PROTOKOL NR 12012
Z POSIEDZENIA KOMISJI DS. PRODUKTOW Z POGRANICZA
W DNIU 27 KWIETNIA 2012 R.

Godz. 10:00° Otwarcie posiedzenia.

Sprawy organizacyjne. :
Zasady dzialania Komisji na podstawie newej Ustawy o Urzgdzie Rejestracii.
referuje: Prezes Grzegorz Cessak oraz Departament Prawny

Powolanie Przewodniczacego Komisji, Zasgpcy oraz Sekretarza.

przedstawia: Prezes Grzegorz Cessak

Omoéwienie kwestii dot. publikowania stanowiska, porzadku obrad, wynikow
glosowan, w tym zlozonych w trakeie glosowania wyjasnien i opinii
mniejszosci oraz protokoléw z posiedzen Komisji i grup eksperckich na stronie
internetowe]j Urzedu. Uwzgledniajac w tym tajemnice przedsigbiorstwa i
postepowania oraz zachowania poufhosci czlonka Komisji

referuje: Departament Prawny

Przyjecie porzadku obrad i wolne wnioski

referuje: Przewodniczgcy Komisji

1. Przyjecie Regulaminu Komisji

2. Wydanie opinii w sprawic klasyfikacji nw. produktéw jako produktu leczniczego albo
wyrobu medycznego albo produktu biobdjczego albo suplementu diety:

2.1 Referujacy: Prof. dr hab. n. farm. Elzbicta Anuszewska

2.1.1 Znak sprawy
2.1.2 Znak sprawy
2.1.3 Zmak sprawy

2.2. Referujacy: Dr Katarzyna Sto$

2.2.1 Zak sprawy QD
2.2.2 Znak sprawy
2.2.3. Znak sprawy

2.3. Referijacy: Prof. nadzw. dr hab. n. med. Jacek Grzybowski

2.3.1 Znak sprawy
2.3.2 Znak sprawy
2.3.3 Znak sprawy

2.4. Referujacy: Dr n. med. Piotr Maciejak
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2.4.2. Znak sprawy
2.4.3 Znak sprawy (NG

2.5. Referujacy: Dr hab. n. farm. Jadwiga Turlo

2.5.1 Znak sprawy
2.5.2. Znak sprawy

2.6. Referujacy: Dr n. farm. Agata Blazewicz

2.6.2. Znak sprawy

3. Wolne wnioski

Obecni na posiedzeniu czlonkowie Komisji ds. Produktéw z Pogranicza:
Prof. dr hab. Elzbieta Anuszewska '

Dr hab. n. med Beata Zielnik-Jurkiewicz

Dr hab. n. farm. Jadwiga Turto

Dr Agata Blazewicz

Dr n. med. Piotr Maciejak

Prof. nadz. dr hab. n. med. Jacek Grzybowski

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

Obecni na posiedzeniu zaproszeni eksperci:

Obecni na posiedzeniu pracownicy URPL., WM i PB:
Grzegorz Cessak
Dr n.med. Anna Cieslik
Dr Marcin Lipowski
Katarzyna Postek
Oleg Burdzenia
Anna Kruszewska
Izabella Wojtyra

Omowienie przebiegu posiedzenia:

Prezes Urzedu Pan Grzegorz Cessak otworzyl spotkanie, powital przybvtych i omdwit
ustawg z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracyi Produkiow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych. Przedstawil zasady dzialania Komisji wedlug wyzej
wymienionej ustawy.

Pani Katarzyna Postek-Karczmarczyk oméwila akty prawne dotyczace dziatania Komisji ds.
Produktéw z Pogranicza a w tym miedzy innymi Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 29
czerwca 2011 r. w sprawie Komisji dzialajacych przy Prezesie Urzedu Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktéw Biobdjezych, dotyczace szczegolowych
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zasad pracy Komisji, oméwita kwestie dotyczace publikowania stanowiska, porzadku obrad,
wynikéw glosowania, w tym w trakcie glosowania wyjasnien i1 opinii mniejszodci oraz
protokotu z posiedzenia Komisji na stronie internetowej Urzedu.

Pan Prezes Grzegorz Cessak wrgezyl nominacje Przewodniczacego, Zastepey
Przewodniczacego i Sekretarza Komisji.

Pani Prof. dr hab. n. farm. Elzbieta Anuszewska zostala mianowana Przewodniczacym
Komisji ds. Produktéw z Pogranicza, Pani Dr hab. n. med. Beata Zielnik-Jurkiewicz zostata
mianowana Zastepca Przewodniczacego Komisji, Pan Dr n. med. Piotr Maciejak zostat
mianowany Sekretarzem Komisji.

Pani Prof. dr hab. n. farm. Elzbieta Anuszewska poprosila o przedstawienie sie kazdego
czlonka Komisji w celu poznania si¢ nawzajem

1. Przyjecie Regulaminu Komisji
Nie bylo uwag do zaproponowanego i przygotowanego przez Wydzial Suplementow
Diety Regulaminu.

Regulamin zostala podjety jednoglosnie/ wickszoscia 6 glosow.
W glosowaniu brato udzial 6 czlonkéw Komisji.

Glosy za: 6

Glosy przeciw: 0

Wstrzymato si¢ od glosu: 0 osob

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

Znak sprawy CHNED

—referujacy: Prof. dr hab. Elzbieta Anuszewska,

Produkt w postaci tabletek do przyjmowania doustnego. Zalecane dawkowanie — 1 tabletka
dziennie.

