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Kapsulki, tabletki, drazetki: jak odr6znic¢ lek od suplemen tu diety?

produktéw, ktore moga by¢ sklasyfikowane jako suplementy diety (zywnosc),
kosmetyki lub produkty lecznicze. Przyporzadkowanie danego towaru do grupy
produktéw jest wazne dla okreSlenia jego statusu prawnego, co z kolei implikuje
powstanie  odpowiednich obowiazkow po stronie producenta i podmiotu
wprowadzajacego produkt do obrotu.

O Termin ,,produkty z pogranicza” (borderline products) uzywany jest dla okreslenia

W zwiazku z rygorystycznym rezimem prawnym dotyczacym produktéw leczniczych,
w tym w szczegdlnosci koniecznosci przejscia skomplikowanej procedury dopuszczenia
do obrotu oraz ograniczen w reklamie, na calym $wiecie obserwuje si¢ tendencije
polegajaca na probach odchodzenia od klasyfikacji produktu jako leczniczego na rzecz
np. suplementow diety. Takie sytuacje sa czgsto zrodtem sporow, w ktorych zasadnicze znaczenie ma odpowiedz
na pytanie czy rzeczywiscie dany produkt jest tylko zywnoécia czy jego klasyfikacja zostata dokonana tylko w celu
obejscia rygorystycznego prawa.

definicje ustawowe: suplement diety

Obrét suplementami diety, jako kategoria zywnosci, zostal uregulowany w ustawie o bezpieczenstwie zywnosci
i zywienia (Dz U. z 2006 r. Nr 171, poz. 1225, z pézn. zm.), dalej jako u.b.z. Zgodnie z art. 3 ust. 3 pkt 39 u.b.z.
suplementem diety jest ,S$rodek spozywczy, ktorego celem jest uzupelnienic normalnej diety, bedacy
skoncentrowanym zrédtem witamin lub sktadnikéw mineralnych lub innych substancji wykazjacych efekt
odzywczy lub inny fizjologiczny, pojedynczych lub ztozonych, wprowadzany do obrotu w formie umozliwiajacej
dawkowanie, w postaci: kapsutek, tabletek, drazetek i w innych podobnych postaciach, saszetek z proszkiem, amputek
z pltynem, butelek z kroplomierzem i w innych podobnych postaciach plynéw i proszkéw przeznaczonych
do spozywania w matych, odmierzonych ilosciach jednostkowych, z wylaczeniem produktow posiadajacych
whasciwosci produktu leczniczego w rozumieniu przepisow prawa farmaceutycznego’.

definicje ustawowe: kosmetyk
Definicja kosmetykow, znajduje si¢ w ustawie o kosmetykach (Dz U. z 2001 r. Nr 42, poz. 473, z poézn. zm.),
w Swietle ktorej jest nim ,,kazda substancja lub preparat przeznaczone do zewngtrznego kontaktu z ciatem cztowieka:
skora, wlosami, wargami, pamokciami, zewng¢trznymi narzadami ptciowymi, zgbami i btonami $luzowymi jamy
ustnej, ktorych wylaczym lub podstawowym celem jest utrzymanie ich w czystosci, pielggnowanie, ochrona,
perfumowanie, zmiana wygladu ciata lub ulepszenie jego zapachu.”

definicje ustawowe: lek
Natomiast zgodnie z ustawg Prawo farmaceutycme (Dz U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, z pdzn. zm.), dalej jako u.p.f.,
produktem lecniczym jest ,,substancja lub mieszanina substancji, przedstawiana jako posiadajaca wiasciwosci
zapobiegania lub leczenia chordb wystgpujacych u ludzi lub zwierzat lub podawana w celu postawienia diagnozy
lub w celu przywrocenia, poprawienia lub modyfikacji fizjologicznych funkcji organizmu poprzez dzatanie
farmakologiczne, immunologiczne lub metaboliczne”.

