PROTOKOL NR 4/2022
POSIEDZENIA KOMISJI DS. PRODUKTOW LECZNICZYCH
W DNIU 19 WRZESNIA 2022 ROKU

Porzadek obrad posiedzenia:

1. Otwarcie posiedzenia.
2. Przyjgcie porzadku obrad i wolne wnioski.
3. Omowienie protokotu i uchwat z posiedzenia z dnia 25.04.2022 r.
4. Ustalenie harmonogramu posiedzen na drugie pétrocze 2022 r.
S. Sprawy organizacyjne.
6.
nr wniosku:
Whniosek o opini¢ w sprawie zmiany kategorii dostepnosci produktu leczniczego:
z: Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza - Rp na: Produkt leczniczy wydawany
bez przepisu lekarza - OTC oraz o opini¢ czy przedstawione w $wietle przeprowadzonych
przez podmiot odpowiedzialny badan - narzedzie diagnostyczne dotgczone do opakowania
e N .. ~1cc.no¢ Lo
narzedzia jako zapewniajacego prawidlowe, samodzielne stosowanie produktu leczniczego
z kategorig dostgpnosci OTC?
Referuje:
1. Pan Dr n. med. Roman Topor — Mgdry
2. Pani Dr hab. n. farm. Magdalena Jasinska - Stroschein (Prof. UM)
7.

kategoria wniosku: wniosek dla odpowiednika produktu leczniczego referencyjnego
(art. 15 ust. 1 pkt 2 PF)

1) wniosek o opini¢ dotyczaca dalszego postepowania w sprawie dopuszczenia do obrotu
wnioskowanego produktu leczniczego z kategoria dostepnosci OTC - biorge pod
uwage:
negatywna opini¢ Eksperta zewngtrznego Urzedu na temat kolejnego uzupeinienia
dokumentacji klinicznej zlozonego przez Podmiot odpowiedzialny w dniu
14.06.2022 r.,

- kwestionowanie przez Podmiot odpowiedzialny koniecznosci przeprowadzenia
interwencyjnego badania klinicznego.
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2) Wobec pisma Strony z dnia 14.06.2022 r. i w przypadku podtrzymania przez Komisje,
zalecenia z Uchwal z dnia 18.02.2022 i 25.04.2022 r. dot. przeprowadzenia badania
interwencyjnego - wniosek o opini¢ o przedstawienie uzasadnienia koniecznosci
przeprowadzenia przedmiotowego interwencyjnego badania klinicznego i wskazanie
zalecen zgodnie, z ktérymi powinno by¢ wykonane badanie.

Referuje:
1. Pan Dr n. med. Roman Topor — Mqdry
2. Pani Dr hab. n. farm. Magdalena Jasinska - Stroschein (Prof. UM)

importer rownolegly:
nr wniosku:
kategoria wniosku: wniosek o wydanie pozwolenia na import rownolegly

Produkt leczniczy dopuszczony do obrotu w Polsce:

(nr pozwolenia

Produkt leczniczy dopuszczony do obrotu w Republice Czeskiej., kraju eksportu:

(nr pozwolenia

Whniosek o opini¢ w nastgpujacych kwestiach: Czy réznice w skladzie substancji
pomocniczych (ilosciowe i1 jakosciowe) moga prowadzi¢ do réznic w bezpieczenstwie i
skutecznosci stosowania produktow leczniczych

Referuje:
1. Pani Dr n. farm, Agnieszka Stawarska
2. Pan Dr n. med. Jarostaw Walory

9' r
podmiot odpowiedzialny: |

nr wniosku: DZL-7Z1.N.4020.3135.2021

podmiot odpowiedzialny:
nr wniosku:

Whniosek o dodanie nowego wskazania terapeutycznego: ,,Zmniejszenie spozycia alkoholu
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po niepowodzeniu innych dostgpnych metod leczenia farmakologicznego u dorostych
pacjentow z uzaleznieniem od alkoholu, ktérzy spozywajg go w sposob wiazacy si¢ ze
zwigkszonym ryzykiem (w ilosci >60 g na dobg u me¢zczyzn lub >40 g na dobg u kobiet).”

