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Wykaz skrotow

CAWI - (ang. Computer Assisted Web Interview) Metoda zbierania danych

CPNP - (ang. Cosmetic Products Notification Portal) Portal do zgtaszania kosmetykéw
ECA - (ang. European Chemicals Agency) Europejska Agencja Chemikaliéw

ECHA - (ang. European Chemicals Agency) Europejska Agencjia Chemikaliéw

EFSA - (ang. The European Food Safety Authority) Europejski Urzad ds. Bezpieczeristwa
Zywnos’ci

EMA - (ang. European Medicines Agency) Europejska Agencja Lekéw

EUR-Lex — Portal EUR-Lex to internetowy portal prawa UE

FSMP - (ang. Food for Special Medical Purpose) Zywnos’é specjalnego przeznaczenia
medycznego

GDP - (ang. gross domestic product) Produkt krajowy brutto

GIF - Gi6éwny Inspektor Farmaceutyczny

GIS - Giéwny Inspektor Sanitarny

GMP - (ang. Good Manufacturing Practice) Dobra praktyka produkcyjna

HACCP - (ang. Hazard analysis and critical control points) Analiza zagrozen i krytyczne
punkty kontroli

INFOR - Wydawca periodykéw specjalistycznych

ISAP — Internetowy System Aktéw Prawnych

IVDR - (ang. In vitro Device Regulation) Rozporzadzenie w sp. Wyrobéw Medycznych
in vitro

K — Kosmetyki

KRRTiT - Krajowa Rada Radiofonii i Telewizji

MDCG - Grupa Koordynacyjna ds. Wyrobéw Medycznych

MDR - (ang. Medical Device Regulation) Rozporzadzenie o Wyrobach Medycznych
MEDDEV - (ang. Guidelines On Medical Devices) Zbiér wytycznych dotyczacy wyro-
béw medycznych

MZ — Minister Zdrowia

N-Lex — Punkt dost¢pu do baz przepiséw prawnych poszczegélnych krajéw UE

NIK — Najwyzsza Izba Kontroli

OTC - (ang. Over-the-Counter) produkty lecznicze wydawane bez recepty

PB — Produkty biobdjcze

PF — Ustawa Prawo farmeceutyczne

PL — Produkty lecznicze

PMR - (ang. Polish Market Review) Firma zajmujaca si¢ analizami branzowymi, mi¢dzy-

narodowymi badaniami rynku oraz prognozowaniem ekonomicznym
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RODO - (ang. General Data Protection Regulation) Ogélne rozporzadzenie o ochronie
danych

Rx — produkty lecznicze wydawane z przepisu lekarza

SD — Suplementy diety

SOR - Srodki ochrony roslin

UOKIiK - Urzad Ochrony Konkurencji i Konsumentéw

URPL - Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobéjczych

WHO - (ang. World Health Organization) Swiatowa Organizacja Zdrowia

WM - Wyroby medyczne

Z- Zywnoéé
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Streszczenie i stowa kluczowe

Stowa kluczowe: pogranicze produktowe, grupy produktowe, klasyfikacja, produkty lecz-
nicze, wyroby medyczne, suplementy diety, kosmetyki, produkty biobéjcze

Streszczenie:

Wiedza o suplementach diety czy produktach leczniczych zostata juz zbadana w licznych
badaniach naukowych na calym s$wiecie. Moja praca reprezentuje prébe przedstawienia
problemu produktéw z pogranicza w nieco szerszym zakresie — pokazanie powstania po-
granicza, ocena takich produktéw z pogranicza oraz jak konsument orientuje si¢ w wyborze
produktéw.

Pierwsza cz¢$¢ badania zawiera analize pogranicza produktowego wsréd najczesciej wy-
stepujacych grup, a takze przyktady oceny takich produktéw.

Druga cz¢$¢ to analiza wizualna przestrzeni nabywezej produktéw (apteki), w ktorej moze
si¢ znalez¢ konsument.

Trzecia czg$¢ to autorska ankieta przygotowana dla konsumentéw do wyjasnienia w jakim
stopniu orientuja si¢ w wyborze produktéw. W tym przypadku zostata wybrana grupa
produktéw leczniczych i suplementéw diety.

Doswiadczenie ostatnich lat pokazato, Ze coraz czgstsze jest samoleczenie, dlatego bardzo
waznym czynnikiem odznacza si¢ znajomos¢ i rozpoznawalnosé réznych grup produkto-
wych, zwlaszcza do leczenia lub profilaktyki zdrowotne;.

Badania wlasne zostalo poréwnane z podobnymi badaniami z ostatnich lat, z ktérych
wynika, ze konsumenci deklaruja znajomos¢ produktéw i maja wiedzg¢ na temat lekéw
i suplementéw diety. Jednak nie do korica tak jest, poniewaz starsze osoby wybieraja chetniej
leki na recepte, a mtodziez bardzo czesto nie przyktada wagi, do tego z jakim produktem
ma do czynienia. Zauwazono réwniez, ze cz¢$¢ oséb, zwlaszcza kobiety czesto zamieniaja
leki na suplementy diety w czasie leczenia. Prowadzono szereg kontroli i akcji edukacyj-
nych na temat suplementéw diety, jednak nadal brakuje wiedzy na ten temat, zwlaszcza, ze
nie nalezy myli¢ suplementéw diety z lekami. Brakuje réwniez badar, na jakich zasadach

nastepuje wyb6r produktu czy jego zamiana.
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Keywords: product borderline, product groups, classification, medicinal products, medical
devices, dietary supplements, cosmetics, biocidal products

Summary:

Knowledge about dietary supplements or medicinal products has already been examined
in numerous scientific studies around the world. My work represents an attempt to present
the problem of borderline products in a slightly broader scope - showing the emergence
of borderland, evaluation of such borderline products and how the consumer is guided
in the choice of products. The first part of the study contains an analysis of the product
borderline among the most common groups, as well as examples of the assessment of such
products. The second part is a visual analysis of the purchasing space of products (pharma-
cies) where the consumer can find himself. The third part is an original survey prepared
for consumers to explain to what extent they are familiar with the choice of products. In
this case, a group of medicinal products and dietary supplements was selected. The expe-
rience of recent years has shown that self-healing is important, therefore the knowledge
and recognition of various product groups, especially for treatment or health prevention, is
a very important aspect. Our own research was compared with similar studies from recent
years. The research shows that consumers declare that they know the products and have
knowledge about medicines and dietary supplements. However, this is not entirely the case,
because, for example, older people choose more prescription drugs, and young people do
not care what product it will be. It was also noticed that some people, especially women,
often change their medications to dietary supplements during treatment. A number of
inspections and educational campaigns on dietary supplements have been carried out,
but there is still a lack of knowledge on this subject, especially since dietary supplements
should not be confused with drugs. There is also a lack of research on the principles on

which the selection of a product or its replacement takes place.
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1. Wprowadzenie i cel pracy

1.1. Wprowadzenie

Znaczenie stowa ,pogranicze” (ang. ,borderline”) jest chyba réwnie stare jak dzieje szeroko
rozumianej kultury cztowieka od wezesnej Starozytnosci poczynajac, aczkolwiek zyskato
na znaczeniu w czasach nam bliskich, stajac si¢ integralng cz¢scig takich nauk jak geogra-
fia, lingwistyka, polityka, filozofia, nauki $ciste. Nie siegajac dalej - dzieje naszego kraju sa
znakomitym przyktadem wielostronnego zastosowania tego pojecia, praktycznie od zarania
naszej paristwowosci nierozerwalnie zwigzanych z pograniczem kilku paristw, (chociazby
sztuka, geografia, etnologia, ars militaria — jakze aktualne obecnie dzieje na obszarze pa-
nasienkiewiczowskich ,Dzikich Pé1”, o ktére od kilkuset lat trwajg nieustanne, trwajace do

dzisiaj wojny wynikajace wlasnie z nieustabilizowanej struktury pogranicza tych terytoriéw).
1.2. Cel pracy

Moja praca poswiecona jest oczywiscie innemu pograniczu, sine bellum, nad ktérym nie unosi
si¢ duch walki zbrojnej — to pogranicze w naukach medycznych, a szczegdlnie w farmacji.
Rozpoczynajac rozwazania o produktach z pogranicza nalezy zwréci¢ uwage na samo stowo
,pogranicze” (ang. ,borderline”).

Pogranicze moze by¢ sztywne, okreslone prawem lub przechodzi¢ jedno w drugie jak
czasteczki w przypadku dyfuzji czy barwy w malarstwie.

Na rynku, przesyconym réznego charakteru produktami/wyrobami/§rodkami, istnieja
produkty, ktére czasem ciezko jest zaklasyfikowaé do konkretnej grupy i one wiasnie od
niedawna noszg miano ,produktéw z pogranicza’.

Nieustannie powstaja nowe grupy produktéw, jak chociazby parafarmaceutyki [1], nutra-
ceutyki, kosmeceutyki, itd. Nie sa to okreslenia oficjalnie ujete w Prawie Farmaceutycznym,
jednak mozna si¢ z nimi spotka¢ w potocznym okresleniu preparatéw o dziataniu tagodnie
leczniczym, profilaktycznym lub pielegnacyjnym, dost¢pnych bez recepty, co powicksza
zamet nomenklaturowy. Okreslenie to czesto stosuje si¢ wiec w kontekscie pejoratywnym,
wskazujac na niska skuteczno$¢ i watpliwg jakos¢ stosowanych srodkéw oraz przewage
tarmaceutykéw nad paraodpowiednikami, ale reklama, kosztowne opakowanie, atrakcyjny
opis — kusza potencjalnego nabywce.

Ze wzgledu na fakt, iz ,parafarmaceutyki” sa srodkami wydawanymi bez recepty, istnieje

réwniez wigksze ryzyko ich przedawkowania lub stosowania niezgodnego z przeznaczeniem.
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Niekiedy takie srodki “udaja” leki, maja podobne nazwy czy wzér opakowania; sg czgsto
nadeksponowane za I stotem w niektérych aptekach. Wszystkie powyzsze argumenty prze-
mawiaja ,,przeciw” stosowaniu parafarmaceutykéw, cho¢ ich szeroka dostgpnosé — nie tylko
w aptekach, ale i w sklepach spozywczych oraz nawet na stacjach benzynowych a takze
rozwinigte — praktycznie bez ograniczeri -kampanie reklamowe — sprawiaja, ze popyt jest
stale wysoki i szybko rosnacy.

Przy wprowadzeniu do obrotu takich produktéw powstaje problem z ich klasyfikacja.
Wybér i umiejscowienie produktéw w odpowiedniej grupie moze by¢, na przyktad, zrédlem
istotnych przewag konkurencyjnych i finansowych.

Ze wzgledu na przewage ustawy Prawo farmaceutyczne (zagadnienie to bedzie omd-
wione w nastgpnej czesci pracy), w praktyce, klasyfikacja polega na wykluczeniu, czy pod
praykrywkg ;niewinnego” suplementu dietetycznego czy innego rodzaju produktow nie kryje
sig produkt leczniczy.

Podmiot odpowiedzialny wprowadzajac na rynek swéj produkt, na podstawie sktadu,

wiasciwosci farmakologicznych oraz zgodnie z obowigzujacym prawem, musi nada¢ mu

Rycina 1. Infografika przedstawiajaca zachodzace na siebie pogranicza wsréd réznych grup produktowych
(opracowanie whasne). PL — produkty lecznicze, SD — suplementy diety, WM — wyroby medyczne, K -
kosmetyki, PB — produkty biobdjcze, Z- zywnos¢, FSMP - zywnos¢ specjalnego przeznaczenia medycznego,
SOR - srodki ochrony roslin
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odpowiedni status produktu leczniczego, wyrobu medycznego, suplementu diety, produktu
biobéjczego, kosmetyku lub innego produktu.

W mojej pracy gléwny nacisk potozylem na najczgsciej wystepujace i najgrozniejsze
dla pacjenta produkty lecznicze z pogranicza - suplementy diety, chociaz oméwione zostang
tez inne grupy produktowe.

Klient w aptece moze mieé¢ trudnosci w identyfikacji tego, co jest produktem leczniczym
(lekiem), jezeli nie jest to lek wydawany na receptg.

Z nazwy suplement diety wynika, ze stuzy do suplementacji diety, jednak czesto po-
strzegane sg przez wielu konsumentéw jako preparaty do leczenia choréb. Zadziwiajacy
jest takze fakt, ze wielu lekarzy i farmaceutéw nie widzi réznicy pomiedzy lekami OTC
a suplementami diety, zalecajac te drugie w terapii, a nie jako uzupelnienie diety. Nie jest
rzadkoscig przepisywanie suplementéw diety na recepte lekarska, ktéra zawiera takze pro-
dukty lecznicze wydawane z przepisu lekarza (Rx).

Nalezy takze zwréci¢ uwage na specyfike pogranicza suplementéw diety i dietetycz-
nych srodkéw spoZywczych specjalnego przeznaczenia medycznego. Wybor pomiedzy tymi
dwoma klasyfikacjami to obecnie bardzo czgsty dylemat producentéw i dystrybutoréw.
Klasyfikowanie produktu jako srodka spozywczego jest postrzegane przez wielu przedsig-
biorcéw jako bardzo atrakcyjne rozwigzanie m.in. ze wzgledu na mozliwos¢ odwotywania
si¢ w deklarowanym zastosowaniu produktu do jednostek chorobowych.

Trzeba jednak pamietad, ze kategoria $rodkéw spozywezych specjalnego przeznacze-
nia medycznego nie moze by¢ adresowana do dowolnych grup odbiorcéw i w dowolnych
wskazaniach.

Na producencie i podmiocie odpowiedzialnym oraz urz¢dach wprowadzajacych do ob-
rotu i kontrolujacych (URPL, GIS, GIF) spoczywa wiec duza odpowiedzialnosé. Dokonanie
nieodpowiedniej klasyfikacji moze réwniez skutkowad utratg zaufania konsumentéw/pa-
cjentow.

Efektem wyboru (czy autowyboru w procesie samoleczenia) §rodka majacego stuzyé
leczeniu, a nie bedacego lekiem moze powodowaé nieprawidtowy przebieg terapii (lub
brak spodziewanych efektéw); mozna takze liczy¢ si¢ z wystgpieniem nieprzewidywalnych
dziatan niepozadanych i/lub niekorzystnych interakcji.

Mj temat badawczy obejmuje oceng stopnia zrozumienia obecnej sytuacji na rynku
produktéw z pogranicza. Z wezeéniejszych badan wynika, ze bardzo duzo oséb nie radzi
sobie z prawidtowy klasyfikacja produktéw wystepujacych na rynku medycznym. Dotyczy
to m.in. producentéw, podmiotéw odpowiedzialnych, lekarzy i farmaceutéw, réwniez
pacjentéw/klientéw w aptece i w miejscach sprzedazy pozaapteczne;.

Istnieje duzo badari dotyczacych suplementéw diety, prowadzonych na réznych popu-
lacjach w tym uzytkownikach internetu i osobach zwiazanych ze stuzbg zdrowia [2, 3,4, 5].

Badania te dotycza gtéwnie wiedzy na temat suplementéw diety.
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Dotychczas nie przeprowadzono analizy poréwnawczej obejmujacej wigcej grup pro-
duktowych; najczesciej wykonywane sg takie badania w uktadzie lek — suplement diety
oraz lek — wyréb medyczny. Badania poréwnawcze, obejmujace inne grupy produktowe
oraz zaleznos$ci migdzy nimi, ze wzgledu na ztozonos¢, niejednoznaczno$é i réznorodnosé
uregulowan prawnych, sa nadal bardzo rzadko wykonywane.

Praca ukazuje mechanizmy powstawania produktéw z pogranicza, a takze prébuje doko-
na¢ oceny $§wiadomosci réznych grup konsumenckich przy wyborze produktéw do leczenia.

Na potrzeby badania zostata przygotowana ankieta, ktérej zadaniem byto okreslenie
poziomu §wiadomosci tematyki produktéw z pogranicza wéréd réznych grup konsumentéw.

Whyniki badari zostaly takze opracowane z uwzglednieniem analizy przyczyn wystepo-
wania zjawiska produktéw z pogranicza - zaréwno na poziomie unijnym jak i narodowym.

Jednoczesnie podjeto prébe przedstawienia proceséw usprawniajacych prawidtowe
klasyfikowanie produktéw z pogranicza.

Whyniki pracy moga by¢ przydatne zaréwno dla konsumentéw jak i profesjonalistéw,
w tym producentéw i prawnikéw specjalizujacych si¢ w tematyce rejestracji i wprowadzania
do obrotu produktéw do leczenia i suplementéw diety.

W ostatnich latach podejmowano wiele préb zbadania i uregulowania rynku suple-
mentéw diety (badania, raport NIK [6], raport KRRiT [7]). Przeprowadzono szereg akeji
informacyjnych na temat suplementéw diety, w tym UOKIK [8], MZ, GIS, URPL, a takze
w mediach.

W swojej pracy postanowitem okresli¢ aktualng rozpoznawalnosé réznych grup wcho-
dzacych w pogranicze migdzy sobg, a takze przeprowadzenia kwestionariusza wsréd szerszej
grupy oséb.

Pytania ankiety zostaly opracowane w celu sprawdzenia jaka jest aktualna wiedza spo-
teczeristwa na temat suplementéw diety, $wiadomego wyboru leczenia, a takze wyboru
suplementéw diety zamiast produktéw leczniczych. Zwrécono uwage réwniez na znajomosé
niebezpieczenstwa, ktére moze nies¢ niekontrolowana suplementacja.

W dokumencie “Polityka Lekowa Paristwa 2018-2022” éwezesny Minister Zdrowia
Lukasz Szumowski okreslit priorytety dziatan Rzadu Rzeczypospolitej Polskiej w zakresie
gospodarowania lekami w latach 2018-2022. W jednym z punktéw powyzszego doku-
mentu zaznaczyt, ze .. widoczny jest rowniez brak skutecznego nadzoru na rynku nad tzw.
produktami z pogranicza, czyli produktami spetniajgcymi jednoczesnie kryteria roznych grup
produktow np. leku i wyrobu medycznego, leku i srodka specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
lekeu i kosmetyku”[9].

Problem produktéw z pogranicza jest problem aktualnym. W mojej pracy chciatbym
przyblizy¢ ten problem, a takze oméwi¢ mechanizmy powstawania i rozwigzywania pro-
bleméw klasyfikacji produktéw i wprowadzania do obrotu.

Jednoczesnie chciatbym podkreslié, iz propozycje podjecia dziatan we wnioskowanym

powyzej zakresie, sg wlasnymi przemysleniami i dtugoletnia obserwacja rynku. Wnioski
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nie maja na celu eliminacji lub ograniczenia dystrybucji takich towaréw jak suplementy
diety, kosmetyki i tym podobne, gdyz maja one swoje miejsce na rynku produktéw proz-
drowotnych.

Zadna z wymienionych firm réwniez nie jest przyktadem oskarzenia czy ztych intencji.
Wierz¢ w to, ze kazda firma dziata na rynku zgodnie z obowigzujacym prawem.

Nalezy tylko doprowadzi¢ do sytuacji, w ktérej produkty bedace lekami bedg dopusz-
czane do obrotu zgodnie z wlasciwym porzadkiem prawnym, a rozpoznawalnos¢ lekéw

wsrdéd szerokiej gamy innych towaréw bedzie tatwa dla pacjentéw i konsumentéw.



Podstawowe definicje i pojecia

2. Podstawowe definicje i pojecia

2.1. Produkty lecznicze

Zasadnicze znaczenie ma w odniesieniu do oceny danego produktu spetnienie definicji
zawartej w art. 2 pkt 32 ustawy PF [10] w brzmieniu:

produktem leczniczym — jest substancja lub mieszanina substancyi, przedstawiana jako posia-
dajgca wlasciwosci zapobiegania lub leczenia chorch wystepujgcych u ludzi lub zwierzgt lub
podawana w celu postawienia diagnozy lub w celu przywricenia, poprawienia lub modyfikacyi
Jizjologicznych funkcji organizmu poprzez dziatanie farmakologiczne, immunologiczne lub me-
taboliczne.

Ze wzgledu na czgste wystepowanie w produktach z pogranicza substancji pochodzenia
ro$linnego nalezy réwniez doda¢ definicje owych substancji.

Zgodnie z art. 2 Ust 33a) Ustawy Prawo farmaceutyczne produktem leczniczym ro-
slinnym — jest produkt leczniczy zawierajgcy jako skladniki czynne jedng lub wigcej substancji
rostinnych albo jeden lub wigcej przetwordw roslinnych albo jedng lub wigcej substancyi roshinnych
w polgczeniu z jednym lub wigcej przetworem roslinnym, pry czym:

* substancjq roslinng — sq wszystkie, gldwnie cate, podzielone na czesci lub pocigte rosliny,
czesci roslin, glony, grzyby, porosty nieprzetworzone, zazwyczaj ususzone lub swieze;
niektore wydzieliny, ktdre nie zostaly poddane okreslonemu procesowi, mogg byc uznane
za substancje roslinne; substancye roslinne sq szczegotowo definiowane przez uzytq czesc
rosliny i nazwe botaniczng;

o przetworem roslinnym — jest przetwor otrzymany przez poddanie substancyi roslinnych
procesom takim, jak: ekstrakeja, destylacia, wyciskanie, frakcjonowanie, oczyszczanie, 2a-
geszczanie i fermentacja; przetworami sq w szezegolnosci rozdrobnione lub sproszkowane
substancje roslinne, nalewki, wyciggi, olejki i wycisnigte soki.

Dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r.

w sprawie wspélnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych stosowanych
u ludzi wprowadza definicje dziatania farmakologicznego, immunologicznego i metabo-
licznego [11].

W dyrektywie 2001/83/WE zostaly takze okreslone zalozenia harmonizacji krajowych

procedur wydawania pozwoleri na dopuszczenie do obrotu i rejestracji produktéw leczni-

czych stosowanych u ludzi.
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Zeby okresli¢ przynaleznos¢ produktu do wybranej grupy musi by¢:

1. okreslony tryb rejestracji takiego produktu, w zaleznosci od kategorii mozna sto-
sowac:

*  rejestracje (produkty lecznicze),
* notyfikacje (suplementy diety),
*  wpis do rejestru (kosmetyki, wyroby medyczne);

w aspekcie wszystkich tych produktéw musza by¢ spetnione warunki dobrej praktyki
wytwarzania, ale w réznych zakresach dla poszczegdlnych produktéw. Jezeli siggniemy
do szczegbtowych przepiséw, to beda si¢ przewijaé zasady dobrej praktyki wytwarzania.
W przypadku produktéw leczniczych sg to bardzo sciste, okreslone odpowiednimi przepi-
sami, zasady egzekwowane przez wyspecjalizowang inspekcje (GMP, GDP, HACCP itd).
W przypadku innych produktéw, spetnienie zasad dobrej praktyki wytwarzania bedzie
zgodno$¢ z inng obowigzujaca norma.

Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego gwarantuje, ze produkt ten:

* jest bezpieczny dla zycia i zdrowia;

* skuteczny;

* odpowiedniej jakosci;

* aw przypadku lekéw roslinnych, ze jest wytwarzany z wysokiej jakosci surowca
roslinnego o udokumentowanym dziataniu lub jest to ,produkt o dlugiej tradyciji
stosowania’.

Organem uprawnionym do wydawania pozwolen na szczeblu unijnym jest Komisja
Europejska lub Rada UE, a na szczeblu krajowym polskim - Prezes Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjezych (w dalszym
ciggu pracy bedzie uzywany skrét ,,URPL?).

2.2. Suplementy diety

Zgodnie z definicja zawartg w ustawie o bezpieczenstwie zywnosci i zywienia [12] (art.3 ust.
3 pkt 39): suplement diety — to srodek spozywczy, ktdrego celem jest uzupetnienie normalnej diety,
bedqgcy skoncentrowanym Zrodlem witamin lub skladnikow mineralnych lub innych substancji
wykazujgcych efekt odzywezy lub inny fizjologiczny, pojedynczych lub ztozonych, wprowadzany
do obrotu w formie umozliwiajgcej dawkowanie, w postaci: kapsutek, tabletek, drazetek i w in-
nych podobnych postaciach, saszetek z proszkiem, amputek z ptynem, butelek z kroplomierzem
i w innych podobnych postaciach plynow i proszkow przeznaczonych do spozywania w matych,
odmierzonych ilosciach jednostkowych, z wylqczeniem produktow posiadajgcych wiasciwosci pro-

duktu leczniczego w rozumieniu przepisow prawa farmaceutycznego.
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Z powyzszej definicji wynika, ze suplementy diety (SD) sa produktami spozywczymi,
majacymi na celu bilansowanie niedoboréw w diecie i korygowanie stanéw niedozywienia,
najczgsciej zdiagnozowanych przez lekarza, dietetyka lub farmaceute.

Kwestia ta ma istotne znaczenie w monitorowaniu prawidtowosci klasyfikacji produktéw
wprowadzanych do obrotu na terytorium RP.

Zgodnie z art. 29 ust. 1 ww. ustawy - w celu monitorowania produktéw wprowadzanych
do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej podmiot dziatajacy na rynku spozyw-
czym wprowadzajacy po raz pierwszy do obrotu m.in. suplement diety jest obowigzany
powiadomi¢ Gtéwnego Inspektora Sanitarnego (GIS) o wprowadzaniu do obrotu okre-
Slonych $rodkéw spozywezych, wskazujac réwnoczesnie nazwe $rodka spozywezego i jego
producenta oraz przedktadajac wzér ich oznakowania w jezyku polskim.

Suplementy diety wprowadzane do obrotu znakuje si¢, umieszczajac na opakowaniu
nastepujace informacje:

1. okreslenie ,suplement diety”;

2. nazwy kategorii sktadnikéw odzywczych lub substancji charakteryzujacych produkt

lub wskazanie ich wlasciwosci;

3. porcje¢ produktu zalecang do spozycia w ciggu doby;

4. ostrzezenie dotyczace nieprzekraczania zalecanej porcji do spozycia w ciagu doby;

5. stwierdzenie, ze suplementy diety nie mogq byc stosowane jako substytut (zamiennik)

zroznicowane;j diety,

6. stwierdzenie, ze suplementy diety powinny by¢ przechowywane w sposéb niedo-

stepny dla matych dzieci.

Zgodnie z art. 46. 1. Oznakowanie $rodka spozywczego nie moze:

1. wprowadzaé konsumenta w btad, w szczegdlnosci:

*  co do charakterystyki $rodka spozywczego, w tym jego nazwy, rodzaju, wlasciwo-
§ci, sktadu, ilosci, trwatosci, Zrédta lub miejsca pochodzenia, metod wytwarzania
lub produkei;

*  przez przypisywanie §rodkowi spozywczemu dziatania lub whasciwosci, ktérych
nie posiada;

*  przez sugerowanie, ze $rodek spozywczy posiada szczegélne wiasciwosci, jezeli
wszystkie podobne $rodki spozywcze posiadaja takie wtasciwosci;

*  przypisywac¢ srodkowi spozywczemu wlasciwosci zapobiegania chorobom lub
ich leczenia albo odwotywac si¢ do takich wtasciwosci, z zastrzeZeniem art. 24
ust. 4 i art. 33 ust. 4. Art. 31. 1.

Art. 30 ust. 1 ww. ustawy stanowi, iz po otrzymaniu powiadomienia, o ktérym mowa
w art. 29 ust. 1, Giéwny Inspektor Sanitarny moze przeprowadzi¢ postepowanie majace na
celu wyjasnienie czy produkt objety powiadomieniem, ze wzgledu na jego sktad, whasciwosci

poszczeg6lnych sktadnikéw oraz przeznaczenie:
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1. jest srodkiem spozywczym zgodnie z zaproponowang przez podmiot dziatajacy na
rynku spozywczym kwalifikacjg oraz czy spetnia wymagania dla danego rodzaju
srodka spozywczego, w szczegdlnosci, czy jako:

* $rodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego wyraznie rézni si¢
od zywnosci przeznaczonej do powszechnego spozycia oraz czy odpowiada
szczegblnym potrzebom zywieniowym, zgodnie z jego przeznaczeniem, o kt6-
rym mowa w art. 3 ust. 3 pkt 43, i spetnia wymagania okreslone w przepisach
wydanych na podstawie art. 26 ust. 11 2;

* suplement diety lub srodek spozywczy, do ktérego dodano witaminy, sktadniki
mineralne lub inne substancje wykazujace efekt odzywczy lub inny fizjologiczny
spetnia warunki okreslone w przepisach wydanych — odpowiednio — na podstawie
art. 27 ust. 6 i 7 oraz w rozporzadzeniu 1925/2006;

2. nie spelnia wymagan innego rodzaju produktu przeznaczonego do uzywania przez
ludzi, w szczegélnosci produktu leczniczego w rozumieniu przepiséw prawa far-
maceutycznego, kosmetyku w rozumieniu przepiséw o kosmetykach lub wyrobu
medycznego w rozumieniu przepiséw o wyrobach medycznych.

Historycznie, wprowadzajac suplementy diety nie byto zamiaru ustawodawcy dodawania
substancji innych niz odzywcze, poniewaz podstawowg zasada byta suplementacja ludzi
niedozywionych, znajdujacych si¢ w ciezkich warunkach zdrowotnych i ekonomicznych.

Pojecie to zaczgto by¢ powszechnie uzywane w Stanach Zjednoczonych w latach 30.
XX w. Po wielkim kryzysie w 1936 r., ktéry przynidst duzej czgéci spoteczeristwa amerykari-
skiego g16d i niedozywienie, senat amerykariski na II sesji 74. Kongresu wydat dokument
nr 264 stwierdzajacy, ze ziemia cz¢sci terytorium paristwa jest bardzo uboga w niezbgdne
mineraty, wiec spoteczenistwo powinno byé poddawane suplementacji w celu uzupetnienia
zubozonej diety [13].

Stad powstata idea stosowania suplementdw diety, ktOrej celem nie byto leczenie osOb
chorych, a suplementy miaty by¢ przeznaczone dla ludzi zdrowych w celu profilaktyki
niedoborOw witamin i mikroelementdw w zywnosci.

Organem odpowiedzialnym za kontrol¢ oraz dopuszczenie suplementéw diety do
uzytku przez konsumentéw jest Inspekcja Sanitarna, ktéra potwierdza bezpieczeristwo

zazywania suplementéw.

2.2.1. Nutraceutyki

Suplementy diety, tym samym, w sposéb posredni, powinny zapobiega¢ powstawaniu choréb,
w przeciwieristwie do lekéw, ktére gtéwnie maja za zadanie dziata¢ wtedy, gdy dochodzi
do zaburzenia homeostazy (réwnowagi) ustroju, czyli w chorobie.

Do zywnosci dodaje si¢ rézne substancje, w zwiazku z czym powstaja nowe pojecia.
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W 1999 roku powstato pojecie nutraceutyku. Pierwszy raz zostato uzyte w roku 1989
przez Stephena DeFelice. Termin powstat z potaczenia dwéch stow: nutrition (zywnosc)
i farmaceutical (farmaceutyki).

Mianem nutraceutyku — okresla si¢ skladniki biologicznie aktywne, ktdre mogg wystepowac
w Zywnosci funkcjonalnej lub oddzielnie, i ktore wywierajg udokumentowany i korzystny wplyw
na zdrowie poprzez udzial w procesach metabolicznych [14].

Sa to $rodki spozywcze lub sktadniki Zywnosci, ktére tacza w sobie wartosci odzyweze
wraz z dzialaniem farmaceutycznym. Odgrywajg istotna role w regulowaniu i utrzymaniu
prawidlowych funkeji fizjologicznych, dzigki czemu wykazuja korzystny wplyw na organizm.

Do grupy nutraceutykéw zaliczy¢ mozna zaréwno izolowane sktadniki zywnosci i roélin,
jak i sktadniki dodatkowe, produkty spozywcze i suplementy diety.

Nutraceutyki mozna podzieli¢ na kilka grup ze wzgledu na pochodzenie - gtéwnie ze
zrédet:

1. roglinnych (tak zwane fitonutraceutyki), np. kwercetyna, luteina, likopen, kapsaicyna,

witamina E, ekstrakty skrzypu;

2. zwierzecych (np. kwasy EPA 1 DHA, koenzym Q10);

3. mikrobiologicznych (np. drozdze, bakterie Lactobacillus i Bifidobacterium).

W5réd najezesciej stosowanych i najbardziej rozpoznanych surowcéw do wytwarzania
nutraceutykéw mozna wymieni¢ m.in. ekstrakty roslin, w tym ziota, owoce, jaja, siar¢ by-
dlecg (colostrum), produkty pszczelarskie, itp. [15].

Ten rodzaj srodkéw otrzymuje si¢ z réznych surowcéw w wyniku ekstrakeji, izolacji oraz
innymi metodami przetwarzania. Moga by¢ dodawane w formie skoncentrowanej do réznych

grup zywnosci, nawet do takich produktéw, ktére nie sg ich naturalnym zrédlem [16].

2.2.2. Oswiadczenie zywieniowe

Oswiadczenia Zywieniowe — to wszelkie pisemne i ustne komunikaty, ktore sugerujq lub dajg
do zrozumienia, ze dana Zywnos¢ ma szczegolne wlasciwosci odzyweze ze wzgledu na: energie
(wartos¢ kaloryczng), a takze substancje odzyweze lub inne substancye.

Producenci nie moga dowolnie umieszcza¢ takich informacji na opakowaniach swoich
produktéw badz wykorzystywaé ich w reklamie. Dozwolone jest postugiwanie si¢ tylko
tymi o§wiadczeniami zywieniowymi, ktére zostaly wymienione w wykazie o$wiadczen
zywieniowych stanowigcym zatacznik do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady

(WE) nr 1924/2006 w sprawie oswiadczen zywieniowych i zdrowotnych.
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2.2.3. Oswiadczenia zdrowotne

Termin oswiadczenie zdrowotne — oznacza kazde oswiadczenie, ktcre stwierdza, sugeruje
lub daje do zrozumienia, ze istnieje zwigzek pomigdzy kategoriq zywnosci, dang zywnosciq
lub jednym z jej sktadnikéw a zdrowiem. Przyktadowo, oswiadczeniem zdrowotnym bedzie
stwierdzenie ,fitosterole obnizaja poziom cholesterolu”, ,kwas foliowy zmniejsza ryzyko
powstania wad cewy nerwowej u dzieci”.

Oswiadczenia zdrowotne podlegaja szczegélnym wymogom. Przede wszystkim mozliwe
jest stosowanie tylko tych oswiadczen, ktére zostaly zatwierdzone przez Komisje Europejska
i wpisane do unijnego wykazu dopuszczonych oswiadczeni zdrowotnych.

Zywnoéé moze by¢ oznaczana, prezentowana i reklamowana z uzyciem tego rodzaju
komunikatéw, tylko jesli spelnia wskazane w tym wykazie warunki.

Ponadto, wykorzystanie oswiadczen zdrowotnych wymaga podania konsumentom takze
pewnych dodatkowych informacji, m.in. poziomu spozycia srodka spozywczego niezbednego
do uzyskania korzystnego dziatania, o ktérym méwi dane oswiadczenie.

W praktyce producenci napotykaja szereg watpliwosci i probleméw zwiazanych z do-
puszczalnoscia uzycia okreslonego sformutowania, tak aby nie narazi¢ si¢ na odpowie-
dzialno$¢ prawna.

Innym problemem jest réwnieZ proces uzyskania zezwolenia na postugiwanie si¢ nowym
o$wiadczeniem, ktéry jest bardzo sformalizowany i wymaga kompleksowej znajomosci
przepiséw prawa.

Nadal jest brak jasnych regulacji dotyczacych przynaleznosci produktéw z pogranicza
do okreslonej grupy. O ich statusie decyduja podmioty wprowadzajace je do obrotu.

2.3. Wyroby medyczne

Rynek wyrobéw medycznych reguluje ustawa o wyrobach medycznych, zmiany do ustawy
i liczne rozporzadzenia.

Nowelizacja ustawy o wyrobach medycznych z 7 kwietnia 2022 r. [17], dostosowata
polski rynek wyrobéw medycznych do regulacji unijnej tj. rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw me-
dycznych [18] oraz rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746
z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro [19].

Niektére z przepiséw weszly w Zycie z dniem 26 maja 2022. Pozostate kwestie, ktére
dotycza miedzy innymi reklamy wyrobéw medycznych, zaczely obowigzywac¢ dopiero od
1 stycznia 2023 r.
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Rozporzadzenie 2017/745 formutuje definicje wyrobu medycznego. Zgodnie z jego
trescig:

Wyréb medyczny — oznacza narzedzie, aparat, urzgdzenie, oprogramowanie, implant, od-
czynnik, materiat lub inny artykut przewidziany przez producenta do stosowania — pojedynczo
lub tgcznie — u ludzi do co najmniej jednego z nastepujqgcych szczegolnych zastosowarn medycznych:

s diagnozowanie, profilaktyka, monitorowanie, przewidywanie, prognozowanie, leczenie
lub tagodzenie choroby,

*  diagnozowanie, monitorowanie, leczenie, tagodzenie lub kompensowanie urazu lub nie-
petnosprawnosci,

*  badanie, zastgpowanie lub modyfikowanie budowy anatomicznej lub procesu lub stanu
Jfizjologicznego lub chorobowego,

* dostarczanie informacyi poprzez badanie in vitro probek pobranych z organizmu ludz-
kiego, w tym pobranych od dawcow narzqdow, krwi i thanek,

i ktory nie osigga swojego zasadniczego przewidzianego dziatania srodkami farmakologicz-
nymi, immunologicznymi lub metabolicznymi w ludzkim ciele lub na nim, ale ktorego dziatanie
moze byc wspomagane takimi Srodkami.

Nastepujace produkty sa réwniez uznawane za wyroby medyczne:

* wyroby do celéw kontroli poczgé lub wspomagania poczgcia,

* produkty specjalnie przeznaczone do czyszczenia, dezynfekeji lub sterylizaciji wy-

robéw (art. 2 pkt I MDR).

Obowigzek dokonywania zgloszen i powiadomieni o wyrobach medycznych reguluja
przepisy zawarte w ustawie. Zgodnie z wymaganiami art. 139 ust. 11:

1. Wytwdrca i autoryzowany przedstawiciel majacy miejsce zamieszkania lub siedzibeg
na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej dokonuje zgtoszenia wyrobu do Prezesa
URPL, co najmniej na 14 dni przed pierwszym wprowadzeniem do obrotu pro-
duktéw oznakowanych znakiem CE.

2. Dystrybutor i importer majacy miejsce zamieszkania lub siedzibe na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej, ktérzy wprowadzili na terytorium Rzeczypospolite;
Polskiej wyréb przeznaczony do uzywania na tym terytorium, niezwlocznie po-
wiadamiajg o tym Prezesa Urzedu, jednak nie p6Zniej niz w terminie 7 dni od dnia
wprowadzenia pierwszego wyrobu na terytorium Rzeczypospolitej Polskie;.

Z definicji wynika, Ze wyrobem medycznym moga by¢ np. wszystkie srodki wprowa-

dzane do jam ciata pacjenta, czyli np. §rodki do higieny intymnej, poniewaz nie osiggaja
zamierzonego dziatania leczniczego w ciele cztowieka i moga by¢ wspomagane $rodkami

farmakologicznymi.
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Wyrobami medycznym obecnie sg produkty na pierwszy rzut oka bedace lekami, jak na
przyktad: srodki odkazajace, na bl gardta, nawilzajace, zmniejszajace ilo$¢ gazéw w prze-
wodzie pokarmowym itd.

Na przyktad srodki do dezynfekcji jako wyréb medyczny wprowadza si¢ w nastepujacy
sposéb:

* nalezy spetni¢ wymagania ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych;

* przeprowadzi¢ procedure oceny zgodnosci produktu i sporzadzi¢ przez wytwérce

deklaracji zgodnosci, ze wyrdb jest zgodny z wymaganiami zasadniczymi; przygoto-
wac certyfikat potwierdzajacy, ze wyrdb jest zgodny z normami wskazanymi w pkt
2 (wydany przez europejska jednostke notyfikowana).

Producent lub jego przedstawiciel, w tym importer, jest zobowigzany do naniesienia
oznaczenia CE, ktére jest znakiem $§wiadczacym o spelnieniu warunkéw bezpieczenstwa
i jako$ci. Znak ten jest deklaracja odnoszaca si¢ do produktu, ktéry uzyskat pozytywny
wynik badani w jednostce notyfikowanej. W Polsce obecnie sg trzy jednostki notyfikowane:

1. Polskie Centrum Badan i Certyfikacji S.A. (1434);

2. TUV Nord Polska Sp. z o.0. (2274);

3. DQS Polska Sp. z o.0. (2282)

W celu zapewnienia bezpieczeristwa uzytkownikom wyrobéw, wytwérca lub autory-
zowany przedstawiciel wyrobu medycznego dokonuje jego zgtoszenia i rejestracji, przed
pierwszym wprowadzeniem do obrotu lub do uzywania.

W Polsce rejestr wprowadzanych do obrotu lub do uzywania, wyrobéw medycznych
oraz podmiotéw odpowiedzialnych za ich wprowadzenie, prowadzi Prezes URPL [20].

Wprowadzane do obrotu, do uzywania, przekazywane do oceny dziatania, dystrybu-

owane, dostarczane, udostepniane, instalowane, uruchamiane i uzywane wyroby, musza:

EUROPEJSKI ZNAK CE: ZNAK CHINA EXPORT:

1) Odlegtos¢ migdzy bolami jest

1) Odlegtos¢ migedzy symbolami jest
wewnetrzng krawedzia okregu, ktory jest
dopetnieniem litery "C"

2) Srodkowy el litery “E" jest ie krotszy
od pozostatych

niz w przypadku europejskiego znaku CE i nie jest
Scisle okreslona ani niczym wyznaczona.

2) Srodkowy element litery “E” koiiczy si¢
(najczesciej,ale nie zawsze) na rowni z pozostatymi.

Rycina 2. Réznica migdzy europejskim a chiriskim znakiem CE

* spelnia¢ okreslone wymagania zasadnicze w zakresie projektowania, wytwarzania,
opakowania i oznakowania wyrobu,

* posiada¢ prawidlowo sporzadzong deklaracj¢ zgodnosci,
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by¢ wiasciwie oznakowane znakiem CE (Uwaga! znak chiriski jest celowo bardzo
podobny do europejskiego (Ryc. 2.). Europejski znak CE nie jest tozsamy z ozna-
czeniem ,,China Export”. Jest to nieuczciwy zabieg producentéw chiniskich, ktérzy
pragna zmyli¢ konsumentéw i sprzeda¢ w UE produkty niespelniajace europe;j-
skich norm. Cho¢ oba znaki s3 tudzaco podobne, istnieja sposoby, aby rozrézni¢
oba oznaczenia i uchroni¢ si¢ przed oszustwem. W obu przypadkach litery Ci E
zaprojektowane sa w ksztalcie okregéw. W chinskim oznaczeniu okregi te zacho-
dzg na siebie, za§ w przypadku znaku europejskiego, s3 ze sobg styczne.). Znak CE
wytwérca nanosi na wlasna odpowiedzialnosé deklarujac, ze jego wyroby spetniaja
nastepujace warunki:

muszg by¢ bezpieczne dla zycia i zdrowia pacjentéw, uzytkownikéw lub innych oséb,
nie moga stwarzac zagrozenia ani nie mogga przekracza¢ dopuszczalnych granic ry-
zyka po prawidlowym dostarczeniu, zainstalowaniu, utrzymywaniu oraz uzywaniu
zgodnie z przewidzianym przez wytwoérce zastosowaniem;

muszg posiadaé okreslone informacje odnosnie do spetnianej funkciji, dziatania wy-
robu, a takze o potencjalnym stopniu wystapienia ryzyka, jakie moze by¢ zwigzane
z uzywaniem wyrobu medycznego;

muszg posiadaé¢ wlasciwe oznakowanie, instrukcje uzywania oraz materiaty infor-
macyjne, ktére nie moga wprowadzaé w btad ich uzytkownikéw, co do wasciwosci
i dziatania wyrobu, oraz postgpowania z wyrobem znajdujacym si¢ w uzywaniu;
powinny by¢ stosowane we wskazanym przez wytwérce okresie uzytkowania lub
trwatosci wyrobu, dla ktérego czas i krotnos$é¢ bezpiecznego uzywania nie moze
zostaé przekroczony;

muszg posiada¢ doktadne dane identyfikujace wytwérce oraz jego autoryzowanego
przedstawiciela, w oznakowaniu oraz instrukeji uzywania wyrobu;

nie moga posiada¢ niewaznych, wycofanych lub zawieszonych certyfikatéw zgod-

nosci.

Za zgodno$¢ wyrobéw medycznych z zasadniczymi wymaganiami, przed wprowadze-

niem do obrotu oraz wprowadzeniem do uzywania, odpowiedzialno$¢ ponosi:

wytwérca wyrobu,

autoryzowany przedstawiciel tego wyrobu (w przypadku, gdy wytwérca wprowadza-
jacy pod nazwa wtasng wyréb nie ma miejsca zamieszkania lub siedziby w panstwie
cztonkowskim), lub

podmiot, ktéry wprowadzit wyréb do obrotu (w przypadku, gdy wytwérca nie wy-
znaczyl autoryzowanego przedstawiciela lub wyréb nie jest wprowadzany do obrotu

na odpowiedzialnos$¢ wytwércy lub autoryzowanego przedstawiciela).
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2.3.1. Nowa ustawa o wyrobach medycznych

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017
r. w sprawie wyrobéw medycznych (,Rozporzadzenie MDR”), w petni zastapito dotych-
czasowe dyrektywy unijne dotyczace wyrobéw medycznych tworzac tym samym jednolite
regulacje na rynku we wszystkich krajach UE.

Opracowanie nowelizacji ustawy zostato przez Ministerstwo Zdrowia przekazane
Prezesowi Urzegdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biob0jczych, jako organowi odpowiedzialnemu za nadzOr nad obrotem wyrobami medycz-
nymi. 11 pazdziernika 2019 r. projekt ustawy o wyrobach medycznych zostat przekazany
do uzgodnien i konsultacji publicznych.

26 maja weszta w zycie ustawa z 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych. Uchwalona
ustawa jest wynikiem kilkuletnich prac i stanowi dostosowanie polskiej regulacji do prze-
piséw unijnych, a mianowicie do dwéch aktéw normatywnych:

* Rozporzadzenia 2017/745 w sprawie wyrobéw medycznych (MDR);

* Rozporzadzenia 2017/746 w sprawie wyrobéw medycznych in vitro (IVDR).

Nowelizacja wprowadza szereg zmian i udogodnieri. Dzi¢ki wprowadzeniu planowanego
elektronicznego rejestru kazdy zainteresowany zyska tatwy dostep do petnych informacji.

Rozporzadzenie MDR wprowadza nowe obowigzki dla producentéw i dystrybutoréw
wyrobéw medycznych oraz w nowy sposéb okresla warunki klasyfikacji niektérych wyrobéw
medycznych.

Zmianie ulega klasyfikacja wyrobéw medycznych i mozliwos¢ dalszego wprowadzania
do obrotu wyrobéw medycznych po 26 maja 2021 r.

Wyroby medyczne dzielg si¢ na cztery klasy w zaleznosci od czasu stosowania, stopnia
inwazyjnosci lub mozliwosci ponownego wykorzystania: I, I1a, IIb oraz IIIL.

Klasy: Is, Im, Ir, I1a, IIb, III wymagaja oceny i certyfikacji przez jednostke notyfiko-
wang. Certyfikaty wydane zgodnie z dotychczasows dyrektywa MDD zachowuja waz-
nos¢ zgodnie z ich okresem obowigzywania, jednakze nie pézniej niz do 25 maja 2024 r.
Produkty klasy I do tej pory nie wymagaty certyfikatu, od 26 maja 2021 r. musza by¢
zgodne z Rozporzadzeniem MDR. Produkty juz wprowadzone do obrotu (np. znajdujace
sie w magazynach dystrybutoréw) moga by¢ sprzedawane maksymalnie do 27 maja 2025 r.

Wprowadza si¢ m.in. zmiany dotyczace reklamy wyrobéw medycznych, a mianowi-
cie - uregulowania reklamy wyrobéw oraz ukrécenia dziatan o charakterze oszukaiczym.
Ustawa dotyka nie tylko klasycznych spotéw i przekazéw reklamowych, ale réwniez reklam
przekazywanych w formie bardziej zawoalowane;.

W ustawie zostal przewidziany takze szeroki wachlarz kar administracyjnych, ktére
moga zosta¢ na poszczegélne podmioty za niemal kazde naruszenie przepiséw ustawy.

Prezes URPL jest centralnym organem administracji rzadowej, wlasciwym w sprawach
zwigzanych m.in. z wprowadzaniem do obrotu i do uzywania wyrobéw — w rozumieniu

i na zasadach okreslonych w ustawie z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych;
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2.4. Kosmetyki

W prawie polskim pojecie kosmetyku okresla ustawa z dnia 4 pazdziernika 2018 r. o pro-
duktach kosmetycznych [21]. Zgodnie z art. 2 ust. 9 Ustawy o produktach kosmetycz-
nych, definicja zgodna jest z art. 2 ust. 1 lit. a rozporzadzenia nr 1223/2009 Parlamentu
Europejskiego i Rady, w mysl ktérego:

produkt kosmetyczny — ,oznacza kazdg substancie lub mieszaning przeznaczong do kontaktu
z zewngtrznymi czesciami ciata ludzkiego (naskorkiem, owlosieniem, paznokciami, wargami
oraz zewngtrznymi narzqdami pleiowymi) lub z zebami oraz blonami sluzowymi jamy ustnej,
ktorego wytgcznym lub glownym celem jest utrzymywanie ich w czystosci, perfumowanie, miana
ich wygladu, ochrona, utrzymywanie w dobrej kondycji lub korygowanie zapachu ciata.

Od 1 stycznia 2019 r. najwazniejszymi dla branzy kosmetycznej regulacjami powinny
by¢ dwie sztandarowe regulacje:

* Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 30 listopada 2009 r. do-

tyczace produktéw kosmetycznych [22] oraz

* wspomniana juz ustawa z dnia 4 pazdziernika 2018 r. o produktach kosmetycznych.

Ustawa o produktach kosmetycznych doprecyzowuje przepisy rozporzadzenia 1223/2009
na gruncie krajowym, a przede wszystkim ustala zasady monitorowania i organy nadzoru
nad przestrzeganiem przepiséw rozporzadzenia, a takze sankcje za ich naruszenie, w ktérych
to sprawach rozporzadzenie pozostawito swobode¢ w regulacji padstwom cztonkowskim.

W Japonii i Korei Potudniowej rozréznia si¢ trzy kategorie produktéw: produkty kosme-
tyczne, kosmetyki funkcjonalne oraz leki, to w Zadnym innym kraju na $wiecie nie wyréznia
si¢ ustawowo kosmeceutykéw czy dermokosmetykéw.

Dermokosmetyk, wedlug jednej z popularnych definicji — to specjalny kosmetyk przeznaczony
na okreslone dolegliwosti skorne i dla scisle okreslonych typow skory, tworzony we wspolpracy
z dermatologami i rozprowadzany wylgcznie w aptekach.

Obszerng grupa kosmetykéw podobnych do dermokosmetykéw sa tzw. kosmeceutyki.

Definicje te majg juz ponad 60-letnia historie. Raymond Reed — czlonek-zatozyciel
Towarzystwa Chemii Kosmetycznej w USA — w roku 1961 zaproponowat termin ,ko-
smeceutyk”. Jego ide¢ rozpropagowat pod koniec lat 70. Albert Kligman, profesor derma-
tologii, postulujac, ze kosmeceutyk — to kosmetyk wplywajgcy na procesy fizjologiczne skory
i wspomagajqgcy leczenie choréb skory, a produkty tej kategorii sq przeznaczane do stosowania
w okreslonych problemach estetycznych [23].

Kategoria kosmeceutykéw to nadal niezdefiniowany, niesklasyfikowany i nieuregu-
lowany obszar dermatologii, ktéry jest jeszcze w powijakach. Stanowi obszerne pole do
popisu dla pojecia przepiséw z pogranicza — zwlaszcza z lekami. W Stanach Zjednoczonych

kosmeceutyki sa sprzedawane jako zwykte kosmetyki, chociaz maja okreslone wskazania.
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Kosmetyki mozna oceniaé tylko pod katem ich zdolnosci do poprawy wygladu skéry, ale
nie funkeji [24].

Wspomniana juz ustawa o produktach kosmetycznych z 2018 r. gwarantuje takie samo
bezpieczenstwo kreméw kupowanych w kiosku, jak i dermokosmetykéw kupowanych
w aptece (przy zachowywaniu okreslonych przez producenta warunkéw przechowywa-
nia). Na jej podstawie dziata w Polsce System Informowania o Cigzkich Dziataniach
Niepozadanych Spowodowanych Stosowaniem Produktéw Kosmetycznych, ktéry za-
pewnia nadzér nad ta gama produktéw. Co wigcej, producenci dermokosmetykéw nie-
jednokrotnie zamieszczaja na opakowaniach informacjg, ze produkt nie byt testowany na
zwierzgtach. Zgodnie z przywotywanym Rozporzadzeniem 1223/2009 (art. 18) zaden
produkt kosmetyczny, ktéry byt testowany na zwierzg¢tach lub zawiera sktadniki testowa-
ne na zwierzetach nie moze by¢ wprowadzony do obrotu na terenie Unii Europejskie;j.
O jakosci dermokosmetykéw swiadczy wige jedynie sumiennos¢ i dobra wola producenta.

Jednym z podstawowych obowiazkéw producentéw produktéw kosmetycznych jest
przestrzeganie zasad dobrych praktyk produkeji produktéw kosmetycznych (ang. good
manufacturing practices; GMP).

Przed wprowadzeniem (pierwszym) produktu kosmetycznego do obrotu produkt ko-
smetyczny nalezy weze$niej notyfikowaé w jedynej europejskiej bazie kosmetykéw CPNP
(Cosmetic Products Notification Portal) prowadzonej przez Komisj¢ Europejska.

Zgloszenie produktu kosmetycznego w bazie CPNP [25] nie jest réwnoznaczne z po-
twierdzeniem kwalifikacji wyrobu jako kosmetyku, dopuszczeniem go do obrotu, poswiad-
czeniem bezpieczeristwa lub spetnienia wymagan natozonych przepisami.

W podreczniku uzytkownika portalu, umieszczonym na stronie internetowej Komisji
Europejskiej, wyraznie podkreslono, ze ,Nalezy pamigtaé, ze udane zgtoszenie produktu
za posrednictwem portalu CPNP niekoniecznie oznacza, ze dany produkt speinia wszyst-
kie wymagania rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 Parlamentu Europejskiego i Rady
w sprawie produktéw kosmetycznych”.

Producenci kosmetykéw i same produkty kosmetyczne podlegaja nadzorowi Paristwowej
Inspekcji Sanitarnej. Kontroluje ona warunki produkeji oraz bezpieczeristwo produktu na
kazdym etapie wytwarzania. Nadzoruje je takze Paristwowa Inspekcja Handlowa, ktéra
kontroluje produkty znajdujace si¢ w obrocie handlowym lub przeznaczone do wprowa-

dzenia do sprzedazy. Sprawdza ona takze oznakowania i ewentualne zafalszowania.
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2.5. Produkty biobodjcze

Jest to bardzo obszerna grupa produktéw chemicznych, ktérych systematyzacja nastapita
dopiero w 2002 roku wraz z ukazaniem si¢ dyrektywy europejskiej 98/8/WE [26], a takze
jej transpozycji do prawa polskiego jako ustawa z dn. 13 wrzes$nia 2002 r. o produktach
biobéjczych [27]. Pojawita si¢ definicja:

Produkt biobdjczy — to substancja czynna lub produkt zawierajqcy, co najmniej jedng sub-
stancje czynng w postaci, w jakief jest dostarczany uzytkownikowi, przeznaczony do niszczenia,
odstraszania, unieszkodliwiania, zapobiegania dziataniu lub kontrolowania w jakikolwiek inny
sposob organizmow szkodliwych przez dziatanie chemiczne lub biologiczne.

Sprecyzowane pojecie produktu biobéjczego spowodowato zmiang dotychczasowe;j
kwalifikacji niektérych produktéw, co bylo przyczyna chwilowej dezorientacji na rynku.
Stworzono cztery generalne kategorie produktéw biobdjczych, sporzadzone wedtug ogél-
nego zakresu przeznaczenia oraz 23 grupy produktéw biobéjczych (obecnie 22 grupy)
wedtug szczegétowego przeznaczenia w danej kategorii.

Oprécez przeznaczenia, w przypadku produktéw biobdjczych, waznym jest, zeby sub-
stancja czynna byta przypisana do odpowiedniej grupy i znajdowata si¢ na liscie w odpo-
wiednim zataczniku dyrektywy (aneks I, 1 A lub I B dyrektywy).

Dyrektywa wprowadzita réwniez definicj¢ substancji czynnej — substancja lub mikro-
organizm, w tym takze wirusy i grzyby, zwalczajgce lub wywierajqce dziatanie ogilne lub
specyficzne na organizm szkodliwy.

Rozpoczynajac od 14 maja 2000 r. wszystkie substancje czynne (ponad 500 s.cz.)
przeszty szczegétowy przeglad i ocene w ramach 10-letniego programu oceny substancji
czynnych. W procesie zatwierdzania substancji czynnych Komisja Europejska wspierana
jest opinig Europejskiej Agencji Chemikaliéw (European Chemicals Agency - ECHA).
Wykaz wszystkich zatwierdzonych do stosowania w produktach biobéjczych substancji
znajduje wlasnie si¢ na stronie ECHA [28].

