UCHWALA KOMISJI DS. PRODUKTOW LECZNICZYCH
NR 4/2023/05 Z DNIA 20 GRUDNIA 2023 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 nastepuje.

§1
Produkt B dopuszczony do obrotu [ i produkt leczniczy | NEEGN

dopuszczony do obrotu w Polsce nie mogg zostaé uznane za zasadniczo podobne w rozumieniu
art. 2 pkt 7b ustawy Prawo farmaceutyczne oraz aktualnego orzecznictwa TSUE, w zwiazku z
tym, iz wykazane réznice pomiedzy produktem leczniczym z importu réwnoleglego a
produktem leczniczym posiadajagcym pozwolenie na dopuszczenie do obrotu na terytorium
Rzeczypospolite] Polskiej moga by¢ uznane za istotne z punktu widzenia bezpieczenstwa

stosowania tego produktu.

§2
W glosowaniu bralo udziat 7 cztonkéw Komisji.
Uchwata zostala przyjeta jednoglosnie.

§3

Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjecia.
UZASADNIENIE

ch:

Y

Po analizie dokumentacji mozna stwierdzi¢ nast¢pujagce réznice w produktach lecznicz
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Stwierdzono takze réznice krytyczne obu produktow:

Produkt _ dopuszczony do obrotu na - i produkt leczniczy _

dopuszczony do obrotu w Polsce nie mogg zosta¢ uznane za zasadniczo podobne w rozumieniu
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art. 2 pkt 7b ustawy Prawo farmaceutyczne oraz aktualnego orzecznictwa TSUE, a w
szczegolnosci, wykazane réznice pomigdzy produktami mogg by¢ uznane za istotne z punktu
widzenia bezpieczenstwa stosowania tego produktu poniewaz:

1. Zgodnie z art. 2 pkt 7b ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne nie spetnione
zostajg wszystkie przestanki — stanowigce, ze importem réwnolegtym jest kazde dziatanie
polegajace na sprowadzeniu z panistw cztonkowskich UE lub EFTA produktu leczniczego
zawierajgcego w stosunku do produktu leczniczego dopuszczonego do obrotu na terytorium
Polski:

2. Niespelnione zostajg przestanki zasadniczego podobienstwa zgodnie z orzecznictwem TSUE

Dodatkowo nalezy zauwazyC, iz wskazania dla tego produktu leczniczego sg bardzo
specyficzne:
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Przewodniczgca Komisji ds. Produktéw Leczniczych
Dr. hab. n. med. Ewa Batkowiec-Iskra
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