PROTOKOL NR 22016
Z POSIEDZENIA KOMISJI DS. PRODUKTOW Z POGRANICZA
Z DNIU23.11.2016 R.

1. Otwarcie posiedzenia.

2. Wydanie opinii w sprawie klasyfikacji nw. produktéow jako produktu leczniczego albo
wyrobu medycznego albo produktu biobojczego:

1. Referujacy: Dr n. farm. Agata Blazewicz

Znak sprawy:
Znak sprawy:
2. Referyjacy: Dr hab. n. med. Beata Zielnik-Jurkiewicz

znak sprawy: [

PRZERWA

3 . Referujacy: Prof. dr hab. n. farm. Elzbieta Anuszewska

znak sprawy : [

4. Referujacy: Dr Katarzyna Stog

Znak sprawy: [

5. Referyjacy: Dr n. med. Piotr Maciejak

znak sprawy: |

2. Referyjacy: Dr hab. n. med. Beata Zielnik-Jurkiewicz

znak sprawy: |

6. Referujacy: Prof. dr hab. n. farm. Jadwiga Turto

Znak sprawy:
Znak sprawy:
3. Zakonczenie posiedzenia

Obecni na posiedzeniu czlonkowie Komisji ds. Produktow z Pogranicza:
Prof. dr hab.n. farm Elzbieta Anuszewska
Dr Agata Blazewicz
Prof.. dr hab. n. farm. Jadwiga Turto
Dr Katarzyna Stos
Dr hab.n. med Beata Zielnik — Jurkiewicz
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Dr n. med. Piotr Maciejak

Nieobecni na posiedzeniu cztonkowie Komisji ds. Produktow z Pogranicza:

Obecni na posiedzeniu zaproszeni eksperci:

Obecni na posiedzeniu pracownicy URPIL.. WM 1 PB:
Dr n.med. Anna Cieslik

Andrze) Karczewicz

Magdalena Wierciszewska
Oleg Burdzenia

Izabella Wojtyra
Paulina Drozdz

Omowienie przebiegu posiedzenia:

Pani dr Anna Cieglik otworzyla spotkanie, powitala przybytych 1 oddata glos Pani
Prof. dr hab. n. farm. Elzbiecie Anuszewskiej.

1. Wydanie opinii w sprawie klasyfikacji nizej wymienionych produktéow jako produktu
leczniczego albo wyrobu medycznego albo produktu biobdjezego:

Znak sprawy: |

—referujqcy: Dr n. farm. Agata Blazewicz;

Produkt o nazwie - zgodnie z zawiadomieniem zostal uznany przez wytworce jako
wyrdb medyczny. W oparciu o dokumentacje, ztozona przez wytworce, przedstawiong przez
Departament Nadzoru 1 Badan Klinicznych Wyrobéw Medycznych sklad, przeznaczenie,
sposob uzycia, ostrzezenia wygladaja nastepujaco:
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W glosowaniu akceptacje powyzsze) kwalifikacji preparatu wyrazito 6 cztonkow Komisji.

znak sprawy - |

—referujqcy: Dr n. farm. Agata Blazewicz;

Produkt o nazwie - zgodnie z zawiadomieniem zostal uznany przez wytwoérce jako
wyréb medyczny. W oparciu o dokumentacje, ztozona przez wytworce, przedstawiong przez
Departament Nadzoru 1 Badan Klinicznych Wyrobow Medycznych sklad, przeznaczenie,
sposob uzycia, ostrzezenia wygladaja nastepujaco:
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W glosowaniu akceptacje powyzsze] kwalifikacji preparatu wyrazilo 6 czlonkéw Komigji.

Znak sprawy:
—referujgcy: Dr hab. n. med. Beata Zielnik-Jurkiewicz;

Produkt o nazwie - zgodnie z zawiadomieniem zostal uznany przez wytwoérce jako
wyréb medyczny. W oparciu o dokumentacje, ztozona przez wytworce, przedstawiong przez
Departament Nadzoru 1 Badan Klinicznych Wyrobow Medycznych sklad, przeznaczenie,
sposob uzycia, ostrzezenia wygladaja nastepujaco:
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W glosowaniu akceptacje powyzsze) kwalifikacji produktu wyrazito 6 czlonkéw Komigji.

