PROTOKOL NR 4/2014
Z POSIEDZENIA KOMISJI DS. PRODUKTOW LECZNICZYCH
W DNIU 3 LIPCA 2014 R.

Porzadek obrad posiedzenia:

ok Lo

Otwarcie posiedzenia.

Zatwierdzenie protokotu z dnia 15 maja 2014 r.

Przyjecie porzadku obrad i wolne wnioski.

Sprawy organizacyjne.

Wydanie opinii w sprawie zmiany kategorii dostgpnosci produktu leczniczego z Rp na
oTcC

« I 2blctki, 5 mg
znak sprawy: |

Substancja czynna: Vinpocetinum
Podmiot odpowiedzialny:

Referuje: 1. dr hab. n. med. Ewa Balkowiec-Iskra
2. dr n. med. Maciej Jedrasik

Wydanie opinii w sprawie zmiany kategorii dostepnosci produktu leczniczego z Rp na
OoTC

. -, tabletki powlekane, 100 mg

znak sprawy: |

Substancja czynna: Trimethoprimum
Podmiot odpowiedzialny:

Referuje: 1. dr n. med. Maciej Jedrasik
2. dr n. med. Wojciech Matusewicz

Wydanie opinii w sprawie mozliwosci zaakceptowania przedstawionych, opartych na

literaturze moduléw dokumentacji, zgodnie z kategoria wniosku, tj. WUE, oraz opinia
dotyczaca mozliwosci zaakceptowania kategorii OTC we wnioskowanych wskazaniach.

. tabletki powlekane, 250 mg

. , tabletki powlekane, 500 mg
Substancja czynna: Caicii dobesilas monohydricum
Podmiot odpowicdzialny: NN

Referuje: 1. prof. dr hab. n. med. Piotr Fiedor
2. prof. dr hab. n. farm. Aleksander Mazurek




8. Wydanie opinii w kwestii zaakceptowania rozszerzenia wskazan dla produktu
leczniczego

. _ tabletki powlekane, 500 mg
znak sprawy: [

Substancja czynna: Metforminum

Podmiot odpowiedzialny - |

Referuje: 1. prof. dr hab. n. med. Piotr Fiedor
2. dr n. med. Wojciech Matusewicz

Obecni na posiedzeniu cztonkowie Komisji ds. Produktéw Leczniczych:

prof. dr hab. n. farm. Aleksander Mazurek
dr hab. n. med. Ewa Balkowiec-Iskra
prof. dr hab. n med. Piotr Fiedor

dr n. med. Maciej Jedrasik

prof. dr hab. n. med. Dariusz Jurkiewicz
prof. dr n. med. Andrzej Langner

dr n. med. Wojciech Matusewicz

A il S e

Nieobecni na posiedzeniu czlonkowie Komisji ds. Produktéw Leczniczych:
Nie dotyczy

Obecni na posiedzeniu zaproszeni eksperci:
Nie dotyczy

Obecni na posiedzenin pracownicy Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjezych:

Anna Cieslik — Dyrektor Departamentu Oceny Dokumentacji Produktéw Leczniczych

Maja Jamiolkowska — Dyrektor Departamentu Zmian Porgjestracyjnych i1 Rerejestrac)i
Produktéw Leczniczych

Andrzej Czeslawski — Z-ca Dyrektora Departamentu Rejestracji Produktéw Leczniczych
Katarzyna Zywiec — Naczelnik Wydziatu Importu Réwnoleglego

W trakcie omawiania 6 punktu pani Anna Cieslik zastapila pania Maj¢ Jamiolkowska. Pan
Andrzej Czeslawski opuscil posiedzenie Komisji po omdéwieniu punktu 7, natomiast pani
Anna Cieslik po omdwieniu punktu 8 posiedzenia.

