UCHWALA KOMISJI DS. PRODUKTOW LECZNICZYCH
NR 1/2023/01 Z DNIA 18 STYCZNIA 2023 ROKU

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

§1

Dokumentacja produktu leczniczego
nie dowodzi, iz produkt ten
moze by¢ bezpiecznie stosowany bez nadzoru lekarskiego w kategorii dostgpnosci OTC
w proponowanym wskazaniu Leczenie zaburzen erekcji u dorostych megzczyzn w odniesieniu
do § 1 ust. 1 pkt 2 Rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 14 listopada 2008 r. w sprawie
kryteriow zaliczenia produktu leczniczego do poszczegolnych kategorii dostepnosci: produkt
moze by¢ czesto stosowany nieprawidlowo, czego wynikiem moze by¢ bezposrednie lub
posrednie zagrozenie zdrowia ludzkiego.

Komisja uznaje takze za nieuzasadniony wniosek o objecie ochrong danych przedstawionych
wynikow badan w oparciu o art. 23a ust. 3 ustawy Prawo Farmaceutyczne, poniewaz na
podstawie wynikdéw badan musi nastgpic¢ najpierw zmiana kategorii dostgpnosci.

§2
W glosowaniu brato udziat 6 cztonkéw Komis;ji.
Uchwatla zostala przyjeta jednogtosnie.

§3

Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjecia.

UZASADNIENIE

Na posiedzeniu Komisji ds. Produktow Leczniczych, ktére odbylo si¢ w dniu 20.12.2022 r.
Komisja negatywnie wypowiedziala si¢ odno$nie przyznania kategorii dostepnosci OTC
produktowi leczniczemu Podniesiono
wowczas kilka probleméw dotyczacych ztozonej przez podmiot odpowiedzialny dokumentacji.
Przedstawiona dokumentacja nadal zawiera szereg watpliwosci, ktore nie zostaty wyjasnione,
m.in.

Podmiot odpowiedzialny w celu poparcia swojego wniosku powinien przedstawié¢ badanie
zaprojektowane prawidlowo metodologicznie i rzetelnie przeprowadzone, co da gwarancje, ze
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wyniki uzyskane w toku badania beda wiarygodne. Zaprojektowanie badania, jak
i przeprowadzenie badania nie pozwalaja uzna¢ przedstawionych wynikow za wystarczajgce
aby poprze¢ wniosek podmiotu o zmiang kategorii dostgpnosci na Produkt leczniczy wydawany
bez przepisu lekarza — OTC.

Przewodniczqca Komisji ds. Produktow Leczniczych
Dr. hab. n. med. Ewa Batkowiec-Iskra
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