Znak sprawy:
—referujqcy: Prof. dr hab. Elzbieta Anmuszewska;

Produkty o nazwie ||| G (o »:odukty z olejkami eterycznymi
zgodme z informacjami uzyskanymi od Glownego Inspektora Farmaceutycznego produkty
zostaly przez producenta zakwalifikowane jako produkt bezpieczny. W oparciu o
dokumentacje, ztozona przez Glownego Inspektora Farmaceutycznego sklad, przeznaczenie,
sposob uzycia, ostrzezema wygladaja nastepujaco:

Sktad produktu |

oo
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Substancja mg/plaster
Olejek eukaliptusowy 187.5
Olejek sosny zwyczajne) 20
Bitreks 0.1

Zgodnie z informacja zawarta na opakowaniu zawarte olejki eteryczne dziataja odswiezajaco
do 8 godz.

Sktad produktu |

Sktadniki llog¢ skladnika g/100 g
Olej mineralny 99

Mentol 99% 0.4

Olejek eukaliptusowy 0.2

Olejek z miety pieprzowe] 0.2

Kamfora 0.1

Olejek sosnowy 0.1

Prezentacja produktow wskazuje na dzialanie pielegnujace 1 odswiezajace, zarowno plastra
jak 1 sztyftu.

W przekazanym za posrednictwem Glownego Inspektora Farmaceutycznego pismie z dma
13.07.2016 r od _ dotyczacym uzupelnienia informacji 1 wyjasnien
dotyczacych przedmiotowych produktow, w dalszym ciagu brakuje informacii dotyczacych:
-llogc1 uwalmanych olejkéw w kolejnych godzinach stosowania

-czasu uwalniania olejkow ze sztyttu

-danych o bezpieczenstwie stosowamnia u dzieci 3+ (lub 2+, zgodnie z Ekspertyza )

Poniewaz ,wydzielanie zapachow” jest zwiazane z uwalmaniem do otoczema konkretnych
zwiazkéw chemicznych z olejkow 1 oddzialywanie ich z receptorami zmyshi powonienia 1
immnymi receptorami obecnymi w blonie §luzowe] nosa, dla wlasciwej oceny produktow,
wymagane 3 dodatkowe informacje, ktorych firma dotychczas nie udzielita.

Wnioski Komisji co do kwalifikacji preparatow zostang sformulowane po otrzymaniu
wszystkich uzupelien dokumentacji tj. dotyczacych czasu uwalniania olejkéw eterycznych
oraz danych o bezpieczenstwie stosowama produktow u dzieci . Jednoczesnie Komisja ds.
Produktéw z Pogranicza informuje, ze do jej kompetencji nie nalezy wskazywanie
wnioskodawcy metod badawczych dla oceny jego produktow.

W glosowaniu akceptacje powyzszej stanowisko wyrazito 6 cztonkow Komisji.
znak sprawy: [
—referujgcy: Dr Katarzyna Stos;
Produkt o nazwie - zgodnie z deklaracja uznany zostal przez producenta jako
suplement diety. W oparciu o dokumentacje, zlozona przez producenta pomnizej

przedstawiono, sktad, przeznaczenie, sposéb uzycia, ostrzezenia wygladaja nastepujaco:
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W glosowaniu akceptacje powyzszej kwalifikacji preparatu wyrazilo 6 czlonkow Komisji.

Znak sprawy: |

—referujgcy: Dr n. med. Piotr Maciejak;

Produkt o nazwic [l zeodnie z deklaracja uznany zostal przez producenta jako
suplement diety. W oparciu o dokumentacje, zlozona przez producenta pomnizej
przedstawiono, sklad, przeznaczenie, sposob uzycia, ostrzezema wygladaja nastepujaco:

|
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W glosowaniu akceptacje powyzszej kwalifikacji preparatu wyrazito 6 cztonkow Komisji.

Znak sprawy: [

—referujgcy: Dr hab. n. med. Beata Zielnik-Jurkiewicz;

Produkt o nazwie ||| G z:odnic z przedstawionymi dokumentami

zostal uznany przez producenta jako suplement diety. W oparciu o dokumentacje,
przedstawiong przez Glownego Inspektora Sanitarnego sklad, przeznaczenie, sposdb uzycia,
ostrzezenia wygladaja nastepujaco:

Produkt wystepuje w postaci tabletki.

