UCHWALA KOMISJI DS. PRODUKTOW LECZNICZYCH
NR 1/2014/18 Z DNIA 4 GRUDNIA 2014 R.

Na podstawie § 8 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 czerwca 2011 r
w sprawie Komisji dziatajgcych przy Prezesie Urzedu Rejestracji Produkiéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produkiéw Biobdjezyech (Dz. U. Nr 159, poz. 953),
Komiisja ds. Produktéw Leczniczych postanawia, co nastgpuje.

§ L

Dopuszcza sig mozliwos¢ zmiany kategorii dostgpnosci produktéw leczniczych z Rr na OTC

zawierajacych deksketoprofen: . tabletka powlekana, 12.5 mg, _ tabletka
iow]ekana, 25 mg, ., granulat do sporzadzania roztworu doustnego, 12,5 mg,

granulat do sporzadzania roztworu doustnego, 25 mg,

§2.

Uchwala zostala podjeta jednoglosnie.
W glosowaniu bralo udzial 7 czlonkéw Komisji.

§3.

Uchwala wchodzi w zycie z dniem podijecia.

UZASADNIENIE

Podmiot odpowiedzialny wystapil o dokonanie zmiany
kategorii dost@inoéci z Rp na OTC produktow leczniczych , tabletka powlekana

12,5 mg, tabletka iow]ekana 25 mg, _ granulat do sporzadzania roztworu

doustnego, 12,5 mg, , granulat do sporzadzania roztworu doustnego, 25 mg.
Komisja ds. Produktéw Leczniczych dwukrotnie rozpatrywala mozliwos¢ zmiany kategorii
dostgpnosci z Rp na OTC ww. produktéw leczniczych. Negatywne stanowisko Komisji ds.
Produktéw Leczniczych zostalo wyrazone w uchwatach nr 1/2013 z dnia 20 wrzesnia 2013 r.
oraz nr 10/2013 z dnia 5 grudnia 2013 r. Zajecie stanowiska co do mozZliwos¢ dokonania
zmiany kategorii dostgpnosci zostala wowczas uzalezniona od dostarczenia przez podmiot
odpowiedzialny precyzyjnych danych dotyczacych czynnikdw ryzyka wystapienia
niepozadanych zdarzen sercowo-naczyniowych u chorych leczonych deksketoprofenem.
Podmiot odpowiedzialny przedstawil dokumentacje uzupelniajaca. Podmiot odpowiedzialny
wykazal, Ze ww. produkty lecznicze spelniaja kryteria okreslone przez Komisjg Europejska
dla produktu leczniczego wydawanego bez przepisu lekarza. W zwiazku z tym uznaje sic, ze
ww. produkty lecznicze spelniaja warunki rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia
14.11.2008 r. w sprawie kryteriow zaliczenia produktu leczniczego do poszczegdlnych
kategorii dostepnosci i moga zosta¢ zaklasyfikowane do grupy ,produkty lecznicze
wydawane bez przepisu lekarza — OTC”.
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