UCHWALA KOMISJI DS. PRQDUKTOW LECZNICZYCH
NR 3/2018/14 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, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobojczych (Dz. U. Nr 159, poz. 953), Komisja ds. Produktow
Leczniczych postanawia, co nastgpuje.

1.
Produkt leczniczy —

moze by¢ dostegpny bez przepisu lekarza — OTC. Nalezy skroci¢ czas stosowania
produktu leczniczego na nastgpujacy: 3 do 5 dni.

§2.

Uchwatla zostala podjeta jednoglosnie.
W glosowaniu brato udziat 4 cztonkéw Komisji.

§3.

Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjecia.

UZASADNIENIE

Podmiot odpowiedzialny
produktu leczniczego

ubiega sie o dopuszczenie

w kategorii
dostepnosci: produkt leczniczy w

dawany bez przepisu lekarza — OTC.
Produkty lecznicze zawierajace & sa juz dostepne na rynku bez
recepty, ale w postaci syropow. Dlatego mozna uznaé, ze rowniez produkt |-
* nie stanowi bezposredniego lub posredniego zagrozenia dla
zycia lub zdrowia ludzkiego i w zwiazku z tym moze by¢ dostepny bez przepisu lekarza.
Jednak z uwagi na to, ze produkt * bedzie

dostepny bez recepty, a ma by¢ przeznaczony do podawania dzieciom w wieku od 2 do 6 lat —

zapis dotyczacy maksymalnego zalecanego czasu stosowania produktu bez kontroli lekarskiej
powinien brzmieé: 3 do 5 dni.

Zgodnie z § 5 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 14 listopada 2008 r. w sprawie
kryteriow zaliczenia produktu leczniczego do poszczegolnych kategorii dostgpnosei
(Dz. U. 22016 r., poz. 1769) produkty lecznicze niespelniajace warunkéw okreslonych w § 1-4
zalicza sie¢ do kategorii dostgpnosci ,,produkty lecznicze wydawane bez przepisu lekarza —
OTC”. Wnioskowany produkt leczniczy m. in. nie stanowi bezposredniego lub posredniego
zagrozenia dla zycia lub zdrowia ludzkiego, nie zawiera substancji, ktoérych dziatanie
lecznicze lub niepozadane dzialania wymagajg dalszych badan i jednoczesnie nie spelnia
pozostatych warunkow okreslonych w § 1-4 ww. rozporzadzenia zatem mozna zaliczy¢ go do
kategorii dostepnosci "produkty lecznicze wydawane bez przepisu lekarza - OTC".
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