PROTOKOL NR 2/2012
Z POSIEDZENIA KOMISJI DS. PRODUKTOW Z POGRANICZA
W DNIU 02 SIERPNIA 2012 R.

Porzadek obrad

Godz. 10.00 Otwarcie posiedzenia.

Wydanie opinu w sprawie klasyfikacji mizej wymienionych produktow jako produktu
leczniczego albo wyrobu medycznego albo produktu biobdjezego albo suplementu diety:

2.1. Referyjacy: Dr n. farm. Agata Blazewicz

2.1.1 Znak sprawy - |
2.1.2 Znak sprawy: |

2.2. Referyjacy: Prof. dr hab. n. farm. Elibieta Anuszewska

2.2. 1 Znak sprawy : [N

2.3. Referyjacy: Dr n. med. Piotr Maciejak

23. 1. Znak sprawy - [

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

2.4. 1. Znak sprawy: [N

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

2.1 .Referyjacy: Dr n. farm. Agata Blazewicz

2.1.3 Znak sprawy : |
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2.1.4 znak sprawy: ||
2.1.5 znak sprawy: ||| G
2.3. Referyjacy: Dr n. med. Piotr Maciejak
2.3. 2. Znak sprawy : || G
2.3. 3 Znak sprawy : _
2.3. 4. znak sprawy: || G
2.3. 5. Znak sprawy: _
2.4. Referyjacy: Dr hab.n.med. Beata Zielnik-Jurkiewicz
2.4.2 Znak sprawy : _
2.4.3. znak sprawy : ||
2.4. 4. Znak sprawy _
2.4. 5. Znak sprawy || G

Obecni na posiedzeniu czlonkowie Komisji ds. Produktow z Pogranicza:

Prof. dr hab. Elzbieta Anuszewska

Dr hab.n.med. Beata Zielnik — Jwrkiewicz
Dr Agata Blazewicz

Dr n. med. Piotr Maciejak

Nieobecni na posiedzeniu czlonkowie Komisji ds. Produktéw z Pogranicza:
Dr Katarzyna Stos

Dr hab. n. farm. Jadwiga Turlo

Obecni na posiedzeniu zaproszeni eksperci:

Obecni na posiedzeniu pracownicy URPL. WM i PR:
Dr n.med. Anna Cieslik
Katarzyna Tomaszewska
Oleg Burdzenia
Izabella Wojtyra
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Omowienie przebiegu posiedzenia:

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

Znak sprawy : |

—referujgcy: Dr n. farm. Agata Blazewicz;
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znak sprawy - |

—referujgcy: Dr n. farm. Agata Blazewicz;
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znak sprawy : [

—referujqcy: Prof. dr hab. Elzbieta Amiszewska;

W glosowaniu akceptacje powyzsze) kwalifikacji produktu wyrazito 4 cztonkow Komisji.

znak sprawy - |

—referujgcy: Dr n. med. Piotr Maciejak;

W glosowaniu akceptacje powyzszej kwalifikacji produktu wyrazito 4 cztonkéow Komisji.

znak sprawy : [

—referujgcy: Dr hab.n.med. Beata Zielnik-Jurkiewicz;
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W glosowaniu akceptacje powyzszej kwalifikacji produktu wyrazito 4 czlonkéw Komigji.

i

Znak sprawy :
—referujqgcy: Prof. dr hab. Elzbieta Amuszewska;

Produkt wystepuje w postaci kapsulek. Zalecane dzienne spozycie, niezbedne dla uzyskania
korzystnego dziatama to 2 kapsulki.

Zgodnie z deklaracja producenta “produkt pomocny jest osobom z: uczuciem zmeczonych,
ciezkich nog, mrowieniem 1 pieczeniem w nogach, kruchogcia naczynek krwionosnych
prowadzaca do powstawania tzw. pajaczkow”

Zapisy umieszczone na zalaczonym wzorze opakowania sa zgodne z projektem etykiety oraz
odpowiednimi aktami prawnymi. Szata graficzna opakowania wskazuje na zastosowanie
produktu. Przeznaczeme produktu uzasadma jego sktad jakosciowy.

Produkt, przy ograniczeniu dawkowania do 1 kapsulki dziennie moze uzyskac¢ status
suplementu diety uzupelniajacego codzienna diete 1 nie bedzie spelmal krytermum produktu
leczniczego w rozumieniu ustawy z dnia 6 wrze¢nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U.
z 2008 r. nr 45, poz.271 z pdzn. zm).

W glosowaniu akceptacje powyzszego stanowiska wyrazito 4 czlonkéw Komisji.

i

Znak sprawy :
—referujgcy: Prof. dr hab. Elzbieta Anuszewska;
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—referujqcy: Prof. dr hab. Elzbieta Amuszewska;

W glosowaniu akceptacje powyzszej kwalifikacji produktu wyrazito 4 cztonkéw Komisji.