Nie mozna poda¢ zamknigtego katalogu produktéw, ktére podlegaja przepisom ustawy
o produktach biobéjczych. Wiele produktéw wymaga podejscia indywidualnego, ktére
w znacznej mierze opiera si¢ na wylaczeniu mozliwosci zastosowania innych przepiséw,
nie objetego wykluczeniu definicja mechanizmu dziatania czy odpowiedzi na pytanie, co
jest przedmiotem dziatania. Tutaj réwniez, jak w przypadku kosmetykéw, mozemy mieé
do czynienia ze zjawiskiem ,borderline”.

Prezes URPL jest centralnym organem administracji rzadowej, wlasciwym w sprawach
zwigzanych m.in. z udost¢pnieniem na rynku i stosowaniem produktéw biobéjczych -

w zakresie okreslonym ustawg z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o produktach biobéjczych.
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2.6. Srodki ochrony roslin

Nie jest to grupa produktéw bezposrednio zwigzana z tematem leczenia lub wspomagania
leczenia jednak zostata dodana ze wzgledu na to, ze wchodzi w pogranicza produktowe,
a takze wplywa na bezpieczeristwo zdrowotne cztowieka.
Zasady wprowadzania do obrotu i konfekcjonowania §rodkéw ochrony roslin okreslaja
przepisy:
* Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/625 z dnia 15 marca
2017 r. w sprawie kontroli urzedowych;

* Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 z dnia 21
pazdziernika 2009 r. dotyczace wprowadzania do obrotu §rodkéw ochrony roslin
i uchylajace dyrektywy Rady 79/117/EWG i 91/414/WEG oraz ustawy z dnia 8
marca 2013 r. o §rodkach ochrony roélin;

* Ustawa z dnia 8 marca 2013 r. o srodkach ochrony roélin (Dz. U. z 2019 r. poz.

1900), nowelizowanej 28 listopada 2020 r. (Dz.U. z 2020 r. poz. 2097).

W 2020 roku w Dzienniku Ustaw opublikowane zostaty dwie ustawy kluczowe dla
zapewnienia bezpieczeristwa fitosanitarnego i ochrony roslin w Polsce:

* Ustawa z dnia 13 lutego 2020 r. o ochronie ro$lin przed agrofagami;

* Ustawa z dnia 13 lutego 2020 r. o Panstwowej Inspekcji Ochrony Roslin

i Nasiennictwa.

Koniecznos§¢ przyjecia nowych ustaw wynika z prowadzonej na poziomie Unii
Europejskiej reformy prawa z zakresu kontroli urzedowych w tariicuchu zywnosciowym
i nowych rozporzadzen Parlamentu Europejskiego i Rady obowiazujacych w tym zakresie.
Definicj¢ srodkéw ochrony roslin okresla art 2 u. 1 ustawy o $rodkach ochrony roslin:
Niniejsze rozporzqdzenie stosuje si¢ do srodkdw [ochrony roslin] w postaci, w jakiej sq one dostar-
czane uzytkownikowi, sktadajgcych si¢ 2 substancyi cxynnych, sejfnerow (zwigzki, chronigce rosling
uprawng przed toksycznym dziataniem substancyi czynnej) lub synergetykow lub zawierajgcych
te skladniki Igcznie, i przeznaczonych do jednego z nastepujgcych zastosowari:

a) ochrona roslin lub produktow roslinnych przed wszelkimi organizmami szkodliwymi lub
zapobieganie dzialaniu takich organizmdw, chyba, ze glownym przeznaczeniem takich produktow
Jest utrzymanie higieny, a nie ochrona rostin lub produktow roslinnych;

b) wptywanie na procesy Zyciowe roslin, na przyklad poprzez substancie dziatajgce jako
regulatory wzrostu, inne niz substancje odzywcze;

¢c) zabezpieczanie produktow roslinnych w zakresie, w jakim takie substancie lub srodki nie
podlegajq szczegdlnym przepisom wspolnotowym dotyczgcym sSrodkow konserwujgcych;

d) niszczenie niepozqdanych rostin lub czgsci roslin z wyjgtkiem glondw, chyba, Ze w/w srod-

ki sq stosowane na glebe lub wode w celu ochrony rosling
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e) hamowanie lub zapobieganie niepozgdanemu wzrostowi roslin z wyjgtkiem glondw,
chyba ze dane srodki sq stosowane na glebg lub wode w celu ochrony.

Minister Rolnictwa i Rozwoju Wit jest organem wlasciwym m.in. do wydania zezwoleri
na wprowadzanie §rodka ochrony roslin do obrotu i prowadzenia rejestru tych srodkéw.
Nadzér nad obrotem i konfekcjonowaniem oraz stosowaniem srodkéw ochrony roslin na-
lezy do obowigzkéw podlegta Ministrowi Rolnictwa i Rozwoju Wi Paristwowej Inspekcji
Ochrony Roslin i Nasiennictwa (PIORiN).
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2.7. Zywnos$é

Podstawowym aktem prawnym w zakresie obrotu zywnoscia jest ustawa o warunkach zdro-
wotnych zywnosci i zywienia [29]. Definiuje ona pojecie ,zywnosci” i ,obrotu zywnoscia”
poprzez odwotanie si¢ do przepiséw prawa europejskiego:

Zywnos’c’ (Srodek spozywezy) — to kazda substancja lub produkt przetworzony, czesciowo prze-
tworzony lub nieprzetworzony, przeznaczony lub w rozsqdnym mniemaniu nadajqcy si¢ do
spozycia przez ludzi, w tym napoje, guma do Zucia oraz wszelkie substancie dodawane do Zyw-
nosci w sposcb zamierzony podczas wytwarzania, przygotowania lub obrobki.

Obrdt zywnosciq — to kazde umieszczanie zywnosci na rynku poprzez przechowywanie Zyw-
nosci czy srodkdw zywienia zwierzgt w celu sprzedazy, oferowanie sprzedazy lub innej formy
przekazania, odplatnes lub nieodplatnej, a takze sprzedaz, dystrybucja i inne formy przekazania.

Definicja ta obejmuje wodg zgodng z normami okreslonymi zgodnie z art. 6 dyrektywy
98/83/WE [30] i bez uszczerbku dla wymogéw dyrektyw 80/778/EWG i 98/83/WE.

Okreslenie to zgodnie z rozporzadzeniem 178/2002 [31] nie obejmuje:

a. pasz;

b. zwierzat zywych, chyba ze maja by¢ one wprowadzone na rynek do spozycia przez

ludzi;
c. roélin przed dokonaniem zbioréw;
d. produktéw leczniczych w rozumieniu dyrektyw Rady 65/65/EWG [32] i 92/73/
EWG;

e. kosmetykéw w rozumieniu dyrektywy Rady 76/768/EWG [33];
tytoniu i wyrobéw tytoniowych w rozumieniu dyrektywy Rady 89/622/EWG;

g. narkotykéw lub substancji psychotropowych w rozumieniu konwencji o srodkach
odurzajacych z 1961 r. oraz Konwencji o substancjach psychotropowych z 1971 r.;

h. pozostatosci i kontaminantéw.

Gdyby powyzsze rozporzadzenie stanowilo inaczej, to produkty oznaczone literami: (d,
(g1 (h mogtyby stanowi¢ pole do uznania ich jako produktéw z pogranicza, totez nalezy
zwracaé szczegdlng uwage na produkty z tych grup, ktére producenci usitujg wprowadzaé
na rynek pod innymi ,hastami”.

Z wejsciem rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 609/2013 z dnia
12 czerwca 2013 r. w sprawie zywnosci przeznaczonej dla niemowlat i matych dzieci oraz
zywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego i srodkéw spozywezych zastepujacych
calodzienng diet¢, do kontroli masy ciata niektére produkty stracity status ,$rodkéw spo-
zywezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego”. Obecnie sg to produkty ogélnego
spozycia. Nie zmienit si¢ jednak ich sktad czy wlasciwosci. W tej sytuacji mozliwe bedzie

zastosowanie o§wiadczen zywieniowych zgodnych z rozporzadzeniem 1924/2006 w sprawie
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o$wiadczen zywieniowych i zdrowotnych dotyczacych zywnosci oraz pod warunkiem spet-
nienia okreslonych wymagan.

Przyktadami takich produktéw sg na przyktad ciasteczka dla cukrzykéw, chleb o ob-
nizonej zawartosci sodu, chleb bezglutenowy itd.

Petny wykaz oswiadczeri wraz z warunkami stosowania znajduje si¢ w zataczniku 1
do Rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z 20 grudnia
2006 r. w sprawie o$wiadczen zywieniowych i zdrowotnych dotyczacych zywnosci wraz
Z€ Zmianami.

Organ administracji odpowiedzialny za kontrole Zywnosci, w Polsce — to przede

wszystkim Inspekcja Sanitarna.
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2.8. Zywno$é Specjalnego Przeznaczenia Medycznego
(FSMP)

Jest to kolejna grupa, oprécz suplementéw diety i Zywnosci przeznaczonej do powszechnego
uzycia, o ktérej warto wspomnie¢ przy omawianiu w dalszej czgsci pogranicza produkto-
wego.

W zasadzie od 20 lipca 2016 r. nie funkcjonuje juz okreslenie, definicja i kategoria
»Srodek spozywezy (zywno$¢) specjalnego przeznaczenia zywieniowego” oraz ,,zywnos$é
dietetyczna”.

Od dnia 20 lipca 2016 r. obowigzuja przepisy rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) nr 609/2013 z dnia 12 czerwca 2013 r. w sprawie zywnosci przeznaczonej dla
niemowlat i matych dzieci oraz Zywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego i srodkéw
spozywczych zastgpujacych catodzienna dietg, do kontroli masy ciata.

Nowe rozporzadzenie wyréznia 4 kategorie:

1. preparaty do poczatkowego zywienia niemowlat i preparaty do dalszego zywienia

niemowlat;

2. produkty zbozowe przetworzone i inng zywnos¢ dla dzieci;

3. zywnos¢ specjalnego przeznaczenia medycznego oraz

4. srodki spozywcze zast¢pujace catodzienna dietg, do kontroli masy ciata.

Sa to kategorie zywnosci przeznaczone do zZywienia okreslonych grup oséb, ktére maja
szczegdlne potrzeby zywieniowe. Ze wzgledu na sktad lub sposéb przygotowania wyraznie
rézni si¢ od zZywnosci, ktéra jest powszechnie spozywana, i dlatego musi si¢ wyraznie od-
rézniaé si¢ od tych srodkéw. Jest to zywnos$¢ stuzaca do zaspokajania szczegdlnych potrzeb
zywieniowych oséb, ktérych procesy trawienia i metabolizmu sg zachwiane (np. zmiany
metaboliczne uwarunkowane genetycznie), lub tych, ktére ze wzgledu na specjalny stan
fizjologiczny moga odnies¢ szczegdlne korzysci z kontrolowanego spozycia okreslonych
substancji zawartych w tej zywnosci. Zywnos¢ ta czesto okreslana byta jako ,dietetyczna”.

Migdzynarodowa nazwa tej grupy produktéw to FSMP (Food for Special Medical
Purpose). Co do zasady w Polsce podlegaja obowigzkowi powiadomienia Inspekeje

Sanitarng, przed wprowadzeniem do obrotu.
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2.9. Produkty bezpieczne

Zgodnie z polska ustawa o ogélnym bezpieczenstwie produktow [34] produkt bezpieczny to:
1. Produkt, ktory w zwyklych lub w innych, dajqcych sie w sposéb uzasadniony przewidziec,
warunkach jego uzywania, z uwzglednieniem czasu korzystania z produktu, a tak-
ze, w zaleznosti od rodzaju produktu, sposobu uruchomienia oraz wymogow instalacyi

i konserwacyi, nie stwarza zadnego zagrozenia dla konsumentiw lub stwarza znikome

zagrozenie, dajqgce si¢ pogodzic z jego zwyklym uzywaniem i uwzgledniajgce wysoki

poziom wymagari dotyczqgcych ochrony zdrowia i Zycia ludzkiego.
2. Przy ocenie bezpieczeristwa produktu uwzglednia sig:

1) cechy produktu, w tym jego sklad, opakowanie, instrukcje montazu i uruchomienia,
a takze - biorgc pod uwage rodzaj produktu - instrukcje instalacyi i konserwacyi;

2) oddziatywanie na inne produkty, jezeli moZna w sposéb uzasadniony przewidzied,
ze bedzie uzywany lgcznie z innymi produktami;

3) wyglad produktu, jego oznakowanie, ostrzezenia i instrukcje dotyczqce jego uzytko-
wania i postgpowania z produktem zuzytym oraz wszelkie inne udostgpniane kon-
sumentowi wskazdwki lub informacje dotyczgce produktu;

4) kategorie konsumentow narazonych na niebezpieczeristwo w zwigzku 2 uZywaniem
produktu, w szczegolnosci dzieci i osoby starsze.

Obecnie unijny system nadzoru rynku obejmuje 33 akty.

Organem sprawujacym nadzér nad ogélnym bezpieczeristwem produktéw w zakresie
okreslonym ustawg jest Prezes Urzedu Ochrony Konkurencji i Konsumentéw (UOKiK)

Krajowy system nadzoru rynku, monitorowany przez Prezesa Urz¢du Ochrony
Konkurencji i Konsumentéw, nie obejmuje ,,dyrektyw medycznych”, ktére sa nadzoro-
wane przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktéw Biobéjczych.
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3. Badanie wiasne

3.1. Materiat i metody

3.1.1. Analiza powstania pogranicza produktowego

Pierwsza cze$¢ obejmuje obszerny material obejmujacy:

1. analiz¢ danych literaturowych na temat réznych grup produktowych,

2. przepisy prawne, a takze wyroki sagdowe,

3. przykladows ocene produktéw, klasyfikacja ktérych moze by¢ sporna i wprowadza¢

w zaktopotanie.

Material zostal przygotowany na podstawie metody przegladu systematycznego ba-
dania pismiennictwa, ukierunkowanej na rzetelne podsumowywanie danych pozyskanych
ze wszystkich istniejacych Zrédet literatury. Metodyka zostata opracowana na podstawie
(Andersen i in., 2017, Matera, 2014, Booth i in., 2012) [35, 36, 37].

Procedura przeprowadzenia przegladu systematycznego wygladata wg. wzoru:

1. Planowanie, 2. Wyszukiwanie 3. Ekstrakcja 4. Synteza
okreslenie celu peine i ocena i analiza

przegladu > ipozyskiwanie —>| zebranych —> wynikéw
(wyszukiwanie literatury dowodow

wstepne)

Rycina 3. Procedura przeprowadzenia przegladu systematycznego. Opracowanie wiasne na podstawie Booth

iin., 2012

Literatura zostata zweryfikowana pod wzgledem aktualnosci i kompletnosci, a takze

dostosowana do pytania badawczego.

W trakcie wyszukiwania literatury przeszukano wybrane, kluczowe dla danego obszaru

badan:

* bazy elektroniczne oraz strony organizacji zajmujacych si¢ przegladami systema-
tycznymi (Cochrane Library, Medline, Pubmed, Czytelnia medyczna, Medycyna po
dyplomie, Internetowy System Aktéw Prawnych (ISAP), INFOR, N-Lex, Portal
orzeczen, EUR-Lex, Wolters Kluwer, EMA, EFSA, WHO, URPL, MZ, GIF, GIS);

* dostepna publicznie informacj¢ producentéw i importeréw produktéw (strony in-

ternetowe).
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Wybrane grupy pogranicza produktowego zostaly podzielone i opisane gléwnie pod

katem produktéw leczniczych lub waznych pod katem bezpieczenistwa pacjenta:

1. PL-SD

PL-WM

PL-K

PL-PB

Zywnoéé

FSMP

SOR

Produkty bezpieczne

® NN hA DD

Kazdy rozdzial podzielono w zaleznosci od grupy produktowej na przyczyny powstania
pogranicza:

* harmonizacja (nowelizacje aktéw prawnych w kraju i dostosowanie do norm eu-
ropejskich);

*  definicja (zapisy w definicji, ktére moga powodowaé rézna interpretacje klasyfikacji
produktu);

*  prezentacja (opis prezentacji produktu moze wskazywa¢ na inne dziatanie produktu);

* nazwa (uzycie podobnych nazw moze wprowadza¢ w btad co do klasyfikacji pro-
duktu);

* sktad (substancja czynna produktu moze wskazywaé na inne dziatanie produktu)

 dawka (dawka niezgodna z klasyfikacjg produktu);

* zagrozenia

Kazdy rozdziat zawiera przyktady produktéw i oceng i klasyfikacje produktéw.

3.1.2. Analiza wizualna miejsca nabycia produktéw do leczenia

Druga cz¢$¢ to analiza produktéw dokonana w przypadkowo wybranych aptekach, w réz-
nych cze¢sciach Warszawy (Centrum, Ochota, Mokotéw).

Ze wzgledu na brak mozliwosci uzyskania zgody na robienia zdje¢ wewnatrz aptek,
a takze zmiennosci ekspozycji badania nalezy traktowac¢ jako orientacyjne, wprowadzajace
w temat badarni gtéwnych.

Przeprowadzono analiz¢ wizualng produktéw ogélnodostepnych dla konsumenta,
a takze przeanalizowano determinanty zachowania konsumentéw i prawdopodobienstwo
prawidtowego wyboru wymaganego produktu (Szczepariski, 2000, Wos, 2003) [38, 39].

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dn. 26 wrzesnia 2002 r. ws. wykazu pomiesz-
czent wehodzacych w sktad powierzchni podstawowej i pomocniczej apteki, wymusza na
kierowniku apteki, aby w magazynach aptecznych osobno byty przechowywane produkty
lecznicze, a odregbnie suplementy diety, wyroby medyczne, srodki spozyweze specjalnego
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przeznaczenia zywieniowego, kosmetyki, czy inne produkty dopuszczone do sprzedazy
w aptekach.
Réwniez na sali ekspedycyjnej musi zosta¢ zachowany powyzszy rozdzial. Obo siebie nie
mogq byc umieszczone leki i pozostale preparaty, nie posiadajqce rejestracyi jako produkt leczniczy.
Przestrzen sali ekspedycyjnej apteki mozna podzieli¢ na trzy czesci:
1. Czes¢ ekspedycyjna przed lada.
Rozmieszczane tam glownie:
* materialy informacyjne, w tym ulotki reklamowe,
a takze pojemniki z produktami w promocji, na przyktad ze zblizajacg si¢ datg przy-
datnosci jak:
+ 1leki OTC
* suplementy diety,
* dermokosmetyki,
*  wyroby medyczne (maseczki, testy, okulary ochronne, pasty do z¢béw, opatrunki
itd.),
*  produkty biobéjcze (produkty do dezynfekciji, repelenty);

*  zywnos¢

Rycina 4. Produkty znajdujace si¢ w cz¢sci ekspedycyjnej apteki przed lada (opracowanie wlasne)

Nalezy zwréci¢ uwage, ze przed 2015 rokiem produkty biobdjcze nie mogty by¢ sprze-
dawane w aptekach, od 5 grudnia 2015 r. zgodnie z ustawg o produktach biobéjczych Dz.
U 2015 poz. 1926 Art. 47. W ustawie z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz.
U. 2 2008 r. Nr 45, poz. 271, z pozn.zm.7)) w art. 72 w ust. 5 po pkt 7 dodaje si¢ przecinek
i dodaje si¢ pkt 8§ w brzmieniu:

[5. Hurtownie farmaceutyczne moga réwniez prowadzi¢ obrét hurtowy:]

»8) produktami biobdjczymi stuzgcymi do utrzymywania higieny cztowieka oraz repelen-
tami lub atraktantami stuzgcymi w sposob bezposredni lub posredni do utrzymywania higieny
czlowieka’.

2. Przezroczyste okienko do wydawania lekéw od strony farmaceuty.

Rozmieszczane tam sg:
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* suplementy diety,

+ leki OTC,

* wyroby medyczne,

* produkty biobdjcze.

Rycina 5. Produkty znajdujace si¢ w czesci ekspedycyjnej apteki przed ladg za przezroczystym okienkiem

(opracowanie whasne)

Produkty sa roztozone zaréwno znajdujace si¢ w promociji jak i w regularnych cenach.
Znajduja si¢ tam takze produkty sezonowe jak na przyktad — w okresie jesienno-zimowym
na przezigbienie, letnim — repelenty i srodki na poparzenia stoneczne.

3. Regaly z tytu farmaceuty.

Rézne grupy produktowe podzielone wg jednostek chorobowych.

3.1.3. Badania ankietowe

W trzeciej cze¢séci gtéwnym celem prowadzenia badan rozpoznawalnosci produktéw z réz-
nych grup produktowych bylo wyjasnienie nast¢pujacych kwestii:

1. znajomosci réznych kategorii srodkéw do leczenia;

2. $wiadomosci ich réznic.

Do badan zostata wybrana metoda sondazu diagnostycznego z wykorzystaniem au-
torskiego kwestionariusza ankiety, dotyczacego poznania opinii i wiedzy konsumentéw.

Badanie ankietowe przeprowadzono dzi¢ki pomocy firmy Norstat Polska, specjalizu-
jacej si¢ w zbieraniu danych do badan rynku w Europie. Wszystkie wytyczne bioetyczne,
RODO, a takze normy zebrania danych, w tym prawdziwos¢ danych, zostalty wykonane
z najwicksza starannoscig i zgodnie z obowigzujacymi normami.

Ankieta zostata wstepnie przetestowana jakosciowo przez 5 oséb bez wyksztatcenia
medycznego (3 kobiety - $rednia wieku 33 lata, 2 mezczyzn — Srednia wieku 40 lat) pod
katem czytelno$ci, zrozumienia, wygladu, autentycznosci i czasu do wypelnienia ankiety

(Hilton, 2015) [40].
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Badanie zostaly przeprowadzone przy uzyciu metodologii CAWI z uzyciem licencjo-
nowanego Panelu Internetowego. Ankieta CAWI (Computer Assisted Web Interview)
jest cze¢scig metodologii opartej na ankiecie dostarczonej respondentowi za pomoca linka
w panelu lub na stronie internetowej. Metoda CAWI jest uwazana za jeden z najbardzie;
ekonomicznych sposobéw zbierania danych ankietowych, poniewaz nie wymaga ankieteréw,
urzadzen, ani dodatkowych narzedzi.

Jest to obecnie najbardziej efektywna forma dotarcia, pozwalajaca na szybkie sprawdza-
nie jakosci uzyskanych danych oraz pozwalajaca na biezace kontrolowanie zaangazowania
o0s6b wypetniajacych kwestionariusz.

Formularz ankiety byt anonimowy, a udziat miat charakter dobrowolny.

Kwestionariusz skomponowany zostat z trzech podstawowych czesci:

1. nagléwka,

2. czescl whasciwej (pytan),

3. metryczki.

Nagléwek, czyli czes¢ wprowadzajaca, prezentujaca cel badania i zachgcajaca respon-
denta do wzigcia udziatu w badaniu. Jest ona szczegélnie istotna w przypadku badan
przeprowadzanych bez udziatu ankietera.

Czgs¢ whasciwg kwestionariusza stanowi zestaw pytai na problem badawczy. W bada-
niach podstawowych zostaly wyodrebnione dwie kategorie:

*  pytania zamkniete (lista wariantéw odpowiedzi),

*  pytania otwarte (swoboda odpowiedzi).

Metryczka stanowita Zrédio informacji na temat samych respondentéw i dotyczyta
profilu demograficznego:

1. pleg,
wiek,
wyksztalcenie,
miejsce zamieszkania,

sytuacja zawodowa,

AN

branza.

Kwestionariusz wlasciwy sktadat si¢ z 8 pytan:

1. Jakie czynniki lub kto wptywa/ja na wybér przez Pana/Panig srodka do leczenia?

2. Jakie srodki do leczenia kupuje Pan/Pani w aptece?

3. Czy wie Pan/Pani, co to jest suplement diety?

4. Czy w przypadku wyboru srodka do leczenia zwraca Pan/Pani uwagg czy jest to
lek czy suplement diety?

5. Czy Pana/Pani zdaniem suplementy diety lecza?

6. Czy suplementy diety wydawane sa na recepte?

7. Czy kiedykolwiek stosowal Pan/stosowata Pani suplementy diety zamiast lekéw?
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8. Czy Pana/Pani zdaniem suplementy diety mogg by¢ niebezpieczne (dawaé powi-

ktania po stosowaniu, czyli dziatania niepozadane)?

Badaniem objeto 300 ankietowanych (151 kobiet i 149 me¢zcezyzn), nalezacych do
pigciu grup wiekowych 18-24 1. (35 0s6b), 25-34 1. (69 os6b), 35-44 1. (70 osdb), 45-54 1.
(56 0s6b), 55-65 1. (70 0sdb). Sposréd wszystkich badanych osoby z wyksztalceniem niz-
sze niz $rednie stanowili 110 oséb, z wyksztatceniem $rednim 109 o0séb i wyksztalceniem
wyzszym 81 os6b.

Podczas zbierania danych zachowano strukture populacji ze wzgledu na pteé, wiek
i wyksztalcenia.

Termin zbierania danych 14-17 lipca 2021 r.

Dane byly zebrane za pomoca programu Microsoft Excel i analizowane w oparciu
o zestawienia tabel krzyzowych wraz z analiza rézni¢ istotnych statystycznie na poziomie

ufnosci 0,95.
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4. Wyniki

4.1. Konkluzje oceny produktéw z pogranicza

Rynek wprowadzanych nowych produktéw poszerza sie, trwa nieustanna walka, aby nowy
produkt odniést sukces na rynku. Przy wprowadzeniu do obrotu produktéw powstaje
problem m.in. z ich klasyfikacja.

Konsumenci w dzisiejszych czasach podczas podejmowania decyzji o zakupie zazwyczaj
nie myslg w kategoriach konkretnych produktéw (tj. nie kupuja produktéw, tylko podejmuja
decyzje¢ na podstawie swoich potrzeb; myslenie w kategorii konkretnych produktéw jest
na dalszym planie).

Ustawodawstwo dazy, aby kazdy pojedynczy produkt podlegat wymaganiom wiasciwym
wylacznie dla jednej kategorii produktéw regulowanych, jednak w wielu przypadkach spraw
nie jest to tak oczywiste. Idac, na przyktad do apteki, nie kupuje si¢ czgsto teraz po prostu
“leku” tylko “zdrowe gardlo”, “czysta skére” czy “wlosy bez tupiezu”.

W procesie klasyfikacji produktu powstaje réwniez szereg innych probleméw, poniewaz
w produktach mozna spotka¢ chociazby podobne czy wrecz identyczne substancje czynne.

Jako przyktad przytoczy¢ mozna preparaty wielowitaminowe o zblizonym sktadzie,
z ktérych jeden dodatkowy jest produktem leczniczym a drugi suplementem diety, czy tez
pastylki na gardlo o statusie wyrobu medycznego. Sprawa si¢ komplikuje jeszcze bardziej
ze wzgledu na rézne klasyfikacje tych samych produktéw w réznych panistwach UE. Taka
sytuacja dotyczy klasyfikacji wymogéw reklamowych, w tym w zakresie obowigzkowych
ostrzezen.

Powstaje spore zamieszanie na rynku, gdy jeden produkt jest wprowadzony do obro-
tu na przyktad jako produkt leczniczy (czasochtonna, kosztowna rejestracja), a nastgpnie
konkurencja wprowadza podobny produkt jako suplement diety (zgltoszenie i brak kosztéw
rejestracji). Przyktady takich produktéw zostang oméwione w dalszej czeéci pracy.

Za produkty z pogranicza — uwaza sig wyroby o dotychczas niewiadomym statucie, ktore
mogq jednoczesnie spelniac warunki zakwalifikowania ich do dwdch, a nawet trzech kategorii
produktow [41].

Podmiot odpowiedzialny wprowadzajac na rynek swéj produkt, na podstawie sktadu,
wiasciwosci farmakologicznych oraz zgodnie z obowigzujacym prawem, musi nada¢ mu
odpowiedni status produktu leczniczego, wyrobu medycznego, suplementu diety, produktu

biobéjczego, kosmetyku lub innego produktu.
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Wybér i umiejscowienie produktéw w odpowiedniej grupie moze by¢, na przyktad,
zrédlem istotnych przewag konkurencyjnych i finansowych. Nieprawidlowa klasyfikacja
moze by¢ takze niebezpieczna dla konsumenta czy pacjenta.

Od poczatku lat 90. XX w. byly prowadzone prace nad uregulowaniem zjawiska pro-
duktéw z niejednoznaczng klasyfikacja. Prace legislacyjne byly podjete przez Trybunat
Unii Europejskiej, Stwierdzono, ze produkt, ktéry odpowiada definicji terminu ,,produkt
leczniczy” w rozumieniu dyrektywy 2001/83/WE, powinien zosta¢ uznany za produkt lecz-
niczy i powinien zosta¢ poddany odpowiednim przepisom, nawet, gdy miesci si¢ réwniez
w zakresie stosowania innej, mniej rygorystycznej regulacji [42].

W 2004 roku zostata wprowadzona dyrektywa unijna, ktéra miata zaradzi¢ takiej sytuacji
i stana¢ w obronie pacjenta. Na mocy art. 1 pkt 2 tej dyrektywy [43] pojawit si¢ przepis
okreslajacy generalng zasad¢ kwalifikacji produktéw, stawiajac nadrzedno$¢ regulacji od-
noszacych si¢ do produktéw leczniczych nad innymi przepisami.

W motywie 7 do omawianej dyrektywy, zaznaczono, ze nalezy nadaé przejrzystos¢
definicji produktu leczniczego w celu osiagnigcia wysokich standardéw jakosci, bezpie-
czenistwa i skutecznosdci produktéw leczniczych: , W celu uwzglednienia zaréwno rozwoju
nowych terapii, jak i wzrastajgcej liczby tak zwanych produktow o wlasciwosciach granicznych’,
t7. wlasciwosciach pomiedzy sektorem produktow leczniczych a innymi sektorami, definicja pojecia
produkt leczniczy” powinna zostac zmieniona w taki sposéb, aby unikac jakichkolwiek wqt-
Ppliwosti, co do zakresu stosowania aktow prawnych w przypadku gdy produkt, przy zatozeniu
pelnego objecia zakresem definicji pojecia produkt leczniczy, moze rowniez byc objety zakresem
definicji pojec innych produktow regulowanych” [44].

W Polsce, zgodnie z ustawa z dnia 30 marca 2007 r. o zmianie ustawy Prawo farma-
ceutyczne — produkty, ktére w dniu wejscia w Zycie niniejszej ustawy spetniaty jednoczesnie
kryteria produktu leczniczego oraz kryteria innego rodzaju produktu (...), mogtly znajdowaé
si¢ w obrocie jedynie do korica 2009 r. [45].

Podobne stanowisko w tej sprawie zajeta Unia Europejska. Automatyczna klasyfikacja
produktéw na podstawie tylko jednej cechy w 2009 r. uznana zostata przez Europejski
Trybunat Sprawiedliwosci jako sprzeczna z przepisami prawa uznajac, ze: , W celu stwier-
dzenia, czy produkt nalezy zakwalifikowac jako produkt leczniczy czy jako srodek spozywczy
w rozumieniu prawa wspolnotowego, wlasciwy organ krajowy powinien rozstrzygac indywi-
dualnie w zaleznosci od przypadku, majqc na uwadze ogot cech charakterystycznych produktu,
a w szczegolnosci jego sktad, jego wiasciwosci farmakologiczne — jakie mozna ustalic w oparciu
0 aktualny stan wiedzy naukowej — jego sposob uzycia, zasigg jego dystrybucyi, wiedza na jego
temat wsrdd konsumentow oraz ryzyka zwigzane z jego zastosowaniem (...)" [46].

Z tego wyroku wynika, ze w stosunku do produktu, ktéry spetnia warunki kwalifikacji
zaréwno jako §rodek spozywczy, jak i jako produkt leczniczy, stosuje si¢ wyltacznie przepisy

prawa wspolnotowego dotyczace produktéw leczniczych (...).
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Pojecie produktéw z pogranicza (ang. borderline products) w zasadzie nie funkcjonuje
w nomenklaturze ustawowej.

Art. 3a ustawy Prawo farmaceutyczne [47] wskazuge, ze za takie uwaza sig, produkty, ktore
mogq jednoczesnie odpowiadac wymogom produktu leczniczego oraz wymogom innego rodzaju
produktu, np. suplementu diety, kosmetyku, wyrobu medycznego, preparatu biobdjczego, srodka
specjalnego przexnaczenia Zywieniowego itp.

Niemniej jednak wiele obowiazujacych ustaw w spos6b posredni wskazuje na istnienie
takiej grupy produktéw.

Przedsigbiorca, z uwagi na cigzacy na nim obowiazek, dokonuje wstepnej kwalifika-
¢ji produktu, uwzgledniajac sposéb dziatania i okreslajac zastosowanie produktu. Na tej
podstawie whasciwy organ administracji publicznej (w przypadku produktéw leczniczych
jest to minister wiasciwy do spraw zdrowia dzialajacy za posrednictwem Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych)
dokonuje ostatecznej kwalifikacji. Tak zakwalifikowany produkt ,przestaje” by¢ produktem
z pogranicza ex lege. Od tego momentu taki produkt podlega juz pod okreslone przepisy
prawa [48].

W maju 2019 roku Komisja Europejska (KE) opublikowata aktualizacj¢ swojego
podrecznika dotyczacego klasyfikacji wyrobéw medycznych ,granicznych”, zawierajacych
wyjasnienia dotyczace statusu wyrobu medycznego i klasyfikacji dwunastu dodatkowych
rodzajéw produktéw.

Podrgcznik ma stuzy¢ jako narze¢dzie/odniesienie stuzace do indywidualnych ustalen
dotyczacych pomocy w klasyfikacji produktéw [49]. Zalecenia zawarte w podr¢czniku nie
sa wigzace prawnie, a decyzje ostateczne naleza do wlasciwych organéw krajowych.

Podrecznik stuzy réwniez jako uzupetnienie wytycznych MEDDEV (Guidelines On
Medical Devices). ktére s3 opracowywane przez rézne grupy robocze pracujace przy Komisji
Europejskiej. Podreczniki z wytycznymi stuza jako pomoc dla zainteresowanych stron
we wdrazaniu ustawodawstwa zwigzanego z wyrobami medycznymi. Wytyczne dotycza
produktéw z pogranicza, w tym zawierajacych substancje farmakologicznie czynne i/lub
biologiczne [50].

Jednak pomimo zaktualizowanych zalecent zawartych w podreczniku, niektére kla-
syfikacje urzadzenn medycznych moga potencjalnie ulec zmianie w ramach nowego
Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 dotyczacego wyrobéw
medycznych i Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 doty-
czace wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro, ktére juz weszly i/lub wejda w zycie
po roku 2020.

Decyzje w sprawie produktéw z pogranicza sg nadal pozostawione w gestii poszcze-
golnych paristw cztonkowskich, cho¢ dla zachowania spéjnosci Komisja Europejska bedzie
miata prawo, z wlasnej inicjatywy lub na wniosek panstwa cztonkowskiego, podejmo-

waé decyzje w porozumieniu z Grupg ds. Koordynacji Wyrobéw Medycznych (MDCG)
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i innymi wiasciwymi organami regulacyjnymi UE, takimi jak Europejska Agencja Lekéw
(EMA), Europejska Agencja Chemikaliéw (ECA) lub Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa
Zywnos’ci (EFSA).

Brak jasnych regulacji dotyczacych przynaleznosci produktéw z pogranicza do okreslone;
grupy produktowej prowadzi do tego, ze o ich statusie decyduja... podmioty wprowadzajace
je do obrotu.

W zasadzie na poziomie unijnym nie ma Zadnych srodkéw harmonizujgcych procedury
klasyfikacji produktow z pogranicza. W poszczegdlnych paristwach czlonkowskich spotkac mozna
Jednakowe produkty zakwalifikowane rozbieznie, np. raz jako lek, a raz jako suplement diety.

Bardzo istotnym elementem procesu prawidtowej klasyfikacji produktéw z pogranicza
jest znajomosc poszczegdlnych definicji produktiw. Kazde z poje¢ réznicuje przeznaczenie
produktu. Interpretacja definicji okreslonego produktu bedzie jedna z przyczyn powstania
pogranicza produktowego.

Dokonujac kwalifikacji, nalezy uwzgledni¢ nastepujace kwestie:

1. podstawowe przeznaczenie produktu (wskazania), w szczegdlnosci wlasciwosci

lecznicze;

2. miejsce aplikacji, np. skéra (uszkodzona lub nieuszkodzona), powierzchnia (gtadka

czy chropowata) itd.,

3. czy definicja produktu spetnia wymagania dwéch réznych aktéw prawnych, w tym

przepisom prawa farmaceutycznego, tzn. czy spetnia definicj¢ produktu leczniczego.

Produkty z pogranicza moga wystgpowaé w bardzo réznych kombinacjach przedsta-
wionych na Rycinie 1. Rycina pokazuje jak w rozny sposéb zachodzg pogranicza i rézne
grupy produktowe przenikaja jedna w druga w przypadku zblizonym do dyfuzji czasteczek,

pojeciu znanym z chemii.

4.1.1. Pogranicze produkty lecznicze - suplementy diety

Ze wzgledu na nadrzedno$é regulacji odnoszacych si¢ do produktéw leczniczych nad innymi
przepisami [51], na poczatku nalezy oméwic obszary, jakie moga wystepowac z produktami
leczniczymi.

Jest to najczestsza i najwigksza grupa produktéw z pogranicza. Wedtug wielu Zrédet
definicje tych produktéw czg¢sciowo si¢ pokrywaja, szczegdlnie w czesci dotyczacej wplywu
produktéw na procesy fizjologiczne zachodzace w organizmie czlowieka.

Art. 3a. Ustawy prawo farmaceutyczne jasno stanowi, iz

»Do produktu spetniajqcego jednoczesnie kryteria produktu leczniczego oraz kryteria innego
rodzaju produktu, w szczegolnosci suplementu diety lub kosmetyku, okreslone odrebnymi prze-

pisami stosuje si¢ przepisy niniejszej ustawy’.
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A zatem:

Ustawa Prawo farmaceutyczne jest nadrzedna i jezeli na przyklad przedmiotowy su-
plement diety posiada wlasciwosci lecznicze to powinien by¢ on zarejestrowany w sposéb
wiasciwy dla produktéw leczniczych, czyli zgodnie z Ustawg Prawo farmaceutyczne.

A to juz nie jest takie proste, poniewaz proces rejestracji produktéw leczniczych jest
znacznie bardziej skomplikowany i kosztowny w stosunku do , rejestracji” suplementu diety,
wyrobu medycznego czy kosmetyku.

Tak jak juz wspomniatem wczesniej, kwestie dotyczace lekéw i suplementéw diety
regulowane s przez odrebne akty prawne.

Dodatkowo nalezy wskaza¢, iz w myél art. 9 ustawy z 30 marca 2007 r. o zmianie
ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz o zmianie niektérych innych ustaw (Dz.U. Nr 75,
poz. 492) nakazujacej stosowanie ustawy Prawo farmaceutyczne do produktéw spetniaja-
cych jednoczesnie kryteria produktu leczniczego oraz kryteria innego rodzaju produktu,
w szczegolnosci suplementu diety lub kosmetyku, weszta w zycie 1 maja 2007 r. Zgodnie
z powyzszym, podmioty odpowiedzialne, ktére chciaty utrzymac na rynku swoje produkty,
spetnialy jednoczesnie kryteria produktu leczniczego oraz kryteria innego rodzaju produk-
tu, w szczegélnosci suplementu diety lub kosmetyku, miaty ponad 2 lata na ztozenie do
ministra zdrowia wniosku o dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego.

Dla produktow z pogranicza przewidziano zatem okres przejsciowy, ktory uptyngt 31 grudnia
2009 r. Po jego uptywie obrét produktami z pogranicza, ktére wykazuja whasciwosci lecz-
nicze lub posiadaja inne cechy charakterystyczne dla produktéw leczniczych, a nie zostaty
zarejestrowane jako produkty lecznicze, stal si¢ niedopuszczalny.

Nalezy zauwazy¢, iz postepowanie w sprawie dopuszczenia do obrotu produktu leczniczego
w procedurze narodowej powinno zakorczyc si¢ nie pozniej niz w ciggu 210 dni. Zatem, ewen-
tualny brak na rynku produktéw spetniajacych jednoczesnie kryteria produktu leczniczego
oraz kryteria innego rodzaju produktu, w szczegélnosci suplementu diety lub kosmetyku,
jest jedynie wynikiem niechgci wszcezecia odpowiednich procedur rejestracyjnych przez
podmioty odpowiedzialne lub podj¢cia ich w zbyt péZnym czasie i/ lub przedstawienia
niepetnej wymaganej dokumentacji.

Produkty z pogranicza wprowadzone po raz pierwszy do obrotu przed 1 maja 2007 r.
mogly by¢ wprowadzane i pozostawaé w obrocie do zakoriczenia okresu przej$ciowego,
a nowe serie produktu wprowadzonego do obrotu po tej dacie nie mogty by¢ kwalifikowane
jako nowe wprowadzenie do obrotu produktu [52].

Dyrektywa 2004/27/WE nie przewidywata okresu przejsciowego dla produktéw spet-
niajacych jednoczesnie kryteria produktu leczniczego oraz kryteria innego produktu, a takze
zZwazywszy na to, iz dyrektywa ta obowiazuje od 2005 r., a przepis art. 3a ustawy Prawo
farmaceutyczne zostat zaimplementowany w 2007 1., podmioty mialy wystarczajaca ilosé

czasu do przygotowania si¢ do nowych wymagan.
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Przyktad 1

W jednym z wyrokéw [53] dotyczacych problematyki produktéw z pogranicza Trybunat
Sprawiedliwosci Unii Europejskiej stwierdzil, ze do produktu, ktéry spetnia warunki kwa-
lifikacji zaréwno jako $rodek spozywczy w rozumieniu rozporzadzenia nr 178/2002 usta-
nawiajacego ogélne zasady i wymagania prawa zywnosciowego jak i jako produkt leczniczy
w rozumieniu dyrektywy 2001/83 w sprawie wspélnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi, stosuje si¢ wytacznie przepisy prawa wspdlno-
towego dotyczace produktéw leczniczych (pkt 45). Wyktadnia ta dokonana zostata przez

Trybunat Sprawiedliwosci jeszcze przed terminem implementacji przepiséw dyrektywy

2004/27/WE.

Przyktad 2
Potwierdzenie egzekwowania zapiséw dyrektywy 2004/27/WE mozna znalez¢ réwniez
w wyroku Wojewdédzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie z dnia 25 listopada
2009 1. [54]. Skarga dotyczyta decyzji Pafistwowego Wojewddzkiego Inspektora Sanitarnego
w przedmiocie zakazu produkcji suplementu diety oraz wprowadzania do obrotu wyrobu
wyprodukowanego po dniu 1 maja 2007 r. Zgodnie z Art. 9 ustawy Prawo farmaceutyczne
- produkty, ktére w dniu wejscia w zycie ustawy spelnialy jednoczesnie kryteria produktu
leczniczego i np. suplementu diety, moga pozostawaé w obrocie na dotychczasowych zasa-
dach do 31 grudnia 2009 r.; w zwigzku z tym nakazat zakaz produkowania i wprowadzania
do obrotu produktéw, o ktérych mowa w art. 9 ustawy zmieniajacej.

Czytajac przepis art. 9 mozna powiedzieé, ze kto nadaje produktowi cechy produktu
leczniczego powinien spetni¢ wymagania ustawy Prawo farmaceutyczne. Jednak do tych

przepiséw nie dotaczono sankcji prawnych.

4.1.1. 1. Czynniki wplywajace na powstanie pogranicza

4.1.1.1.1. Harmonizacja

Wieiaz brak jest petnej harmonizacji wéréd krajéw Unii Europejskiej. Jak juz byto wspo-
mniane, zakwalifikowanie produktu w jednym panstwie cztonkowskim Unii Europejskiej
jako produktu nieb¢dacego produktem leczniczym nie gwarantuje, ze w innym paristwie
cztonkowskim taki status zostanie utrzymany. Z punktu widzenia przyjecia stanowiska przez
wiasciwy organ panstwa cztonkowskiego znaczenie moga miec nie tylko prawnie wiazace
stanowiska organéw dziatajacych w ramach Unii Europejskiej, lecz takze opinie naukowe

agencji europejskich, wytyczne lub stanowiska przyjete w incydentalnych sprawach [55].
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W Unii Europejskiej podejmowane juz byty préby prac nad wspélnymi regulacjami,
na przyktad préba powstania kompleksowych list negatywnych lub pozytywnych, czyli
okreslenie substancji, ktére nie mogg si¢ znajdowaé w suplementach diety lub substancji,
ktére taka Zywno$¢ mogtaby zawieraé. Prace niestety nadal trwaja. Problem z takimi listami
polega na tym, ze jezeli ta lista by obowigzywata w jednym kraju, to stwarzataby ograni-
czenia dla przedsigbiorcéw krajowych, producentéw z innych krajéw i nie bytaby zgodna
ze wzgledu na unijne przepisy Traktatu o swobodnym przeptywie towaréw i ustug [56].

Innym rodzajem rozwigzywania problemu produktéw z pogranicza sa dokumenty
wspdlnotowe, tzw. borderlines, ktére okreslaja zasady kwalifikacji produktéw pod zasieg
dziatania poszczegdlnych dyrektyw. Wytyczne te maja charakter prawa migkkiego, jednakze
przedstawiajg one pewien sposéb interpretacji przepiséw wspélnotowych i stanowia bar-
dzo pomocng wskazéwke dla organéw i podmiotéw w procesie dokonywania kwalifikacji
produktéw.

Obok wytycznych istotng rol¢ w tworzeniu regut kwalifikacji stanowig orzeczenia
Trybunatu Sprawiedliwosci Unii Europejskiej (TSUE) oraz sadéw krajowych (w Polsce
w tym zakresie wlasciwe sg sady administracyjne).

W przypadku powstania sporu pomig¢dzy wytwérca (dystrybutorem) a organem, to na
organie administracji publicznej spoczywa obowiazek dokonania wyjasnienia sprawy oraz
szczegbélowego uzasadnienia swojego stanowiska.

Organ obowigzany jest zgodnie z reguly case-by-case do wnikliwego zbadania kazde-
go przypadku i dokonania zindywidualizowanej oceny produktu stanowigcego przedmiot
postepowania administracyjnego majac przede wszystkim na wzgledzie jego przeznaczenie
i wladciwosci, m.in.:

1. sktad jakosciowy i ilosciowy,

2. wiasciwosci farmakologiczne,

3. sposéb podania,

4. zasigg dystrybudji,

5. ryzyko zwigzane z jego stosowaniem.

Nalezy przypomnie¢ o tym, ze podmiot odpowiedzialny chcac zarejestrowaé produkt
leczniczy musi przedstawi¢ wyniki badan klinicznych, nieklinicznych oraz chemicznych
oceniajacych miedzy innymi jego skutecznosé, bezpieczenistwo stosowania, sktad jakosciowy
i ilo$ciowy.

W przypadku suplementu diety wystarczy przesta¢ do Gléwnego Inspektora Sanitarnego
powiadomienie, w ktérym nalezy podaé nazwe $rodka spozywczego i jego wytwoércy oraz
przedstawi¢ wzér oznakowania w jezyku polskim:

* w celu monitorowania produktéw wprowadzanych do obrotu na terytorium

Rzeczypospolitej Polskiej, podmiot dziatajacy na rynku spozywezym, ktéry wpro-

wadza lub ma zamiar wprowadzi¢ po raz pierwszy do obrotu, np. suplement diety,
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jest obowigzany powiadomi¢ o tym Giéwnego Inspektora Sanitarnego (art. 29 ww.
Ustawy [57]);

po otrzymaniu powiadomienia, o ktérym mowa w art. 29 ust. 1 ww. Ustawy, Gléwny
Inspektor Sanitarny moze (ale nie musi) przeprowadzi¢ postepowanie majace na
celu wyjasnienie, czy produkt objety powiadomieniem, ze wzgledu na jego sktad,
wiasciwosci poszezegélnych sktadnikéw oraz przeznaczenie jest srodkiem spozyw-
czym zgodnie z zaproponowang przez podmiot dzialajacy na rynku spozywczym
kwalifikacja oraz czy spetnia wymagania dla danego rodzaju $rodka spozywczego,
w szczegdlnosci, na przyktad, suplementu diety lub srodka spozywczego, do ktérego
dodano witaminy, sktadniki mineralne lub inne substancje wykazujace efekt od-
zywezy lub inny fizjologiczny i spetnia warunki okreslone w przepisach wydanych
— odpowiednio — na podstawie art.27 ust.6 i7 oraz w rozporzadzeniu 1925/2006
(art. 30 ww. Ustawy).

lub wyjasnienia czy taki produkt nie spetnia wymagan innego rodzaju produktu
przeznaczonego do uzywania przez ludzi, w szczegélnosci produktu lecznicze-
go w rozumieniu przepiséw prawa farmaceutycznego, produktu kosmetycznego
w rozumieniu przepiséw o produktach kosmetycznych lub wyrobu medycznego

w rozumieniu przepiséw o wyrobach medycznych

Powyzsza forma zgloszenia i notyfikacji sprawdza si, jezeli bedzie sprawdzony kazdy

produkt. W przypadku pote¢znej “lawiny” wnioskéw - nie ma mozliwoéci sprawdzenia

kazdego produktu. Powstaje prawdopodobieristwo graniczace z pewnoscia, ze na rynek

mog3 si¢ przedostaé produkty, ktére nie powinny by¢ dopuszczone w sugerowanej postaci

(np. produktu leczniczego, zamiast — prawidtowo — suplementu diety).
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== Liczba produktéw wpisanych w rejestr GIS, zgtoszonych w poszczegdinych latach jako suplementy diety

Rycina 6. Liczba wnioskéw GIS wg raportu NIK [59]
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— o dopuszczenie do obrotu o dokonanie zmiany —— o przediuzenie terminu wazno$ci pozwolenia
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Rycina 7. Liczba pozwolen wydanych przez URPL wg. Raportéw rocznych udostepnionych na stronie

internetowej www.urpl.gov.pl

Do czasu wstapienia do Unii Europejskiej, w Polsce produkty o watpliwej klasyfikacji
byly jeszcze produktami leczniczymi. Po wstapieniu do Unii Europejskiej powstat problem.
W zwiazku z tym, 6wezesny przewodniczacy Komisji lekéw w Ministerstwie Zdrowia prof.
dr hab. n. med. Waldemar Janiec powotal pierwszy zespét, ktéry miat klasyfikowaé co jest
lekiem, a co mozna by bylo wprowadzi¢ jako $rodek spozywczy.

Obecnie w przypadku przeprowadzania postepowania, o ktérym mowa w art. 30 ust. 1
Ustawy o bezpieczenistwu zZywnosci i zywienia, Gtéwny Inspektor Sanitarny lub jednostka
Panstwowej Inspekcji Sanitarnej moze:

1. zazada¢ opinii Zespotu do Spraw Suplementéw Diety dziatajacego w ramach Rady

Sanitarno-Epidemiologicznej, o ktérej mowa w art. 9 ustawy z dnia 14 marca
1985 r. o Paristwowej Inspekeji Sanitarnej (Dz. U. z 2019 1. poz. 59 oraz z 2020 r.
poz. 322,374, 567 i 1337). Zesp6t utworzony jest w ramach Rady Sanitarno-
Epidemiologicznej;

2. zobowigza¢ podmiot, o ktérym mowa w art. 29 ust. 1, do udokumentowania, ze
srodek spozywczy spetnia wymagania, o ktérych mowa w art. 30 ust. 1, w szcze-
golnosci do przedlozenia opinii podmiotu, o ktérym mowa w art. 7 ust. 1 pkt 1,2
i 4-8 ustawy z dnia 20 lipca 2018 r. — Prawo o szkolnictwie wyzszym i nauce (Dz.
U.z 2020 r. poz. 85,374, 695, 875 1 1086), zwanego dalej ,jednostka naukows”.

Cata ta procedura ma na celu weryfikacj¢ czy mamy do czynienia z suplementem diety
czy juz z produktem podlegajacym innym regulacjom np. ustawie Prawo farmaceutyczne
i noszacym cechy produktu leczniczego.

W przypadku przeprowadzania postgpowania, o ktérym mowa w art. 30 ust. 1 pkt 2

Ustawy o bezpieczenstwie Zywnosci i Zywienia, majacego na celu wyjasnienie, ze srodek
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spozywczy objety powiadomieniem nie spetnia wymagan produktu leczniczego okreslonego
przepisami prawa farmaceutycznego albo wyrobu medycznego w rozumieniu przepiséw
o wyrobach medycznych, Gléwny Inspektor Sanitarny zobowigzuje podmiot, o ktérym
mowa w art. 29 ust. 1, do przedfozenia opinii Prezesa Urzedu Rejestracji Produktiw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych. Opinia jest przygotowane na podstawie uchwaty
Komisji ds. Produktow z Pogranicza dzialajqcej jako ciato doradcze Prezesa Urzedu. Opinia
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych jest
dla Glownego Inspektora Sanitarnego wiqzgea w prowadzonym postgpowaniu;

3. podmiot obowigzany do przedtozenia opinii jednostki naukowej moze dostarczy¢
oping wiasciwej krajowej jednostki naukowej wymienionej w wykazie, o ktérym
mowa w ust. 6 pkt 3 lub wlasciwej instytucji naukowej innego paristwa cztonkow-
skiego Unii Europejskiej (art. 31 ww. Ustawy).

Stosowanie przepiséw ustawy Prawo farmaceutyczne i klasyfikacja jako produkt lecz-
niczy jest duzo bezpieczniejsze i chroni przed btgdami i naduzyciami. Dla produktéw lecz-
niczych, oprécz szczegdtowej procedury rejestracji, po wprowadzeniu produktu do obrotu
wdrozony zostaje system Pharmacovigilance (monitorowania bezpieczeristwa stosowania
produktu leczniczego).

Nalezy réwniez podkresli¢, ze obowigzujaca ustawa o bezpieczenstwie zywnosci i zy-
wienia okresla jedynie, jakie witaminy i zwigzki mineralne mogg by¢ stosowane w suple-
mentach diety.

Sa to roznego rodzaju akty prawne bedacymi aktami wykonawczymi do ustawy o bez-
pieczenstwie zywnosci 1 zywienia:

1. Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 17 wrzes$nia 2018 r. w sprawie ogloszenia
jednolitego tekstu rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie sktadu oraz ozna-
kowania suplementéw diety (Dz.U. 2018 poz. 1951);

2. Zataczniki do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 9 pazdziernika 2007 r.

a. Zaltacznik 1. Wykaz witamin i sktadnikéw mineralnych, ktére moga by¢ stoso-
wane w produkeji suplementéw diety (w brzmieniu ustalonym przez § 1 pkt 4
rozporzadzenia, o ktérym mowa w odnosniku 3);

b. Zatacznik 2. Wykaz form chemicznych witamin i sktadnikéw mineralnych, ktére
mogg by¢ stosowane w produkeji suplementéw diety (w brzmieniu ustalonym
przez § 1 pkt 5 rozporzadzenia, o ktérym mowa w odnosniku 3).

Poziom witamin i sktadnikéw mineralnych obecnych w suplementach diety, w zalecanej
przez producenta dziennej porcji spozywanego suplementu diety powinien uwzgledniaé:

* maksymalne bezpieczne dawki dobowe witamin i sktadnikéw mineralnych ustalone
na podstawie naukowej oceny ryzyka;

*  spozycie witamin i sktadnikéw mineralnych wynikajace z innych Zrédet diety;

*  zalecane spozycie witamin i sktadnikéw mineralnych dla danej populacji (RDA —

zalecana dawka dobowa).
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Maksymalny dopuszczalny poziom zawartosci witamin i sktadnikéw mineralnych oraz
innych substancji wykazujacych efekt odzywcezy lub inny efekt fizjologiczny zapewnia, ze
zwykte stosowanie suplementu diety zgodnie z informacja zamieszczong w oznakowaniu
bedzie bezpieczne dla zdrowia i zycia cztowieka okreslaja rozporzadzenia Ministra Zdrowia
i Komisji Europejskiej [60].

Nie zostaly okreslone do tej pory ,inne substancje’, ktére mogq byc dodawane do suplemen-
tow zgodnie z podang definicja, a duza czesé z nich stanowia obecnie surowce pochodzenia
roslinnego.

Ze wzgledu na coraz czgstsze stosowanie nie tylko w suplementach diety, lecz w Zywno-
$ci w ogole roslin, ich czesci, roznego rodzaju grzybéw, glonéw czy porostéw koniecznoscia
stala si¢ lepsza charakterystyka wszelkich substancji pochodzenia botanicznego (okreslanych
w rozporzadzeniu 178/202 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 28 stycznia 2002 r.
terminem ,botanicals” wchodzacych w sktad Zywnosci, jak réwniez zaistniata potrzeba
harmonizacji naukowej oceny ryzyka ze wzgledu na narazenie konsumentéw na te pro-
dukty [61].

W Unii Europejskiej nie istnieje jedyna lista surowcéw roslinnych, ktére mogq byc stoso-
wane w suplementach diety.

W okresie przejsciowym w 2008 r. Urzad Rejestracji opracowat do celéw praktycznych
liczne listy, ktére powinny byly utatwia¢ ocene produktéw pogranicza [62]. Powstaty one
przy wspétpracy dziatajacych w Urzedzie Zespotu ds. Produktéw Roslinnych Komisji
Kwalifikacyjnej oraz Zespotu ds. Produktéw Leczniczych Rosélinnych:

* lista 116 surowcéw roslinnych, ktére moga by¢ stosowane jako pojedyncze roslin-
ne produkty lecznicze, z zaznaczeniem mozliwosci ich stosowania jako srodkéw
spozywczych (suplementéw diety);

*  lista 20 surowcéw roslinnych, ktére moga by¢ stosowane tylko jako sktadniki mie-
szanek ziotowych, jako poprawiajace ich smak, zapach lub wyglad. Takze te surowce
moga by¢ stosowane jako §rodki spozyweze (suplementy diety);

*  lista 45 surowcéw roslinnych, ktérych przetwory moga by¢ stosowane jako produkty
lecznicze, z zaznaczeniem mozliwosci zastosowania jako suplementu diety;

* lista negatywna 140 roglin leczniczych, ktérych przetwory nie moga by¢ stosowane
w suplementach diety.