Referuje:
1. Pan Prof. dr hab. n. med. Dariusz Jurkiewicz
2. Pani Dr n. farm. Agnieszka Stawarska

10. W zwiazku z coraz liczniejszymi przypadkami skladania przez podmioty odpowiedzialne

w trakcie postgpowan wnioskow o zmiane kategorii dostgpnosci z Rp na OTC, narzedzi
diagnostycznych typu kwestionariusz, ankieta - istnieje potrzeba wypracowania
wytycznych na temat badan, jakie powinny by¢ przeprowadzone aby zostata potwierdzona
skuteczno$¢ tych narzgdzi diagnostycznych, zapewniajgcych prawidlowe, samodzielne
stosowanie produktu leczniczego w kategorii OTC.

Referuje:
1. Pani Dr hab. n. med. Ewa Batkowiec-Iskra
2. Pan Prof. dr hab. n. med. Dariusz Jurkiewicz

Obecni na posiedzeniu czlonkowie Komisji ds. Produktéw Leczniczych:

ke

N

oL AW

Dr hab. n. med. Ewa Baltkowiec-Iskra (Przewodniczgca Komisji ds. Produktow
Leczniczych)

Prof. dr hab. n. med. Dariusz Jurkiewicz (Zastgpca Przewodniczacej Komisji ds.
Produktéw Leczniczych)

Dr hab. n. farm. Magdalena Jasinska — Stroschein

Dr n. farm. Agnieszka Stawarska

Dr n. med. Jarostaw Walory

Dr n. med. Roman Top6r-Madry

Nieobecni na posiedzeniu czlonkowie Komisji ds. Produktéw Leczniczych:

1.

Dr n. farm. Anna Kowalczuk (Sekretarz Komisji ds. Produktow Leczniczych)

Obecni na posiedzeniu zaproszeni eksperci:

Obecni na posiedzeniu pracownicy Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych:

i

o O B g

Joanna Kmiecik-Grudzien - Dyrektor Departamentu Zmian Porejestracyjnych
1 Rerejestracji Produktow Leczniczych

Katarzyna Postek-Kaczmarczyk —Dyrektor Departamentu Prawnego

Magdalena Wierciszewska — Zastepca Dyrektora Departamentu Prawnego, radca prawny
Monika Trojan — Dyrektor Departamentu Oceny Dokumentacji Produktéw Leczniczych
Katarzyna Germel — Dyrektor Departamentu Rejestracji Produktow Leczniczych
Agnieszka Dhugajczyk — Naczelnik Wydzialu Rejestru Produktéw Leczniczych

Ewelina Turczyk — protokolowanie posiedzenia Komisji ds. Produktéw Leczniczych
/Departament Rejestracji Produktow Leczniczych

Oméwienie przebiegu posiedzenia:
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Ad. 1
Przewodniczgca Komisji ds. Produktow Leczniczych dr hab. n. med. Ewa Batkowiec-Iskra

powitata obecnych i otworzyla IV posiedzenie Komisji ds. Produktow Leczniczych (zwanej
dalej jako: Komisja) w 2022 roku.

Ad. 2
Przyjecie porzadku obrad i wolne wnioski.
Brak uwag

Ad.3
Przewodniczaca Komisji poprosita o uwagi do Protokotu i uchwaty z dnia 25.04.2022 .
Protokot i Uchwaly z dnia 25.04.2022 r. przyjeto jednoglosnie, bez uwag.

Ad. 4

Ustalono termin posiedzen na drugie potrocze 2022 r. w nastepujace dni:
e 18.10.2022r.
o 22.11.2022r.
e 20.12.2022r.

Ad. 5
Sprawy organizacyjne.
Brak uwag

Ad. 6

Przewodniczaca Komisji dr hab. n. med. Ewa Batkowiec-Iskra poinformowata, ze kolejnym

punktem posiedzenia jest wydanie opinii w sprawie zmiany kategorii dostgpnosci produktu
leczniczego , podmiotu odpowiedzialnego
- z: Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza —

Rp. na: Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza - OTC oraz wydanie opinii czy

przedstawione w Swietle przeprowadzonych przez podmiot odpowiedzialny badan - narzedzie
diagnostyczne dolaczone do opakowania leku H
ﬁ - potwierdza skuteczno$¢ tego narzedzia jako zapewniajacego prawidlowe,
samodzielne stosowanie produktu leczniczego z kategorig dostgpnosci OTC.

