PROTOKOL NR 5/2022
POSIEDZENIA KOMISJI DS. PRODUKTOW LECZNICZYCH
W DNIU 20 WRZESNIA 2022 ROKU

(Posiedzenie uzupetniajgce Komisji do Spraw Produktow Leczniczych z dnia 19.09.2022 r.)

Porzadek obrad posiedzenia:

podmiot odpowiedzialn
nr wniosku:

kategoria wniosku: wniosek o wydanie pozwolenia na import roéwnolegly

)

2)

Produkt leczniczy dopuszczony do obrotu w Polsce:

Produkt leczniczy dopuszczony do obrotu w Republice Czeskiej. kraju eksportu:

Czy roznice w skiadzie substancji pomocniczych (ilosciowe i jako$ciowe) pomigdzy
produktem dopuszczonym w Polsce: i a produktem
dopuszczonym w Czechach: mogg prowadzi¢ do

powstania réznic w bezpieczenstwie i skutecznosci podczas ich zamiennego
stosowania?

Czy produkty |, 10c: by<

uznane za rownowazne w przypadku ich zamiennego stosowania?

Dla produktu leczniczego | SN U: 20 Rejestracii nie

posiada dokumentacji rejestracyjnej, poniewaz produkt nie jest dopuszczony do obrotu
w Polsce.

Referuje:

1. Pani Dr n. farm. Agnieszka Stawarska
2. Pan Dr n. med. Jarostaw Walory

Obecni na posiedzeniu czlonkowie Komisji ds. Produktéw Leczniczych:

1.

2.

3.

Dr hab. n. med. Ewa Batkowiec-Iskra (Przewodniczaca Komisji ds. Produktéw

Leczniczych)

Prof. dr hab. n. med. Dariusz Jurkiewicz (Zastepca Przewodniczacej Komisji ds.

Produktow Leczniczych)

Dr hab. n. farm. Magdalena Jasinska — Stroschein
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4. Drn. farm. Agnieszka Stawarska
5. Drn. med. Jarostaw Walory
6. Drn. med. Roman Topor-Madry

Nieobecni na posiedzeniu czlonkowie Komisji ds. Produktow Leczniczych:
1. Drn. farm. Anna Kowalczuk (Sekretarz Komisji ds. Produktéw Leczniczych)

Obecni na posiedzeniu zaproszeni eksperci:

Obecni na posiedzeniu pracownicy Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych:

1. Joanna Kmiecik-Grudzien — Dyrektor Departamentu Zmian Porejestracyjnych
i Rerejestracji Produktow Leczniczych

Katarzyna Postek-Kaczmarczyk —Dyrektor Departamentu Prawnego

Monika Trojan — Dyrektor Departamentu Oceny Dokumentacji Produktow Leczniczych
Katarzyna Germel — Dyrektor Departamentu Rejestracji Produktow Leczniczych
Agnieszka Dlugajczyk — Naczelnik Wydzialu Rejestru Produktéw Leczniczych

Ewelina Turczyk — protokolowanie posiedzenia Komisji ds. Produktow Leczniczych
/Departament Rejestracji Produktéw Leczniczych

Oy i . L) B

Oméwienie przebiegu posiedzenia:

Ad. 1

Przewodniczagca Komisji dr hab. n. med. Ewa Balkowiec-Iskra poinformowata,

ze przedmiotem dyskusji jest wniosek o wydanie pozwolenia na import rownolegly produktu
leczniczego
i podmiotu odpowiedzialnego:

Na wstepie Przewodniczaca Komisji zwrdcila si¢ z prosbag o doprecyzowanie pytan z ktérymi
organ zwrocit si¢ do Komisji tj.:

e czy w pytaniv: Czy rodznice w skladzie substancji pomocniczych (ilosciowe
i jakosciowe) pomigdzy produktem dopuszczonym w Polsce:
i a produktem dopuszczonym w Czechach: mogq

prowadzi¢ do powstania réznic w bezpieczenstwie i skutecznosci podczas ich
zamiennego stosowania? - chodzi o istotne klinicznie réznice?

e oraz o wyjasnienic pytania: Czy produkry [ EREE—_—E ¢ T
& mogg by¢ uznane za réwnowazne w przypadku ich zamiennego
stosowania? - poniewaz zgodnie z definicjg zawartg w art. 2 pkt 7b ustawy Prawo

farmaceutyczne — rownowazno$¢ produktow nie jest wymagana.