Omodwienie przebiegu posiedzenia:

Ad) 1,2, 3,4

Pani Maja Jamiolkowska w zastepstwie Prezesa 1 Wiceprezesa ds. Produktéw leczniczych
powitala zebranych na IV posiedzeniu Komisji ds. Produktéw Leczniczych (dalej jako



»Komisja”), po czym oddala glos panu przewodniczacemu. Przewodniczacy Komisji pan
prof. dr hab. n. farm. Aleksander Mazurek powital obecnych i otworzyl IV posiedzenie
Komisji. Nastepnie przewodniczacy zapytal o wolne wnioski 1 sprawy organizacyjne do
omdwienia. Pan prof. Piotr Fiedor wystapil o dodanie do porzadku obrad i podj¢cie decyzji w
sprawie omawianej na posiedzeniu Komisji dnia 28.06.2013 r., ktéra dotyczyla mozliwosci
klasyfikacji komdrek wysp trzustkowych jako produktu leczniczego, i w ktdrej to sprawie
Komisja do dzis nie zajela stanowiska. Wniosek zostal uwzgledniony w porzadku obrad.
Nastepnie przewodniczacy zapytal o uwagi do protokolu z dnia 15.05.2014 r. Czlonkowie
Komisji nie zglosili uwag i protokdl zostal zatwierdzony (6 gloséw za; pan prof. Dariusz
Jurkiewicz wstrzymal sig, z uwagi na nieobecnos¢ na posiedzeniu Komisji w dniu 15.05.2014
r.). Nastepnie przewodniczacy przeszedl do omawiania poszczegdlnych spraw.

Ad) 5

Referujaca pani dr hab. n. med. Ewa Balkowiec-Iskra na poczatku przedstawila problematyke
sprawy. Podmiot odpowiedzialny _ zlozyl wniosek o zmian¢ kategorii
dostgpnosci z Rp na OTC dla produktu leczniczego _ tabletki, 5 mg
zawierajacego w swoim skladzie winpocetyng. Zaproponowane w Charakterystyce Produktu
Leczniczego wskazania do stosowania dla produktu leczniczego wydawanego
bez przepisu lekarza obejmuja fagodzenia zaburzen funkcji poznawczych m.in. percepcii,
koncentracji, pamieci i myslenia u oséb w podesztym i Srednim wieku. Jest to znaczna zmiana
wskazan w stosunku do zatwierdzonych dla produktu leczniczego wydawanego z przepisu
lekarza, ktdre sa nastgpujace: leczenie psychicznych i1 neurologicznych objawéw
niewydolnosci kraZenia mézgowego, przewleklych zaburzen kraZenia w naczyniéwce i
siatkdwce oka, zaburzen stluchu o podlozu naczyniowym. Proponowane wskazania do
stosowania tj. fagodne zaburzenia funkcji poznawczych, nie moga zosta¢ zaakceptowane dla
produktu leczniczego dostepnego bez przepisu lekarza, poniewaz pacjent nie jest w stanie
samodzielnie postawi¢ prawidlowej diagnozy. Nastgpnie referujaca omdwila tagodne
zaburzenia funkcji poznawczych oraz kryteria ich rozpoznawania wg Miedzynarodowej
Klasyfikacji Choréb ICD-10. Zgodnie z klasyfikacja ICD-10 dla fagodnych zaburzen funkcji
poznawczych jak dotad nie okreslono twardych kryteriéw rozpoznania. Zaburzenia funkcji
poznawczych sa rozpoznawane, gdy objawy sa niewystarczajace, aby stwierdzi¢ otepienie.
Jest to stan prodromalny, ktéry powinien by¢ monitorowany przez lekarza, gdyz moga to by¢
wczesne nieswoiste objawy choroby neurodegeneracyjnej np. choroby Alzheimer’a. W
raporcie klinicznym autor stwierdza, Ze problemy z pamigcig i zaburzenia myslenia nie sa
schorzeniami wymagajacymi konsultacji lekarskich, oraz Ze stany te sq fatwe do rozpoznania
przez samego pacjenta bez konsultacji ze specjalista. Swiadczy to o ignorancji osoby
sporzadzajacej raport, poniewaZ objawy te sa powazZne i wymagaja diagnostyki
specjalistycznej. Zaburzenia koncentracji i pamigci moga by¢ pierwszymi objawami
powaznych chordb.

Pan dr Wojciech Matusewicz zwrocil uwage, ze w tym przypadku raport kliniczny powinien
by¢ przygotowany przez lekarza, a nie przez farmaceute.

Pan dr Maciej Jedrasik stwierdzil, Ze ograniczenie zastosowania do leczenia zaburzen
myslenia i funkcji poznawczych dla produktu leczniczego wydawanego bez przepisu lekarza
ma na celu dostosowanie obecnej ChPL do wymagan rozporzadzenia i zmiany Kategorii
dostepnosci  produktu leczniczego z Rp na OTC. Nastepnie przytoczyl wskazania do
stosowania oryginalnego produktu leczniczego . Podmiot odpowiedzialny usunal
wskazania lekarskie 1 przedstawil je w formie bardziej dostepnej dla pacjenta. Wskazania do



stosowania winpocetyny w niewydolnosci krazenia mdzgowego zostaly zamienione dla
generycznego produktu leczniczego wydawanego bez przepisu lekarza na lagodzenie
zaburzen funkcji poznawczych.

