UCHWALA KOMISJI DS. PRODUKTOW LECZNICZYCH
NR 8/2013 Z DNIA 28 CZERWCA 2013 R.

Na podstawie § 8 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 czerwca 2011 r
w sprawie Komisji dziatajqcych przy Prezesie Urzedu Rejestracji Produkiow Leczniczych,
Wyrebow Medycznych [ Produkiow Biobdjezych (Dz. U. Nr 159, poz. 953),
Komisja ds. Produktéw Leczniczych postanawia, co nastepuje.

§ L

Opinia Komisiji ds. Produktéw Leczniczych odnosnie zakwalifikowania wyizolowanych wysp
trzustkowych jako produktu leczniczego zostanie wyraZona po zajeciu stanowiska przez
Polskie Towarzystwo Transplantologiczne wobec stwierdzenia, Z7e przetworzone ludzkie
wyspy Langerhansa podawane w celu leczniczym do watroby w postaci zawiesiny {jako
przeszczep auto- 1 allogeniczny) spelniaja definicie produktu leczniczego i powinny podlegad
badaniom klinicznym.

§2.

W glosowaniu bralo udzial 6 czlonkéw Komisji.
Glosy za: 6

Glosy przeciw: 0

Wstrzymal sig: 0

UZASADNIENIE

Zgodnie z art. 2 pkt 32 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne produktem
leczniczym jest substancja lub mieszanina substancji, 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. Pojecie substancji zostalo zdefiniowane w pkt 38
przywolanej ustawy jako kazda materia, ktéra moze by¢ pochodzenia ludzkiego, w
szczegolnosci ludzka krew, elementy i skladniki pochodzace z krwi ludzkiej; zwierzgcego, w
szczegblnosci mikroorganizmy, cale organizmy zwierzece, fragmenty organdéw, wydzieliny
zwierzgce, toksyny, wyciagi, elementy i skladniki pochodzace z krwi zwierzgeej; roslinnego,
w szczegllnosci mikroorganizmy, cale rosliny, czesci roslin, wydzieliny roslinne, wyciagi;
chemicznego, w szczegdélnosci pierwiastki lub zwiazki chemiczne naturalnie wystepujace w
przyrodzie lub otrzymane w drodze przemian chemicznych lub syntezy.

Komitet ds. Produktéw Leczniczych Terapii Zaawansowanej (CAT), uznal ze zawiesina
zawierajaca ludzkie wyspy Langerhansa, w ktorej cechy biclogiczne komdrek nie zostaly
zmienione i komdrki te beda pelni¢c w organizmie te same funkcje fizjologiczne, nie sa
zmodyfikowane w rozumieniu rozporzadzenia (WE) nr 1394/2007 i nie stanowia produktu
leczniczego terapii zaawansowanej (EMA/681445/2011).
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