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W zwigzku ze zgloszeniem do Rejestru wyrobéw medycznych i podmiotéw
odpowiedzialnych za ich wprowadzanie do obrotu i do uzywania materiatu opatrunkowego z
Inu — LENPLAST do stosowania roziacznie i w polaczeniu z wyciagiem z wytlokéw z nasion
Inu — LINFIX i emulsjg z oleju z nasion Inu — OILFIX, ktérego wytwoérea jest Fundacja
»Linum”, ul. Stablowicka 147/149, 54-066 Wroclaw, i ktéry uzyskatl certyfikat zgodnodci nr
03A/2010/MD/11/1435 wydany przez jednostk¢ notyfikowana nr 1435 — Instytut
Widkiennictwa, ul. Brzezifska 5/15, 92-103 Lo6dz, Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biohdjezych informuje, e material ten
zostal blednie uznany za wyréb medyczny klasy IIb a jege ocena zgodnoéci zostata
przeprowadzona niezgodnie z przepisami.

Emuisja z oleju z nasion Inu — OILFIX zawiera wielonienasycone kwasy thuszczowe
wzmacniajace blony cytoplazmatyczne oraz antyoksydanty (tokoferole, plastochromanon-8,
B-karoten, zwiazki fenolowe) dziatajace przeciwzapalnie. Wyciag z wytlokéw z nasion Inu —
LINFIX zawiera kanabidiol dziatajacy przeciwzapalnie i przeciwbdélowo, lignany stymulujgce
proliferacj¢ komérek przyrannych oraz antyoksydanty (kwas kumarowy, kwas ferulowy i
inne zwigzki fenolowe) dziatajace przeciwzapalnie, bakteriobdjczo 1 grzybobdjczo. OILFIX i
LINFIX spelniajg wigc definicj¢ produktu leczniczego podang w art. 2 pkt 32 ustawy z dnia 6
wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2008 r., Nr 45, poz. 271 z pdzn. zm.),
poniewaz sg mieszanina substancji przedstawiang jako posiadajaca wiasciwosci zapobiegania
lub leczenia choréb wystepujacych u ludzi lub podawana w celu przywrdcenia, poprawienia
lub modyfikacji fizjologicznych funkcji organizmu poprzez dziatanie farmakologiczne iub
metaboliczne. Natomiast nie speiniajg one definicji wyrobu medycznego podanej w art. 2 ust.
1 pkt 38 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz.U. Nr 107, poz. 679),
poniewaz ich zasadnicze zamierzone dzialanie w cicle lub na ciele ludzkim jest osiggane
érodkami farmakologicznymi lub metabolicznymi. Zgodnie z art. 4 ust. 2 ustawy z dnia 20
maja 2010 r. o wyrobach medycznych, do emulsji z oleju z nasion Inu — OILFIX oraz do
wyciagu z wytloké4w z nasion Inu — LINFIX nie mozna stosowaé przepiséw tej ustawy,
poniewaz nie mozna uznaé, ze wyrdéb medyczny, ktorym jest opatrunek Iniany LENPLAST,
zawiera, jako integralng czeé¢, OILFIX 1 LINFIX.

Komisja do Spraw Produktéw Leczniczych, ktéra zgodnie z art. 7 ustawy z dnia 27 lipca
2001 r. o Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobdjezych (Dz.U. Nr 126, poz. 1379 z péZn. zm.) jest organem opiniodawczo-doradczym
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Prezesa Urzedu, w uchwatach nr 11/2011 i nr 14/2011 z dnia 17 lutego 2011 r. wyrazilta
opinig, ze OILFIX i LINFIX spelniaja definicj¢ produktu leczniczego, poniewaz wykazujg
dziafanie ulatwiajgce gojenie.

Wobec powyZzszego, Prezes Urzedu stwierdza, ze emulsja z oleju z nasion Inu — OILFIX oraz
wyciag z wytlokéw z nasion Inu — LINFIX sg produktami leczniczymi w rozumieniu ustawy z
dnia 6 wrzednia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, ich dopuszczenie do obrotu powinno
nastapi¢ zgodnie z przepisami tej ustawy, a znak CE umieszczono na nich whbrew przepisom
ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych.

