UCHWALA KOMISJI DS. PRODUKTOW LECZNICZYCH
NR 4/2022/03 Z DNIA 19 WRZESNIA 2022 ROKU

Na podstawie § 8 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 czerwca 2011 1. w sprawie
Komisji dziatajgcych przy Prezesie Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobdjczych (Dz. U. Nr 159, poz. 953), Komisja ds. Produktéw
Leczniczych postanawia, co nast¢puje.

§1.

Przedstawiona przez podmiot odpowiedzialny dokumentacia dla produktu leczniczego
podmiotu odpowiedzialnego:

nie dowodzi, ze stosunek korzysci do ryzyka
stosowania ww. produktu leczniczego we wskazaniu

— jest pozytywny.

§ 2.

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

§ 3.

Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjecia.

UZASADNIENIE

ztozyl wniosek

| dla produktu
leczniczego
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Dane przedstawione w dokumentacji nie uzasadniajg, ze stosunek korzysci do ryzyka
stosowania produktu we wnioskowanym wskazaniu jest pozytywny.

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