Obecny ksztalt definicji produktu leczniczego odzwierciedla zatozenia przyjete w Dyrektywie 2001/83/WE, ktéra
zaktada przyjecie klasyfikaciji produktu wedle jego prezentacji lub wedle funkcji. W konsekwencji, dany produkt nie
musi posiada¢ ani wtasciwosci leczniczych ani tym bardziej chemicznej substancji czynnej aby zosta¢ sklasyfikowanym
jako produkt lecmiczy. Wystarczy bowiem, ze bedzie przedstawiany w sposob charakterystyczny dla produktu
leczniczego. Z przytoczonej definicji wynika rowniez mozliwos¢ zakwalifikowania produktu sprzedawanego jako
suplement diety ale posiadajacego wilasciwosci lecznicze, jako produkt leczniczy.

jak prawidlowo klasyfikowa¢é?
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Jak wspomniano wyzej, decyzja producenta o przynaleznosci danego produktu do okreslonej kategorii jest wyjatkowo
istotna. Bedzie ona determinowa¢ w szczegdlnosci sposob wprowadzenia danego produktu narynek jak réwniez zasady
jego obrotu i reklamy.

Warto zamaczyé, ze na obszarze Wspolnoty Europejskiej nie obowiazuje zadnej wiazacy, jednolity sposob
dokonywania kwalifikacji produktow. Konsekwencja takiego stanu rzeczy jest czgste wystgpowanie w rozbieznosci
w panstwach cztonkowskich dotyczace roznego statusu jednakowych towarow.

Roznice takie sa na tle aktualnego prawa wspolnotowego dopuszczalne, potwierdzit to Europejski Trybunat
Sprawiedliwosci (ETS) w sprawie C-369/88 Delattre, gdzie uznano, ze klasyfikacja danego produktu jako dodatku
zywnosciowego w jednym z panstw czlonkowskich nie przeszkadza w traktowaniu go jako produktu leczniczego
w innym panstwie cztonkowskim, jesli produkt ten posiada odpowiednie wiasciwosci.

case-by-case

Z utrwalonego orzecznictwa ETS wynika nadrzedna zasada, mowiaca o koniecznosci dokonywania odpowiedniego
przyporzadkowywania produktéw do okreslonych kategorii w sposob kazuistyczny (case-by-case), uwzgledniajac ogdt
okolicmosci faktycmych danej sprawy. Konsekwencja tej zasady powinien by¢ réwniez brak mozliwosci
powolywania si¢ na wezesniejsze sprawy dotyczace podobnych produktow, wychodzac z zatozenia, ze nie ma dwdch
identycznych przypadkow.

Wspomniang zasade uwzgledniaja rowniez wydane przez Komisje Europejska wytyczne dotyczace rozgraniczania
produktéw kosmetycznych i produktéw leczniczych. Wérdd nich znajduje sig zasada mowiaca, ze odpowiednie organy
krajowe, dzatajac pod nadzorem sadow, powinny w swoich decyzach kierowa¢ si¢ zasady ,.case-by-case”
uwzgledniajac petng charakterystyke produktu, w szczegolnosci sktad, whasciwosci farmakologiczne, sposob aplikacii
1 dystrybucji w organizmie, rozpoznawalnos¢ wsréd konsumentow oraz ryzyko jakie moze stwarza¢ uzycie produktu.
Warto zwrécic uwagg na konieczno$¢ uwzglednienia sposobu, w jaki dany produkt jest postrzegany przez
konsumentow.

Nalezy zatem wzia¢ pod uwage takie aspekty jak nazwa produktu, wyglad opakowania, sposob jego sprzedazy, oraz
informacjg dostgpne na opakowaniu, ulotce lub zawarte w przekazach reklamowych. W sprawie C-319/05 Komisja
vs Niemcy, ETS stwierdzt, ze o ile forma zewngtrzna wskazuje na zamiar sprzedawcy lub producenta sprzedazy tego
produktu jako produktu leczniczego, to jednak nie moze ona by¢ wskazéwka wytacznag i decydujaca.

