UCHWALA KOMISJI DS. PRODUKTOW LECZNICZYCH
NR 1/2022/03 Z DNIA 18 LUTEGO 2022 ROKU

Na podstawie § 8 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 czerwca 2011 r. w sprawie
Komisji dziatajgcych 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.

Dokumentacja produktu leczniczego LR e, e e
, podmiotu odpowiedzialnego

uzasadnia, ze moze by¢ on bezpiecznie stosowany bez nadzoru lekarza w kategorii dostepnosci:

Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza — OTC we wskazaniu: ,,Leczenie zaburzen

erekcji u dorostych mezezyzn™.

§2.

W glosowaniu brato udziat 7 cztonkéw Komisji.
Uchwata zostata podjeta jednogtosnie.

§ 3.

Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjecia.

UZASADNIENIE

Podmiot odpowiedzialny zlozyl wniosek
o zmiang kategorii dostepnosci dla produktu leczniczego

z produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza —
Rp. na produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza - OTC.

Whnioskodawca przedstawit badanie kliniczne 1V fazy, ktorego celem byla ocena czy pacjenci
sa w stanie podja¢ bezpieczng decyzje co do zastosowania [l w dawce
w zaburzeniach  erekcji, przy pomocny specjalnie  zaprojektowanego narzedzia
diagnostycznego.
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Podmiot odpowiedzialny w wystarczajacy sposob wyjasnit sposdb przeprowadzenia badania,
kwalifikacji osrodkéw i poszczegélnych badaczy do wlaczenia do badania oraz wyjasnit
rozbiezno$ci migdzy ostateczng decyzjg badacza, z decyzja wynikajgcg z kwestionariusza
badacza.
W zwiazku z powyzszym Komisja ds. Produktow Leczniczych uchwalita, ze przedstawiona
dokumentacja produktu leczniczego

podmiotu odpowiedzialnego [
uzasadnia, ze moze by¢ on bezpiecznie stosowany bez nadzoru lekarza w kategorii dostepnosci:

Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza — OTC we wskazaniu: ,,Leczenie zaburzen
erekeji u dorostych mezezyzn™.

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