Jako pierwszy zabral glos dr n. med. Roman Topér — Madry. Referujacy wskazal, ze
w dokumentacji dotyczacej zmiany kategorii dostepnosci zostaly przedstawione dwie
pozytywne opinie ekspertow: wykonana na zlecenie Organu oraz wykonana na zlecenie
podmiotu odpowiedzialnego opinia profesor — kardiologa oraz opinia
eksperta organu, ktora byla opini
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W opinii dr R. Topér — Madrego przytoczona ekspertyza eksperta organu byta bardzo dobra
1 wszelkie watpliwosci, zostalty w ww. opinii bardzo szczegélowo opisane. W zwigzku z
powyzszym Referujacy zawnioskowal za negatywnym rozpatrzeniem wniosku i
nieprzyznawaniem kategorii OTC omawianemu produktowi leczniczemu -
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dlatego zdaniem dr M. Jasinskiej — Stroschein decyzja odnosnie przyznania kategorii OTC, w
oparciu o tak przedstawiong dokumentacj¢, powinna by¢ negatywa.

Pozostali cztonkowie Komisji zgodzili si¢ z argumentacja referujacych.

Przewodniczaca Komisji dodala, ze istotng kwestig jest rozgraniczenie kwestii walidacji
samego kwestionariusza i kwestii czy badanie potwierdza skuteczno$é¢ przedstawionego
narzedzia diagnostycznego jako zapewniajgcego prawidlowe, samodzielne stosownie
produktu leczniczego. Zdaniem dr E. Balkowiec-Iskry wszystkie uwagi, ktore zostaly
zaprezentowane przez referujgcych potwierdzajg, ze badanie, ktére zostato przeprowadzone
przez podmiot nie moze zosta¢ uznane za wystarczajgce do poparcia wniosku o zmiang
kategorii dostgpnosci na produkt leczniczy dostepny bez przepisu lekarza -OTC.

Przewodniczaca Komisji poddata pod glosowanie wniosek:
Dokumentacja produktu leczniczego
rzedstawiona przez podmiot odpowiedzialn nie jest

wystarczajaca do zmiany kategorii dostepnosci na: Produkt leczniczy wydawany bez przepisu
lekarza — OTC, ze wzgledu § 1 ust. 1 pkt 2 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 14
listopada 2008 r. w sprawie kryteriow zaliczenia produktu leczniczego do poszczegdlnych
kategorii dostepnosci (Dz. U.z 2016 r., poz. 1769) tj. Produkt leczniczy zalicza sie do
kategorii dostepnosci ..wydawane z przepisu lekarza — Rp” w przypadku. gdy moze byé
czesto stosowany nieprawidlowo. czego wynikiem moze byé bezposrednie lub posrednie
zagrozenie zdrowia ludzkiego.

Glosy za: 6
Glosy przeciw: 0
Wstrzymato sig: 0

Ad. 7

Przewodniczgca Komisji ds. Produktow Leczniczych Pani dr hab. n. med. Ewa Balkowiec-
Iskra przeszta do kolejnego punktu Posiedzenia tj.: wniosku o wydanie:

e opinii dotyczacej dalszego postepowania w sprawie dopuszczenia do obrotu produktu
leczniczego , podmiotu
odﬁowiedzialneﬁo:

z kategorig dostgpno$ci OTC - biorac pod uwage negatywng opinie
eksperta zewn¢trznego Urzedu Rejestracji na temat kolejnego uzupetienia dokumentacji
klinicznej zlozonego przez Podmiot odpowiedzialny w dniu 14.06.2022 r. oraz
kwestionowanie przez Podmiot odpowiedzialny koniecznosci przeprowadzenia
interwencyjnego badania klinicznego;

e przedstawienia  uzasadnienia  konieczno$ci  przeprowadzenia  przedmiotowego
interwencyjnego badania klinicznego i wskazanie zalecen zgodnie, z ktérymi powinno
by¢ wykonane badanie - wobec pisma Strony z dnia 14.06.2022 r. i w przypadku
podtrzymania przez Komisj¢, zalecenia z Uchwat z dnia 18.02.2022 i 25.04.2022 r. dot.
przeprowadzenia badania interwencyjnego

