


DEFINICJE

Produkty lecznicze Suplementy diety

Produkt leczniczy (lek) — to substancja lub mieszanina substancji, Suplement diety - to srodek spozywczy, ktorego celem jest
posiadajgca wiasciwosci zapobiegania lub leczenia chordb. Lek uzupetnienie normalnej diety, bedacy skoncentrowanym zrédtem
podawany jest w celu postawienia diagnozy lub w celu przywrdcenia, witamin, sktadnikdéw mineralnych lub innych, wystepujacy w formie
poprawienia lub modyfikacji fizjologicznych funkcji organizmu umozliwiajgcej dawkowanie - w postaci: kapsutek, tabletek, drazetek

poprzez dziatanie farmakologiczne. lub innych.



Leki na recepte

i produkty bez recepty

Wg Danych PEX PharmaSequence Sp. z o.o.
Omnibus 02.2017 — ilos¢ sprzedazy do pacjenta
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CZYM JEST LEK DLA PRZECIETNEGO KONSUMENTA?

Rynek produktéw
bez recepty

Wg Danych PEX PharmaSequence Sp. z o.o.
Omnibus 02.2017 — ilos¢ sprzedazy do pacjenta
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Rynek suplementow

diety
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25 000

SUPLEMENTOW

W Polsce mozna

,wybierac” sposrod
25 tys. suplementow
diety.

SUPLEMENTY DIETY NA POLSKIM RYNKU

POWIADOMIEN

Do Gtéwnego
Inspektoratu
Sanitarnego wpftywa
miesiecznie ponad
600 powiadomien
0 wprowadzeniu
do sprzedazy
suplementow diety.

7 400

W 2016 .

W 2016 r GIS
zanotowat blisko
7,4 tys.
powiadomien
o wprowadzeniu
do sprzedazy
suplementu diety!
TO OKOLO 20
ZGtOSZEN DZIENNIE

3,8 mld

Zt ROCZNIE

Rynek suplementéw
diety wartosciowo to
ponad 2,8 mld zt
rocznie.

To daje ponad
190 min opakowan!

570

PRODUCENTOW

Na rynku jest ponad
570 producentéw
suplementéw diety.

92%

80 PRODUCENTOW

80 producentéw
generuje 92 %
sprzedazy
suplementéw diety
w Polsce.




LEKI | SUPLEMENTY — ROZNE REJESTRACJE

W Polsce nie ma przeciwwskazan, zeby ta sama substancja
byta zarejestrowana jako lek i jako suplement diety.

ASCORBIC ACID MAGNESIUM COLECALCIFEROL

32273883
10 386 665 ‘
32340348
77 700 000 39530000
45329555

28 800 000
= Food Supplements ~ ® Registered Medicines

25579 498

= Food Supplements ~ ® Registered Medicines = Food Supplements  ® Registered Medicines




WITAMINA C— LEKI OTC | SUPLEMENTY

LEKI OTC Z WITAMINA C

SUPLEMENTY Z WITAMINA C
= VITAMIN C MONOVITA 1341218 m  CEVIFORTE C 1000 1358 706
= CEBION 650 099 = WITAMINA C APTEO 822785
= Juvitc 581348 = MAX VITA C 1000 718 403
VITAMIN C 443 227 = VITAMINUM C 637 555
BIOARON C 430 882 = VITAMINUM CCOLFAR 598 757
VITAMINUM C 224941 = DOZ WITAMINA C 561172
RUTINOSCORBIN AC.C 112 509 = CEWITAN WITAMINAC 520514
ASCORVITA 107 121 = WITAMINA C 404 809
IBUVIT C 105 946 MEDICEO WITAMINAC 156 700
EFFERALGAN C 80705 VITAMINUM CP.LODz 123550

GOLD-VIT C 1000 116 841




LAKI | SUPLEMENTY DIETY — OZNAKOWANIE OPAKOWAN

Informacje na opakowaniu leku:

nazwa produktu,

miedzynarodowa nazwa substancji czynnej i informacja
o substancjach pomocniczych,

moc produktu,

postac farmaceutyczna,

sposob stosowania i droga podania,

informacja o wieku, od ktérego mozna stosowac lek,
informacje o produkcie w systemie Braille’a,

nazwa i adres podmiotu odpowiedzialnego,

numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

Wszystkie te dane muszq byc czytelne, zrozumiate
i nieusuwalne. Do kazdego leku musi by¢ rowniez
dofqczona ulotka dla pacjenta.