Referujaca podsumowala, Ze zgodnie z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia w sprawie
kryteriéw zaliczenia produktu leczniczego do poszczegdlnych kategorii dostepnosci, gdy
produkt leczniczy moze by¢ czesto stosowany nieprawidlowo, czego wynikiem moze by¢
bezposrednie lub poSrednie zagroZenie zdrowia ludzkiego, zalicza si¢ go do kategorii
dostepnosci ,,produkty lecznicze wydawane z przepisu lekarza — Rp”.

Przewodniczacy poddal pod glosowanie wniosek:
Produkt leczniczy ﬁ Vinpocetinum, tabletki, 5 mg powinien pozosta¢ z kategoria

dostepnosci ..wydawany z przepisu lekarza — Rp”.

Whniosek zostal przyjety jednomyslnie (7 glosdw za).
Ad) o6

Na wstepie referujacy pan dr Maciej Jedrasik przedstawil problematyke sprawy. Podmiot
odpowiedzialny zlozyl wniosek o zmian¢ kategorii dostgpnosci z Rp na OTC produktu
leczniczego zawierajacego trimetoprim. Wskazania do stosowania okreslone w ChPL
obejmuja leczenie zakazen dolnych drég moczowych. Nastepnie referujacy omowil dzialanie
i zastosowanie trimetoprimu. Produkt leczniczy ma duzo przeciwwskazan do stosowania,
wchodzi w interakcje z duza grupa innych produktéw leczniczych oraz moze powodowac
liczne dzialania niepoZadane, co zostalo opisane w ChPL. W ulotce dla pacjenta
zamieszczono ostrzezenie, Ze przed rozpoczeciem przyjmowania leku - nalezy omowi¢
to z lekarzem lub farmaceuta, co oznacza, Ze sam podmiot odpowiedzialny widzi koniecznos¢
zasiggniecia konsultacji lekarskiej przed podjeciem leczenia. Majac na uwadze profil
bezpieczenstwa substancji czynnej referujacy zaproponowal pozostawienie produktu
leczniczego zawierajacego trimetoprim z kategoria dostgpnosci Rp.

W uzupelnieniu do wypowiedzi referujacego pan dr n. med. Wojciech Matusewicz dodal, Ze
trimetoprim wchodzi w sklad niegdys popularnego leku o nazwie - ktory stracit na
znaczeniu w wyniku nadmiernego przepisywania przez lekarzy i wytworzenia lekoopornosci
wsréd bakterii. Nadmierne stosowanie antybiotykéw i chemioterapeutykéw powoduje, Ze
mamy do dyspozycji coraz mniej skutecznych produktéw leczniczych w zwalczaniu zakazen.
Trimetoprim moze powodowa¢ grozne dzialania niepozadane jak reakcje anafilaktyczne czy
zespOl Stevensa-Johnsona, w zwiazku z tym nie powinien by¢ samodzielnie stosowany przez
pacjenta.

Nastepnie wywiazala si¢ dyskusja na temat mozliwosci nielegalnego zakupu w Internecie i
samodzielnego stosowania przez pacjentow roznych chemioterapeutykow, w tym
trimetoprimu stosowanego czesto do leczenia choréb wenerycznych np. rzezaczki.

Po dyskusji referujacy podsumowal, Ze omawiany produkt leczniczy ze wzgledu na dzialania
niepozadane i interakcje moze stanowi¢ zagrozenie dla Zycia lub zdrowia ludzkiego, nawet
wowczas gdy jest stosowany prawidlowo. Tym samym wypelnia to przeslanke
rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie kryteridw zaliczania produktu leczniczego do
poszczegdlnych kategorii dostepnosci, ktéra klasyfikuje omawiany produkt w grupie lekéw
wydawanych z przepisu lekarza.



Przewodniczacy poddal pod glosowanie wniosek:
Produkt leczniczy i Trimetoprimum, tabletki powlekane, 100 mg powinien pozostac z
kategoria dostepnosci ..wydawany z przepisu lekarza — Rp”.