Wykazy te jednak majq charakter wylgcznie informacyjny. S oparte na danych naukowych

z zakresu bezpieczenstwa substancji roslinnych i przetworéw roslinnych. Nie stanowia
obowiazujacych wytycznych i moga podlega¢ zmianom zgodnie z aktualnym stanem wie-
dzy. Mlinisterstwo Zdrowia wydalo oficjalne stanowisko o nieuzywanie powyzszych list ze
wzgledu na ich charakter.

Do oceny produktéw zawierajacych substancje roslinne nalezy postugiwac si¢ danymi

literaturowymi, monografiami EMA [63], monografiami Europejskiego Stowarzyszenia
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Fitoterapii (ESCOP) [64], monografiami niemieckiej Komisji E, danymi epidemiologicz-
nymi i klinicznymi, a takze bazami danych WHO.

Kraje obecnej Unii Europejskiej maja diuga tradycje w stosowaniu ziotowych produktéw
leczniczych (HMP). Ocena naukowa i regulacja prawna HMP rozpoczeta si¢ juz dawno
temu. Przyjeto, Ze fitoterapia jest nieodtaczng czg¢éciag medycyny i ze produkty tego typu
réwniez muszg przedstawi¢ dowody dotyczace bezpieczeristwa, skutecznosci i jakosci.

W celu uregulowania produktéw juz znajdujacych si¢ na rynku niemiecka ,, Komisja E”
przeprowadzita badanie naukowe na temat dowodéw klinicznych i toksykologicznych oraz
opracowata monografie, w ktérych przedstawiono wnioski dotyczace przyjetych wskazan,
dawkowania i bezpieczenstwa [65].

Europejskie Stowarzyszenie Fitoterapii (ESCOP) publikuje obszerne monografie i wy-
daje zalecenia na poziomie europejskim. Zgodnie z prawodawstwem europejskim Komitet
Europejskiej Agencji Lekéw ds. Ziotowych Produktéw Leczniczych (HMPC EMA) jest
odpowiedzialny za przygotowanie listy tradycyjnych i ugruntowanych lekéw/prepara-
téw/kombinacji ziotowych, ktére moga by¢ uzyte do zatwierdzenia produktu leczniczego
w Europie. Kazda substancja znajduje si¢ na innym etapie oceny, a rézne dokumenty sa
powigzane z substancja w zaleznosci od tego, gdzie znajduje si¢ w procesie oceny [66].
Whioski HMPC dotyczace substancji ziotowej po zakoriczeniu procesu oceny znajduja si¢
w ostatecznej monografii ziotowej Unii Europejskiej i mozna je znalez¢ w wykazie Unii
Europejskie;.

EMA przygotowuje réwniez monografie wspélnotowe dotyczace lekéw ziotowych lub
substancji roélinnych, ktére moga by¢ uzyte do uzyskania pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu. EMA wspétpracuje takze z wieloma innymi jednostkami, na przyktad ze Swiatowa
Organizacjg Zdrowia (WHO), ktéra opracowata szereg monografii na temat surowcéw
ro$linnych (, WHO monographs on selected medicinal plants”) [67].

Monografie dla Farmakopei Europejskiej zawierajace metody kontroli jakosci sg opra-
cowywane przez Europejska Dyrekcje Jakosci Lekéw (EDQM) [68].

Istnieja préby utworzenia wspélnotowych list surowcéw rodlinnych, ktére uznane zo-
statyby jako bezpieczne do stosowania w suplementach diety.

W 2004 roku EFSA przedstawita dokument , Discussion Paper on Botanicals and Botanical
Preparations widely used as food supplements and related products: Coberent and Comprehensive
Risk Assessment and Consumer Information Approaches”. Byta to préba harmonizacji oceny
bezpieczeristwa suplementéw diety zawierajacych sktadniki pochodzenia roslinnego.

W 2009 roku opublikowano wytyczne ,Guidance on Safety assessment of botanicals and
botanical preparations intended for use as ingredients in food supplements” [69].

Niestety dokumenty przygotowywane przez EFSA nie s dokumentami prawnymi -
tylko stuzg do okreslenia pewnych zasad, w tym przypadku oceny bezpieczeristwa substancji

ro$linnych stosowane w suplementach diety. Zasady przedstawione w wytycznych okreslaja
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i zapewniaja, ze suplementy diety w proponowany sposéb, ilo$ciach i czasie nie stwarzaja
ryzyka dla zdrowia konsumentéw i powinny by¢ oceniane na zasadzie case by case.

W 2012 roku z inicjatywy trzech panstw (Belgii, Francji oraz Wtoch) powstat projekt
BelFrlt. Podjgto w nim prébe stworzenia listy substancji roslinnych, ktére moga by¢ sto-
sowne w suplementach diety [70].

Wiele krajéw tworzy swoje odrebne listy, ktére maja na celu prébe uporzadkowa-
nia szybko rozwijajacej si¢ galezi suplementéw diety. W Polsce na przyktad planuje si¢
utworzenie tzw. listy ,pozytywnej” roélin, ktéra zapewne bedzie na biezaco weryfikowana
i uzupetniana o nowe dane naukowe. W maju 2012 roku z inicjatywy Polskiego Komitetu
Zielarskiego opracowano liste surowcéw roslinnych do stosowania w suplementach diety.

Zainteresowanie ziotolecznictwem (nie nalezy myli¢ z tzw. “medycyng alternatywng”)
ma charakter rosngcy. Substancje roslinne wchodzg w sktad wielu produktéw zaréwno
lekéw jak i suplementéw diety, kosmetykéw czy produktéw biobéjezych.

Najlepiej zdefiniowane sg surowce roslinne znajdujace si¢ w produktach leczniczych,
poniewaz okresla si¢ w takich produktach ich aktywnogé¢ farmakologiczna, zaleznos¢ daw-
ka-efekt, toksycznosé, interakeje, dziatania niepozadane, stabilno$¢ substancji aktywnych.
Producent takze musi okresli¢ tozsamos$¢ surowca roslinnego.

Wiatpliwosci budzg dodatki niektérych surowcéw roslinnych/zielarskich do ,,zwyktych”
srodkéw spozywezych, takich jak herbaty, napoje, cukierki czy jogurty itp.

Srodki takie nie wymagaja wpisania zalecanej dawki czy porcji dziennej jak na przy-
ktad w przypadku suplementéw diety, dzigki temu moze powstawaé niebezpieczeristwo, ze
konsument be¢dzie spozywat surowce roslinne/zielarskie w dawkach réwnych lub wyzszych
od dawek leczniczych.

Wigkszos¢ preparatow ziotowych nalezy do kategorii suplementow diety, a nie do lekow.
Preparaty ziolowe sa cz¢sciej kupowane, dlatego, ze mozna je kupic bez recepty, sa w bardziej
atrakcyjnych cenach i mozna je naby¢ nie tylko w aptekach. Oczywiscie niemniej wazna
rol¢ odgrywa utarta opinia, wedtug ktérej to co naturalne i przez wiele lat stosowane jest
nieszkodliwe.

Wedtug badari, z medycyny tradycyjnej korzysta 25% spoteczenstwa w Wielkiej Brytanii,
50% we Francji, 70% w Niemczech [71].

Jezeli chodzi o badania w Polsce to wg. Osrodka Badania Opinii Publicznej (OBOP)
wynika, ze w 2006 roku 22% polskiej populacji, w tym az 70% mieszkaricéw miast zazywato
suplementy diety. W 2019 r. 72% Polakéw deklarowato spozywanie suplementéw diety,
a prawie potowa (48%) stwierdzita, ze robi to regularnie [72]. W 2010 roku Polacy wydali
2 miliardy zlotych na suplementy diety i ziota, a w roku 2011 kwota ta zwickszyta si¢ do
3 miliardéw [73].

Rynek suplementéw diety wedtug danych PMR, ma obecnie wartos¢ 6 mld zt. W 2020

r. wzrést az o 5% mimo ze byt to rok pandemii, ci¢zki dla wielu branz [74].
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Fakt ten znajduje swoje odzwierciedlenie w liczbie zgloszen produktéw wprowadza-
nych do obrotu po raz pierwszy na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej. W prowadzonym
przez Gléwnego Inspektora Sanitarnego rejestrze produktéw objetych powiadomieniem
o pierwszym wprowadzeniu do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej liczba
suplementéw diety wzrosta z okoto tysigca w 2008 r. do prawie 13 tys. w 2018 r. W latach
2017-2020 do Gtéwnego Inspektora Sanitarnego wptyneto tacznie juz 62 808(!) powia-
domieri o wprowadzeniu lub zamiarze wprowadzenia suplementéw diety po raz pierwszy
do obrotu na terytorium RP (Rye. 3) [75].

Wiele substancji pochodzenia ro§linnego od niekiedy giebokiej przesztosci uwazane sa
za skuteczne leki. Teoretycznie, w suplementach diety nie powinny by¢ obecne substancje
roélinne, ktére sg stosowane w roélinnych produktach leczniczych, nawet w mniejszej dawce.
Jednak wiadomo, ze w praktyce tak nie jest i surowce farmakopealne w dawkach nizszych
niz lecznicze s w nich stosowane [76].

Te same surowce bardzo czg¢sto wchodza w sktad zarejestrowanych na terenie RP pro-
duktéw leczniczych roslinnych, ktére sg standaryzowane na zawarto$¢ substancji aktywnych
i dla ktérych §cisle okreslono zakres stosowania oraz dawkowanie. Nie okreslono natomiast
maksymalnych ani minimalnych dawek dla surowcow roslinnych zawartych w suplementach
diety. Ten sam sktadnik moze znajdowac si¢ takze w zwyklym srodku spozywezym (her-
batce, przyprawie, itp.). Przyktady takich roslin i surowcéw zostang oméwione w kolejnej
czesci pracy.

Produkty roélinne sg to mieszaniny wielu mniej lub bardziej znanych substanciji o r6z-
nym dziataniu. Dziatanie substancji roslinnych zwigzane jest z obecnoscig okreslonych
zwigzkéw czynnych. Naleza do nich:

* metabolity pierwotne (m.in. cukry proste, kwasy ttuszczowe, aminokwasy, sluzy i

* metabolity wtérne (m.in. alkaloidy i garbniki, flawonoidy (antocyjany, kamferol,

kwercetyna, katechiny i taniny),

* saponiny oraz

* terpeny.

Jako suplementy diety stosowane sg najczesciej substancje roslinne, ktére nie wykazuja
silnego dziatania farmakologicznego, a ich dawki stosowane sa wielokrotnie nizsze od
dawek terapeutycznych [77].

Nalezy jednak pamietac, ze substancje wykryte w roslinach jak na przyktad arropina,
kolchicyna, digoksyna, taksol czy winkrystyna maja udowodnione silne, okreslone dziatanie
tarmakologiczne, znane dziatania niepozadane, toksyczno$¢ i interakcje, utrzymaty wiec
swoja wieloletnia pozycje produktéw leczniczych i nadal odgrywaja wazng rolg w medycynie.

Substancje, ktére sa podawane w suplementach diety zazwyczaj stanowia jednak nie-
wielka cze$¢ masy calej rodliny stuzacej do zrobienia wyciagu, wywaru czy nalewki, do
ktérych dostaja si¢ znajdujace si¢ w roslinie inne zwiazki chemiczne o réznych, a czesto

nieznanych wilasciwosciach.
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Skladniki chemiczne ziol majg zmienne stezenie i aktywnost w zaleznosci od wielu czyn-
nikow, jak obszar geograficzny, klimat, rodzaj gleby, pora zbioru, a takze czesci roslin, z ktorych
uzyskuge sig surowiec. Wszystko to powoduje znaczne trudnosci we wlasciwej standaryzacyi ak-
tywnych substancji pozyskiwanych z roslin [78].

Wrtasciwosti sktadnikow uzywanych do produkcyi suplementiw bardzo si¢ rozniq, dlatego, ze
nie muszq one spetniac wymagar okreslonych dla produktow leczniczych. Niektore ze sktadni-
kéw moga wywotaé dziatania niepozadane, jesli sa spozywane w zbyt duzych ilosciach lub
sktadniki dodatkowe w nich zawarte wchodza w interakcje z lekami i/lub ich metabolitami.

Wydaje si¢, ze nie tylko zwrécenie uwagi na sktad jakosciowy suplementéw, ale na ich
sktad ilosciowy (w przypadku lekéw sktad, a w przypadku suplementéw diety - porcje) jest
sprawg zwiazang z bezpieczenistwem stosowania tych produktéw.

Stosowane do tej pory w suplementach diety niektére surowce roslinne charaktery-
zowal wysoki stopieni ryzyka wystapienia dziatani niepozadanych oraz interakeji. O takim
niebezpieczenstwie pacjent nie byt informowany, poniewaz na opakowaniu suplementu
diety zgodnie z prawem takie informacje nie musiaty si¢ znajdowac.

Waznym elementem oceny produktow z pogranicza jest ustalenie prawdopodobieristwa ak-
tywnosci terapeutycznej. Jezeli istnieje mozliwos¢ ustalenia takiej aktywnosci, to produkt
powinien zosta¢ uznany za produkt leczniczy, bez wzgledu na pozostate elementy definicj,
np. jego prezentacje.

Ze wzgledu na fakt, ze surowce rolinne sa stosowane leczniczo, nasuwa si¢ pytanie:
jakie powinny by¢ ich dawki w suplementach diety?

Wiadomo, ze kazdy organizm, na ten sam produkt, moze reagowaé nieco inaczej.
Stad w klasycznych badaniach nad lekiem okresla si¢ relacje pomiedzy dawka leku a jego
dziataniem, oceniajac jaki odsetek osobnikéw danej populacji wykazuje $cisle okreslona
odpowiedz na rosnace dawki substancji leczniczej, co prowadzi do skonstruowania krzywej
liniowej lub nieliniowej, ale proporcjonalnej (monotonicznej) tzw. zaleznosci dawka-efekt.
Pozwolito to na wprowadzenie m.in. takich poje¢ jak

* dawka jednorazowa,

* dawka progowa,

* dawka maksymalna dobowa,

* dawka letalna,

» dawka wysycajaca i maksymalna dawka na jedng kuracje,

co warunkuje stosowanie bezpiecznej farmakoterapii w oparciu o klasyczng zasade
wprowadzong przez rzymskiego lekarza Galena przed blisko 2000 laty: contraria contrariis
curantur (przeciwne (leczy si¢) przeciwnym) [79].

Czgsto pojawiaja si¢ trudnosci w tym zakresie, gdy nie ma mozliwosci ustalenia dzia-

tania farmakologicznego.
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4.1.1.1.2. Definicja

Przy dokonywaniu oceny produktéw bez klasyfikacji nalezy wzia¢ pod uwage ztozona defi-
nicje produktu leczniczego. Ta szeroka definicja miesci w sobie - jak juz byto wspomniane
- zaréwno produkty prezentowane jako leki (mimo ze lekami nie sg), jak i produkty, ktére
ze wzgledu na swoje dziatanie i wiasciwosci stanowia produkty lecznicze [80].

W tym stanie rzeczy - kwalifikacji produktu jako leku wedtug funkeji:

,,,éryz‘erz'um przydatnas’ci do adzys,éania, poprawy lub zmiany funécji ﬁzjologicznyc/y nie powinno
prowadzic do zakwalifikowania jako leku wedle funkcji tego rodzaju produktow, ktdre wprawdzie
wplywajq na organizm ludzki, jednak nie majg znaczgcych skutkow fizjologicznych i w zwiqzku
Z tym w rzeczywistosci nie modyfikujq warunkiw funkcjonowania organizmu’.

Nalezy tutaj przypomnie¢, ze dyrektywa 2001/83/WE miata na celu objecie jej za-
kresem nie tylko produktéw leczniczych wywotujacych rzeczywisty skutek terapeutyczny
lub medyczny, lecz takze produktéw, ktérych skutecznosé nie jest wystarczajaca lub ktére
nie wywotuja takiego skutku, jakiego konsumenci mieliby prawo sie spodziewa¢, majac na
uwadze prezentacje tych produktéw. Zamiarem dyrektywy byta nie tylko ochrona kon-
sumentéw przed szkodliwymi dla zdrowia lub toksycznymi produktami leczniczymi, lecz
takze przed réznymi produktami, ktére sa stosowane zastepczo, zamiast odpowiadajacych
im $rodkéw leczniczych.

Zgodnie z zapisami dyrektywy 2001/83/WE produkt powinien byc przedstawiony jako
majgcy wlasciwosci leczenia lub zapobiegania chorobom u ludzi w sposo’b wyrainie ,,o,éres’lony”
lub ,,zalecany”, np. na ez‘y,%iecie, ulotce lub ustnie.

Suplementy diety powinny by¢ stosowane w celu zmniejszenia ryzyka niedoboru sktad-
nikéw odzywezych w organizmie czlowieka, kiedy niemozliwe jest zapewnienie diety pokry-
wajacej wszystkie potrzeby zywieniowe. Jednak uzupetnienie diety winno by¢ poprzedzone
analizg okreslajaca nawyki zywieniowe, stan ogdlny cztowieka, przeciwwskazania zdro-
wotne, choroby przebyte, wystepujace choroby przewlekle, stosowane leki, terapie, przede
wszystkim zas§ mozliwo$¢ uzupetnienia niedoboréw indywidualnym, adekwatnym do stanu
pacjenta postepowaniem dietetycznym, a nie bezmyslna reklama komercyjng i wynikajacych

z niej zhudnymi obietnicami, nie majacych pokrycia w rzeczywistosci [81].

4.1.1.1.3. Prezentacja

Pacjent lub konsument bez odpowiedniego przygotowania i specjalistycznej wiedzy po-
winien wierzy¢ (a najlepiej — wiedzie¢), ze oferowany mu produkt posiada odpowiednie
whasciwosci.

Prezentacja okreslonych produktéw powinna wzbudza¢ zaufanie, jednak granica mie-
dzy produktem leczniczym a innym produktem np. suplementem czgsto ze wzgledow
komercyjnych zaciera si¢. Czgsto wsréd ogromnej ilosci produktéw ciezko zorientowaé

si¢ co whasciwie lezy na pétce.
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Produkty czesto maja taka sama postaé kapsutek lub tabletek, dlatego takie kryterium
nie jest wystarczajace, aby przyjaé, ze spetnia kryteria kwalifikacji jako lek, poniewaz postaé
produktu nie jest zastrzezona wylacznie dla produktéw leczniczych. Wykonujac te prace
staratem si¢ ustali¢, jaki stosunek produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych zajmuje
tzw. I st61 w aptece otwartej w poréwnaniu do suplementéw diety. Wskaznika tego nie
sposéb jednoznacznie wyliczyé¢ ze wzgledu na duze rozbieznosci i trudnosci sytuacyjne
(brak zgody pracownikéw aptek na wykonywanie dokumentacji fotograficznej, umozli-
wiajacej pozniejsza szczegotowy analizg), jednak przyjmujac duze przyblizenie (przy braku
mozliwosci wspomnianej wiarygodnej metodyki) mozna okresli¢ na 25 do...90% (sic!)
suplementéw diety na I ladzie (badanie przeprowadzone w 70 aptekach warszawskich
w dn. 01.04-30 czerwca 2021 r.).

Nalezy powtérzyc:

Suplement diety dzicki uproszczonej procedurze wprowadzenia do obrotu nie musi spetniac
podstawowych dla leku wymagari w zakresie jakosti, skutecznosci i bezpieczeristwa, dlatego ni-
gdy nie powinien byc on traktowany jako rownowaznik leku roslinnego o tym samym skladzie.

Oznakowanie, prezentacja i reklama suplementéw diety nie mogg zawiera¢ informacji
stwierdzajacych lub sugerujacych, ze zbilansowana i zréznicowana dieta nie moze dostarczy¢
wystarczajacych dla organizmu ilosci sktadnikéw odzywezych.

Deklarowane w oznakowaniu zawartosci witamin i sktadnikéw mineralnych oraz innych
substancji wykazujacych efekt odzywczy lub inny efekt fizjologiczny podaje si¢ w przeli-
czeniu na zalecang przez producenta do spozycia dzienng (dobows) porcje produktu.

Przepisy wspélnotowe i informacje dotyczace suplementéw diety sa réwniez dostepne
na stronie GIS [82], a takze bezposrednio Komisji Europejskie;j [83].

Podsumowujac nalezy podkresli¢, iz w zakresie bezpieczeristwa stosowania suplementéw
diety nie mozna jednoznacznie stwierdzi¢, czy zalecane dawki sg zupelnie bezpieczne oraz
nie mozna wykluczy¢ zdecydowanie nadmiernej i nickontrolowanej konsumpcji spozywania
duzych ilosci suplementéw diety w wyniku utatwionej dystrybucii.

Zgodnie z zapisem art. 103 ust. 1 pkt 2) Ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczeni-
stwie Zywnosci i zywienia - kto m. in. wprowadza do obrotu jako zywnos¢ produkt niebedacy
zywnoscig, podlega karze pienigznej w wysokosci do trzydziestokrotnego przecigtnego
wynagrodzenia miesi¢gcznego w gospodarce narodowej za rok poprzedzajacy, oglaszanego
przez Prezesa Gléwnego Urzedu Statystycznego, na podstawie przepiséw o emeryturach
i rentach z Funduszu Ubezpieczeni Spotecznych, w Dzienniku Urzedowym Rzeczypospolitej
Polskiej ,Monitor Polski”.

W przypadku watpliwosci co do whasciwego zakwalifikowania produktu spetniajgcego kryteria
dla produktu leczniczego i innego rodzaju produktu produkt nalezy kwalifikowac jako produkt
leczniczy, ze wszystkimi tego konsekwencjami.

1. W przypadku podejrzenia, ze srodek spozywezy, o ktérym mowa w art. 29 ust. 1,

niespetniajacy wymagan okreslonych dla tego $rodka, znajduje si¢ w obrocie,
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wiasciwy Padstwowy Powiatowy lub Graniczny Inspektor Sanitarny podejmuje
decyzj¢ o czasowym wstrzymaniu wprowadzania tego $rodka spozywczego do ob-
rotu lub wycofaniu z obrotu do czasu zakoniczenia postgpowania, o ktérym mowa
w art. 30 ust. 1.

2. Decyzja, o ktérej mowa w ust. 1, jest podejmowana réwniez w przypadku stwier-
dzenia, ze produkt nie objety powiadomieniem spetnia wymagania produktu lecz-
niczego albo wyrobu medycznego.

3. W przypadku wydania decyzji, o ktérej mowa w ust. 2, Paristwowy Powiatowy
Inspektor Sanitarny, za posrednictwem Panstwowego Wojewddzkiego Inspektora
Sanitarnego, powiadamia wlasciwego Wojewdédzkiego Inspektora Farmaceutycznego
przesylajac kopie wydanej decyzji (art. 32 ww. Ustawy).

W ustawie PF przewidziane sg sankcje z tytutu wprowadzenia produktu leczniczego
do obrotu bez wymaganego pozwolenia (art. 124). W sytuacji stwierdzenia przez orga-
ny inspekcji farmaceutycznej, ze dany produkt spetnia kryteria kwalifikacji jako produkt
leczniczy, mimo formalnie przyjetego innego statusu, podmiot odpowiadajacy za produkt
bedzie zobowigzany nie tylko do wycofania kwestionowanego produktu z rynku oraz wstrzy-
mania wprowadzania nowych partii do obrotu, lecz takze - potencjalnie - moze zostaé
w takiej sytuacji wszczgte postepowanie karne na podstawie art. 124 ustawy PF. Inspekcja
Farmaceutyczna jako organ administracji publicznej, jest zobowigzana do powiadomienia
organdéw Scigania.

Jednak, w praktyce, z nowelizacjg ustawy PF, a takze ustawy o Zywnosci i zywieniu
spora cz¢$¢ produktéw leczniczych zmieniata status na suplement diety [84]. Dlaczego?
Decyduja uwarunkowania ekonomiczne. Latwiej i szybciej wprowadzi¢ do obrotu, mniej
restrykcyjne prawo dotyczace wymogdow jakosciowych itd. Poza tym, niezwykle cigzko jest
sprawdzi¢ kazdy produkt spozywczy wobec takiego postanowienia trzeba by bylo sprawdzaé
kazdy np. bochenek chleba, co ocieratoby si¢ o opary absurdu. W zasadzie wystarczy, wpro-
wadzi¢ produkt do obrotu, powiadomié¢ GIS w terminie do 15 dni i czekaé, czy inspekcja
zareaguje. Jednak produkt juz jest na rynku.

Jezeli produkt jest juz wprowadzony w innym kraju UE, to wystarczy, ze firma sktada
powiadomienie o pierwszym wprowadzeniu.

W mysl przepiséw, z chwila notyfikacji produkt moze by¢ wprowadzony do obrotu
i znajdowac si¢ legalnie na rynku. GIS moze przeprowadzi¢ postepowanie wyjasniajace
(nawet po kilku latach), ktére moze trwaé¢ maksymalnie 60 dni.

Proces wprowadzenia suplementéw komplikuje takze zmiana struktury inspekcji sani-
tarnej. Nastapilo rozlozenie kompetencji na inne organy i brakuje centralizacji. Cz¢$¢ spraw
si¢ toczy przed Gléwnym Inspektorem Sanitarnym, cz¢$¢ przed Powiatowym Inspektorem,
Wojewédzkim lub Granicznym Inspektorem Sanitarnym, ktére to podmioty sa réwniez

niezaleznymi organami inspekcji panstwowej. Jezeli GIS ma podejrzenie, ze srodek nie
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spetnia wymagan suplementu diety to zgodnie z obowiazujacym prawem nie moze si¢ zwr6-
ci¢ do inspektoréw dotychczas prowadzacych sprawe (np. powiatowych lub wojewddzkich).

Majac juz na rynku suplement diety, nie mamy praktycznie mozliwosci oceny jakosci
jak w przypadku innych produktéw spozywezych, poniewaz nie ma obowiazku prawnego
przeprowadzenia takiej kontroli.

A kontrola taka jest niewatpliwie potrzebna, co jest zapisane w dyrektywie 2002/46/
WE [85] w preambule, ktéra méwi wiasnie, ze z powodu braku okreslonych warunkéw
dotyczacych suplementéw i wymagan dla nich, kazde paristwo cztonkowskie powinno
przeznaczy¢ odpowiednie $rodki finansowe na kontrole rynku suplementéw diety.

Whrew definicji ustawowej, suplementy postrzegane sa przez wielu konsumentéw jako
preparaty do leczenia choréb [86, 87, 88].

Warto jeszcze raz podkreslié, ze zadziwiajacy jest takze fakt, ze wielu lekarzy i farma-
ceutéw nie widzi réznicy pomiedzy lekami OTC a suplementami diety, zalecajac te drugie
w terapii, a nie jako uzupetnienie codziennej diety [89, 90, 91, 92].

Samo konfekcjonowanie jak i sposéb dystrybucji suplementéw diety i ekspozycja na
pétkach aptecznych przebiega w sposéb zblizony do produktéw leczniczych. co powoduje
dezinformacj¢ niekorzystna dla pacjentéw, o czym pisatem wyzej.

Dane literaturowe wskazuja, ze pacjenci czesto stosuja suplementy diety w celu leczenia
wielu dolegliwosci zdrowotnych, nawet zamiast lekéw na recepte [93, 94, 95]. Wigkszosé
z nich jest tak mocno przekonana o korzysciach zdrowotnych wynikajacych ze stosowania
suplementéw diety (potega multimedialnej reklamy, atakujacej potencjalnego uzytkownika
ze wszystkich stron. Przepraszam za niezbyt powazny wtret, ale widzialem plakat reklamowy
popularnego suplementu diety na... drzwiach miejskiego szaletu...), Ze nie zaprzestataby ich
przyjmowania nawet, gdyby si¢ okazato, ze badania kliniczne nie potwierdzaja ich skutecznosci.

Wedlug analizy rynku suplementéw diety, kupowane sa bardzo rézne grupy suplemen-
téw. Na Rycinie 8 wida¢, ze najliczniejszymi grupami suplementéw diety sa:

1. preparaty zawierajace magnez;

2. suplementy diety zawierajace bakterie probiotyczne;

3. preparaty zwigkszajace odporno$¢ organizmu.

Znaczng cz¢$¢ rynku suplementéw diety w Polsce i na $wiecie stanowig witaminy
i sktadniki mineralne. Istnieja wyniki badan, ktére potwierdzaja, ze w Polsce niedobory
u dzieci dotycza gléwnie tiaminy, niacyny, wapnia, zelaza, cynku. Zatem pozadana i uza-
sadniona bytaby wlasciwa suplementacja tych sktadnikéw, majaca na celu zmniejszenie ich
niedoboréw [96].

Z obserwacji jednak wynika, ze istnieje stosunkowo mato badan dotyczacych niedobo-
réw witamin czy mineratéw oraz znacznej wigkszosci innych suplementéw. Eatwy dostep do
suplementéw w obszarze poza aptecznym poglebia naduzywanie suplementéw. Pozadana
i uzasadniona natomiast jest wlasciwa suplementacja sktadnikéw odzywczych, majaca na

celu zmniejszenie ich niedoboréw.
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0,00% 1,00% 2,00% 3,00% 4,00% 500% 6,00% 7,00% 8,00%

witaminaE  0,02%
antygrzybicze 0,02%
antyinfekcyjne | 0,03%
antydepresyjne | 0,03%
witamina Ai kombinacja A+D | 0,04%
antyalergiczne | 0,05%
prepartaty ginekologiczne I 0,07%
witaminy kombinacje D+K B0,13%
regulujgce metabolizm alkoholu B 0,15%
produkty kardiologiczne, ochronaserca B 0,20%
ochrona i antyspetyka ucha B 0,21%
propolis M 0,22%
melisana B 0,22%
przeciwbdlowe, miesnie i stawy doustne B 0,24%
wzdecia W 0,31%
witaminaK Wl 0,33%

nadkwasnosc, refluks, choroba wrzodowa Wl 0,35%
choroba lokomocyjna Wl 0,37%

diabetologia W 0,43%

zelazac WM 0,45%

produkty wielowitaminowe Wl 0,45%

koenazym Q10 WM 0,46%

preparaty przeciwtradzikowe Wl 0,50%

pozostate mineraty (cynk, selen) WM 0,53%

witamina B
pozostate preparaty do higieny jamy ustnej S
biegunka S
postas z magnesem .
obnizenie cholesterolu .
preparaty antymiazdzycowe @ 0,73%
kaszel —
potas S
trawienie  IE—_—_G=
witaminaD
wzmacniajgce, w tym na bazie czosnku i zer-szenia  _—G\ 1,12%
stosowane w menopauzie  INEEEG—_—E 1,16%
wplywajgce na libido  IEG_——1,283%
witaminy i mineraty dla senioréw  EE——= 1,38%
zaparcia  EEG—_—1,44%
antyzakrzepowe IEEG—_—_G_— 1,87%
przezigbienie igrypa  EEG—_—— 2,02%
witamina C  IEEEG—_—— 2,10%
katar G 2,17%
drogi moczowe GG 2,30%
toniki - G 2,32%
witaminy i mineraty dla dzieci  REG_Gc—zcGEE—— 2.5 1%
kwasy omega  EEG—_—_—E 2,66%
witaminy i mineraty dla kobiet w ciazy  EG_G_G 2,77 %
$rodki nasenne i uspokajajace  INEGG_—GEEEEEEEEES 2 37%
bofgarcia  EG———— 3,06%
wapno I 3,18%
ochrona watroby G 3,60%
produkty na odchudzanie GGG 3,91%
witaminy odpowiadajace za narzad wzroku  IEEG— 4, 08%
piekno uroda G 4,40%
witaminy i mineraty dla dorostych  EEG—_—GCGEGEEEEG 4,65%
wzmocnienie ko$ci, migsni, stawdw G 1, 75%
probiotyki I G, 3%
immunostymulanty G 6,58%
mangez G 7,56%

Rycina 8. Popularnoéé¢ réznych grup suplementéw diety (wg. Najwyzsza Izba Kontroli. Suplementy diety
w $wietle kontroli NIK [25.11.2018], https://www.nik.gov.pl/plik/id, 13978, vp, 16418.pdf) [95]

Z przyczyn oczywistych uwaza sig, ze najbardziej wlasciwym miejscem do kupna su-
plementéw diety jest apteka, ze wzgledu na mozliwos$¢ zasiggniecia fachowej opinii ap-
tekarskiej w ramach Opieki farmaceutycznej i bliska zeru mozliwo$¢ zakupu produktu
podrobionego [97, 98, 99].

Tymczasem, ze wzgledu na to, ze zgodnie z ustawodawstwem SD naleza prawnie

do grupy “zywnos¢” obserwuje si¢ powszechna akceptacje sprzedazy suplementéw diety
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w sieciach pozaaptecznych, sklepach spozywczych, punktach kolportazu prasy, stacjach
benzynowych itp., przez co suplementy diety s traktowane jak kazdy inny produkt han-
dlowy. W zwigzku z tym, wzrasta ryzyko zbyt pochopnego stosowania suplementéw diety
i ztudne poczucie bezpieczenstwa.

W swietle badan Schlegel-Zawadzkiej i wsp. [100] az 66% oséb nie ma swiadomosci za-
grozen wynikajgcych 2 niekontrolowanego stosowania suplementow diety. Lekarze nie wiedzg,
co na wlasng reke przyjmujq pacjenci [101].

Zgodnie z danymi zamieszczonymi na Rycinie 8 najliczniejszymi grupami suplementéw
diety sg preparaty zawierajace magnez lub bakterie probiotyczne, lub preparaty zwickszajace
odpornos¢ organizmu [102].

Agencja badawcza TNS Polska, w 2014 roku przeprowadzita badania dotyczace stoso-
wania suplementéw diety w Polsce. W wyniku badania odnotowano, ze 19% oséb ankie-
towanych stosowato co najmniej jeden suplement diety w roku poprzedzajacym badanie.
Biorac pod uwage pte¢ badanej populacji, kobiety (24%) czesciej stosowaty suplementy
diety niz m¢zezyzni (14%), natomiast uwzgledniajac wiek, najwigksze spozycie suplemen-
téw diety stwierdzono u os6b miedzy 20 a 29 rokiem zycia (24%). Ankietowani podali
réwniez kilka gtéwnych powodéw zazywania suplementéw diety. Przewazaty odpowiedzi,
takie jak: uzupetnienie codziennej diety w wybrane sktadniki odzywcze oraz podniesienie
odpornosci [103].

W kolejnych badaniach wykazano, ze 25% badanych oséb miato problem ze zdefiniowa-
niem pojecia ,suplement diety”.

W5réd respondentéw padaty stwierdzenia okreslajace suplementy diety jako:

*  witaminy (31%);

* mineraly (8%);

* preparaty ulatwiajace odchudzanie;

» oraz leki (6%).

Niespetna potowa ankietowanych os6b byta przekonana o wiasciwosciach leczniczych
suplementéw diety, ktérych te produkty nie posiadajg [104].

Niepokojaca kwestia jest reklama suplementéw diety. Bardzo czesto reklama wpro-
wadza konsumenta w btad, sugerujac jego dziatanie lecznicze. Z analizy reklam radiowo-
-telewizyjnych emitowanych w Polsce wynika, ze producenci czesto obiecuja skutecznosé
suplementéw diety w wielu zaburzeniach zdrowotnych [105].

Zgodnie z art. 4 pkt 16 ustawy z dnia 29 grudnia 1992 r. o radiofonii i telewizji (Dz. U.
22016 1. poz. 639, ze zm.) ,przekazem handlowym jest kazdy przekaz, w tym obrazy z dzwig-
kiem lub bez dZwicku albo tylko dZwigki, majgcy stuzyc bezposrednio lub posrednio promocji
towardow, ustug lub renomy podmiotu prowadzqcego dzialalnos¢ gospodarczg lub zawodowg,
towarzyszqcy audycji lub wigczony do niej, w zamian za optate lub podobne wynagrodzenie,
albo w celach autopromocyi, w szczegdlnosci reklama, sponsorowanie, telesprzedaz i lokowanie

produktu’. Zgodnie z art. 4 pkt 17 ww. ustawy reklamg jest przekaz handlowy, pochodzacy
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od podmiotu publicznego lub prywatnego, w zwigzku z jego dziatalnoscia gospodarcza lub
zawodowa, zmierzajacy do promocji sprzedazy lub odptatnego korzystania z towaréw lub
ustug; reklamag jest takze autopromocja.

W raporcie NIK za 2017 rok przedstawiono procentowy wzrost liczby przekazow handlo-
wych produktow zdrowotnych i lekow (w tym suplementow diety) w latach 1997/2015 [106].
Liczba reklam z sektora ,,Proa’u,éz‘y zdrowotne 1 leki” w progmmac/y z‘elewizyjnycb wzrosta blisko
20 razy w stosunku do ogolnego trzykrotnego wzrostu liczby reklam.

Wedtug raportu NIK [107] (kontrole z rynku) liczba przebadanych préb suplementéw
w stosunku do ogélnej liczby tych produktéw ujetych w rejestrze Gtéwnego Inspektora

Sanitarnego jest bardzo niska — w okresie objetym kontrola wyniosta zaledwie ok. 8%.

4.1.1.1.4. Nazwa produktu

Kolejnym elementem promocyjnym wptywajacym na powstawanie pogranicza sa nazwy
produktéw. Na rynku polskim znajduja si¢ produkty, ktérych nazwy (lub gtéwne elemen-
ty nazwy) sa podobne lub wrecz takie same, jak nazwy produktéw leczniczych. Ponadto,
produkty te prezentowane sa w sposéb wskazujacy na ich dziatanie lecznicze lub wrecz
sugerujacy, ze s one lekami.

Wytyczne wprowadzily definicje w zakresie nazw produktéw leczniczych.

4.1.1.1.4.1. Nazwy parasolowe

Zgodnie z nia, nazwa parasolowa produktu leczniczego przeznaczonego dla ludzi jest
nazwa produktu leczniczego zawierajaca wspoélny czlon, wystepujacy réwniez w nazwach
innych produktéw leczniczych, co ma na celu identyfikacje przez pacjenta ww. produktéw
leczniczych jako nalezacych do jednej grupy (marki) jako produkt leczniczy OTC, a takze
suplement diety. We wszystkich produktach zawiera taka samg substancje czynna.
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Tabela 1. Pogranicze przyktadowych produktéw jednego producenta (opracowanie wlasne)

OTC

Esseliv forte

Kapsutki twarde

w jednej kaps. 300 mg
fosfolipidéw z nasion soi.
Stosowac 2 kaps. 3 razy na
dobe.

Preparat wspomaga leczenia
zaburzen czynnosciowych
watroby, drég z6tciowych
oraz kamicy z6tciowe;.

Esseliv max

Kapsutki twarde

w jednej kaps. 450 mg
fosfolipidéw z nasion soi.
Stosowac 2 kaps. 2 razy na
dobe.

Preparat wspomaga leczenia
zaburzen czynnosciowych
watroby, drég z6tciowych
oraz kamicy zétciowe;.

Opokan

Tabletki

Jedna tabl. zawiera 7,5 mg
meloksykamu.

Stosowaé 1 tabl. na dobe.
Dziata przeciwzapalne,
przeciwbdlowo

i przeciwgoraczkowo.

Aroma-Activ

Mas¢

100 g zawiera: Camphora
racemica 1,0 g, Mentholum
1,0 g, Juniperi aetheroleum
0,5 g, Pini silvestris
aetheroleum 0,5 g, Terbinthi
30g.

Dziata w tagodzeniu
dolegliwosci bélowych,

w tagodnych niezytach
gornych drég oddechowych.

SD

Esseliv

Kapsutki

W 2 kaps. fosfolipidy sojowe
(Phospholipidum essentiale)
600 mg, wyciag z ostryzu
dtugiego (Curcuma longa)
60 mg.

Stosowac 2 kaps. na dobe.
Wspiera zachowanie zdrowe;j
watroby.

Esseliv D3

Kapsutki

W 2 kaps. fostfolipidy
sojowe (Phospholipidum
essentiale) 600 mg, wyciag
z ostryzu diugiego (Curcuma
longa) 60 mg, Witamina D
2000 j.m.

Stosowac 2 kaps. na dobe.
Wspierajacy zdrowie
watroby.

Opokan artro

Kapsutki

W 3 kaps. Siarczan
glukozaminy 1500 mg,
wyciag z kadzidlowca 60 mg,
kwas L-askorbinowy 30 mg.
Stosowac 3 kaps. na dobe.
Korzystnie wptywa na
kondycje i ruchomos¢
stawow.
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Tabela 1. Pogranicze przyktadowych produktéw jednego producenta (opracowanie wiasne) c.d.

Opokan med

Plastry zawierajace
sproszkowane zelazo, wode,
s6l sodowa, wegiel drzewny.
W bélach migsni (plecéw,
ramion, szyi), nerwobdlach,
bélach reumatycznych

i stawowych, redukuje stan
zapalny.

Aromactiv baby

Zel

pantenol, olej stonecznikowy,
olej sojowy, olej z pestek
winogron, oliwa z oliwek,
witamina E, witamina A,
mleczko owsiane, ekstrakt

z owocow awokado, ekstrakt
z kwiatéw rumianku,
ekstrakt z nagietka, zapach
sosny, miety i eukaliptusa.
Przeznaczony do masazu
ciata dziecka.

Aromactiv olejek do kapieli
Olejek

olej stonecznikowy, olej
sojowy, olej z pestek
winogron, oliwa z oliwek,
witamina E, witamina A,
witamina C, zapachy miety,
sosny i eukaliptusa.

Do kapieli dla niemowlat

i dzieci juz od 1. dnia zycia.

WB

Aromactiv + plastry
aromatyczne

Plastry

Dipropylene Glycol,
2-sec-butylcyclohexanone,
Isobornyl Acetate, Amyl
Salicylate, Borneol.

Do aromatyzacji

i od$wiezania powietrza
w sasiedztwie niemowlat
i matych dzieci.
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Przyktad 1

Produkt Esseliv, wystepuje pod réznymi nazwami ,parasolowymi” [108]. I tak: Esseliv Forte
i Esseliv Max — to leki OTC; Esseliv i Esseliv D, — to SD.

W suplementach diety brakuje jednak informacji o przeciwwskazaniach tak jak w przypadku
lekéw OTC (Produktu leczniczego nie nalezy stosowaé u pacjentéw: z nadwrazliwoscia na

ktérykolwiek ze sktadnikéw produktu leczniczego, u dzieci o masie ciata ponizej 15 kg).

Przyktad 2

W przypadku produktu leczniczego Opokan (meloxicam) stosowany jako lek przeciwbé-
lowy i przeciwzapalny doraznie w chorobach uktadu kostno stawowego (ordynacja lekarza)
i krétkotrwatych bélach stawowych (OTC), Lek wykazuje dziatania niepozadane, ktére
powoduja, ze lek jest przeciwwskazany dla niektérych grup pacjentéw. Do takich dziatan
zalicza si¢: nadwrazliwos$¢ na meloksykam lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw leku
(takze innych lekéw z grupy NLPZ - az do obrz¢ku naczynioruchowego wiacznie); cigzka
niewydolnos¢ watroby; niewydolnos¢ nerek i pacjent nie jest leczony dializami; czynna lub
nawracajaca choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy; kiedykolwiek wystgpit wylew
krwi do mézgu lub inne krwawienia np. z przewodu pokarmowego; cigzka niewydolnosé
serca. Lek nie powinien by¢ stosowany w III trymestrze cigzy i u dzieci do lat 15.

W przypadku pomylenia z suplementem diety Opokan artro (polecanym dla oséb dorostych,
w szczegblnosci os6b starszych i aktywnie uprawiajacych sport. Sktadniki suplementu diety
Opokan Artro maja zapewni¢ prawidltowe funkcjonowanie stawéw i utrzymac stawy w do-
brej kondyciji., SD ma inny sktad i brak wpisanych dziatari niepozadanych. Moga wystapié

powazne dziatania niepozadane, jesli zamiast suplementu diety pacjent zastosuje lek OTC.

Przyktad 3

Produkt Aroma-Activ mas¢ wystepuje jako lek OTC. Przeznaczony jest do stosowania
zewngtrznego u dorostych i dzieci powyzej 6 r.z., przede wszystkim pomocniczo w tago-
dzeniu dolegliwosci bélowych np. w bélach stawowych, nerwobdlach, w bélach migénio-
wych. Ponadto, produkt leczniczy moze by¢ réwniez pomocniczo stosowany w tagodnych
niezytach gérnych drég oddechowych na zasadzie inhalacji swobodne;.

Zawiera w sktadzie m.in kamfore, ktéra zweza rozszerzone naczynia wiosowate, natomiast
rozkurcza zwezone naczynia skérne. Wywiera wplyw rozgrzewajacy, draznigcy. Dziata bakte-
riobdjczo, wywoluje subiektywne odczucie zmniejszenia bélu, powoduje przekrwienie skory.
Zel Aromactiv baby jest kosmetykiem i przeznaczony dla dzieci i niemowlat od 1. dnia
zycia. Masaz przy pomocy zelu Aromactiv baby uwalnia od$wiezajace i oczyszczajace za-
pachy sosny, migty i eukaliptusa, pomaga dziecku odprezy¢ sie i spokojnie zasnaé. W tresci
ulotki informacyjnej olejki eteryczne w sktadzie nie sa podane. Informacja - oczyszczajace
zapachy pomagaja dziecku spokojnie zasnaé - sugeruje problemy ze snem. Poza tym olejki

eteryczne zawarte w produkcie znane jako leki stosowane w aromaterapii.
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Aromactiv olejek do kapieli jest kosmetykiem przeznaczonym do przygotowania kapieli
dla dzieci i niemowlat juz od 1. dnia zZycia. W tresci ulotki informacyjnej olejki eteryczne
w sktadzie nie s3 podane. Informacja - uwalnia od$wiezajace i oczyszczajace zapachy mie-
ty, sosny i eukaliptusa, pomagajac dziecku spokojnie zasna¢ - sugeruje problemy ze snem.
Kolejny produkt, gdzie olejki eteryczne wchodzace w sktad produktu maja udowodnione
dzialanie aromaterapeutyczne.

Natomiast plastry Aromactiv + plastry aromatyczne, ktére na poczatku zostaty zgloszone
do Prezesa URPL jako wyréb medyczny sa dost¢pne na rynku jako... produkt bezpieczny
(nowa kategoria produktéw?). We wskazaniu podano, ze “Kompozycja zapachowa zawarta
w produkcie Aromactiv dziata od$wiezajaco”. Plastry mozna stosowa¢ od 1 r.z. Plastry
zawieraja olejki eteryczne, ktére nie s3 wymienione na opakowaniu i ulotce informacyjne;.
Nie okreslone sa réwniez dzialania niepozadane, a takze cel zastosowania ,plastréw do
odswiezania”. Olejki etyczne sa produktem roslinnym, biologicznym z aktywnymi sub-
stancjami czynnymi. Informacja na stronie internetowej jednej z aptek jest uzupeiniona:
“Dzi¢ki swojej formie plastry Aromactiv z olejkami eterycznymi sa odpowiednie do sto-
sowania u dzieci, juz od 1. dnia zycia. S3 odpowiednie do uzywania zaréwno na noc, jak
i w dzien.”. Jest to wyrazny przyktad zmiany klasyfikacji ze wzgledu na brak mozliwosci
wprowadzenia legalnego produktu do obrotu.

Przyktady kolejnych produktéw o podobnych nazwach przedstawia Tabela 2.
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Tabela 2. Przyktady podobnych nazw produktéw leczniczych i suplementéw diety réznych

producentéw (opracowanie wiasne)

Produkt leczniczy

Suplement diety

Acatar Control, aerozol do nosa

(Oxymetazolini hydrochloridum)

Acatar Complex Zdrowe zatoki

Wiyriagi roslinne:

(Brodziuszka wiechowata (Andrographis
paniculata), ekstrakt z werbeny (Verbena
officinalis), ekstrakt w kwiatéw czarnego bzu
(Sambucus nigra), ekstrakt z korzenia goryczki
(Gentiana lutea), ekstrakt z korzenia zZeA-szenia
syberyjskiego (Eleutherococcus senticosus).

Acatar Zatoki tabletki (Ibuprofenum +
Pseudoephedrini hydrochloridum)

Acatar Acti-Tabs, tabletki
(Pseudoephedrini hydrochloridum + Triprolidini
hydrochloridum)

Allertec, tabletki
(Cetirizini dihydrochloridum)

Allertec Wapno Plus
(Wapri + Pachnotka zwyczajna (Perilla frutescens)

+ Kwercetyna + Wit. D3)

Scorbolamid, tabletki
(Acidum ascorbicum + Rutosidum +

Salicylamidum)

Scorbolamid na Gardlo, ziotowe pastylki do
ssania

Wyciagi roslinne:

wyciag gesty z korzenia prawoslazu (Althaea
officinalis L.), sok z owocoéw czarnego bzu
(Sambucus nigra), wyciag gesty z ziela tymianku
(Thymus vulgaris L.)

Olejki:

olejek szatwiowy, olejek cytrynowy, mentol, olejek
tymiankowy.

Witamina C

Travisto activ

Wiyeciagi roélinne:

Aleos (Aloe extractum siccum) + ziele dymnicy
(Fumariae herbae extractum siccum) + Boldyna

(Peumus boldus)

Travisto

Wyciagi roslinne:

Wyciag z miety pieprzowej (Mentha piperita
L.), wyciag z lisci karczocha (Cynara scolymus),
ekstrakt z owocéw kopru (Anethum graveolens
L.), wyciag z ostryzu dtugiego (Curcumae longae

rhizoma).

Ginkoflav med
Suchy wyciag kwantyfikowany z lisci mitorzegbu
japonskiego (Ginkgo biloba L.) 80 mg

Ginkoflav Forte
Ekstrakt z lisci mitorzebu japoniskiego (Ginkgo
biloba L.) 80 mg

Vigantoletten
cholekalcyferol 1000 j.m.

Vigantoletten Max
cholekalcyferol 2000 j.m.

Gardvit A+E — wyréb medyczny

Aqua purificata, Glycerin (E422),
polyoxyethylene sorbitan monooleate (E433),
tocopheryl acetate, Aloe Vera Extract, Sodium
Benzoate (E211), Potassium Sorbate (E202),
Retinyl Palmitate (and) Caprylic/Capric
Triglyceride (and) Tocophe-rol, Mentha Piperita
(Peppermint) Oil, Lactic Acid (E270)

Gardvit A+E — suplement diety

Woda, gliceryna (substancja nawilzajaca),
monooleinianpolioksyetylenosorbitolu
(solubilizator), octan DL-alfa-tokoferylu,
ekstrakt z aloesu, benzoesan sodu i sorbinian
potasu (substancje konserwujace), palmitynian
retinylu, olejek mictowy (aromat), kwas mlekowy
(regulator kwasowosci).
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Promocja takich produktéw moze by¢ uznawana za wprowadzajaca w btad, co narusza
przepisy dotyczace reklamy okreslone w ustawie z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu
nieuczciwej konkurencji [109]. Reklama suplementu diety o nazwie identycznej z nazwg
produktu leczniczego moze takze doprowadzi¢ do uznania, ze de facto posrednio sugero-
wane s3 wiasciwosci lecznicze takiego suplementu diety, a tym samym, ze on sam wypelnia
definicje produktu leczniczego.

Samo wprowadzanie do obrotu suplementu diety o takiej samej nazwie nie zostanie
poczytane za czyn nieuczciwej konkurencji. Zgodnie z ustawa z dnia 25 sierpnia 2006 r.
o bezpieczenstwie zywnosci i zywienia [110] oznakowanie suplementu diety powinno
spetnia¢ wymaganie okreslone w przepisach, w tym m.in. zawiera¢ oznaczenie ,suplement
diety”. Jezeli opakowanie (poza problemem samej nazwy handlowej) nie sugeruje whasci-
wosci leczniczych produktu, nie zawiera podobnych do leku substancji czynnych i zawiera
wymagane prawem informacje, to trudno stwierdzié¢, ze dochodzi do naruszenia zasad
uczciwej konkurenciji, co jest, moim zdaniem, zapisem dyskusyjnym.

Z uwagi na tozsamo$¢ brzmienia nazw obu produktéw przeci¢tny konsument czy
pacjent, moze pozosta¢ w uzasadnionym okoliczno$ciami przekonaniu i odnies¢ mylne
wrazenie, ze w praktyce ma do czynienia z reklamg produktu leczniczego (ktéry ma whasci-
wosci lecznicze) podczas, gdy de facto promowany jest suplement diety, ktéry jest srodkiem
spozywczym, a wiec ma zupetnie inne przeznaczenie. Pozostajac w bledzie moze oczekiwaé
odpowiedniego dziatania aktywnego lub poziomu bezpieczeristwa, ktérego nie zapewnia
suplement diety.

Jest to tym bardziej prawdopodobne, poniewaz sporo suplementéw diety wprowadza si¢
do dystrybucji aptecznej i oferowane sa w tych samych aptekach co lek o podobnej nazwie.

Taka sytuacja stwarza istotne i realne zagrozenie dla bezpieczeristwa pacjenta, jak réw-
niez zagraza zdrowiu publicznemu.

Nazwy produktéw leczniczych regulowane sa przepisami Ustawy Prawo farmaceutyczne,
komunikatami Prezesa Urzedu Rejestracji Lekéw, wytycznymi unijnymi i krajowymi. Na
stronie internetowej URPL zostaly opublikowane: Komunikat Prezesa Urzg¢du z dnia 25
maja 2018 roku w sprawie wytycznych dotyczacych nazewnictwa produktéw leczniczych
przeznaczonych dla ludzi, a takze wytyczne okreslajace sposéb tworzenia nazw produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi zawierajacych czton parasolowy oraz kryteria weryfikacji
prawidtowosci ww. nazw [111].

Nie s3 to jednak akty normatywne.

Celem wytycznych jest zapoznanie podmiotéw odpowiedzialnych z kryteriami we-
ryfikacji nazw produktéw leczniczych, stosowanymi w Urzedzie Rejestracji w procesie
rejestracji produktéw leczniczych oraz zmiany nazwy zarejestrowanych produktéw lecz-
niczych w procedurze narodowej (NAR - Procedura narodowa rejestracji lekéw dotyczy
produktéw leczniczych, ktére majg by¢ dopuszczone do obrotu wylacznie na terenie jed-

nego kraju) wzajemnego uznania (Mutual Recognition Procedure — MRP stosowana jest
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w przypadku gdy dany produkt leczniczy zostal juz dopuszczony do obrotu w jednym
z panstw cztonkowskich UE (panstwo referencyjne - RIMS) i podmiot odpowiedzialny
chce go zarejestrowaé w kolejnym panstwie UE (panstwo zainteresowane — CMS) oraz
zdecentralizowanej (Decentralized Procedure — DCP stosowana jest gdy wnioskowany
produkt leczniczy nie zostal jeszcze dopuszczony w zadnym z panistw cztonkowskich UE.
W takim przypadku podmiot odpowiedzialny wskazuje paristwo referencyjne — RMS,
ktérego rolg bedzie sporzadzenie raportu oceniajacego).

Wypracowanie przedmiotowych wytycznych miato na celu okreslenie sposobu tworzenia
nazw produktéw leczniczych stosowanych u ludzi, zawierajacych czlon parasolowy oraz
zapoznanie podmiotéw odpowiedzialnych z kryteriami weryfikacji prawidtowosci ww. nazw.

Weryfikacja nazw zapewnia bezpieczne stosowanie produktéw leczniczych, w szcze-
golnosci poprzez wyeliminowanie ryzyka pomylek w wyborze i przyjeciu produktu przez
pacjenta.

