UCHWALA KOMISJI DS. PRODUKTOW LECZNICZYCH
NR 1/2025/02 Z DNIA 5 MARCA 2025 ROKU

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

51

Dokumentacja przedstawiona przez podmiot odpowiedzialny _
produktu leczniczego [, oo
Komisji ds. Produktéw Leczniczych jest zgodna z § 5 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 14
listopada 2008 r. w sprawie kryteriéw zaliczenia produktu leczniczego do poszczeg6lnych kategorii
dostepnosci (Dz. U. z 2016 r. poz. 1769), tj. nie spetnia warunkéw okreslonych w § 1-4 ww.
rozporzadzenia, i tym samym ww. produkt leczniczy zalicza sig do kategorii dostgpnosci produkty
lecznicze wydawane bez przepisu lekarza - OTC, pod warunkiem

§2
W glosowaniu brato udziat 5 cztonkéw Komisji.
Uchwata zostata przyjeta jednogtosnie.
§3
Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjecia.
UZASADNIENIE
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powyisze pod uwage wydaje sig, ze mozna zaakceptowac¢ produkt leczniczy _ do
stosowania bez recepty.

Dyskusji jednak podlega dawka i

najbardziej efektywna forma . Przez ponad 30 lat to || v
preferowang formg - w suplementach i produktach leczniczych.
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Naieiy zatem zmodyfikowaé pierwsze wskazanie, aby

W odniesieniu do ostatniego wskazania dotyczacego stosowania produktu

W zwigzku z powyzszym stosowanie

sie pod kontrolg lekarza,
prawidtowo dobierze dawke. Wskazani
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Przewodniczgca Komisji ds. Produktéw Leczniczych
Dr. hab. n. med. Ewa Batkowiec-Iskra
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