UCHWALA KOMISJI DS. PRODUKTOW LECZNICZYCH
NR 2/2017/8 Z DNIA 13 KWIETNIA 2017 ROKU

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

v 1.
Produkt d spetnia definicj¢ produktu leczniczego,

o ktérej mowa w art. 2 pkt 32 Ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz.
U.z2016r., poz. 2142 z p6zn. zm).

§ 2.
Uchwala zostala podjgta jednoglosnie.
W glosowaniu brato udziat 5 cztonkéw Komisji.

§ 3.

Uchwala wchodzi w zycie z dniem podjecia.

UZASADNIENIE

Produkt
suplement diety,

zawierajgcy w skladzie zostal opisany jako

. Rekomendowana przez podmiot dawka dzienna to

Substancja czynna , wchodzi w sklad dopuszczonych do obrotu
produktéw leczniczych m.in o nazwie . Produkt leczniczy
wystepuje w postaci tabletek powlekanych wydawanych z przepisu lekarza (Rp), wskazany
w zaburzeniach

Dawka terapeutyczna substancji ||| S S jcst znana i $cisle okreslona

w badaniach. Dowiedziono réwniez skutecznosci klinicznej substancji [N

jako produktu leczniczego. Dostepne publikacje naukowe potwierdzaja, ze dawka

. Jesli zatem w preparacie

znajduje si¢ substancja czynna o aktywnos$ci biologicznej, jesli sg wskazania kliniczne do

poprawienia lub modyfikacji fizjologicznych funkcji organizmu poparte badaniami
klinicznymi randomizowane to nalezy taki preparat uznac za produkt leczniczy.

Produkt spetnia definicje produktu leczniczego zawartg w ustawie z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2016 r., poz. 2142 z pdzn. zm.), ktérym w rozumieniu ustawy
jest substancja lub mieszanina substancji, przedstawiana jako posiadajaca wilasciwosci
zapobiegania lub leczenia chorob wystepujgcych u ludzi lub zwierzat lub podawana w celu
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postawienia diagnozy lub w celu przywrocenia, poprawienia lub modyfikacji fizjologicznych
funkcji organizmu poprzez dzialanie farmakologiczne, immunologiczne lub metaboliczne.
Ponadto zgodnie z art. 3a ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne ,.Do
produktu spelniajgcego jednoczesnie kryteria produktu leczniczego oraz kryteria innego
rodzaju produktu, w szczegdlnosci suplementu diety, kosmetyku lub wyrobu medycznego,
okreslone odrebnymi przepisami, stosuje si¢ przepisy niniejszej ustawy™.

Przewodniczqcy Komisji ds. Produktow Leczniczych
prof. dr hab. n. farm. Aleksander Mazurek
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