Takich rozwigzari nie ma w przypadku suplementéw diety. Jak pokazano na przykta-
dzie w Tabeli 2, nazwy leku i suplementu diety czy wyrobu medycznego s3 tak podobne

do siebie, ze trudno jest odrézni¢ jedno od drugiego.
4.1.1.1.5. Substancja czynna

Nastepny przyktad pokazuje, Ze na rynku znajduja si¢ rézne grupy produktéw zawierajacych
takg samg substancj¢ czynng. Przykiady produktéw przedstawia Tabela 3.
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Tabela 3. Produkty réznych producentéw zawierajace w sktadzie witaming B, (zrédto: Medycyna

Praktyczna www.mp.pl).
Grupa Nazwa handlowa Postaé Dawka/sklad Opakowanie
produktowa
SD B., Max tabl. 700 pg 60 tabl.
SD B,, -Vitum kaps. 100 pg 100 kaps.
Ballamin Aerozol do 100 pg/dawke 15 ml (75 dawek)
SD stosowania w jamie
ustnej
Ballamin Forte Aerozol do 500 pg/dawke 15 ml (75 dawek)
SD stosowania w jamie
ustnej
SD Cefavit B12 tabl. do zucia 400 pg 60 tabl.
Rp Energamma tabl. drazowane 1000 pg 50 tabl.
SD Molekin B12 tabl. 250 pg 60 tabl.
Naturell Witamina tabl. do ssania 10 pg 60 tabl.
SD B instant
12
Naturell Witamina tabl. do ssania 100 pg 60 tabl.
SD B instant
" Forte
Vegevit Witamina tabl. W11 tabl:5 pg 100 tabl.
cyjanokobalaminy,
SD B12 370 mg drozdzy
piwnych
SD Vita B12 tabl. do ssania 1000 pg 100 tabl.
SD Vita B12 tabl. do ssania 1000 pg 30 tabl.
Vitaminum B roztwér do 0,1 mg/ml 10 amp. 1 ml
Rp 12 .
WZF wstrzykiwan
Rp Vitaminum B,, roztwér do 05mg/ml(Img2ml) | 5amp.2 ml
WZF wstrzykiwan
SD Witamina B, tabl. 10 pg 100 tabl.
APTEO
SD Witamina B12 Forte | aerozol 10 pg 30 ml
SD Witamina B, Forte | tabl. 10 pg 50 tabl.
Przyktad 4

Witamina B, — cyjanokobalamina (cyanocobalamin) jest zwigzkiem organicznym zawiera-

jacym kobalt, nalezy do grupy witamin rozpuszczalnych w wodzie, dostarczanych w warun-

kach fizjologicznych gtéwnie z pozywieniem pochodzenia zwierzecego i jest prekursorem

koenzyméw. Niedobér tej witaminy prowadzi do powstania niedokrwistosci megaloblastycz-

nej, zmian w nerwach obwodowych, a nast¢pnie zmian degeneracyjnych rdzenia kregowego

w tylnych sznurach i drogach korowordzeniowych. Awitaminoza trwajaca >3 mies. moze
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prowadzi¢ do zaawansowanych, nieodwracalnych zmian neurologicznych. Srednie dobowe
zapotrzebowanie na cyjanokobalaming, wynosi ok. 1-2 pg podawana parenteralne
Witamina B,, bardzo stabo si¢ wchtania po podaniu doustnym (ok. 0,1% podanej dawki
parenteralnej), w leczeniu jednak w znacznej przewadze jest stosowane leczenie doustne
a nie parenteralne. Witamina B, , uwolniona z pokarmu pod wptywem kwasu zotagdkowego
wigze si¢ z czynnikiem wewnetrznym (intrinsic factor - IF) - glikoproteing wydzielang przez
komérki oktadzinowe zotadka; po przejsciu kompleksu witamina-czynnik wewngetrzny do
jelita cienkiego dochodzi do odlaczenia si¢ czynnika wewnetrznego, a cyjanokobalamina
w obecnosci jonéw wapnia wchlania si¢ do krazenia wrotnego. Po podaniu domigéniowym
lub podskérnym tmax wynosi 1 h. Witamina B, , jest transportowana w osoczu w polacze-
niach z biatkami wigzacymi - transkobalaming I i IT; 90% jest magazynowane w watrobie,
a nastgpnie bierze udzial w krazeniu watrobowo-jelitowym. Cyjanokobalamina jest wy-
dalana gtéwnie z moczem. Witamina B, przenika zaréwno przez barier¢ tozyskows jak
i do pokarmu kobiecego.

Wskazania lecznicze: obejmujg leczenie niedokrwistosci ztosliwej (Addisona i Biermera)

oraz innych licznych niedokrwistosci megaloblastycznych z niedoboru witaminy B. , leczenie

12
niedoboru witaminy B, z powodu: écistego wegetarianizmu, zahamowania (wrodzonego lub
nabytego) wydzielania czynnika wewngtrznego (czynnika Castle’a) lub braku tego czynnika
spowodowanego resekcja zotadka, przewlektego zanikowego zapalenia btony sluzowej zo-
tadka, zespotu zlego wchtaniania (np. po resekgji jelita kretego, w przebiegu celiakii, sprue
tropikalnej [psylozy], choroby Lesniowskiego i Crohna), kompetycyjnego wykorzystywania
witaminy B, , przez bakterie jelitowe (zesp6t slepej petli) lub przez pasozyty (zarazenie
bruzdogtowcem szerokim).

Zgodnie z Charakterystyka Produktu Leczniczego dawkowanie wyglada w naste¢pujacy
sposéb - zalecana doustna dawka dobowa cyjanokobalaminy wynosi 1000 pg, w cigzkich
przypadkach mozna zastosowac jako dawke poczatkowa 2000 pg. W przypadku wystepo-
wania ciezkich objawéw hematologicznych i neurologicznych, jako leczenie poczatkowe
zaleca si¢ posta¢ do podania pozajelitowego. Brak jest wystarczajacych danych dotyczacych
doustnego stosowania witaminy B, u dzieci w wieku ponizej 12 lat. W tej grupie pedia-
trycznej preferowane jest stosowanie postaci parenteralnych witaminy B, [112].

Jak wida¢ z przedstawionej Tabeli 5 wickszo$¢ produktéw to sg suplementy diety w postaci
doustnych form dawkach o ogromnej rozpigtosci dawki 10-700 pg - wskazane do uzupet-
niania diety w witamine B, szczegélnie u 0séb narazonych na niedobory, np. bedacych na
diecie wegetariariskiej lub przewlekle leczonych metforming.

Z jednej strony, dawka 10 pg, zwlaszcza przy doustnym stosowaniu u dorostych (przy sta-
bym wchtanianiu witaminy B, z przewodu pokarmowego) nie ma praktycznie zadnego
odczuwalnego dziatania, z drugiej strony dawka 700 pg jest juz na pograniczu dziatania
leczniczego, a przyjmowana na przyktad 2 razy dziennie moze juz wywiera¢ dziatanie

lecznicze. W zwigzku z tym powstaje pytanie gdzie jest ta granica, kiedy suplement diety
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juz nie uzupetnia diety zdrowego cztowieka, tylko wykazuje juz dziatanie lecznicze i czy
taka osoba zdaje sprawe, ze w przypadku lekéw sa dziatania niepozadane, interakcje itd.
W przypadku suplementéw diety (ktdre sg zywnoscia) przeciez nie ma obowiazku za-

mieszczania takiej informacij.

Tabela 4. Produkty réznych producentéw zawierajace w sktadzie kwas alfa-liponowy (600 mg) (zrédto:

Medycyna Praktyczna www.mp.pl)

Grupa Nazwa handlowa Posta¢ Dawka/sktad Opakowanie
produktowa
SD NeuroLip Extra kaps. 600 mg 30 kaps.
Neurolipon-MIP kaps. migkkie 600 mg 100 kaps.
Rp
600
R Neurolipon-MIP kaps. migkkie 600 mg 30 kaps.
p
600
R Thiogamma 600 tabl. powl. 600 mg 30 tabl.
p
mg
Thiogamma 600 tabl. powl. 600 mg 60 tabl.
Rp
mg
R Thiogamma Turbo- | roztwér do infuzji 600 mg/50 ml 1 fiol. 50 ml
Pz Set
Roz 'Thiogamma Turbo- | roztwér do infuzji 600 mg/50 ml 10 fiol. 50 ml
P Set
SD Thionerv 600 tabl. powl. 600 mg 30 tabl.
SD Alpha Lipoic Acid | kaps. 600 mg 60 szt.
Przyktad 5

Inny przyktad to sa produkty, ktére kiedys byty zarejestrowane jako produkty lecznicze,
a teraz inne firmy wprowadzaja na rynek jako suplementy diety. Powstaje konflikt inte-
reséw, poniewaz suplementy diety wprowadza si¢ tylko na podstawie zgloszenia, tak jak
juz byto wspominane wcze$niej, bez stosownych i kosztownych badar, a takze procedur
rejestracyjnych.

Jako przyktad oméwig kwas alfa-liponowy (thioctic acid). Przyktady produktéw przed-
stawia Tabela 4.

Kwas alfa-liponowy jest endogennym koenzymem, bioracym udzial w procesach dekar-
boksylacji oksydacyjnej a-ketokwaséw, np. kwasu pirogronowego.

W skojarzeniu z witaminami z grupy B wptywa na metabolizm w komérkach nerwowych
[112], wykazujac korzystne dziatanie w polineuropatii cukrzycowej. U chorych na cukrzy-
c¢ zmniejsza stezenie glukozy we krwi oraz zwigksza stezenie glikogenu w watrobie. Jest
przeciwutleniaczem, moze stanowi¢ antidotum w przypadku zatrucia metalami cigzkimi,

wykazuje dziatanie przeciwzapalne [113].
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Kwas alfa-liponowy jest dopuszczony do stosowania w zywnosci na terenie Unii Europejskiej,
Stanéw Zjednoczonych, Japonii, innych krajéw. Dla kwasu a-liponowego nie zostata usta-
lona warto$¢ zalecanego dziennego spozycia (RDI), a takze brak jest ustalonej dawki tera-
peutycznej. Z danych piémiennictwa wynika, ze kwas alfa-liponowy ma niska toksyczno$¢.
Dawka toksyczna dla cztowieka jest oceniana na 5 do 10 graméw/dobe [114].

Dziatanie biologiczne kwasu alfa-liponowego bylo testowane w zakresie 300-2400 mg/dzier.
W zwigzku z brakiem ustalonej wartosci RDI nie ma ustalonych zalecanych dawek dla
suplementacji diety kwasem alfa-liponowym. Generalnie preparaty rekomendowane jako
dzialajace antyoksydacyjnie zawieraja nizsza dawke kwasu a-liponowego (20 do 50 mg/
dzien, dla racemicznego kwasu — 50 do 400 mg/dzieri). Typowa dawka przy rekomendacji
w komplikacjach zwigzanych z przebiegiem cukrzycy (neuropatia cukrzycowa) to 300 do
600 mg/dzien.

Na terenie Unii Europejskiej kwas alfa-liponowy jest dopuszczony do obrotu zaréwno
w suplementach diety jak i w produktach leczniczych Rp w dawce dziennej 600 mg. Brak
jest jakichkolwiek uregulowari prawnych pozwalajacych réznicowaé dawke kwasu a-lipo-
nowego w produktach leczniczych i w suplementach diety.

W zwiazku z powyzszym, nie ma podstaw do twierdzenia, ze suplementy diety nie moga
zawiera wigkszej dawki kwasu a-liponowego niz 300 mg. Podobne stanowisko zajat réwniez
Zespét ds. Suplementéw Diety, ktéry jest organem opiniodawczo—doradczym, dziataja-
cym w ramach Rady Sanitarno-Epidemiologicznej dziatajacy przy Gléwnym Inspektorze
Sanitarnym. Na podstawie opinii ww. Zespotu Gtéwny Inspektor Sanitarny poinformo-
wal, Zze ,,zawarto$¢ kwasu alfa-liponowego w suplementach diety w ilosci do 600 mg dla
racematu (R,S) jest iloscia bezpieczng dla konsumenta”.Chociaz w obrocie znajduje si¢
preparat zawierajacy 600 mg/w tabl. jako lek Rp.

Prezes URPL zgodnie z uchwata Komisji ds. Produktéw z Pogranicza Nr 2016/14 z dnia
19 maja 2016 r. takze stoi na stanowisku, ze obecno$¢ tej samej substancji w tej samej dawce
nie jest wylaczna podstawa do kwalifikacji produktu jako produkt leczniczy lub suplement
diety. Znane sg przypadki preparatéw o tej samej dawce np. witamin wprowadzone sg do
obrotu na terenie Polski jako produkty lecznicze i jako suplementy diety. Przypadki takie

wymagaja analizy ,case to case”.

4.1.1.1.6. Dawka

Kolejne pytanie - czy suplement w takiej samej dawce jak zarejestrowany produkt leczniczy
uzupetnia diet¢ zdrowego czlowieka?

Elementy sporne, na ktére nalezy zwréci¢ uwage to sprawa:

+  wielkosci dawki (mocy) substancji aktywnej w produkcie. Pojawia si¢ pytanie,

czy mata dawka substancji leczniczej, niewywotujaca efektu terapeutycznego
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i pozbawiajaca produkt cech skutecznosci, pozwala na zakwalifikowanie produktu
jako np. suplementu diety?

* wiedzy na temat dtugotrwatego stosowania matych dawek substancji leczniczych,
zwlaszcza aktualnej, gdy istnieje potrzeba oceny bezpieczenistwa diugoterminowego
stosowania substancji roélinnych w produktach spozywczych;

*  okolicznos¢ czy produkt moze wywotywaé znaczace skutki fizjologiczne, gdy jest
stosowany w wyzszej dawce niz dawka wskazana na ulotce lub opakowaniu, jest
bez znaczenia [115].

Zgodnie z orzecznictwem TSUE prawdopodobienstwo, ze zazywanie produktu pro-

wadzi do efektéw terapeutycznych, nie wystarczy, aby produkt kwalifikowa¢ jako leczniczy.

Dla zakwalifikowania produktu jako leczniczego konieczne sq niezbite naukowe dowody po-
twierdzajqce dzialanie terapeutyczne [116], a takze udowodnienie tezy czy zazywanie produktu
prowadzi do znaczqcej zmiany funkgji fizjologicznych ludzkiego organizmu [117].

Zapis w definicji suplementu diety ,..../ub inny fizjologiczny. ..” czy produktu leczniczego
o .. lub modyfikacji fizjologicznych funkeji organizmu...” wzbudza najwicksze zaklopotanie
podczas oceny do jakiej grupy odnies¢ okreslony produkt. Efekt fizjologiczny w organizmie
czlowieka wywiera wiele substancji, w tym suplementéw diety i innych produktéw zywno-
$ciowych. Jednak tylko cze$¢ z nich wywiera znaczace skutki fizjologiczne i rzeczywiscie
modyfikuje warunki funkcjonowania organizmu (prowadzi do odzyskania, poprawy lub
zmiany funkgji fizjologicznych).

W fazie kwalifikowania produktu do wtasciwej kategorii decydujace znaczenie ma
zalecona dawka i skutek wywotany stosowaniem tej dawki. Nie sposéb analizowaé wszel-
kich skutkéw, jakie moglyby nastapi¢ w wyniku kazdego innego i dowolnego dawkowania
i przedawkowania tych produktéw. Tylko zalecone dawkowanie przesadza o uzytecznosci
spozywanych produktéw i mozliwosci osiagniecia przypisywanych im skutkéw. Zalecone
dawkowanie produktu jest jego cechg charakterystyczng.

W zaleznosci od zaleconego dawkowania produkt moze by¢ suplementem diety lub
produktem leczniczym [118].

Kazdy kraj indywidualnie w swoim ustawodawstwie reguluje podjecie decyzji o pozio-
mie ochrony zdrowia i zycia oséb, ktéry cheg zapewnié. Jednakze nalezy bra¢ pod uwagg
orzecznictwo Trybunatu (TSUE) [119].

Stosujac wspomaganie suplementami diety i odzywkami nalezy takze pamigtac o in-
dywidualnych reakcjach organizmu na przyjmowane suplementy, gdyz niektére substancje
o potwierdzonej skutecznosci w przypadku pewnych oséb, moga okazaé si¢ nieefektywne

lub wrecz szkodliwe w przypadku innych, jak na przyktad wodoroweglan sodu.
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Przyktad 6

Wodoroweglan sodu (NaHCO,), czyli popularna soda oczyszczona, jest jednym ze sktadni-
kéw proszku do pieczenia. Stosowany réwniez jako sktadnik musujacy w napojach w prosz-
ku lub tabletkach musujacych. W medycynie stosuje si¢ go niekiedy w celu ztagodzenia
objawéw nadkwasoty ze wzgledu na wiasciwosci alkalizujace. Ma zastosowanie réwniez
w przypadku kwasicy metabolicznej w przypadku np. Zle prowadzonej cukrzycy, zatrucia
lekami przeciwdepresyjnymi, czy hiperkaliemii (wlewy dozylne).

Suplementacje dwuweglanem sodu zaleca si¢ u sportowcéw uprawiajacych dyscypliny o cha-
rakterze wytrzymatosciowo-sitowym i wytrzymatosciowo-szybkosciowym, gdy aktywny
wysitek trwa od 1 do 7 minut. Sg to na przyktad biegi sredniodystansowe, ptywanie czy
crossfit [120, 121]. Przed podjeciem suplementacji nalezy mie¢ na uwadze fakt, ze stoso-
wanie dwuweglanu sodu moze powodowa¢ efekty uboczne w postaci skurczéw zotadka,
wzded, biegunki, nudnoséci czy wymiotéw. Zbyt duze dawki moga powodowaé alkaloze
1 arytmie serca.

Poza tym uzupelnienie sktadnikéw odzywczych diety (np. witamin czy sktadnikéw mi-
neralnych) powinno by¢ stosowane tylko w uzasadnionych przypadkach (np. przez osoby
obnizajace masg ciata, czy w okresie szczegélnie duzych obcigzen treningowych) w ilosciach,
ktére nie powodujg przekroczenia gérnych tolerowanych pozioméw spozycia.

Wyisze, terapeutyczne dawki tych sktadnikéw powinny byé¢ przyjmowane pod kontrola
lekarza i w sytuacjach, kiedy taka potrzeba wystepuje np. w stanach wezesniej stwierdzonych
niedoboréw w niektérych jednostkach chorobowych, jak niedozywienie wynikajace z resekeji
odcinkéw przewodu pokarmowego, wyniszczenie w przebiegu choréb nowotworowych,
niektérych zaburzeni genetycznych i niedoboréw zwiazanych diugotrwatym stosowaniem
niektérych lekéw (np. niedobér witaminy B, bedacy skutkiem leczenia lekiem przeciw-
cukrzycowym — metforming).

Niekontrolowane przyjmowanie suplementéw diety moze powodowacé:

* przekroczenie zalecanych norm zywienia;

* wystapienia dziatari niepozadanych;

* obnizenie lub brak efektu terapeutycznego lekéw;

* wystapienia interakcji.

Przekroczenie dzienne suplementacji wykazano w szeregu badari. W wyniku przeprowadzo-
nego badania na grupie oséb starszych, ktéra nie stosowata suplementéw diety, wykazano,
ze przyjmowata z pozywieniem okoto 315% normy witaminy A i 290% normy witaminy C.
W odniesieniu do sktadnikéw mineralnych najwicksze spozycie odnotowano dla sodu (ok.
230%), a powyzej zalecanej normy znalazty si¢ takze fosfor (175%) oraz zelazo (140%) [122].
Podobny do powyzszych badan przeprowadzono eksperyment z udzialem studentéw
Uniwersytetu Rzeszowskiego, bedacych odzwierciedleniem mtodszej grupy wiekowe;.
W wyniku tego badania wykazano spozycie przekraczajace normy w przypadku wita-
miny A (mezezyzni 190% normy, kobiety 138% normy), witaminy B, (mezczyzni 150%
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normy, kobiety 110% normy), witaminy B, , (me¢zczyzni 184% normy, kobiety 140% normy).
Srednie spozycie sktadnikéw mineralnych u mezezyzn przekroczone byto w przypadku

sodu (170,2% normy), fosforu (198,9% normy), manganu (210,0% normy) [123].

4.1.1.2. Zagrozenia

Pacjenci niejednokrotnie nie przekazuja informacji dotyczacych przyjmowanych suplemen-
téw diety podczas konsultacji z lekarzem lub farmaceuta, co moze skutkowaé wystapieniem
dziatan niepozadanych, obnizeniem lub brakiem przewidywanego efektu lub innymi, po-
waznymi zagrozeniami dla zdrowia.

Szczegdlnie niebezpieczne s3 interakcje wystepujace pomiedzy substancjami roslinnymi
bedacymi sktadnikami suplementéw diety a substancjami czynnymi wchodzacymi w sktad
produktéw leczniczych.

Suplementy diety na bazie sktadnikéw roslinnych powinny rowniez spetniac dodatkowe
kryteria okreslone w EFSA Scientific Cooperation (ESCO) Report [124]. Jest to wykaz roélin
i substancji pochodzenia roslinnego, o ktérych wiadomo, Ze zawieraja substancje toksyczne,
uzalezniajace, psychotropowe lub inne budzace obawy, ktérych stosowanie w produktach
spozywezych (czyli takze suplementach diety) moze by¢ przyczyng probleméw na tle zdro-
wotnym [125].

Sposéréd suplementéw roslinnych coraz wigksza popularnoscia ciesza si¢ tzw. ,zie-
lone” suplementy diety. W krajowych regulacjach prawnych nie wystepuje taka definicja.
Zwyczajowo przyjeto, ze ich sktad opiera si¢ na wykorzystaniu warzyw, owocéw, traw czy
alg, ktére zostaly uprzednio rozdrobnione i wysuszone do uzyskania sproszkowanej postaci.

Zazwyczaj zawierajg one surowce roélinne o bogatej zawartosci sktadnikéw odzywcezych.
Do najpopularniejszych naleza:

* chlorella,

* jarmuz,

*  spirulina,

* trawa jeczmienna,

* Zielona herbata,

* zielona kawa

* oraz ziota [126].

Jako przyktady surowcéw roslinnych stosowanych w lekach i suplementach diety mozna
wymieni¢ surowce stosowane do: [127,128,129].

1. zwalczania objawéw ze strony gérnych drég oddechowych np. ziele tymianku

(Thymi herba), 1is¢ podbiatu (Farfarae folium), 1is¢ i korzen prawoslazu (Althaeae
Jfolium, radix), kwiat lipy (Tiliae flos), kwiat i owoc bzu czarnego (Sambuci flos,

Sfructus) czy 1is¢ szatwii (Salviae folium),
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2. zwalczania dolegliwosci ze strony przewodu pokarmowego np. ziele karczocha
(Cynarae herba), 1i$¢ miety (Menthae piperitae folium), owoc kopru wioskiego
(Foeniculi fructus), kwiat rumianku (Matricariae flos), owoc kminku (Carvi fruc-
tus), ktacze kurkumy (Curcumae rhizoma), nasiona babki jajowatej (Plantago ova-
tae semen), nasiona Inu (Lini semen), 1is¢ melisy (Melisae folium), owoc ostropestu
plamistego (sylimaryna) (Sibylum marianum fructus);

3. regulacji gospodarki thuszczowo-lipidowej (efekt przeciwmiazdzycowy) np. ce-
bula czosnku (A//ii sativi bulbus), ziele karczocha (Cynarae herba), zielona herbata
(Camelia sinensis);

4.  poprawiania czynnosci uktadu krazenia np. owoc gtogu (Crataegi fructus), owoc
dzikiej rézy (Rosae fructus), cebula czosnku (Alii sativi bulbus), olej z wiesiotka
(Oenotherae oleum);

5. zwalczania nadwagi i otytosci np. Yerba mate (Ilex paraquanensis), herbata Pu-
erth (Camelia sinensis), nasiona guarany (Paulinia cupana), nasiona babki jajowa-
tej (Plantago ovatae semen), garcinia kambodzanska (Garcinia cambogia), wyciag
z owocni fasoli (Phaseoli pericarpium);

6. regulacji metabolizmu weglowodanéw np. kora cynamonowca (Cinamomum cor-
tex), i§¢ morwy biatej (Mori folium), owocnia fasoli (Phaseoli pericarpium), nasiona
kozieradki (Fenugracei semen);

7. zwalczania zmian skéry, wloséw, paznokei np. ziele skrzypu (Equiseti herba), ziele
pokrzywy (Urtice herba), ziele owsa (Avenae herba), ziele fiotka tréjbarwnego (Violae
tricoloris herba), ktacze perzu (Graminis rhizoma),

8. wywolania dziatania uspokajajacego np. lis¢ melisy (Me/isae folium), szyszki chmielu
(Lupuli stobilus), kwiat lawendy (Lavandulae flos), ziele owsa (Avenae herba);

9. dziatania prokognitywnego i witalizujacego np. korzen zeri-szenia (Ginseng radix),
guarana (Paulinia cupana), korzeni eleuterokoka (Eleutherococci radix), zielona her-
bata (Camelia sinensis), Yerba mate (Ilex paraquanensis), korzen rézerica gorskiego
(Rhodiolae roseae radix),

10. zwalczania dolegliwosci tagodnego przerostu prostaty np. owoc palmy sabalowej
(Serenoae fructus), nasiona dyni (Curcubitae semen), korzens pokrzywy (Urticae radix),
ziele wierzbownicy (Epilobi herba),

11. zwalczania dolegliwo$ci postmenopauzalnych np. nasiona soi (Glycine max, Semen
sojae), korzen maca (Lepidium meyeni), ziele koniczyny (Trifolii herba), nasiona Inu
(Lini semen).

Moga one w niskich dawkach indukowaé¢ odpowiedz typu adaptacyjnego, podczas gdy

w duzych dawkach wykazujg dziatanie niekorzystne w organizmie ssakéw [130].
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Przyktadem mogg by¢:

Izotiocyjaniany

wystepuja w brokutach, moga indukowaé cytoprotekcyjne dziatanie biatek
uczestniczacych w metabolizmie (tzw. fazie 2) w watrobie [131];

nadmierna konsumpcja moze powodowa¢ dziatania niepozadane, jak dziatanie
wolotwércze 1 mutagenne tych zwigzkéw. Spozywanie bardzo duzych ilosci
roslin kapustnych hamuje produkcj¢ tyroksyny, powodujac spadek aktywnosci
tarczycy. Przyjmowane w sposéb ciagly moga przyczyniaé si¢ do nasilenia zmian

nowotworowych [132].

Kurkumina

obecna w kurkumie (Curcuma L.) (sktadnik curry) dziata protekeyjnie, co wy-
kazano w badaniach na zwierzgtach (dziatanie przeciwko zaémie, przeciwko
stwardnieniu rozsianemu, w chorobie Alzheimera) [134];

zbyt duza jej ilo$¢ kurkuminy moze zmniejszy¢ wchtanianie Zelaza w organizmie
i prowadzi¢ do jego niedoboréw, moze prowadzi¢ do probleméw trawiennych,

boléw glowy i wysypki [135].

Resweratrol (naturalnie wyst¢pujacy polifenol)

aktywujac szlaki odpowiedzi stresowej dziata w odpowiednich modelach pro-
tekeyjnie przeciwko zawatom serca i wylewom [136, 137];

wysokie spozycie resweratrolu (w ilosci >150 mg/dzieri) moze powodowaé:
istotne (0 11,9 mmHg) obnizenie skurczowego ci$nienia te¢tniczego krwi,
zmniejszaé¢ wchlanialno$¢ zelaza, wykazywaé dziatanie hamujace wobec wa-
trobowych enzyméw z grupy cytochroméw [138]. Nie powinien by¢ stosowany

przez kobiety ci¢zarne.

Warto zwréci¢ uwage na grupe surowcéw pochodzenia roélinnego, takich jak na przyktad:

korzen i lis¢ pokrzyku (wilcza jagoda Belladonnae radix/folium),

li$¢ mitorzebu japonskiego (Ginkgonis folium),

owoc palmy sabalowej (Sabal minor),

ziele jemioty (Visci herba),

ziele jezowki purpurowej (Echinacea purpurea herba),

ziele dziurawca (Hyperici herba),

lis¢ senesu (Sennae folium),

korzen koztka lekarskiego (Valerianae radix),
ziele krwawnika (Millefolii herba)
ktére do konica 2009 roku bardzo czesto wystepowaly w suplementach diety, natomiast

od poczatku 2010 roku sa one zarezerwowane wylacznie dla produktéw leczniczych.

Surowiec taki jak dziurawiec (Hypericum perforatum) nie bez powodu traktowany jest

jako jedno z z zi6t wymagajacych bacznej uwagi. Wiasciwosci lecznicze dziurawca w duzej

mierze zaleza od sposobu przetworzenia rosliny.
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*  Wyciagi wodne, czyli napary, nie zawieraja hiperycyny, nie rozpuszczalnej w wodzie
—w zwigzku z tym stosowane sg jako produkty tagodzace dolegliwosci ze strony
przewodu pokarmowego, zwlaszcza watroby;

*  Ekstrakty z dziurawca i wyciagi alkoholowe zawieraja hiperycyne i wykorzystywane
sa w dziataniu przeciwdepresyjnym, zblizonym do syntetycznych lekéw przeciwde-
presyjnych z grupy SSRI [139].

Sktadniki dziurawca (hiperycyna i hiperforyna) obecne w ekstraktach i wyciggach al-
koholowych, podawane jako leki OTC, ze wzgledu na metabolizm (indukcja cytochromu
P450 i transportera glikoproteiny P (P-gp) wchodzg w interakcje z niektérymi lekami
przeciwdepresyjnymi z obszernej grupy selektywnych inhibitoréw zwrotnego wychwy-
tu serotoniny (ang. Selective Serotonin Reuptake Inhibitor — SSRI) - moze prowadzi¢
do wystapienia tzw. ,zespotu serotoninowego” (synonim: ,zespét ztosliwej hipertermii”)
spowodowanego zbyt duza iloscig serotoniny w mézgu, objawiajacego si¢ pobudzeniem,
halucynacjami, wzrostem cisnienia t¢tniczego, bélami migéni, bardzo wysoka hipertermia
pochodzenia mézgowego (>42°C), drgawkami, $pigczka, a nawet $miercia [140].

Wiyrciagi etanolowe z dziurawca z niektérymi lekami anestezjologicznymi, przeciwpadacz-
kowymi i doustnymi srodkami antykoncepcyjnymi zmniejszajg ich efekt terapeutyczny [141].

Ziele dziurawca poprzez zwickszenie aktywacje glikoproteiny P — powoduje szybsza
eliminacj¢ innych lekéw z docelowego miejsca ich dziatania, przez co dziatanie farmakolo-
giczne jest stabsze. Dotyczy to m.in. niektérych lekéw przeciwnowotworowych czy lekéw
przeciwwirusowych stosowanych u pacjentéw z wirusem HIV [142].

Stosowanie dziurawca w polaczeniu z ekspozycja na storice moze wywota¢ silne po-
draznienia skéry [143].

Bardzo popularny mitorzab japoriski (Ginkgo biloba) stosowany w celu poprawy pa-
migci i koncentracji moze powodowaé samoistne krwawienia lub nasila¢ dziatanie lekéw
antyagregacyjnych, czesto stosowanych przez osoby starsze [144]. Odnotowano réwniez
przypadek wystapienia $pigczki u pacjenta z chorobg Alzheimera, ktéry stosowat jednocze-
$nie lek przeciwdepresyjny trazodon oraz suplement diety zawierajacy w swoim sktadzie

wyciag z mitorzebu japoniskiego [145].
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4.1.1.3. Ocena produktéw z pogranicza

Jak wyglada przyktadowa ocena produktéw z pogranicza:

Przyktad 1

Pastylki do ssania dla oséb rzucajacych palenie papieroséw wskazane dla pacjentéw, ktérzy
mimo zaprzestania palenia, uskarzajg si¢ na kaszel.

Dziatanie:

* Lagodza kaszel

*  Chronig bong §luzowg gardta

* Lagodza suchos¢ w jamie ustnej

*  Wykazuja dziatanie od$wiezajace

Sktad produktu: Cukier, syrop glukozowy, kwas cytrynowy, wyciag suchy z porostu islandz-
kiego, ekstrakt gesty z korzenia prawoslazu, wyciag suchy z kwiatéw dziewanny, mentol, ole-
jek eukaliptusowy, olejek migty pieprzowej, olejek cytrynowy, kurkumina, btekit brylantowy.
Dawkowanie: do 8 pastylek dziennie przez 7 dni

Analizujac sktad produktu mozna stwierdzi¢, ze dziatanie nie ogranicza si¢ tylko do granicy
gardta.

Zawarte s3 w tych pastylkach wyciagi roslinne z porostu islandzkiego (dziatanie powleka-
jace, przeciwdrobnoustrojowe, przeciwkaszlowe, wykrztusne, immunomodulujace), ekstrakt
gesty z korzenia prawoslazu (dziatanie powlekajace, przeciwzapalne, we wrzodach zotadka,
nad kwasowosci, zaparciach) i wyciag suchy z kwiatéw dziewanny (dziatanie powlekajace,
przeciwzapalne, wykrztusne, moczopedne, napotne). Te wszystkie surowce dziatajg pow-
lekajaco, przeciwzapalnie, wykrztusnie itd. Taki produkt rzeczywiscie bedzie thumit kaszel
i powlekat podraznione gardlo.

Pierwotnie produkt ten miat by¢ tylko dla palaczy. Jednak kaszel palacza moze by¢ obja-
wem innych choréb jak na przyktad: zapalenia oskrzeli, astmy oskrzelowej, rozedmy ptuc,
gruzlicy, przewlektej obturacyjnej choroby ptuc, nowotworu ptuc.

Ponadto, zalecane dawkowanie wynosi do 8 pastylek dziennie przez 7 dni. Jesli objawy
nasilg si¢ lub nie ustapia po 7 dniach, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem w celu ustalenia
przyczyn dolegliwosci i dalszego postepowania.

W monografiach surowcéw schodzacych w sktad produktu podano, ze nalezy je przyjmo-
wac albo dwie godziny przed przyjmowaniem lekéw albo dwie godziny po przyjmowaniu
lekéw, a to wlasnie ze wzgledu na powlekajace dziatanie, ktére bedzie zmniejszato absorpcje
lekéw do organizmu. Ze wzgledu na to, pastylki sg do ssania, w zwiazku z czym substancje
czynne plykane sa ze sling, wplywa to na przyswajanie lekéw, a takze innych substancji
odzywczych. Jezeli pacjent przyjmuje substancje powlekajace przez dtuzszy czas, znacznie
przekraczajacy zalecenia - moze to doprowadzi¢ do tego, ze w wyzszych dawkach, na

przyktad przy niekontrolowanym stosowaniu, moga powsta¢ objawy niedoboréw witamin,
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niektérych sktadnikéw odzywezych i zmiany metabolizmu lekéw, wehtanianych w gérnej
czg$ci przewodu pokarmowego. Ponadto, taki produkt moze maskowa¢ inne choroby.
Dlatego suplement diety o podanym sktadzie i wskazaniach nie powinien si¢ znajdowac

na rynku.

Przyktad 2

Inozytol

Dziatanie: Pomocne w trakcie leczenia zespotu policystycznych jajnikéw, wptywa na przywrécenie
prawidtowej owulacji pacjentek z PCOS (PCOS).

Sktad: 500 mg czystego inozytolu w jednej porcji

Dawkowanie: 600 mg na dobe (jest to maksymalna dawka produktu leczniczego dopuszczonego
do obrotu).

Pojawiaja si¢ na rynku réwniez takie suplementy diety dla kobiet jak inozytol, witamina D
czy kwasy omega-3. Sg one pomocne w trakcie leczenia zespotu policystycznych jajnikéw
(PCOS).

W zaleceniu podaje si¢, ze suplementacja inozytolem moze poprawi¢ profil lipidowy ko-
biet z PCOS, zmniejszajac tym samym ryzyko choréb sercowo-naczyniowych. Inozytol
wplywa na poprawe parametréw hormonalnych, poziomy glukozy oraz insuliny. Moze on
réwniez poprawia¢ funkcje menstruacyjne oraz ptodnos¢ kobiet z rozpoznaniem PCOS,
wplywajac na szereg funkcji jajnikéw i przywracajac im spontaniczng aktywnosé i regulujac
cykle miesigczkowe [146].

Dzienne zapotrzebowanie na inozytol wynosi ok. 1 g dziennie. W przypadku niektérych
choréb, jak np. chorujacych na PCOS; zapotrzebowanie moze by¢ wyzsze (nawet pomiedzy
2 a4 g).Jezeli chodzi o zalecenia producentéw preparatéw zawierajacych inozytol, to ich
dawkowanie z reguty wynosi od 0,5 g do 2 g [147].

Nie moze to by¢ suplement diety - po pierwsze wskazania w przypadku jednostki chorobo-
wej, po drugie ze wzgledu na zawarto$¢ substancji czynnej. PCOS jest jednostka chorobows
trudng i pod wzgledem diagnostycznym, i leczniczym. Przyjmowanie suplementéw diety
jest w tym przypadku niewtasciwe, zwlaszcza z zawartoscig substancji czynnych na po-
ziomie zalecanego dziennego spozycia. Ich dziatanie w tym przypadku praktycznie zadne.
Przy przyjmowaniu duzych dziennych dawek inozytolu moga pojawic sie dziatania niepoza-
dane jak béle brzucha, nudnosci, béle i zawroty glowy oraz nasilone uczucie zmeczenia. Ze
wzgledu na swoje dzialanie powinien by¢ ostroznie stosowany przez cukrzykéw, bo moze
powodowaé hipoglikemi¢. Dodatkowo inozytol moze zmniejsza¢ wchianianie mineratéw

m.in. wapnia, cynku czy zelaza [148].
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Przyktad 3

Preparat zmniejszajacy otyto$¢ i nadwagg

Dziatanie: odchudzanie

Sktad na 10 ml roztworu:

*  Olejek eteryczny z migty polnej 3,0 g;

*  Olejek eteryczny z melisy indyjskiej 1,0 g

*  Olejek z kopru whoskiego 3,0 g;

*  Olejek z kory cynamonowca cejlonskiego 2,0 g;

*  Spirytus rekt. 10,0 g.

Dawkowanie: Zgodnie z zaleceniami producenta przeznaczony jest do przygotowania roztworu
wodnego wg proporcji 2-4 krople (20,5-41 mg) / 1 litr wody niegazowanej. Zalecana dawka dzienna
do 6 kropli (61,5-123 mg) /1,5 litra wody.

Preparat jest mieszaning olejkow eterycznych (90% sktadnikéw) i alkoholu etylowego (10%).
Prezentacja w danym przypadku nie budzi zastrzezen. Nie sugeruje dziatania leczniczego
produktu. Deklarowane jest dziatanie wspomagajace procesy trawienia, przemiany materii
i odchudzania. Kierunek dziatania deklarowany przez producenta jest zgodny z charakte-
rystyka czterech olejkéw eterycznych wchodzacych w sktad produktu, podang w FP VIII
FE 7. Znaczne rozciericzenie olejkéw, przy stosowaniu preparatu zgodnie z zaleceniami
producenta, powoduje, ze ich dawka jednorazowa i dawka dzienna jest kilkukrotnie nizsza
od przecigtnych dawek leczniczych.

Prezentacja zawiera ostrzezenia: produkt przeznaczony jest wyltacznie dla dorostych, nie
nalezy go stosowaé w okresie ciazy, karmienia, w chorobach watroby i drég zétciowych,
u 0s6b uczulonych na ktérykolwiek ze sktadnikéw. Produkt nie moze by¢ stosowany jako
substytut zréznicowanej diety.

Ocena sktadu produktu, przy zatozeniu stosowania go w dawkach i sposobie zgodnym z za-
leceniami producenta, prowadzi do wniosku, ze jest on bezpieczny dla cztowieka. Wszystkie
olejki eteryczne wchodzace w sktad receptury produktu dopuszczone sg do stosowania jako
naturalne aromaty (substancje smakowo-zapachowe) stosowane do srodkéw spozywezych
i uzywek, oraz jako substancje czynne wg Prawa Farmaceutycznego.

Przy dawkowaniu zgodnym z zaleceniem producenta, ilosci olejkéw eterycznych z ziela
miety polnej i kopru wloskiego (odmiany gorzkiej) w dobowej dawce sg ok. 2-3 krotnie
nizsze od przecigtnych dawek leczniczych, dla olejku z kory cynamonowca cejloniskiego - ta
zawarto$¢ jest ok. 8-krotnie nizsza. Zawartosci gtéwnych aktywnych sktadnikéw w sto-
sowanych olejkach eterycznych oraz sktadnikéw o okreslonym dziennym spozyciu ADI
wg JECFA (FAO/WHO), ktérych wystepowanie jest udokumentowane wg specyfikacji
analitycznych producenta (mentolu, trans-anetolu, eugenolu, cytralu, geranylu, cytronelolu,
linalolu) w zalecanej przez wytwérce dawce jednorazowej i dawce dziennej jest wielokrotnie
nizsze od dopuszczalnych wartosci. Naturalne olejki eteryczne wchodzace w sktad pro-

duktu moga zawiera¢ w swoim sktadzie sktadniki niepozadane, wymienione w przepisach
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prawnych polskich i unijnych: pulegon (olejek eteryczny migty polnej), estragon (olejek
eteryczny kopru wiloskiego), safrol i kumaryne (olejek eteryczny z kory cynamonowca
cejloniskiego) [149]. W dawce jednorazowej i dawce dziennej produktu zZadna z substancji
niepozadanych nie przekracza ustanowionych dla niej ograniczeri.

Z oceny w danym przypadku wynika, ze produkt nie spetnia kryterium produktu leczniczego
w rozumieniu ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U.z 2008 r.

nr 45, poz.271 z pézn. zm) i moze by¢ wprowadzony do obrotu jako suplement diety.

Przyklad 4
Preparat zawierajacy wyciagi z wierzbownicy waskolistnej i dyni
Dziatanie: zmniejszenie trudnosci z oddawaniem i zaleganiem moczu oraz zachowanie
pelni funkeji seksualnych u mezezyzn po 50 roku zycia.
Sktad:
*  ckstrakt (20:1) z ziela wierzbownicy waskolistnej (Epilobium angustifolium) standary-
zowany na 2% beta-sitosterolu,
* ekstrakt (20:1) z nasion dyni (Semen Cucurbitae) standaryzowany na 20% beta-sito-
sterolu,
Dawkowanie: zalecane dzienne spozycie preparatu: 1 kaps. na dobe
W opisie preparatu jest mowa o unikalnej kompozycji zawierajacej wysokowartosciowy
wyciag z wierzbownicy waskolistnej i dyni, ktére pozytywnie wptywaja na:
* funkcjonowanie gruczotu krokowego (prostata), pecherza i przewodéw moczowych;
* normalizacj¢ rytmu oddawania moczu.
Substancje aktywne preparatu dziataja sumarycznie, dzigki czemu dziatanie preparatu
jest silniejsze.

Sktadniki czynne preparatu w przeliczeniu na dobowg dawke beta-sitosteroli:

Zalecana Zawarto$¢
Skiad : ;
dawka dzienna | w preparacie
Ekstrakt z ziela wierzbownicy standaryzowany na
2% beta-sitosterolu, w tym beta-sitosteroli 300 mg 6 mg
Ekstrakt z nasion dyni standaryzowany na 20% 150 mg 30 mg

beta-sitosterolu, w tym beta-sitosteroli

Preparat korzystnie wplywa na:

* zmniejszenie czgstosci oddawania moczu;

* zwickszenie objetosci wydalanego moczu w trakcie jednej fikeji;

* wspomaganie regeneracji komérek nabtonka uktadu moczowo-plciowego.

Efektem dziatan sktadnikéw czynnych preparatu moze by¢ zmniejszenie trudnosci
z oddawaniem i zaleganiem moczu oraz zachowanie petni funkgji seksualnych u mezczyzn

po 50 roku zycia.
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Zwigzki aktywne zawarte w zielu wierzbownicy waskolistnej zawieraja migdzy innymi
zwigzki flawonoidowe, polifenolowe, garbniki, sterole i triterpeny. Badania naukowe wska-
zujg na terapeutyczne znaczenie polifenoli i fitosteroli [150]. Zwigzki fenolowe okazaty si¢
mieé znaczng aktywno$¢ przeciwutleniajaca, podczas gdy fitosterole hamujac aktywnosé
btonowej Na+/K+-ATPazy w komérkach gruczotu, zmniejszajg w ten sposéb aktywnosé
metaboliczng prostaty [151]. Jednym z gtéwnych garbnikéw zawartych w wierzbownicy
jest oenoteina B, ktéra moze powodowaé hamowanie 5Salfa-reduktazy oraz aromatazy, a tym
samym posrednio wptywaé na réwnowage hormonalna, ktérej zaburzenie lezy prawdopo-
dobnie u podtoza tagodnego rozrostu prostaty (BPH).

Nasiona dyni stosowane w tradycyjnej medycynie w wielu krajéw. Wyciag z nasion
dyni zawiera w swoim sktadzie miedzy innymi zwigzki a charakterze przeciwutleniaja-
cym, takie jak karotenoidy i tokoferole, a takze cynk, kukurbitacyne (zwiazek o dziataniu
przeciwparazytowym) wielonienasycone kwasy ttuszczowe i fitosterole (np. beta-sitosterol).
W badaniach wykazano, ze ze wzgledu na duza zawartos¢ beta-sitosterolu wyciagi z nasion
dyni mogg mie¢ znaczenie w fagodzeniu objawéw BPH [152].

Badania kliniczne wskazuja, ze stosowanie beta-sitosterolu wptywa na poprawe funkeji
uktadu moczowego u pacjentéw z BPH, natomiast ich dtugookresowa skutecznosé, bez-
pieczenstwo i zdolnos¢ do zapobiegania powiktaniom BPH nie sg znane [153].

Dane literaturowe wskazuja takze na silne wlasciwosci lecznicze niektérych sktadnikéw
zawartych w wyciagu z ziela wierzbownicy waskolistnej oraz wyciagu z nasion dyni [154].
Ponadto przy zalecanym dziennym spozyciu preparatu pacjent otrzymuje 300 mg ekstraktu
z ziela wierzbownicy oraz 150 mg ekstraktu z nasion dyni, co w przeliczeniu na suma-
ryczng zawarto$¢ beta-sitosetroli wynosi 36 mg. Na rynku polskim znajduja si¢ preparaty
zakwalifikowane jako produkty lecznicze, ktérych sumaryczna zawartosé beta-sitosetroli
w dawce dobowej jest nizsza niz proponowana w danym preparacie.

W zwiazku z profilem farmakologicznym substancji aktywnych zawartych w zgtaszanym
preparacie nie spetniaja one ustawowej definicji suplementu diety.

Tre$¢ informacji dotyczacej zastosowania i przeznaczenia preparatu, sugeruje charakter
leczniczy. W zwigzku z powyzszym oceniany preparat spetnia kryteria produktu leczniczego
w rozumieniu ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U.z 2008 r.

nr 45, poz.271 z pézn. zm) i powinien by¢ wprowadzony do obrotu jako produkt leczniczy.
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4.1.1.4. ,Nowe” suplementy diety ze wskazaniami leczniczymi

Przyktadami nowych, ,modnych” suplementéw diety moga by¢:

4.1.1.4.1. Zeolity (aktywny mikronizowany klinoptylolit)

Zeolity sa grupa mineratéw glinokrzemianowych, ktére w swoim sktadzie zawieraja dodat-
kowo séd i wapn, a w niektérych przypadkach réwniez pierwiastki takie jak bar, magnez,
mangan i wiele innych; maja zastosowanie w wielu gateziach przemystu.

Zeolit ma zdolno$¢ absorbowania dodatnie natadowanych czastek, a w szczegdlnosci
kationéw metali. Dlatego uzywany jest w réznych preparatach stuzacych do wychwytywania
czasteczek metali cigzkich.

Ze wzgledu na swoje whasciwosci mineraly te znalazly zastosowanie w samoleczeniu
(w tzw. ,medycynie alternatywnej”). Spotka¢ mozna okreslenie ,zeolitu medycznego”, ktéry
jest stosowany w leczeniu i wspieraniu leczenia schorzen uktadu pokarmowego. Zeolity me-
dyczne majg skutecznie pochtania¢ zanieczyszczenia i toksyny, co ma regulowaé namnazanie
si¢ flory bakteryjnej w jelitach, a takze usuwaé obecne tam zarodniki grzybéw i mykotoksyny.
Ze wzgledu na wlasciwosci abrazyjne mineral ten nie powinien by¢ stosowany bez kontroli

uwzglednieniajacej stan zdrowia, a w niektérych przypadkach jest przeciwwskazany [155].

4.1.1.4.2. Bentonit (krzemian sodu)

Jest to skata osadowa, moze by¢ biata, z61ta szara lub brunatna. Zwigzek ten pod wptywem
wody pecznieje. Bentonit jest bogatym Zrédtem mineraltéw takich jak: potas, séd, alumi-
nium oraz wapn [156].

Jego gtéwnym sktadnikiem jest montmorylonit — minerat z gromady krzemianéw.

Zwiazek powszechnie dodawany do zywnosci. Na etykietach oznaczany jest symbolem
E558. Zwigzek ten stosowany jest nie tylko w przemysle spozywczym i kosmetycznym,
a takze znajduje zwolennikéw do stosowania wewngtrznego. Zalecany przez niektére portale
internetowe do oczyszczania organizmu z toksyn i metali ciezkich, czy tez do przyspieszania
kuracji odchudzajacej, do zwalczania zespotu jelita wrazliwego oraz zakazenia aflotoksynami
wydzielanymi przez plesnie i grzyby.

Nalezy jednak zaznaczy¢, ze bentonit ma dziatanie bakteriobéjcze, wige moze wyjato-
wi¢ uktad pokarmowy z korzystnych dla zdrowia bakterii. Moze powodowaé zaburzenie

wchlaniania lekéw i substancji odzywczych, zaparcia.
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4.1.1.4.3. Srebro koloidalne (argentum colloidale)

Nanosrebro jest nanomateriatem otrzymywanym ze srebra. Przy potaczeniu czasteczek
srebra z woda, zelatyna lub biatkiem powstaje koloid o rozmiarach czasteczek nie wick-
szych niz 100 nm.

Taki roztwor koloidalny zawiera srebro w postaci niejonowej (atomowej), wodg oraz
stabilizatory koloidalnej formy, na przyktad preparaty biatkowe. Roztwér taki moze réwniez
zawiera¢ domieszki srebra w postaci jonowej (kationéw srebra), pochodzace z soli srebra
np. chlorku srebra. Handlowo dostepny jest réwniez preparat — surowiec farmaceutyczny,
nazywany kolargolem (z tac. Colargolum od petnej nazwy Argentum colloidale). To szary
proszek lub ptatki, ktére zawieraja rozdrobnione srebro stabilizowane biatkiem lub Zelaty-
na. Z kolargolu przygotowuje si¢ wodny roztwér — srebro koloidalne lub stosuje sie go do
przygotowania lekéw i innych preparatéw, w ktérych sktadzie znajduje sie srebro koloidalne.

Srebro koloidalne moze by¢ surowcem farmaceutycznym wykorzystywanym do produk-
cji lekéw recepturowych. Posiada ono wlasciwosci bakerio- grzybo- i wirusobéjeze [157].
Tabela 5 przedstawia przyktady recept lekéw recepturowych.

Zwiazki srebra wiaza si¢ z enzymami bakteryjnymi poprzez grupy funkcyjne o cha-

rakterze kwasowym, najczesciej grupy tiolowe, co prowadzi do unieczynnienia enzymaéw.

Tabela 5. Przyktady recept zawierajacych srebro koloidalne [158]

Rp.
Rp. Argenti proteinici 1,5
1,0% Sol. Argenti proteinici 10,0 Aquae 30,0
M.£ gtt. Vaselini hydrophylici ad 100,0
M.f ung.
Rp.
Argenti proteinici 2,0 Rp.
Acidi salicylici 0,5 Argenti proteinici 0,1
Aque g.s. 5% Sol. Glucosi ad 10,0
Cholesteroli ung. ad 100.0 MLf gtt.
M.f ung.

W wyniku wspomnianych oddziatywan dochodzi do powstania trudno rozpuszczalnych
komplekséw z biatkami cytoplazmy. Ponadto, zwigzki srebra taczg sie z proteinami tka-
nek, tworzac barierg, ktéra chroni przed wnikaniem drobnoustrojéw [159]. Spektrum
dziatania przeciwbakteryjnego obejmuje bakterie Gram-dodatnie i Gram-ujemne (w tym
Pseudomonas aeruginosa) [160].

Produkty lecznicze zawierajace srebro koloidalne maja niewiele wspélnego z suplemen-
tami diety. Sprzedawane sa pod ta sama nazwa, a sktadaja si¢ przede wszystkim z wody,
w ktérej rozprowadzona jest niewielka ilo$¢ kolargolu (collargol - potaczenie silnie roz-
drobnionego srebra z biatkiem lub Zelatyna; zawartos¢ srebra nie powinna by¢ mniejsza

niz 70-80%).
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Obecnie srebro koloidalne jest stosowane tylko zewngtrznie, gtéwnie na skére. Spotkaé
mozna, na przyktad tonik w aerozolu zawierajacy koloidalny roztwér nanoczastek srebra
w stezeniach 25 ppm do 200 ppm. Nanoczasteczki srebra wykazuja dziatanie antyseptyczne
[161] (przeciwbakteryjne, przeciwwirusowe i przeciwgrzybicze), ochronne i fagodzace.
Dziatanie roztworu koloidalnego srebra poprawia stan ogélny skéry i wspomaga jej rege-
neracje, fagodzi podraznienia, oczyszcza i pielegnuje skére [162]. Na rynku spotka¢ mozna
srodki przeznaczone do odkazania i pielegnacji ran (np. plastry ze srebrem na rany, roztwory
do przemywania i dezynfekeji czy masci ze srebrem wspomagajace gojenie), krople (do

nosa, oczu, uszu) czy toniki do przemywania skéry (zalecane np. przy terapii tradziku).

4.1.1.4.4. Maca (Lepidium Meyinii)

Maca (Lepidium meyinii) nalezy do roslin krzyzowych. W medycynie Ameryki Potudniowej
jest znana od tysigcy lat.

Dziata adaptogenne, moze zwicksza¢ wydolno$¢ fizyczna, poped seksualny jak réwniez
znalazta zastosowanie w terapii hormonalnej u kobiet (przyspiesza dojrzewanie kobiet),

zwigksza ilo$¢ plemnikéw u chtopcéw [163].

4.1.1.4.5. Inne

Suplementy z innych cz¢sci $wiata dostosowane sa do warunkéw zywieniowych i zdrowot-
nych danego obszaru niekoniecznie si¢ sprawdza ze wzgledu na inne zapotrzebowanie na
witaminy i mineraly innego — na przyktad obszaru Srodkowej Europy.

Poszczegélne mody na suplementacj¢ wprowadzaja takze kolejne substancje czynne.

Na przyktad modna, szeroko reklamowana, wzmozona w ostatnich latach suplementacja

witaming D, i K, MK-7 (menachinon) [164].

4.1.1.5. Suplementacja sportowcéw

Niebezpieczne moga by¢ takze liczne odzywki dla sportowcéw. Jest to grupa produktéw
szczegblnie mato przebadana pod wzgledem efektéw ubocznych, dlatego przy ich stoso-
waniu nalezy zachowa¢ duza ostrozno$¢ i umiar.

Obecnie na rynku dostepnych jest wiele produktéw skierowanych dla oséb aktywnych
fizycznie, ktérych dziatanie nie zostalo potwierdzone rzetelnie przeprowadzonymi bada-
niami naukowymi. Skutecznos$é wielu z nich jest wigc problematyczna. Poza tym odzywki
moga zawiera¢ niedozwolone w sporcie substancje i stosowanie ich niesie ze soba ryzyko

dyskwalifikacji, nieraz wieloletniej a nawet dozywotniej [165] (Tabela 6).
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Tabela 6. Suplementy diety stosowane przez sportowcéw, w ktérych stwierdzono obecnosé steroidéw

anabolicznych (wg. Stepient. 2019) [166]

Nazwa produktu Firma Wykryte r.nedozw.olone
substancje chemiczne

BCAA Ulimate Nutrition dehydroepiandrosteron

L-Carnitine 1000 Ulimate Nutrition dehydroepiandrosteron
androstendion

Fat Bioc Ulimate Nutrition Nutrition
dehydroepiandrosteron,
androstandiendion,
androstendion,
norandrostendion

Pure OKG Vitalife androstendion

Ultra Ripped Vitalife androstendion

Tribugain Vitalife 4-norandrostendion

Super L-Carnitine Vitalife 4-norandrostendion

All-in-one Nutrisearch dehydroepiandrosteron

Fattack Maximuscle Maximuscle dehydroepiandrosteron,
4-norandrostendion

Speed Creatin Kautab All Stars dehydroepiandrosteron,
4-orandrostendion

Tri plex Zell Maxim All Stars dehydroepiandrosteron,
4-norandrostendion

Zell Tech Optimizer All Stars dehydroepiandrosteron

Niezamierzone, nie ujawnione, a nawet umyslne dodawanie §ladowych iloci substancji
dopingowych stalo si¢ powaznym zagrozeniem dla stosujacych naturalne $rodki sportowcéw,
ktérzy, aby méc konkurowaé, muszg poddawac si¢ obowigzkowym testom na obecnosé
substancji zakazanych.

Jeden z przyktadéw to DHEA (Dehydroepiandrosteron) hormon majacy szerokie
zastosowanie, ktéry gtéwnie znany jest z mozliwosci kontrolowania produkeji estradiolu
i testosteronu. Jest réwniez prekursorem dla testosteronu, a jego suplementacja ma na celu
podniesienie naturalnego poziomu tego hormonu. Nalezy zaznaczy¢, ze sg leki zawierajace
DHEA ze wskazaniem w leczeniu niedoboru dehydroepiandrosteronu u kobiet i mezezyzn
z potwierdzonym laboratoryjnie niedoborem DHEA, a takze suplementy dla sportowcéw
ze wskazaniami pod katem mozliwosci zwigkszenia gestosci kosci, zmniejszenia tkanki
ttuszczowej, poprawy funkgji seksualnych i poprawy niektérych probleméw hormonalnych.

Ze wzgledu na jego zdolnosé do podwyzszania poziomu testosteronu, wiele os6b uwa-
za, ze DHEA moze zwigkszy¢ mas¢ mig$niowg lub site miesni [167]. Jednak wigkszosé
badan pokazuje, Ze przyjmowanie suplementéw DHEA nie zwigksza masy mies$niowej ani
wydajnosci migsni [168]. W kazdym razie zaleca si¢ skonsultowanie si¢ z lekarzem przed

przyjmowaniem tego suplementu.
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Zesp6t do spraw Suplementéw Diety przy Radzie Sanitarno-Epidemiologicznej pod-

jat uchwate wskazujaca na sktadniki suplementéw diety, ktére beda w nich niedozwolone

i wystepujg tez w lekach [169] (Tabela 7).