Przewodniczaca zwrocita sie¢ do przedstawicieli organu, obecnych na posiedzeniu Komisji,
zprosbg o wyjasnienie ostatniego punktu we wniosku tj. ,wskazanie zalecen zgodnie,
zktérymi powinno by¢ wykonane badanie” — z uwagi na to, ze zaprojektowanie
odpowiedniego badania potwierdzajagcego mozliwos¢ stosowania produktu leczniczego
w kategorii OTC lezy po stronie podmiotu odpowiedzialnego, a nie po stronie Komisji.
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Dyrektor Departamentu Rejestracji Produktow Leczniczych Katarzyna Germel wyjasnila, ze
w przypadku omawianego postgpowania, podmiot odpowiedzialny caly czas kwestionuje
potrzebe i zasadno$¢ przeprowadzenia badania interwencyjnego, caly czas podnoszona jest
kwestia, ze wytyczne, wymagania nie wskazujg na to, zeby badanie interwencyjne musiato
zosta¢ przeprowadzone. Podmiot podnosi, ze nie ma wytycznych, wskazan w jaki sposob
takie badanie przeprowadzi¢, i nawet jezeli podmiot przeprowadzi to badania zgodnie ze
swojg wiedzg to badanie to zostanie podwazone przez organ. W zwiazku z powyzszym
podmiot odpowiedzialny chciatby uzyskaé¢ wskazéwki dotyczace przeprowadzenia badania.

Przewodniczaca Komisji zaznaczyta, ze w gestii podmiotu jest przedstawienie badan, ktore
uzasadnig wniosek podmiotu. To podmiot odpowiedzialny wystepuje z wnioskiem o zmiang
kategorii dostgpnosci. W odniesieniu do pytania dotyczacego badania interwencyjnego, jego
celem nie jest wykazanie bezpieczenstwa i skutecznosci samego produktu leczniczego,
poniewaz zostalo to wykazane na etapie rejestracji produkt leczniczego. Natomiast
wilasciwym celem badania w przypadku zmiany kategorii dostgpnosci jest wykazanie czy w
sytuacji stosowania produktu leczniczego bez kontroli lekarza - bedzie on bezpiecznie
stosowany — czy nie wystepuje ryzyko, ze bedzie on stosowany nieprawidiowo, czego
wynikiem moze by¢ bezposrednie lub posrednie zagrozenie zdrowia ludzkiego.
Przewodniczaca Komisji stwierdzita, ze w zwigzku z powyzszym nie wydaje si¢ uzasadnione,
ani nie jest zadaniem Komisji wskazywanie sposobu wykonania badania. Podobne podejscie
jest prezentowane rowniez przez Europejska Agencje Lekow (EMA), ktoéra, prowadzi
doradztwo naukowe. Do SAWP podmiot zglasza si¢ z projektem badania, gdzie podlega on
ocenie i ew. modyfikacjom. Zdaniem Przewodniczacej jedyng formg odpowiedzi, jaka
mozna udzieli¢ podmiotowi odpowiedzialnemu jest informacja, ze jego zadaniem jest
wykazanie, ze produkt leczniczy nie spelnia warunkéw okreslonych w paragrafie 1-4,
okreslonych w Rozporzadzeniu MZ z dnia 14 listopada 2008 roku

Od strony formalno-prawnej glos zabrala rowniez Mecenas M. Wierciszewska, ktora
stwierdzila, ze przepisy nie wskazuja, jak ma wyglada¢ badanie i jakie dokumenty powinien
ztozy¢ podmiot odpowiedzialny w przypadku wniosku o zmiang¢ kategorii dostgpnosci.
Dokumentacja ma wykazywac przestanki pozwalajace na nadanie kategorii dostgpnosci OTC,
czyli powinno to by¢ zaprzeczenie przestanek zawartych w § 1 rozporzadzenia Ministra
Zdrowia, ktory dotyczy produktu wydawanego na recepte. W gestii podmiotu
odpowiedzialnego nalezy przygotowanie dokumentacji w taki sposob, aby organ w czasie
postepowania dowodowego 1 oceniajacego, mogt stwierdzi¢, ze nie zachodzg przestanki dla
kategorii produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza — Rp. W zwiagzku z powyzszym
organ nie moze wskaza¢ konkretnie, jakie badania nalezy przedstawi¢, poniewaz nie ma
przepisOw, ktére wskazywatoby na to. Organ wskazujac podmiotowi w przedmiotowe;j
sytuacji wykonanie konkretnych badan dziatalby bez podstawy prawnej. Ponadto trzeba
wzig¢ rowniez pod uwage ogdlne zasady, ktére maja zastosowanie w postgpowaniach
administracyjnych tj. organ powinien bra¢ pod uwage utrwalong praktyke i rozstrzyganie w
takim samym stanie faktycznym i prawnym. Zadnemu podmiotowi nie wskazywano,
wytycznych do badania i jakie dokumenty podmiot ma zlozyé. Kazdy podmiot przygotowuje
swoja wlasng dokumentacje, ktéra jest nastepnie oceniana przez organ. W omawiane]j sprawie
rowniez nie mozna odstapi¢ od tej praktyki i wskaza¢ firmie co ma w danym przypadku
zlozyé.

