UCHWALA KOMISJI DS. PRODUKTOW LECZNICZYCH
NR 4/2022/02 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 Produktéw Leczniczych, Wyrobéw
Medycznych i Produktéw Biobdjczych (Dz. U. Nr 159, poz. 953), Komisja ds. Produktow
Leczniczych postanawia, co nastgpuje.

§1.

Dokumentacja przedstawiona przez podmiot odpowiedzialny _
w_procesie dopuszczenia do

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 1. w sprawie kryteriow zaliczenia produktu leczniczego do poszczegdlnych kategorii
dostepnosci (Dz. U.z2016 r.. poz. 1769) tj. Produkt leczniczy zalicza si¢ do kategorii
dostepnosci ..wydawane z przepisu lekarza — Rp” w przypadku, gdy moze by¢ czgsto stosowany
nieprawidlowo, czego wynikiem moze by¢ bezposrednie lub posrednie zagrozenie zdrowia

ludzkiego.

§ 2.

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

§ 3.

Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjecia.

UZASADNIENIE

Podmiot odiowiedzialny sl SR O R O ek

po zapoznaniu si¢ z Protokotem Komisji ds. Produktéw Leczniczych oraz

Uchwalg dnia 25.04.2022 r. ztozylt w dniu w dniu 14.06.2022 r. dodatkowa dokumentacj
W sirawie doiuszczenia do obrotu produktu leczniczego ﬂ

z kategorig dostepnosci: Produkt leczniczy wydawany bez przepisu

lekarza — OTC.

Na posiedzeniu Komisji ds. Produktéw Leczniczych, ktére odbylo si¢ w dniu 25.04.2022 r.
Komisja negatywnie wypowiedziala si¢ odnosnie przyznania kategorii dostgpnosci OTC
produktowi leczniczemu

Podniesiono wowczas kilka problemow dotyczacych ztozonej przez podmiot odpowiedzialny
dokumentacji. [
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Zamieszczona w dokumentacji opinia eksperta organu odnoszgca si¢ do zarzutow stawianych
przez podmiot odpowiedzialny wskazywala, ze odpowiedzi udzielone przez podmiot
odpowiedzialny 1 brak kompletnosci przeprowadzonego badania w kontekscie ztozonego
wniosku, sprawiaja, ze uzyskane wyniki nie mogg by¢ uznane za rzetelne i wiarygodne.
Wyjasnienia podmiotu odpowiedzialnego nic nie zmienity w stosunku do wykonanego badania.

W dokumentacji powinna zosta¢ przedstawiona logiczna droga od zlozenia wniosku do
udowodnienia zasadno$ci tego wniosku, a w omawianym przypadku mamy do czynienia
z korespondencjg od podmiotu odpowiedzialnego, ktora polemizuje z zasadami niz wyjasnia
braki w dokumentacji.

Zadaniem podmiotu odpowiedzialnego ubiegajgcego si¢ o zmiang kategorii dostepnosci na
Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza — OTC jest wykazanie, ze produkt moze
by¢ bezpiecznie stosowany przez pacjentow bez kontroli lekarskiej. Komisja przy
rozpatrywaniu sprawy wzieta pod uwage catos¢ przedstawionego materiatu. Dostarczone przez
podmiot odpowiedzialny badanie nie zostalo przez Komisje zaakceptowane. Podmiot
odpowiedzialny musi przeprowadzi¢ nowe badanie, bo obecnie przedstawione ma wiele
brakow, ktdre nie pozwalajg na jego akceptacje.

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

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