych, EMA/KE) muszg byé klasyfikowane na podstawie procedury

rejestracyjnej produktu.
e Zrodtem GTIN jest Rejestr Produktéw Leczniczych,

W ChPL brak jest informacji odnosnie do GTIN, co powoduje koniecznos$é przypisania informacji
na podstawie parametréw kontrolnych, opisanych poprzez atrybuty: moc, dawka, nazwa miedzynarodowa
substancji czynnej (INN),

Jeden dokument ChPL moze odnosi¢ sie do kilku produktéw leczniczych identyfikowanych odrebnie poprzez
numer GTIN, ktéry jest wyznacznikiem wytworzenia ustrukturyzowanego rekordu dla konkretnego produktu
leczniczego ze wszystkimi jego atrybutami (m.in. wskazania do stosowania, przeciwskazania).
Rozbieznosci w zakresie nazwy substancji czynnej, klasy farmakoterapeutycznej w Rejestrze Produktow
Leczniczych, a zawartoscig ChPL,

Wystepuje réznorodno$¢ semantyczna nazw tych samych merytorycznie atrybutéw, ktére wymagajg
standaryzacji nazewnictwa

Format danych w ChPL w wiekszosci atrybutdw jest tekstowy, jednak czes$¢ atrybutéw zawiera format combo
(typu mieszanego), co wymaga opracowania procedury postepowania.

Unijny rejestr jest zdecentralizowany — podziat na produkty do stosowania u ludzi i produkty do stosowania
u ludzi w chorobach rzadkich.

Dane o kolejnych decyzjach w rejestrze unijnym nie precyzuja, czy zmiana jest wynikiem procedury, czy jest
to zmiana merytoryczna — wymagane jest utworzenie analizatora zmian do poziomu ,modyfikacja brzmienia
wskazania”; ,nowe wskazanie’, ,nowa posta¢ leku”, ,aktualizacja danych o skutecznosci
i/lub bezpieczenstwie”.
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5. Ekstrakcja danych — opis procesu

5.1. Etapy

Proces zostat podzielony na cztery zasadnicze etapy:

Identyfikacja zrédta danych — lokalizacja produktu w rejestrach oraz okreslenie procedury rejestracyjne;.
Uzyskanie dostepu do zrédet danych (ChPL).

Ekstrakcja danych i konwersja do ustrukturyzowanego rekordu elektronicznego.

Kontrola jakosci — walidacja kompletnosci i poprawnosci danych po dokonanej konwersii.

Aktualizacja danych — biezgcy monitoring i wersjonowanie w cyklu dziennym.

aorON =

5.2. Identyfikacja danych

Proces ekstrakcji danych z Charakterystyk Produktéw Leczniczych (ChPL) rozpoczyna sie od prawidtowej
identyfikacji produktu oraz ustalenia zrédta dokumentu. Na tym etapie kluczowe jest powigzanie numeru GTIN
z produktem leczniczym, okres$lenie procedury rejestracyjnej oraz wybdr odpowiedniej Sciezki pozyskania
dokumentu ChPL.

Numer GTIN jako klucz gtéwny

Numer GTIN (ang. Global Trade Item Number) stanowi podstawowy identyfikator w procesie digitalizacji. Jest
to unikalny, miedzynarodowy numer przypisany produktom leczniczym i ich wariantom (np. réznym mocom,
postaciom farmaceutycznym, opakowaniom). GTIN petni role klucza gtéwnego, ktéry umozliwia jednoznaczne
powigzanie dokumentu ChPL z konkretnym produktem, pozwala rozréznia¢ warianty tego samego leku
oraz zapewnia spojnos¢ i integralno$¢ danych miedzy rejestrem zrédtowym (URPL, KE/EMA) a baza docelowa.

Okreslenie procedury rejestracyjnej

Na podstawie uzyskanych informacji z RPL ustala si¢ procedure rejestracyjng produktu. Procedury krajowe: NAR,
MRP, DCP, IR - zrédtem dokumentu jest RPL prowadzony przez URPL. Procedura scentralizowana (CEN) —
decyzje o dopuszczeniu do obrotu wydaje Komisja Europejska na podstawie oceny EMA. Zrédtem dokumentéw
sg rejestry KE: Community register dla produktéw standardowych i Orphan register dla lekéw stosowanych
w chorobach rzadkich.