Whniosek zostal przyjety jednomyslnie (7 gloséw za).
Ad 7)

Kolejny punkt posiedzenie zreferowal pan prof. Piotr Fiedor. Na wstgpie omdéwil dzialanie i
zastosowanie dobezylanu wapnia, substancji czynnej wchodzacej w sklad produktéw
leczniczych - i * W literaturze podaje sig¢, Ze omawiana substancja
czynna znajduje zastosowanie od wielu lat w leczeniu retinopatii cukrzycowej, niewydolnosci
zylnej konczyn dolnych i zylakach odbytu. Podmiot odpowiedzialny zlozyl wniosek o
dopuszczenie do obrotu produktéw leczniczych -}i ﬁ z kategoria
dostgpnosci OTC. Po negatywnej ocenie wniosku ze strony Urzedu Rejestracji, wskazania do
stosowania zostaly ograniczone do objawdw przewleklej niewydolnosci krazenia Zylnego
konczyn dolnych oraz objawowego leczenia zylakéw odbytu. Po zapoznaniu si¢ z
dokumentacja referujacy stwierdzil, Ze bezpieczenstwo i skutecznos¢ stosowania dobezylanu
wapnia sq dobrze udokumentowane. Produkt leczniczy jest stosowany w niektérych krajach
europejskich jak Czechy, Francja, Portugalia bez przepisu lekarz i nie bylo zgloszen o
powaznych dzialaniach niepozadanych. Zylaki konczyn dolnych i zylaki odbytu sg czestymi
chorobami wystepujacymi w naszym spoleczefstwie i pacjenci moga je samodzielnie
rozpozna¢. Ponadto na polskim rynku jest dostepnych bez przepisu lekarza kilka preparatéw o
podobnych wskazaniach. W zwigzku z powyZszym mozna przychyli¢ si¢ do zarejestrowania
produktu leczniczego z kategoria dostepnosci OTC. Zdaniem referujacego omawiany produkt
leczniczy spelnia przeslanki rozporzadzenia Ministra Zdrowia dla produktu leczniczego
wydawanego bez przepisu lekarza.

W uzupelnieniu do powyzszej wypowiedzi koreferujacy pan prof. Aleksander Mazurek dodal,
Ze nie ma wielu doniesien o dzialaniach niepozadanych przy zastosowaniu produktu w
dawkach 500 — 1500 mg na dobe. Przeglad dotyczy doniesien zgloszonych na przestrzeni 33
lat stosowania. Wsréd nich zarejestrowano tylko 13 przypadkdéw agranulocytozy, ktére nie do
kofica powigzano ze stosowaniem trimetoprimu.

Pani Anna Cieslik zwrdcila uwage, Ze prosba o opinig¢ Komisji dotyczy nie tylko mozliwosci
zargjestrowania dobezylanu wapnia w kategorii OTC, ale takze oceny zlozonej dokumentacji
i mozliwosci jej akceptacji dla wniosku dotyczacego substancji czynnej o ugruntowanym
zastosowaniu medycznym, poniewaz w trakcie oceny dokumentacji Urzad Rejestracji mial do
niej zastrzeZenia. Na polskim rynku jest dostepny lek oryginalny, w zwiazku z czym podmiot
odpowiedzialny powinien zlozy¢ wniosek o dopuszczenie do obrotu generycznego produktu
leczniczego.

W odpowiedzi na powyZsze pan dr Wojciech Matusewicz stwierdzil, Ze Komisja opiniuje
mozliwos¢ dopuszczenia do obrotu bez przepisu lekarza produktu leczniczego zawierajacego
dobezylan wapnia, a nie czy z formalno-prawnego punktu widzenia wniosek zostal zloZony
prawidlowo czy nie.

Pan Andrzej Czestawski wyjasnil, ze zloZenie wniosku o rejestracje produktu zawierajacego
substancj¢ czynng o ugruntowanym zastosowaniu medycznym pociaga za sobg konsekwencje



udowodnienia skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego na podstawie
literatury, i Zze w tym przypadku podmiot odpowiedzialny nie zlozyl odpowiedniej
dokumentacji.

