UCHWALA KOMISJI DS. PRODUKTOW LECZNICZYCH
NR 1/2023/03 Z DNIA 18 STYCZNIA 2023 ROKU

Na podstawie § 8 Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 czerwca 2011 r. w sprawie
Komisji dzialajgcych przy Prezesie Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobdjczych (Dz. U. Nr 159, poz. 953), Komisja ds. Produktow
Leczniczych postanawia, co nastepuje.

§1

Calo$¢ dokumentacji przedstawionej w toku postgpowania produktu leczniczego -
podmiotu odpowiedzialnego:
nie
uzasadnia, iz produkt moze by¢ bezpiecznie stosowany bez nadzoru lekarskiego w kategorii
dostgpnosci - Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza — OTC w odniesieniu do § 1
ust. 1 pkt 2 Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 14 listopada 2008 r. w sprawie kryteriow
zaliczenia produktu leczniczego do poszczegdlnych kategorii dostepnosci : produkt moze by¢
czgsto stosowany nieprawidlowo, czego wynikiem moze by¢ bezposrednie lub posrednie
zagrozenie zdrowia ludzkiego.

§2
W glosowaniu brato udziat 6 cztonkéw Komisji.
Uchwala zostata przyjeta jednoglosnie.

§3

Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjecia.

UZASADNIENIE

Podmiot_odpowied-ialny |

po zapoznaniu si¢ z Protokotem Komisji ds. Produktéw Leczniczych oraz
Uchwala dnia 19.09.2022 r. ztozyt dodatkowg dokumentacj¢ w sprawie dopuszczenia do obrotu
produktu leczniczego z kategoria
dostepnosci: Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza — OTC. Uzupelnienia stanowig
odpowiedz na pytania eksperta zewnetrznego i zawieraj

rzedstawiona dokumentacja zostala oceniona przez eksperta zewnetrznego Urzedu
z wynikiem negatywnym.

Przedstawione przez podmiot odpowiedzialny wyjasnienia sg niejasne, przedstawiane w sposob
wymijajgcy lub obarczone brakami formalnymi przez co nie uwiarygadniajg prawidtowosci
1 osiagnigcia zatozonego celu badania.
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Podmiot przedstawiajgc wyjasnienia do uwag o braku uzasadnienia i niesp6jnosci
z wezesniejszym badaniem

Podmiot nie przedstawil takze wyjasnienia dlaczego dostarczone nowe badania |Gz
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twarte, obserwacyjne, prospektywne, eksploracyjne

J ¥
produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza — OTC jest wykazanie, ze produkt moze by¢
bezpiecznie stosowany bez kontroli lekarskiej. Jednakze dostarczona dokumentacja
z przeprowadzonego badania nie moze by¢ zaakceptowana 2z powodu braku
uprawdopodobnienia wiarygodnosci badania, szczegdlnie odnosnie sposobu w jaki zostaty
uzyskane wyniki w pierwszym badaniu uzupetniajacym.
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Zgodnie z § 1 ust. 1 pkt 1 i 2 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 14 listopada 2008 r.
w sprawie kryteriow zaliczenia produktu leczniczego do poszczegdlnych kategorii dostepnosci
(Dz. U. z 2016 1., poz. 1769) - Produkt leczniczy zalicza si¢ do kategorii dostepnosci
»wydawane z przepisu lekarza — Rp” w przypadku, gdy: moze stanowi¢ bezposrednie lub
posrednie zagrozenie dla zycia lub zdrowia ludzkiego, nawet wowczas, gdy jest stosowany
prawidtowo bez nadzoru lekarskiego, lub moze by¢ czesto stosowany nieprawidlowo, czego
wynikiem moze by¢ bezposrednie lub posrednie zagrozenie zdrowia ludzkiego.

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