Sktadmiki 1 tabletka (345 mg)
Witamina B 6 1,4 mg
Magnez 111 mg
Melatonina 5 mg

Sposdb uzycia:

1 tabletka dziennie, najpozniej na godzine przed snem. Popi¢ woda. Nie przekracza¢ zalecanej
porcji do spozycia w ciagu dnia.

Niespojnos¢ zapisu na etykiecie w stosunku do sktadu produktu tj. Uwaga: ., Korzystie
dziailanie wystepuje w przypadku spozywania 1 mg melatoniny krotko przed pojsciem spac lub
0,5 mg melatoniny krotko przed pojsciem spaé pierwszego dnia podrézy i przez kolejne kilka
ani po przybyciu do celu podrozy.”

Produkt wykazujacy dzialanie modyfikujace funkcje fizjologiczne organizmu zaliczany jest
do produktow leczniczych. Zgodnie z ustawa prawo farmaceutyczne (art. 2 pkt 32) produktem
leczniczym ,jest substancja lub mieszanina substancji, przedstawiana jako posiadajgca
wiasciwosci zapobiegania lub leczenia chorob wystepujgcych u ludzi ub zwierzqt Iub
podawana w celu postawienia diagnozy ub w celu przywrdcenia, poprawienia Iub
modyfikacji  fizjologicznych  funkcji  organiznut  poprzez  dzialanie farmakologiczne,
immunologiczne lub metaboliczne™.
O wlasciwosciach melatominy w dawkach powyze; 1 mg $wiadcza przede wszystkim
Charakterystyki produktow leczniczych zawierajacych melatomine np. Charakterystyka
Produktu Leczniczego o nazwie ,,Cicardin”, ktéry posiada 2 mg melatoniny a zostal uznany
za lek przez Europejska Agencje Lekow.
Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktow
Biobojczych uznal za produkty lecznicze:

1) Melatonina+B6 zawierajaca 3 mg melatoniny

2) Melatonina LEK-AM zawierajaca 3 mg 1 5 mg melatoniny.
Praktyka wskazuje, ze produkty zawierajace w swoim skladzie nawet nizsza dawke
melatoniny wynoszaca 2-3 mg uznane zostaty za produkty lecznicze.
Melatonina w dawce 1 mg uznana zostala przez Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa
Zywnosci 1 Komisje Europejska UE Nr 432/2012 za skladnik zywosci o gwarantowanym
bezpieczenstwie jej stosowania w te] dawce.
Jednakze melatonina w dawce 5 mg mie zostala uznane za skladniki zywnogci o
gwarantowanym bezpieczenistwie jej stosowamia - sa to dawki przekraczajace prog
bezpieczenstwa 1 dlatego moga by¢ zakwalifikowane do grupy produktow leczniczych.
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Produkt || z:vic2jacy melatonine 5 mg w tabletce spelnia

definicje produktu leczniczego w rozumieniu ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 1. nr 45, poz.271 z podzniejszymi zmianami) ze wzgledu na
sktad 1 prezentacje wskazujaca na dzialanie lecznicze.

W glosowaniu akceptacje powyzszej kwalifikacji produktu wyrazito 6 cztonkow Komisji.
Znak sprawy: [
—referujgcy: Prof. dr hab. n. farm. Jadwiga Turlo;
Wobec braku jednoznacznego stwierdzemia co do kwalifikacji produktu badz niemoznogci

jego klasyfikacji z okreflonych przyczyn sprawa skierowana przez Prezesa URPL do
ponownego zaopiniowania przez Komisje.

Znak sprawy: |

—referujgcy: Prof. dr hab. n. farm. Jadwiga Turto;

Wobec braku jednoznacznego stwierdzenmia co do kwalifikacji produktu badz niemoznogci
jego klasyfikacji z okreflonych przyczyn sprawa skierowana przez Prezesa URPL do
ponownego zaopiniowania przez Komisje.

Przewodniczacy Komisj
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