Zatgeznik nr 2 do Regulaminu Komisji ds. Produkiow Leczniczych

PROTOKOL NR 1/2012
Z POSIEDZENIA KOMIS]I DS. PRODUKTOW LECZNICZYCH
W DNIU 29 MARCA 2012 R.

Porzadek obrad posiedzenia:

1.

2.

»

4.

Otwarcie posiedzenia, sprawy organizacyjne i Zasady dzialania Komisji na podstawie
nowe] Ustawy o Urzedzie Rejestracji. referuje: Prezes Grzegorz Cessak oraz
Departament Prawny

Powolanie Przewodniczacego Komisji, Zastepcy oraz Sekretarza.

przedstawia: Prezes Grzegorz Cessak

Przyjgcie porzadku obrad i wolne wnioski referuje: Przewodniczacy Komisji

Przyjecie Regulaminu Komisji

Wydanie opinii czy produkty lecznicze zlozone zawierajagce prometazyng
i dekstrometorfan jako substancje czynne moga by¢ dostepne bez recepty.

. _, kapsulki zelatynowe, twarde

Podmiot odpowiedzialny:

Znak sprawy :

Referuje: 1. prof. dr hab. n. med. Dariusz Jurkiewicz
2. dr n. med. Wojciech Matusewicz

Wydanie opinii czy globulki zakwalifikowane przez wytwdrce jako wyréb medyczny
spelniaja definicje produktu leczniczego

« I :iobuiki

Podmiot odpowiedzialny :
Znak sprawy :
Referuje: 1. dr n. med. Maciej Jedrasik
2. Prof. Piotr Fiedor

Obecni na posiedzeniu cztonkowie Komisji ds. Produktéw Leczniczych :

prof. dr hab. n. farm. Aleksander Mazurek
prof. dr n. med. Andrzej Langner

dr n. med. Maciej Jedrasik

prof. dr hab. n. med. Dariusz Jurkiewicz
prof. Piotr Fiedor

dr n. med. Wojciech Matusewicz

dr n. med. Janusz Szyndler

Nieobecni na posiedzeniu czlonkowie Komisji ds. Produktow Leczniczych:

Nie dotyczy

Obecni na posiedzeniu zaproszeni eksperci:

Nie dotyczy



Obecni na posiedzeniu pracownicy Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjezych:

Grzegorz Cessak — Prezes URPL, WM i PB

Marcin Kolakowski — Wiceprezes ds. Produktéw Leczniczych

Piotr Waniewski — Radca Prawny, Departament Prawny

Malgorzata Moczynska — specjalista, Sekretariat Wiceprezesa ds. Produktéw Leczniczych
Andrzej Karczewicz — Dyrektor Departamentu Nadzoru i Badan Klinicznych Wyrobdw
Medycznych

Emilia Szarszewska - Departament Nadzoru i Badan Klinicznych Wyrobéw Medycznych
Agnieszka Barcikowska — Z-ca Dyrektora Departamentu Zmian Porejestracyjnych
i Rerejestracji Produktéw Leczniczych

Oméwienie przebiegu posiedzenia:

Ad) 1.

Pan Prezes Grzegorz Cessak otworzyl 1 posiedzenie powolanej przez siebie Komisji ds.
Produktéw Leczniczych (KPL), zatwierdzonej przez Ministra Zdrowia. Komisja w nowym
skladzie zawiera nowe osoby. KPL stawila sic w pelnym skladzie. Pan Prezes nadmienil, ze
KPL stanowi cialo opiniodawczo-doradcze Prezesa. Pan Prezes przypomnial, Ze nowa Ustawa
o Urzedzie, ktéra weszla w Zycie od 1 maja 2011 r. wprowadzila nowe zadania i nieco
zmieniona strukture Urzedu. Zgodnie z Ustawg KPL zawiera 7 oséb. Celem jej dzialania jest
m.in. uzyskanie wigkszej przejrzystosci postgpowan. W ustawie zawarto odpowiednie,
restrykcyjne przepisy dotyczace braku konfliktu intereséw. Temat oswiadczen dot. braku
konfliktu intereséw zostal oméwiony w dalszej czgsci posiedzenia.