Dyrektor Joanna Kmiecik-Grudzien w zastgpstwie Wiceprezesa ds. Produktéw Leczniczych
poinformowata, ze pytanie nr 1 organu dotyczy réznic klinicznych mi¢dzy oboma produktami
leczniczymi, a jesli chodzi o pytanie nr 2, to rowniez chodzi o efekt kliniczny, ale przede
wszystkim o skuteczno$¢ i bezpieczenstwo stosowania w przypadku, kiedy produkt leczniczy
bylby zamiennie stosowany, poniewaz roznice w skladzie jakosciowym i ilosciowym
substancji pomocniczych migdzy oboma produktami sg znaczne. Dyr. J. Kmiecik-Grudzien
poprosita o zajecie stanowiska przez Komisj¢ czy rdéznice w skladzie ilosciowym
i jako$ciowym majg znaczenie kliniczne bezposrednio dla pacjenta. Ponadto Pani Dyrektor
potwierdzita, ze w pytaniu nr 2 — chodzi o réwnowazno$¢ terapeutyczng obu produktow
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i pytanie zostalo zadane w celu doprecyzowania pytania nr 1, tak jak podana informacja
uzupelniajgca, ze organ nie posiada dokumentacji rejestracyjnej produktu leczniczego
zarejestrowanego w Republice Czeskiej, a tylko bardzo szczatkowe informacje z
Charakterystyki Produktu Leczniczego, ktérg przedstawil organowi importer réwnolegly.
Pani Dyrektor wyrazita obawy, ze gdyby produkt importowany zostal skierowany do badania
jakosciowego to takiej dokumentacji w Polsce nie ma-. Pani Dyrektor potwierdzila, ze w
przypadku wszystkich produktéw leczniczych z importu réwnoleglego, organ nie ma dostgpu
do dokumentacji rejestracyjnej, ale w omawianym przypadku sg znaczne réznice w skladzie
jakosciowym i ilo§ciowym obu produktéw leczniczych.

Dyrektor Departamentu Prawnego Katarzyna Postek-Kaczmarczyk potwierdzila, ze tak
sformulowane pytania przestawione Komisji, ktorych tres¢ si¢ pokrywa, zgodnie z
wyjasnieniami Dyr. J. Kmiecik-Grudzien, nie stanowig przeszkody do podjg¢cia przez
Komisj¢ uchwaly, ktéra w swojej tresci bedzie odpowiadala zakresowi zagadnienia
poruszonego w obu tych pytaniach.

W zwigzku z powyzszym Przewodniczaca Komisji podsumowatla, ze pytanie postawione
Komisji dotyczy istotnych klinicznie réznic w bezpieczenstwie i skutecznosci zamiennego
stosowania obu produktow leczniczych.

ieszka Stawarska poinformowata, ze w dniu 10.08.2021 r. -
zlozyta wniosek o import réwnolegly z Republiki Czeskiej

Referujaca dr n. farm. A

roduktu leczniczego
We wniosku wskazano, iz dopuszczony do obrotu w Republice

Czeskiej produkt leczniczy
odpowiada produktowi leczniczemu
, ktory jest dopuszczony do obrotu na

terenie Rzeczypospolitej Polskiej. Zgodnie z wnioskiem produkt leczniczy

sprowadzany z Republiki Czeskiej w ramach importu réwnoleglego
bylby wprowadzony do obrotu pod nazwa — W nastepstwie zlozenia

wniosku organ przeprowadzil poréwnanie obu produktéw i stwierdzit wystgpowanie réznic w
skladzie ilosciowym i jako$ciowym substancji pomocniczych, w drodze podania (produkt
importowany ma dodatkowo drogg podskorng), w okresie waznosci i pochodzeniu od réznych
wytwoércéw. Na tej podstawie stwierdzono, ze porownywane produkty lecznicze sa dwoma
réoznymi produktami leczniczymi. W zwigzku z powyzszym ocena bezpieczenstwa
i skutecznoséci przeprowadzona dla produktu leczniczego juz dopuszczonego do obrotu
w Polsce nie moze by¢ uzyta do oceny wniosku o wydanie pozwolenia dla importowanego
rownolegle produktu leczniczego bez zadnego ryzyka dla zdrowia publicznego. Dlatego tez
Prezes Urzedu odméwil wydania pozwolenia na import rownolegty.

