UCHWALA KOMISJI DS. PRODUKTOW LECZNICZYCH
NR 1/2017/1 Z DNIA 26 STYCZNIA 2017 ROKU

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

1.
Produkt leczniczy || G- * plyn na skore, 50 mg/ml moze byc

dostgpny bez przepisu lekarza (OTC), pod warunkiem dostosowania zapiséw drukéw
informacyjnych do wnioskowanej kategorii.

§2.
Uchwala zostata podjeta jednogtosnie.

W glosowaniu brato udziat 5 cztonkéw Komisji.

§ 3.

Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjecia.

UZASADNIENIE

Produkt leczniczy | A M oy o2 skore, 50 mg/ml jest jednym

z nielicznych produktéw o udowodnionym dzialaniu terapeutycznym, hamuje nie tylko
wypadanie wloséw, ale rowniez powoduje ich wzrost. Produkt jest obecny na rynku od blisko
30 lat. W wielu krajach Unii Europejskiej w stezeniu 5 % produkt jest dostgpny bez recepty.
W Polsce do tej pory dostgpny bez recepty byt produkt o stezeniu 2 %. Produkt jest
skierowany do populacji meskiej w wieku od 18 do 65r.z. na lysienie androgenowe,
nie istnieje ryzyko uzycia w populacji pediatrycznej. Nalezy go stosowaé na nieuszkodzong
skore glowy. Produkt nie stanowi bezposredniego lub posredniego zagrozenia dla zycia

lub zdrowia ludzkiego, nawet wowczas, gdy jest stosowany prawidlowo bez nadzoru
lekarskiego.

Zgodnie z § 5 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 14 listopada 2008 r. w sprawie
kryteriow zaliczenia produktu leczniczego do poszczegolnych kategorii dostgpnosci
(Dz. U. 22016 1., poz. 1769) produkty lecznicze niespeiniajace warunkéw okreslonych w § 1-4
zalicza si¢ do kategorii dostgpnosci ,,produkty lecznicze wydawane bez przepisu lekarza —
OTC”. Wnioskowany produkt leczniczy nie stanowi bezposredniego lub posredniego
zagrozenia dla zycia lub zdrowia ludzkiego, dlatego nalezy uznaé, ze nie spelnia warunkow
okreslonych w § 1-4 ww. rozporzadzenia i mozna zaliczy¢ go do kategorii dostepnosci
"produkty lecznicze wydawane bez przepisu lekarza - OTC".
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