UCHWALA KOMISJI DS. PRODUKTOW LECZNICZYCH
NR 5/2015/22 Z. DNIA 20 SIERPNIA 2015 R.

Na podstawie § & rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 czerwca 2011 r. w sprawie
Komisji dziatajgcych przy Prezesie Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produkiéw Biobdjczych (Dz. U. Nr 159, poz. 953), Komisja ds. Produktow
Leczniczych postanawia, co nastepuje.

§ 1.

Produkt leczniczy _ powinien pozosta¢ z kategoria dostgpnosci ,,wydawane z
przepisu lekarza — Rp”.

§2.

Uchwala zostala podjeta jednoglosnie.
W glosowaniu bralo udzial 5 czlonkéw Komisji.

§3.

Uchwala wchodzi w Zycie z dniem podjgcia.

UZASADNIENIE

Podmiot odpowiedzialny zlozyl wniosek
o zmian¢ kategorii dostgpnosci produktu leczniczego z ,wydawane

z przepisu lekarza — Rp” (dalej jako: Rp) na ,.wydawane bez przepisu lekarza — OTC” (dalej
jako: OTC). W skdad produktu leczniczego - wchodzi m.in. chlorowodorek efedryny
o pobudzajacym dzialaniu na osrodkowy uklad nerwowy. Produkt leczniczy

nalezal do grupy produktéw leczniczych wydawanych bez przepisu lekarza w latach
2002-2008. Zmiana statusu z OTC na Rp zwiazana byla z doniesieniami o nieprawidlowym
stosowaniu produktow leczniczych zawierajagcych efedryne, w tym ich naduZywaniu oraz
wykorzystywaniu w celach pozamedycznych.

Zgodnie z Charakterystyka Produktu Leczniczego -jest przeznaczony do stosowania
,w stanach przebiegajacych z trudnoscia w odksztuszaniu (np. w trakcie przezigbien)”
u dorostych i mlodziezy powyzej 12 roku zycia. Czas samodzielnego leczenia zostal
ograniczony do 3 dni.

W opinii Komisji ds. Produktéw Leczniczych zmiana kategorii dostgpnosci produktu
leczniczego — jest uzasadniona klinicznie, jednak ze wzgledéw spolecznych
nie powinna by¢ zaakceptowana w zwiazku z ryzykiem naduzywania lub wykorzystywania
w celach pozamedycznych ww. produktu leczniczego.

Zgodnie z art. 8 ust. 2 ustawy z dnia 24 kwietnia 2015 r. o zmianie ustawy o przeciwdzialaniu
narkomanii oraz niektorych innych ustaw (Dz. U. poz. 875) ,do dnia 31 grudnia 2016 r.



wramach jednorazowej sprzedaZzy wydaje si¢ z aptek ogdlnodostepnych i punktéw
aptecznych nie wigcej niz jedno opakowanie danego produktu leczniczego zawierajacego w
skladzie pseudoefedryng, dekstrometorfan lub kodeing, posiadajacego kategorie dostepnosci
.wydawane bez przepisu lekarza — OTC”. Obecnie nie ma przepiséw, ktore ograniczalyby
sprzedaz produktéw leczniczych wydawanych bez przepisu lekarza zawierajacych efedryne.
Dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego z kategoria dostgpnosci ,,wydawane bez
przepisu lekarza — OTC” zawierajacego efedryng o silnigjszym dzialaniu psychoaktywnym
niz pseudoefedryna staloby w logicznej sprzecznosci z powszechnie obowiazujacym prawem,
ktére ogranicza sprzedaz produktéw leczniczych zawierajacych pseudoefedryne do jednego
opakowania. W zwiazku z powyZszym ograniczenie zaproponowane przez podmiot
odpowiedzialny polegajace na skréceniu czasu terapii do 3 dni jest niewystarczajace,
poniewaz liczba opakowan, ktéra mozna zakupi¢ przy jednorazowej sprzedazy jest
nieograniczona.

Zgodnie z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 14 listopada 2008 r. w sprawie kryteriéw
zaliczenia produktu leczniczego do poszczegdlnych kategorii dostepnosci (Dz. U. Nr 206,
poz. 1292) produkt leczniczy zalicza sig¢ do kategorii dostgpnosci ,wydawane z przepisu
lekarza — Rp” m.in. gdy produkt moze by¢ czgsto stosowany nieprawidlowo, czego wynikiem
moze by¢ bezposrednie lub poSrednie zagroZenie zdrowia ludzkiego. W zwigzku z tym,
ze produkt leczniczy i wydawany bez przepisu lekarza moze by¢ stosowany
nieprawidlowo, w celach pozamedycznych jako srodek odurzajacy lub produkt wyjsciowy do
wytwarzania silniej dzialajacych substancji psychoaktywnych, Komisja ds. Produktéw
Leczniczych, przy obecnym stanie prawnym, proponuje odrzucenie powyZszej zmiany.
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