Po wyjasnieniu kwestii formalnych do referowania sprawy przystapil dr n. med. Roman

Topér — Madry. Referujacy przypomnial, ze wniosek dotyczacy produktu leczniczego
I i1 odpovicdzialnego:
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byt juz

omawiany na poprzednich posiedzeniach Komisji, ostatnio 25.04.2022 r. i Komisja
negatywnie wypowiedziala si¢ odno$nie przyznania kategorii dostepnosci OTC. Podniesiono
wowczas kilka probleméw dotyczacych zlozonej przez podmiot odpowiedzialny
dokumentacji. Podmiot odpowiedzialny udzielit odpowiedzi na niektore pytania, niektore
tania kwestionowal.

Referujacy stwierdzil, ze powinna zosta¢ przedstawiona logiczna droga od zlozenia wniosku
do udowodnienia zasadnos$ci tego wniosku, a w omawianym przypadku mamy do czynienia
z korespondencja od podmiotu odpowiedzialnego, ktéra polemizuje raczej z zasadami niz
wyjasnia braki w dokumentacji. W zwiazku z powyzszym Referujacy zaproponowat
podtrzymanie uchwaly z dnia 25.04.2022 r.

Dr hab. n. farm. Magdalena Jasinska — Stroschein wspotreferujgca przypomniata, ze jedng
z kwestii podjetych na poprzednim posiedzeniu Komisji byt fakt niskiej wartosci decyzyjne;
kwestionariusza.
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W zwigzku z wystuchanymi opiniami i konkluzjg, ze badanie zlozone przez firmg jest
niewlasciwe dla przyznania kategorii OTC - Dyrektor K. Germel poprosita o odpowiedz czy
w zwigzku z tym podtrzymana zostaje koniecznos¢ dostarczenia i przeprowadzenia badania
interwencyjnego, a jezeli tak, to jakie jest uzasadnienie przeprowadzenia takiego badania lub
czy w przypadku gdy firma badanie nieinterwencyjne przeprowadzi w sposob wiasciwy,
rzetelny, ktére potwierdzi bezpieczenstwo i skuteczno$é to badanie nieinterwencyjne, tez
mogloby zosta¢ zaakceptowane?

W odpowiedzi na powyzsze Przewodniczaca wyjasnila, ze podmiot musi wykazac, ze produkt
moze by¢ bezpiecznie stosowany przez pacjentow bez kontroli lekarskiej. Komisja przy
rozpatrywaniu sprawy bierze pod uwage calo$¢ przedstawionego materiatu. Dostarczone
przez podmiot odpowiedzialny badanie nie zostalo przez Komisje zaakceptowane. Firma
musi przeprowadzi¢ nowe badanie, bo obecnie przedstawione ma wiele brakow, ktore
nie pozwalaja na jego akceptacje.

Pozostali cztonkowie Komisji przychylili si¢ do wypowiedzi Przewodniczacej Komisji.

obrotu produktu leczniczego
nie uzasadnia do zmiany kategorii dostepnosci na produkt leczniczy wydawany bez przepisu

lekarza — OTC, ze wzgledu § 1 ust. 1 pkt 2 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 14
listopada 2008 r. w sprawie kryteridéw zaliczenia produktu leczniczego do poszczegdlnych
kategorii _dostepnosci (Dz. U.z 2016 r., poz. 1769) ti. Produkt leczniczy zalicza si¢ do
kategorii dostepnosci ..wydawane z przepisu lekarza — Rp” w przypadku. gdy moze by¢

czesto stosowany nieprawidlowo. czego wynikiem moze by¢ bezposrednie lub posrednie
zagrozenie zdrowia ludzkiego.

Glosy za: 6
Glosy przeciw: 0
Wstrzymato sig: 0

Ad. 8

Kolejnym punktem spotkania miatlo by¢ wydanie opinii w kwestii wniosku o wydanie
ozwolenia na import rownolegly produktu leczniczego
ﬁimomra rownoleglego:

Przewodniczaca Komisji na wstepie poprosila o wyjasnienie pytania postawionego do
rozpatrzenia na posiedzeniu Komisji tj.: czy roznice w skladzie substancji pomocniczych
(ilosciowe i jakos$ciowe) moga prowadzi¢ do réznic w bezpieczenstwie i skutecznosci
stosowania produktow leczniczych?