Tabela 7. Sktadniki, ktére nie moga by¢ stosowane w suplementach diety

Substancja Dzialanie Skutki uboczne
Chlorowodorek Johimbina wystepuje obecnie Jej stosowanie moze powodowacd
johimbiny w suplementach diety skutki uboczne, takie jak bél gtowy,
(johimbiny) wspomagajacych odchudzanie. szybkie tetno, wysokie ci$nienie,
Reklamowana jest niejednokrotnie drzenie, dolegliwosci zotadkowe.
jako ,spalacz tluszczu”, ale tez EFSA uznala, ze charakterystyka
i afrodyzjak. Alkaloidy johimbiny chemiczna i toksykologiczna kory
wystepuja w roélinach z rodzin: johimbiny nie jest wystarczajaca do
Apocynaceae, Loganiaceae, Rubiacea wydania wnioskéw o bezpieczeristwie
i Euprobiaceae. Sama johimbina tych substancji jako sktadnikéw
jest gléwnym alkaloidem kory zywnosci. W rezultacie niemozliwe
johimbiny. Jej dziatanie polega bylto wydanie opinii w sprawie ich
na wzmacnianiu uwalniania dziennego spozycia, ktére nie stwarza
noradrenaliny i zwigkszaniu zagrozenia dla zdrowia.
aktywnosci wspétczulnej. W postaci
chlorowodorku jest sktadnikiem
czynnym lekéw dopuszczonych
w kilku krajach Unii Europejskiej
(nie w Polsce). Podawana jest
doustnie w leczeniu zaburzen erekeji.

Pieprz metystynowy | Znany réwniez jako kava-kava nalezy | Wedlug Committee on Herbal

do roéliny z rodziny pieprzowatych.
Przypisuje mu si¢ dziatanie
uspokajajace i przeciwdepresyjne.
Tymczasem EFSA wskazuje,

ze zawarte w nim kawalaktony
wykazuja dziatanie hepatotoksyczne.
W Belgii i Czechach roslina ta
zostata umieszczona na liscie
sktadnikéw niedozwolonych do
stosowania w zywnosci. Produkty
zawierajace pieprz metystynowy byly
wycofywane z niektérych krajow
cztonkowskich ze wzgledu na obawy
dotyczace bezpieczeristwa zwigzane
z toksycznym dziataniem na watrobe.
W Polsce byta dostgpna przez krétki
okres (Rx) w leczeniu zaburzen

depresyjnych.

Medicinal Products istnieja
wystarczajace dowody na

istnienie obaw toksykologicznych
w odniesieniu do tego

sktadnika ziotowego. HMPC
zauwazylt obecno$¢ zgtaszanych
spontanicznych niepozadanych
dziatani lekéw na watrobe, w tym
przypadkéw niewydolnosci watroby
kwalifikujacych do jej przeszezepu,

a takze zgonéw.
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Tabela 7. Sktadniki, ktére nie moga by¢ stosowane w suplementach diety c.d.

Substancja Dziatanie Skutki uboczne
Pankreatyna To preparat zawierajacy enzymy W Polsce zarejestrowane sa
trawienne pozyskiwane z trzustki produkty lecznicze zawierajace
wieprzowej — alfa-amylaze, lipaze w swoim sktadzie pankreatyne.
i proteaze. Pankreatyna stosowana Tymczasem suplementy diety
jest jako produkt leczniczy w ostrym | wedlug swojej definicji sg
i przewleklym zapaleniu trzustki. traktowane jako produkty
Musza ja stosowaé takze chorzy na | spozywcze i nie mogg wykazywac
mukowiscydoze, po resekeji trzustki | dziatania leczniczego. Dlatego
lub zotadka czy zwezenie drég zdaniem Zespotu ds. Suplementéw
z6tciowych spowodowane chorobg Diety pankreatyna nie powinna by¢
nowotworows. Preparat ten utatwia | stosowana w produkeji suplementéw
procesy trawienia oraz wchlanianie | diety.
biatek, thuszczéw i skrobi.
Ibutamoren Znany réwniez jako MK-677 Metanfulfonian ibutamorenu
jest syntetycznym zwigzkiem znajduje si¢ w sktadzie leku sierocego
niepeptydowym, dziatajacy stosowanego w leczeniu niedoboru
podobnie do hormonu regulujacego | hormonu wzrostu. Jest on wpisany
GHRP6, ktéry stymuluje organizm | do wspdlnotowego rejestru sierocych
do wytwarzania wickszej ilosci produktéw leczniczych. Niekt6rzy
hormonu wzrostu. Innymi stowy naukowcy uwazaja, ze moze miec
suplementy diety z tym sktadnikiem | potencjalne zastosowanie w leczeniu
majg zwigkszaé produkcje hormonu | wezesnej fazy Alzheimera. Lecznicze
wzrostu w organizmie. zastosowanie ibutamorenu sprawia, ze
Zespdt ds. Suplementéw Diety uzna,
Ze nie powinien on by¢ stosowany
w produkgji suplementéw diety.
DMAA Jest to pochodna amfetaminy, ktéra Substacja ta zweza naczynia
zostata zakazana przez Swiatows krwiono$ne i t¢tnice, co moze
Agencje Antydopingowa WADA. prowadzi¢ do probleméw
W suplementach diety ma ona sercowonaczyniowych.
dziata¢ pobudzajaco, ale tez jako Efektem tego moze by¢ arytmia lub
termogenik utatwiajacy odchudzanie. zawal serca.
Przyjmowanie go w duzych dawkach
uposledza funkcje watroby oraz
powoduje szybki wzrost ci$nienia
krwi, a takze duszno$é zwiazang
z niewydolnoscig sercowo-naczyniowa.
W niektérych krajach przepisy
zakazuja stosowania DMAA od lat.
FDA uwaza t¢ substancj¢ za nielegalna
oraz jako potencjalnie niebezpieczny
syntetyczny $rodek pobudzajacy.
Ligandrol, Ostaryna Obie substancje sg okreslane jako FDA oraz Swiatowa Agencja

selektywne modulatory receptora
androgenowego. Znajduja si¢

na liscie substancji i metod
zabronionych Swiatowego Kodeksu
Antydopingowego WADA, jako
$rodki anaboliczne. W ostatnich
latach sa prowadzone badania nad
zastosowaniem substancji z tej grupy
u chorych z osteoporoza (wpltyw

na gojenie tkanki kostnej) oraz
schorzeniami zwigzanymi z utratg
migéni (miotrofiami).

Antydopingowa WADA wydata
ostrzezenie przed ich stosowaniem,
ze wzgledu na potencjalne
uszkodzenie watroby. W rezultacie
Zesp6t ds. Suplementéw Diety
uznat, ze ligandrol oraz ostaryna nie
powinny by¢ stosowane w produkcji
suplementéw diety.
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4.1.1.6. Podsumowanie

Elementy wptywajace na powstawanie pogranicza produkty lecznicze-suplementy diety:

1. Wystepuja takie same lub podobne substancje czynne;

2. Szeroka interpretacja nazwy “suplementy diety” (suplementy zywno$ciowe, suple-
menty odzywcze i ziotowe, Zywnos$¢ funkcjonalna, odzywki sportowe itd.)

3. Taka sama posta¢ jak w przypadku lekéw (kapsutki, tabletki, drazetki i inne po-
dobne postacie, saszetki z proszkiem, ampulki z ptynem, butelki z kroplomierzem
Substancje zawarte w suplementach diety moga wywiera¢ wplyw fizjologiczny na
cztowieka;

4. Podobna szata graficzna i nazwy.
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4.1.2. Pogranicze produkty lecznicze - wyroby medyczne

Kolejna duza grupa, w ktérej powstaja problemy pogranicza to grupa produktéw przezna-
czona do leczenia. Aktualnie coraz czgsciej wystepuja wyroby medyczne upodabniajace
si¢ do lekéw - krople, syropy, pastylki. W tym wypadku odréznienie od lekéw jest nieco
trudniejsze niz miato to miejsce w przypadku suplementéw diety.

Rozwéj technologii medycznej niewatpliwie przektada si¢ na skutecznos¢ leczenia
chorych, ale réwniez redukuje niedogodnosci wynikajace z niepelnosprawnosci i poprawia
ogo6lna jakos¢ Zycia na etapie rekonwalescencji.

Obecnie podstawowym aktem prawnym w Polsce, regulujgcym zasady wprowadzenia do
obrotu i dystrybucji wyrobow medycznych, jest znowelizowana ustawa o wyrobach medycznych
z 7 kwietnia 2022 r., dostosowujgca polski rynek wyrobow medycznych do regulacii unijnej 1.
rozporzqdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r.
w sprawie wyrobdw medycznych oraz rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro.

Wedtug znajdujacych si¢ w Ustawie o wyrobach medycznych definicji mianem awyrobéw
medycznych mozna nazwac roznego typu narzgdzia, urzqdzenia, przyrzqdy, oprogramowanie,
materialy i artykuty, ktore sq przeznaczone do diagnozowania, monitorowania, Zapobiegania,
leczenia lub tagodzenia przebiegu roznego rodzaju chordb i schorzer. Sektor wyrobdw medycznych
odgrywa kluczowq rolg w diagnostyce, profilaktyce, kontroli i leczeniu choréb oraz w poprawie
Jakosti Zycia ludzi. Wyroby medyczne z uwagi na swoje wlasciwosti, zastosowanie i konsekwen-
cje ich wadliwego dziatania, a takze mozliwosci wykazywania efektu leczniczego nie mogq byc
traktowane jak kazdy inny produkt.

Prawidtowa ocena produktu jest niezwykle istotna, poniewaz konsekwencjami btedne;
kwalifikacji w przypadku wyrobéw medycznych moga by¢:

* trudnosci z odprawa celna,

* wydanie opinii przez Prezesa URPL w sprawie uznania albo nieuznania wyrobu za

wyréb medyczny, czego skutkiem moze by¢ konieczno$é wycofania wyrobu z rynku,

* zmiana stawki podatkowej VAT i negatywne konsekwencje o charakterze praw-

no-skarbowym.

Bardzo waznym jest prawidtowa klasyfikacja - czy mamy do czynienia z wyrobem

medycznym czy produktem leczniczym.
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4.1.2.1. Czynniki wplywajace na powstanie pogranicza

4.1.2.1.1. Harmonizacja

Nowe ustawodawstwo dotyczace wyrobéw medycznych wprowadza dostosowanie aktéw
prawnych do wymagar europejskich, zblizania regulacji na poziomie globalnym. Mysla
przewodnia unijnego ustawodawcy byto w tym obszarze zapewnienie wysokiego poziomu
ochrony zdrowia pacjentéw i uzytkownikéw wyrobéw medycznych, a takze rozstrzyga-
nia spornych sytuacji przy klasyfikowaniu produktéw. Aby sprosta¢ postawionym celom,
MDR ustanawia szereg regulacji w réznych obszarach mogacych sprzyja¢ podniesieniu
i utrzymaniu takich standardéw.

Obszarami majacymi szczegdlne znaczenie w tym zakresie sa m.in. przepisy dotyczace:

* niepowtarzalnych kodéw identyfikacyjnych wyrobéw medycznych,

* ogdlnych wymogdéw dotyczacych bezpieczenstwa,

* dokumentacji technicznej,

* regul klasyfikacji,

*  procedur oceny zgodnosci,

* badan klinicznych,

* promocji i reklamy

4.1.2.1.2. Definicja

Jak wynika z samej definicji wyrobu medycznego moze on mieé¢ dziatanie lecznicze i profi-
laktyczne. Warto jednak pamigtad, ze art. 2 pkt 32 ustawy PF wskazuje, Ze preparaty majace
dziatanie farmakologiczne, immunologiczne lub metaboliczne sg lekami. Z przytoczone;
wezesniej definicji wyrobu medycznego wynika, ze wyroby medyczne musza mieé ,ce/
medyczny”.

ZLasadniczq roznicq pomigdzy wyrobem medycznym a produktem leczniczym jest mechanizm
ich dziatania. O ile produkt leczniczy powinien oddziatywac na przyczyng (dziatanie farmakolo-
giczne, immunologiczne, metaboliczne), o tyle dziatanie wyrobu medycznego ma najczescief forme
dorazng / fizyczng. Dla zasady, dzialanie wyrobu medycznego jest zdecydowanie mniejsze
i ograniczone w stosunku do produktu leczniczego.

Tak wiec wyroby medyczne takiego dziatania mie¢ nie powinny. Oznacza to, ze zazwy-
czaj wyroby medyczne, niezaleznie od tego, ze wystgpuja w formie tabletek lub syropéw,
maja dziatanie fizyczne np. nawilzajac podraznione miejsca, czy tworzac warstwe ochronna.
Mechanizm dziatania jest wigc ograniczony w poréwnaniu do lekéw.

Obrét wyrobami medycznymi reguluje minister wiasciwy ds. zdrowia, jednak obrét
ten jest znacznie mniej kontrolowany niz obrét produktami leczniczymi. Dlatego wiele

wyrobéw medycznych mozemy kupi¢ w placéwkach pozaaptecznych. Ich ogélnodostepnosé
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jest z pewnoscig zaleta. Z drugiej jednak strony pojawia si¢ ryzyko ich naduzywania lub
niewlasciwego stosowania.

Nowa ustawa zmienia réwniez okreslenie nowych regut klasyfikacji wyrobéw medycz-
nych. Jak dotychczas, przynaleznosé do konkretnej klasy okreslana bedzie na podstawie
przewidzianego zastosowania, zwigzanego z nim ryzyka, stopnia inwazyjnosci czy mozli-
wosci ponownego wykorzystania. Z uwagi na zmiang regut, cz¢$¢ wyrobéw zostanie zakla-
syfikowana do wyzszych klas, co wymusi na producentach wigksze wymagania w zakresie

oceny zgodnosci. Jest to proces majacy na celu weryfikacj¢ zgodno$ci wyrobu z przepisami.

4.1.2.1.3. Prezentacja

Podczas klasyfikacji wyrobéw medycznych szczegdlng uwage nalezy zwrécic na prezentacie
wyrobu.

Podczas klasyfikacji uwzglednia podzial wyrobéw medycznych ze wzgledu na charakter
dziatania i bezpieczeristwo. Wyroby medyczne sa klasyfikowane do jednej z trzech klas.
Od najmniej inwazyjnej — klasy I, w tym klasy I sterylnej lub klasy I pomiarowej, poprzez
klase IT — klasg Ila i klas¢ IIb do klasy III. Im wyzsza klasa, tym bardziej restrykcyjna ocena
zgodnosci wyrobu.

1. klasa I (np. kotnierze ortopedyczne, rekawice do badan, wézki inwalidzkie),
klasa I — wyroby z funkcjg pomiarows (np. cisnieniomierze, glukometry),
klasa I — wyroby sterylne (strzykawki, narz¢dzia chirurkiczne),
klasa IIa (np. opatrunki hydrozelowe, cewniki jednorazowe, klisze rentgenowskie),

klasa ITb (np. pojemniki na krew, prezerwatywy, respiratory),

AN

klasa ITI (np. implanty piersi, zastawki serca, protezy naczyniowe).

Niektére wyroby medyczne przypominaja produkty lecznicze z uwagi na ich postaé —
masci, czopki, pasty do z¢b6w, syropy, krople do oczu majace na celu ich nawilzanie, pastylki
do ssania np. umozliwiajace tworzenie ochronnego filmu na btonie §luzowej jamy ustnej
i gardta, lizaki, a nawet iniekcje np. w formie amputkostrzykawek jednorazowego uzycia
do podania dostawowego, ktére maja korzystny wptyw na poprawe ruchomosci stawéw
w przebiegu choroby zwyrodnieniowe;.

Wyroby medyczne mogq zawierac substancje lecznicze, w tym ekstrakty ziotowe i roslinne
oraz substancje pochodzgce z ludzkiej krwi lub osocza krwi, ktdre dziatajg na organizm w spo-
$s0b pomocniczy, wspierajgcy wgledem wyrobu. Jezeli jednak takie substancie dziatajg w sposib
bardziej niz pomocniczy i jest to dziatanie glowne, a wyrob medyczny jest np. tylko nosnikiem,
weedy produkt prawdopodobnie zostanie sklasyfikowany jako produkt leczniczy (np. lizaki na
bél gardta).

W wypadku poréwnywania, na przyktad, okreslonych tabletek na gardto mozna powie-
dzie¢, ze sktadniki wyrobu medycznego pokrywaja btong sluzows gardta filmem ochronnym,

podczas gdy lek zawiera substancje antyseptyczne o wiasciwosciach przeciwbakteryjnych
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i znieczulajacych. Nie oznacza to jednak, ze nalezy generalnie wskazywad, na wyzszosé
lekéw nad wyrobami medycznymi. Mozna wyobrazié¢ sytuacje, w ktérych to zastosowanie
wyrobu medycznego moze okazaé si¢ bardziej korzystne. Przyktadowo, jezeli pacjent ma
problem z suchoscig oczu, ktéra nie ma podtoza chorobowego lepsze moze okazac sig
zastosowanie kropli bedacych wyrobem medycznym, ktére tylko nawilzy oczy i bez dzia-
tania farmakologicznego rozwiaze zgtaszany problem. Dlatego w kazdej sytuacji konieczne
jest bardzo doktadne poznanie probleméw i potrzeb pacjenta i dopiero na tej podstawie
udzielenie mu odpowiednich informacji.

Wyroby medyczne z uwagi na swoje wiasciwosci, zastosowanie i konsekwencje ich
wadliwego dziatania, nie mogga by¢ traktowane jak kazdy inny produkt. Wprowadzanie do
obrotu wyrobéw medycznych poprzedzone jest kazdorazowo badaniem ich efektywnosci
w warunkach maksymalnie zblizonych do realiéw leczenia pacjentéw, dla ktérych sg one
przeznaczone.

Po przeprowadzeniu odpowiednich badan potwierdzajacych spetnienie wymagan za-
sadniczych wyrdb oznakowuje si¢ znakiem CE. Jezeli ocena zgodnosci byta przeprowadzana
z udziatem jednostki notyfikowanej, to obok znaku CE nalezy umiescic numer tej jednostki.
Znak CE powinien by¢ widoczny, czytelny i nieusuwalny. Powinien znajdowac si¢ takze
w instrukcji uzywania wyrobu i na opakowaniu handlowym wyrobu. Znakiem CE nie
oznakowuje si¢ wyrobu wykonanego na zaméwienie, do badan klinicznych czy do oceny
dziatania.

Wraz z wejsciem w zycie nowego Rozporzadzenia 2017/745 (MDR), zaczety obowia-
zywaé nowe wymogi dotyczace oznakowania wyrobéw medycznych, szczegétowo opisane
w Zataczniku I do Rozporzadzenia MDR, okreslajacym ogélne wymogi dotyczace bez-
pieczeristwa i dzialtania.

Zostata opublikowana juz aktualizacja normy EN ISO 15223-1 dotyczaca symboli
i informacji podawanych na etykietach wyrobéw medycznych, w ich oznakowaniu i w do-
starczanych z nimi informacjami.

Na produktach leczniczych zaréwno OTC jak i wydawanych z przepisu lekarza na
opakowaniu muszg si¢ znalez¢ zapisy zgodnie z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia
20 lutego 2009 r. w sprawie w sprawie wymagan dotyczacych oznakowania opakowari
produktu leczniczego i tresci ulotki. Na opakowaniu musi znalezc sig napis ,produkt leczni-
czy” oraz numer pozwolenia na dopuszczenie produktu leczniczego do obrotu, a w srodku ulotka
informujgca migdzy innymi o przeciwwskazaniach i potencjalnych reakcjach ubocznych.

Opublikowane w 2022 roku projekty rozporzadzenn Ministra Zdrowia, zmieniajace
dotychczasowe przepisy w sprawie reklamy produktéw leczniczych oraz wyrobéw medycz-
nych, beda wymagaty, aby przedsigbiorcy dokonali zmian w zakresie tresci opracowywanych

i emitowanych reklam oraz sposobu ich prezentacji.
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Reklama produktu leczniczego kierowana do publicznej wiadomosci musi zawieraé

nastepujace dane:

1.
2.

®© Nk

nazwe¢ produktu leczniczego;

nazwe¢ powszechnie stosowang substancji czynnej, a w przypadku produktu leczni-
czego zawierajacego wigcej niz 3 substancje czynne, okreslenie: ,,produkt ztozony”;
dawke substancji czynnej lub st¢zenie substancji czynnej, z wytaczeniem produktu
ztozonego;

posta¢ farmaceutyczna;

wskazanie lub wskazania terapeutyczne do stosowania;

przeciwwskazania;

wskazanie podmiotu odpowiedzialnego;

ostrzezenie dotyczace bezpieczeristwa stosowania produktu leczniczego.

Na wyrobach medycznych, w zalezno$ci, do ktérej z dwéch grup odbiorcéw bedzie

kierowana komunikacja — czy bedzie ona dostgpna do publicznej wiadomosci (wg MDR

dla ,laikéw”), czy adresowana jedynie do profesjonalistéw powinny by¢ zamieszczone

przeciwwskazania do uzywania wyrobu, jezeli dotycza stosowania tego wyrobu;
informacje dla uzytkownika lub pacjenta o prawdopodobnym ryzyku zwigzanym
z uzywaniem wyrobu zgodnie z jego przewidzianym zastosowaniem, oraz
wskazanie nazwy producenta i upowaznionego przedstawiciela, jezeli zostal wy-
znaczony.

ostrzezenia (klauzule).

Grupa odbiorcéw powinna réwniez by¢ uwzgledniona, zanim przystapi si¢ do plano-

wania dziatan reklamowych.

Bez wzgledu na to, do ktérej grupy skierowana jest reklama:

nie moze ona wprowadza¢ w btad (art. 7 MDR),
musi zawiera¢ co najmniej nazwe lub nazwe handlowg wyrobu oraz jego przewi-
dziane zastosowanie,

ma by¢ sformutowana w sposéb zrozumiaty dla odbiorcy nieprofesjonalnego;

Nie moze m.in.

wykorzystywaé wizerunku oséb wykonujacych zawody medyczne lub podajacych
si¢ za takie osoby lub prezentujacych wyréb w sposéb sugerujacy, ze wykonuja taki
zawdd;

by¢ kierowana do dzieci, w celu naktonienia ich lub ich rodzicéw badz innych oséb
dorostych, do nabycia reklamowanych wyrobéw;

dotyczy¢ wyrobéw przeznaczonych do uzywania przez uzytkownikéw innych niz

laicy.

Produktéw leczniczych wydawanych bez recepty OTC nie moze réwniez polecaé

osoba znana, naukowiec oraz inne osoby posiadajace wyksztalcenie medyczne. Oprécz

tego nieodzownym sktadnikiem reklamy (niezaleznie od jej formuty) powinna si¢ pojawié
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tormutka , Przed uzyciem zapoznaj si¢ z tresciq ulotki dotgczonej do opakowania bgdz skonsultuj
sig 2 lekarzem lub farmaceuty, gdyz kazdy lek niewlasciwie stosowany zagraza Twojemu Zyciu
lub zdrowin.”

Obecnie definicja terminu “wyréh medyczny” jest szersza i mianem wyrobdw medycznych
okresla sig takze m.in. preparaty w tabletkach, w kapsutkach, w syropach lub w aerozolach, ktore
sq na pograniczu lekow i suplementow diety.

Wszystkie te $rodki tak naprawde moga mieé dziatanie lecznicze, jednak tylko w okre-
slonym i ograniczonym zakresie. Jest to powazna réznica w poréwnaniu z lekami, ktére
wedtug definicji maja dziatanie farmakologiczne, immunologiczne lub metaboliczne, dzicki
czemu mogg by¢ stosowane w leczeniu konkretnych probleméw zdrowotnych.

W zakresie pogranicza pomi¢dzy produktami leczniczymi a wyrobami medycznymi
ogdblne granice zostaty zarysowane juz w ustawie z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach me-
dycznych.

*  Zgodnie z okreslonymi w niej zasadami produkt jest wyrobem medycznym, jezeli
uzyty w nim produkt leczniczy (réwniez produkt krwiopochodny) dziata jedynie
pomocniczo wzgledem wyrobu medycznego (art. 4 ust. 112 u.w.m.).

* Natomiast w przypadku, gdy wyréb medyczny stuzy do podawania produktu lecz-
niczego, osobno nalezy oceni¢ wyréb medyczny i produkt leczniczy. Jezeli jednak
wyréb medyczny tworzy z produktem leczniczym nierozerwalny produkt, ktéry
nie nadaje si¢ do ponownego uzycia, to ,,zesp6t” ten podlega ustawie Prawo farma-
ceutyczne [170].

Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi Europejskiej Agenciji Lekéw
juz w lipcu 2021 r. opublikowat ostateczng wersje , Wytycznych w sprawie dokumentacji doty-
czqcej jakosci produktow leczniczych stosowanych razem z wyrobami medycznymi”. Dokument
rozjasnia cz¢$¢ z pojawiajacych si¢ po wejsciu w zycie Rozporzadzenia 2017/745 (tzw.
»IMDR?”) watpliwosci dotyczacych sposobu prowadzenia dokumentacji niektérych grup
produktéw leczniczych.

Dokument skierowany jest do podmiotéw chcacych uzyskaé pozwolenie na dopusz-
czenie do obrotu badz posiadajacych juz w swoim zakresie produkty lecznicze nalezace do
jednej z trzech grup tzw. Drug-Device Combination (DDC), czyli:

* integral DDC, tj. produktéw leczniczych, ktére razem z wyrobem medycznym lub
jego czgscia stanowig integralny produkt — jako przyktad takich produktéw mozna
wskaza¢ migedzy innymi uprzednio wypelnione produktem leczniczym strzykawki
i iniektory jednorazowego uzytku, implanty uwalniajace produkt leczniczy, inha-
latory cisnieniowe czy wktadki wewnatrzmaciczne,

* co-packaged DDC, czyli produktéw leczniczych pakowanych razem z wyrobem
medycznym, np. z igla, strzykawka, tyzka do podawania syropu,
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* referenced DDC, rozumianych jako produktéw leczniczych, ktérych ulotka lub
ChPL wskazuje na koniecznos¢ zakupu konkretnego wyrobu medycznego w celu
uzywania razem z produktem leczniczym, np. inhalatora lub pompy insulinowe;.

Jezeli produkt leczniczy bedzie zaliczat si¢ do kategorii produktéw leczniczych terapii
zaawansowanej (tzw. ATMP), wytyczne beda mogty by¢ stosowane czg¢sciowo — w zakresie,
w jakim danej kwestii nie beda regulowaé wytyczne wydane specjalnie dla tych produktéw.

Nalezy pamigtaé, ze przy rozstrzyganiu decydujace znaczenie ma sposéb dziatania
produktu. Dodatkowe wyjasnienia z zakresu pogranicza mozna znalez¢ w wytycznych
odnoszacych si¢ do wnioskodawcéw objetych dyrektywa Rady 90/385/EWG w sprawie
wyrobéw medycznych aktywnego przeznaczenia i dyrektywa Rady 93/42/EWG w sprawie
wyrobéw medycznych.

W pordwnaniu z definicjg lekow, dziatanie wyrobow medycznych wykorzystuje przede
wszystkim zjawiska fizyczne.

Nalezy takze zauwazy¢, ze w $wietle definicji wyrobu medycznego, kluczowe znaczenie
przy jego kwalifikacji ma nadane mu przez jego wytwoércee przeznaczenie, co oznacza, ze to
wiasnie decyzja wytwoércy jest w tym wzgledzie bardzo istotna. Oczywiscie, jest on zwigzany
przepisami prawa i dysponuje de facto waskim marginesem swobody, a w przypadku nie-
zgodnosci Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw

Biobéjczych moze zawsze odméwic wpisania danego wyrobu do swego rejestru.

4.1.2.1.4. Substancja czynna

Najlepszym przyktadem pogranicza czy niewtasciwej klasyfikaciji produktu sa bedace wy-
robami medycznymi niektére preparaty na bél gardta.

Producenci przypisuja wyrobom medycznym wtasciwosci lecznicze, podczas gdy prawo
zezwala na umieszczenie w takim produkcie jedynie substancji wspomagajacych leczenie,
nie wywierajacych dziatania fizjologicznego na organizm. W ich sktadzie nie powinno by¢
zadnych sktadnikéw, ktérych zastosowanie ma na celu zwalczenia przyczyn odczuwania
bélu, czyli wywierajacych wyraznie dziatanie fizjologiczne na organizm czlowieka, a jedynie

dzialanie, ktére ogranicza si¢ do nawilzenia i ostony nadwrazliwego gardta.
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Tabela 8. Przyktady nickt6rych wyrobéw medycznych stosowanych w przypadku bélu gardta

dostepnych w aptekach (opracowanie wlasne)

Nazwa Skiad Zastosowanie
tabletki do ssania — wickszo$¢ substancji wchodzacych w sktad tych wyrobéw medycznych ma
pochodzenie rodlinne. Znajdziemy tam wyciag z dzikiej r6zy, propolis czy porost islandzki. Czesé
produktéw moze zawiera¢ réwniez nawilzajacy btone sluzowa kwas hialuronowy czy zwigzki
hydrozelowe. Dzigki nim mozna zniwelowa¢ takie objawy jak podraznienie, swedzenie czy suchosé
blony sluzowej. Ssanie tabletek zwigksza produkeje $liny, ktéra sama w sobie réwniez ma zwiazki
o wlasciwosciach przeciwbakteryjnych, takie jak lizozym czy laktoperoksydaza.

Chrypex Wyciag z porostu islandzkiego ?hrypké'i,‘podrainieflie btony
$luzowej jamy ustnej.
Wyciag z porostu islandzkiego | Wspomagajaco

w podraznieniach i stanach

zapalnych w obrebie gardta,

jamy ustnej:

*  kaszel i chrypa;

* silne obcigzenie strun
glosowych ($piewacy,

Isla lektorzy, nauczyciele,
wyktadowcy);

*  dolegliwosci spowodowane
suchym powietrzem (np.
w okresie grzewczym);

*  dolegliwosci powstate przy
ograniczonym oddychaniu
przez nos.

Wyciag z porostu islandzkiego + | tagodza chrype i suchos¢
wyciag z korzenia prawoslazu. W jamie ustnej;

*  nawilzaja gardto;

*  powlekaja blone sluzowsy

Vocaler gardta ochronng warstwa;

*  lagodza przecigzenia strun
glosowych;

*  przywracaja komfort
moéwienia.
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Tabela 8. Przyktady niektérych wyrobéw medycznych stosowanych w przypadku bélu gardta

dostepnych w aptekach (opracowanie wiasne) c.d.

Nazwa

Skiad

Zastosowanie

Junior-angin

porost islandzki;
pantotenian wapnia;
glukonian cynku;
sacharoza,

syrop skrobiowy,
kwas winowy,

aromat.

Wyréb medyczny przeznaczony do
ochrony btony sluzowej jamy ustnej

i gardta, szczegélnie w przypadku bélu
gardta.

Argentussin

wodny wyciag z porostu
islandzkiego;
nanokoloid srebra;
cukier, syrop glukozowy;
olejek miety pieprzowej;
olejek eukaliptusowy;
olejek cytrynowy;
mentolindygotyna;
kurkumina;

woda.

Preparat wspomaga leczenie stanéw
zapalnych gardta spowodowanych przez
infekcje bakteryjne i wirusowe.

Natur-Sept GARDEO

cukier,

syrop glukozowy,

kwas cytrynowy,
aromaty,

wyciag suchy z porostu
islandzkiego,
L-askorbinian sodu,
wyciag ptynny z aloesu,
ekstrakt gesty z korzenia
prawoslazu,

wyciag z lisci szatwii,
wyciag suchy z ziela
werbeny,

wyciag z kwiatéw

dziewanny.

* leczy podraznienia gardta;
* ochrania blong §luzowa gardta;
* nawilza gardto.

Jak wida¢ z opiséw wyrobéw medycznych zamieszczonych w Tabeli 8, opis wskazuje na
zastosowanie produktu w stanach chorobowych. Zawarte w produktach przetwory uzyskane
s3 z powszechnie stosowanych surowcéw leczniczych.

Porost islandzki (Cetraria islandica) — nalezy do surowcéw gorzkich, dziata ostaniajaco,
przeciwkaszlowo, przeciwbakterynie, pobudza system immunologiczny.

Aloes zwyczajny (A/oe vera) — surowiec goryczkowy, przeczyszczajacy, przeciwzapalny.

Prawoslaz lekarski (A/thea officinalis) — surowiec §luzowy tagodzi podraznienia, dzia-
ta ostaniajaco, przeciwkaszlowo, przeciwzapalnie jak réwniez stabo hipoglikemicznie.
Monografia Ph.Eur. 7 Althaeae radix 01/2012:1126.

Szalwia lekarska (Salvia officinalis) - surowiec o silnym dziataniu przeciwzapal-

nym, przeciwskurczowym, przeciwpotnym, przeciwbakteryjnym i przeciwwirusowym.

94



Wyniki

Wewngetrzne stosowanie ograniczone. Monografia Ph.Eur. 7 Salviae officinalis folium
01/2008:1370.

Werbena zwyczajna (Verbena officinalis) — Dziata przeciwbakteryjnie, przeciwwiru-
sowo, immunostymulujaco, moczopednie, przeciwkaszlowo, sekretolitycznie, przeciwza-
palnie. Surowiec goryczkowy pobudza trawienie. Monografia Ph.Eur. 7 Verbenae herba
07/2012:1854.

Dziewanna kutnerowata (Verbascum pholomoides) — dziata zmickezajaco i sekretolitycz-
nie a takze przeciwzapalnie, napotnie i moczopednie. Monografia w Ph.Eur. 7 Verbasci
flos 01/2011:1853.

Srebro koloidalne - Juz w czasach starozytnych srebro byto uznawane za doskonaty
srodek do zwalczania réznych choréb. (p. 4.1.1.4.3.) Obecnie nanosrebro uznawane jest za
srodek, ktéry ma dziatanie antywirusowe, przeciwgrzybicze i antybakteryjne.

Pantotenian wapnia (witamina B,) - W matym stopniu wykazuje dziatanie prze-
ciwzapalne i uszczelniajace nabtonek. Wskazaniem do stosowania leku jest profilaktyka
i niedobory kwasu pantotenowego w organizmie.

Glukonian cynku - Kontroluje utrzymanie prawidiowego st¢zenia wit. A, utatwia
magazynowanie insuliny oraz przedtuza czas jej dziatania. Wspomaga proces regeneracji
tkanek i gojenia si¢ ran.

Przy klasyfikacji wyrobéw medycznych nalezy kierowaé si¢ opracowanymi regutami.
Przynaleznos$¢ do konkretnej klasy okresla si¢ na podstawie przewidzianego zastosowania,
zwigzanego z nim ryzyka, stopnia inwazyjnosci czy mozliwosci ponownego wykorzystania.

Zgodnie z nowym rozporzadzeniem MDR istnieja 22 reguly klasyfikacji [171].

Zgodnie z reguly 21 rozporzadzenia, wyroby sktadajace si¢ z substancji lub mieszanin
substancji, ktére sg przeznaczone do wprowadzenia do organizmu ludzkiego przez jeden
z otworéw ciata lub do podania na skére i ktére sa wchtaniane przez organizm ludzki
lub miejscowo rozpraszane w organizmie ludzkim, naleza do m.in. klasy Ila — jezeli sa
podawane na skére lub jezeli sg stosowane w jamie nosowej lub w jamie ustnej do gardta
wiacznie i tam osiggaja przewidziane zastosowanie. Pastylka jednak nie wywiera dzialania
tylko na poziomie jamy gardlowej. Substancje potykane s wraz ze $ling i przechodzg do
dalszych czesci przewodu pokarmowego. W takim przypadku pastylki odpowiadajg juz
klasie III — jezeli osiagaja one swoje przewidziane zastosowanie w zotadku lub dolnej
czgdci przewodu pokarmowego i one same lub produkty ich metabolizmu sa wchianiane
przez organizm ludzki.

Pastylka do ssania zawsze bedzie wykazywata dziatanie ogélnoustrojowe. Rozpuszezone
sktadniki pastylki sg potykane i beda wykazywaty dziatanie uktadowe zgodne z ich prze-
Znaczeniem.

Substancje wchodzace w sktad produktéw tego typu wykazuja dziatanie farmakologicz-

ne, dlatego powinny by¢ wprowadzone do obrotu jako produkt leczniczy roslinny.
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Podobna sytuacja jest w przypadku syropéw na gardto. Ich sktad opiera si¢ o wyciagi
ro§linne. Znajdziemy w nich najczesciej kwiat bzu czarnego (Sambuci flos), kwiat lipy (7iliae
flos), kwiat dziewanny (Verbasci flos), kwiat rumianku (Matricariae flos), plechy porostu
islandzkiego (Lichen islandicus), ziele tymianku (Zhymi herba) oraz ziele melisy (Melissae
herba), sok z owocéw bzu czarnego (Sambuci fructus) czy ekstrakt z korzenia prawoslazu
(Altheae radix). Produkty te, dzigki zawartosci ziotowych immunostymulantéw mogg okazaé
si¢ pomocne podczas infekeji lub jak element profilaktyki w sezonie jesienno-zimowym.
W syropach nalezy uwazaé réwniez na duzg zawarto$¢ cukru, ktéry wykazuje dziatanie
konserwujace, bakteriobdjcze i wspomaga regeneracj¢ podraznionych miejsc, ale powinien
by¢ z ostroznoscia stosowany u chorych na cukrzyce.

Produkty bez cukru zawieraja réznego rodzaju stodziki, ktérych spozycie w nadmiernych
ilosciach moze mie¢ efekt przeczyszczajacy.

W przypadku lizakéw na bél gardta dla dzieci, ktére bylty bardzo popularne wéréd
rodzicéw z powodu swojej atrakcyjnej formy i akceptowalnego przez dzieci smaku, poza
cukrem, niewielkg zawartoscig witamin i surowcami roélinnymi, takimi jak porost islandzki
(Certaria islandica), nie znajdziemy tam nic szczegdlnego. Nie nalezy tudzi¢ sig, ze taki
produkt poradzi sobie z silnym bélem gardta i kaszlem w przebiegu ostrej infekeji gérnych
drég oddechowych. Trzeba pamigta¢ réwniez, ze nadmierne spozycie cukru moze wigzaé
si¢ w przysztosci z erozja szkliwa i rozwojem préchnicy. Lizaki na gardto moga réwniez
zawiera¢ sporg ilo$¢ substancji pomocniczych, ktére nadaja im odpowiedni ksztatt, barwe
i smak. W niektérych przypadkach moga powodowaé reakcje nadwrazliwosci. Nalezy takze
zaznaczy¢, ze w reklamie widzimy lekarza, ktéry poleca zazywania tych lizakéw. Sytuacja
si¢ zmienita w 2022 roku wraz z wejsciem w zycie nowej ustawy o wyrobach medycznych.
Wprowadzita ona bowiem zakaz reklamowania wyrobéw medycznych przez lekarza, far-
maceute lub inng osobg, ktéra na potrzeby promocyjne, stwarza pozory wykonywania
zawodu medycznego.

Jezeli chodzi o aerozole nawilzajace, to wigkszo$¢ z nich zawiera oliwe z oliwek, wi-
taminy A i E, glicerol, wyciagi z aloesu, propolis czy surowce §luzowe. Ich zadaniem jest
wylacznie ostanianie i regeneracja btony sluzowej gardta. Nie zahamujg jednak kaszlu tak
skutecznie jak kodeina (ktéra powinna by¢ jednak stopniowo wyparta jako lek OTC ze
wzgledu na wlasnosci uzalezniajace (- grupa stabych opioidéw) przez inne substancje jak
np. dropirozyne czy butamirat nie posiadajace wlasnosci uzalezniajacych i innych dziatan
niepozadanych charakterystycznych dla kodeiny), nie uptynnia wydzieliny jak sulfogwaja-
kol i nie zadziataja tak odkazajaco jak benzydamina. Niemniej jednak mogg one w jakims

stopniu fagodzi¢ niektére, mniej nasilone objawy.
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Kolejna grupa produktéw to sa produkty utatwiajace usuwanie gazéw z przewodu
pokarmowego.

Gtéwne substancje to:
Dimeticonum
Mieszanina wielkoczasteczkowych zwigzkéw organicznych krzemu. Zmniejsza napigcie
powierzchniowe na granicy fazy ptynnej i gazowej (pecherzyki gazéw) w przewodzie po-
karmowym, powodujac pekanie pecherzykéw gazu, ktére sa nastepnie wchtaniane lub wy-
dalane. Po podaniu p.o. tagodzi wzdecia i usuwa nadmiar gazu z przewodu pokarmowego.
Nie drazni $ciany przewodu pokarmowego; nie wptywa na motoryke, procesy trawienia
i wchianiania substancji z przewodu pokarmowego. Zastosowanie dimetykonu przed ra-
diologicznymi badaniami diagnostycznymi przewodu pokarmowego metoda podwdéjnego
kontrastu powoduje optymalne pokrycie $ciany jelita srodkiem kontrastowym i umozliwia
uzyskanie wysokiej jako$ci radiograméw. Stosowany na skére chroni przed substancjami
zracymi rozpuszczalnymi w wodzie, nadmiernym wysuszeniem, dtugotrwatym dziataniem
wody oraz innymi czynnikami fizykochemicznymi.
Simeticonum
Simetykon jest mieszaning zwiagzkéw krzemu. Zmniejsza napigcie powierzchniowe na gra-
nicy fazy ptynnej i gazowej w przewodzie pokarmowym, powodujac pekanie pecherzykéw
gazu. Dzigki temu przeciwdziata powstawaniu wzde¢. Nie drazni $ciany przewodu pokar-
mowego, nie wplywa na motoryke, procesy trawienia i wchlaniania substancji z przewodu
pokarmowego.

Stany pograniczne produktéw zawierajacych w sktadzie substancje dimetikon i sime-

tikon przedstawia Tabela 9.
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Tabela 9. Pogranicze produktéw zawierajacych w sktadzie substancje dimetikon i simetikon
(opracowanie wlasne)

Substancja czynna PL WM K

Hedrin Leczenie Avene Cicalfate+
plyn przeciw wszawicy Zel na blizny

Hedrin Ochrona
odzywka do wioséw

przeciw wszawicy
Nyda Plus

preparat likwidujacy
wszy i gnidy

Paranit Lotion
Esputicon plyn eliminuje wszy
Krople doustne i gnidy

Kapsutki migkkie
Dimeticonum Lek utatwiajacy Paranit Sensitive
usuwanie gazéw Lotion

z przewodu ptyn likwidujacy wszy
pokarmowego i gnidy

Pedicul Hermal

ptyn do zwalczania
wszawicy gtowy

Sora Med
plyn do zwalczania

wszawicy gtowy
SORA

plyn do zwalczania

wszawicy glowy

Produkty na wzdecia

Jako substancja powierzchniowo czynna zmniejsza napigcie powierzchniowe pecherzykéw gazu

i powoduje ich rozbicie. Nie drazni przewodu pokarmowego, nie wplywa na jego prace, nie wchtania
si¢. Dlatego tez dimetikon w cigzy i w okresie laktacji moze by¢ stosowany bez obaw, podobnie jak inne
leki na wzdgcia, zawierajace tego typu substancje.

Preparaty na wszy

Preparaty na wszy i gnidy zawieraja w swoim sktadzie dimetikon. Ten wielkoczasteczkowy organiczny
zwigzek krzemu oblepia pasozyta, co prowadzi do jego uduszenia i bardzo rzadko powoduje
podraznienia na skérze.

Podobne wlasciwosci tej substancji wykorzystuje si¢ w kosmetologii. Dimetikon w kosmetykach
wykorzystywany jest jako silikon, ktéry tatwo mozna zmy¢. Bardzo dobrze nawilza, wygladza, utatwia
rozczesywanie i nablyszcza. Dlatego znalazt zastosowanie w preparatach do pielegnacji wloséw, takich

jak szampony do wloséw, maski i odzywki.
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Tabela 9. Pogranicze produktéw zawierajacych w sktadzie substancje dimetikon i simetikon
(opracowanie whasne) c.d.

Substancja czynna PL WM K
Bobotic Bobotic Forte
Krople doustne Krople, kapsutki
Lek utatwiajacy Kolka i wzdgcia
usuwanie gazoéw
z przewodu
pokarmowego
Espumisan Espumisan Easy
Krople doustne, emulsja | Granulki
Kapsutki Kolka i wzdecia
Lek utatwiajacy
usuwanie gazéw Espumisan Max
z przewodu Kapsutki migkkie
pokarmowego Kolka i wzdecia
Infacol Simetigast Forte
Zawiesina doustng Kapsutki elastyczne
Lek stosowany w bélach | Kolka i wzdecia
kolkowych i wzdeciach
u niemowlat
Manti Spumax wzdecia
Tabletki do rozgryzania | Kapsutki
izucia Kolka i wzdecia
Lek zobojetniajacy sok
zotadkowy

Simeticonum
Meteospasmyl Ulgasim
Kapsutki Kapsutki mickkie
znosi dolegliwosci Kolka i wzdgcia
bélowe wystepujace
w czynnosciowych
zaburzeniach przewodu
pokarmowego.

Simet Ulgix USG
Tabletki do rozgryzania | Kapsulki
izucia do stosowania
Lek na wzdecia i uczucie | przed badaniami
pelnosci w obrebie jamy | diagnostycznymi
brzuszne;.
Simeticon Hasco Ulgix Wzdecia
Kapsutki migkkie Kapsulki i kapsutki
Lek utatwiajacy migkkie
usuwanie gazéw Kolka i wzdgcia
z przewodu
pokarmowego
Stoperan S Ulgix Wzdecia Max
Tabletki Kapsutki i kapsutki
Lek na biegunke migkkie

Kolka i wzdgcia
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Krople do oczu

Przyktadem trudnosci w odpowiedniej kwalifikacji prawnej danego produktu moga byé
takze przeznaczone do réznych celéw krople do oczu. Te z nich, ktére przede wszystkim
maja dziatanie farmakologiczne, immunologiczne lub metaboliczne zostang zaliczone do
produktéw leczniczych, o ile moga by¢ one stosowane lub podane pacjentom w celu przy-
wrécenia, poprawienia lub modyfikacji fizjologicznych funkcji organizmu.

Natomiast, produkty specjalnie przeznaczone do dezynfekeji, mycia, ptukania albo na-
wilzania soczewek kontaktowych sg wyrobami medycznymi. Jednakze krople, ktére przezna-
czone s3 do leczenia uszkodzen oczu spowodowanych czynnikami srodowiskowymi moga
zosta¢ uznane zaréwno za wyroby medyczne jak i produkty lecznicze, w zaleznosci od ich
podstawowego trybu dziatania, o ile wyraznie wskazuja one na swoja funkcj¢ w leczeniu

lub tagodzeniu uszkodzenia, podraznienia oka.

Plastry rozgrzewajgce

Ciekawym przyktadem sa rozgrzewajace plastry zawierajace kapsaicyne. Sa one przezna-
czone m. in. do znieczulenia miejscowego oraz leczenia bélu miesni, bélu reumatycznego
czy migreny. W tym przypadku taki plaster powinien by¢ uznany za nosnik danej substancji
(kapsaicyny), ktéra dzigki niemu jest dostarczana do organizmu, gdzie powoduje efekt
przeciwbdlowy. Z tego wzgledu nie mozna wykluczy¢, ze przedmiotowy produkt osigga
swoj gtéwny cel za pomoca dziatania srodka farmakologicznego. Dlatego tez plastry te nie

mogg by¢ kwalifikowane jako wyréb medyczny [172].

Inne wyroby medyczne z pogranicza
W przypadku wyrobu medycznego musi by¢, jak wspomniano wyzej, zdefiniowany tzw. cel
medyczny. A tam, gdzie istnieje okreslony gléwny cel medyczny, podobne produkty moga
by¢ uwazane za wyroby medyczne.
Przyktad moga stanowi¢ nastepujace wyroby:
* laktatory do leczenia odwréconych sutkéw;
* zewngtrzne poduszki termiczne, ktére zapewniaja ulge w bélu;
*  produkty stosowane w nietrzymaniu moczu (np. pieluchy dla dorostych);
*  produkty odchudzajace wskazane w leczeniu otytosci klinicznej, ktére nie dziataja
w sposéb metaboliczny, farmakologiczny lub metaboliczny. Produktami z pogranicza
moga by¢ produkty odchudzajgce; czynnikiem decydujacym bedzie sposéb dziatania
produktu objetego postepowaniem. Produkty do leczenia otylosci, ktére dziataja
poprzez zwickszenie metabolizmu lub wykazuja dziatanie farmakologiczne czy
metaboliczne, beda uwazane za produkty lecznicze, a nie za wyroby medyczne.
Produkty przeznaczone do dezynfekcji moga podlegaé przepisom dotyczacym produk-
téw biobéjczych, wyrobéw medycznych lub przepisom dotyczacym produktéw leczniczych,

w zalezno$ci od ich zamierzonego celu oraz zawartosci.
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Wyrobami medycznymi beda srodki do dezynfekcyi, ktdre sq specyficznie wskazane do
dezynfekeji innych wyrobow medycznych, np. do dezynfekcji stetoskopéw. Srodki biobdjcze
przeznaczone do ogélnego stosowania jako srodki dezynfekujace do np. pomieszczeri,
powierzchni, nie s3 uwazane za wyroby medyczne.

Substancje o $cisle okreslonej aktywnosci przeciwbakteryjnej, przeciwgrzybiczej, prze-
ciwzapalnej, miejscowo znieczulajacej czy przeciwobrzekowej beda zawsze zarezerwowane
tylko dla srodkéw leczniczych. W obrocie moga znajdowac si¢ jedynie preparaty dezyn-
tekeyjne, ktére w przypadku produktu leczniczego lub biobéjczego posiadaja odpowiednie
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, a w przypadku wyrobu medycznego oznakowanie
CE (wraz z numerem jednostki notyfikowanej).

Przyktadem moga postuzy¢ wymagania co do wprowadzenia do obrodu $rodkéw do
dezynfekeji czy antyseptykéw z podobna substancja czynng. W zaleznosci od tego, do jakiej
grupy produktéw srodek do dezynfekeji czy srodek antyseptyczny zostanie zaklasyfikowany
(decyduje o tym przeznaczenie) inne bedg réwniez wymagania prawne dotyczace dalszej
jego sprzedazy komercyjnej w Polsce

Tabela 10 przedstawia réznice i wymagania migdzy produktami leczniczymi a wyrobami

medycznymi przed wprowadzeniem takich srodkéw do obrotu.

Tabela 10. R6znice i wymagania przy wprowadzaniu do obrotu §rodkéw do dezynfekeji - wyroby

medyczne a produkty lecznicze (opracowanie wlasne)

Wyroby medyczne Produkty lecznicze
Wymagania prawne
Ustawa z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach Ustawa Prawo farmaceutyczne z dnia 6 wrzesnia
medycznych 2001 r.
Warunki sprzedazy na terytorium Polski
przeprowadzenie procedury oceny zgodnosci zostaty dopuszczone do obrotu przez uprawnione
produktu i sporzadzenie przez wytwérce organy paristwowe (zostaly zarejestrowane
deklaracji zgodnosci, ze wyréb jest zgodny i sprawdzone);
z wymaganiami zasadniczymi; spetniaja ustalone wymagania jakosciowe,

certyfikat potwierdzajacy, ze produkt jest zgodny | nie przekroczyly terminu waznosci.
z normami wskazanymi w pkt 2 (wydany przez
jednostke notyfikowang europejska);
oznakowanie znakiem CE

101



Wyniki

Tabela 10. R6znice i wymagania przy wprowadzaniu do obrotu $rodkéw do dezynfekeji - wyroby

medyczne a produkty lecznicze (opracowanie whasne) c.d.

Zgodnosé z normami

PN-EN 13624:2006 — Chemiczne $rodki
dezynfekcyjne i antyseptyczne — Ilosciowa
zawiesinowa metoda okreslania grzybobdjczego
dziatania chemicznych srodkéw przeznaczonych
do dezynfekcji narzedzi stosowanych w obszarze
medycznym — Metoda badania i wymagania (faza
2, etap 1) (lub odpowiednio EN 13624:2003);
PN-EN 13727:2012 — Chemiczne $rodki
dezynfekcyjne i antyseptyczne — Ilosciowa
zawiesinowa metoda okreslania bakteriobéjczego
dziatania w obszarze medycznym — Metoda
badania i wymagania (faza 2, etap 1) (lub
odpowiednio EN 13727:2012);

PN-EN 14348:2006 — Chemiczne $rodki
dezynfekcyjne i antyseptyczne — Ilosciowa
zawiesinowa metoda okreslania pratkobdjczego
dziatania chemicznych srodkéw dezynfekcyjnych
stosowanych w obszarze medycznym, w tym
srodkéw do dezynfekcji narzedzi — Metoda
badania i wymagania (faza 2, etap 1) (lub
odpowiednio EN 14348:2005);

PN-EN 14561:2008 — Chemiczne $rodki
dezynfekcyjne i antyseptyczne — Ilodciowa
nos$nikowa metoda okre$lania dziatania
bakteriobdjczego $rodkéw przeznaczonych do
narzedzi stosowanych w obszarze medycznym —
Metoda badania i wymagania (faza 2, etap 2) (lub
odpowiednio EN 14561:2006);

PN-EN 14562:2008 — Chemiczne $rodki
dezynfekcyjne i antyseptyczne — Ilodciowa
nos$nikowa metoda okre$lania dziatania
grzybobéjczego lub béjezego wobec grzybow
drozdzopodobnych $rodkéw przeznaczonych do
narzedzi stosowanych w obszarze medycznym —
Metoda badania i wymagania (faza 2, etap 2) (lub
odpowiednio EN 14562:2006);

PN-EN 14563:2012 — Chemiczne $rodki
dezynfekcyjne i antyseptyczne — Ilodciowa
nos$nikowa metoda okre$lania dziatania
pratkobdjczego lub béjczego na pratki gruzlicy
chemicznych srodkéw dezynfekeyjnych
stosowanych do narze¢dzi w obszarze medycznym
— Metoda badania i wymagania (faza 2, etap 2)
(lub odpowiednio EN 14563:2008).

EN 14885 okresla liczne normy okreslajace
procedury testowe i wymagania licencyjne dla
tych produktéw. Norma europejska zapewnia
przeglad stosowania chemicznych $rodkéw
dezynfekujacych i antyseptycznych we wszystkich
istotnych obszarach. Dotyczy to produktéw
medycyny i weterynarii, przemystu spozywczego

i innych. Ponadto norma EN 14885 reguluje
badania srodkéw dezynfekujacych do uzytku
domowego lub publicznego.

Norma EN 14885 upowaznia producentéw,
uzytkownikéw i organy regulacyjne do oceny
dziatania chemicznych srodkéw dezynfekujacych
i antyseptycznych. Norma UE EN 14885 stanowi
standard przegladowy.

PN-EN 14885 :2015 Chemiczne $rodki
dezynfekcyjne i antyseptyczne - Zastosowanie
norm europejskich dotyczacych chemicznych
srodkéw dezynfekeyjnych i antyseptycznych
PN-EN 12353 :2013 Chemiczne $rodki
dezynfekcyjne i antyseptyczne - Przechowywanie
organizméw testowych stosowanych do okreslania
dziatania bakteriobéjczego (facznie z Legionella),
pratkobéjczego, sporobéjczego, grzybobdjczego

i wirusobdjezego (tacznie z bakteriofagami).
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Tabela 10. R6znice i wymagania przy wprowadzaniu do obrotu §rodkéw do dezynfekeji - wyroby

medyczne a produkty lecznicze (opracowanie wlasne) c.d.

Dokumenty wymagane do sprzedazy

- Deklaracja zgodnosci na zgodnosé Dokumenty zgodne z:

z wymaganiami: Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia
Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 17 12 grudnia 2002 r. w sprawie podmiotéw

lutego 2016 r. w sprawie wymagan zasadniczych uprawnionych do zakupu produktéw leczniczych
oraz procedur oceny zgodnosci wyrobéw w hurtowni farmaceutycznej Dz.U. Nr 216, poz.
medycznych (Dz. U. poz. 211) albo 1831;

dyrektywy 93/42/EWG, albo Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia
Rozporzadzenia (UE) 2017/745 w sprawie 13 marca 2015 r. w sprawie wymagan Dobrej
wyrobéw medycznych. Praktyki Dystrybucyjnej Dz.U. 2015 poz. 381;

- Certyfikat dla produktu potwierdzajacy, ze Obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 4
produkt jest zgodny z normami wskazanymi marca 2021 r. w sprawie ogloszenia jednolitego
powyzej. tekstu rozporzadzenia Ministra Zdrowia

w sprawie wydawania zezwoleri na obrét
hurtowy srodkami odurzajacymi, substancjami
psychotropowymi lub prekursorami kategorii 1
Dz.U. 2021 poz. 566;

Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 14
listopada 2008 r. w sprawie kryteriéw zaliczenia
produktéw leczniczego do poszczegSlnych
kategorii dostgpnosci Dz.U. Nr 206 poz. 1292.

Oznakowanie
oznakowanie znakiem CE; Dokumenty zgodne z Rozporzadzeniem Ministra
nazwa i adres wytwdrcy Zdrowia z dnia 20 lutego 2009 r. w sprawie

wymagari dotyczacych oznakowania opakowar
produktu leczniczego i tresci ulotki.

Oprécez tego, Minister Zdrowia albo podmioty przez niego upowaznione moga do-
konywaé zakupéw wyrobéw medycznych, jezeli sa dopuszczone do obrotu w innych pari-
stwach niz paristwa czlonkowskie Unii Europejskiej i pafistwa cztonkowskie Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym.

W przypadkach wyjatkowych, na przyktad jak to byto podczas pandemii SARS-Cov-19,
zgodnie z Art. 15 ust. 1 Ustawy o wyrobach medycznych, mozliwe jest dopuszczenie do
uzywania wyrobéw medycznych na innych zasadach:

*  Prezes URPL moze, w drodze decyzji administracyjnej, wyda¢ pozwolenie na wpro-
wadzenie do obrotu lub wprowadzenie do uzywania na terytorium Rzeczypospolite;
Polskiej pojedynczych wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro, ktére sg nie-
zbedne do osiagnigcia koniecznych celéw profilaktycznych, diagnostycznych lub
terapeutycznych, a dla ktérych nie zostaly wykonane procedury oceny zgodnosci
potwierdzajace, ze wyroby speiniaja odnoszace si¢ do nich wymagania zasadnicze.