Pan prof. Piotr Fiedor stwierdzil, Ze wprawdzie dokonal oceny na podstawie szerszej wiedzy
literaturowej niZ dokumentacja dotaczona do wniosku, ale zrobil to dlatego, Ze opinia Urzedu
Rejestracji byla rozbiezna z opinia podmiotu odpowiedzialnego, w zwiazku z czym chcial
rozszerzy¢ zakres danych, aby w pelni potwierdzi¢ bezpieczenistwo 1 skutecznosé
omawianego produktu leczniczego. Jednak koncowa ocena zostala dokonana tylko na
podstawie dokumentacji przedstawionej przez podmiot odpowiedzialny. Tym samym nalezy
uzna¢, Ze oparte na literaturze moduly dokumentacji spelniaja kryteria kategorii wniosku
WEU.

Po dyskusji odbylo si¢ glosowania nad wnioskiem:

Dopuszcza sie mozliwos¢ zaakceptowania przedstawionych, opartych na literaturze moduléw
dokumentacji, zgodnie z kategoria wniosku WEU. oraz kategorii dostepnosci OTC we
wnioskowanych wskazaniach dla produktéw leczniczych - tabletki powlekane, 250

mg oraz | . tabletki powlekane, 500 mg.

Whniosek zostal przyjety jednomysinie (7 gloséw za).

Ad) 8

Na wstepie referujacy pan prof. Piotr Fiedor omdéwil wniosek podmiotu odpowiedzialnego
o rozszerzenie wskazan do stosowania produktu leczniczego H oraz zloZona

dokumentacje. Prowadzone badania dotyczace skutecznosci metforminy w  stanach
przedcukrzycowych wykazaly, ze stosowanie metforminy jest korzystne. Szczegdlowy
mechanizm dzialania metforminy nie jest do kofica znany, ale znany jest skutek.
Z dokumentacji zgromadzonej w sprawie wynika, Ze konsultant krajowy stoi na stanowisku,
iz decyzja o rozszerzeniu wskazan do stosowania dla metforminy powinna by¢ podjeta na
poziomie centralnym. Referujacy podziela to stanowisko, jednak nie widzi przeciwwskazan,
aby podja¢ taka decyzje na poziomie krajowym. Zdaniem referujacego na podstawie zlozonej
dokumentacji mozna zaakceptowa¢ dodanie drugiego wskazania do stosowania produktu
leczniczego i Jednoczesnie referujacy zwrdcil uwage na koniecznosé
przeredagowania ChPL omawianego produktu leczniczego.

W uzupelnieniu do wypowiedzi refcruiaccgo pan dr Wojciech Matusewicz zwrdcil uwage, ze

ulotka produktu leczniczego L mimo iz zatwierdzona niedawno w 2013 r., ma
niewlasciwie okreslone wskazania. Lek jest stosowany w cukrzycy niezaleznie od diety,
¢wiczen fizycznych i otylosci pacjenta, dlatego teZ te ostatnie powinny zosta¢ usunicte z
ulotki. Definicja WHO pojeciem stanu przedcukrzycowego obejmuje nietolerancje glukozy
Iub nieprawidlowy (podwyzszony) poziom glukozy na czczo. Obecnie druga czes¢ wskazan
do stosowania okreslonych w ChPL odnosi si¢ do stanu przedcukrzycowego, jesli za
pomoca diety i ¢wiczefl fizycznych nie moZna uzyska¢ prawidlowego stgZenia glukozy we
krwi. Od 20-30 lat diabetolodzy w Polsce przepisuja metforming, gdy stwierdzaja
podwyzszony poziom glukozy, ale jeszcze nie cukrzyce. Od 2013 r. metformina jest
refundowana w leczeniu cukrzycy oraz, poza wskazaniami, w nieprawidlowej tolerancji
glukozy lub podwyzszonym poziomie glukozy na czczo. W zwigzku z tym, Ze stosowanie
metforminy w stanie przedcukrzycowym jest obecnie objete refundacja i dowody wskazuja,
ze podawanie metforminy jest korzystne w stanie przedcukrzycowym, koreferujacy nie widzi



przeszkdd w rozszerzeniu wskazan w ChPL. Proponuje jednoczesnie zmiang zapisu obecnego
wskazania jako cukrzyca typu II, bez ograniczefl populacyjnych.

Przewodniczacy poddal pod glosowanie wniosck:

Dopuszcza sie¢ moZliwos¢ rozszerzenia wskazan dla produktu leczniczego ||| |Gz
Metformini hvdrochloridum . tabletki powlekane., 500 mg. zgodnie z wnioskiem podmiotu
odpowiedzialnego, o nieprawidlowa tolerancie glukozy (stan przedcukrzycowy).

