UCHWAELA KOMISJI DS. PRODUKTOW LECZNICZYCH
NR 4/2023/01 Z DNIA 20 GRUDNIA 2023 ROKU

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

§1
Przediozona przez podmiot odpowiedzialny: [
dokumentacja niekliniczna i kliniczna produktu leczniczego | RN
I ozc zostaé zaakceptowana jako podstawa do jego

dopuszczenia do obrotu, na podstawie art. 16 ust. 1 ustawy Prawo farmaceutyczne, wniosek
pelny na podstawie pismiennictwa naukowego.

§2
W glosowaniu brato udziat 7 czlonkéw Komisji.
Uchwata zostala przyjeta jednoglosnie.

§3

Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjecia.
UZASADNIENIE

Obecnie w Rejestrze Produktéw Leczniczych Dopuszczonych do Obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej dostepnych jest | produktow leczniczych, zawierajacych
z waznym pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu, w tym takze bedacych w
trakcie procesu rerejestracji. Zgodnie z art. 29 ust. 7 ustawy — Prawo farmaceutyczne produkty
w trakcie rerejestracji mogg nadal by¢ wytwarzane i wprowadzane do obrotu do czasu
rozpatrzenia wniosku o rerejestracj¢. Z posrod wszystkich zarejestrowanych produktéw
leczniczych zawierajgcych

Wszystkie dopuszczone do obrotu produkty lecznicze
zostaly zarejestrowane w kategorii produktu zawierajgcego substancj¢ czynng o ugruntowanym
zastosowaniu medycznym, czyli WEU, zgodnie z art. 16 ust. 1 ustawy — Prawo farmaceutyczne.
Data pierwszego dopuszczenia do obrotu to - rok, co potwierdza konieczne do spelnienia
kryterium dla produktow WEU, czyli czas przez jaki substancja byta stosowana na rynku —
minimum 10 lat. Kolejne kryterium dla produktéw WEU to aspekt ilosciowy stosowania leku.
Biorgc pod uwage, ze znaczna ilo$¢ produktéw jest obecnie dostgpna w kategorii dostepnosci
OTC (over the counter - produkty wydawane bez przepisu lekarza), powyzsze kryterium
zostalo spelnione. Kolejne kryterium to zgodnos¢ w ocenie naukowej. Skoro produkty
lecznicze zawierajace | sa w obrocie to bilans ocen pozytywnych w stosunku do
negatywnych jest dodatni, czyli korzysci przewazaja nad krytycznymi opiniami. Nie ma
zadnych doniesien o dziataniach niepozadanych.

W przypadku lekow, ktérym juz dawno skonczyla si¢ ochrona patentowa, rzadko wykonuje sie
badania kliniczne, co moze tlumaczy¢ mniejszg liczb¢ aktualnych publikacji naukowych.
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Natura rynku farmaceutycznego jest taka, iz najlepszym badaniem klinicznym jest IV. faza
badan, czyli stosowanie u ludzi w warunkach realnych, nie tylko w statusie dostgpnosci Rp, ale
tez OTC, a taka kategorie dostepnosci posiada wiele z zarejestrowych produktow z

Skoro dla produktéw juz dopuszczonych zasadniczo nie zglaszano uwag w zakresie
traktowania _ jako substancji o ugruntowanym zastosowaniu medycznym, a
przedstawione dane dotyczace farmakokinetyki i farmakodynamiki, bezpieczenstwa czy
skutecznosci stosowania byty uznawane za wystarczajace, to wobec jednolitego, wobec prawa,
traktowania podmiotéw odpowiedzialnych, i w tym przypadku przedstawiona dokumentacja
moze by¢ zaakceptowana jako podstawa dopuszczenia do obrotu w kategorii WEU.

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