Znak sprawy :
—referujgcy: Prof. dr hab. Elzbieta Anuszewska;
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W glosowaniu akceptacje powyzszej kwalifikacji produktu wyrazito 4 czlonkéw Komigji.

Znak sprawy :
—referujgcy: Dr n. farm. Agata Blazewicz;

W glosowaniu akceptacje powyzszego stanowiska wyrazito 4 cztonkéw Komaisji.

znak sprawy - |

—referujgcy: Dr n. farm. Agata Blazewicz;
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znak sprawy - |

—referujgcy: Dr n. farm. Agata Blazewicz;
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W glosowaniu akceptacje powyzszej kwalifikacji produktu wyrazito 4 cztonkéow Komisji.

znak sprawy - |

—referujgcy: Dr n. med. Piotr Maciejak;

W glosowaniu akceptacje powyzszej kwalifikacji produktu wyrazito 4 cztonkow Komisji.

znak sprawy - |

—referujgcy: Dr n. med. Piotr Maciejak;

W gktad zalecanej do spozycia dziennej porcji produktu wchodza cztery wyciagi roélinne.

w sklad preparatu, a tym bardziej bezpieczenstwo ich jednoczesnego stosowania.

W zwiazku z wielokierunkowymi dziatamiami farmakologicznymi poszczegdlnych
sktadnikow, w tym takze mniejasny profil bezpieczenstwa preparatu, nie moze on by¢
zakwalifikowany jako suplement diety.

Produkt spelnia kryteria produktu leczniczego w rozumieniu ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 1.
— Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. nr 45, poz.271 z poézn. zm) ze wzgledu na

prezentacje, sklad oraz bezpieczenstwo stosowania.

W glosowaniu akceptacje powyzszej kwalifikacji produktu wyrazito 4 cztonkéow Komisji.
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znak sprawy : [

—referujgcy: Dr n. med. Piotr Maciejak;

W glosowaniu akceptacje powyzszej kwalifikacji produktu wyrazito 4 cztonkow Komisji.

Znak sprawy :

—referujgcy: Drn. med. Piotr Maciejak;
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znak sprawy : |

—referujgcy: Dr hab.n.med. Beata Zielnik-Jurkiewicz;
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W glosowaniu akceptacje powyzszej kwalifikacji produktu wyrazito 4 cztonkéow Komisji.

znak sprawy - [

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

Produkt wystepuje w formie herbaty. Spozywaé po jednej torebce herbaty rano 1 wieczorem.

1 funkcjonalne pozyskiwane wylacznie z zi6l o wlasciwogciach
terapeutycznych. Ziola te maja dobroczynny wplyw na funkcjonowanie organizinu cztowieka
oraz pomagaja w walce z chorobami cywilizacyjnymi, takimi jak stres, bezsennos¢,
nerwowos¢, wysoki cholesterol, nadwaga. Doskonale radzi sobie z przeziebieniem, tagodzac
kaszel 1 katar”. Z lisci otrzymuje sie antyseptyczny srodek do stosowania zewnetrznego.

Produkt nie bedzie spelmal kryterium produktu leczniczego w rozumieniu ustawy z dnia 6
wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 1. nr 45, poz.271 z pézn. zm) - jezeli
zostanie wprowadzona zmiana wskazan 1 nazwa produktu.

W glosowaniu akceptacje powyzszej kwalifikacji produktu wyrazito 4 cztonkow Komisji

Znak sprawy - |

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

Produkt wystepuje w formie herbatki. Spozywac po jednej torebce herbatki rano 1 wieczorem.
Produkt ziolowy. Ziola te maja dobroczynny wplyw na funkcjonowanie organizmu czlowieka
oraz pomagaja w walce z chorobami cywilizacyjnymi, takimi jak stres, bezsennosc,
nerwowosc¢, wysoki cholesterol, nadwaga. Doskonale radzi sobie z przeziebieniem, tagodzac
kaszel 1 katar.

Produkt nie bedzie spelnial kryterium produktu leczniczego w rozumieniu ustawy z dnia 6
wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. nr 45, poz.271 z pézn. zm) - jezeli

zostanie wprowadzona zmiana wskazan 1 nazwa produktu.

W glosowaniu akceptacje powyzszej kwalifikacji produktu wyrazito 4 czlonkéw Komisji

—referujgcy: Dr hab.n.med. Beata Zielnik-Jurkiewicz;
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W glosowaniu akceptacje powyzszej kwalifikacji produktu wyrazito 4 czlonkéw Komisji

Przewodniczacy Komisji
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