Informacje na opakowaniu SD:

okreslenie ,,suplement diety”,
nazwy skfadnikéw odzywczych zawartych w produkcie,
dzienng, zalecang porcje produktu,

informacje, ze produkt nie moze zastgpi¢ normalnej, zréznicowanej
diety,

informacje o przechowywaniu w miejscu niedostepnym dla dzieci,
zawartos¢ witamin, sktadnikdw mineralnych i innych substancji
wykazujgcych efekt odzywczy w przeliczeniu na zalecang przez
producenta dzienng porcje produktu.

Nie ma obowiqzku zamieszczania ulotki
dla pacjenta, jak rowniez informacji
o przeciwwskazaniach, interakcjach itp..




Reklamy suplementow diety btednie sugeruja,
ze te produkty leczg i s3 remedium na liczne
dolegliwosci. Producenci, aby zachecic¢
konsumentow, nie powinni wykorzystywac

wizerunku farmaceuty czy pedagoga szkolnego.

To niektore zastrzezenia UOKIK do reklam
suplementéw diety.

Wprowadzenie kodeksu dobrych praktyk powinno
ucywilizowac reklame suplementow diety. ,To jedyna
taka samoregulacja w tej branzy w Unii Europejskiej”
— powiedzieli we wtorek na konferencji prasowej

w Warszawie przedstawiciele organizacji
zrzeszajgcych producentéw suplementow.




REKLAMA LEKOW | REKLAMA SUPLEMENTOW DIETY

Leku nie moze reklamowa¢ lekarz, farmaceuta czy osoba
ubrana w stréj lekarza, farmaceuty.

Leku nie moze reklamowac osoba publiczna/znana.
W reklamie leku muszg by¢ informacje o przeciwwskazaniach.

W reklamie leku, przez 8 sekund musi wybrzmiec ostrzezenie:
»,Przed uzyciem zapoznaj sie z trescig ulotki dotgczonej do
opakowania badz skonsultuj sie z lekarzem lub farmaceuta,
gdyz kazdy lek niewtfasciwie stosowany zagraza Twojemu zyciu
lub zdrowiu”.

Suplementy diety mogg by¢ reklamowane przez lekarza,
farmaceute lub osobe, ktéra sugeruje, ze jest lekarzem,
farmaceutg lub innym fachowcem w dziedzinie leczenia.

Suplementy diety mogg by¢ reklamowane przez osoby
publiczne lub powszechnie znane, np. przez profesora w
dziedzinie leczenia jakiejs konkretnej jednostki chorobowe;j.

W reklamie suplementu diety nie mowi sie o
przeciwwskazaniach, interakcjach i wtasciwym stosowaniu
produktu.

W reklamach suplementéw czesto wykorzystywane sg
nieistniejgce jednostki chorobowe lub stwierdzenia np.
,standard farmaceutyczny”, , kaszel palacza” itp..



KODEKS DOBRYCH PRAKTYK

Kodeks Dobrych Praktyk Reklamy Suplementow Diety - branza
farmaceutyczna wprowadza surowe normy etyczne w reklamach.

Cztery branzowe organizacje zrzeszajgce producentoéw i dystrybutorow
suplementéw diety wypracowaty Kodeks Dobrych Praktyk.

Zakazuje on wykorzystywania w reklamach suplementdw diety wizerunku lekarzy
i farmaceutow. W reklamie nie moze réwniez wystgpic aktor grajacy lekarza.

Nowe zasady zakazujg uzywania w reklamach nazw choréb i sugerowania,
ze dany produkt ma wtasciwosci lecznicze albo moze zapobiec zachorowaniu.

Kodeks dobrych praktyk zakazuje wprowadzania konsumentéw w btad.

Kodeks Dobrych Praktyk Reklamy Suplementow Diety zostat zainicjowany i opracowany przez cztery branzowe organizacje.
KRSIiO (Krajowa Rada Suplementéw i Odzywek), PASMI (Polski Zwigzek Producentow Lekow Bez Recepty), Zwigzek
Producentdw i Dystrybutoréw SUPLEMENTY POLSKA oraz POLFARMED (Polska Izba Przemystu Farmaceutycznego i Wyrobow
Medycznych)



KONTROLA JAKOSCI — LEKI | SUPLEMENTY DIETY

Suplementy diety

@ Kazdy produkt leczniczy jest oceniany pod wzgledem bezpieczenstwa, @ Producenci suplementéw diety, przy wprqwad;erﬁu preparatow
jakoécl | skutecznodci. na rynek, deklarujg organom sanitarnym jedynie ich sktad (droga

tzw. Notyfikacji).
W procesie sprzedazy mogg uczestniczyc¢ tylko produkty lecznicze,

ktére uzyskaty pozwolenie Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych.