*  Prezes URPL moze wydaé, w drodze decyzji administracyjnej, na wniosek podmiotu
wykonujacego dziatalno$¢ lecznicza, konsultanta w ochronie zdrowia, o ktérym

mowa w ustawie z dnia 6 listopada 2008 r. o konsultantach w ochronie zdrowia,
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Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, Prezesa Narodowego
Funduszu Zdrowia lub Prezesa Rzadowej Agencji Rezerw Strategicznych pozwo-
lenie, o ktérym mowa w art. 59 ust. 1 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych,
zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i rozporza-
dzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG 1 93/42/
EWG (Dz. Urz. UE L 117 2 05.05.2017, str. 1, z p6zn. zm.), na wprowadzenie
do obrotu lub do uzywania na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej okreslonego
wyrobu, w przypadku ktérego nie przeprowadzono procedur oceny zgodnosci.

W przypadku wywozu produktéw do dezynfekcji nie p6zniej niz na 36 godzin przed
zamiarem wywozu lub zbycia ich poza terytorium Polski — nalezy powiadomié o tym woje-
wode whasciwego dla siedziby przedsi¢biorcy albo miejsca zamieszkania, podajac wykaz oraz
ilo§¢ produktéw, Wojewoda moze ztozy¢ wniosek do Prezesa Rady Ministréw w sprawie
zakazu wywozu lub zbycia tych produktéw w poza terytorium Polski.

Szczegdlne przypadki stosowania ustawy o wyrobach medycznych (art. 4.) majg za-
stosowanie, gdy wyréb medyczny i aktywny wyréb medyczny do implantacji zawiera, jako
integralng cz¢$é, substancig, ktéra stosowana oddzielnie bytaby produktem krwiopochodnym
badz produktem leczniczym i ktéra moze dziata¢ na organizm ludzki pomocniczo wzgledem
wyrobu medycznego. Analogiczne wymaganie obowiazuje, gdy dany wyréb medyczny jest
przeznaczony do podawania produktu leczniczego.

Ustawa o wyrobach medycznych wskazuje na podstawowa dyrektywe interpretacyjna
w zakresie rozstrzygania, czy dany produkt nalezy uwazaé za wyréb medyczny, czy za
produkt leczniczy, precyzujac, ze decydujace znaczenie ma zasadniczy sposéb dziatania
danego produktu. Niemniej jednak w przypadku niezgodnosci Urzad Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych moze zawsze odméwié
wpisania danego wyrobu do swego rejestru.

Jako przyktad nieprawidtowej klasyfikacji mozna przytoczy¢ wycofanie jednego z wyro-
béw medycznych w postaci zelu dopochwowego, zawierajacego w sktadzie kwas mlekowy.
zawierajacy Lactobacillus acidophylus.

Produkt stuzyt do regulacji i przywrécenia prawidtowego odczynu pH w pochwie
z powodu:

* bakteryjnych lub grzybiczych zakazen pochwy,

* dlugotrwalego stosowania antybiotykoterapii lub srodkéw antykoncepcyjnych,

* po miesiaczce,

*  podczas menopauzy.

Leczenie waginoz bakteryjnych jest procesem ztozonym i diugotrwatym z uwagi na
zmiany jako$ciowo-ilo$ciowe w biocenozie pochwy a takze zmiany w jej biochemizmie. Brak
bakterii L. acidophilus — LAB powoduje wzrost wartosci pH w pochwie do >4.5. Istotnym

elementem terapii jest utrzymanie pH pochwy na poziomie 3.5-4.5 poprzez zakwaszenie
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kwasem mlekowym. Fizjologicznie kwas mlekowy powstaje jako produkt fermentacji gliko-
genu, mono- i dwucukréw (pozostatosci scian komérkowych ztuszezonego nabtonka pochwy
i mikroorganizméw) przez LAB, co istotnie hamuje kolonizacje patogenéw. Zakwaszenie
srodowiska pochwy optymalizuje warunki odtworzenia populacji Lactobacillus sp. W $ro-
dowisku o pH ok. 3.5 wigckszo$¢ patogenéw traci zdolnos¢ do namnazania.

Tak wigc preparaty dopochwowe zawierajace kwas mlekowy bedg dziataty cytotok-
sycznie i cytostatycznie w stosunku do mikroorganizméw, bakterii i grzybéw a zwlaszcza
w stosunku do Candida sp.

Produkty tego typu powinny by¢ kwalifikowane jako produkty lecznicze, ze wzgledu

na mechanizm dziatania oraz zastosowanie w profilaktyce i terapii.

4.1.2.2. Podsumowanie

Podsumowujac, klasyfikacja pomiedzy produktem leczniczym a wyrobem medycznym w du-
zej mierze zalezy od zamierzonego podstawowego celu. Ponadto produkty nalezy oceniaé
i klasyfikowaé z uwzglednieniem waznosci dla ochrony zdrowia publicznego.

W odniesieniu do pogranicza mi¢dzy produktem leczniczym a wyrobem medycznym,
kluczows réznicg jest sposéb, w jaki osigga si¢ zamierzony efekt. Jesli efekt ten wystepuje
na lub w ciele ludzkim lub zwierz¢cym poprzez dziatanie farmaceutyczne, immunologiczne
lub metaboliczne to produkt jest klasyfikowany jako produkt leczniczy. Jezeli zamierzony

efekt zostanie osiggniety w inny sposéb, produkt nalezy sklasyfikowa¢ jako wyréb medyczny.
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4.1.3. Pogranicze produkty lecznicze - kosmetyki

Granica miedzy dziataniem leczniczym a kosmetycznym jest niekiedy bardzo cienka i trud-
na do zdefiniowania, zwtaszcza, ze w aptece sa specjalne dziaty z kosmetykami leczniczymi
lub wspomagajacymi leczenie.

Tak jak juz wspomnialem wczesniej, sa rézne dodatkowe grupy kosmetykéw jak: der-
mokosmetyki czy kosmeceutyki.

Dermokosmetyki, znane takze jako kosmetyki dermatologiczne lub kosmetyki apteczne, to
preparaty z pogranicza medycyny i kosmetologii. Czasem okreslane sq jako kosmeceutyki, gdyz
wykazujq dziatanie nie tylko pielggnacyjne, ale i lecznicze.

Termin kosmeceutyk, ktéry wprowadzit A. Kligman okoto 20 lat temu [173,174,175]
jest obecnie uzywany na calym $§wiecie, ma nawiazywa¢ do nowych realiéw produktéw
pielegnacyjnych, podkreslajac ich funkcjonalne aspekty. Kosmeceutyk ma cechy taczace
poprawe waloréw estetycznych skory i zalety tradycyjnego kosmetyku, a takze produktu
leczniczego.

Oficjalna definicja kosmeceutykéw nie zostata wypracowana, a ustawa o kosmetykach
catkowicie odrzuca ten termin, uznajac istnienie jedynie kosmetykéw do pielegnacji. Rynek
prébuje wprowadzi¢ termin dermokosmetykéw, jednak w ustawie czy dyrektywie unijnej
réwniez nie istnieje takie pojecie. Mimo braku jednolitej definicji kosmeceutyki stanowia
najszybciej rozwijajacy si¢ segment §wiatowego rynku kosmetycznego.

Swiatowy rynek kosmeceutykéw zostat wyceniony na 46,93 mld USD w 2017 r.i ocze-
kuje sie, ze do 2023 r. osiggnie warto$¢ 80,36 mld USD przy CAGR (Compound Annual
Growth Rate) 9,38% w okresie prognozy (2018-2023) [176,177].

Znaczacy udzial w rynku kosmeceutykéw maja takie kraje jak Stany Zjednoczone,
Kanada, Wielka Brytania, Niemcy i inne kraje europejskie, jednak w ostatnich latach co
raz wigksze znaczenie maja producenci oraz rynki krajéw Dalekiego Wschodu.

Na tak znaczacy wzrost rynku kosmetykéw duzy wpltyw wywarta takze pandemia
SARS-Cov-19. Powstaty nowe produkty, gtéwnie do zabezpieczenia organizmu przed
wnikaniem wiruséw droga przezskérna, niematy udzial w odnotowanym wzroscie ma takze
przeniesienie si¢ sprzedazy do internetu.

Starzejace si¢ spoteczeristwo (w ciagu dziesigciu lat od 2008 do 2017 r. nastgpit szybki
wzrost liczby ludnosci i os6b w wieku 40 lat i wiecej; przewiduje sie, Ze oczekiwana dtugos¢
zycia kobiet wzrosnie z 82,8 lat w 2005 r. do 86,3 lat do 2050 r; w przypadku mezezyzn
przewidywany wzrost w analogicznym okresie ma wynie$¢ wynosi z 78,4 do 83,6 lat) jest
tez znaczacym konsumentem produktéw kosmetycznych. Ten trend demograficzny dopro-
wadzit do duzego popytu na produkty przeciwstarzeniowe (anti-aging), ktére zapobiegaja
zmarszczkom, plamom starczym, wysuszeniu skéry, uszkodzeniom skéry i wloséw.

Konsumenci takze bardziej $wiadomie zwracaja uwage na sktad kosmetykéw. Zwicksza

si¢ liczba klientéw poszukujacych produktéw kosmetycznych o whasciwosciach leczniczych.
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Rosngca popularnosé kosmeceutykéw w Polsce to takze efekt stale wzrastajacej liczby
alergikéw. Jak pokazujg wyniki programu ECAP , Epidemiologia Choréb Alergicznych
w Polsce”, podatno$¢ na uczulenie wystgpuje u co drugiego mieszkarica kraju [178].

Producenci deklarujg, ze staranny dobér substancji czynnych (sktadnikéw aktywnych)
oraz ich wigksze stezenie w dermokosmetykach czy tez kosmeceutykach, zwigkszaja sku-
tecznosé, zas brak konserwantéw, barwnikéw i kompozycji zapachowych zmniejsza ryzyko
wystapienia reakeji alergicznych. Niestety, jest to trudne do pogodzenia, bowiem wiele
substangji czynnych moze wykazywa¢ dzialanie alergizujace — a przy ich ponadprzeci¢tnym
stezeniu w produkcie wzrasta prawdopodobienstwo takiej reakeiji.

Obecnie znowu coraz czgsciej wracamy po kosmetyki do aptek. Moze mieé to zwia-
zek ze znacznym wzrostem schorzen skérnych, ktére powodowane sa m.in. przez zanie-
czyszczone §rodowisko, w tym smog elektromagnetyczny, zia diete czy stres, jak réwniez
wysoka koncentracje sktadnikéw aktywnych w dermokosmetykach, dziatajacych na skére
bardziej kompleksowo. Ten wzrost popytu stworzyt przestrzen dla innowacji w kosmetyce,
stymulujac w ten sposéb rozwéj branzy.

W tym miejscu mozna przytoczy¢ informacje handlowe jednej z firm kosmetycznych
produkujacej dermokosmetyki:

»e - marka stworzona z doswiadczenia dermatologow. Przy opracowywaniu receptur produk-
tow wykorzystujemy najnowsze trendy w dermatologii i swiatowe technologie. Dzigki uczestnic-
twu w migdzynarodowych kongresach i sympozjach dermatologicznych oraz targach kosmetycznych
zdobywamy zaufanie wymagajgcych Klientow jako ekspert od specjalistycznej pielegnacji skory
wrazliwej. Nasze dermokosmetyki cieszg si¢ uznaniem najlepszych dermatologéw w Polsce i sq
przez nich chetnie polecane.” Jak wida¢ gtéwny nacisk w reklamie jest udzielany na ,,derma-
tologi¢” i lekarzy dermatologéw.

Wraz ze zwigkszonym popytem na kosmetyki nie tylko upigkszajace czy do pielegnacii,
a takze lecznicze, zwickszaja si¢ przypadki fatszowania kosmetykiw. Falszowanie dotyczy
zaréwno ogélnego wygladu kosmetyku (opakowanie) jak i sktadu. Zeby wzmocni¢ dziata-
nie kosmetyku dodajg si¢, na przyktad, substancje farmakologiczne, ktére nie sa zgloszone
podczas wprowadzania kosmetyku do obrotu. W sktadzie kosmetykéw moga znajdowaé
si¢ niebezpieczne substancje zagrazajace zdrowiu oséb albo substancje w stezeniach wyz-
szych niz bezpieczne dla cztowieka - na przyktad wicksza niz dopuszczalna ilos¢ alkoholu
metylowego; produkty te moga réwniez zawiera¢ zwigkszone iloéci karcynogenéw w tym
arsenu, berylu czy kadmu [179].

Zaréwno w Unii Europejskiej, jak i Ameryce Pin. produkeja i obrét kosmetykami, w tym
zapachowymi, podlegaja przepisom, ktére wskazuja, jakie substancje przemyst kosmetyczny
moze stosowad, a jakich nie. W UE kwesti¢ te reguluje ustawa z dnia 30 marca 2001 r.
o kosmetykach [180], a takze rozporzadzenie z dnia 30 listopada 2001 r., dotyczace kosme-
tykéw [181]. Na jego podstawie na etykiecie kazdego produktu kosmetycznego muszg si¢

znalez¢ sktadniki wymienione w kolejnosci od najwigkszej ilosci w danym kosmetyku do
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najmniejszej. Listy substancji niedozwolonych podlegajg stalej rewizji. Oceny bezpieczeri-
stwa uwzgledniaja zamierzone zastosowanie substancji chemicznej i jej stezenie, a badania
sa prowadzone przy uzyciu niskich, $rednich i wysokich dawek zaréwno w perspektywie
krétko- jak i dlugoterminowe;.

Szereg sytuacji pogranicza produktowego pomig¢dzy kosmetykami i innymi grupa-
mi produktowymi, w tym produktami leczniczymi, przedstawia si¢ w “Manualach” (od:
»2Manual, Manuals”) [182]. Sg to instrukcje stworzone przez ekspertéw grup roboczych
ds. kosmetykéw dziatajacych przy Komisji Europejskiej i sktadajacych si¢ z przedstawicieli
wszystkich paristw cztonkowskich UE i EF'TA, Cosmetics Europe, Europejskiej Federacji
Sktadnikéw Kosmetycznych (EFfCI), Migdzynarodowego Stowarzyszenia Substancji
Zapachowych (IFRA), Mi¢dzynarodowego Stowarzyszenia Kosmetykéw Naturalnych
i Organicznych (NATRUE), Europejskiej Organizacji Przemystu i Ustug Kosmetycznych
(Unitis) oraz Europejskiego Stowarzyszenia Rzemiosta Matych i Srednich Przedsiebiorstw
(UEAPME). Nie jest to oficjalny dokument Komisji Europejskiej i stuzy wytacznie jako
“narzedzie” do oceny spornych sytuacji. Ostateczna decyzja w przypadku kazdego przypadku
nalezy jednak do wtasciwych organéw krajowych i sadéw.

Prawo europejskie stanowi, ze substancia w takim stezeniu, ktore zmienia funkcje fizjologicz-
ne lub metaboliczne u czlowieka, nie moze byc sktadnikiem kosmetyku - stac si¢ moze natomiast
substancjq leczniczg, o ile zmiany te sq korzystne. Przyktadem moze by¢ tu retinol - w mniej-
szych stezeniach jest wykorzystywany w kosmetykach, w wigkszych - jako lek stosowany
pod nadzorem lekarza.

Dodatkowy problem pojawia si¢ w momencie, gdy kosmetyk zaczyna by¢ reklamowany

jako produkt posiadajacy wlasciwosci lecznicze.

4.1.3.1. Przyklady oceny produktéw

Przyktad 1

W 2014 r. Gi6wny Inspektor Farmaceutyczny wydat decyzje (znak: GIF-P-R-450/4-3/JD/14),
w ktorej zastosowal przepisy ustawy Prawo farmaceutyczne do takiego wtasnie produktu. GIF zaka-
zal reklamy preparatu Nuvisal majacego status kosmetyku, a ktéry w ocenie Organu przedstawiany
byt jako posiadajacy wlasciwosci zapobiegania lub leczenia choréb. Przedmiotowy produkt zostat
zarejestrowany w europejskiej bazie Portalu Zgtaszania Produktéw Kosmetycznych (Cosmetic
Products Notification Portal, CPNP).

Sprawa dotyczyta produktu kosmetycznego w postaci kremu oraz jego reklamy kierowanej do pu-
blicznej wiadomosci. Analizowana reklama umieszczona zostata na stronie internetowej dystrybutora
produktu. Zamieszczono tam réwniez m.in. informacje wskazujace, ze produkt ten jest skutecznym
srodkiem przeciw narastajacym i czgstym problemom skérnym réznej natury, przyktadowo takim

jak: tuszczyca, $wiad, atopowe zapalenie skory, tojotokowe zapalenie skéry. Informacje te zostaty
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zaprezentowane razem ze zdjeciami zmian chorobowych, wywotanych przez tuszezyce oraz zdje-

ciami skéry po zastosowaniu kosmetyku.

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny po rozpoznaniu sprawy uznal, iz informacje prezentowane na

stronie kosmetyku spetniajg przestanki przedstawiania produktu jako posiadajacego wlasciwosci

zapobiegania lub leczenia choréb, dokonat oceny reklamy produktu w §wietle norm prawa far-

maceutycznego, a w konsekwencji nakazat natychmiastowe zaprzestanie prowadzenia niezgodnej

z obowiazujacymi przepisami reklamy wizualnej kierowanej do publicznej wiadomosci za posred-

nictwem portalu internetowego.

Zatem na klasyfikacje produktu ma wptyw nie tylko jego funkcja, wlasciwosci i przeznaczenie, ale

takze sposéb prezentacji i komunikacji. Zgodnie z przyjetymi wytycznymi, klasyfikacji w zakresie

funkcji, wlasciwosci czy przeznaczenia dokonujemy $cisle/zawezajaco, zas w kontekscie prezentacji

i komunikacji - rozszerzajaco.

To réznorakie podejscie wynika stad, ze w pierwszym przypadku badamy, czym rzeczywiscie pro-

dukt jest, zas w drugim, w jaki sposéb konsument postrzega/odbiera albo moze postrzega¢/odbieraé

oferowany mu produkt i czy ta prezentacja’komunikacja wprowadza albo moze wprowadza¢ go

w blad, co do rzeczywistych cech produktu. Ta tzw. wtérna klasyfikacja ma najwicksze znaczenie

dla produktéw z pogranicza, kiedy produkt ma dwie funkcje: jedng gtéwna/przewazajaca, druga

dodatkowa/uzupetniajaca. Takimi produktami mogg by¢ na przyktad:

* tonik do demakijazu twarzy, ktéry oczyszcza skore i wspomaga jednoczesnie dziatanie bak-
teriobdjcze;

*  krem do stép, ktéry posiada jednoczesnie dziatanie grzybobdjcze;

*  pasta do zg¢bdéw, ktéra wspomaga walke z préchnicg i/lub wykazuje dziatanie przeciwdrobno-

ustrojowe.

Przyktad 2

Komisja Etyki Reklamy przy Stowarzyszeniu Rady Reklamy uznata, Ze w reklamie pasty
do z¢béw Lacalut Aktiv konieczne bedg zmiany ,w wizualizacji dziatania produktu w taki
sposob, aby przekaz nie budzit watpliwosci, co do wlasciwosci reklamowanego produktu,
poniewaz reklama naduzywa zaufania odbiorcéw i wykorzystuje ich brak doswiadczenia lub
wiedzy oraz wprowadza konsumentéw w btad co do wlasciwosci reklamowanego produktu”.
Krytycznej ocenie poddano nastepujace elementy komunikacji: Wykres i hasto ,,Dziatanie
potwierdzone badaniami klinicznymi”, ktére miaty nie by¢ ,sformutowane w sposéb ja-
sny, precyzyjny i zrozumiaty dla odbiorcéw reklamy, w szczegdlnosci nie doprecyzowano,
co wykres doktadnie przedstawia”. Hasta reklamowe: ,Chroni przed krwawieniem dzig-
set”, ,Dziata $ciagajaco na dzigsta”, ,Chroni przed parodontoza’, ,Dziatanie potwierdzo-
ne badaniami klinicznymi”, ,Skutecznie chroni przed parodontozg i chorobami dziaset.
Efekt odczuwalny juz po pierwszym uzyciu”, ,Lekarz polecit mi paste L.A. Pomogta od

razu”,L.A. Dla mnie najlepsze.” Krytycznie oceniono takze wizualizacje wskazujaca na (i)
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natychmiastowe ,,odrastanie” lub ,,odbudowywanie” dziaset; oraz na fakt, Ze zaprezentowane
na obrazie nr I hasta s3 potwierdzone jakimikolwiek badaniami klinicznymi” [183].

Prawidtowa zalezno$¢ pomiedzy klasyfikacja produktu, a jego komunikacja to podstawa przy
ocenie pogranicza kosmetykéw i produktéw leczniczych. Klasyfikacja produktu wymusza
stosowng komunikacje, za$ komunikacja moze mie¢ wplyw na odmienne niz pierwotne
zakwalifikowanie produktu. Nalezy zachowa¢ szczeg6lng ostroznos$é przy komunikacji cech,
ktére dotycza cech uzupetniajacych produktu. Dotyczy to w szczegdlnosci komunikowania
cech, ktére sg przypisywane produktom leczniczym, w szczegdlnosci wykorzystywanych

przy tzw. claimach (o$wiadczeniach) [184].

Przyktad 3

W opinii konsumentéw reklama internetowa produktu kosmetycznego ,Protein Base
Removable” marki Indigo wprowadza konsumentéw w btad, poniewaz sugeruje, ze jest to
produkt o charakterze leczniczym. Na zdjeciu postuzono si¢ bowiem rekwizytami, ktére
kojarza si¢ jednoznacznie z medycyna — kitlem lekarskim, stetoskopem oraz lampg opera-
cyjna. A przeciez baza proteinowa to nie lek, a jedynie kosmetyk. Nie mozna wigc moim
zdaniem sugerowaé konsumentom, ze jest to produkt, ktéry ma wiasciwosci lecznicze”.
Byt to jednak zabieg stylistyczny obecny w reklamie w postaci metafory pomiedzy kitlem
i stetoskopem a reklamowanym produktem kosmetycznym. W tej reklamie potaczono
odlegte od siebie znaczeniowo pojecia, przez co kontekst umieszczonego zdjecia, tj. za-
mieszczenie go w zaktadce produktu ,wraz z innymi zdjgciami oraz opisem wihasciwosci
produktu”, wskazujacymi na zastosowanie bazy proteinowej ,regeneracja uszkodzonego
paznokcia oraz wzmocnienie plytki za pomocg zamieszczonych w produkcie protein oraz
innych sktadnikéw odzywezych”, przez co Zesp6t Orzekajacy Komisji Etyki Reklamy przy
Stowarzyszeniu Rady Reklamy nie dopatrzyt si¢ tresci naduzywajacych zaufania odbiorcéw
lub wykorzystujacych ich brak doswiadczenia lub wiedzy, chociaz zasugerowat, aby doprecy-
zowaé w reklamie informacje, iz reklamowany produkt jest produktem kosmetycznym [185].
Wyjatkowa ostroznosé przy klasyfikacji produktu kosmetycznego musi zosta¢ zachowana
z uwagi na obowiazujace domniemanie klasyfikacji w razie watpliwosci na rzecz produktéw
leczniczych. Domniemanie to zaktada, ze do produktu spetniajacego jednoczesnie kryteria
produktu leczniczego oraz kryteria innego rodzaju produktu, w szczegélnosci suplementu
diety, kosmetyku lub wyrobu medycznego stosuje si¢ przepisy Prawa farmaceutycznego
(art. 3a ustawy PF).

Watpliwosci zwigzane z klasyfikacja maja zwlaszcza miejsce przy reklamie produktéw.
Zgodnie z wytycznymi Trybunatu Sprawiedliwosci UE, jesli: ,nie da si¢ z géry okresli¢,
czy dane produkty s produktami leczniczymi, powinno si¢ podejmowacé taka decyzj¢ od-
rebnie w kazdej sprawie, biorac pod uwage wtasciwosci danego produktu, forme, w jakiej
jest sprzedawany, jak jest opakowany, jakie informacje do niego zataczono, czy produktowi

lub reklamie towarzysza rekomendacje lekarzy, farmaceutéw badz szpitali czy podobnych
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instytucji lub powotanie si¢ na substancje lub metody wynalezione przez osoby zajmujace
si¢ medycynag czy farmacja” [186].

Dodatkowo znaczenie ma nie tylko sam przekaz bezposredni, ale takze posredni, tj. w tresci
ulotki, etykiety czy ustnej prezentacji produktu, kiedy tzw. §rednio dobrze zorientowany
konsument bedzie miat wrazenie, ze produkt zapobiega lub leczy choroby u ludzi [187].
Co takze szalenie istotne ,produkt, nawet jesli miesci si¢ w definicji kosmetyku, winien
by¢ traktowany jako srodek leczniczy, gdy jest prezentowany jako posiadajacy wlasciwosci
lecznicze, zapobiegajace chorobie lub stanowi patologicznemu, lub jezeli ma by¢ uzywany

w celu odzyskania, korygowania lub modyfikowania fizjologicznych funkeji organizmu”

[188].

Przyktad 4

Szampon do wloséw Nuvisal, wprowadzany do obrotu jako produkt kosmetyczny, re-
klamowany przez stwierdzenie, ze to ,skuteczny $rodek przeciw narastajacym i czgstym
problemom skérnym réznej natury (stosowanym m.in. przy problemach skérnych takich
jak: tuszczyca, swigd, atopowe zapalenie skory, tojotokowe zapalenie skéry)”, oraz zdjecia
zmian chorobowych wywotanych przez tuszczyce przed i po stosowaniu produktu, zostat
uznany przez GIF za produkt spelniajacy przestanki niezb¢dne do uznania go za produkt
leczniczy nie za$ kosmetyk, mimo ze informacjom o produkcie towarzyszyt zapis o reje-
stracji w portalu CPNP. Obrona przedsigbiorcy, jakoby produkt zostat zarejestrowany przez
finskiego producenta jako kosmetyk i tak wprowadzony do obrotu, byta niewystarczajaca.
Organ nie uznat za przekonywujace uzasadnienia, Ze szampon ten miat nie leczy¢ choréb
skéry ani im nie zapobiegaé, a jedynie likwidowaé chwilowo skutki ,na pewien czas, po
ktorym objawy schorzenia nawracaja. (...) Produkty Nuvisal nie lecza, lecz ,zaleczajg”, cho¢
skutecznie, ale czasowo — stad nie sg lekami, tylko kosmetykami” [189].

W przypadku, gdy, podmiot uzna, ze jego produkt powinien by¢ klasyfikowany odmiennie,
poniewaz ujawnita si¢ (np. w zwigzku z prowadzonymi dalszymi pracami badawczo-roz-
wojowymi produktu) nowa jego wiasciwosé lub chce ten produkt prezentowad inaczej,
mozna dokonaé przekwalifikowania go do innej kategorii, co jednak wymaga dokonania
konkretnych formalnosci. W szczegélnosci przedsigbiorca chee przekwalifikowaé produkt
kosmetyczny na produkt leczniczy lub odwrotnie, a wige dokonaé tzw. switchu, tj. zmiany
statutu produktu przez wyrejestrowanie lub zarejestrowanie go jako produktu leczniczego,

a zarejestrowanie jako innego produktu.
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4.1.3.2. Posta¢ produktu i substancja czynna

Kosmetyki niekiedy mozna myli¢ z produktami leczniczymi ze wzgledu na postac i sub-
stancje czynne.

W obu grupach produktéw mozna spotkac masci i kremy w tubkach, pudry, ptyny, szampony.
Kosmetyki, ktére w deklaracji marketingowej maja okreslenia wskazujace na dziatanie tera-
peutyczne lub wspomagajace leczenie moga by¢ kwestionowane przez Inspekcje Sanitarna,
Handlowg lub Farmaceutyczng jako produkty lecznicze, ktére nie zostaty zarejestrowane
zgodnie z wymaganiami obowiazujacymi dla produktéw leczniczych.

Ponizej przedstawiam kilka takich produktéw.

Przyktad 1

Produkt wprowadzony do obrotu jako kosmetyk, w postaci ptynu do miejscowego stoso-
wania na skére¢ zawierajacym naturalny magnez.

Deklarowany sktad wg producenta: 25% chlorku magnezu oraz wysokiej jakosci aktywne
sktadniki znajdujace si¢ w wyciaggach: z chmielu zwyczajnego, rozmarynu, skrzypu polnego,
sosny cedrowej, cytryny, muszli ostryg, osadéw morskich.

Petny sktad wg strony www.naturalnymagnez.eu: Ingrediends/inci: Aqua, Magnesium
chloride, Propanediol, Glycerin, Maris Limus Extract, Ostrea Shell Extract, Humulus
Lupulus Extract, Rosmarinus Officinalis Leaf Extract, Equisetum Arvense Extract, Pinus
Sylvestris Cone Extract, Citrus Limonum Fruit Extract, Propylene Glycol, Caprylyl glycol,
Caprylhydroxamic Acid.

Zastosowanie:

* dyskomfort — miesnie, stawy;

* stres, przewlekle zmeczenie;

* problemy z zasypianiem;

*  choroby uktadu sercowo-naczyniowego;

*  RLS — Zespét Niespokojnych Nég;

*  bruksizm — szczgkoscisk;

* kontuzje, duzy wysitek fizyczny;

*  zesp6l napigcia przedmiesiaczkowego;

* migreny.

Zgodnie z prezentacjg produktu, zaktadajac, Ze produkt wykazuje deklarowane przez pro-
ducenta dziatanie, powinien by¢ klasyfikowany jako produkt leczniczy.

Cytujac rozporzadzenie 1223/2009/WE, kosmetykiem jest ,kazda substancja lub mieszani-
na przeznaczona do kontaktu z zewngtrznymi czgsciami ciata ludzkiego (naskdorek, owlosiente,
paznokcie, usta i zewngtrzne organy pliowe) lub z zgbami i blonami sluzowymi jamy ustnej,
wylgeznie lub gldwnie w celu ich oczyszczenia, perfumowania, zmiany wygladu, ochrony, utrzy-

mania w dobrej kondycji lub korygowania zapachow ciata”. Oznacza to, ze produkt moze by¢
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wprowadzony do obrotu jako kosmetyk, jezeli forma (miejsce aplikacji) oraz cel stosowania
(funkcja) produktu odpowiadajg definicji kosmetyku.

Zgodnie z prezentacja produktu przez producenta spetnia pierwsze, ale nie spetnia dru-
giego kryterium.

Poniewaz wedtug artykutu 3a ustawy Prawo Farmaceutyczne obowigzuje zasada zgodnie
z ktéra w stosunku do produktu spetniajacego réwnoczesnie kryteria produktu leczniczego
oraz produktu innego rodzaju (suplementu diety lub kosmetyku) powinny by¢ stosowane
przepisy ustawy Prawo Farmaceutyczne, wobec deklarowanego przez producenta dziatania
preparatu powinien by¢ on klasyfikowany jako produkt leczniczy.

Nasuwa si¢ réwniez pytanie, czy zaktadana przez producenta transdermalna suplementacja
magnezu aplikowanego w postaci jonowej, bez promotoréw przejscia transdermalnego oraz
na nieuszkodzony naskdérek jest mozliwa. Nie istnieja doniesienia naukowe potwierdzajace
taka mozliwo$¢. Jednoczesnie, ze wzgledu na prezentacje i deklarowane dziatanie produkt
powinien by¢ oceniany w kategorii produktéw leczniczych (nie spetnia kryteriéw kosmetyku

zgodnie z art. 2(1) rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009).

Przyktad 2

Perfumowany szampon do wloséw przettuszczajacych sig.

Wedtug informacji zamieszczonej na opakowaniu produktu oraz informacji na stronach

internetowych firm rozprowadzajacych produkt, szampon opisywany byt jako:

* ,unikalny na rynku perfumowany szampon; odzywia i regeneruje pozostawiajac na
wlosach elegancki zapach perfum przez dlugi czas;

* zawarty w nim wyciag z lilii biatej zmig¢kcza i nawilza wiosy oraz tagodzi podrazniong
skére glowy;

* woda z r6zy damasceriskiej nadaje im delikatnos$¢ i mickkos¢ oraz dziata przeciwza-
palnie i tagodzi podraznienia;

* szampon ma elegancki, subtelny zapach, lekka konsystencje i jest bardzo wydajny”;

*  Sposdb uzycia: nanie$¢ na wilgotne wlosy, spieni¢ i doktadnie sptuka¢ pod biezacg woda.

Wedtug informacji zamieszczonej na opakowaniu produktu oraz informacji na stronach

internetowych firm rozprowadzajacych produkt, szampon zawiera wode¢ z r6zy damasceri-

skiej, ktéra dziata przeciwzapalnie i tagodzi podraznienia. Sugeruje to dziatanie farmako-

logiczne produktu.

Wedtug etykiety produktu w sktad szamponu wchodzg sktadniki dopuszczone do uzytku

w sktadzie kosmetykéw. Ich zawartos¢ w produkcie nie byta podana. Jednym ze sktadni-

kéw produktu jest woda z rézy damascenskiej — sktadnik dopuszczony do wykorzystania

zaréwno w sktadzie kosmetykéw jak i produktéw spozywezych (jako sktadnik zapachowy).

Jest to wodna pozostatos¢ po destylacji z para wodna olejku rézanego z kwiatéw Rosa da-

mascena. Zgodnie z monografia EMA preparaty uzyskiwane z kwiatéw R. damascena Mill.

wykazuja migdzy innymi dziatanie przeciwbakteryjne, antyoksydacyjne i przeciwzapalne
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[190]. W monografii nie wystepuje natomiast woda z rézy damasceniskiej jako preparat
o zdefiniowanym dziataniu farmakologicznym.

Kwiat rézy damasceniskiej jest stosowany jako tradycyjny lek roslinny, niemniej woda z rézy
damasceriskiej nie jest stosowana jako sktadnik aktywny produktéw leczniczych. Jest na-
tomiast dopuszczalnym sktadnikiem produktéw spozywezych, np. stodyczy. Biorac to pod
uwage, trudno twierdzié, czy ze wzgledu na sktad (zawartos¢ wody z rézy damascenskiej)
powinien by¢ traktowany jako produkt leczniczy.

Niemniej element opisu szamponu, deklarujacy dziatanie przeciwzapalne tego produktu
powoduje, ze ze wzgledu na prezentacije, zgodnie z art. 3a. w rozumieniu ustawy z dnia 6
wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. 2021 poz. 974) taka klasyfikacja tego

produktu powinna by¢ proponowana.

Przyktad 3

Produkt w swoim sktadzie zawiera kwas tréjchlorooctowy (TCA) w stezeniu 30% oraz 40%.
Zgodnie z informacjg firmy, TCA koaguluje biatka skéry, dzigki czemu komérki naskérka
zluszczajg si¢. Wyniki zabiegowe otrzymywane s dzigki maksymalnemu zakresowi eksfolia-
cji, ktéry wynosi 0,45 mm i obejmuje caty naskérek, az do warstwy podstawnej. Unikatowa
formuta preparatéw polega na potaczeniu specjalnej bazy zelowej z kwasem. Pozwala ona
na obnizenie st¢zenia kwasu i podniesienie jego pH, co prowadzi do zwigkszenia komfortu
i bezpieczenstwa zabiegu.

Pierwszy stopien (stezenie 30%) jest przeznaczony dla skéry wrazliwej, wymagajacej sty-
mulacji i rewitalizacji z niewielkg ilo$cig blizn. Wskazany jest w sytuacji, gdy skéra utracita
jedrnosc i elastyczno$é. Drugi (stezenie 40%) wskazany jest dla skory dojrzatej, tojotokowej,
z przebarwieniami i objawami fotostarzenia oraz z glebokimi bliznami. Zabieg z wykorzy-
staniem danego preparatu oprécz ztuszczania naskérka, stymuluje skére wiasciwg do zwigk-
szonej syntezy kolagenu, elastyny i kwasu hialuronowego. W efekcie nast¢puje przebudowa
glebiej potozonych struktur skéry, czyli m.in. lepsze usieciowanie wiékien kolagenowych,
a takze wzrost produkciji elastyny, kolagenu i glikozamin. Peeling chemiczny za pomoca
TCA dziata szybciej niz pozostate eksfolianty, dzigki czemu mozliwa jest mniejsza ilo§é
wykonywanych zabiegéw w celu osiagnigcia oczekiwanego efektu. Kwas tréjchlorooctowy
stanowi bezpieczng alternatywe dla bardziej inwazyjnych zabiegéw medycyny estetyczne;.
Wskazaniami do zabiegu s3 przebarwienia (np. plamy soczewicowate), tradzik pospolity
(wykwity niezapalne i zmiany potradzikowe), nadmierne rogowacenie, powierzchowne
zmarszczki, objawy fotostarzenia, zaskérniki, rozszerzone ujécia gruczotéw tojowych.
Produkty przeznaczone do usuwania izolowanych komérek lub wierzchnich warstw skéry
nie zmieniajg znaczaco fizjologii skéry i funkeji bariery. Mozna je wigc uznaé za kosmetyki.
Dany produkt jest przeznaczony do peelingu chemicznego, a gtéwnym sktadnikiem pre-

paratu jest kwas tréjchlorooctowy (TCA).
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Kwas tréjchlorooctowy jest kwasem karboksylowym o budowie podobnej do kwasu oc-
towego. Obecno$¢ w jego czasteczce trzech atoméw chloru powoduje wigksza zdolnosé
do przenikania przez struktury skéry. Znajduje on zastosowanie w peelingu chemicznym,
gdzie po naniesieniu na skér¢ powoduje jej uszkodzenie z nastepows martwica i wtérnym
gojeniem przez epitelizacje z komdrek glebszych warstw naskérka. Kwas tréjchlorooctowy
nalezy do substancji, ktére w Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 12 lipca 2004 r.
znajduje si¢ na liscie substancji, ktérych stosowanie w kosmetykach jest niedozwolone
(pozycja nr. 10) [191].

Zakladany efekt dziatania takich preparatéw wynika bezposrednio z uszkadzajacego dzia-
tania kwasu tréjchlorooctowego na skére, modyfikujac w sposéb niefizjologiczny jej meta-
bolizm. Kwas tréjchlorooctowy przenikajac w gtab skéry wptywa na przebudowe kolagenu
11 IIT oraz elastyny, a takze przys$piesza naturalne procesy ztuszczania naskérka. Dodatkowo
zaobserwowano, ze kwas tréjchlorooctowy takze zmienia lokalne wytwarzanie kortykoli-
beryny i proopiomelanokortyny.

Dziatania takie stoja w sprzecznosci z ustawowg definicja wyrobu medycznego czy ko-
smetyku, dlatego decyzja o kwalifikacji produktu powinna uwzglednia¢ wszystkie cechy
produktu jak gleboko$¢ ztuszczania, mozliwo$¢ uszkodzenia glebszych warstw skéry, moz-

liwo$¢ dostania si¢ do oczu (przyktad 4) czgstotliwo$é aplikacii, wiek osoby.

Przyktad 4

Jednym z przypadkéw szeroko omawianych juz od kilka lat s produkty stuzace przedtuze-
niu rz¢s zawierajace w swoim sktadzie substancje farmakologicznie czynne. Sg to pochodne
prostaglandyn jak travoprost, bimatoprost czy czy latanoprost.

Krople do oczu z bimatoprostem stosowane s3 w leczeniu jaskry. Zaobserwowano, ze pa-
c¢jenci leczeni kroplami do oczu z bimatoprostem podczas terapii maja wyraznie gestsze
i bardziej elastyczne rzgsy. Sktonito to naukowcéw do badari nad wptywem bimatoprostu
na porost wloskéw okalajacych oko i okazatlo si¢, ze faktycznie — taki pozytywny wplyw
jest. W zwigzku z tym zaczgto stosowaé bimatoprost jako odzywke na porost brwi i rzgs.
Bimatoprost w kroplach do oczu obniza ci$nienie wewnatrzgatkowe. Stosowany w odzyw-
kach wzmacniajacych rzesy i brwi, przyspiesza ich porost i sprawia, Ze staja si¢ one wyraznie
gestsze. Bimatoprost stymuluje do wzrostu whoski stanowiace oprawe oka i poprawia ich
kondycje [192]. Dziatanie bimatoprostu polega na tym, ze przedtuza aktywna faze wzrostu
wioskéw okalajacych oko. Rosnac dluzej, rzesy i brwi mogg osiagna¢ znacznie wicksze roz-
miary. Co wigcej, bimatoprost korzystnie wplywa na pigmentacje wloskéw — staja si¢ one
nie tylko grubsze, ale i ciemniejsze, poniewaz substancja ta pogtebia ich naturalny kolor.
W kosmetykach nie ma wymogu podawania doktadnej iloéci zastosowanej substancji ani
dolnych i gérnych granic oznaczalnosci. Zastosowanie wigkszej dawki lub przedostanie si¢

preparatu do oka moze by¢ niebezpieczne dla zdrowia.
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U niektérych oséb po zastosowaniu preparatéw z bimatoprostem mogg pojawic si¢ skutki
niepozadane, na przyktad przekrwienie spojéwek, bél gtowy, nadwrazliwosé na $wiatlo,
a nawet Swiatlowstret, }zawienie lub uczucie suchosci oka [193]. Dzieje si¢ tak zwlaszcza
wéwezas, gdy przy naktadaniu odzywki na rzesy i brwi przedostanie si¢ ona do oka. Nalezy
pamietaé, ze bimatoprost nie jest zwigzkiem obojetnym dla ci$nienia w galce ocznej i u oso-
by zdrowej moze wywotaé nieprzyjemne powiktania. Do najpowazniejszych powiktan po
stosowaniu preparatéw z bimatoprostem naleza: zapalenie spojéwek, zapalenie brzegéw
powiek, powierzchniowe zapalenie rogéwki, ostabienie sity wzroku i pogorszenie ostro$ci
widzenia. Moze tez pojawi¢ si¢ uczucie ciata obcego w oku oraz obrze¢k spojéwki. Jakis
czas po stosowaniu odzywki z bimatoprostem moze doj$¢ do krwawienia do siatkéwki,
zapalenia blony naczyniowej oka i/lub teczéwki. Ze wzgledu na skutki uboczne stosowa-
nia odzywek do rzg¢s i brwi z bimatoprostem w niektérych krajach wycofano tego typu
preparaty ze sprzedazy.

Oceniajac wiasciwa klasyfikacje tych produktéw do rzes, nalezy wzia¢ pod uwage wszystkie
cechy produktu, w tym na przyktad prezentacje¢ produktu, wszelka literature promocyjna,
sktad, specyficzne wiasciwosci farmakologiczne, immunologiczne lub metaboliczne pro-
duktu [194], sposéb stosowania w normalnych i racjonalnie przewidywalnych warunkach
stosowania, czgstotliwo$¢ stosowania, miejsce aplikacji, stopieri penetracji oraz ryzyko, jakie
moze powsta¢ w czasie czy po uzyciu produktu [195].

Okolicznosé, ze substancja stosowana w produktach leczniczych (prostaglandyna i jej po-
chodne) jako sktadnik aktywny w kosmetykach, nie jest decydujaca, ale moze wskazywac

na dzialanie farmakologiczne, immunologiczne lub metaboliczne.

4.1.3.3. Substancje pochodzenia ro§linnego w kosmetykach

Nagietek lekarski

Jednym z przyktadéw jest Nagietek lekarski (Calendula Officinalis L.). Nalezy do rodziny
astrowatych. Kwiat wykorzystywany od lat w medycynie i kosmetyce naturalnej. Ma silne
wiasciwosci regenerujace skére, pomaga w walce z wszelkimi jej niedoskonatosciami, jak
zaskérniki, tradzik, tuszcezenie si¢ skéry, rozstepy. Skutecznie likwiduje szorstko$¢ skéry,
nawilza ja, zmigkcza i wygtadza. Dziata takze ochronnie dzigki silnym wiasciwosciom anty-
oksydacyjnym. Kosmetyki nagietkowe polecane sa szczegélnie do skéry suchej, problema-
tycznej, zniszczonej i wrazliwej. W kosmetyce ekstrakt z kwiatéw nagietka wykorzystuje si¢
miedzy innymi w kremach, balsamach, mleczkach, ptynach do higieny intymnej, ptynach do
kapieli, maseczkach, szamponach oraz odzywkach do wloséw a nawet w pastach do z¢béw.
Mas¢ lecznicza jest przeznaczona do tradycyjnego stosowania w wymienionych wskazaniach
ijej skutecznos¢ opiera si¢ wytacznie na dtugim okresie stosowania i do§wiadczeniu. Stosuje
si¢ w leczeniu tagodnych stanéw zapalnych skéry, pomocniczo do gojenia niewielkich zra-

nien. Nalezy stosowaé ostroznie przy uczuleniach na nagietek lub inne rosliny z rodziny
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astrowatych (Compositae = Asteraceae), a takze nie stosowaé na otwarte rany i znacznie

uszkodzong skére, ze wzgledu na dziatanie drazniace.

Kapsaicyna

Spotka¢ mozna takze produkty kosmetyczne w postaci plastréw na skére. Jeden z taki
przyktadéw to plastry rozgrzewajace zawierajace w sktadzie kapsaicyne, wyizolowana
z czerwonej papryki chili.

Jak podaja wyniki badani przeprowadzone w ciggu ostatnich lat, mechanizm dziatania
kapsaicyny polega gtéwnie na oddzialywaniu tego zwigzku z receptorami czuciowymi
TRPV1 zlokalizowanych miedzy innymi w btonach komérek nerwowych obwodowego
uktadu nerwowego [196]. Gtéwna ich funkcja w organizmie jest wywotywanie wrazenia
bélu w odpowiedzi na okreslony bodziec np. wysoka temperatura czy niskie pH. W mo-
mencie polaczenia si¢ kapsaicyny z receptorem czuciowym TRPV1 dochodzi do uwolnienia
réznych neuropeptydéw mig¢dzy innymi substancji P i CGRP — ich uwolnienie powoduje
odczuwanie bélu. Przy przedtuzonym oddzialywaniu kapsaicyny na receptor czuciowy
TRPV1 dochodzi do zmiany struktury przestrzennej i przejSciem w stan inaktywacji, co
oznacza, ze mimo obecnosci bodzcéw pobudzajacych receptor nie zostaje pobudzany i do-
chodzi do blokady przekazywania bodzcéw bélowych do rdzenia kregowego i zmniejszenia
odczuwania bélu [197]. Bardzo ciekawy jest fakt, ze zdolno$¢ wiazania z receptorami ,.kap-
saicynowymi” wykazuja réwniez zwigzki wyizolowane z innych roélin na przyktad piperyna
z pieprzu czarnego (Piper nigrum), zingeron z imbiru lekarskiego (Zingiber officinale) czy
kurkumina z ostryzu dtugiego (Curcuma longa).

Kapsaicyna wykazuje wlasciwosci lecznicze tylko w bardzo matych dawkach, stosowana
w nadmiernych ilosciach staje sig substancjq wysoce toksyczng [198].

Kapsaicyna ma wiasciwosci mocno drazniace na receptory skéry, dlatego osoby z wraz-
liwg skérg lub podatne na alergi¢ powinny stosowaé preparaty zawierajace kapsaicyne ze
szczegbing uwaga. Poza tym, przypuszcza sie, ze czynnikiem wywolujacym gwattowne
reakcje podczas ekspozycji na zbyt duzg dawke alkaloidu sg zaburzenia oddychania [199].
W przypadku kosmetykéw nie ma obowiazku podania doktadnej ilosci substancji czynne;.
Poza tym nie ma pewnosci czy byta zachowana standaryzacja w procesie produkeyjnym.
Nie wiemy wiec ile doktadnie substancji czynnej znajduje si¢ w takim plastrze, w jakim
stopniu si¢ wchtania i z jaka mocg dziata.

W aptekach doste¢pne sg leki przeciwbdlowe z kapsaicyna. Kremy, plastry oraz mas¢
z kapsaicyna sa stosowane w leczeniu bélu przewlektego:

* w zapaleniach stawéw w reumatoidalnym zapaleniu stawéw (RZS);

* w bélach mig¢éniowo-stawowych;

* w nerwobdlach towarzyszacych pétpascowi, neuropatii cukrzycowej;

* znane jest rtéwniez donosowe zastosowanie kapsaicyny do nosa. Preparaty z kapsa-

icyna wykorzystuje si¢ np. w leczeniu naczynioruchowego niezytu nosa.
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Kapsaicyna w kosmetykach w postaci plastréw, zgodnie z informacja producenta, ,,daje
takze uczucie rozluznienia i odprezenia mieéni, rozgrzewa”. W internecie mozna kupié
ekstrakt z kapsaicyng w proszku czy olej Iniany z kapsaicyna.

Powstaje pytanie, czy produkt naktadany za pomocsg plastra na skére jest produktem
kosmetycznym.

Substancja lub mieszanina naktadana na skére w postaci plastra moze by¢ produktem
kosmetycznym lub leczniczym. Oprécz kwestii prezentaciji produktu, zalezy to od tego,
czy substancja lub mieszanina przywraca, koryguje lub modyfikuje funkeje fizjologiczne
poprzez wywieranie dziatania farmakologicznego, immunologicznego lub metabolicznego.

Nalezy to ocenia¢ indywidualnie dla kazdego przypadku. W przypadku plastréw nalezy
rozwazy¢, czy sktadniki aktywne dostajg si¢ do ogélnego krwiobiegu, czy modyfikuja w ten
sposéb funkcje fizjologiczne w stopniu kwalifikujacym produkt jako produkt leczniczy ze
wzgledu na funkcje. Z drugiej strony plastry moga wywiera¢ jedynie dziatanie lokalne na
skére bez ogélnoustrojowego dziatania farmakologicznego. Jednym z kryteriéw oceny moze
by¢ to, czy plaster ma posta¢ okluzyjna, czy tez nie. Okluzyjne plastry moga umozliwié
glebsza penetracje substancii, dzieki czemu substancja jest dostgpna ogélnoustrojowo.

Nalezy podkresli¢, ze najprostszy kosmetyk jak emulsja sktadajaca si¢ z oleju i wody
indukuje modyfikacje fizjologiczne na skérze. Sktadniki takiej emulsji przynajmniej w czesci
zostaltyby wchionigte przez skérg. Emulsja tworzy czasteczki amfifilowe, majace jedno-
cze$nie zdolnosé czgsciowej rozpuszcezalnodci substancji biologicznie aktywnych zaréwno
w §rodowisku o powinowactwie lipidowym, jak i wodnym. Polega to na tym, Ze na granicy
taz obu $rodowisk tworza si¢ monowarstwy, a w jednym ze srodowisk — sferyczne agregaty
zwane micelami. Wiasciwo$ciami amfifilowymi odznaczaja si¢ substancje powierzchniowo
czynne, tzw. emulgatory, m.in. lecytyny, ktére utatwiaja przenikanie przez skére substancji
aktywnych kosmetycznie badz terapeutycznie [200]. Jezeli do emulsji si¢ wprowadzi sub-
stancj¢ czynng aktywno$é wzrosnie. W tym celu stosuje si¢ najczgsciej alkohole i glikole,
ktére powoduja rozluznienie komdrek warstwy rogowej naskérka, a takze spoiwa migdzy-
komérkowego.

Jeszcze inaczej zachowujg si¢ podloza bezwodne zawierajace wazeling. Maja one
wiasciwosci liofilowe i okluzyjne. Z jednej strony dziataja powierzchniowo i utrudniaja
przenikanie liofilowych substancji biologicznie aktywnych przez skére, a z drugiej strony
zachowujg si¢ jak opatrunki okluzyjne, zwigkszajac stopient nawodnienia skéry i utatwiajac
w ten sposob przenikanie w jej gtab czasteczek hydrofilowych obecnych w podtozu [201].
Jak wiadomo, wazelina ma dzialanie nawilzajace, nattuszczajace i ochronny; oprécz tego
sprzyja gojeniu si¢ ran, chroni skére przed dziataniem UV, chociaz nie jest uznawana za
filtr przeciwstoneczny [202].

W taki sposéb mozna tworzy¢ kosmetyki czy produkty lecznicze i za kazdym razem
powstanie pytanie czy nowy produkt, ktéry wiadomo, Ze modyfikuje stan fizjologiczny
skéry. Powstaje pytanie - czy bedzie on kosmetykiem czy juz lekiem.
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4.1.3.4. Podsumowanie

Klasyfikacja produktu powinna zaczyna¢ si¢ juz na etapie opracowania formulacji i péz-
niejszej obrébki na poziomie producenta, dlatego wazna jest wspdtpraca dziatéw badaw-
czo-rozwojowych z marketingowymi.

Nalezy stosowac si¢ do zasad ,case-by-case”. To znaczy, ze kazdy produkt, ktorego status
prawny jest trudny do okreslenia powinno sig rozpatrywac catosciowo biorge pod uwage wszystkie
Jego cechy. A wiec podczas klasyfikacji produktu nalezy zwréci¢ uwage na miejsce aplikacji
preparatu, funkcje oraz jego postac.

Przy ocenie nalezy wzia¢ pod uwage wszystkie cechy produktu, w tym na przyktad
wchlanianie, st¢zenie, droge podania, czgstotliwos¢ aplikaciji, miejsce aplikacji i stopien
penetracji, czyli podchodzi¢ tego produktu catosciowo i indywidualnie.

Jak wskazat Trybunat Sprawiedliwosci w wyroku z 30 kwietnia 2009 r., sygn. akt:
C-27/08 (w sprawie BIOS Naturprodukte GmbH v. Saarland), ,&ryzerium przydatnosci do
odzyskania, poprawy lub zmiany funkcji fizjologicznych nie powinno jednak prowadzic do za-
kwalifikowania jako produktu leczniczego wedle funkcji tego rodzaju produktow, ktore wprawdzie
wplywajq na organizm ludzki, jednak nie majg znaczgcych skutkow fizjologicznych i w zwiqzku
Z tym w rzeczywistosci nie modyfikujq warunkow funkcgjonowania jego organizmu. W ramach
tej oceny nalezy wzigc pod uwage normalne warunki stosowania omawianego produktu, nato-
miast okolicznost, ze moze on wywotac znaczqce skutki fizjologiczne, gdy jest stosowany w dawce
wyzszej niz dawka wskazana na ulotce lub opakowaniu, jest przy tym bez znaczenia’.

Kluczowy dla oceny tego, jaka regulacja dotyczy¢ bedzie kosmetykéw posiadajacych
cechy produktéw leczniczych, jest art. 3a Prawa farmaceutycznego. Stanowi on, ze ,do
produktu spetniajgcego jednoczesnie kryteria produktu leczniczego oraz kryteria innego rodzaju
produktu, w szczegdlnosci suplementu diety, kosmetyku lub wyrobu medycznego, okreslone od-
rebnymi przepisami, stosuje sig przepisy niniejszef ustawy’.

Zauwazy¢ jednak nalezy, ze dany produkt jako produkt leczniczy mozna wylacznie
zakwalifikowa¢ wykazujac, ze posiada on okreslone wlasciwosci farmakologiczne.

Nie jest dopuszczalne zakwalifikowanie jako produktu leczniczego substancji wytacznie
wedle funkcji, z powolaniem si¢ na to, ze substancje te wpltywaja na organizm ludzki, jesli
»nie majg xnaczqgcych skutkow dla metabolizmu i w rzeczywistosci nie modyfikujq warunkow
funkcjonowania organizmu” bowiem ,pojecie produktu leczniczego wedle funkcji ma objgc pro-
dukty, ktorych wlasciwosci farmakologiczne zostaly stwierdzone naukowo i ktdre sq rzeczywiscie
przeznaczone do stawiania diagnozy lecznicze lub przywracania, korygowania lub modyfikacji
Sfunkgji fizjologicznych u ludzi” [203]. W konsekwencji warto podkresli¢, ze wspomniany art.
2 ust. 2 dyrektywy nie znajduje zastosowania ,w odniesieniu do produktu, co do ktdrego nie
stwierdzono, i jest on produktem leczniczym [... ], a wigc w odniesieniu do produktu, ktdrego

zdolnos¢ do odzyskiwania, poprawiania lub zmiany funkei fizjologicznych poprzez wywotanie
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dzialania farmakologicznego, immunologicznego lub metabolicznego lub tez w celu dokonania
diagnozy leczniczej nie zostaly stwierdzone naukowo” [204].

Nalezy podkresli¢, ze zagadnienie produktéw z pogranicza posiadajacych cechy charak-
terystyczne dla kosmetykéw i produktéw leczniczych jest niezwykle istotne dla podmiotéw
z faricucha dystrybucji produktéw leczniczych. Wystarczy przywotaé art. 72 ust. 5 pkt 3
Prawa farmaceutycznego, zgodnie z ktérym hurtownie farmaceutyczne moga prowadzié
obrét hurtowy produktami kosmetycznymi — z wytaczeniem kosmetykéw przeznaczonych
do perfumowania lub upigkszania.

Stosownie za$ do art. 86 ust. 8 Prawa farmaceutycznego w aptekach ogélnodostepnych
mozna sprzedawacd tego rodzaju produkty kosmetyczne, ale wytacznie na wydzielonych
stoiskach i pod warunkiem, ze ich przechowywanie i sprzedaz nie beda przeszkadza¢
podstawowej dziatalnosci apteki.