Charakterystyka procedur rejestracyjnych w podziale na podmiot i zrédto danych

Procedura Opis EEImEL Zrédto ChPL
zrodiowy
NAR Rejestracja wytgcznie na poziomie krajowym URPL Rejestr Produktéw Leczniczych URPL
MRP Rejestracja w oparciu o ocene innego panstwa cztonkowskiego URPL Rejestr Produktéw Leczniczych URPL
DCP Jednoczesna rejestracja w kilku panstwach UE z koordynacijg URPL Rejestr Produktéw Leczniczych URPL
IR Dopuszczenie do obrotu leku sprowadzonego z innego kraju UE URPL Rejestr Produktéw Leczniczych URPL
Rejestr Komisji Europejskiej:
CEN Rejestracja obowigzujgca we wszystkich krajach UE EMA, KE Community register (standard), Orphan
register (choroby rzadkie)

Zrédfo: Opracowanie wiasne

Wybér sciezki do zrédta ChPL

Po okresleniu procedury wybierana jest odpowiednia $ciezka pozyskania dokumentu:

e Sciezka krajowa — produkty z procedurami NAR, MRP, DCP, IR. Zrodtem jest rejestr URPL. System pobiera
aktualng wersje dokumentu ChPL, dokonuje ekstrakcji danych i przypisuje je do numeru GTIN.

e Sciezka scentralizowana — produkty procedurami CEN. Zrédtem sg rejestry KE/EMA (Community register,
Orphan register). W tym przypadku oprécz pobrania dokumentu nalezy zapewnié¢ archiwizacje historii zmian
i oznaczenie wszystkich wersji datg decyz;ji.

Sciezka krajowa obejmuje produkty dopuszczone do obrotu w procedurach krajowych: NAR, MRP, DCP, IR.
We wszystkich tych przypadkach zrédtem dokumentu ChPL jest Rejestr Produktéw Leczniczych prowadzony
przez URPL. Po identyfikacji produktu system pobiera dokument w aktualnej wersiji, nastepnie dokonuje ekstrakgc;ji
danych i przypisuje je do numeru GTIN.
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Sciezka scentralizowana dotyczy produktéw zarejestrowanych w procedurze scentralizowanej (CEN). W tym
przypadku zrédiem sg rejestry Komisji Europejskiej i EMA, w tym Community register dla produktow
standardowych oraz Orphan register dla lekéw na choroby rzadkie. W przypadku procedury CEN nalezy
zidentyfikowac¢ produkt w Rejestrze KE/EMA, nastepnie uzyskaé do wtasciwego dokumentu ChPL. W odréznieniu
od procedur krajowych, w przypadku procedury CEN zachodzi obowigzek $ledzenia zmian i archiwizacji historii
wszystkich wersji dokumentu wraz datg zmian.

Diagram decyzyjny w procesie digitalizacji danych z ChPL w zaleznosci od procedury.

Start: Numer GTIN
(Rejestr Produktéw Leczniczych)

Sprawdzenie procedury
(NAR /MRP /DCP /IR / CEN)

NAR /MREP /DCP [ IR

Zrédio: Rejestr URPL Zrédio: Rejestry KE/EMA
(NAR, MRP, DCP, IR) (CEN)

l

Pobranie dokumentu ChPL
Pobranie dokumentu ChPL z KE/EMA

z URPL + sledzenie zmian
+ archiwizacja historii

e

Ekstrakcja danych ChPL
+ przypisanie do GTIN

Zapis w bazie danych
+ wykorzystanie analityczne

Zrédfo: Opracowanie wiasne

5.3. Przetwarzanie danych

Celem tego etapu jest dostarczenie danych w ustrukturyzowanej formie, gotowych do dalszego wykorzystania
w procesach analitycznych, przy zachowaniu petnej wartosci informacyjnej zawartej w dokumentach zrédtowych.
Nastepuje etap ekstrakcji danych dokumentu ChPL do struktury bazodanowej. Proces obejmuje:

Format danych — zapis danych we wtasciwym formacie, w szczegdlnosci dat i danych nienumerycznych
Tresci tekstowe — przypisanie zawartosci poszczegolnych sekcji ChPL do odpowiednich pdl bazodanowych,
z zachowaniem oryginalnej tresci i ukfadu.

Dane tabelaryczne — konwersja tabel do struktury rekordéw bazodanowych umozliwiajgcych przetwarzanie
danych i ich manipulacje.

Ryciny i schematy — archiwizacja w oryginalnym formacie lub konwersja do standardowych formatow
(np. PNG, PDF), uzupetniona o metadane i opis tekstowy.