Referujgca przypomniala, ze zgodnie z art. 2 pkt 7b lit. a) ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2021 r. poz. 1977 ze zm., dalej: ustawa - Prawo
farmaceutyczne) importem réwnoleglym jest kazde dzialanie w rozumieniu art. 72 (obrot
hurtowy produktami leczniczymi) ust. 4 polegajace na sprowadzeniu z panstw
cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o
Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym produktu
leczniczego spelniajacego tacznie nastepujace warunki:

a) sprowadzony produkt leczniczy posiada t¢ sama substancj¢ czynng (substancje czynne), co
najmniej te same wskazania do 3 poziomu kodu ATC (kod migdzynarodowej klasyfikacji
anatomiczno-terapeutyczno-chemicznej produktow leczniczych), t¢ samg moc, t¢ sama droge
podania oraz t¢ samg posta¢ jak produkt leczniczy dopuszczony do obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej lub posta¢ zblizong, ktéra nie powoduje powstania roznic
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terapeutycznych w stosunku do produktu leczniczego dopuszczonego do obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskie;j.

Importowany produkt leczniczy musi posiada¢ pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
w panstwie pochodzenia i by¢ tozsamy lub zasadniczo podobny do produktu, ktéry posiada
juz pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w panstwie przeznaczenia. Produkt importowany
posiada pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w Republice Czeskiej i jest dostgpny na rynku
od kilkudziesigciu lat. Pierwsza data rejestracji byla w 1992 roku, wykazano jego
bezpieczenistwo 1 skuteczno$é. Ponadto wedlug aktualnego orzecznictwa Trybunatu
Sprawiedliwos$ci Unii  Europejskiej dotyczgcego importu rownoleglego - produkty
podobne/tozsame to takie, ktére nie muszg by¢ identyczne, ale zawierajg t¢ samag substancje
czynna, zostaly wyprodukowane wedtug tej samej lub bardzo podobnej formulacji i majg
takie same skutki terapeutyczne. Przestanki te zostaly spelnione w przypadku omawianego
produktu. Aktualnie nie ma dobrze zdefiniowanych i zharmonizowanych wytycznych
urzedowych okreslajacych odpowiedni doboér i badania substancji pomocniczych. Substancje
pomocnicze w omawianych produktach leczniczych cho¢ sg rézne, to spetniajg doktadnie taka
samg rol¢ w kazdym z produktow, a swoim dzialaniem nie wywieraja wplywu
farmakologicznego na organizm. Substancjg czynna w obu produktach jest dobrze znana
i przebadana h ktorej biodostgpnos¢ ze wzgledu na parenteralng droge podania
wynosi 100%, na co substancje pomocnicze w kazdym z preparatéw nie maja wpltywu. Na
przestrzeni ostatnich lat Trybunat Sprawiedliwos$ci Unii Europejskiej wsrod przestanek, ktore
nie mogg uzasadnia¢ ograniczenia importu rownoleglego wskazywat m.in. rozne substancje
pomocnicze czy réznych wytworcow. Reasumujgc, zdaniem Referujgcej, omawiane produkty
mogg by¢ uznane za rownowazne i moga by¢ stosowane zamiennie, a réznice w skladzie
substancji pomocniczych pomigdzy nimi nie beda prowadzily do istotnych roznic w
bezpieczenstwie i1 skutecznosci podczas ich zamiennego stosowania.

W uzupehieniu powyzszych informacji wspotreferujacy Dr n. med. Jarostaw Walory dodat,
ze ocena na podstawie wlasciwosci fizykochemicznych zastosowanych substancji w obu
produktach pozwala wnioskowac , ze wystgpujace réznice nie beda prowadzity do istotnych
réznic w bezpieczenstwie 1 skutecznosci stosowania produktow leczniczych. Réznice w
substancjach pomocniczych sg nastgpujace: substancja przeciwdrobnoustrojowa w produkcie
leczniczym  dopuszczonym do obrotu w Polsce — w produkcie
dopuszczonym do obrotu w Republice Czeskiej w skladzie nie wystepuje substancja o
dzialaniu stricte przeciwdrobnoustrojowym, mata aktywno$¢ w tym zakresie wykazuje _
Brak jest danych na temat procesu wytwarzania, jednak iest roznica to
mato istotna przy uzyskanym o rok dtuzszym okresie trwatosci produktu. Nastepng réznicg

jest roznica w zastosowanych substancjach przeciwutleniajgcych i kompleksujgcych, w
produkcie referencyjnym zastosowano odczas gdy dopuszczonym do
obrotu wReﬁublice Czeskiei produkcie wystepuje oraz