Wrhasciwie w celu przechowywania produktéw kosmetycznych powinien zostaé
w aptece wydzielony odrebny magazyn, co wynika wprost z wyroku Naczelnego Sadu
Administracyjnego z 3 grudnia 2013 r., sygn. akt: II GSK 876/12. Prawo nie okresla
wprost, jaka wielko$¢ powinien mie¢ taki wyodrebniony magazyn. W kwestii tej wypo-
wiedziat si¢ jednak Naczelny Sad Administracyjny w wyroku z 20 listopada 2008 r., sygn.
akt: I GSK 511/08, zgodnie z ktérym to, “jaka wielko$¢ magazynu do przechowywania
produktéw wymienionych w art. 72 ust. 5 Prawa farmaceutycznego nalezatoby uznaé za
wystarczajacg w danym przypadku, rozstrzygane winno by¢ po szczegélnym rozwazeniu
i analizie mozliwosci pracy konkretnej apteki, a w szczegdlnosci zaktadanego w niej obrotu

omawianymi produktami” [205].
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4.1.4. Pogranicze produkty lecznicze - produkty biobdjcze (biocydy)

Zgodnie z obowigzujacymi aktami prawnymi na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
w obrocie i stosowaniu mogg znajdowac si¢ jedynie produkty biobdjcze, na ktére zostato
wydane: pozwolenie na wprowadzanie do obrotu, badZ pozwolenie na obrét, o ktérych
mowa w rozporzadzeniu 528/20012 [206].

W przypadku produktéw biobéjezych nie mozna zastosowac dowolnej substancji czyn-
nej. Substancje czynne znajdujace si¢ w produkcie powinny si¢ znajdowac:

*  wzatgczniku II Rozporzadzenia Delegowanego Komisji (UE) nr 1062/2014 z dnia

4 sierpnia 2014 r. (z p6éZniejszymi zmianami) w sprawie programu pracy, ktérego
celem jest systematyczne badanie wszystkich istniejacych substancji czynnych za-
wartych w produktach biobéjczych, o ktérych mowa w rozporzadzeniu Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012;

*  lub musza by¢ zatwierdzone jako istniejace substancje czynne i wymienione w unij-
nym wykazie substancji czynnych, o ktérym mowa w art. 9 ust. 2 rozporzadzenia
528/2012;

* lub wszystkie substancje czynne znajdujace si¢ w danym produkcie biobdjczym
muszg by¢ wymienione w zataczniku I do rozporzadzenia 528/2012 nie naruszajac
zadnych ograniczen wymienionych w tym zataczniku.

Produkt biobéjczy musi spetniaé definicje produktu biobéjczego, a takze przeznaczenie
produktu powinno zawiera¢ si¢ w kategoriach i grupach produktowych zawartych w za-
taczniku V do rozporzadzenia nr 528/2012.

Produkty biobdjcze, jak wskazuje nazwa, stuzq do niszczenia, odstraszania, unieszkodli-
wiania organizmow szkodliwych, zapobiegajq ich dziataniu lub zwalczajq je w jakikolwiek
inny sposob niz dziatanie czysto fizyczne lub mechaniczne.

W zataczniku V do rozporzadzenia w sprawie produktéw biobéjezych zaklasyfikowano

ich do 22 grup produktowych, nalezacych do czterech kategorii.

4.1.4.1. Czynniki wplywajace na powstanie pogranicza produktéw biobéjczych i in-
nych grup produktéw

4.1.4.1.1. Definicja

Podczas klasyfikacji produktéw biobéjczych nalezy uwzgledni¢ wspomniany fakt, ze prze-
piséw ustawy o produktach biobdjczych nie stosuje si¢ do produktéw leczniczych, kosme-
tykow, srodkéw ochrony roslin oraz wyrobéw medycznych (art. 2 ustawy o produktach
biobédjczych), tzn., jezeli produkt spetnia np. zatozenia definicji produktu leczniczego zgod-

nie z ustawg Prawo farmaceutyczne.
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Takie produkty automatycznie nie podlegaja ustawie o produktach biobéjczych.
Problemy z klasyfikacja moga powsta¢ w momencie wprowadzenia srodkéw do dezyn-

fekeji, wiasnie w tej grupie powstaje pogranicze z produktami leczniczymi (Tabela 11).

Tabela 11. Klasyfikacja grup produktéw biobéjczych wehodzacych w pogranicze z produktami

leczniczymi

Kategoria 1: Srodki dezynfekujace
Do tej grupy produktowej nie zalicza si¢ produktéw czyszczacych, ktére nie maja na celu dziatania
biobdjczego, wlacznie z ptynami i proszkami do prania oraz podobnymi produktami.

Gr.1 Higienaludzi | Ta grupa skiada si¢ z produktéw biobéjczych stosowanych do celéw
utrzymania higieny ludzi, stosowanych na skérze lub skérze gtowy ludzi
lub w kontakcie z taka skéra - przede wszystkim w celu dezynfekcji skéry
lub skéry gtowy.

Produkty przeznaczone do higienicznej dezynfekcji nieuszkodzonej skéry rak i ciata
traktowane sg jako produkty biobdjcze (PT 1), nie moga mie¢ jednak zadnego dziatania
leczniczego.

Przyktadem takich produktéw sa:

+ $rodki dezynfekujace stosowane na skére rak dla ogélnej higieny:

—  przez pracownikéw restauracji, majacych kontakt z Zywnoscia w celu jej ochro-
ny przed zepsuciem lub ogdlnie w przemysle zywieniowym, w celu niszczenia
szerokiej gamy patomikroorganizméw;

— przez personel w placéwkach stuzby zdrowia czy szpitalach;

 $rodki dezynfekujace stosowane na nieuszkodzong skére przed iniekcjami;

jezeli jednak produkt miatby stuzy¢ do ogélnej dezynfekeji wigkszych powierzchni
skéry, na przyktad niemowlat, wéwczas produkt bytby traktowany jako leczniczy.

* W przypadku produktéw do chirurgicznej dezynfekcji rak takze nalezy rozréznié

dwa rodzaje:

— gdy produkty przeznaczone s3 do chirurgicznej dezynfekcji rak przez lekarza
iinny personel medyczny przed zabiegami, operacjami (wtedy nalezy traktowac
je jako produkty biobéjcze PT 1);

— gdy produkty do chirurgicznej dezynfekcji rak sa przedstawiane przez podmiot
odpowiedzialny jako posiadajace wlasciwosci profilaktyczne, np. zapobiegajace
przed zakazeniami MRSA, HBV etc. (wéwczas podlegaja rejestracji jako pro-
dukty lecznicze, zgodnie z ustawg Prawo farmaceutyczne).

Jezeli produkt przeznaczony jest do niszczenia drobnoustrojéw i hamowania ich wzrostu
jest stosowany miejscowo na uszkodzone tkanki, w szczegdlnosci rany i oparzenia, a takze na
skére pacjenta przed zabiegami w celu ograniczenia infekcji oraz zapobiegania zakazeniom
lub ich przenoszeniu, to zgodnie z § 64. 1.1 2. rozporzadzenia z dnia 11 sierpnia 2005 r.

w sprawie okreslenia grup produktéw leczniczych oraz wymagan dotyczacych dokumentacji
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wynikéw badan tych produktéw [207], traktowany jest jako antyseptyk i zaliczany do
produktéw leczniczych.

W komunikacie z dnia 4 grudnia 2007 roku w sprawie klasyfikacji produktéw z pograni-
cza Prezes URPL informuje o ustaleniach dotyczacych klasyfikacji produktéw z pogranicza
produktéw biobéjczych, wyrobéw medycznych i produktéw leczniczych [208]. (Tabela 12).

Tabela 12. Klasyfikacja produktéw z pogranicza produktéw biobdjezych, wyrobéw medycznych
i produktéw leczniczych.

Produkty, ktére niszczg drobnoustroje i hamujg ich wzrost oraz s stosowane
miejscowo na blony §luzowe, na skére pacjenta przed zabiegami (facznie

Antyseptyki - . z iniekcja), na skére niemowlat, uszkodzone tkanki, w szczegélnosei rany
produkty lecznicze . . . . .

i oparzenia, w celu ograniczenia infekcji oraz zapobiegania zakazeniom lub ich

przenoszeniu.

Produkty do dezynfekeji, ktérych co najmniej jednym z okreslonych przez
Wyroby medyczne wytworcg zastosowari jest dezynfekcja wyrobéw medycznych, jesli oznakowanie

opakowania, instrukcje uzywania lub inne materiaty promocyjne nie zawieraja
zastosowan wymienionych powyzej dla antyseptykéw.

Produkty do dezynfekeji higienicznej skéry cztowieka lub zwierzat, do
chirurgicznej dezynfekeji rak, jesli ich oznakowanie opakowania, instrukcje
Produkty biobdjcze | uzywania lub inne materialy promocyjne nie zawierajg zastosowan

wymienionych powyzej dla antyseptykéw — produktéw leczniczych lub dla

wyrobéw medycznych.
Normy stosowane Normy zharmonizowane i polskie oraz zaakceptowane metody podane
do wykonania w Komunikacie Prezesa Urze¢du z dnia 2 marca 2006 r. w sprawie metod
badan skutecznosci | badania skutecznosci produktéw biobdjczych i substancji czynnych dotyczace
produktow dezynfekeji narzedzi, moga by¢ stosowane do badania skutecznosci produktéw
biobéjczych biobgjczych, lecz nie s3 wymagane obligatoryjnie.

Nalezy przypomniec wielokrotnie juz poruszang w pracy ogélng zasade, ze nowelizacja
ustawy Prawo farmaceutyczne z dnia 30 marca 2007 r. wprowadzita do polskiego prawa zasade
(art. 3a), ktora stanowi ,Do produktu spetniajgcego jednoczesnie kryteria produktu leczniczego
oraz kryteria innego rodzaju produktu, w szczegélnosci suplementu diety lub kosmetyku,
okreslone odrebnymi przepisami, stosuje si¢ przepisy niniejszej ustawy’, z czego wynika, ze
produkt, kiory spetnia zardwno definicje produktu leczniczego i — w tym przypadku - produktu
biobdjczego, nalezy klasyfikowac jako produkt leczniczy, uznajgc nadrzednosc ustawy Prawo

farmaceutyczne nad ustawgq o produktach biobdjczych.

W zwigzku z wejsciem w zycie rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 528/2012 z 22 maja 2012 r. w sprawie udoste¢pniania na rynku i stosowania produktéw
biobédjczych (Dz. U.UE.L 167 2 27.06.2012, str. 1 z p6zn. zm.) zmienily si¢ réwniez zasady
rejestracji Srodkéw przeznaczonych do dezynfekeji.

Kwestia uzycia srodkéw do dezynfekeji w sektorze opieki zdrowotnej zostata wyszcze-
gblniona w motywie 19 rozporzadzenia nr 528/2012, zgodnie z ktérym: , Produkty biobdjcze
przeznaczone do zastosowari nie tylko zgodnych z celami niniejszego rozporzqdzenia, ale row-

niez zwigzanych z wyrobami medycznymi, jak na przyktad srodki dezynfekujgce stosowane do
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dezynfekcji powierzchni w szpitalach oraz wyrobdw medycznych, mogg stanowic ryzyko inne
niz objete Zakresem niniejszego rozporzqdzenia. Dlatego takie produkty biobdjcze powinny spet-
niac — oprocz wymogow niniefszego roxporzgdzenia — stosowne wymagi podstawowe okreslone
w zatgezniku I do dyrektywy Rady 90/385/EWG z dnia 20 czerwca 1990 v. w sprawie zblize-
nia ustawodawstw paristw cztonkowskich odnoszqcych sig do wyrobow medycznych aktywnego
osadzania, w dyrektywie Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczgcej wyrobdw
medycznych i w dyrektywie 98/79/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 paZdziernika
1998 r. w sprawie wyrobow medycznych uzywanych do diagnozy in vitro”[209].

Artykut 2 ust. 2 lit. b rozporzadzenia nr 528/2012 wylacza stosowanie jego przepiséw
w stosunku do produktéw wchodzacych w zakres stosowania w/w aktéw prawnych. Jednakze
w niniejszym artykule podkreslono réwniez, ze jezeli dany produkt biobéjczy wchodzi
w zakres zastosowania jednego z wymienionych wyzej aktéw prawnych i jest przeznaczony
do zastosowan nieobjetych zakresem tych aktéw prawnych, to niniejsze rozporzadzenie
stosuje sie réwniez do tego produktu biobéjczego w zakresie, w jakim zastosowania te nie
zostaly uwzglednione w tych aktach prawnych.

Zatem srodki do dezynfekcyi, w zaleznosci od wskazanego przeznaczenia, podlegajq reje-
stracji jako produkty biobdjcze albo tez jako wyroby medyczne albo tez jako srodki o podwdjnym
przeznaczeniu (dual use products).

Wybér danego trybu rejestracji wynika ze spetniania on przez dany produkt definicji
produktu biobéjczego albo wyrobu medycznego oraz z przeznaczenia tego srodka okreslo-
nego przez jego wytworcee. Tabela 13 przedstawia przypadki jak nalezy klasyfikowa¢ pro-
dukty do dezynfekeji. Jako przyktad mozna przytoczy¢ jeden z najbardziej uniwersalnych
srodkéw dezynfekujacych i czyszczacych dostepny na rynku.
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Tabela 13. Klasyfikacja produktéw do dezynfekeji (opracowanie wiasne)

Produkty biobéjcze
Kat. 1 Gr.2 Zakres zastosowania
Srodki dezynfekujace Srodki dezynfekeyjne lub Produkty do dezynfekeji scian

glonobdjcze nieprzeznaczone
do bezposredniego stosowania
wobec ludzi ani zwierzat

w sali operacyjnej.

Produkty stosowane do celéw
dezynfekcji powierzchni,
materialéw, wyposazenia

i mebli, ktére nie sg
stosowane w bezposrednim
kontakcie z Zywnoscig ani
paszami, miedzy innymi: [...]
$ciany i podtogi w obiektach
prywatnych, publicznych

i przemystowych oraz w innych
obiektach wykorzystywanych

w dziatalno$ci zawodowe;.

Produkty biobéjcze
przeznaczone do dezynfekcji
podlegaja rejestracji zgodnie

z procedurami przewidzianymi
w rozporzadzeniu nr 528/2012.
Oznacza to, iz w okresie
przejsciowym, w trakcie
ktérego Komisja kontynuuje
program prac polegajacych

na systematycznej ocenie
wszystkich istniejacych
substancji czynnych, rozpoczety
zgodnie z art. 16 ust. 2
dyrektywy 98/8/WE, produkty
te sg rejestrowane zgodnie

z obowiazujacymi przepisami
krajowymi (art. 89 ust. 2
rozporzadzenia 528/2012).
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Tabela 13. Klasyfikacja produktéw do dezynfekeji (opracowanie wlasne) c.d.

Wyréb medyczny (Srodek do dezynfekcji wyrobéw medycznych)

klasy I1alub ITb regula 16 Taki wyréb medyczny musi
posiada¢ certyfikat wydany
przez jednostke notyfikowana
ds. wyrobéw medycznych
uczestniczaca w ocenie
zgodnosci z wymaganiami
zasadniczymi dyrektywy Rady
93/42/EWG z dnia 14 czerwca
1993 r. dotyczacej wyrobéw
medycznych (Dz. Urz. WE

L 169 2z 12.07.1993, str. 1;

Dz. Urz. UE Polskie wydanie
specjalne, rozdz. 13, t. 12, str.
82) i by¢ oznakowany znakiem

CE.

Takie wyroby podlegaja jedynie
zgloszeniu albo powiadomieniu,
dane pochodzace ze zgloszen

i powiadomien gromadzone sa
przez Prezesa Urzedu w bazie
danych, zgodnie z art. 64 ust. 1
ustawy o wyrobach medycznych.

Dual use product (W przypadku, gdy produkt przeznaczony jednoczesnie do zastosowari
dezynfekeyjnych (jako produkt biobdjczy) oraz zastosowari medycznych (jako wyréb medyczny)

Zgodnie z cytowanym powyzej motywem 19 rozporzadzenia nr 528/2012, jesli zgodnie z intencja
wytwoércy, produkt spelniajacy kryteria definicji i zastosowania produktu biobdjczego ma mieé
zastosowanie réwniez w obszarze medycznym np. ptyn przeznaczony do dezynfekcji $cian w szpitalach
i jednoczesnie do dezynfekeji wyrobéw medycznych - musi spetni¢ wymagania okreslone zaréwno dla
produktu biobéjczego jak i dla wyrobu medycznego. Wymagania te znajda odzwierciedlenie w zapisach
etykiet produktu dla obu zastosowan.

Ostatecznie taki produkt, zarejestrowany zaréwno jako produkt biobéjczy jak i wyréb medyczny, moze
zosta¢ oznakowany jedng etykieta, na ktérej dopuszcza si¢ mozliwos¢ taczenia wymagan legislacyjnych
wynikajacych z zapiséw aktéw prawnych dotyczacych produktéw biobéjczych oraz aktéw prawnych
dotyczacych wyrobéw medycznych.

Jesli zaistnieje taka potrzeba, specyficzne wymagania w zakresie przeznaczenia biobdjczego i wyrobu
medycznego moga by¢ oddzielone lub optycznie pogrupowane na etykiecie.

Addendum
W latach 2019-2021 sytuacja epidemiologiczna, zaréwno krajowa jak i swiatowa, wymaga
podejmowania zdecydowanych dziatan w celu ograniczenia rozprzestrzeniania si¢ wirusa
SARS-CoV-2 wywotujacego chorobg COVID-19. Jednym z najwazniejszych srodkéw za-
pobiegajacych zakazeniu koronawirusem SARS-CoV-2 jest wiasciwa higiena rak, zwlaszcza
ze gtéwnymi drogami przenoszenia wirusa jest droga kropelkowa i kontaktowa.
Produkty do dezynfekciji sa szczegdlnie przydatne do uzytku w sytuacjach, gdy higiena
rak jest utrudniona z powodu braku dostepu do urzadzeri do higieny badz czystej wody.
Srodki do dezynfekcji, wykorzystywane do ograniczenia rozprzestrzeniania sie koro-

nawirusa SARS-CoV-2 sg sklasyfikowane jako produkty biobéjcze i podlegajg przepisom
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rozporzadzenia 528/2012 w sprawie udostepniania na rynku i stosowania produktéw bio-
béjczych (BPR).

WHO zaleca produkty zawierajgce 60-80% etanolu, izopropanolu lub propanolu albo mie-
szaniny tych alkoholi:

* etanol o zawartosci koficowej w produkcie 80% lub;

* izopropanol o zawartosci 75%,

* nadtlenek wodoru (0,125%) majacy na celu inaktywacj¢ sporéw bakterii w roz-

tworze oraz;

+ gliceryne (1,45%) pelnigca funkcje humektantu [210].

Zgodnie z art. 55 ust. 1 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr
528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostepniania na rynku i stosowania produktéw
biobdjczych (dalej: rozporzadzenie nr 528/2012) ,Na zasadzie odstgpstwa od art. 17 i 19,
wlasciwy organ moze wydac — na okres nieprzekraczajgcy 180 dni — pozwolenie na udostgpnianie
na rynku lub stosowanie produktu biobdjczego niespelniajgcego wymogow niniejszego rozporzg-
dzenia odnoszqcych si¢ do wydania pozwolenia, do celow jego ograniczonego i kontrolowanego
stosowania pod nadzorem wlasciwego organu, jezeli zastosowanie tego rodzaju srodka konieczne
Jest ze wzgledu na wystgpienie zagrozenia dla zdrowia publicznego, zdrowia zwierzqt lub dla
srodowiska, ktdrego nie mozna powstrzymac innymi srodkami.”

Powyzszy przepis stanowi, ze w stosunku do produktéw biobéjczych niespetniajacych
wymogow rozporzadzenia nr 528/2012, mozliwe jest wykorzystanie przez Prezesa URPL
srodka przewidzianego w art. 55 ust. 1 tego rozporzadzenia. Zgodnie ze wskazanym prze-
pisem, na zasadzie odstepstwa od art. 17 i 19 tego rozporzadzenia, wtasciwy organ moze
wydaé — na okres nieprzekraczajacy 180 dni — pozwolenie na udostgpnianie na rynku lub
stosowanie produktu biobéjczego niespetniajacego wymogdéw niniejszego rozporzadzenia
odnoszacych si¢ do wydania pozwolenia, do celéw jego ograniczonego i kontrolowane-
go stosowania pod nadzorem wlasciwego organu, jezeli zastosowanie tego rodzaju $rod-
ka konieczne jest ze wzgledu na wystapienie m. in. zagrozenia dla zdrowia publicznego.
Dodatkowo musi zaistnie¢ przestanka wskazujaca, iz zagrozenia tego nie mozna powstrzy-
ma¢ innymi §rodkami. W zwiazku z rozprzestrzenianiem si¢ koronawirusa SARS-CoV-2
powodujacego chorobe COVID-19 oraz zwigzanym z tym rosngcym zapotrzebowaniem
na $rodki dezynfekeyjne i wystepujace ich niedobory, zaszta uzasadniona potrzeba wydania
pozwolenia na udostepnianie na rynku lub stosowanie produktéw biobéjczych z przezna-
czeniem dezynfekcyjnym, na podstawie art. 55 ust. 1 rozporzadzenia nr 528/2012.

Zaréwno w marcu 2020 r., tuz po ogloszeniu stanu epidemii jak i w kwietniu ztozono
najwigcej wnioskéw o wydanie pozwolenia tymczasowego dla produktéw do dezynfekeji.
Wigzalo si¢ to z ograniczona liczbg produktéw do dezynfekeji dostgpnych na rynku, zwlasz-
cza o przeznaczeniu wirusobéjezym. i zdobyte doswiadczenia w tym zakresie dziatania).

Pozwolenia tymczasowe na produkty biobéjcze dostawaty firmy spoza listy wytwércéw

produktéw biobéjezych. Sg to czgsto firmy przypadkowe, nie specjalizujce si¢ do tej pory
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w produkcji preparatéw do dezynfekcji. Firmy nie musialy przedstawia¢ szczegétowych
badan jako$ciowych i badan skutecznosci produktu. Moglo to naraza¢ uzytkownikéw na
niebezpieczenstwa zwigzane z uzywaniem zlej jakosci substancji i produktéw do dezynfekcji.

Nie bylo réwniez wymagane przedstawienie badari skutecznosci wg normy EN 1500.
Jest to norma, ktéra potwierdza skuteczno$¢ dezynfekeji higienicznej na rekach ochotnikéw,
w specjalnie opracowanej technice, dla danego st¢zenia w okreslonym czasie. Dezynfekcja
chirurgiczna deklarowana w niektérych produktach tez nie ma udokumentowanych wyni-
kéw badan wg normy EN 12791, a opiera si¢ wytacznie na danych literaturowych.

Z obserwacji rynku wynika, ze spora cz¢$¢ produktéw do dezynfekeji nie ma opisu do
jakiej grupy produktowej nalezy produkt (brak znaku CE lub oznakowar zamieszczanych
w przypadku kosmetykéw), czesto brak jest informacji o faktycznym stezeniu substancji
czynnej (sg informacje na przyktad “mieszanka alkoholi”, alkohol izopropylowy 99% itd),
brak faktycznego przeznaczenia zgodnie z deklarowang grupa. Taka sytuacja réwniez stwarza
warunki do powstania pogranicza oraz falszowania produktéw.

W okresie zastosowanie odstepstwa przewidzianego w art. 55 ust. 1 rozporzadzenia
528/2012 wydano tacznie 4321 pozwoleni na udost¢pnianie na rynku i stosowanie produktu
biobéjczego [211].
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Rycina 9. Dynamika decyzji wydanych zgodnie z art. 55 ust. 1 rozporzadzenia 528/2012 (wg. Pastuszko.
2021)
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Przyktad 1

Gaziki do dezynfekcji nasqgczone alkoholem izopropylowym - wyréb stuzy do oczyszczania
i dezynfekeji skory przed iniekcjami, pobieraniem krwi, przy pielegnacji pgpka u niemowlat
oraz przed zabiegami kosmetycznymi i medycznymi.

Mikrozid universal chusteczki - produkt alkoholowy do szybkiej dezynfekeji urzadzen me-
dycznych. Moze by¢ stosowany na wszystkie rodzaje powierzchni, ktére mozna oczyszczaé
przez przecieranie, i ktére wymagaja uzycia produktu o wysokiej zgodno$ci materiatowe;.
IYO® Spray do dezynfekcji powierzchni - ptyn do szybkiej dezynfekcji matych powierzchni
w obszarze medycznym, domach opieki, sanatoriach, salonach fitness i SPA, salonach fry-
zjerskich, kosmetycznych, gabinetach masazu, przedszkolach, szkotach oraz do dezynfekcji
powierzchni majacych i niemajacych kontaktu z zywnoscia. Nadaje si¢ do dezynfekcji po-
wierzchni takich jak blaty, stoty, klamki, uchwyty oraz do sprz¢tu i akcesoriéw fryzjerskich
i kosmetycznych. Produkt posiada dziatanie bakteriobéjcze, drozdzakobdjcze béjcze wobec
pratkéw gruzlicy i ograniczone wirusobéjcze (wobec rotawirusa, norowirusa) oraz bojcze
wobec wiruséw ostonkowych (w tym Vaccinia, HIV, HBV, HCV).

Produkt alkoholowy, gotowy do uzycia ptyn do mycia i dezynfekeji powierzchni (dual use).
Czgsto produkty do dezynfekeji sa podwdjnie rejestrowane. Podwdjna rejestracja produktu
oznacza, ze dany produkt zarejestrowany jako biobdjczy z uwagi na swoje przeznaczenie
moze by¢ jednoczesnie zarejestrowany jako produkt innego typu np. kosmetyk lub wyréb
medyczny, w zaleznosci od przeznaczenia (tzw. Dual use product). Zasada podwéjnej rejestra-
¢ji zostata wprowadzona na mocy rozporzadzenia nr 528/2012. Produkt zarejestrowany jako
wyréb medyczny i jednoczesnie produkt biobdjczy pozwala na uniwersalne zastosowanie
do wszelkich powierzchni bez koniecznosci stosowania dwéch oddzielnych produktéw
do dezynfekeji powierzchni. Stosowana informacja o zastosowaniu biobéjczym jak i jako

wyrobu medycznego powinna si¢ znalez¢ na opakowaniu.

Przyktad 2

Preparaty do dezynfekcji rak powinny zawiera¢ przynajmniej 60% alkoholu np. etano-
lu (alkohol etylowy) lub izopropanolu (2-propanol). Amerykanskie Centrum Kontroli
i Prewencji Choréb (CDC) nie zaleca stosowania srodkéw bez alkoholu.

Inne rodzaje alkoholu, w tym metanol i 1-propanol nie sg akceptowane w $rodkach do
dezynfekciji rak, poniewaz moga by¢ toksyczne dla ludzi. Niedawne testy bezpieczenistwa
FDA wykazaty, ze niektére srodki do dezynfekeji rak sa skazone tymi potencjalnie tok-
sycznymi substancjami [212, 213].

Izopropanol w kosmetykach petni role rozpuszczalnika, antyseptyku i skutecznego konser-
wantu, ktéry ma dzialanie odtluszczajace, oczyszczajace, redukujace wytwarzanie si¢ piany.
To dos¢ kontrowersyjny sktadnik kosmetykéw, przez niektérych uwazany za silnie alergi-
zujacy i dzialajacy drazniaco na skére. 70% wodny roztwér czesto znajduje sie w sktadzie

plynéw antyseptycznych; jest czesto stosowany jako zamiennik lub uzupetnienie etanolu.
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Niestety na produktach kosmetycznych czgsto ciezko jest znalez¢ informacje, ze jest to ko-
smetyk, a takze informacje o zawartosci sktadnikéw czy nawet nazwy sktadnikéw. Dlatego
taki produkt mozna pomyli¢ z innego rodzaju produktami.

Tribactic, preparat do oczyszczania skéry — Tribactic Spray to fagodny preparat antybakte-
ryjny do powszechnego zastosowania. Ma dziatanie dezynfekujace. Oczyszcza skére z za-
razkéw m.in po korzystaniu z sitowni, srodkéw komunikacji, basenu czy toalet publicznych.
Osusza opryszczke oraz skére objety tradzikiem. Tribactic Spray dziata bakteriobdjczo
i grzybobéjczo. Dezynfekuje przedmioty i powierzchnie majace kontakt ze skéra w domu
i pracy. Jest niezb¢dnikiem w domowej i podréznej apteczce. Wygodna i ekonomiczna
postaé aerozolu utatwia aplikacje w kazdych warunkach.

Izopropanol IPA 99.9% - Produkt stanowi uniwersalny preparat do przemywania i odttusz-
czania powierzchni. Szybko i bezproblemowo odparowuje z czyszczonych powierzchni nie
zostawiajac przy tym smug. Izopropanol $wietnie sprawdzi si¢ réwniez roli produktu do
wykonywania dezynfekcji. Btyskawicznie zabija bakterie oraz rozpuszcza zanieczyszcze-
nia z wszelkich powierzchni. Nie zaleca si¢ jednak nie uzywania go w czystej postaci do
dezynfekcji skéry, ze wzgledu na mozliwe dziatanie drazniace i wysuszajace.

Alkohol izopropylowy 99% XFEM 500 ml— stuzy do odtluszczania plytki paznokci przed
wykonaniem manicure hybrydowego. Mozna nim réwniez zdezynfekowaé paznokcie, a tak-
ze przeczysci¢ zabrudzone powierzchnie blatéw lub podktadek, co jest niezwykle istotne
ze wzgledéw higienicznych. Preparat szybko odparowuje z czyszczonych powierzchni,
w efekcie czego nie pozostawia smug.

Alkobol izopropylowy 200 g — tagodny rozpuszczalnik organiczny, moze by¢ stosowany jako
plyn antyseptyczny oraz do czyszczenia powierzchni, posiada wlasciwosci odtluszezajace
i dezynfekcyjne. W stomatologii stosowany podczas leczenia kanatowego jako srodek ptu-
czacy, w celu osuszenia kanatu. Dotaczony adapter utatwia pobieranie preparatu i eliminuje

ryzyko rozlania ptynu.

4.1.4.1.2. Pogranicze produkty biobéjcze — produkty lecznicze weterynaryjne

Przyktad 3

Przytaczajac przyktady pogranicza produktéw biobéjczych nalezy wspomnie¢ o jeszcze
jednej grupie, gdzie moze powstawaé problem pogranicza. Sg to produkty lecznicze we-
terynaryjne.

Przyktadami produktéw z zakresu pogranicza ww. produktéw sa niektére repelenty i pro-
dukty zwalczajace pasozyty zewngtrzne (tabela 14).

Produkty zawierajace substancje czynne takie jak: fipronil, diazynon, permetryna, stosowane
bezposrednio na skére zwierzecia (np. produkty typu ,spor-on”), modyfikujace funkcje skéry
zwierzecia — zaliczane sg do produktéw leczniczych weterynaryjnych i podlegaja rejestracji

zgodnie z wymogami ustawy Prawo farmaceutyczne.
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Jezeli natomiast mamy do czynienia z produktem, ktéry ma dziatanie repelencyjne na in-
sekty, a substancja czynna uwalniana jest z obrozy, krawata, kolczykéw, wéwczas produkt
podlega rejestracji jako biobéjczy (Gr. 19).

Réwniez w przypadku, kiedy produkty przeznaczone sg do zwalczania zewnetrznych paso-
Zytéw zwierzat, np. pchet w pomieszczeniu, w ktérym przebywa zwierzg albo w srodkach

transportu zwierzat, produkty te traktowane s réwniez jako biobéjcze (Gr. 18).

Tabela 14. Klasyfikacja grup produktéw biobéjczych wehodzacych w pogranicze z produktami

leczniczymi weterynaryjnymi (opracowanie wiasne)

Kategoria 1: Srodki dezynfekujace
Do tej grupy produktowej nie zalicza si¢ produktéw czyszczacych, ktére nie maja na celu dziatania
biobdjczego, wlacznie z ptynami i proszkami do prania oraz podobnymi produktami.

Produkty biobéjcze stosowane w higienie

Gr.3 Higiena weterynaryjna weterynaryjnej

Kategoria 3: Zwalczanie szkodnikéw
Do tej grupy produktowej nie zalicza si¢ produktéw czyszczacych, ktére nie maja na celu dziatania
biobdjczego, wlacznie z ptynami i proszkami do prania oraz podobnymi produktami.

Insektycydy, akarycydy Produkty stosowane do zwalczania stawonogéw
Gr. 18 i produkty stosowane do (np. owadow, pajeczakéw i skorupiakéw),
) zwalczania innych stawonogéw | dzialajace na innej zasadzie niz odstraszanie lub

wabienie ich.

Repelenty i atraktanty Produkty stosowane do zwalczania organizméw

szkodliwych (bezkrggowcedw, takich jak pehly,

kregowcdw, takich jak ptaki, ryby, gryzonie),

G odstraszajace je lub wabiace, wraz z produktami
r.19 . . N .

stuzacymi do utrzymywania higieny czlowieka

lub higieny zwierzecej, stosowane w sposéb

bezposredni na skérze lub w sposéb posredni

w otoczeniu ludzi lub zwierzat.

4.1.5. Inne grupy produktéw z pogranicza

Jak juz wspomniatem wezesniej, przypadki pogranicza produktowego mozna spotkaé wéréd
r6znych grup produktéw.

Na przyktad klasyfikacja suplementéw diety komplikuje si¢ dlatego, Ze suplementy
diety jako “produkt” nalezg do zZywnosci. Regulowane sg ustawa o Zywnosci i Zywieniu.
Jednak w ostatnich latach przeznaczenie suplementéw diety z preparatéw uzupetniajacych
diete w substancje odzywcze przesungtlo si¢ na stron¢ wspomagajacych leczenie lub nawet
(wedtug reklam i duzej czgsci pacjentow a takze niestety — nielicznych, jak si¢ wydaje, fa-
chowych pracownikéw Stuzby Zdrowia) stuzacych bezposrednio do leczenia konkretnych
jednostek chorobowych, gdy tymczasem produkty stuzace do leczenia regulowane sg przez

odrebng ustawe - Prawo farmaceutyczne.
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4.1.5.1. Produkty z pogranicza zywnos¢ i inne grupy produktéw

Sprawa si¢ dodatkowo komplikuje, gdyz spora czg¢s¢ zywosci, na przyktad oleje (oliwa
z oliwek, olej stonecznikowy, Iniany, kokosowy itd.), przyprawy (kurkuma, gozdzik, tymia-
nek, szatwia itd.), rosliny (szatwia, melisa, rumianek, zurawina, czosnek itd.) stosowana sg
réwniez w suplementach diety, kosmetykach czy w medycynie tradycyjne;.

W 2002 roku w Unii Europejskiej zostal utworzony Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa
Zywosci (EFSA) [214]. Ta agencja europejska zostata powotana do pomocy w komunikacji
i doradztwie naukowym w zakresie zagrozeni wystepujacych w sektorze zywnosciowym.

Zostaly nakreslone wytyczne dla zywosci, a takze ocena naukowa dla ztozonych do
zatwierdzenia oswiadczen zywieniowych i zdrowotnych, w tym réwniez wnioski dotyczace
preparatéw do poczatkowego zywienia niemowlat i alergenéw spozywczych. Kazda zyw-
nos¢, ktéra nie byta stosowana przez ludzi w krajach Unii Europejskiej przed 1997 rokiem
powinna by¢ oceniona jako “nowa zywnos¢” (Novel food) [215].

Produkty spozywcze o okreslonym przeznaczeniu zdrowotnym nazywane sg zywno-
§cig funkcjonalna. Po raz pierwszy termin ten uzyto w Japonii w latach 80-tych XX w.
Zapoczatkowano tam badania nad tego typu zywnoscia oraz wprowadzono ja na rynek.
Z czasem idea zywnosci funkcjonalnej stata si¢ popularna na catym $wiecie. Powstaja nowe
technologie, takie jak nutrigenomika (spersonalizowanie diety w zaleznosci od uwarun-
kowania genetycznego kazdej osoby), techniki obrazowania, technologie konwergencyjne
(badanie migedzynarodowych nieréwnosci gospodarczych i zywieniowych) sa coraz czesciej
wykorzystywane w badaniach zZywieniowych.

Jednak jak na razie nie ma jednolitej i ogdlnoswiatowe; definicyi tego typu zywnosci. Wg.
Functional Food and Science in Europe zywnost mozna nazwac funkcjonalng, jezeli poza efektem
odgywezym wykazuje ona udowodniony wplyw na jedng lub wigcej funkei organizmu [216].

Whlyw ten polega na poprawie stanu zdrowia i samopoczucia, a takze na zmniejszeniu
ryzyka choréb. Zaktada sie, ze Zzywnos¢ funkcjonalna powinna by¢ spozywana w takich
ilosciach i formach jak tradycyjna Zywnos¢, stad tez nie moze wystepowaé w postaci ta-
bletek lub kapsulek.

Zywnos¢ funkcjonalng moga stanowi¢ produkty naturalne, bogate w jakis szczegélny
sktadnik Iub moze to by¢ Zywnos¢, ktéra celowo zostata zmodyfikowana technologicznie
w celu zapewnienia okreslonych potrzeb organizmu.

Sktadniki biologicznie aktywne, ktére sprawiaja, ze zywnos¢ funkcjonalna korzystnie
wplywa na zdrowie to m. in. blonnik, wielonienasycone kwasy ttuszczowe, biatka, oligo-
sacharydy, bakterie kwasu mlekowego, witaminy, mikro- i makroelementy, antyutleniacze,
fitozwigzki.

Sktadniki biologicznie aktywne o pochodzeniu naturalnym, ktére moga wystepowac
w zywnosci funkcjonalnej lub oddzielnie nazywane sg nutraceutykami. Moga one wywiera¢

korzystny wplyw na zdrowie poprzez ich udziat w procesach metabolicznych. Wywodza
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si¢ z surowcéw pochodzenia zwierzecego, roslinnego i biotechnologicznego, ktére zostaty
wytworzone (wyizolowane) z zastosowaniem innowacyjnych technologii.
Wiréd szerokiej palety polskich nutraceutykéw mozna wymienié:
* colostrynine (ekstrakt biopeptydéw siary), stosowang w profilaktyce choroby
Alzheimera;
* ovofosfolipidy z6ttka bogate w n-3 kwasy ttuszczowe;
* witaminy stosowane w rozwijaniu naturalnej odpornosci i regeneracji organizmu
po przebytych chorobach;
*  preparaty aroniowe stosowane w profilaktyce choréb serca oraz
* cala gama preparatéw ziotowych.
Szczegdlnie interesujace sg mieszanki nutraceutykéw i ich interakeje, zwlaszcza na

no$niku zywnosci funkcjonalnej [217].

Przyprawy

Pogranicza, ktére wyst¢puja wsréd réznego rodzaju produktami sg czesto niezauwazalne.
Zwykte produkty, takie jak chociazby przyprawy stosowane na co dzien, réwniez moga mie¢
dziatanie inne niz produkt spozywczy, moga wchodzi¢ w interakcje z innymi produktami
(produkty lecznicze, suplementy diety), a nawet wptywac na funkcjonowanie organizmu.

Roéliny przyprawowe stosowane sa w produktach leczniczych, suplementach diety,
kosmetykach, a nawet wyrobach medycznych (np. pastylki do ssania przy zapaleniu gardta)
(Rycina 10).

Surowce roslinne sa bogatym Zrédlem substancji leczniczych jak chociazby polifenole,
witaminy, thuszcze, substancji, wykazujace dziatanie na przyktad przyspieszajace procesy

trawienne, spazmolityczne, bakteriostatyczne itd.
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Surowce poprawiajace trawienie i przyswajanie skladnikow pokarmowych

v

Zwigkszanie produkcji sokow trawiennych i zolci (ulatwia to trawienie tlustych potraw)

oraz spazmolityczne dzialanie na mie$nie gladkie przewodu pokarmowego

ro$liny olejkowe i olejkowo-goryczowe:

1i$¢ bazylii (Ocimum basilicum), owoc anyzu (Pimpinella anisum), ziele bylicy estragonu (Arthemisia dracunculus),
cebule jadalna (Allium cepa), czosnek pospolity (A/lium sativum), nasiona gorczycy bialej (Brassica alba), klacze
imbiru (Zingiber officinalis), owoc kminku lekarskiego (Carum carvi), owoc kolendry siewnej (Coriandrum sativim),
ziele majeranku ogrodowego (Majorana hortensis), 1i$¢ miety pieprzowej (Mentha piperita), klacze ostryzu
(Curcuma longa), owoc papryki galeziastej (Capsicum frutescens), owoc pieprzu czarnego (Piper nigrum).

| Surowce o wlasciwosciach bakteriostatvcznych, bakteriobdiczych |

v

| Hamowanie rozwoju drobnoustrojéw patogennych w przewodzie pokarmowym |

cebula, czosnek, kora cynamonowca wlasciwego (Cinnamomum zeylanicum), paczki kwiatowe gozdzikowca
korzennego (Syzygium aromaticum), ziele tymianku (7hymus vulgaris).

| Surowce o wlasciwosciach antyoksydacyjnych |

v

Wychwytywanie 1 neutralizowanie wolnych rodnikéw, powstajacych w pierwszym ctapic
zmian oksydacyjnych, oraz wchodzeniu w reakcje z posrednimi produktami utleniania

Rosliny zawierajace flawonoidy:

fiolek, rumianek, arnika, kora debu, owoce cytrusowe.

Rosliny zawierajace antocyjaniny:

winogrona biale i czerwone, aronia, bordwka czy tez czarna porzeczka, kwiat chabra blawatka, kwiat malwy czarnej,
liscie kapusty czerwonej, a takze okrywa nasienna kukurydzy.

Rosliny zawierajace garbniki:

korzen mydInicy, li$¢ bluszczu, owoc kasztanowca, kwiatostan nagietka, korzen zen-szenia, 1is¢ 1 korzen wakrotki
azjatyckie;j.

Rycina 10. Surowce roslinne, ktére mozna spotkac¢ w lekach i Zywnosci (opracowanie wiasne)

Kofeina
Kofeina (coffeinum) jest organicznym zwigzkiem chemicznym, alkaloidem purynowym
znajdujacym si¢ w ziarnach kawy i wielu innych surowcach roglinnych. Moze réwniez by¢
otrzymywana syntetycznie. Strukture chemiczna kofeiny przedstawia Rycina 11.
Pomimo licznych badan i dobrze poznanego profilu bezpieczeristwa [218], kofeina

jest zaliczana do sktadnikéw Zywnosci poddawanych okresowo licznym falom krytyki.
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Rycina 11. Struktura chemiczna kofeiny (C;H, N,O,)
Jest to substancja powszechnie wystepujaca w réznych produktach spozywezych, obecnych
w naszej codziennej diecie.

Do naturalnych Zrédet kofeiny zaliczamy m.in.: kakao, czekolade, kawe, herbate,
ostrokrzew paragwajski, nasiona guarany i orzeszki koli.

Obecnie znaczacym zrédlem tej substancji w diecie moga by¢ réwniez napoje na bazie
lub z dodatkiem herbaty i kawy oraz napoje bezalkoholowe uzupetniane dodatkiem kofeiny
i napoje typu ,energy drinks”, jak réwniez suplementy diety.

Na metabolizm kofeiny moze wptywaé szereg réznych czynnikéw, takich jak: wiek,
uwarunkowania genetyczne (gen CYP1A2), styl Zycia (palenie tytoniu, poziom spozytej
kofeiny >2 filizanki kawy/dobg), stosowanie hormonalnej antykoncepcji, pte¢ czy stan
fizjologiczny (np. cigza).

Na podstawie dostgpnych danych naukowych EFSA stwierdza, iz grupg najbardziej
narazong na negatywny wptyw kofeiny sq kobiety w cigzy, a w szczegdlnosci plod.

Jest to zwigzane z wydtuzonym okresem péitrwania kofeiny u kobiet w cigzy ($rednio do
16 godzin) przy jednoczesnym braku mozliwosci prawidtowego metabolizowania kofeiny
w obrebie tozyska oraz przez ptéd. Powoduje to znaczne zwickszenie narazenia samego
ptodu na szkodliwe dziatanie kofeiny [219].

Kofeina stosowana jako srodek aromatyzujacy (aromat) w produkeji lub przygotowa-
niu $rodka spozywczego musi by¢ wymieniona z nazwy w wykazie sktadnikéw zywnosci
bezposrednio po okresleniu ,§rodek aromatyzujacy” lub ,,aromat”.

W przypadku zastosowania kofeiny w okreslonym celu fizjologicznym przepisy
Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1169/2011 z dnia 25 paz-
dziernika 2011 r. w sprawie przekazywania konsumentom informacji na temat zywnosci
zobowiazuja do podania nastepujacych komunikatéw:

* w przypadku napojéw zawierajacych powyzej 150 mg kofeiny/l: ,Wysoka zawar-
to$¢ kofeiny; nie zaleca si¢ stosowania u dzieci, kobiet w cigzy i kobiet karmiacych
piersig’;

*  w przypadku §rodkéw spozywczych innych niz napoje: ,,Zawiera kofeine; nie zaleca

si¢ stosowania u dzieci i kobiet w ciazy”.
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Dziatanie fizjologiczne kofeiny wykorzystywane jest najczesciej w napojach typu ,energy
drink”, $rodkach spozywczych z kategorii suplementéw diety (majacych wspomagaé czujnosé
i koncentracj¢ oraz kontrole masy ciata) lub w Zywnosci przeznaczonej dla sportowcéw.

Opinie naukowe dotyczace bezpieczenistwa kofeiny byty wielokrotnie publikowane przez
rézne osrodki naukowe i urzedy zajmujace si¢ zdrowiem publicznym zaréwno w Europie,
jak i na $wiecie.

Przyktadowe ograniczenia dystrybucji kofeiny w réznych postaciach stosowane w nie-
odlegtej przesztosci w wybranych krajach:

* catkowity zakaz wprowadzania ,energy drinks” na rynek $rodkéw spozywczych

(Turcja, Urugwaj), zakaz sprzedazy ,energy drinks”w klubach nocnych (Argentyna),

* kwalifikowanie napojéw z kofeing do produktéw farmaceutycznych - sprzedaz

wylacznie w aptekach (Australia),

* dodatkowe znakowanie zywnosci o wysokiej zawartosci kofeiny jako: ,nie przezna-

czona dla oséb ponizej 16 roku zycia” (Irlandia),

* zakazy reklamowania i sponsorowania imprez sportowych z wykorzystaniem wi-

zerunku napojéw energetyzujacych (USA, Wielka Brytania, Irlandia),

*  zakaz sprzedazy osobom ponizej 16 roku zycia (Litwa).

Jednoczesnie ze wzgledu na fakt, iz aktualne przepisy prawa zywnosciowego nie gwa-
rantujg narzedzi ograniczajacych dostgpnosé srodkéw spozywezych o wysokiej zawartosci
kofeiny dla dzieci i mtodziezy, w przysztosci mozna spodziewac si¢ nowych inicjatyw
legislacyjnych dotyczacych, np. dodatkowego znakowania §rodkéw spozywezych o wy-
sokiej zawarto$ci kofeiny oraz objecia kofeiny kontrola wspélnotowa poprzez okreslenie

limitowanego poziomu maksymalnej zawartosci kofeiny w zywnosci.

Olej rycynowy

Olej rycynowy jest to produkt rodlinny otrzymywany z nasion racznika pospolitego (Ricinus

communis L.) poprzez wyciskanie oleju na zimno i wygotowywanie z woda. Zawiera estry

glicerynowe kwasu rycynolowego.

Takie przygotowanie oleju pozwala na rozktad toksycznej rycyny (toksoalbuminy), ktérej

obecnos¢ w nasionach sprawia, ze ich zazycie moze wywota¢ $miertelne zatrucie.
Zastosowanie w medycynie jest ogélnie znane, jednak przydatny jest réwniez w prze-

mysle: farmaceutycznym, chemicznym, kosmetycznym, a nawet spozywczym. Olej ten

H-C
3 'OH

OH

Rycina 12. Struktura kwasu rycynolowego (C,.H,,O,)

18773473

136



Wyniki

wchodzi w sktad mydet, smaréw, farb, kosmetykéw, masci, perfum, a nawet stodyczy. Jest
takze wykorzystywany do przedtuzenia trwatosci pszenicy i ryzu.

W zarejestrowanych produktach leczniczych stosuje si¢ go jako srodek przeczyszczajacy
w zaparciach. Olej rycynowy moze by¢ stosowany sporadycznie i krétkotrwale (do kilku
dni). Systematyczne stosowanie powoduje silne podraznienie przewodu pokarmowego,
moze zaburza¢ wchianianie lekéw; nie zaleca si¢ przyjmowania jednoczesnie z innymi
lekami i witaminami.

W przypadku wystgpienia jakichkolwiek ostrych lub utrzymujacych si¢ objawéw brzusz-
nych nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Znany jest réwniez z zastosowania w celach kosmetycznych. Dzi¢ki zdolnosciom na-
ttuszczajacym, regenerujacym, wzmacniajacym, tagodzacym i zmigkezajacym uzywa sig
go do pielegnacji skéry, paznokei, wloséw, na twarda, sucha i pop¢kang skére piet, kolan
i tokci. Olej rycynowy tagodzi podraznienia skory, przyspiesza gojenie si¢ ran i przyspiesza
regeneracj¢ po oparzeniach i owrzodzeniach. W niektérych krajach stosowany jest jako

zywno$¢ w kuchni jako przyprawa, a takze srodek konserwujacy inne produkty zywnosciowe.

Zywnos¢ probiotyczna

Kolejng grupa sa produkty probiotyczne. Jedna z definicji opisuje probiotyk jako ,preparat
lub produkt zawierajgcy wystarczajgcg ilos¢ zywych, zdefiniowanych mikroorganizmow, ktore
zmieniajq mikroflore w okreslonych segmentach organizmu gospodarza i w ten sposob wywierajg
korzystny wplyw na jego zdrowie”.

Do wybranych produktéw spozywcezych (zwlaszeza produktéw mlecznych) wprowadza
si¢ zywe bakterie w takiej formie i ilosci, aby przetrwaly w gérnym odcinku przewodu
pokarmowego (zwlaszcza w obecnosci kwasnej tresci zotadka i z6tci w dwunastnicy), a na-
stepnie czasowo zasiedlily si¢ i byty aktywne w jelicie cienkim lub grubym.

Utrzymanie réwnowagi mikroflory jelitowej jest niezbedne dla zapewnienia istotnych
czynnosci przewodu pokarmowego takich jak: trawienie, odpornos¢ na infekcje oraz wzmoc-
nienie naturalnej odpornoséci. Réwnowaga flory bakteryjnej jest jednak delikatna i moze by¢
zaburzona przez wiele czynnikéw: zakazenia przewodu pokarmowego zaréwno wirusowe,
jak i bakteryjne, przyjmowanie niektérych lekéw, w tym antybiotykéw, zmiana nawykéw
zywieniowych. Moze to powodowaé szereg probleméw trawiennych prowadzacych do
biegunek.

Enterol jest doustnym lekiem przeciwbiegunkowym, ktérego substancja czynna sg
liofilizowane drozdzaki Saccharomyces boulardii. Jest lekiem wplywajacym na flore jelito-
wa, tzw. ,substytutem naturalnej flory”, ktéry umozliwia zréwnowazenie jej przejsciowego
zaburzenia.

EFSA zakoriczyta rozpatrywanie wszystkich o$wiadczen zdrowotnych przedtozonych
do oceny z wyjatkiem czterech kategorii o$wiadczeri dotyczacych okreslonych grup zywnosci
lub jednego z ich sktadnikéw. Wspomniane kategorie obejmuja:
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1. o$wiadczenia dotyczace substancji roslinnych lub ziotowych, powszechnie znanych
jako ,substancje botaniczne”;

2. o$wiadczenia dotyczace pewnych okreslonych srodkéw spozywezych, tj. zywnosci
stosowanej w dietach bardzo niskokalorycznych;

3. Zywnosci o zmniejszonej zawartosci laktozy;

4. o$wiadczenia dotyczace kofeiny i weglowodanéw (rozporzadzenie komisji (ue) nr

536/2013 z dnia 11 czerwca 2013 r.).

4.1.5.2. Zywnoéé specjalnego przeznaczenia medycznego (FSMP)

Ze wzgledu na mozliwoéé podania na produkcie, Ze moze by¢ stosowany przy okreslonych
jednostkach chorobowych popularna grupa staja si¢ takie produkty Zywnos$ciowe jak zyw-
no$¢ specjalnego przeznaczenia medycznego. Niekiedy suplementy diety blednie zaliczane sq
tez do tej grupy, jak rowniez moze byc postrzegana jako leki.

W przeciwieristwie do suplementéw diety $rodki spozyweze specjalnego przeznaczenia
zywieniowego to s3 produkty o specjalnym sktadzie lub w specjalny sposéb przygotowywane,
co wyréznia je wiréd srodkéw spozywezych powszechnie spozywanych.

Do obrotu handlowego wprowadzane sa w celu zaspokojenia szczegélnych potrzeb
zywieniowych oséb, ktére ze wzgledu na stan fizjologiczny moga odnies¢ korzysci z kon-
trolowanego zazywania okreslonych substancji zawartych w zywnosci, jak réwniez w celu
zaspokojenia potrzeb zywieniowych zdrowych niemowlat i dzieci do 3 roku Zycia.

FSMP spozywa si¢ pomiedzy positkami, nie moze on wypiera¢ petnowartosciowych
positkéw z diety. Wyjatek stanowig szczegdlne sytuacje, w ktérych pacjentowi zaleca si¢
stosowanie diety kompletnej stanowiacej jedyne Zrédto pozywienia.

Przyktadami srodkéw spozywezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego moga
by¢ $rodki dietetyczne czy bezglutenowe jak réwniez kapsulki, tabletki etc. wspomagajace
dziatanie uktadu pokarmowego czy kompleksowe preparaty dla kobiet w ciazy, dla pacjen-
téw niedozywionych lub zagrozonych niedozywieniem zwigzanym z chorobg, u pacjentéw
z cukrzyca, niewydolnoscia nerek, z chorobami trzustki i watroby, u niedozywionych pa-
cjentéw z odlezynami, a takze w chorobach sierocych.

Zywnosé specialnego przeznaczenia medycznego powinna byc podawana pod nadzorem le-
karza, a w jej oznakowaniu obowigzkowo powinny si¢ znaleZc takie informace jak na przyklad
stwierdzenie ,do postepowania dietetycznego...”, gdzie w wolne miejsce nalezy wpisa¢ nazwe
choroby, zaburzenia lub schorzenia, ktérych dotyczy zamierzone zastosowanie produktu.

Producent kazdego FSMP powinien posiada¢ naukowe uzasadnienie przeznaczenia,
ktére odgrywa réwniez kluczowsg rolg w uznaniu produktu jako FSMP.

Czgsto pojawiaja si¢ pytania o to czy dany produkt, ze wzgledu na swéj sktad czy

przeznaczenie powinien naleze¢ do kategorii FSMP.
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Jako przyktad mozna przytoczy¢ pytanie skierowane do TSUE w ramach sporu pomie-
dzy firmg produkujaca zywno$¢ w kategorii FSMP — Orthomol pharmazeutische Vertriebs
GmbH oraz Verband Sozialer Wettbewerb eV (VSW, stowarzyszenie ds. konkurenciji).
Sprawa C-418/21 [220].

Wyrok dotyczy wyktadni rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 609/2013 z dnia 12 czerwca 2013 r.

Wedtug TSUE wymagany odpowiedni charakter zywnosci pod wzgledem jej sktadu,
konsystencji lub postaci w stosunku do potrzeb zywieniowych wynikajacych z danej choroby;,
zaburzenia lub schorzenia, ktére Zywno$¢ ta ma zaspakajaé, wyklucza mozliwos$¢ uznania
danego produktu za Zywno$¢ specjalnego przeznaczenia medycznego jedynie na tej pod-
stawie, ze sktadniki odzywcze, z ktérych sie sktada, maja pozytywne dziatanie polegajace
na tym, ze przynoszg pacjentom ogdélng korzys¢ i przyczyniaja si¢ u nich do zapobiegania
chorobom, zaburzeniom lub schorzeniom lub do ich tagodzenia czy leczenia.

Ponadto, TSUE stwierdza, ze:

* w zaden spos6b nie wynika, ze aby uzna¢ dany produkt za Zywnos¢ specjalnego
przeznaczenia medycznego, wystarczy, by mial on takie dziatanie i przynosit pa-
cjentowi ogdlng korzys¢.

*  produktu, ktéry wprawdzie przynosi pacjentowi ogélna korzys¢ lub — jak twierdzi
Orthomol w odniesieniu do rozpatrywanych produktéw — dzigki swojej wartosci
odzywczej w inny sposéb przeciwdziata danej chorobie, zaburzeniu lub schorzeniu,
ale ktéry jest pozbawiony takiej funkcji odzywczej, nie mozna uzna¢ za zywnos$¢
specjalnego przeznaczenia medycznego.

*  Zywnos¢ specjalnego przeznaczenia medycznego rézni si¢ zaréwno od zwyklej zyw-
nosci, ktéra jest objeta rozporzadzeniem nr 178/2002, jak i od produktéw leczni-
czych oraz ze te trzy kategorie produktéw sa, ze wzgledu na ich specyficzne cechy,
przedmiotem odrebnych i wytaczajacych sie definicji oraz systeméw prawnych.

TSUE w bardzo precyzyjny spos6éb podkreslit kryteria umozliwiajace zakwalifikowanie
danego produktu do kategorii FSMP.

1. Zywnosé specjalnego przeznaczenia medycznego jako taka nie pozwala na zwalcza-
nie danej choroby, zaburzenia lub schorzenia; natomiast Zywno$¢ te pozwala scha-
rakteryzowac jej szczegdlna funkcja odzyweza, w zwigzku z czym za takg Zywno$¢
nie mozna uznaé produktu, ktéry nie jest przeznaczony do petnienia takiej funkcji.

