UCHWALA KOMISJI DS. PRODUKTOW LECZNICZYCH
NR 4/2014/10 Z DNIA 15 MAJA 2014 R.

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

§ L

Mozna zaakceptowa¢ dokumentacje kliniczna zlozona do wniosku o wydanie pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego || . acrozol, roztwér, 100 mg/g.

§2.

Uchwala zostala podjgta jednoglosnie.
W glosowaniu bralo udzial 6 czlonkow Komis;ji.

§3.

Uchwala wchodzi w zycie z dniem podjecia.

UZASADNIENIE

Podmiot odpowiedzialny qniosek o wydanie
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego , aerozol, roztwdr
100mg/g. Ww. wniosek dotyczy produktu leczniczego zawierajacego substancje czynna o
ugruntowanym zastosowaniu medycznym, dla ktérego wyniki badan nieklinicznych i
klinicznych moga zosta¢ zastapione publikacjami z pismiennictwa naukowego. W opinii
Komisji wyrazonej w uchwalach z dnia 14 czerwca 2012 r. nr 1/2012/4 oraz z dnia 22
listopada 2012 r. nr 3/2012 dokumentacja kliniczna zlozona do wniosku o wydanie
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu byla niekompletna, przez co nie mozna bylo jej
zaakceptowa¢. Uzupelniona przez wnioskodawce dokumentacja kliniczna (aneks do modutu
2.5 Przeglad kliniczny), ktéra potwierdza bezpieczenstwo i skutecznos¢ stosowania produktu
leczniczego w zaproponowanych wskazaniach przedstawionych w Charakterystyce Produktu
Leczniczego ﬁ w opinii Komisji jest wystarczajaca do zaakceptowania wniosku
podmiotu odpowiedzialnego.
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