UCHWALA KOMISJI DS. PRODUKT(;)W LECZNICZYCH
NR 12/2013 Z DNIA 20 WRZESNIA 2013 R.

Na podstawie § 8 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 czerwca 2011 1. w sprawie
Komisji dziatajqcych przy Prezesie Urzedu Rejestracji Produkiéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych (Dz. U. Nr 159, poz. 953), Komisja ds. Produktéw
Leczniczych postanawia, co nastepuje.

§ L

Komisja ds. Produktéw Leczniczych przychyla si¢ do zaakceptowania zmiany kategorii
dostgpnosci produktu leczniczego z Rp na OTC.

§ 2.

W glosowaniu bralo udzial 5 czlonkéw Komisji.
Glosy za: 5

Glosy przeciw: 0

Wstrzymat sie: 0

UZASADNIENIE

Podmiot odpowiedzialny || G loz'i] wniosek o zmiang kategorii

dostgpnosci z Rp na OTC produktu leczniczego ., Esomeprazolum, tabletki
dojelitowe, 20 mg. Podmiot odpowiedzialny dostosowal dokumentacje w zakresie wskazan i
czasu leczenia bez konsultacji lekarskiej do uwag Komisji ds. Produktéw Leczniczych
zawartych w uchwale nr 4/2013 z dnia 28 czerwca 2013 r. W zwiazku z powyzszych Komisja
ds. Produktéw Leczniczych przychyla si¢ do zaakceptowania wniosku podmiotu
odpowiedzialnego, ktdry spelnia wymagania formalno-prawne o dokonanie ww. zmiany.
Jednoczesnie Komisja ds. Produktow Leczniczych informuje, Ze w tej sprawie toczy sig
postepowanie w procedurze centralnej dotyczace produktu oryginalnego.

Przewodniczgcy Komisji ds. Produktéw Leczniczych
prof. dr hab. n. farm. Aleksander Mazurek



