UCHWALA KOMISJI DS. PRODUKTOW LECZNICZYCH
NR 2/2015/7 Z DNIA 12 MARCA 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.

§ L
Dokumentacja produkiu leczniczego _ krem, 0,05% nie jest

wystarczajaca do wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

§2.

Uchwala zostala podjeta jednoglosnie.
W glosowaniu bralo udzial 7 czlonkéw Komisji.

§3.

Uchwala wchodzi w zycie z dniem podijecia.

UZASADNIENIE

Podmiot odpowiedzialny lozyl wniosek o dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego . krem, 0,05% zawierajacego jako substancje
CZynng . Wskazania do stosowania
ww. produktu leczniczego obejmuja miejscowe leczenie objawowe lagodnego bolu stop i
lydek w przewleklej polineuropatii cukrzycowej u doroslych. Zlozona przez podmiot
odpowiedzialny dokumentacja nie otwierdza rzewagi  pozytywnych  skutkdw
terapeutycznych produktu leczniczego p* w stosunku do ryzyka
zwigzanego z jego uzyciem, np. mozliwosci uszkodzenia receptoréw czuciowych w skérze.
Komisja ds. Produktéw Leczniczych w pelni podziela stanowisko eksperta Urzedu Rejestracji
oceniajgcego dokumentacje ww. produktu leczniczego.
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