PROTOKOL NR 6/2022
Z POSIEDZENIA KOMISJI DS. PRODUKTOW LECZNICZYCH
W DNIU 20 GRUDNIA 2022 ROKU

Porzadek obrad posiedzenia:

1. Otwarcie posiedzenia

2. Przyjecie porzadku obrad i wolne wnioski

3. Zatwierdzenie protokotu i uchwat z dnia 19.09.2022 r. oraz z posiedzenia uzupelniajgcego
z dnia 20.09.2022 1.

4. Sprawy organizacyjne

Kontynuacja sprawy:

Whniosek o opini¢ o zmiang kategorii dostepnos$ci produktu leczniczego

z: Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza — Rp

na: Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza — OTC.

Whniosek o analize¢ dokumentacji uzupeiniajgcej ztozonej przez podmiot odpowiedzialny w dniu
21.11.2022r.

Whniosek o opini¢ odno$nie wnioskowanej przez podmiot odpowiedzialny ochrony danych
w oparciu o art. 23a ust. 3 ustawy Prawo Farmaceutyczne

Referuje:
1. Pan dr n. med. Roman Topor-Mgdry
2. Panidr. hab. n. farm. Magdalena Jasiniska-Stroschein (Prof. UM)

Obecni na posiedzeniu czlonkowie Komisji ds. Produktéw Leczniczych:
1. Dr. hab. n. med. Ewa Batkowiec-Iskra

. Prof. dr hab. n. med. Dariusz Jurkiewicz

Dr. hab. n. farm. Magdalena Jasinska-Stroschein

Dr n. med. Marek Migdat

Dr n. farm. Agnieszka Stawarska

Dr n. med. Jarostaw Walory

v AW

Nieobecni na posiedzeniu czlonkowie Komisji ds. Produktéw Leczniczych:
1. Drn. med. Roman Topdr-Madry

Obecni na posiedzeniu zaproszeni eksperci:

Obecni na posiedzeniu pracownicy Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych:
1. Grzegorz Cessak — Prezes Urzgdu Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktow Biobojczych
2. Magdalena Wierciszewska — Zastgpca Dyrektora Departamentu Prawnego, radca
prawny



3. Joanna Kmiecik-Grudzien — Dyrektor Departamentu Zmian i Rerejestracji Produktow
Leczniczych

4. Monika Trojan — Dyrektor Departamentu Oceny Dokumentacji Produktéw Leczniczych

5. Katarzyna Germel — Dyrektor Departamentu Rejestracji Produktow Leczniczych

Omowienie przebiegu posiedzenia:

Ad. 1

Z uwagi na nadzwyczajna sytuacj¢ spowodowang warunkami atmosferycznymi posiedzenie
odbylo si¢ w formie hybrydowe;.

Spotkanie otworzyl Prezes Urzedu Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktéw Biobojczych — Pan Grzegorz Cessak, ktory powitat uczestnikow oraz podzigkowat
za caly rok wytezonej pracy. Prezes Urzedu poinformowat o powotaniu przez Ministra Zdrowia
nowego czlonka Komisji — Pana dr. n. med. Marka Migdata, Dyrektora Centrum Zdrowia
Dziecka, delegata Komitetu Pediatrycznego Europejskiej Agencji Lekow (PDCO). Glos zabrat
Pan dr n. med. Marek Migdal, ktory krotko omowil swoje doswiadczenie zawodowe,
w szczegolnosci w zakresie oceny dokumentacji produktdw leczniczych.

Z okazji zblizajacych sie Swiat Bozego Narodzenia Pan Prezes Grzegorz Cessak ztozyl
wszystkim cztonkom Komisji zyczenia $wiateczne, a nast¢gpnie oddal glos 1 prowadzenie
spotkania Pani Przewodniczacej Komisji — Pani dr. hab. n. med. Ewie Batkowiec-Iskrze.

