UCHWALA KOMISJI DS. PRQDUKT()W LECZNICZYCH
NR 1/2018/12 Z DNIA 9 PAZDZIERNIKA 2018 ROKU

Na podstawie § 8 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 czerwca 2011 r. w sprawie
Komisji dzialajgcych przy Prezesie Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw
Medycznych i Produktow Biobdjczych (Dz. U. Nr 159, poz. 953), Komisja ds. Produktow
Leczniczych postanawia, co nastgpuje.

§1.
Produkt leczniczy [ 1o inicn

pozosta¢ w kategorii dostgpnosci ,,produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza — Rp”.

§2.

Uchwata zostata podjeta jednoglodnie.
W glosowaniu brato udziat 4 cztonkow Komisji.

§3.

Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjecia.

UZASADNIENIE

Produkt leczniczy zawiera substancje czynna ||

B Podmiot odpowiedzialny dla ww. produktu
leczniczego wnioskuje o zmiang kategorii dostepnosci z: produkt leczniczy wydawany z

przepisu lekarza — Rp na: produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza — OTC,
roponujgc nastepujace wskazania:

Omawiany produkt jest bezpieczny i skuteczny, ale przede wszystkim przy rozpatrywaniu

zmiany kategorii dostepnosci nalezy wzia¢ pod uwage pierwsze rozpoznanie tj. rozpoznanie
naprzemiennych zaburzen czy w kontekscie
roznicowania z nowotworami , ktére moga by¢ grozne dla zycia. || N

jest rozpoznaniem wymagajacym wykluczenia innych stanéw patologicznych
schorzen oraz

przebiegajacych z podobnymi objawami. Po wykluczeniu
przeprowadzeniu niezbednych badan diagnostycznych,
. Dlatego tez

innych

jest powaznym

schorzeniem, trudnym w diagnostyce.
Zmniejszenie wielkosci opakowania, o ktére wnioskuje podmiot odpowiedzialny z 30 szt. na
15 szt., skrécenie okresu samoleczenia do 5 dni oraz wskazanie na konieczno$¢ konsultacji

z lekarzem po tym czasie — nie zmienia faktu, ze diagnoze: | 1 o:c
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postawi¢ tylko lekarz. Dlatego produkt leczniczy z tym wskazaniem nie moze zostaé
dopuszczony do obrotu bez przepisu lekarza.

Sprawa dotyczaca zmiany kategorii dostgpnosci produktu leczniczego zawierajgcego jako
substancje czynng byla przedmiotem dyskusji na posiedzeniu
Komisji ds. Produktéw Leczniczych w 2014 r. Ww. Komisja podjela wowczas rowniez
decyzj¢ o odmowie przyznania kategorii dostgpnosci - produkt leczniczy dostepny bez
przepisu lekarza. Stanowisko przedstawione w Uchwale 1/2014/1 zostaje podtrzymane.

Produkt leczniczy spelnia przestanki okreslone w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia
14 listopada 2008 r. w sprawie kryteriow zaliczenia produktu leczniczego do poszczegdlnych
kategorii dostgpnosci (Dz. U.z 2016 r. poz. 1769), ktore klasyfikuja produkt leczniczy
do kategorii dostgpnosci ,,wydawane z przepisu lekarza — Rp”. Zgodnie z § 1 ust. 1 pkt 1 oraz
pkt 2 ww. rozporzadzenia produkt leczniczy zalicza si¢ do kategorii dostepnosci ,,wydawane
z przepisu lekarza — Rp” w przypadku, gdy produkt moze stanowi¢ bezposrednie lub
posrednie zagrozenie dla zycia lub zdrowia ludzkiego, nawet wowcezas, gdy jest stosowany
prawidlowo bez nadzoru lekarskiego oraz moze by¢ czgsto stosowany nieprawidlowo, czego
wynikiem moze by¢ bezposrednie lub posrednie zagrozenie zdrowia ludzkiego. Zgodnie z § 5
ww. rozporzadzenia produkty lecznicze niespetniajgce warunkéw okreslonych w § 1-4 zalicza
si¢ do kategorii dostgpnosci "produkty lecznicze wydawane bez przepisu lekarza — OTC".

Bioric iod uwage powyzsze, nalezy stwierdzi¢, ze produkt leczniczy [N

spelnia przestanki okreslone w § 1 ust. 1 pkt 1 i 2 ww. rozporzadzenia
i powinien pozosta¢ zaliczony do kategorii dostgpnosci ,,wydawane z przepisu lekarza — Rp™.

Przewodniczgcy Komisji ds. Produktow Leczniczych
prof. dr hab. n. farm. Aleksander Pawel Mazurek
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