UCHWALA KOMISJI DS. PRODUKTOW LECZNICZYCH
NR 3/2024/02 Z DNIA 22 MAJA 2024 ROKU

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

§1
Produkt leczniczy - dopuszczony do obrotu na - i produkt leczniczy -
dopuszczony do obrotu w Polsce nie mogg zostac uznane za zasadniczo podobne w rozumieniu art. 2
pkt 7b ustawy Prawo farmaceutyczne oraz aktualnego orzecznictwa TSUE, w zwigzku z tym, iz
wykazane réznice pomiedzy produktem leczniczym z importu réwnolegtego a produktem leczniczym
posiadajgcym pozwolenie na dopuszczenie do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej moga
by¢ uznane za istotne z punktu widzenia bezpieczeistwa stosowania tego produktu.

§2
W gtosowaniu brato udziat 5 cztonké6w Komisji.
Uchwata zostata przyjeta jednogtoénie.

§3

Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjecia.

UZASADNIENIE

Zgodnie z definicjg zawartg w art. 2 pkt 7b ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne
importem réwnolegtym jest kazde dziatanie w rozumieniu art. 72 ust. 4 polegajace na przywozie z
paristwa cztonkowskiego Unii Europejskiej lub paiistwa cztonkowskiego Europejskiego Porozumienia
o Wolnym Handlu (EFTA) produktu leczniczego zawierajgcego te samg substancje czynng lub to samo
potaczenie substancji czynnych, co najmniej te same wskazania do 3 poziomu kodu ATC, te samg
moc, te samg droge podania oraz te samg postac jak produkt leczniczy dopuszczony do obrotu na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej lub postaé zblizong, ktéra nie powoduje powstania réznic
terapeutycznych w stosunku do produktu leczniczego dopuszczonego do obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej. Tak wiec importowany produkt leczniczy musi posiadaé pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu w panstwie pochodzenia (eksportu) i by¢ tozsamy lub zasadniczo podobny
do produktu, ktéry posiada juz pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w panstwie przeznaczenia
(importu). W $wietle orzecznictwa TSUE kryterium zasadniczego podobieristwa oznacza, iz produkt
leczniczy bedacy przedmiotem przywozu réwnolegtego i produkt leczniczy objety pozwoleniem na
dopuszczenie do obrotu w panstwie cztonkowskim przeznaczenia, nie bedac produktami
identycznymi we wszystkich aspektach, musza zosta¢ przynajmniej wyprodukowane wedle tej samej
formuly i przy uzyciu tej samej substancji czynnej, jak réwniez musza posiadac te same skutki
terapeutyczne, a takze ze importowany produkt leczniczy nie moze stwarza¢ zadnych probleméw
pod wzgledem jakosci, skutecznosci i bezpieczeristwa.

Po przeprowadzeniu poréwnania produktu leczniczego - dopuszczonego do obrotu .
- i produktu leczniczego - dopuszczonego do obrotu w Polsce stwierdzi¢ nalezy réznice
m.in. we wskazaniach do stosowania, dawkowaniu, okresie waznosci, interakcjach z innymi lekami,
niezgodnoéciach farmaceutycznych czy w sposobie przygotowania roztworu. Dla produktu
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dopuszczonego w Polsce przy sposobie przygotowania roztworu wymagane jest uzycie I ml
roztworu, a dla produktu dopuszczonego -jest to | ml. Nalezy takze zauwaiy, ze roznice w
zatwierdzonych _ dla obu produktéw moga powodowac powstanie roznic w stezeniu
leku koricowego czy tez probleméw z podawaniem tego leku przez personel medyczny. Pomigdzy
produktami wystepuja tez réznice w grupie pacjentéw, produkt dopuszczony do obrotu
przeciwskazany jest do stosowania u noworodkdw, natomiast produkt - moze by¢
stosowany w tej grupie pacjentéw. Fakt ten jest o tyle istotny, iz ulotka produktu, ktéry ma zosta¢
wprowadzony na rynek w Polsce w ramach importu réwnolegtego ma by¢ dostosowana do ulotki
produktu juz dopuszczonego w Polsce, na ktéry powotuje sig wnioskodawca we whniosku o wydanie
pozwolenia na import réwnolegly. Prowadzitoby to do sytuacji, gdzie produkt z importu
réwnolegtego bytby stosowany w grupie pacjentdw, ktéra nie zostata zatwierdzona przy wydawaniu
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
Dopuszczenie do obrotu w Polsce w ramach procedury importu réwnolegtego produktu leczniczego
zawierajacego — pochodzacego - bytoby obejsciem standardowej procedury
rejestracyjnej réwniez ze wzgledu na rézne pochodzenie poréwnywanych produktow (produkt
leczniczy dopuszczony do obrotu w Polsce: MAH i wytwdrca: _
_ produkt leczniczy dopuszczony do obrotu na -: MAH _

W sytuacji, kiedy dwa produkty lecznicze zostaty wytworzone przez réznych producentéw nie
jest mozliwe wykluczenie, ze zostaty wyprodukowane wedtug innych formut produkcyjnych. Jednym z
warunkéw importu réwnolegtego jest wytworzenie produktu ,wedle tej samej formuty”.
Reasumujac, nalezy stwierdzi¢, iz wymienione réznice nie pozwalajg wnioskowac o wysokim
podobieristwie poréwnywanych produktéw leczniczych i réznice te mogg by€ uznane za istotne z
punktu widzenia bezpieczeristwa stosowania tego produktu.

Przewodniczaca Komisji ds. Produktéw Leczniczych
Dr. hab. n. med. Ewa Batkowiec-Iskra
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