Substancje te sa dos¢ dobrze znane w podanych dawkach..
Jest rdwniez roéznica w regulatorach pH, w produkcie referencyjnym zastosowano
, podczas gdy w dopuszczonym do obrotu w Republice Czeskiej -
— roznica ta jest jednak nieistotna, substancje te nie oddziatujg z
substancja czynng. Zdaniem dr J. Walorego poréwnywane produkty lecznicze wykazujg
poréwnywalne efekty terapeutyczne. Nie mozna jednak jednoznacznie stwierdzi¢ czy takie
same. Wnioskowany produkt wykazuje réznice w dawkowaniu, posiada doprecyzowane
wskazania, dodatkowg podskorng droge podania, co tez moze nieznacznie wplywac na te
roznice. Referujacy zauwazyl, ze do tej pory organ uznawal, ze produkty zimportu
rownolegtego nie sa odpowiednikami, ale takimi samymi produktami leczniczymi
zakupionymi w innych krajach UE lub EFTA, a dopuszczalne réznice mogly obejmowac
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niewielkie zmiany, ktére nie podwazaly lub nie poddawaly w watpliwos¢ tozsamosci
produktu i jego zarejestrowanych wlasciwoséci, np. roznice wynikajace z roznych procesow
technologicznych ze wzgledu na kilka miejsc wytwarzania, wytwarzanie na licencji.
Referujgcy stwierdzil, ze obecnie tozsamos¢, ktora stosuje wnioskodawca to tozsamosc
terapeutyczna, tozsamos$¢ kliniczna a do tej pory stosowana w imporcie rownoleglym byla
tozsamos¢ farmaceutyczna czyli bardziej zwracano uwage na sklad jakosciowy produktu.

Ustosunkowujac si¢ do wypowiedzi dr. J. Walorego - dr A. Stawarska wrécita do definicji
importu réwnoleglego zawartej w ustawie Prawo farmaceutyczne, co moze by¢ importem
rownoleglym i co mozna sprowadzaé w ramach importu rownolegtego. Podkreslita, ze
nie chodzi o sprowadzanie lekéw generycznych tylko produktéw tozsamych/ podobnych.
Wedlug aktualnego orzecznictwa trybunatu produkty podobne/ tozsame to takie, ktore nie
musza by¢ identyczne ale musza zawiera¢ t¢ samg substancj¢ czynna, zostaly
wyprodukowane wedhug tej samej lub bardzo podobnej formulacji i majg takie same skutki
terapeutyczne. Referujaca podkreslita réwniez, ze substancje dodatkowe sg dobierane do
konkretnego API, z ktorym majg okreslone dzialanie.

W uzupelnieniu ww. informacji Przewodniczaca Komisji wskazala, ze w przekazanej
dokumentacji organ zwrécil rowniez uwage na fakt, ze w Republice Czeskiej produkt
leczniczy zostal zarejestrowany jako lek o ugruntowanym zastosowaniu medycznym,
natomiast produkt dostepny w Polsce byl zarejestrowany na peinej dokumentacji.
Przewodniczaca poinformowata, ze Naczelnik Wydziatu Oceny Dokumentacji Chemicznej,
Farmaceutycznej i Biologicznej w rozmowie telefonicznej potwierdzita, ze wymogi dotyczace
dokumentacji jakosciowej sa niezalezne od kategorii wniosku i ze zawsze podlegaja peinej
ocenie. Jedynym niebezpieczenstwem, ktére mogloby si¢ w przypadku takich produktow
pojawié, jest kwestia zanieczyszczen ale jest to tez kwestia wnikliwie oceniana przez
ekspertow ds. jakoéci i niekliniki.

Przewodniczaca Komisji podzielita zdanie referujgcych oraz przypomniata, ze omawiany
produkt jest zarejestrowany w Republice Czeskiej i w zwigzku z powyzszym, nie ma podstaw

do obaw zwiazanych z profilem jego dzialania. Ponadto przypomniano, ze produkt jest od
wielu lat na rynku i zawiera ﬁ we wskazaniu w leczeniu niedoboréw —
i nie jest to produkt o waskim indeksie terapeutycznym.