Powigzanie danych z GTIN — wszystkie atrybuty sg przypisywane do wtasciwego numeru GTIN, ktéry petni
role klucza gtéwnego i zapewnia spéjnos¢ miedzy dokumentem a produktem.

Standaryzacja nazewnictwa atrybutow.
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Zakres danych do digitalizaciji

Po okresleniu zrédta i pozyskaniu dokumentu ChPL konieczne jest zdefiniowanie zakresu danych, ktére podlegaja
digitalizacji, a nastepnie ich przetworzenie do formatu ustrukturyzowanego. Ten etap ma znaczenie
dla zachowania kompletnosci informaciji i ich dalszego wykorzystania w analizach

Zakres danych w rozréznieniu na produkty i zZrodto informacji

Zakres danych

Standardowe produkty
lecznicze

Metadane —
produkty CEN

Produkty
radiofarmaceutyczne

Nazwa produktu leczniczego

Sktad jakosciowy i iloSciowy

Postaé farmaceutyczna

Wskazania do stosowania

Dawkowanie i spos6b podawania

Przeciwwskazania

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Dziatania niepozgdane

Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wiasciwosci farmakodynamiczne

NININININ SIS EN N

Dozymetria

Instrukcja przygotowania produktow
radiofarmaceutycznych

ANEEN NN AN ENENENENENENEN

Data aneksu decyzji

Opis zmiany

Numer wersji dokumentu

Identyfikator dokumentu w rejestrze KE/EMA

NN

Zrédfo: Opracowanie wiasne

Zakres informaciji

Dokumenty ChPL posiadajg ujednolicong strukture sekcji wynikajgcg z wymogdw regulacyjnych. Kazda z nich
zawiera informacje o innym aspekcie stosowania produktu.

Przyktadowe etykiety

Kategoria Zakres danych
Interwencja Nazwa produktu leczniczego, sktad jakoSciowy i ilosciowy, posta¢ farmaceutyczna
Populacja Wskazania do stosowania, dawkowanie i spos6b podawania

Bezpieczenstwo

Przeciwwskazania, ostrzezenia i $rodki ostroznosci, dziatania niepozgadane

Farmakologia

Whasciwosci farmakokinetyczne, wiasciwosci farmakodynamiczne

Radiofarmaceutyki

Dozymetria, instrukcja przygotowania produktéw radiofarmaceutycznych

Metadane

KE/EMA

Data aneksu decyzji, numer wersji dokumentu, identyfikator dokumentu w rejestrze

Zrédfo: Opracowanie wiasne

Przyktadowe dane wyjsciowe na podstawie danych ChPL

Zmienna Opis Zrédio
GTIN Numer GTIN, klucz gtéwny URPL, KE/EMA
PRODUCT_NAME Nazwa produktu leczniczego URPL, KE/EMA
COMPOSITION Skiad jakosciowy i ilosciowy URPL, KE/EMA
FORM Posta¢ farmaceutyczna URPL, KE/EMA
INDICATIONS Wskazania do stosowania URPL, KE/EMA
DOSE Dawkowanie i sposob podawania URPL, KE/EMA
CONTRAINDICATIONS Przeciwwskazania URPL, KE/EMA
WARNINGS Ostrzezenia i $rodki ostroznosci URPL, KE/EMA
ADVERSE_EFFECTS Dziatania niepozgdane URPL, KE/EMA
PHARMACOKINETICS Wiasciwosci farmakokinetyczne URPL, KE/EMA
PHARMACODYNAMICS Wiasciwosci farmakodynamiczne URPL, KE/EMA
DOSIMETRY Dozymetria URPL (radiofarmaceutyki), KE/EMA

(radiofarmaceutyki)

PREPARATION_INSTRUCTIONS

Instrukcja przygotowania produktow
radiofarmaceutycznych

URPL (radiofarmaceutyki), KE/EMA
(radiofarmaceutyki)

AMENDMENT_DATE Data aneksu decyzji KE/EMA (CEN)
VERSION_NUMBER Numer wersji dokumentu KE/EMA (CEN)
SOURCE_ID Identyfikator dokumentu w rejestrze KE/EMA (CEN)

KE/EMA

Zrédfo: Opracowanie wiasne
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Wymagania w obszarze przetwarzania danych

e Zakres digitalizacji musi obejmowac wszystkie wymagane sekcje okre$lone w zakresie digitalizaciji

e W przypadku radiofarmaceutykdw system musi dodatkowo obstugiwa¢ sekcje: dozymetria i instrukcja
przygotowania.