AdY9)

Ostatni punkt posiedzenia dotyczyl sprawy omawianej na posiedzeniu Komisji ds. Produktow
Leczniczych w dniu 28.06.2013 r. Wéwczas Komisja miala zaopiniowa¢ czy komérki ludzkie
m.in. wyspy trzustkowe sa produktami leczniczymi zgodnie z ustawa Prawo farmaceutyczne
oraz dyrektywami UE i podlegaja koniecznosci zgloszenia jako badanie kliniczne. Komisja
nie zajela wdwcezas stanowiska.

Pan prof. Piotr Fiedor przypomnial pokrdtce juz poruszang problematyke klasyfikacji wysp
trzustkowych jako produktu leczniczego lub przeszczepu. Procedura dotyczaca klasyfikacji
izolowanych wysp trzustkowych jako produktu leczniczego, ktéry wymaga nadzoru w klinice
i/lub rejestracji jako badanie kliniczne rozpoczeta zostala przeszlo rok temu tzn. w 2013 r.
Od tego czasu minal ponad rok, a sprawa nie zostala zakoficzona. Pan prof. Piotr Fiedor
poinformowal Komisje o cigzkim dzialaniu niepozadanym po transplantacji omawianego
produktu do watroby, ktére mialo miejsce w grudniu 2013 r., i zgonie pacjenta. Sprawa jest
aktualna rozpatrywana w Ministerstwie Zdrowia.

Zdaniem omawiajacego wyciagnigcie nawet jednej komdrki powoduje, Ze taka strukture
nalezy traktowa¢ jako produkt leczniczy biologiczny lub produkt leczniczy terapii
zaawansowanej. Taka tez klasyfikacje przyjmuje amerykanska agencja lekéw (FDA). Za
klasyfikacja wysp trzustkowych jako produktu leczniczego terapii zaawansowanej opowiada
si¢ takzZe omawiajacy. Brak klasyfikacji i sposobu postgpowania z takimi produktami w
Polsce jest nickorzystny dla pacjentéw z punktu widzenia ich bezpieczenstwa, poniewaz
badania kliniczne nie sa zglaszane i oceniane w Urzedzie Rejestracji, a sq przeprowadzane
jako badania naukowe. Poniewaz izolowane komdrki wysp trzustkowych nie sa podawane
jako same komoérki, ale jako przygotowana zawiesina, naleZy uznaé to za produkt leczniczy.
Komisja Bioetyczna wydala bledna opini¢ pozwalajac na przeprowadzenie badania z
podaniem tych komdrek, ktdére nie zostalo zgloszone jako badanie kliniczne. Nastgpnie
omawiajacy przedstawil stanowisko EMA w podobnej sprawie dotyczacej hepatocytéw, ktdre
zostaly zaklasyfikowane jako produkt leczniczy. Zdaniem pana prof. Piotr Fiedora procedura
otrzymywania hepatocytow jest taka sama jak w przypadku wysp trzustkowych, co wskazuje
Ze te ostatnie réwnieZ powinny by¢ zaklasyfikowane jako produkt leczniczy. Brak stanowiska
EMA w sprawie uznania lub nieuznania komdrek wysp trzustkowych za produkt leczniczy
wynika z faktu, Ze nigdy nie zostalo postawione takie pytanie przed EMA.

Po dlugiej dyskusji pan prof. Piotr Fiedor zglosil vorum separatum, natomiast pozostali
czlonkowie Komisji uznali, Ze do podjecia decyzji w sprawie klasyfikacji komdrek wysp
trzustkowych jako produktu leczniczego konieczne jest zgromadzenie i przedstawienie
dokumentacji, na podstawie ktérej moZna podjaé¢ decyzje, m.in. informacji dotyczacych
samego procesu otrzymywania komorek wysp trzustkowych.



Przewodniczacy zobowiazal si¢ do przeslania opinii w ww. sprawie w celu uzgodnienia z
czlonkami Komisji projektu stanowiska Komisji na podstawie otrzymanych informacji i
dokumentow.

Podsumowujac dyskusje przewodniczacy stwierdzil, Ze Komisja nie mozZe podejmowaé
pochopnych decyzji i w zwiazku z tym na chwile obecng nie jest moZliwe zajecie stanowiska.
Komisja moze zaja¢ stanowisko po zgromadzeniu dodatkowej dokumentacji dotyczacej
omawianego zagadnienia. Nastepnie przewodniczacy zamknal posiedzenie Komisji.

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