Dr E. Batkowiec-Iskra wspomniala réowniez o zamieszczonej w dokumentacji opinii prawnej
przygotowanej przez naukowcoéw z Uniwersytetu Warszawskiego, w ktorej znajduje si¢ tez
informacja, ze importer zaproponowal wykreslenie podskornej drogi podania. Zdaniem
Przewodniczacej Komisji jest to istotne z punktu widzenia spelnienia wszystkich przestanek
zawartych w definicji importu rownoleglego czyli sprowadzony produkt leczniczy posiada tg
sama substancje czynna, t¢ samg moc, t¢ sama droge podania oraz t¢ samg postac jak produkt
leczniczy dopuszczony do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej. W_przypadku
wykreslenia przez podmiot odpowiedzialny drogi podskoérnej, wszystkie wymagane
przestanki zostana spelnione. Przewodniczaca zwrécita rowniez uwagg, ze w przytoczone]
ww. opinii prawnej — wskazane jest, ze wszystkie wyroki TSUE byly korzystne dla
importeréw, nie ma natomiast odniesienia do stanowisk administracyjnych sagdéw polskich.

Dr E. Batkowiec-Iskra poprosita Mec. K. Postek-Kaczmarczyk o komentarz. Pani Mecenas
wyjasnila istote importu réwnoleglego wynikajaca z przepiséw ustawy Prawo farmaceutyczne
oraz przywolala tezy wyrokéw TSUE, jakie zapadty w dwoch polskich sprawach dotyczacych
spotki h Poinformowala, ze pierwszy wyrok zapadt w 2018 roku. Postawione pytanie
prejudycjalne dotyczylo obowigzku tozsamosci kategorii rejestracyjnej wniosku o
dopuszczenie do obrotu obu produktéw leczniczych tj. objetego wnioskiem o import
rownolegly i produktu leczniczego dopuszczonego do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej
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Polskiej ( art. 2 pkt 7b lit.b ustawy Prawo farmaceutyczne). ||l zakwestionowata
zasadnos¢ tego warunku jako warunku koniecznego/formalnego, ktéry stanowilby przy jego
niespeinieniu podstawe do odmowy wydania pozwolenia na import réwnolegly. Powyzsze
pytanie bylo przedmiotem postgpowania zaréwno przed sadem polskim jak i przedmiotem
pytania prejudycjalnego. Obecnie w zwigzku z wyrokiem TSUE, ktory stwierdzil, ze
wymaganie tej tozsamosci rejestracyjnej stanowi bariere w handlu i przeptywie towardéw - ten
przepis ustawy nie jest juz w praktyce stosowany. Kolejna sprawa “ zwigzana byla z
zakwestionowaniem art. 21a ust. 3a Prawa farmaceutycznego, zgodnie z ktérym pozwolenie
na import réwnolegly wygasa po uplywie roku od dnia wygasniecia pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, a w przypadku wygasniecia
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego w panstwie cztonkowskim Unii
Europejskiej lub panstwie czlonkowskim Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu
(EFTA) - stronie umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, z ktérego produkt
leczniczy importowany réownolegle jest sprowadzany, wygasa z dniem wygasniecia tego
pozwolenia. W tej sprawie TSUE rowniez swoim wyroku odnidst sie¢ do kwestii formalne;
tzn. do konkretnego przepisu w polskiej ustawie i zakwestionowat zasadno$¢ automatycznego
wygasni¢cia. Powyzsze wyroki TSUE byly wydane w odniesieniu do konkretnych przepisow
prawa polskiego. Jezeli chodzi o sam import rownolegly to nalezy pamieta¢ o tym, ze
przepisy dotyczace importu réwnoleglego nie sg przepisami zharmonizowanymi, nie to sa
przepisy wynikajace z jakiegokolwiek aktu prawnego typu dyrektywa czy rozporzadzenie
unijne, poniewaz import rownolegly de facto stanowi przeptyw towarow. Istota wszystkich
wyrokow, ktore zapadaly w kontekscie importu rownoleglego bylo badanie czy wymagania,
ktore kazde z panstw czlonkowskich stawia takim wnioskom nie stanowig bariery do
przeplywu towaréw - innymi stowy czy nie naruszajg art. 34 i 36 Traktatu o funkcjonowaniu
Unii Europejskiej. Kazda z powyzszych spraw byla indywidualnie rozpatrywana w
kontekscie przepisow narodowych i konkretnego stanu faktycznego. Konkluzje Trybunatu -
zmierzaly do tego, ze nienaruszalng jest swoboda przeptywu towardéw, ale ma ona granice, w
momencie kiedy chodzi o aspekty ochrony zycia i zdrowia. W momencie kiedy Panstwo
czlonkowskie wydaje pozwolenie na import rownolegly musi to zbada¢. Procedura importu
rownoleglego powinna by¢ procedurg bardziej sformalizowang i odcigzong od badania
merytorycznego, poniewaz nie jest to procedura rejestracyjna. Niemniej jednak wyroki
Trybunatu zmusily agencje rejestracyjne do tego aby dokonywaly merytorycznej oceny
poréwnawczej obu produktow juz dopuszczonych do obrotu. Importer sktadajac wniosek o
import rownolegly de facto chce wprowadzi¢ na rynek/do obrotu produkt leczniczy poza
procedura rejestracji czyli wykorzystujac mechanizm importu roéwnoleglego i “vskazujac, ze
spelnione sg elementarne wymagania definicji importu rownoleglego. Tym samym na organ,
ktéry wydaje pozwolenie, spada odpowiedzialno$¢ za badanie marginesu, ktory pozostaje w
réznicach miedzy produktami. Margines tych r6znic ma by¢ oceniany pod wzgledem wplywu
na bezpieczenstwo i zdrowie pacjenta. Trybunal w wyrokach zostawil ten margines do oceny
dla organéw kompetentnych. Organ po przeprowadzeniu badania formalnego wniosku musi
oceni¢ merytorycznie czy roznice, ktore stwierdzono bedg na tyle istotne, zeby
zakwestionowaé argument o swobodzie przeplywu towaréw wynikajgcy z Traktatu. Pani
Mecenas podkreslita, ze jej wypowiedz w sprawie dotyczy tylko kwestii proceduralnych
zwigzanych z postgpowaniami w przedmiocie importu réwnoleglego. W omawianym
przepadku Komisja ma odnie$¢ si¢ do oceny stricte merytorycznej produktu, ktéry ma by¢
sprowadzany w procedurze importu réwnoleglego w nastepstwie czego bedzie traktowany tak
jak produkt referencyjny, ktéry jest dopuszczony w Polsce.