Natomiast jesli chodzi o klasyfikacje suplementow diety, wg ETS, powinno si¢ jej dokonywaé przy uwzglednieniu
ogohu jego cech charakterystycznych stwierdzonych zaréwno w jego stanie pierwotnym, jak i po rozpuszczeniu
w wodzie zgodnie z jego instrukcja uzycia.

produkty z pogranicza - orzecznictwo

Najnowsze orzecznictwo ETS w tym zakresie wskazuje ponadto, ze kryteria sposobu uzycia produktu, zasiggu jego
dystrybucji, wiedzy na jego temat wérdd konsumentow oraz ryzyka zwiazanego z jego zastosowaniem sa w dalszym
ciagu istotne przy ustalaniu, czy dany produkt jest objety zakresem definicji produktu leczniczego wedle funkcji
(sprawa C-140/07 Hecht-Pharma).

W tej samej sprawie, ETS precyzuje, ze dany produkt nie moze zosta¢ uznany za produkt leczniczy wedle funkcj,
gdy biorac pod uwage jego sktad, wlaczajac w to dawkowanie substancji czynnych, dokonujac oceny dla normalnych
warunkow uzycia, nie nadaje si¢ on do odzyskania, poprawy lub zmiany funkcji fizjologicnych w sposdb znaczacy
poprzez powodowanie dziatania farmakologicznego, immunologicznego lub metabolicznego.

Warto zaznaczy¢, ze projekt ustawy o Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktow Biobojczych przewiduje reaktywacje poprzednio dziatajacego organu doradczo-opiniodawczego — Komisji
ds. Produktéw z Pogranicza.

Zadaniem Komisji bedzie przygotowywanie opinii dotyczacych produktéw spetniajacych jednoczesnie kryteria
produktu leczniczego oraz kryteria innego produktu. Procedura konsultacyjna bgdzie wszczynana na wniosek organow
kontrolnych, takich jak GIS. Nalezy jednak podkresli¢, ze nie planuje si¢ wprowadzenia zadnej kontroli ex ante
wszystkich produktow kosmetycznych i suplementow diety.

Tym bardziej, ze wprowadzenie koniecznosci uzyskiwania pozwolen na kosmetyki czy suplementy diety bytaby
sprzeczna z prawem wspolnotowym. Wspomniana procedura kontrolna bedzie miata charakter incydentalny,
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w zatozeniu ma bowiem obejmowaé tylko te produkty, co do ktorych GIS powezmie uzasadnione watpliwosci
co do mozliwosci ich klasyfikacji jako produkty lecznicze. Natomiast same warunki wprowadzania do obrotu
suplementéw diety oraz kosmetykdw (konieczno$¢ uprzedniego powiadomienia o nich GIS) pozostaje bez zmian.

konsekwencje blednej klasyfikacji

Przepisem, ktory ma najistotniejsze znaczenie w tym zakresie jest art. 3a u.p.f., dodany nowelizacja z maja 2007r.,
ktory stanowi, ze produkt spelniajacy jednocze$nie kryteria produktu leczniczego oraz kryteria innego rodzaju
produktu, w szczegdlnosci suplementu diety lub kosmetyku, powinien by¢ traktowany jako produkt leczniczy.

Jednoczesnie, majac na uwadze jego praktyczne znaczenie tego przepisu postanowiono, ze jego egzekwowanie zostanie
odroczone do 1 stycznia 2010 r. Wspomniany przepis oznacza, ze wszystkie produkty (kosmetyki, suplementy), ktére
wedhug prezentacji lub funkcji moga by¢ uzane réwniez za produkt leczniczy, beda traktowane wylacznie jak
produkty lecznicze.

Zatem konsekwencja dalszego wprowadzania do obrotu takich produktéw po 1 stycznia 2010 beda obejmowal nie
tylko konieczno$¢ jego wycofania z obrotu ale réwniez rodzi¢ odpowiedzialno$¢ karna. W mysl bowiem art. 124 u.p.f.
handel produktami leczniczymi nieposiadajacymi pozwolenia na dopuszczenie do obrotu podlega karze grzywny, karze
ograniczenia wolnosci albo pozbawienia wolnosci do lat 2.
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