Zasadniczy sposob dziatania opatrunku Inianego LENPLAST jest mechaniczny. Opatrunek
ten stanowi barierg zabezpieczajaca rane przed Srodowiskiem zewngtrznym, ze wzgledu na
duza higroskopijnoéé wchiania wysigk, przez co zmniejsza ryzyko infekcji oraz wtérnych
zakazeni, a rzadkie utkanie tkaniny ulatwia oczyszczanie rany z elementéw martwiczych i
zanieczyszczen, ktore przesuwajac sig¢ ponad opatrunek, sa izolowane od rany. Dlatego
opatrunek Iniany LENPLAST jest wyrobem medycznym w rozumieniu ustawy z dnia 20 maja
2010 r. o wyrobach medycznych. Jednak zawiera on, jako integralng czeé¢, kanabidiol
dzialajacy przeciwzapalnie i przeciwb6lowo oraz antyoksydanty (kwas ferulowy, wanilina,
kwas 4-hydroksybenzoesowy, acetowanilon, luteina) dzialajace przeciwzapalnie. Substancje
te speiniajq definicj¢ produktu leczniczego, poniewaz sa przedstawiane jako posiadajace
whasciwosci zapobiegania lub leczenia choréb wystepujacych u ludzi lub podawane w celu
przywrécenia, poprawienia lub modyfikacji fizjologicznych funkcji organizmu poprzez
dziatanie farmakologiczne lub metaboliczne, i stosowane oddzielnie bylyby produktami
leczniczymi. Substancje te dzialaja na organizm ludzki pomocniczo wzglgdem wyrobu
medycznego — opatrunku Inianego LENPLAST, ktérego zasadniczy sposdb dziatania jest
mechaniczny, wspomagajac to dziatanie srodkami farmakologicznymi i metabolicznymi.
Dlatego zgodnie z art. 4 ust. 2 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. 0 wyrobach medycznych do
opatrunku Inianego LENPLAST maja zastosowanie jej przepisy, a zgodnie z art. 29 ust. 7 tej
ustawy jednostka notyfikowana w procedurze oceny zgodnodci opatrunku Inianego
LENPLAST jest obowigzana uzyska¢ opini¢ od organu wiasciwego w sprawach produktéw
leczniczych w panstwie czlonkowskim albo od Europejskiej Agencji Lekéw (EMEA) na
temat jakoéci i bezpieczenstwa tych substancji, w tym dotyczaca stosunku korzyéci
klinicznych do ryzyka. Zgodnie z ust. 7.4 zalacznika nr 1 do rozporzadzenia Ministra
Zdrowia z dnia 12 stycznia 2011 r. w sprawie wymagan zasadniczych oraz procedur oceny
zgodnodci wyrobéw medycznych (Dz.U. Nr 16, poz. 74) bezpieczenstwo, jakos¢ i
uzyteczno$¢ tych substancji musza byé zweryfikowane metodami analogicznymi do metod
okreslonych w ustawie dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne. Ponadto, zgodnie z
regulg 13 podang w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 5 listopada 2010 r. w sprawie
sposobu klasyfikowania wyrobéw medycznych (Dz.U. Nr 215, poz. 1416) opatrunek Iniany
LENPLAST jest wyrobem medycznym klasy IIl. Wobec powyzszego, Prezes Urzedu
stwierdza, ze klasyfikacje i procedure oceny zgodnoéci opatrunku Inianego LENPLAST
przeprowadzono niezgodnie z przepisami ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach
medycznych i ze znak CE umieszczono na tym wyrobie medycznym wbrew jej przepisom.

Zgodnie z art. 86 ust. 6 - 8 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych, jezeli
wbrew przepisom tej ustawy na wyrobie medycznym umieszczono znak CE albo, powotujac
sie na przepisy tej ustawy, produkt niebgdacy wyrobem medycznym oznakowano znakiem
CE, Prezes Urzedu wzywa wytworce do usunigcia w wyznaczonym terminie uchybienia
naruszajacego przepisy tej ustawy, a w przypadku nieusunigcia uchybienia w tym terminie,
wydaje decyzje administracyjna w sprawie wycofania wyrobu z obrotu, wycofania wyrobu z
obrotu 1 z uzywania, zakazania albo ograniczenia wprowadzania wyrobu do obrotu lub



wprowadzania wyrobu do uzywania. Biorac jednak pod uwage potwierdzone Kklinicznie
korzysci terapcutyczne ze stosowania materiatu opatrunkowego z Inu - LENPLAST w
polaczeniu z wyciagiem z wytiokéw z nasion Inu — LINFIX i emulsja z oleju z nasion Inu —
OILFIX a takze zlozony i1 czasochlonny proces uzyskania pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu wyciagu z wytiokéw z nasion Inu — LINFIX i emulsji z oleju z nasion Inu — OILFIX
zgodnie z przepisami ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne oraz
przeprowadzenia prawidlowe] procedury oceny zgodnosci opatrunku Inianego LENPLAST
zgodnie z przepisami ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych, Prezes Urzedu
nie chee bez uzyskania opinii wytwérey wyznaczaé terminu usunigcia ww. uchybien. Wobec
powyzszego Prezes Urzedu wzywa do niezwlocznego przeslania harmonogramu usuniecia
ww. uchybien.

Do wiadomosci:
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