Dyr. J. Kmiecik-Grudzien nawigzata do wypowiedzi dr J. Walorego — tj. wskazala, ze
produkty sg podobne, natomiast nie sg tozsame ze wzgledu na réznice w skladzie i nie zostaty
wyprodukowane wedlug tej samej formulacji. Podkreslila, ze w Polsce nie ma dokumentacji
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jakosciowej dla produktu zrejestrowanego w Republice Czeskiej, na ktérej mozna byloby si¢
oprze¢ 1 przeanalizowaé, jak podczas procedury dopuszczenia do obrotu. Organ ma
watpliwosci jesli chodzi o procedure importu réwnoleglego czy jest to wlasciwa procedura
przy tak duzych réznicach w skladzie.

W odpowiedzi dr J. Walory wskazal, ze jest to raczej problem formalno-prawny, poniewaz z
meﬁoicznego punktu sprawa nie budzi watpliwosci, przynajmniej w przypadku omawianej

Dr E. Balkowiec-Iskra jeszcze raz przypomniala, ze produkt importowany zostal oceniony
przez ekspertow ds. jakosci z organu kompetentnego (NCA) Republiki Czeskiej. Zaznaczyta
tez, ze nie nalezy podejrzewaé¢ ze populacja Polski rdézni sie w sposéb zasadniczy pod
wzgledem farmakologicznym od populacji czeskiej i w zwigzku z powyzszym nie nalezy
spodziewac¢ si¢ istotnych roznic klinicznych po zastosowaniu produktu importowanego.

Przewodniczaca Komisji poddata pod glosowanie wniosek:

Roéznice w skladzie substanciji pomocniczych (ilosciowe i jakosciowe) pomiedzy produktem
dopuszczon w_Polsc i a produktem dopuszczonym w Republice
Czeskiej: nie spowoduja powstania istotnych roznic

terapeutycznych dotyczacych bezpieczefistwa i skutecznosci podczas zamiennego stosowania
obu produktéw.

Glosy za: 6
Glosy przeciw: 0
Wstrzymato si¢: 0

Przewodniczaca zakonczyla V posiedzenia Komisji w 2022 r.

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