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INFORMACJA
PREZESA URZEDU REJESTRAC]JI PRODUKTOW LECZNICZYCH,
WYROBOW MEDYCZNYCH I PRODUKTOW BIOBOJCZYCH
z dnia 3 czerwca 2022 r.

w sprawie pozwolen na dopuszczenie do obrotu produktéw leczniczych stosowanych u
ludzi, zawierajacych substancje czynna
»hydroksyetyloskrobia (HES), roztwory do infuzji”.

Prezes Urzedu informuje, iz w dniu 24.05.2022 r. zostala wydana decyzja wykonawcza Komisji
dotyczaca, na podstawie art. 107p dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady,
pozwolen na dopuszczenie do obrotu produktéw leczniczych stosowanych u ludzi, zawierajacych
substancje czynna ,hydroksyetyloskrobia (HES), roztwory do infuzji” w nastepstwie oceny badania
bezpieczenstwa po wydaniu pozwolenia.

Zgodnie z art. 1 ww. decyzji panstwa czlonkowskie, ktorych to dotyczy, zawieszaja krajowe
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktéw leczniczych, o ktérych mowa w zalaczniku I, na
podstawie zawartych w zalaczniku II wnioskow naukowych. Warunki uchylenia zawieszenia sa
okreslone w zalaczniku III. Stosownie do art. 3 ww. decyzji Prezes Urzedu, dzialajac w
porozumieniu z Ministerstwem Zdrowia, skorzysta z mozliwosci odroczenia zawieszenia pozwolen
na dopuszczenie do obrotu na okres nieprzekraczajacy 18 miesiecy, z uwagi na wzgledy zdrowia
publicznego.

Jednoczesnie posiadacze pozwolen na dopuszczenie do obrotu omawianych produktéw leczniczych
sa zobowiazani do przestrzegania dziatan majacych na celu zminimalizowanie ryzyka, o ktérych
mowa w art. 3 lit. b i ¢ decyzji Komisji.
Prezes Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktow Biobdjczych
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