2. Jezeli pacjent czerpie ogdlna korzys¢ ze spozycia danego produktu z tego wzgledu, ze
substancje, z ktérych si¢ on sktada, przyczyniaja si¢ do zapobiegania danej chorobie,
tagodzenia jej przebiegu lub wyleczenia, wéwczas przeznaczeniem tego produktu
jest nie zywienie pacjenta, lecz leczenie go, zapobieganie patologii, badz tez odzy-
skanie, poprawa lub zmiana funkcji fizjologicznych poprzez powodowanie dziatania
tarmakologicznego, immunologicznego lub metabolicznego, co przemawia za inna

kwalifikacja tego produktu niz zywnos¢ specjalnego przeznaczenia medycznego.
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Produkt, aby byt FSMP, musi stuzy¢ zaspokajaniu szczegélnych potrzeb zZywieniowych
wywotanych dang choroba, zaburzeniem lub schorzeniem. Nalezy pamietaé, ze zywno$¢
specjalnego przeznaczenia medycznego powinna stanowi¢ uzupetnienie naturalnej diety,
a nie ja zastgpowaé. Nie mozna ich zastgpowaé produktami przeznaczonymi dla innych
grup cechujacych si¢ wzmozonym zapotrzebowaniem na energie i/lub sktadniki odzywcze

jak np. sportowcy.

4.1.5.3. Srodki ochrony roélin

W zasadzie jest to grupa produktéw, ktéra nie wchodzi w pogranicze z lekami, jednak ze
wzgledu na niebezpieczeristwo dla zdrowia cztowieka réwniez pozwolitem sobie zamiesci¢
informacje o niej.

Najczestsze pogranicze wystepuje pomigdzy srodkami ochrony roslin a produktami biobdjczymi.

Do prawidlowej klasyfikacji tych grup produktowych nalezy zastosowaé ,kryterium
rozgraniczenia’, obejmujace:

1. Zamierzony cel zastosowania produktu w odniesieniu do organizmu docelowego.

Jezeli produkt stosuje si¢ przeciwko organizmom, szkodliwym zaréwno dla roglin lub
produktéw roélinnych, produkt ten uznaje si¢ za srodek ochrony roslin, zaréwno jezeli
stosuje si¢ go bezposrednio na rosliny lub produkty roslinne, jak i wtedy, kiedy stosuje si¢
go posrednio, w pustym pomieszczeniu w celu zapobiegania dziataniu tylko szkodnikéw
ro$lin lub produktéw roglinnych.

Jednakze, gdy przytoczony produkt posiada dziatanie takze w innym zakresie, np. prze-
znaczony jest do zwalczania organizméw szkodliwych dla produktéw innych niz rosliny
albo produkty roslinne, wtedy uznawany jest za produkt biobéjczy. Miejsce zastosowania
produktu w celu osiagnigcia jego podstawowego zamierzonego dziatania.

Klasyfikacje produktéw z pogranicza produktéw biobéjezych i srodkéw ochrony rolin
przedstawia Tabela 15.
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Tabela 15. Klasyfikacja produktéw z pogranicza produktéw biobéjezych i srodkéw ochrony roslin

(opracowanie wiasne)

Przeznaczenie

Produkty biobéjcze (PB)

Srodki ochrony roélin (PPP)

Zwalczanie migczakow

Produkty uzywane przeciwko
$limakom zatykajacym rury
kanalizacyjne (PT 16)

Przeciwko §limakom
ogrodowym, ktére uszkadzaja
ro$liny

Repelenty stosowane przeciwko
kretom na placach zabaw,
§ciezkach, kortach tenisowych
oraz pasach startowych, torach

Produkty stuzace do
odstraszania kretéw w ogrodach,

Repelenty wyscigowych w celu ochrony na p9lach itp. w przypadl/q.l ich
ludzi lub koni, na konstrukcjach uzycia w celu o.chrony roslin lub
ziemnych, hydrotechnicznych, produktéw roslinnych
nasypach kolejowych (PT 19)

Produkty przeznaczone Srodki dezynfekujace uzywane

do d fp ki lach do odkazania przestrzeni

h? ieilzi}:zlne c(}:ilv‘\;v scz(;dzcrniach' w cieplarniach (w przypadia
Dezynfekcja 5 4 ) grzybéw) lub w szklarniach

okien, elementéw wyposazenia
pomieszczenia, stotéw, nozy itd.

(PT 2)

(na przyktad do likwidowania
mikroorganizméw mogacych
zaatakowaé rosliny)

Zwalczanie gryzoni

Produkty uzywane w celu
zwalczania myszy, szczuréw
lub innych gryzoni

w gospodarstwach, miastach,
terenach przemystowych, poza
obszarami uprawy roélin (pole
uprawne, szklarnia, las), a takze
w obrebie obszaréw uprawy
roélin w celach innych, niz
ochrona roslin lub produktéw

roslinnych (PT 14)

Rodentycydy stosowane na
obszarach uprawy roslin

(pole uprawne, szklarnia,

las) w celu ochrony roglin

lub produktéw roslinnych
tymczasowo przechowywanych
na obszarach uprawy roslin na
otwartej przestrzeni, bez uzycia
pomieszczen magazynowych

Jezeli produkty beda stosowane na obszarach uprawy roélin (pole uprawne, szklarnia,

las), z zamiarem ochrony roélin, badZ w miejscach magazynowania, gdzie przechowuje si¢

rosliny lub produkty roslinne (ktére przeszty jedynie prosta obrébke taka jak: mielenie,

suszenie lub prasowanie), uwazane sg za srodki ochrony roslin.

W przypadku, gdy produkt przeznaczony bedzie do stosowania w magazynach w ogél-

nych celach higienicznych, gdzie przechowywane be¢da inne produkty niz rosliny albo

produkty roslinne, nalezy go klasyfikowacé jako produkt biobdjczy.

Bywaja przypadki, ze produkt moze by¢ przeznaczony do obu zastosowari tacznie.

Woéwcezas miesci sie w zakresie obowiazywania obu ustaw: tj. o produktach biobéjczych
jak i o srodkach ochrony roglin, a tym samym, przed wprowadzeniem go na rynek, podlega
on rejestracji i jako PPP, i jako PB, jednak tylko w odpowiednim zakresie deklarowanego

przeznaczenia wiasciwym dla danej ustawy.
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4.2. Ocena obserwacyjna przestrzeni aptecznej

Z przedstawionych obserwacji przestrzeni aptecznej, czyli miejsca, gdzie najczesciej na-
bywane sa produkty do leczenia, wywnioskowaé mozna, ze nie zawsze jest zachowana
zasada, ze obok siebie nie moga by¢ umieszczone leki i pozostate preparaty, nie posiadajace
rejestracji jako produkt leczniczy.

Konsument powinien orientowac si¢ w tak szerokiej gamie produktéw, w innym przypadku
mozna naby¢ produkt ktéry nie pomoze lub nawet moze zaszkodzi¢ zdrowiu.

Z danych literaturowych zachowania konsumentéw wywnioskowa¢ mozna, ze proces pod-

jecia decyzji o nabyciu produktu wyglada w nastepujacy sposéb (Rycina 13).

lek

, Pomogto
/ OTC . /
C_Pagent > —— — S0 (e (e
\ produkt \
| | WM -~ | | Zaszkodzito
I [ [ [
Odczucie Miejsce Identyfikacja Decyzja Wynik
potrzeby nabycia produktu o zakupie po zakupie

Rycina 13. Proces podjecia decyzji o nabyciu produktu. Opracowanie wiasne na podstawie: Ph. Kotler, G.
Armstrong, Principles of Marketing, Prentice Hall, 8th ed., Upper Saddle River, 1999,s.153

Ze wzgledu na kryterium stopnia §wiadomosci zachowania konsumenckie mozna po-
dzieli¢ na zachowania §wiadome i nie§wiadome.

Zachowania Swiadome to dziatania zamierzone, kiedy konsument wie, dlaczego chce
naby¢ okreslony produkt i ma wiedzg¢ na jego temat.

Zachowania nieswiadome to dzialania podejmowane najcz¢sciej pod wptywem impulsu,
nie zawsze celowe i sensowne. Konsument moze mie¢ cz¢sciowa wiedze na temat produktu
lub jej nie mieé.

Majac okreslony problem medyczny, na przyktad przezigbienie, pacjent szuka jego
rozwigzania, ktérym jest nabycie okreslonego produktu do poprawy stanu zdrowia i tym
samym - samopoczucia.

Na pierwszym etapie nalezy znalez¢é miejsce nabycia produktu (np. pastylki na bél
gardta, witaminy itd.).

Wiele badan wskazuje, ze na pierwszym miejscu przy wyborze leku czy suplementu
konsumenci wybieraja apteke (Schlegel-Zawadzka, 2009) [221]. Jest to miejsce, gdzie
zapewnione jest zachowanie jakosci i bezpieczenstwa produktéw. Wyniki badan wtasnych

réwniez wskazuja na to.
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Wybér produktéw nastepuje juz w aptece.
Konsument albo ma wiedzg jaki produkt chce naby¢ lub dowiaduje si¢ na miejscu, w tym

przypadku moze decydowaé przypadek lub reklama w mediach (Rycina 14).

Konsument
|
/ Wybdr produktu \
Swiadomy Nieswiadomy
- konsultacja ze - cena;
specjalista (lekarz, - atrakcyjna promocja;
farmaceuta); - wyglad;
- inny pracownik stuzby - informacje uzyskane
zdrowia (ratownik, na miejscu.
pielegniarka);
- polecenie osoby
Znajomej;
- wiedza o produkcie;
- reklama;
- cena;
- atrakcyjna promocja.

Rycina 14. Czynniki wptywajace na $wiadomos¢ wyboru produktu (opracowanie wlasne)

Na zachowanie i decyzj¢ o wyborze konkretnego produktu oddziatujg rézne czynniki.

Niemniej jednak, jezeli nie ma okreslonej preferencji lub wiedzy na temat produktu to
na zapytanie ,Poprosze¢ co$ na przezigbienie” — otrzyma szereg propozycji. Nie zawsze
konsument ma wiedz¢ na temat tego, ze na jedno schorzenie moze otrzymac zaréwno lek
jak i suplement diety albo wyréb medyczny. Oprécz tego duze sieci apteczne wprowadzaja
popularne suplementy diety pod wtasna marka. S one proponowane na pierwszym miejscu,
sa zawsze dostepne i zazwyczaj majg atrakcyjne konkurencyjne ceny. Takie podejscie apteki
réwniez wplywa na niezdecydowanych konsumentéw.

Pacjenci czesto nie informujg lekarza czy farmaceutg o przyjmowaniu innych produktéw
(Jasinska, 2009) i nie musza wiedzied, ze taka sama substancja czynna moze by¢ na przy-
ktad w lekach i suplementach diety [222]. Moze wystapi¢ ryzyko interakeji lekowych lub
przekroczenie dawki dobowej. Zebranie doktadnych informacji o wszystkich lekach sto-
sowanych przez pacjenta z listy Rx, OTC, w tym preparatéw ziotowych oraz suplementéw
diety jest wazne, zwlaszcza w przypadku pacjentéw geriatrycznych. Niestety w praktyce

mamy nierzadko do czynienia z brakiem mozliwosci ustalenia, co w danym momencie
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zazywa pacjent, gdyz nadal nie dysponujemy jakimkolwiek jednoznacznym dokumentem,
ktéry o tym informuje.
Co wigcej, pacjent lubi si¢ leczy¢, a takze stosuje samoleczenie, a zatem moze przyjmowac

leki dostepne bez recepty, o ktérych nie informuje swojego lekarza.

Opieka farmaceutyczna

Pacjent/konsument
Lekarz/farmaceuta Samoleczenie

/\

Wspolpraca Nieprzestrzeganie
zalecen

Wielolekowo$¢é

Kilku lekarzy
w czasie leczenia

Rycina 15. Zachowanie pacjenta / konsumenta w procesie opieki farmaceutycznej (opracowanie wlasne)

Nastepna kwestia to powszechnie stosowana suplementacja, co gorsze bez jakichkolwiek
podstaw merytorycznych. Czesto konsument nie widzi réznic miedzy lekiem a suple-
mentem, co wig¢cej nie zdaje sobie z sprawy z mozliwosci wystapienia cigzkich powiktan,
a nawet zgonu zaczyna wraz z lekami przyjmowac liczne suplementy, czego konsekwencja
moze by¢ hospitalizacja.

W 2014 . powstat raport ,Swiadome samoleczenie w Polsce”, ktérego celem byto okreslenie
czy Polacy dostrzegaja i rozumieja réznice migdzy suplementami diety, a lekami [224].
Whyniki badania potwierdzaja, ze wiedza na temat suplementéw diety oraz $wiadomosé
réznic miedzy lekami bez recepty, a suplementami diety jest na niskim poziomie, a 41 proc.
badanych przypisuje suplementom diety wiasciwosci lecznicze [223]. Rozpoznawalnos¢
produktéw z réznych grup produktowych jest bardzo waznym elementem wiedzy zwlaszcza
w procesie samoleczenia.

Coraz czg$ciej obowiazek przekazywania danych m.in. o produktach dostepnych w aptece,
a takze dziataniach niepozadanych spada na farmaceute. Dawniej w wigkszym stopniu
dotyczylo to lekarzy, jednak w sytuacii, gdy pacjent podejmuje si¢ samoleczenia, to wtasnie
farmaceuta jest osobg pierwszego kontaktu.

Samoleczenie podlega swoistej ewolucji wraz z obserwowaniem nowych i zmieniajacych
si¢ trendéw spotecznych. Ksztattowaniem zachowan pacjenta zwigzanych z samoleczeniem
jest jednym z zadani zdrowia publicznego.

Zachowania konsumentéw, a takze stan wiedzy na temat okreslonych produktéw jest
bardzo waznym kierunkiem badari zaréwno rynkowych i marketingowych jak i polityki

zdrowotnej kraju.
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4.3. Ankieta skierowana do konsumentow

Pytania do ankiety zostaly opisane w rozdziale 3.1. ,Materialy i metody”. Wyniki zostaty
przedstawione w formie graficznej w tej czgsci pracy.

Z analizy ankiety wynika, ze przy wyborze srodka do leczenia zdecydowanie najwaz-
niejsze s3 rekomendacje lekarza, deklaruje tak 8 na 10 badanych. Poza tym ponad potowa
badanych na drugim miejscu wymienia farmaceute (wazniejszy dla kobiet, 25-34 1. z wyz-
szym wyksztalceniem).

Natomiast 4 na 10 badanych oséb deklaruje, ze dokonuje wyboru samodzielnie. Zaledwie
10% badanych deklaruje, ze $rodki do leczenie wybiera pod wptywem reklamy lub akeji
promocyjnej, przy czym cena-reklama wptywa na wybér tak samo w przypadku kobiet
i mezczyzn, a w przypadku akeji promocyjnej dla kobiet trzy razy wiece;.

Dla 0s6b mtodych (18-24 1.) wazna jest cena, promocja i duzy wptyw odgrywa reklama.

Co dziwne dla o0séb starszych (55-65 1.) cena i polecenie osoby znajomej nie sg tak
wazne.

Osoby z wyzszym wyksztalceniem w wieku 25-34 1. bardziej sugeruja si¢ poradami

znajomych, mozliwe jest to zastuga internetu lub sprzedazy sieciowe;.

Mezczyzna Kobieta | 18-24 2534 3544 4554 55-65 "?r:f;.ﬂ’ Srednie  wyisze
lekarz 84 85 83 83 84 87 7 87 79 87 86
farmaceuta 56 49 62 60 70 59 45 46 47 55 68
moj $wiadomy wybor 43 45 42 46 45 41 41 44 40 39 53
palecenie asoby znajomej 26 26 26 31 36 2 23 16 19 25 37
19 23 29 22 19 25 17 24 19 21
cena 21
inny pracownik stuzby zdrowia " 10 23 10 9 9 7 12 10 9
(ratownik, pielegniarka) 10
reklama 10 it 9 17 9 10 1 7 7 12 1"
atrakcyjna promocja 10 5 15 14 [ 10 18 4 15 6 9
N 300 149 151 35 69 70 56 70 110 109 81

Réznice istotne statystycznie na poziomie 95 Dane w %

Rycina 16. Q1. Jakie czynniki lub kto wptywa\ja na wybér przez Pana\Panig srodka do leczenia?

Blisko 9 na 10 badanych deklaruje, ze kupuje w aptece leki na recepte.

Co wazne 7 na 10 kupuje takze leki bez recepty (OTC) - w wigkszosci sg to mezezyzni.

44% badanych wskazuje, ze kupuje w aptece suplementy diety a niewiele mniej, bo az
39% kupuje wyroby medyczne.

Suplementy diety najczesciej kupowane sg przez kobiety, szczegélnie przez osoby w wie-

ku 35-54 1., z wyzszym wyksztatceniem.
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Najmniej suplementéw i wyrobéw medycznych kupuje respondenci powyzej 55 roku

zycia, ta grupa najczesciej wybiera leki na recepte.

Mesczyzna Kobieta | 18-24 2534 3544 4554 55.65 "'*'“in;" drednie  wy?sze
88 84 86

leki na otrzymana recepte
wara [ : -~ -~ | -~
leki mozliwe do kupienia bez

suplementy diety _44 40 48 43 48 51 50 31 39 43 53

Xl 84 93 88

wyroby medyczne 46 32 40 46 41 43 26 31 41 47
39
Srodki specjalnego _
przeznaczenia medycznego 12 10 1 14 11 14 4 9 8 17

(specjalng dieta dla dorostych i . 1
dzieci w okreslonych chorobach

lub niedozywieniu) 6 7 1 4 7 7 4 4 7 9

produkty biobdjcze (biocydy) I 8

N 300 Mo 1% 35 69 0 56 70 110 109 8

Réznice istotne statystycznie na poziomie 95 Dane w %

Rycina 17. Q2. Jakie srodki do leczenia kupuje Pan\Pani w aptece?

83% badanych deklaruje, ze wie co to sa suplementy diety. Najwyzszym wskaznikiem
znajomosci wykazuja sie osoby w grupie wiekowej 25-44 1. z wyksztalceniem wyzszym.
Najnizsza znajomoscig kategorii suplementéw wykazuja si¢ osoby powyzej 55 roku zycia
z wyksztalceniem nizszym lub §rednim.

Whyniki innych badan potwierdzajg, ze znaczna wigkszos$¢ respondentéw deklaruje

znajomo$¢ terminu ,suplement diety”.

6“ Mezczyzna Kobieta | 1824 2534 3544 4554 5565 | MESIOOE  Ldnle  wyisze

Tak 83 84 83 Q20 87 82 T4 72 89 kl
Nie 7 9 9 7 T T 1 12 6 7
Nie wiem 10 7 9 3 6 1 14 16 3 1
149 151 35 69 70 56 70 10 109 81
@ tak
® nie —_—
® nie wiem N 300
Réznice istotne statystycznie na poziomie 95 Dane w %

Rycina 18. Q3. Czy wie Pan\Pani, co to jest suplement diety?

Potowa badanych oséb deklaruje, ze $wiadomie wybiera $rodki do leczenia i wie, co
kupuje: lek czy suplement. Najrzadziej dokonuja $wiadomego wyboru $rodka do leczenia
osoby w wieku 18-24 1. Nie zwracaja uwagi czy jest to lek czy suplement, a takze sporo

0s6b w tym wieku nie widzi réznicy migdzy tymi grupami.
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Metczyzna  Kobieta | 18-24 2534 3544 4554 sse5 | MEEEOR gednie  wyisze

Tak 54 51 37 57 50 52 59 49 51 58

Nie 14 13 20 12 13 " 16 15 17 7

% Nie wiem 19 23 14 14 27 23 21 27 17 16

Nie widze
ey 13 13 29 17 10 14 4 8 15 19
@ tak 149 151 35 69 70 56 70 110 109 81
® nie
@ nie wiem —_—
Nie widze réznicy N 300
Réznice istotne statystycznie na poziomie 95 Dane w %

Rycina 19. Q4. Czy w przypadku wyboru $rodka do leczenia zwraca Pan\Pani uwage czy jest to lek czy
suplement diety?

Zaledwie 16% badanych uwaza, ze suplementy lecza, zdecydowana wigkszos¢ 66%
pytanych oséb nie podziela tego zadania. Nie widaé tez réznic w podgrupach. Wazne tez,

ze 18% badanych o niepelnej swiadomosci i nie potrafi odpowiedzcie na to pytanie.

“ Mefczyzna Kobleta |  18-24 2534 3544 4554 5565 | Meeme ¥ grodnie  wyzsze

Tak 18 15 14 13 17 16 20 16 15 19
Nie 64 68 80 75 70 64 57 61 68 70
Nie wiem 17 18 26 12 13 20 23 23 17 1
149 151 35 69 70 56 70 1o 109 81
® tak
® nie
® nie wiem N 300

Réznice istotne statystycznie na poziomie 95 Dane w %

Rycina 20. Q5. Czy Pana\Pani zdaniem suplementy diety lecza?

7% badanych uwaza, ze suplementy wydawane sa na recepte, a 10% nie wie.

Natomiast 83% badanych twierdzi, ze aby kupi¢ suplementy nie potrzebna jest recepta.

Najwyzsza §wiadomoscia w obszarze suplementéw wykazuja sie kobiety do 45 roku
zycia, z wyksztalceniem wyzszym. Co ciekawe, przy podobnej liczbie me¢zezyzn i kobiet

dwa razy wigcej mezezyzn uwaza, ze suplementy wydawane sa na recepte.
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a -

Mezczyzna  Kobieta 18-24 2534 3544 4554 55-65 Grodnie Srednie  wyisze

Tak 10 5 3 7 13 E] 3 8 10 2
Nie 78 87 89 83 86 79 79 76 81 a3
Nie wiem 12 9 9 10 1 13 19 15 9 5
149 151 35 69 70 56 70 10 109 &1

® fak

® nie

® nie wiem R
N 300
Réznice istotne statystycznie na poziomie 95 Dane w %

Rycina 21. Q6. Czy suplementy diety wydawane sa na recepte?

Co piata badana osoba deklaruje, ze stosowata suplementy diety zamiast lekéw czesto
lub bardzo czesto, a co czwarta osoba robita to kilka razy.

Wynika z tego, 46% badanych przynajmniej raz zastqpilo leki suplementami.

Czgsciej postgpowaty tak kobiety. Ogélnie 66% respondentéw nie stosowato albo sto-

sowato rzadko suplementy zamiast lekéw.

Mgiczyzna Kobicta | 1824 2534 3544 4564 6585 |"eeg's drednie  wyisze
Tak bardzo czgsto
(kilkanacie razy lub wigcej) 3 4 3 . s 3 4 6 5 2 4
Tak czasami (wiele razy)
-17 15 20 20 13 23 20 13 16 19 16
Tak, ale bardzo rzadko (Kilka razy) - 26 2 = " 28 16 38 2 25 28 27
Nie _ 40 4% £ 3 2 43 36 ) 40 41 2
Nie wiem . 10 9 12 ] 13 10 2 16 13 6 12
Nie widze roznicy I 2 3 2 3 1 6 2 o 2 4 1
N 300 149 151 35 69 70 56 70 110 109 81
Réznice istolne statystycznie na poziomie 95 Dane w %

Rycina 22. Q7. Czy kiedykolwiek stosowat Pan\stosowata Pani suplementy diety zamiast lekéw?

W opinii 44% badanych suplementy moga by¢ niebezpieczne i moga wywotywaé nie-

pozadane skutki. Jednoczesnie az 30% badanych nic nie wie na ten temat.

Meiczyzna Kobleta | 1824 2534 3544 4554 5565 | Moo grodnie  wyisze

Tak 44 46 42 49 42 41 41 4 43 39
Nie 26 27 25 29 30 3 21 17 25 24

° tak Niewiem 30 28 33 23 28 26 a8 36 3 a7

® nie

® niewlem 149 151 35 69 70 56 70 110 109 81

N 300
Roéznice istotne statystycznie na poziomie 95 Dane w %

Rycina 23. Q8. Czy Pana\Pani zdaniem suplementy diety moga by¢ niebezpieczne (dawaé¢ powikiania po

stosowaniu, czyli dziatania niepozadane)?
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5. Dyskusja

W ostatnich latach zmienit si¢ sposéb postrzegania lekéw i suplementéw diety.

Suplementy diety z produktéw zaspakajajacych gtéwnie potrzeby uzupetnienia nie-
doboréw zywnosciowych staly si¢ produktami zaspakajajacymi szereg potrzeb zdrowot-
nych, spotecznych i kulturowych. Powstata moda na przyjmowanie suplementéw diety do
»wspomagania leczenia”, ,tylko leczenia”, ,podtrzymania zdrowego trybu Zycia”. Podobnie
okreslane sg inne grupy produktowe jak wyroby medyczne i kosmetyki.

Problem uwarunkowari zachowari nabywczych konsumentéw produktéw w aptece,
a takze zasady wyboru réznych grup produktéw jest stosunkowo mato rozpoznany, w od-
réznieniu np. od kosmetykéw.

Na tle badari rozpoznawalno$ci produktéw nadal nieznany jest mechanizm wyboru
produktu lub decyzji zamiany leku na suplement diety. Z jednej strony konsumenci wiedza,
do czego stuzg leki, a do czego suplementy diety, z drugiej strony sprzedaz suplementéw
diety wzrasta co roku w zawrotnym tempie [224]. Tak jak w innych badaniach przeprowa-
dzonych w innych krajach nalezy stwierdzi¢, ze badane osoby w moim badaniu wykazuja
znajomos¢ czym jest lek, a czym suplement diety. Orientuja si¢ takze, gdzie znalez¢ $rodki
do leczenia i gdzie znalez¢ informacje na ich temat.

W badaniach przeprowadzonych przez GUS suplementy diety w 2010 r. stosowato 39,6%
056b ankietowanych, a w edycji badania z 2020 r. liczba ta wzrosta do 66,7%, co jest tez naj-
wyzszym wskaznikiem na przestrzeni czterech edycji badania.

Wozrost sprzedazy suplementéw diety takze zastanawia, bo zgodnie z raportem ,,Polska
na drodze zréwnowazonego rozwoju Raport 2022” przygotowanym przez GUS w Polsce
skrajne ubdstwo jest zjawiskiem stosunkowo rzadkim, poprawila si¢ takze sytuacja zywie-
niowa i zdrowotna dzieci [225]. Jak juz wspomniatem przy oméwieniu suplementéw diety
to wtasnie problemy z niedozywieniem staty si¢ przyczyna powstania suplementéw diety.
Zgodnie z raportem GUS (Raport GUS: ,Ochrona zdrowia w gospodarstwach domowych
w 2020 r.”) leki lub suplementy diety zazywato 53,6% os6b z bardzo dobra oceng stanu
zdrowia, 73,6% z dobra, 92,2% os6b oceniajacych swéj stan zdrowia jako ,taki sobie — ani
dobry, ani zty”. Warto zauwazy¢, ze 66,7% badanych stosowato suplementy diety, a 25,7%
respondentéw nie stosowalo zadnych lekéw lub suplementéw diety.

W jednym z badan oceniajac wiedze i opinie uczestnikéw na temat suplementéw diety
wéréd studentéw nauk o zdrowiu w poréwnaniu z innymi osobami w Arabii Saudyjskiej
(Alowais, 2019), ponad potowa uczestnikéw spozywata suplementy diety, przy czym 53,6%
wiréd studentéw kierunku nauki o zdrowiu i 56,3% wsréd pozostatych oséb. Uczestnicy

z obu grup uwazali, ze ludzie moga potrzebowa¢ suplementéw diety bardziej w szczegélnych
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okresach zycia, takich jak cigza lub rekonwalescencja po przebytej chorobie, z wyzszym
odsetkiem studentéw nauk o zdrowiu niz innych oséb (43% vs 38%) [226].

Konsumenci korzystaja z réznych zrédet w celu zdobycia wiedzy na temat suplementéw
diety i podejmowania decyzji o stosowaniu tych produktéw. Ponad potowa oséb swiadomie
wybiera suplementy diety, gléwnie za poradg lekarza czy farmaceuty (Alowais, 2019), co
tez potwierdzaja moje badania.

Raport ,,Polacy a suplementy diety” Agencji Badan Rynku i Opinii SW Research z 2017
roku [227] wykazuje, Ze wéréd oséb przyjmujacych suplementy diety, tylko 17% decyzje
o wlaczeniu ich do diety konsultuje z lekarzem lub farmaceuta.

Inne badania wiedzy studentéw kierunku Zdrowie Publiczne z Bialegostoku w wieku
18-25 1. na temat suplementéw diety (Wilczewska, 2015) wskazuja jako zasadnicze zrédto
informacji na temat suplementéw diety telewizj¢ (26,3%) i internet (23,1%).

Co ciekawe, w moim badaniu z $wiadomy wybér srodkéw do leczenia jak i z polecenia
osoby znajomej wybieraty osoby w wieku 25-34 1. z wyzszym wyksztalceniem; mozliwe, ze
przyczyna jest sprzedaz sieciowa lub internetowa ze wzgledu na brak czasu chodzenia do
lekarza lub apteki. Swiadomosé wyboru suplementéw diety nie zalezy od wyksztatcenia;
spora cze$¢ os6b miodych (29%), wieku 18-24 1. nie widzi réznicy jaki produkt wybraé.

W jednym z badan oceniajac wiedze i opinie uczestnikéw na temat suplementéw diety
wsréd studentéw nauk o zdrowiu w poréwnaniu z innymi osobami w Arabii Saudyjskie;
(Alowais, 2019), ponad potowa uczestnikéw spozywata suplementy diety, przy czym 53,6%
wiréd studentéw kierunku nauki o zdrowiu i 56,3% wsréd pozostatych oséb. Uczestnicy
z obu grup uwazali, ze ludzie moga potrzebowaé suplementéw diety bardziej w szczegSlnych
okresach zycia, takich jak cigza lub rekonwalescencja po przebytej chorobie, z wyzszym
odsetkiem studentéw nauk o zdrowiu niz innych oséb (43% vs 38%) [226].

Konsumenci korzystaja z réznych zrédet w celu zdobycia wiedzy na temat suplementéw
diety i podejmowania decyzji o stosowaniu tych produktéw. Ponad potowa oséb swiadomie
wybiera suplementy diety, gléwnie za poradg lekarza czy farmaceuty (Alowais, 2019), co
tez potwierdzaja moje badania.

Dla studentéw medycyny w Chorwacji dla wszystkich uczniéw internet (66,1%) byt
najczestszym Zrédiem informacii, a nastgpnie pracownicy stuzby zdrowia (33,2%) [228]
studenci wickszosci nie szukali profesjonalnej pomocy medycznej przy przyjmowaniu su-
plementéw diety (79,6%).

Ponad potowa badanych decyzj¢ o zakupie i przyjmowaniu tego typu preparatéw po-
dejmuje samodzielnie.

Suplementacja zainteresowani s gléwnie osoby mlode i zdrowe, uprawiajace sport
(Alowais, 2019, Zezelj, 2018). Mtodzi sportowcy i studenci wychowania fizycznego wska-
zuja jako podstawowe zrédlo informacji na temat suplementacji (41,4%) swoich treneréw
(Jovanov, 2019). Studenci kierunkéw medycznych z Chorwacji stwierdzili, Ze stosuja suple-

menty diety gléwnie w celu utrzymania dobrego stanu zdrowia (26,4%), leczenia drobnych
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schorzen (5,1%) oraz zapobiegania chorobie (4,8%). Studenci kierunkéw niemedycznych
mieli wigksze przekonanie, ze suplementy mogg pomagac w leczeniu (p = 0,024). Swiadezy
to o wickszej wiedzy studentéw kierunkéw medycznych. Maja oni wigkszg $wiadomosé
przy wyborze srodkéw do leczenia (Zezelj, 2018).

Wryniki moich badari takze wykazaly, ze stosowanie suplementéw jest wigksze u ludzi
z wyksztalceniem wyzszym (53%), co byto zgodne z wezesniejszymi badaniami (Radimer,
2000) [229].

Moje badania wykazaty, ze w wigkszosci przypadkéw badani sg przekonani, ze wiedza
co to sg suplementy (szczeg6lnie kobiety z wyzszym wyksztalceniem w grupie wiekowej
25-54 lat). Kobiety mogg by¢ bardziej swiadome zdrowia niz mezcezyzni; jednak zwigkszo-
ne wskazniki stosowania suplementéw wéréd kobiet mozna réwniez czg$ciowo przypisaé
zwigkszonemu stosowaniu suplementacji wapnia i witaminy D w celu utrzymania zdrowych
kosci i zapobiegania wystapieniu osteoporozy podczas starzenia (Dickinson, 2014) [230].
Nieco mniej waznym elementem jest dgzenie do utrzymania zdrowego wygladu; w tym
majg pomdc suplementy diety na obnizenie masy ciata czy $rodki na cere czy wlosy. Trend
zdrowego stylu zycia skutkowat wzrostem zapotrzebowania na preparaty bogate w sktadniki
mineralne i witaminy, ktérych celem jest uzupelnienie niedoboréw w codziennej diecie.

W przedstawionym w pracy badaniu wida¢, ze dla kobiet, w poréwnaniu do me¢zczyzn
wazna jest tez atrakcyjna promocja (3:1). Badania réwniez pokazuja, ze kobiety cze¢sciej
wybieraja suplementy diety zamiast lekéw. W innych badaniach (Karbownik, 2021) wy-
kazano, ze osobami o mniejszej wiedzy na temat suplementéw diety byly kobiety i osoby
starsze. Mozliwie, ze wszystko zalezato od puli uczestniczacych w badaniu oséb. W moich
badaniach starsze osoby rzeczywiscie miaty mniejszg wiedze na temat suplementéw diety, ale
jest to zwigzane prawdopodobnie z tym, ze kupuja wigcej lekéw przepisanych przez lekarza.

Wiréd sportoweéw poprawa wynikéw sportowych (35,4%) to gtéwna motywacja do
przyjmowania suplementéw, przy czym, wickszo$¢ sportowcéw (72,1%) jest swiadoma za-
grozen zdrowia z tym zwigzanymi (Jovanov, 2019). Inna badana grupa studentéw réwniez
zdawata sprawe z dziatan niepozadanych lub doswiadczyta dziatan niepozadanych (16%)
suplementéw diety (Alowais, 2019).

W moim badaniu prawie potowa oséb zdawata sprawe z tego, ze suplementy moga by¢
niebezpieczne (44%); gtéwnie byly to osoby z wyksztalceniem nizsze niz srednie.

Z badania CBOS wynika, ze wigkszo$¢ dorostych (71%) jest swiadoma, ze leki i prepa-
raty farmaceutyczne dostgpne bez recepty moga mieé negatywny wplyw na zdrowie. Wigce;j
niz co piaty ankietowany (22%) nie podziela takich obaw. Ponad jedna czwarta badanych
(28%) twierdzi, ze zdarzyto im si¢ stosowac leki dostepne bez recepty w niewtasciwy spo-
s6b — niezgodnie z zaleceniami, na przyktad zwickszajac dawke, uzywajac ich dtuzej niz
wskazane (20%), lekcewazac skutki uboczne (9%) lub przeciwwskazania, ktére ich dotycza
(8%) — a takze przyjmowac leki z przyzwyczajenia, choé nie jest to konieczne (7%), oraz

wbrew negatywnej opinii lekarza o takim sposobie leczenia (4%) [231].
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W zakresie bezpieczeristwa stosowania suplementéw diety nie mozna jednoznacznie
stwierdzi¢ czy mate dawki sg zupelnie bezpieczne oraz nie mozna wykluczy¢ niekontrolo-
wanego spozywania duzych ilosci suplementéw diety w ramach ,samoleczenia”.

Naduzywanie suplementéw diety przez konsumentéw stanowi powazny problem.
Wozrostowi spozycia tych preparatéw przez spoteczeristwo sprzyja m.in. ich nieograniczona
dostepnos¢ na rynku. Iloé¢ suplementéw diety dostepna w aptekach i punktach aptecznych
ciagle wzrasta. Ogromny rynek suplementéw diety stanowi takze sprzedaz internetowa. Sa
to sklepy, apteki internetowe, aukcje itd praktycznie bez merytorycznej kontroli; cze¢sto sa
to produkty ,suplementopodobne” o fantazyjnych nazwach i jeszcze bardziej fantastycz-
nych, oszukanczych ,wskazaniach”, nachalnie reklamowanych (np.: ,utrata masy ciata 8
kg w ciagu tygodnia”). Takie oszukaricze postgpowanie wymazuje znany wszystkim fakt,
o ktérym zawsze nalezy pami¢taé, ze zbilansowana dieta nie jest tym samym co spozywanie
substancji odzywczych. Wszystkie produkty zawierajace surowce roslinne, obojetnie do ja-
kiej kategorii sg zakwalifikowane (Zywno$¢ czy produkt leczniczy), nalezy stosowac z duzg
ostroznoscia, a ewentualne korzysci z tego wynikajace powinny zdecydowanie przewyzszaé
potencjalne ryzyko.

W wigkszosci przypadkéw pacjent/konsument nie zdaje sobie sprawy, Ze nie moze
mieé zadnej pewnosci, co do skutecznosci czy bezpieczenstwa takiego ,,produktu” pocho-
dzacego niewiadomo skad. Zwlaszcza w przypadku wielosktadnikowych produktéw istnieje
uzasadniona obawa czy produkt jako catos¢ jest bezpieczny i czy nie wystapia interakcje
z jednoczasowo przyjmowanymi lekami/suplementami diety/Zywno$cia.

Wprowadzania do obrotu produktéw o niewtasciwej klasyfikacji moze prowadzi¢ do
niepozadanych konsekwencji, w tym zagrozenia dla zdrowia publicznego i bezpieczeristwa
ogdblnego. Producenci eksportujacy swoje produkty powinni réwniez wzia¢ pod uwage rézne
interpretacje norm regulacyjnych UE stosowane przez poszczegélne pafistwa cztonkowskie.

W przypadku stwierdzenia przez Inspekcje Farmaceutyczna, ze dany produkt spet-
nia kryteria produktu leczniczego, mimo formalnie przyjetego innego statusu, podmiot
odpowiadajacy za produkt bedzie zobowigzany nie tylko do wycofania kwestionowanego
produktu z rynku oraz wstrzymania wprowadzania nowych partii do obrotu. Poniesie réw-
niez konsekwencje przewidziane w art. 124. PF: “Kto wprowadza do obrotu lub przechowuje
w celu wprowadzenia do obrotu produkt leczniczy, nie posiadajgc pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu, podlega grzywnie, karze ograniczenia wolnosci albo pozbawienia wolnosci do lat 2”.

Przeprowadzone przez TNS Polska w 2014 roku badanie pt. ,Swiadome samoleczenie
w Polsce” — www.lekiczysuplementy.pl wykazato, ze wiele os6b mylnie uznato suplementy
za ,witaminy” (31%) czy ,mineraly” (8%), az 41% zas$ badanych przypisato suplementom
diety wlasciwosci lecznicze, ktérych produkty te nie maja. Ponadto 50% pytanych uwazato,
ze suplementy sa tak samo kontrolowane jak leki, 38% bylo przekonanych o bezpieczeni-
stwie samowolnego przyjmowania suplementéw, bez konsultacji z lekarzem, a zdaniem

25% suplementéw nie da si¢ przedawkowac [232].
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W badaniu, opublikowanym w 2019 r., réwniez wykazano niewielka wiedz¢ Polakéw
o suplementach diety (Karbownik i in., 2019) [233]. Z badania wynikalo, ze zaréwno
wiedza na temat suplementéw diety w grupie badanej, jak i zaufanie do ich reklamy byty
niskie. W jednym z modutéw badania autorzy (na podstawie specjalnie opracowanego
kwestionariusza) poréwnali wiedz¢ o suplementach diety miedzy osobami z wyksztatceniem
medycznym i pozamedycznym.

Pierwsze siedem pytari wspomnianego wyzej kwestionariusza obejmowato ramy prawne
dotyczace suplementéw diety. Wyniki pokazuja, Ze osoby bez wyksztatcenia medycznego
dysponowaty niewielka wiedza o tych przepisach. Dla przyktadu, zaledwie 55%. respon-
dentéw poprawnie odpowiedziato na pytanie czy suplementy diety musza by¢ poddawane
badaniom skutecznosci i bezpieczeristwa, 57%. wiedzialo, ze jakos¢ tych produktéw nie jest
regularnie monitorowana, a zaledwie 48%. potrafito poprawnie zaklasyfikowa¢ suplementy
jako produkty zywnosciowe. Te wyniki sg jeszcze bardziej niepokojace, jesli wezmie si¢ pod
uwagg, ze oczekiwany odsetek poprawnych odpowiedzi na pytanie z dwiema mozliwy-
mi odpowiedziami (TAK vs NIE) w ankiecie wypetnianej losowo wynosi 50%. Zgodnie
z oczekiwaniami respondenci z medycznym wyksztatceniem cechowali si¢ wyraznie wyz-
szymi odsetkami poprawnych odpowiedzi. Wciaz jednak ich wyniki byly dalekie od ideatu,
co jest odzwierciedleniem globalnego trendu niskiego poziomu wiedzy o suplementach
nawet wéréd kadry medycznej [234]. Dla przyktadu, 19% respondentéw z medycznym
wyksztalceniem nie wiedzialo, ze suplementy sprzedawane w aptekach nie sa badane pod
wzgledem bezpieczenistwa, a 22% nie zdawato sobie sprawy, ze ten sam sktadnik moze by¢
sprzedawany, zaréwno jako suplement diety, jak i pelnoprawny lek.

Sporym problemem jest takze jakos¢ suplementéw, a mianowicie czesto wystepujace za-
Sfatszowania. W celu poprawy skutecznosci, sily i szybkosci dziatania produktéw, niektérzy
producenci stosujg nielegalne praktyki np. celowo dodajac do suplementéw substancje nie-
dopuszczone do obrotu w tych produktach, ktérych nie deklaruja na opakowaniu (Carvalho,
2011, Kim, 2014, Song, 2012) [235, 236, 237]. Moga by¢ to substancje farmakologicznie
aktywne hamujace apetyt, leki przeciwdepresyjne, przeciwlgkowe, przeciwbélowe (Kim,
2014), steroidy anaboliczne, srodki moczope¢dne lub przeczyszczajace, inhibitory fosfodie-
sterazy typu 5 (Song, 2012), leki przeciwcukrzycowe (Zhu, 2014) [238].

Moje badanie wykazato, ze 25% oséb w wieku 55-65 1. nie wie, co to suplementy diety.
Mozliwe, ze wynika to z tego, ze osoby w starszym wieku rzadziej kupuja przez internet
i maja mniejsze rozeznanie, bo kupuja wiecej lekéw wydawanych z przepisu lekarza. Z dru-
giej strony mlodziez deklaruje wiedz¢ na temat znajomosci suplementéw diety, ale nie widza
r6znicy, ktérym produktem sie leczyé. Moze to by¢ zwiazane z tym, ze osoby, ktére wiedza,
ze suplementy diety nie lecza, nadal wybierajg te srodki $wiadomie. Deklaracja $wiadomego
wyboru nie moze by¢ w 100% prawdziwa, poniewaz odpowiadajac na postawione pytanie
respondenci z gory wiedza, jaka ma by¢ odpowiedz. Tak jak juz wspomniatem wezesniej

na wybér moga wplywaé réznego rodzaju przekonania, na przyklad, ze suplementy diety
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sg badane jak leki, przechodzg taki sam tryb rejestracji [239] (Parikh, 2017). W koricu su-
plementy diety sprzedawane sg w aptece, czyli miejscu zaufania publicznego, opakowania
zewngetrzne i wewnetrzne w wigkszosci tez s3 podobne do lekéw.

Zgodnie z raportem polskiego Instytutu Ekonomicznego za 2019 rok konsumentom
brakuje wiedzy na temat przepiséw regulujacych sprzedaz suplementéw diety, a takze na
temat mozliwych skutkéw ich stosowania [240].

Czgsto ciezko jest si¢ zorientowad, czego dotyczy reklama, czg¢ste sg podobienstwa
miedzy reklamami, opakowaniami i miejscami sprzedazy (apteki) tych dwéch grup pro-
duktéw (leki vs suplementy diety). Reklamy suplementéw diety czgsto raczej wzmacniajg
popularne przekonania niz dostarczajg faktéw [241] (Parikh, 2017).

Jeszcze w 2015 roku 12 instytucji przeprowadzito wspélng akcje pod hastem ,Suplementy
to nie leki”, w ktérej réwniez bratem udziat z ramienia Urz¢du Rejestracji Lekéw. Jednym
z elementéw tej akcji byto wydanie poradnika ,,Co warto wiedzie¢ o suplementach diety”.
Zawierat on porady dla pacjentéw czy tez raczej konsumentéw, by nie kupowali suplemen-
téw na chybit trafit i nie diagnozowali stanu zdrowia na podstawie reklam, by sprawdzali
w wykazie dostgpnym dla kazdego na stronie internetowej GIS, jaki jest status produktu,
by nie wierzyli w obietnice, ze suplement zastapi wasciwy positek czy aktywno$¢ fizyczna
lub wyleczy jakas dolegliwo$¢ itd. W tym samym roku szefowie UOKIK i GIS wystali
informacje do 315 producentéw i dystrybutoréw suplementéw diety, zwracajac w nich
uwage na nierzetelnos¢ reklam.

W 2016 roku minister zdrowia powotal Zespét ds. uregulowania reklamy lekéw, su-
plementéw diety [242] i innych srodkéw spozywezych oraz wyrobéw medycznych. Zespét
stwierdzil, ze reklamy suplementéw diety, ale tez lekéw i wyrobéw medycznych czegsto wpro-
wadzaja ich odbiorcéw w blad, podkreslat, ze brakuje skutecznego nadzoru nad reklamami.

W 2016 roku reklamom suplementéw diety przygladata si¢ tez Krajowa Rada Radiofonii
i Telewizji. W 2017 roku przygotowata podsumowanie. Wyliczyta, ze na przeszto 2,5 min
przekazéw handlowych wyemitowanych w tamtym roku w telewizji ponad 511 tys. doty-
czyto produktéw zdrowotnych i lekéw [243]. Watpliwosci KRRiT budzity w nich m.in.
podobieristwo nazw lekéw i suplementéw diety, pokazywanie w jednej reklamie produktéw
majacych rézne statusy, na przyktad leku i suplementu diety.

Wprowadzajac produkty do obrotu nie kazda firma wie, ze na przyktad oswiadczenia
takie jak: ,spelnia najwyzsze $wiatowe standardy”, ,wyprodukowano zgodnie z GMP”,
»standard farmaceutyczny”, ,eko”, ,bio”, ,wolne od GMO?, , produkt polski”, ,najlepszy na
rynku”, ,optymalny sktad”, ,tabletki dwu— trzy fazowe”, ,czysty sktad”itd., to dobrowolnie
stosowane wyrézniki dotyczace jakosci. Przedsi¢biorstwa dziatajace na rynku suplementéw
diety podejmujac decyzje o zastosowaniu tego rodzaju wyréznien s3 zobowigzane wobec
prawa, inspekeji kontrolujacych i konsumentéw, do zapewnienia ich zgodnosci z przepisami

prawa Zywnosciowego.
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W 2016 roku organizacje zrzeszajace producentoéw suplementoéw diety podjety prébe
samoregulacji w tym zakresie w postaci ,Kodeksu Dobrych Praktyk Reklamy Suplementow
Diety”. Samoregulacje byty stworzone by uporzadkowac i wprowadzi¢ wysokie standardy
dotyczace sposobu komunikacji, promocji i reklamy. Miaty one zapewni¢ konsumentowi
rzetelna i jasng informacje dotyczacy tej kategorii produktéw spozywezych.

Przyktadem nieprawidtowej reklamy moze postuzy¢ wieloletni spér migdzy UOKIK
a jedng z duzych firm farmaceutycznych. Zdaniem urz¢du, dwa suplementy diety byty
prezentowane tak, aby sprawialy wrazenie, Ze maja wtasciwosci lecznicze poprzez przedsta-
wienie okreslonej fabuty, scenografii, scenariusza reklamy. Wyniki badan przeprowadzone
przez TNS potwierdzily zarzuty postawione przez UOKIK, znaczna cz¢$é¢ badanych kon-
sumentéw myslata, Ze produkty te maja wiasciwosci lecznicze. Widzowie postrzegali te
suplementy diety jako produkty, ktére sg skuteczne w przypadku dolegliwosci zwiazanych
z zatokami. Badania potwierdzily, Ze konsumenci, ogladajacy reklamy obu suplementéw, byli
wprowadzani w biad [244].W reklamie przypisywano srodkowi spozywczemu wlasciwosci
zapobiegania chorobom oraz leczenia choréb ludzi — zdaniem UOKIK z naruszeniem
przepiséw krajowych (art. 5 ust. 1 oraz ust. 3 pkt 2 Ustawy z dnia 23 sierpnia 2007 roku
o przeciwdziataniu nieuczciwym praktykom rynkowym) oraz unijnych (zwlaszcza art. 7
ust. 1 lit. b oraz ust. 3 rozporzadzenia 1169/2011).

Warto dodag¢, ze na poczatku 2023 roku opublikowano projekt nowelizacji ustawy
o bezpieczenstwie zywnosci i zywienia. Zmiany w ustawie maja dotyczy¢ m.in. reklamy,
prezentacji na pétkach aptecznych, a takze zgloszeri do inspekeji sanitarnej nowych srodkéw.

Ponadto, w reklamach suplementéw diety nie bedzie mozna wykorzystywaé wizerunku
o0s6b wykonujacych zawéd medyczny, a takze nie beda mogty by¢ uzyte rekwizyty zwigzane
z pracownikami stuzby zdrowia. Planowany jest takze zakaz marek parasolowych upodob-
niajacych suplementy diety do lekéw. Zabronione ma by¢ takze umieszczanie suplementéw

diety w bezposrednim sasiedztwie punktu obstugi klienta tzw. przykaséwkach.
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Wiedza o suplementach diety czy produktach leczniczych zostata juz zbadana w licznych
badaniach naukowych na calym s$wiecie. Moja praca reprezentuje prébe przedstawiania
problemu produktéw z pogranicza w nieco szerszym zakresie — pokazanie powstania po-
granicza, ocena takich produktéw z pogranicza oraz jak konsument orientuje si¢ w wyborze
produktéw.

Whyniki tej pracy moga postuzy¢ jako wsparcie przy ocenie produktéw powodujacyh
dezorientacje przy okresleniu do jakiej grupy nalezy zaliczy¢ produkt. Informacja ta nie-
zbgdna jest przy planowaniu wprowadzania produktu do obrotu jak réwniez przy ocenie
juz ztozonej dokumentacji. Odpowiednia klasyfikacja moze by¢ atutem finansowym przy
wprowadzeniu produktu do obrotu, poniewaz na rézne grupy produktéw sg rézne stawki
podatku VAT, a takze inne zasady i koszty rejestracji.

Mysle z duza doza optymizmu, ze przemyslenia zawarte w tej pracy moga by¢ za-
czynem do przeprowadzenia kolejnych badaii z zakresu zachowania konsumentéw przy
wyborze $rodkéw do leczenia przez psychologéw, socjologéw, pracownikéw marketingu,
a takze dla studentéw wydziatéw lekarskich i farmaceutycznych w celu ulepszenia ich
programéw nauczania, zachecanie do lepszego i bezpiecznego stosowania suplementéw
diety oraz wspierania rozwoju zdrowia publicznego, zwlaszcza w zwickszajacej si¢ tenden-
¢ji do samoleczenia pacjentéw, czy opieki farmaceutycznej, jako ustugi swiadczonej przez
tarmaceutéw. Znajomos¢ produktéw z pogranicza jest bardzo wazna takze dla takich stuzb
jak m.in. Urzad Celny, Policja, Stuzba Graniczna, Inspekcja Sanitarno-Epidemiologiczna.

Niezmiernie waznym elementem promocji zdrowia sg akcje informacyjne dla pacjentow
czy konsumentiw wyjasniajace réznice miedzy réznymi grupami produktéw, ktére moga
wspiera¢ leczenie, ale przy nieprawidtowym stosowaniu zagraza¢ zdrowiu.

Wazna jest prawidtowa, oparta na wzajemnym zaufaniu interakcja pomig¢dzy pacjen-
tem a lekarzem i farmaceuts. Pacjent powinien informowac o wszystkich przyjmowanych
lekach czy suplementach diety; musi wiedzie¢ o wyborze, o dziataniach niepozadanych
produktéw, interakcjach, planie leczenia. Z przeprowadzonych w ostatnich latach bada-
niach kontrolnych (NIK, 2016, 2017) stwierdzono niezadowalajacg kontrol¢ nad rynkiem
suplementéw diety skutkujaca niewystarczajacym bezpieczefistwem i potrzeba odpowiedniej
edukacji spoteczenstwa.

W mojej pracy wicksza uwage udzielitem pograniczu leki — suplementy diety. Jednak
jest szereg innych stanéw pogranicznych i moze warto by byto tez przeprowadzi¢ kolejne

badania nad nimi.
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Jako podsumowanie chciatbym wydzieli¢ kilka najwazniejszych punktéw:

1. Powstaje coraz wiecej pogranicza produktowego. Na rynku pojawia si¢ wiecej pro-
duktéw klasyfikacja ktérych budzi chaos i zagubienie i o ktérych jeszcze kilka lat
nikt nie styszat (produkt bezpieczny, produkty do waporyzacji na zasadzie papie-
roséw elektronicznych, produkty zawierajace CBD, saszetki nikotynowe itd.). Brak
odpowiednich uregulowari prawnych.

2. Pojawia si¢ sporo produktéw, zwlaszcza suplementéw diety zawierajacych sktadniki
w dawkach sladowych. Powstaje pytanie zasadno$ci wprowadzenia takich produktéw,
jezeli tak niskie dawki nie poprawiaja stanu zdrowia ani uzupetniaja diety.

3. Podobieristwo nazw (nazwy parasolowe) i opakowari moze wprowadzaé¢ w biad
konsumenta.

4. Sytuacja kryzysowa jak pandemia SARS-Cov-19 pokazala, ze nalezy zwréci¢ uwage
na samoleczenie. Problemem byt takze brak srodkéw np. do dezynfekcji, powstawaty
sytuacje falszowania np. zamiast srodkéw do dezynfekcji wprowadzano $rodki do
mycia zawierajace alkohol, zamiast wyrobéw medycznych wprowadzano $rodki
ochrony indywidualne;j.

5. Brakuje badan zachowania konsumentéw przy wyborze produktéw w aptece z za-
kresu psychologii, socjologii, marketingu. Na wybér srodkéw do leczenia moga
wplywaé dodatkowe czynniki jak emocja, bodziec wzrokowy czy relacja z perso-
nelem, itd.

6. Przeprowadzone badania wykazaty, ze srodki do leczenia najczgsciej wybierane sa
pod wptywem lekarza lub farmaceuty, na trzecim miejscu jest samodzielna, swia-
doma decyzja konsumentéw.

7. W wigkszosci przypadkéw (8 na 10) badani deklaruja, ze wiedza, co to sg suplementy
i swiadomie dokonuja wyboréw, paradoksalnie jednak tylko potowa badanych (52%)
w pelni $wiadomie zwraca uwage na fakt, czy jest to lek czy suplement. W przy-
padku mlodziezy przy wyborze $rodka do leczenia wszystko jedno, czy zazyje lek
czy suplement diety.

8. Suplementy diety cz¢séciej kupowane sa przez kobiety w grupie wiekowej 35-54
lata z wyksztalceniem wyzszym, najmniejsza znajomoscia suplementéw wykazuja
si¢ osoby starsze powyzej 55 roku zZycia.

9. Wedlug 66% badanych suplementy nie lecza, a 18% badanych nic o tym nie wie.
Natomiast az wg. 16% badanych suplementy dziataja tak jak lekarstwa.

10. Badani wiedza, ze suplementy sprzedawane sg bez recepty (83% wskazari), potowa
badanych (45%) przynajmniej raz stosowata suplementy zamiast lekéw, az 20%
badanych uzywalo suplementéw zamiast lekéw czesto lub bardzo cze¢sto. Pomimo
tego, ze duzy odsetek badanych (44%) uwaza, ze suplementy mogg by¢ jednak

niebezpieczne.
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11. Obserwujemy lawinowy wysyp suplementéw diety nie tylko w Polsce, ktére prak-
tycznie nie podlegaja kontroli przed wprowadzeniem na rynek ani w czasie obec-
nosci na rynku ze wzgledu na ogromna rozbieznos¢ miedzy iloscia suplementéw
a mozliwoscia ich badania. Odnosz¢ wrazenie, ze sytuacj¢ poprawitoby wydawanie
przez Urzad wiasciwy do rejestracji, czyli URPL, opinii przed zgloszeniem do
Inspekeji sanitarnej czy produkt nie spetnia kryteria produktu leczniczego w rozu-
mieniu ustawy Prawo farmeceutyczne.

Jak juz pisatem, w znacznym stopniu rzutowatoby to na skierowanie produktu na wia-
$ciwg $ciezke rejestracyjng lub do oceny przez Komisje do Spraw Produktéw z Pogranicza,
dziatajaca przy URPL, a producenci iz spe znacznej ilosci réznych, nazwijmy to grzecznie,
»dziwnych produktéw” w ogéle nie weszliby na rynek.

Na zakoriczenie chciatbym zaznaczy¢, ze praca powstata pod wptywem lawinowo zwick-
szajacej si¢ ilosci réznych grup produktéw z btedng klasyfikacja, zwlaszcza suplemen-
téw diety, co moze w koficowym etapie rzutowac na bezpieczenistwo zwyklego obywatela.
Dlatego wiedza o produktach z pogranicza jest tak wazna.

Pragne dodag, ze od 16 lat aktywnie uczestnicz¢ w akcjach promujacych prawidlowe
leczenie, a takze odzywianie, prowadzonych przez instytucje do tego powotane, migdzy
innymi URPL, UOKIiK, GIS. Stuzytem pomoca merytoryczng podczas cytowanej w mojej
pracy kontrolach NIKu. Posiadam szereg publikacji na omawiane tematy. W przygotowaniu
jest kolejne dzialtanie, ktére ma poméc poprawie orientacji pacjentéw, ktérzy m. in. nie

umieja rozrézni¢ leku od suplementu.
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