Zdaniem Przewodniczacej zadane pytanie bylo bardzo ogdlne i budzilo watpliwosci czy
dotyczy produktu & czy tez organ oczekiwal dyskusji dotyczacej
ogolnie tego czy substancje pomocnicze mogg prowadzi¢ do réznic w skutecznosci i
bezpieczenstwie stosowania réznych produktow leczniczych?
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Dyrektor Departamentu Prawnego Katarzyna Postek - Kaczmarczyk wyjasnila,
ze w przypadku importu rownoleglego sprawa zawsze jest rozpatrywana w stosunku do
konkretnych produktéw leczniczych. W zwiazku ze stwierdzeniem nieprecyzyjnosci pytania
jak 1 majagc na uwadze przyszle decyzje wydawane przez organ, pytanie powinno zostac¢
sformulowane w taki sposob, by nie budzilo watpliwosci. W zwiazku z tym wystapita
koniecznos$¢ jego poprawienia i przeniesienia omowienia zagadnienia na kolejne spotkanie
Komisji.

Ad. 9

Przewodniczaca przeszta do kolejnego punktu spotkania tj.: wniosku o dodanie nowego

wskazania terapeutycznego:

dla produktéw leczniczych
podmiotu odpowiedzialnego

Referujaca dr n. farm. Agnieszka Stawarska i ze

Wspotreferujacy prof. dr hab. n. med. Dariusz Jurkiewicz zgodzil si¢ z dr A. Stawarska,
wskazujgc, ze wszystkie podane publikacje i dwie duze metaanalizy nie pozwalajg na
wyciagniecie jednoznacznie wnioskow odnosnie korzysci wynikajacych z dzialania
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_ A skutecznosé - jezeli nawet byla opisywana, to przy zastosowaniu
bardzo wysokich dawek, co wigze si¢ z cigzkimi dzialaniami niepozgdanymi, ktore mogg

wystapi¢. Francja jest krajem, ktory mocno propaguje leczenie oniewaz to
Francuz zaproponowat takie leczenie, lekarz-kardiolog, ktéry sam wyleczy! sig
i stosujgc wysokie dawki B Natomiast w innych krajach
stosowany ,poza wskazaniami”. Brak przekonywujacych badan i ryzyko wystapienia
objawéw niepozadanych jest zbyt wysokie, aby doda¢ wnioskowane wskazanie do
Charakterystyki Produktu Leczniczego zdaniem prof. D. Jurkiewicza.

Pozostali cztonkowie Komisji zgodzili si¢ z referujacymi.

W zwiazku z powyzszym Przewodniczaca poddata pod glosowanie nastgpujgce wnioski:
Przedstawiona i iedzi dokumentacja dla produktu leczniczego
. podmiotu odpowiedzialnego:
nie dowodzi, ze stosunek korzysci do ryzyka
stosowania ww. produktu leczniczego we wskazaniu

— jest pozytywny.

Glosy za: 6
Glosy przeciw: 0
Wstrzymatlo si¢: 0

Przedstawiona i iedzi dokumentacja dla produktu leczniczego
, podmiotu odpowiedzialnego:
nie dowodzi, ze stosunek korzy$ci do ryzyka

stosowania ww. produktu leczniczego we wskazaniu

— jest pozytywny.

Glosy za: 6
Glosy przeciw: 0
Wstrzymato sig: 0

Ad. 10

Ostatnig kwestia przedstawiong do rozpatrzenia na posiedzeniu Komisji by} punkt dotyczacy
potrzeby wypracowania wytycznych na temat badan, jakie powinny by¢ przeprowadzone, aby
zostala potwierdzona skuteczno$é¢ narzedzi diagnostycznych, zapewniajagcych prawidiowe,
samodzielne stosowanie produktu leczniczego w kategorii OTC - w zwiazku z coraz
liczniejszymi przypadkami skiadania przez podmioty odpowiedzialne w trakcie postgpowan
wnioskéw o zmiane kategorii dostepnosci z Rp na OTC, narzedzi diagnostycznych typu
kwestionariusz, ankieta.

Przewodniczaca Komisji Dr E. Batkowiec-Iskra wskazata, ze dyskusja na powyzszy temat juz
byla poruszona na obecnym posiedzeniu Komisji przy omawianiu wczesniejszych punktow,
co potwierdza, ze taki dokument jest potrzebny. Przewodniczaca skierowala pytanie do
przedstawicieli Organu obecnych na posiedzeniu, dla kogo miatby zosta¢ przygotowany taki
dokument i przez kogo wykorzystywany — czy bylby to dokument wewngtrzny na potrzeby
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organu, czy dokument tez przedstawiany bytby podmiotom odpowiedzialnym.