Skala rynku przekracza mozliwosci kontroli Inspekcji Sanitarne;j.

Brak ochrony konsumenta.

00



ETAPY PRAC NAD PRODUKTAMI W HASCO-LEK

Etapy prac nad produktem

Czas trwania prac w miesigcach

Suplementy diety

Kwalifikacja producentéw materiatéw wyjsciowych (surowce i opakowania) TAK TAK
-badania w laboratoriach Hasco-Lek S.A. oraz laboratoriach zewnetrznych pod katem spetniania wymagan

specyfikacji, rozporzagdzen, dyrektyw

- weryfikacja aktualnosci dokumentacji producenta

Opracowanie formulacji produktu koricowego TAK TAK
Opracowanie specyfikacji produktu koricowego TAK TAK
- opracowanie metod analitycznych pod kgtem weryfikacji wymagan jakos$ciowych produktu

- ustanowienie wymagan jakosciowych fizykochemicznych i mikrobiologicznych

Badania trwatosci produktu koricowego w Hasco-Lek S.A.

- badania w testach przyspieszonego starzenia (40C/75% RH) TAK TAK
- badania w testach posrednich (30C/65% RH) TAK TAK
- badania w testach dtugoterminowych (25C/65% RH) TAK TAK
- badania trwatosci ,in use” TAK TAK
Badania jakosci w jednostkach zewnetrznych w celu potwierdzenia jakosci produktu Badania kliniczne NIE

Opracowanie dokumentacji jakosciowej w celu wprowadzenia produktu do obrotu

System jakosci jakim objety jest produkt w firmie Hasco-Lek S.A.

Farmaceutyczny System Jakosci

System Bezpieczenstwa Zywnosci
potwierdzajacy zgodnos¢ z
wymaganiami normy ISO 22 000

Wytwarzanie produktu w Hasco- Lek S.A.

Objete restrykcyjnymi wymaganiami
Dobrej Praktyki Wytwarzania
(Certyfikat GMP)

Objete restrykcyjnymi wymaganiami
Dobrej Praktyki Wytwarzania
(Certyfikat GMP)

Catkowity czas prac (wersja optymistyczna)

Rejestracja

URPLWBIPB 1,5 do 2 lat

Zgtoszenie do GIS



SUPLEMENTY DIETY — WIEDZA KONSUMENCKA

Dla wiekszosci 0sob gtownym zrodtem informacji o suplementach diety jest
reklama.

Reklama nie powinna stwierdzac lub sugerowac, ze zréznicowana i zbilansowana
dieta nie jest w stanie dostarczy¢ wystarczajgcych dla organizmu ilosci sktadnikow
odzywczych.

Reklama nie moze przypisywac suplementom diety wtasciwosci zapobiegania
chorobom lub leczenia chordb badz tez odwotywac sie do takich wtasciwosci.

Producenci reklam nie do korica przestrzegajg powyzszych regut i odbiorcy czesto
kojarzg dany suplement diety z konkretng jednostkg chorobowg i postrzegajg
suplement diety jako Srodek niezbedny do poprawy stanu zdrowia.

Farmaceuta jest czesto jedynym ogniwem weryfikujgcym wiedze pacjenta na
temat danego produktu.



CZYM ROZNI SIE SUPLEMENT DIETY OD LEKU OTC

PODSUMOWANIE

Leki OTC maja dziatanie farmakologiczne i wiasciwosci lecznicze. Suplementy uzupetniajg codzienng diete, nie leczg choréb!!!

* Suplement diety to skoncentrowane zrédto witamin, sktadnikow
mineralnych lub innych substancji odzywczych majacych dziatanie
fizjologiczne lub zywieniowe!!!

* Nigdy nie mozemy mie¢ catkowitej pewnosci co do skutecznosci
i bezpieczenstwa suplementu diety, ze wzgledu na brak badan
jakosciowych wielu z nich.

Farmaceuta petni ogromna role przy rekomendacji pacjentowi
witasciwego produktu wydawanego bez recepty.