Prezes moze zasigga¢ opinii KPL w sprawach prowadzonych postepowan i KPL jest
zobowiazana wyda¢ decyzje wraz z uzasadnieniem w ciagu 30 dni od zlozenia wniosku,
a brak opinii jest traktowany jak wydanie opinii pozytywnej. Mozliwe jest zasi¢ganie opinii
prawnej w drodze wydania uchwaly w tej sprawie.

Przedstawiciel Departamentu Prawnego bedzie uczestniczyl w obradach KPL i bedzie mozna
zwrdci¢ si¢ do niego o opinie prawna w trakcie posiedzenia. KPL jest podlegla bezposrednio
Prezesowi UR (nie Urzedowi). Przewodniczacy KPL moze wnioskowa¢ o powolanie przez
Prezesa grupy cksperckiej z podaniem skladu, zadan i zakresu jej dzialania. Nastgpnie Pan
Prezes przedstawil wszystkich czlonkéw KPL i oddal glos radcy prawnemu - Piotrowi
Waniewskiemu, ktory przedstawil regulamin pracy KPL.

Radca prawny omdéwil kwestic podejmowania uchwal jako forme wydawania opinii. Uchwaly
beda podejmowane na skutek glosowania. Z kazdego posiedzenia bedzie sporzadzany
protokdl i tresci uchwal - zgodnie z regulaminem, ktére beda zatwierdzane na nastepnym
posiedzeniu. Regulamin przewiduje takze sporzadzanie przez Sekretarza corocznego
sprawozdania z prac Komisji.

Pan Prezes zwolnil KPL z obowiazku sporzadzania sprawozdania w dniu 31 marca 2012 r.
ze wzgledu na poczatek pracy Komisji 29 marca 2012 1.

Nastepnie radca prawny omoéwil aspekt braku konfliktu intereséw zgodnie z art. 9 Ustawy
0 Urzedzie. Jezeli w trakcie pelnienia obowiazkow wystapi konflikt interesow to zgodnie
z art.24 kpa dany czlonek komisji zostaje wylaczony z obrad w czegsci, ktérej dotyczy
konflikt. Przed kazdym posiedzeniem czlonkowie beda podpisywa¢ oswiadczenia o braku
konfliktu intereséw. Wspomniane zostaly tezZ ewentualne konsekwencje posiadania konfliktu
intereséw: m.in. odwolanie ze skladu komisji lub odpowiedzialnos¢ karna w przypadku



zlozenia falszywego oswiadczenia. Za udzial w KPL czlonkom przystuguje wynagrodzenie
oraz dieta.

Ad) 2.

Pan Prezes Grzegorz Cessak podkreslit wage dziatania KPL i dodal, Ze skoficzyla sig jego rola
jako przewodniczacego. Nastepnie nastapilo oficjalne powolanie przez Pana Prezesa
Przewodniczacego KPL - prof. dr hab. n. farm. Aleksandra Mazurka,

Zastepcy Przewodniczgcego — prof. dr n. med. Andrzeja Langnera oraz

Sekretarza - dr n. med. Macieja Jedrasika.

Pan Prezes pogratulowal wszystkim nominacji, podzigkowal za ich przyjecie i pozegnal sig.
Dalsze obrady prowadzil Przewodniczacy.

Ad) 3.

Przewodniczacy prof. dr hab. n. farm. Aleksander Mazurek przyjal porzadek obrad

i zaproponowal przyj¢cie punktu wolne wnioski za staly punkt porzadku obrad.
Przewodniczacy zglosil pierwszy wolny wniosek o powolanie grupy eksperckiej
pediatrycznej.

