UCHWALA KOMISJI DS. PRODUKTOW LECZNICZYCH
NR 5/2017/5 Z. DNIA 26 STYCZNIA 2017 ROKU

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

1.
Produkt leczniczy krople doustne, roztwor,
500 mikrograméw/ml (20 000 j.m./ml) moze by¢ dostepny bez przepisu lekarza (OTC).

§ 2.
Uchwala zostata podj¢ta jednoglosnie.
W glosowaniu brato udziat 5 cztonkéw Komisji.

§ 3.

Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjecia.

UZASADNIENIE

Produkt  leczniczy _ krople  doustne,  roztwdr,
500 mikrogram6éw/ml (20 000 j.m./ml), zawierajacy substancj¢ czynng powszechnie znana
jako witamina Ds, || ] BB jest dostepny na rynku od wielu lat, w postaci tabletek jak
rowniez w postaci kropli. Na rynku jest wiele produktéw zawierajacych mieszaning witaminy
D3 i wapnia dystrybuowanych jako suplementy diety. Dawkowanie u dzieci i wezesniakow
jest dobrze monitorowane, bo dzieje si¢ pod kontrolg lekarza lub w warunkach
laboratoryjnych. Stosowanie preparatow z witaming Ds; jest stosunkowo bezpieczne
i popularne. Cale spoleczenistwo polskie jest niedowitaminizowane w zakresie witaminy D
inalezy ja spozywa¢ w okresie od pazdziernika do kwietnia nie tylko z uwagi na ogromy
wplyw na gospodarke wapniowo-fosforanowa ale rowniez na metabolizm komérek, poza tym
witamina ta ma dzialanie antynowotworowe, jest antyutleniaczem. Zapotrzebowania dzienne
na witaming D3 wynosi 400 j.m. Jedna kropla ||l zawiera 500 j.m., a wiec jest bliska
zapotrzebowania dziennego, natomiast w suplementach diety dochodzi nawet do 2000 j.m.
Ponadto posta¢ farmaceutyczna — krople jest szczegdlnie zalecana u dzieci, ale takze i dorosli
chetnie z niej korzystaja. Zatem zdecydowanie korzystniejsze jest stosowanie produktu
leczniczego o znanej jakosci i: niz dostgpnych bez recepty suplementow diety.

Zgodnie z § 5 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 14 listopada 2008 r. w sprawie
kryteriow zaliczenia produktu leczniczego do poszczegélnych kategorii dostepnosci
(Dz. U. 22016 1., poz. 1769) produkty lecznicze niespelniajace 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 uzna¢, ze nie spelnia warunkéw
okreslonych w § 1-4 ww. rozporzadzenia i mozna zaliczy¢ go do kategorii dostepnosci
"produkty lecznicze wydawane bez przepisu lekarza - OTC".
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