Stanowisko zajela Dyr. Joanna Kmiecik-Grudzien — poinformowata, ze bylby to dokument
wykorzystywany zarowno przez organ jak i podmioty odpowiedzialne. Dlatego material,
ktory organ przekazal na posiedzenie Komisji, zawiera ogélne pytania i zagadnienia, ktore
moglyby by¢ istotnie i dla organu i dla podmiotu.

W zwigzku z ww. wyjasnieniami Przewodniczaca Komisji poinformowata, ze opracowanie
takiego dokumentu jest rzecza bardzo odpowiedzialng, czasochtonng i wymagajgca
ogromnego zaangazowania duzej grupy badaczy, nie tylko Komisji ds. Produktow
Leczniczych, ale metodologéw, statystykow, by¢ moze rowniez ekspertow zewnetrznych
przygotowujacych opinie na zlecenie Organu. Analizujac pytania, ktére skierowano do
Komisji w przedstawionym roboczym dokumencie, uwage zwraca ich bardzo szeroki zakres.
Na przyktad niezwykle trudno jest odpowiedzie¢ na pytanie dotyczace kryteriow wilaczenia i
wylaczenia pacjentéw do badania - te kryteria sg zawsze rézne w zaleznosci od tego co jest
przedmiotem badania. Podobnie pytanie: Jakie kryteria powinny by¢ wzigte pod uwage przy
wyborze rodzaju badan? Nie jest mozliwa odpowiedz ogdlna na tego typu pytanie zadane w
sposob ogolny.. Jesli powstanie taki dokument to zdaniem Przewodniczacej Komisji powinien
on podlega¢ konsultacjom zewngtrznym w tym m.in. z podmiotami, podobnie jak jest to
procedowane w EMA. W ocenie Przewodniczacej Komisji stworzenie takiego dokumentu i
ogblna odpowiedZ na zadane pytania bgdzie prawdopodobnie niemozliwa, poniewaz kazda
sprawa wymaga indywidualnej oceny. Zupelnie inng kwestig jest ocena dokumentacji, ktora
zostala przedstawiona przez firm¢ a zupeilnie inng jest tworzenie wytycznych, ktére na
przykiadzie EMA s3 opracowane zwykle przez kilka lat i przewaznie przez kilka grup
roboczych. Komisja ds. Produktéw Leczniczych nie ma takich zasobéw. Rolg Komisji nie
jest tez wskazywanie podmiotowi sposobow w jaki takie badanie ma zosta¢ przeprowadzone
—to w gestii podmiotoéw lezy zaprojektowanie i przeprowadzenie badania w taki sposob zeby
wykazane zostato, iz wlasciwie postawiony cel badania zostat osiaggniety.

Do stow Przewodniczacej Komisji przychylit si¢ rowniez prof. D. Jurkiewicz — nie mozna
stworzy¢ uniwersalnego modelu badania bo rézne sa produkty, wskazania, bytaby to ogromna
praca i trudna do zrealizowania.

Podobnego zdania byt réwniez Dr n. med. Roman Topér — Madry, zaznaczyl takze, ze
wytyczne nie s3 dokumentem obowigzujagcym, ale gdyby powstaly moglyby usprawnié
1 ustandaryzowac prac¢ Komisji. Pan Doktor stwierdzil réwniez, ze Komisja wydata juz kilka
opinii w sprawie zmiany kategorii dostgpnosci i interesujagce mogloby byé zebranie
wszystkich wnioskow 1 uwag, jakie dotychczas zebrano do przedstawionych dokumentac;ji.

Stanowisko zajela réwniez Dr. A. Stawarska — przypomniala, ze czlonkowie Komisji
rozmawiali na temat, czy badania, ktére sa przeprowadzone przez firm¢ powinny byé zawsze
interwencyjne — zdaniem Pani Doktor, abstrahujac od interwencyjnosci badania — to badania
te nie powinny by¢ dowolne — przede wszystkim powinny by¢ wiarygodnie i weryfikowalne
podczas oceny i zawsze rzetelnie wykonane. Przewodniczaca Komisji zwrdcila sie z
pytaniem do Mecenas M. Wierciszewskiej o to jakg range prawna mogtby mie¢ stworzony
dokument, czy bylby wigzacy dla firm, czy byloby to w jaki$ sposéb uregulowane.