Omawiany produkt spelnia kryteria 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) ze
wzgledn na sklad jakosciowo-ilogciowy. Dane literaturowe wskazuja na leczniczy charakter
omawianego produltu.

W glosowaniu akceptacje powyzszej kwalifikacji produktu wyrazito S cztonkoéw Komisji.

Znak sprawy SEIEEGGD

—referujqcy: Prof. dr hab. Elzbieta Anuszewska,

Produkt stanowia doustne tabletki. Podano skiad dla 3 tabletek jako porgji do jednorazowego
uzycia.

Omawiany produkt spelnia kryterium produktu leczniczego w rozumieniu ustawy z dnia 6
wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. nr 45, poz.27]1 z péZn. zm) ze
wzgledu na skiad.

W glosowaniu akceptacje powyzszej kwalifikacji produktu wyrazito 5 cztonkow Komisji.
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Znak sprawy 3
—referujacy: Prof. nadz. dr hab. n. med. Jacek Grzybowski;

Produkt wystepuje w formie tabletek powlekanych. Producent zaleca spozywanie 1-2 tabletek

dziennie.
Produkt moze nie spetia¢ kryterium produktu leczniczego w rozumieniu ustawy z dnia 6

wrzednia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 1. nr 45, poz.271 z péZn. zm) jezeli
zostanie wprowadzona zmiana etykiety.

W glosowaniu, akceptacj¢ powyZzszej kwalifikacji produktu wyrazilo 4 cztonkéw Komisji , 1
wstrzymat sig od glosu.

7nak sprawy ‘D

—referujqey: Prof nadz. dr hab. n. med. Jacek Grzybowski;

=== ——

W glosowaniu akceptacjg powyzszej kwalifikacji produktu wyrazito 5 czlonkow Komisji.

Znak sprawy
—referujqey: Prof nadz. dr hab. n. med. Jacek Grzybowski;

W glosowaniu akceptacj¢ powyzszej kwalifikacji produktu wyrazilo 5 cztonkéw Komisji.

Znak sprawy D

—referujqcy: Dr n. med. Pioir Maciejak;
W glosowaniu akceptacj¢ powyzszej kwalifikacji produktu wyrazito 5 cztonkéw Komisji.

Znak sprawy (EID

e il S
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—referujqcy: Dr n. med. Piotr Maciejak;

Produkt poprawia wyglad okreslonych partii skéry, przynosi ulge. Sposéb uzycia: aplikowac
miejscowo 3-4 razy dziennie.

Produkt nie spetia kryterium produktu leczniczega w rozumieniu ustawy z dnia 6 wrzeénia
2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. nr 45, poz.271 z p6zn. zm)

\'Y glosowaniu‘ akceptacje powyzszej kwalifikacji produktu wyrazito S czlonkéw Komisji.

Znak sprawy GG

—referujqcy: Dr n. med. Piotr Maciejak;

W gtosowaniu akceptacje powyzszej kwalifikacji produktu wyrazito 5 czlonkéw Komisji.

Znak sprawy SEEEEEEEEEED

—referujqcy: Dy hab. n. farm. Jadwiga Turlo;

Zgodnie z zaleceniami producenta przeznaczony jest do przygotowania roztworu wodnego
wg proporcji 2-4 krople (20,5-41 mg)/ 1 litr wody niegazowanej. Zalecana dawka dzienna do
6 kropli (61,5-123mg) /1,5 litra wody.

Produkt nie spelnia kryterium produktu leczniczego w rozumieniu ustawy z dnia 6 wrzeénia
2001 1. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 1. nr 45, poz.271 z p6Zn. zm).

W glosowaniu akceptacje powyzszej kwalifikacji produktu wyrazito 5 czlonkoéw Komisji.

Znak sprawy D

—referyjqgcy: Dr hab. n. farm. Jadwiga Turfo;

Produkt wystgpuje w formie masci.

Produkt wydaje sie spelniaé kryteria produktu leczniczego w rozumieniu ustawy z dnia 6
wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. nr 45, poz.271 z pdZn. zm.) ze
wzgledu na prezentacje oraz ze wzgledu na sklad jakosciowy. Niemniej dla pelnej oceny
produktu konicczne jest uzupelnienic przez producenta danych dotyczacych skiadu
ilosciowego produktu.

W glosowaniu akceptacj¢ powyzszej kwalifikacji produktu wyrazito 5 cztonkéw Komisji.

Znak sprawy D

—referujacy: Dr n. farm. Agata Blazewicz,

Produkt wystepuje w formie kapsulek. Producent zaleca spozywanie 3 kapsutek na dobg.
Uzupelnienia wymagaja wskazaniado stosowania poszczegolnych sktadnikow.

W glosowaniu akceptacje powyzsze] kwalifikacji produktu wyrazito 5 czlonkéw Komisji.
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Znak sprawy AR DOLDLS 3005 42015

—referujgcy: Dr n. farm. Agata Blazewicz,

E

Produkt wystepuje w formie kapsutek. Producent zaleca spozywanie 1 kapsutki na dobe,

optymalnie w godzinach porannych.
Produkt nie spelnia kryteriéw produktu leczniczego w rozumieniu ustawy z dnia 6 wrzesnia

2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. 2 2008 1. nr 45, poz.271 z p6Zn. zm).

W glosowaniu akceptacj¢ powyzszej kwalifikacji produktu wyrazito 5 czlonkéw Komisji.
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