UCHWALA KOMISJI DS. PRODUKTOW LECZNICZYCH
NR 2/2015/2 ZDNIA 12 LUTEGO 2015 R.

Na podstawie § 8 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 czerwca 2011 r
w sprawie Komisji dziatajgcych przy Prezesie Urzedu Rejestracji Produkiéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produkiéw Biobdjezyech (Dz. U. Nr 159, poz. 953),
Komiisja ds. Produktéw Leczniczych postanawia, co nastgpuje.

§ 1.

Dokumentacja kliniczna produktu leczniczego _ krem, 50 mg/g spelnia

wymagania pozwalajace na wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

§2.

Uchwala zostala podjeta jednoglosnie.
W glosowaniu bralo udzial 6 czlonkéw Komisji.

§3.

Uchwala wchodzi w Zycie z dniem podjecia.

UZASADNIENIE
zlozyl wniosek

Podmiot odpowiedzialny
o dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego krem, 50 mg/g. Wniosek

zostal zloZony w trybie art. 16 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne,
zgodnie z ktérym niezaleznie od ochrony wynikajacej z przepiséw ustawy z dnia 30 czerwca
2000 r. Prawo wlasnosci przemyslowej, podmiot odpowiedzialny nie jest obowiazany do
przedstawienia wynikéw badan nieklinicznych lub klinicznych, jezeli substancja czynna lub
substancje czynne produktu leczniczego maja ugruntowane zastosowanie medyczne na
terytorium pafistwa czlonkowskiego Unii Europejskiej lub panstwa czlonkowskiego
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy o Europejskim
Obszarze Gospodarczym, przez okres co najmniej 10 lat, liczac od pierwszego
systematycznego i udokumentowanego zastosowania tej substancji w produkcie leczniczym
oraz uznana skutecznos¢ i akceptowalny poziom bezpieczenstwa. W takim przypadku wyniki
badafn nieklinicznych lub klinicznych zastgpowane sa lub uzupelniane publikacjami
z piSmiennictwa naukowego.

W zwigzku z powyZszym podmiot odpowiedzialny nie jest obowigzany do przedstawienia
wynikow badan nieklinicznych lub klinicznych, zastepujac je lub uzupelniajac publikacjami
z pisSmiennictwa naukowego. Wniosek w kategorii ,,ugruntowane zastosowanie medyczne”
opiera si¢ na dlugotrwalym stosowaniu substancji czynnej. Podstawa oceny wniosku powinny
by¢ wylacznie dane bibliograficzne dotyczace referencyjnego produktu leczniczego ( X
krem, 50 mg/g). Wyniki badan przeprowadzonych in vitro przez podmiot odpowiedzialny




zostaly zlozone dodatkowo. Przedstawioma wraz z wnioskiem dokumentacja pozwala na
wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu dla produktu leczniczego h
krem, 50 mg/g zawierajacego substancje czynna o ugruntowanym zastosowaniu medycznym
na terytorium panstwa czlonkowskiego Unii Europejskiej lub panstwa czlonkowskiego
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - strony umowy o Europejskim
Obszarze Gospodarczym.

Przewodniczgey Komisji ds. Produkiow Leczniczych
prof. dr hab. n. farm. Aleksander Mazurek