Mec. Wierciszewska stwierdzita, ze obowigzujace przepisy prawa, zarOwno ustawa Prawo
farmaceutyczne jak i rozporzadzenie dotyczgce zmian w pozwoleniach na dopuszczenie do
obrotu, nie zawieraja przypisow, dajacych podstawe do przygotowania wytycznych w
omawianym zakresie. Jezeli powstalyby takie wytyczne w formie opinii Komisji nie miatyby
one charakteru wigzacego tak jak obowigzujace przepisy prawa i odstgpienie od ustalen
Komisji, ktore bytyby w nich przedstawione, nie moglyby powodowaé¢ wprost podstawy do
odmowy zmiany kategorii dost¢pnosci. Przy wydawaniu rozstrzygnigcia organ nadal
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musiatby odwotywaé si¢ do przepisow rozporzadzenia Ministra Zdrowia dotyczacego
kategorii dostgpnosci produktow leczniczych. Samo nieuwzglednienie takich wytycznych,
ktore zostatlyby przygotowane nie bedzie stanowilo podstawy do odmowy. Niewatpliwie
jednak ich stworzenie byloby pomocne zarowno dla organu jak i dla Komisji, jesli nadal tego
typu sprawy bylyby przekazywane, ale taki dokument nie miatby mocy wiazacej.

Ponadto Pani Mecenas przypomniata, ze nalezy pamigta¢ o rownym traktowaniu podmiotu
w tym samym stanie faktycznym i prawnym. Stan faktyczny bedzie inny tylko i wylacznie
w zakresie dokumentacji zlozonej przez podmiot w konkretnym postgpowaniu, ale stan
prawny na nie ulegnie zmianie. Wytyczne, bylyby dokumentem o charakterze pomocniczym,
niewigzgcym.

Przewodniczagca Komisji zapytata przedstawicieli organu obecnych na posiedzeniu Komisji
o tryb przygotowania takiego dokumentu i zaproponowala, Zzeby organ przejal ciezar
przygotowania dokumentu a Komisja odniostaby si¢ do gotowego dokumentu i naniosta na
niego swoje propozycje. Przewodniczgca wyrazila swoje obawy, ze tworzenie takiego
dokumentu jest obarczone ogromnym ryzykiem pomini¢cia istotnych aspektéw i w
konsekwencji powstania ogélnych wytycznych.

Dr. M. Jasifiska — Stroschein rowniez potwierdzila obawy zwigzanie z przygotowaniem
wytycznych i wspomniata, ze w wigkszosci przypadkow Komisja miata do czynienia
z badaniami obserwacyjnymi, natomiast przepisy dotyczace sposobu prowadzenia badan
obserwacyjnych nie reguluja tej kwestii szczegolowo i np. podmiot odpowiedzialny nie jest
zobowigzany do uzyskania opinii Komisji Bioetycznej w przypadku badan obserwacyjnych, a
takie zgody przedstawiano. Zapewne jest wiele takich punktow, ktére mozna byloby umiescic¢
w wytycznych, ale i tak firmy moglyby podwazy¢ ten dokument z braku umocowania
prawnego. Zatem stworzenie wytycznych, przy bardzo duzym zaangazowaniu wielu osob,
bedzie skutkowac¢ powstaniem dokumentu, do ktérego nie trzeba bedzie sig¢ stosowac.

Dyr. Joanna Kmiecik-Grudzien podzigkowala za wszystkie uwagi i sugestie i wskazala na
potrzebe ponownego przedyskutowania sprawy w gronie kierownictwa Urzedu Rejestracji
1 ewentualng jej kontynuacj¢/podjgcie w pozniejszych terminach na posiedzeniach Komisji.
Pani Dyrektor stwierdzita, ze intencja Urzedu nie bylo to, aby Komisja opracowata takie
wytyczne, poniewaz jest to rolg organu — natomiast pytanie mialo mie¢ charakter
ukierunkowania jak miatoby to wyglada¢. Ponadto Pani Dyrektor potwierdzila, ze na Komisje
trafiajag trudne sprawy dotyczace zmiany kategorii dostepnosci produktu leczniczego, a
wigkszos¢ spraw jest rozpatrywana przez organ samodzielnie.

Przewodniczaca zakonczyla IV posiedzenia Komisji w 2022 r.

Przewodniczgca Komisji ds. Produktéw Leczniczych
Dr hab. n. med. Ewa Batkowiec-Iskra
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