UCHWALA KOMISJI DS. PRODUKTOW LECZNICZYCH
NR 3/2016/3 Z DNIA 4 LUTEGO 2016 R.

Na podstawie § 8 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 czerwca 2011 r
w sprawie Komisji dziatajgcych przy Prezesie Urzedu Rejestracji Produkiéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produkiéw Biobdjezyech (Dz. U. Nr 159, poz. 953),
Komiisja ds. Produktéw Leczniczych postanawia, co nastgpuje.

§ L

Pijawki lekarskie spelniajg definicje produktu leczniczego okreslona w art. 2 pkt 32 ustawy
zdnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne. Dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego zawierajacego pijawki lekarskie powinno nastapi¢ na podstawie dokumentacji
zawierajacej wyniki badan mozliwych do przeprowadzenia dla tego typu produktéw, ktdre
podlegalyby indywidualnej ocenie.

§2.

Uchwala zostala podjeta jednoglosnie.
W glosowaniu bralo udzial 6 czlonkéw Komisji.

§3.

Uchwala wchodzi w Zycie z dniem podjecia.

UZASADNIENIE

Do Komisji ds. Produktéw Leczniczych zostala skierowana prosba o wydanie opinii
w sprawie mozliwosci zaklasyfikowania pijawek jako produktu leczniczego w rozumieniu
ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne.

Zgodnie definicja produktu leczniczego okreslona w art. 2 pkt 32 ustawy Prawo
farmaceutyczne ,produktem leczniczym jest substancja lub mieszanina substancii,
przedstawiana jako posiadajaca wlasciwosci zapobiegania lub leczenia choréb wystepujacych
u ludzi lub zwierzat lub podawana w celu postawienia diagnozy lub w celu przywrdcenia,
poprawienia lub modyfikacji fizjologicznych funkcji organizmu poprzez dzialanie
farmakologiczne, immunologiczne lub metaboliczne”. Z kolei w art. 2 pkt 38 ww. ustawy
zostala zdefiniowana ,,substancja” jako ,.kazda materia, ktéra moze by¢ pochodzenia:

a) ludzkiego, w szczegdlnosci ludzka krew, elementy i skladniki pochodzace z krwi Tudzkiej,
b) zwierzecego, w szczegdlnosci mikroorganizmy, cale organizmy zwierzece, fragmenty
organdw, wydzieliny zwierzece, toksyny, wyciagi. elementy i skladniki pochodzace z krwi
ZWIErZece],

c) roslinnego, w szczegolnosci mikroorganizmy, cale rosliny, czgsci roslin, wydzieliny
roslinne, wyciagi,

d) chemicznego, w szczegdlnosci pierwiastki lub zwiazki chemiczne naturalnie wystepujace
w przyrodzie lub otrzymane w drodze przemian chemicznych lub syntezy”.



W opinii Komisji ds. Produktéw Leczniczych pijawki lecznicze spelniaja ww. definicje
produktu leczniczego, gdyz pojecie substancji obejmuje ,,cale organizmy zwierzece”. Pijawki
wytwarzaja okolo 160 substancji farmakologicznie czynnych. Wsréd tych substancji
najbardziej znana jest hirudyna, ktéra wykazuje dzialanie przeciwzakrzepowe. Pijawki
lekarskie stosuje sig w celu wprowadzenia do tkanki substancji czynnych wytwarzanych
przez te organizmy. W Unii Europejskiej zostal dopuszczony do obrotu produkt leczniczy
Refludan zawierajacy lepirudyne o dzialaniu przeciwzakrzepowym (substancja zbliZona
w budowie do hirudyny wytwarzanej przez pijawki, otrzymywana z komdrek drozdzy przy
uzyciu technologii rekombinacji DNA).

Nalezy takze mie¢ na wzgledzie, Zze produkt zawierajacy pijawki lekarskie zostal
dopuszczony do obrotu w 2004 roku w USA jako wyréb medyczny ze wskazaniami do
miejscowego pomocniczego leczenia trudno gojacych sie ran po przeszczepie tkanek,
w zwigzku z zaburzeniami krazenia zylnego. W zwigzku z powyzszym w opinii Komisji
ds. Produktéw Leczniczych mozZna by takZe rozwazy¢ mozliwos¢ zaklasyfikowania pijawek
lekarskich jako wyrobu medycznego w przypadku ich miejscowego zastosowania.

W celu dopuszczenia do obrotu pijawek lekarskich jako produktu leczniczego konieczne jest
przedstawienic dokumentacji zawierajacej wyniki badan, ktére sa mozliwe do
przeprowadzenia dla tego typu produktéw.
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