e Dla procedury CEN system musi zapisywa¢ metadane dotyczgce zmian dokumentu (data aneksu, numer
wersji, identyfikator KE/EMA).

o Wszystkie dane muszg by¢ przeksztatcane do formatu ustrukturyzowanego, zgodnego ze schematem
bazodanowym.

e Dane tekstowe, tabelaryczne i graficzne muszg by¢ poprawnie konwertowane i przypisywane
do odpowiednich atrybutow.

o Wszystkie atrybuty muszg by¢ jednoznacznie przypisane do numeru GTIN.

e Eksport danych musi byé mozliwy do formatéw zewnetrznych, np. CSV, XLSX, JSON, SQL, PDF lub poprzez
API.

5.4. Kontrola jakosci

Po przetworzeniu informacji z dokumentéw ChPL konieczne jest zapewnienie ich poprawnosci, spéjnosci
i zgodnosci ze zrédtami. Dopiero dane, ktére przejdg petng walidacje, mogg zosta¢ wprowadzone do systemu
docelowego i stanowi¢ podstawe dalszych analiz oraz raportow.

Walidacja

Celem jest zminimalizowanie ryzyka btedow wplywajgcych na rzetelno$¢ analiz. Obejmuje ona: weryfikacje
numeru GTIN — sprawdzenie poprawnosci numeru i powigzanie go z wiasciwym produktem, kontrole
kompletnosci — upewnienie sie, ze wszystkie wymagane sekcje dokumentu zostaty wyodrebnione i zapisane,
poréwnanie ze zrodtem — weryfikacja tresci wzgledem dokumentéw z URPL lub KE/EMA, identyfikacje btedéw —
wykrywanie brakéw, niespéjnosci, btednej konwersji tabel czy nieczytelnych elementéw graficznych, oznaczenie
wersji — przypisanie daty aneksu decyzji i numeru wersji, co pozwala sledzi¢ historie zmian.

Wymagania w obszarze kontroli jakosci danych

System musi weryfikowaé poprawno$¢é numeru GTIN zgodnie ze standardem. Walidacja danych musi
obejmowac: kompletnos¢, spojnosc, zgodnosc¢ z dokumentem zrédtowym oraz poprawnos¢ danych z oryginatem.
Kazdy dokument musi by¢ oznaczony numerem wersji oraz data.

5.5. Aktualizacja danych

Utrzymanie aktualnosci bazy danych wymaga statego monitorowania rejestrow zrodtowych (RPL, KE/EMA)
oraz zapewnienia elastycznych mechanizmoéw eksportu i udostepniania informacji.

Aby Rozwigzanie odzwierciedlalo najnowsze informacje, konieczne jest wdrozenie automatycznych
mechanizmow monitorowania dokumentéw ChPL. Rozwigzanie powinno: cyklicznie sprawdzac rejestry URPL
oraz KE/EMA pod katem dostepnosci nowych wersji dokumentéw, pobieraé i przypisywaé aktualne dokumenty
do wiasciwego numeru GTIN, archiwizowaé poprzednie wersje wraz z oznaczeniem daty aneksu decyzji i numeru
wersji, generowa¢ powiadomienia o zmianach, w szczegdlnosci dotyczgcych wskazan, dawkowania,
przeciwwskazan czy ostrzezen.

16/16



	Wykaz wybranych skrótów
	Spis treści
	1. Wprowadzenie
	1.1. Charakterystyka zamawiającego
	1.2. Zawartość opracowania

	2. Podłoże i uzasadnienie biznesowe
	2.1. Uzasadnienie
	2.2. Problemy w zakresie źródeł danych
	2.3. Zakres informacyjny Rozwiązania

	3. Charakterystyka źródeł informacji
	3.1. Rejestr Produktów Leczniczych
	3.2. Komisja Europejska – Union Register of medicinal products

	4. Charakterystyka produktów leczniczych
	4.1. Struktura dokumentu
	4.2. Charakterystyka atrybutów
	4.3. Założenia i ograniczenia biznesowe

	5. Ekstrakcja danych – opis procesu
	5.1. Etapy
	5.2. Identyfikacja danych
	5.3. Przetwarzanie danych
	5.4. Kontrola jakości
	5.5. Aktualizacja danych