Nastepnie zaproponowano przyjecie Regulaminu Komisji ds. Produktéw Leczniczych.
Czlonkowie zapoznali sig z trescia regulaminu, a komentarz do regulaminu wyglosit mecenas
Piotr Waniewski.

Protokoly z posiedzen beda publikowane na stronie internetowej Urzedu. Podkreslono wage
uzasadnienia opinii w uchwale i koniecznos¢ wydania opinii w ciagu 30 dni.

Uzasadnienie powinno zawieraC: stan faktyczny i prawny oraz odniesienie do wszystkich
dowodéw zgromadzonych w danej sprawie.

Dyskutowano kwestie deklaracji o braku konfliktu intereséw — wyjasniono, ze deklaracje
dotycza stanu w ciagu ostatnich 12 miesigey.

Materialy do prac KPL sa dostepne na serwerach Urzedu po zalogowaniu si¢ i wpisaniu
odpowiedniego hasla.

Wyjasniono, ze doSwiadczenie z prac nad zadaniami ocenianymi w procedurze centralnej
powinno by¢ pomocne w wydawaniu opinii Komisji.

Ad) 4.

Glosowanie nad przyjeciem regulaminu KPL..
Glosy za: 7 {(w tym Przewodniczacego)
Regulamin przyjeto jednoglosnie.

Ad) 5

Wydanie opinii czy produkty lecznicze zloZzone  zawierajace rometazyng
i dekstrometorfan jako substancje czynne moga by¢ dostepne bez recepty — _
kapsuiki zelatynowe, twarde.

Referujacy prof. dr hab. n. med. Dariusz Jurkiewicz przypomnial, Ze sprawa stawala juz na
poprzedniej komisji. Przytoczono teZ zloZone w sprawie opinie eksperta z dnia 10.11.2011r.
oraz z dnia 05.01.2012 r., ktére wskazuja, ze odpowiednia kategoria dostepnosci dla tego
produktu leczniczego jest - wydawany z przepisu lekarza — Rp. Opinie te zwracaja uwage na
mozliwe interakcje pomigdzy dekstrometorfanem i prometazyng. Podobne stanowisko



reprezentuja eksperci Urzedu. Prof. dr hab. n. med. Dariusz Jurkiewicz poparl wydanie opinii
o zakwalifikowaniu produktu do kategorii - wydawanego z przepisu lekarza — Rp.

Dr n. med. Wojciech Matusewicz zauwazyl, Ze wyst¢powanie nasennego dzialania
niepozadanego prometazyny jest wykorzystywane w celach promocyjnych poprzez
umieszczenie w nazwie produktu leczniczego czlonu: ,na noc”. Zgodnie z opinig Pana
profesora nie nalezy ulatwia¢ dostgpu do tego produktu leczniczego zatwierdzajac kategorie
OTC.

Pan dr n. med. Janusz Szyndler przytoczyl argumenty podmiotu odpowiedzialnego,
ze produkt _ posiada kategori¢ bez recepty w Wielkiej Brytanii jednak roznice
w kategoriach dostgpnosci w Wielkiej Brytanii pozwalaja na wigksza kontrole nad
wydawaniem leku w aptece pod kontrolg wykwalifikowanego farmaceuty.

Stwierdzono, ze przyjmowanie produktu || I b2z kontroli lekarza zwicksza
ryzyko dzialan niepozadanych.

W wyniku dyskusji zaproponowano, Ze produkt leczniczy powinno sig zaliczyc
do kategorii dostgpnosci ,wydawane z przepisu lekarza - Rp", gdyZz moze stanowic
bezposrednie lub posrednie zagrozenie dla Zycia lub zdrowia ludzkiego, nawet wowczas, gdy
jest stosowany prawidlowo bez nadzoru lekarskiego.

