UCHWALA KOMISJI DS. PRODUKTOW LECZNICZYCH
NR 4/2022/01 Z DNIA 19 WRZESNIA 2022 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.

Dokumentacja produktu leczniczego
przedstawiona przez podmiot odpowiedzialny 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.z2016 r.. poz. 1769) ti. Produkt leczniczy zalicza sie do kategorii

dostepnosci ..wydawane z przepisu lekarza — Rp” w przypadku. gdy moze by¢ czesto stosowany
nieprawidlowo. czego wynikiem moze byé bezposrednie lub poérednie zagrozenie zdrowia
ludzkiego.

§2.

W glosowaniu brato udziat 6 cztonkéw Komisji.
Uchwata zostala podjeta jednoglosnie.

§ 3.

Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjecia.

UZASADNIENIE

W dokumentacji produktu leczniczego
podmiotu odpowiedzialnego - dotyczacej zmiany kategorii

dostepnosci na: Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza OTC - zostaly

przedstawione dwie pozytywne opinie ekspertow: opinia wykonana na zlecenie organu i opinia
wykonana na zlecenie podmiotu odpowiedzialnego - opinia profesor

(kardiologa) oraz jedna opinia eksperta organu, ktéra byta opinig negatywna.
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Nalezy rowniez wskazaé, ze istotng kwestia jest rozgraniczenie kwestii walidacji samego
kwestionariusza i kwestii czy badanie potwierdza skuteczno$¢ przedstawionego narzedzia
diagnostycznego jako zapewniajacego prawidlowe, samodzielne stosownie produktu
leczniczego. Ww. uwagi potwierdzaja, ze badanie, ktére zostalo przeprowadzone przez
podmiot odpowiedzialny, nie stanowi wystarczajacej podstawy, aby poprze¢ wniosek o zmiang
kategorii dostepnosci na produkt leczniczy dostgpny bez przepisu lekarza - OTC.

Zgodnie z § 1 ust. 1 pkt 2 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 14 listopada 2008 r. w

sprawie kryteriow zaliczenia produktu leczniczego do poszczegdlnych kategorii dostgpnoscei

(Dz.U.z2016 r., poz. 1769) - Produkt leczniczy zalicza si¢ do kategorii dostgpnosci
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~wydawane z przepisu lekarza — Rp” w przypadku, gdy moze byé¢ czgsto stosowany
nieprawidlowo, czego wynikiem moze byé bezposrednie lub posrednie zagrozenie zdrowia
ludzkiego.

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