Ad.2i4

Temat poruszany na VI. posiedzeniu Komisji jest kontynuacja sprawy, ktéra byla juz
opiniowana przez Komisje. Wspotreferujacy sprawg - Pan dr n. med. Roman Topor-Madry byt
nieobecny w dniu posiedzenia. W zwigzku z tym Przewodniczaca wyjasnila, ze w Jej ocenie
zasadnym jest, aby przed podjeciem decyzji przez Komisje, jej czlonkowie mogli zapoznac si¢
z opinig Pana Doktora jako osoby referujgcej sprawe. Przewodniczaca zaproponowala, aby
cztonkowie Komisji poza przeprowadzeniem dyskusji dotyczgcej przedstawionych w sprawie
uzupehlien, zapoznali si¢ z argumentami, ktére zostaly przedstawione przez podmiot
odpowiedzialny na spotkaniu, ktére odbylo si¢ w siedzibie Urzedu pomigdzy pracownikami
Urzedu i przedstawicielami podmiotu.

Ad. 5
Pani Dyrektor Joanna Kmiecik-Grudzien zreferowata okolicznosci spotkania, ktére odbylo si¢
na wniosek podmiotu odpowiedzialnego, po zapoznaniu si¢ przez podmiot odpowiedzialny
z dokumentami z posiedzenia Komisji z dnia 19 wrzeénia 2022 r. (Protokotem i Uchwala
dotyczacg zmiany kategorii dost¢pnosci dla produktu _ Na spotkaniu, ktére odbyto
sie w siedzibie Urz¢du w dniu 10 listopada 2022 roku, podmiot odpowiedzialny przedstawit po
raz kolejny argumenty przemawiajace za przyznaniem kategorii OTC dla procedowanego




Glos zabrala Pani Dyrektor Monika Trojan, ktéra przedstawila argumenty podmiotu
odpowiedzialnego dotyczace zasadnosci przyznania kategorii OTC dla procedowanego
produktu.

Referujagca poprosita o zwrocenie uwagi Komisji na dokumenty przestane przez wnioskodawce
po spotkaniu w Urzedzi

Przewodniczaca oddata glos Pani Profesor Jasinskiej-Stroschein, ktéra podkreslita, iz trudno
wyciggna¢ nowe wnioski z przedstawionej przez podmiot dokumentacji, poniewaz jak
wskazala juz Pani Dyrektor Trojan, nie zawiera ona zadnych nowych danych. |Gz



Pani Przewodniczaca otworzyla dyskusj¢ i oddata glos cztonkom Komisji. Cztonkowie nie
zglosili dalszych uwag. Przewodniczagca podsumowala, iz badanie zostalo nieprawidlowo
przygotowane i przeprowadzone, wobec tego trudno jest dyskutowac o jego wynikach. Z uwagi
na absencj¢ w dniu dzisiejszym Pana dr n. med. Romana Topora-Madrego Przewodniczgca
zwrocila si¢ z wnioskiem o przeniesienie dalszej dyskusji i glosowania nad tym produktem na
kolejne posiedzenie Komisji. Glos zabrata Pani Mecenas Magdalena Wierciszewska, ktora
wskazala, iz ze strony formalno-prawnej decyzja w tym zakresie nalezy do Przewodniczace;j,
ktora kieruje obradami i im przewodniczy, wiec jezeli jest taka zasadno$¢, jest to mozliwe. Tym
samym Pani Przewodniczaca zawnioskowala o przetozenie dyskusji na nastgpne posiedzenie
tak, aby umozliwi¢ wypowiedzenie si¢ Panu dr. Toporowi-Madremu. Nie zgloszono sprzeciwu
do wniosku Przewodniczace;j.

Ad. 3
Przewodniczaca poprosita o uwagi do Protokotdéw i Uchwal z dnia 19 i 20 wrzesnia 2022 r.
Protokoty i Uchwatly z dnia 19 i 20 wrzesnia 2022 r. przyjeto jednogtosnie, bez uwag.

Przewodniczaca podzigkowata Cztonkom Komisji za dzisiejsza obecnosé¢ oraz za prace przez
caty rok w Komisji.
Przewodniczaca zakonczyla V1. posiedzenie Komisji w 2022 r.

Przewodniczqca Komisji ds. Produktow Leczniczych
Dr. hab. n. med. Ewa Batkowiec-Iskra