Przewodniczacy przedstawil do glosowania wniosek:
Czv produkty lecznicze zloZone zawierajace prometazvne i dekstrometorfan jako substancie
czynne powinny by¢ dostepne z przepisu lekarza- Rp.

Z glosowania, z powodu konfliktu intereséw, wylaczyl sie Pan dr n. med. Maciej Jedrasik .
Glosy za: 6 ( w tym Przewodniczacego)
Glosy przeciw: 0.

Ad) 6.
Wydanie opinii czy globulki _ zakwalifikowane przez wytwdrce jako wyrdb
medyczny spelniaja definicj¢ produktu leczniczego.

Referujacy prof. Piotr Fiedor wyjasnil, Ze opiniowane globulki zawierajg lizat
paleczek kwasu mlekowego. Produkt zostal zakwalifikowany wstepnie jako wyrdéb medyczny.
Pan profesor przytoczyl definicje produktu leczniczego 1 wyrobu medycznego
i konkludowal, Zze przedmiotowy produktp- nie spelnia Zadnej z tych definicji i jest to
produkt z pogranicza.
wnioskowany produkt [} globulki ,ex definitione” nie speinia definicji produktu
leczniczego okreslonej w art. 2 pkt. 32 ustawy Prawo farmaceutyczne, ktéra stanowi, Ze
produktem leczniczym jest substancja lub mieszanina substancji, przedstawiana jako
posiadajaca wlasciwosci zapobiegania lub leczenia choréb wystepujacych u ludzi lub zwierzat
lub podawana w celu postawienia diagnozy lub w celu przywrdcenia, poprawienia lub
modyfikacji fizjologicznych funkcji organizmu poprzez  dzialanie farmakologiczne,
immunologiczne lub metaboliczne. Dlatego nie moze by¢ on zakwalifikowany jako produkt
leczniczy.

Lizaty wchodzace w sklad globulek - nie wykazuja aktywnosci farmakologicznej,
dzialania metabolicznego i immunologicznego.

Lizaty nie sa mikroorganizmami i nie wykazuja aktywnosci biologiczne;.

Przedstawiona dokumentacja i literatura naukowa nie jest wystarczajaca w celu analizy
kryteriéw dla definicji produktéw leczniczych.

Pan dr n. med. Maciej Jedrasik przypomnial. ze w 2006 r. w czerwcu byla opinia Komisji. ze
jest to produkt leczniczy, ale wowczas zawieral on Zywe paleczki kwasu mlekowego.



W informacji na temat produktu jest wskazanie do stosowania - do leczenia i przywracania
prawidlowego pH pochwy.

Firma zwrdcila si¢ 0 umorzenie postgpowania dotyczacego uznania tego produktu za produkt
leczniczy.

Pan Andrzej Karczewicz powiedzial, Ze byla opinia wskazujaca, Ze mieszanina kultur bakterii
jest produktem leczniczym. ale producent zmienil skiad produktu i teraz zawiera on lizaty
bakterii stad rozwazanie kwestii zaliczenia produktu jako produktu leczniczego.

Zdaniem Przewodniczacego nalezy rozstrzygna¢ czy mechanizmem dzialania tego produktu
jest mechanizm farmakologiczny.

Pan dr n. med. Maciej Jedrasik wyrazil watpliwos¢, Ze jest to produkt leczniczy, poniewaz nie
ma zadnych dokumentéw poza pismem firmy prawnicze;.

Pan Andrzej Karczewicz wyjasnil tez, Ze nie istnieje procedura rejestracji wyrobdw
medycznych.

Przewodniczacy zarzadzil glosowanie nad wnioskami:

Czy produkt - globulki jest produktem leczniczym?

Glosy za: 0
Glosy przeciw: 7 (w tym Przewodniczacego).

Whniosek o powolanie zespolu pediatrycznego.

Glosy za:7 (w tym Przewodniczacego).
Glosy przeciw: 0

Przewodniczgey Komisji ds. Produkiow Leczniczych



