UCHWALA KOMISJI DS. PRODUKTOW LECZNICZYCH
NR 6/2013 Z DNIA 28 CZERWCA 2013 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 Biobdgjezyech (Dz. U. Nr 159, poz. 953),
Komiisja ds. Produktéw Leczniczych postanawia, co nastgpuje.

§ 1.

Opatrunek zawierajacy zywe larwy much (Lucilia sericata) do stosowania zewne€trznego
spelnia warunki produkiu leczniczego. Produkt leczniczy powinien przejs¢ pelna procedure
rejestracyjna w_oparciu_o dokumentacie zawierajaca wyniki badan wlasnych i dane
literaturowe.

§2.

W glosowaniu bralo udzial 7 czlonkéw Komisji.
Glosy za: 7

Glosy przeciw: 0

Wstrzymal sig: 0

UZASADNIENIE

Opatrunek zawierajacy Zywe larwy much (Lucilia sericata) do stosowania zewnetrznego
spelnia definicjg produktu leczniczego okreslonga w art. 1 pkt 2 dyrektywy Parlamentu
Europejskiego i Rady nr 2001/83/WE oraz w art. 2 pkt 32 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
Prawo farmaceutyczne. Przywolana dyrektywa stanowi, Zze produktem leczniczym jest
jakakolwiek substancja lub polaczenie substancji prezentowana jako posiadajaca wlasciwosci
lecznicze lub zapobiegajace chorobom u ludzi, lub jakakolwiek substancja lub polaczenie
substancji, ktére moga byc¢ stosowane lub podawane ludziom w celu odzyskania, poprawy lub
zmiany funkcji fizjologicznych poprzez powodowanie dzialania farmakologicznego,
immunologicznego lub metabolicznego albo w celu stawiania diagnozy leczniczej. Z kolei z
pkt 3 wynika, Ze substancja moze by¢ jakakolwiek materia pochodzenia zwierzgcego m.in.
mikroorganizmy i cale zwierzeta. W omawianym produkcie przeznaczonym do oczyszczania
Zle gojacych sig ran, zywe larwy much stanowig substancje czynna. Opatrunek zawierajacy
zywe larwy much powinien przejs¢ pelna procedure rejestracyjna z przedstawieniem
wlasnych wynikéw badan i danych literaturowych.
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