UCHWALA KOMISJI DS. PRODUKTOW LECZNICZYCH
NR 2/2012/2 Z DNIA 29 MARCA 2012 R.

Na podstawie § 8 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 czerwca 2011 r
w sprawie Kormisji dzialajgcych przy Prezesie Urzedu Rejestracji Produkidw Leczniczych,
Wyrebow Medycznych ©  Produkiow Biobadjczych (Dz. U. Nr 159, poz. 953),
Komisja ds. Produktéw Leczniczych postanawia, co nastgpuje:

§ 1.

Produkt - globulki nie spetnia definicji produktu leczniczego okreSlonej w art. 2 pkt
32 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r., nr 45, poz. 271
z p6zn. zm.) i nie moze by¢ zakwalifikowany jako produkt leczniczy.

§2.
Uchwala zostala podjeta jednoglosnie.

W glosowaniu bralo udzial 7 czlonkéw Komisji.

Glosy za - 7,

Glosy przeciw - 0, w tym glos Przewodniczacego Komisji*
Wstrzymalo sig - 0

UZASADNIENIE

wWnioskowany produkt [} globulki ,ex definitione” nie speinia definicji produktu
leczniczego okreslonej w art. 2 pkt. 32 ustawy Prawo farmaceutyczne, ktéra stanowi, Ze
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. Dlatego nie moze by¢ on zakwalifikowany jako produkt
leczniczy.

Lizaty wchodzace w sklad globulek - nic wykazuja aktywnosci farmakologicznej,
dzialania metabolicznego i immunologicznego.

Lizaty nie sa mikroorganizmami i nie wykazuja aktywnosci biologiczne;.

Przedstawiona dokumentacja i literatura naukowa nie jest wystarczajaca w celu analizy
kryteriéw dla definicji produktéw leczniczych.
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