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Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0.

ul. Domaniewska 49

02-872 Warszawa \ /
Tel. +48 22 345 9527

Tel. kom. +48 693713010

Faks +48 22 345-9301 .
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From: KRSIO [mailto:info@krsio.org.pl]

Sent: Tuesday, November 10, 2009 11:50 AM

To: sekretariat@hipokrates.org

Subject: Naczelna Izba Aptekarska_ pisma KRSIO dot. korica okresu przejéciowego wynikajacego z art. 9
Prawa Farmaceutycznego

Szanowni Paristwo,

W zataczeniu przesytamy pisma Stowarzyszenia Krajowa Rada Suplementéw i Odzywek dot.
korica okresu przejéciowego wynikajacego z art. 9 Prawa Farmaceutycznego.

Z pozdrowieniami

Grazyna Jaroszewska
Sekretarz Biura

Krajowa Rada Suplementéw i Odzywek
ul. Chiodna 64

00-872 Warszawa

tel. +48 22 425 88 05

tel. +48 22 374 02 33

fax +48 22 357 83 43

www: krsio.org.pl

e-mail: info@krsio.org.p!

2009-11-13



Warszawa, dnia 09.11.2009
Krajowa Rada Suplementow i Odzywek Znak sprawy: KRSiO-187/2009
ul. Chiodna 64
00-872 Warszawa
tel. +48 22 425 88 05
tel. +48 22 374 02 33
fax +48 22 357 83 43
www: krsio.org.pl

e-mail: infof@krsio. org.p!

Naczelna Izba Aptekarska

ul. Dluga 16,
00-238 WARSZAWA

‘Szanowni Paristwo,

Wobec zaistniatej sytuacji na rynku suplement6w diety Krajowa Rada Suplementow i
Odzywek czuje si¢ w obowigzku wyjadnié, co nastepuje.

Okres przejsciowy ustanowiony w art. 9 ustawy z dnia 30 marca 2007 roku o zmianie
ustawy Prawo farmaceutyczne oraz niektérych innych ustaw dotyczy wylacznie
produktéw z pogranicza spelniajacych kryteria dia produktéw leczniczych.

Suplementy diety, ssspz i §sspm znajdujace sic obecnie w legalnym obrocie byly
notyfikowane Gléwnemu Inspektorowi Sanitamemu. W przypadkach watpliwosci co
do kwalifikacji a w pewnym okresie takze obowiazkowo GIS wszczynal w stosunku
do tych produktéw postepowania wyjasniajace. Wedle orzecznictwa sadoéw
administracyjnych pozytywna ocena dokonana w trakcie postepowania
wyjasniajacego lub brak zastrzezen wyrazonych po jego zakoficzeniu ma zasadnicze
znaczenie dla oceny zagadnienia przez organ uprawniony do wycofania danego
produktu z obrotu tj. Pafistwowego Powiatowego Inspektora Sanitarnego. Przez wiele
lat suplementy diety znajdujace si¢ w obrocie nie budzily zastrzezen inspekcji
sanitarnej w odniesieniu do skladu czy prezentacji jako lek.

Pozbawiona podstaw prawnych jest obecnie préba oceny produktéw jedynie wg
zawartych w nich substancji.

Nalezy podkreslié, ze wedle orzecznictwa Trybunatu Sprawiedliwosci Wspélnot
Europejskich w Luksemburgu te same substancje moga znajdowaé sie zaréwno w
suplementach diety (zywnosci) jak i w lekach (np.: wyrok w sprawie C-319/05).
Trybunal uznaje za legalne pozostawanie w skladzie suplementéw diety nawet
substancji czynnych znajdujacych si¢ w lekach na recepte (np.: simwastatyna), o ile
ich ilo&¢ nie osiaga poziomu dawki terapeutycznej a tym samym nie prowadzi do
kwalifikacji danego produktu jako leku (np.: wyrok w sprawie C-140/07). Legalnosé
obecnos$ci w suplementach diety substancji czynnych zawartych w lekach jest takze
potwierdzona w orzecznictwie polskich sadéw administracyjnych, ktére juz
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wielokrotnie uchylaly decyzje inspekcji sanitarnej kwalifikujace suplementy diety
jako produkty lecznicze (np.: wyrok WSA w Gliwicach z dnia 20.01.09 r. (IV SA/GI
573/08, wyrok Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie z 14.06.07
(VII 8A/Wa 2234/06) czy wyrok Wojewédzkiego Sadu Administracyjnego w
Gdafisku z 28.03.08 (syg. akt. IIl SA/Gd 490/07).

Nie odpowiada prawdzie jakoby z dniem 01.01.2010 1. Zadne suplementy diety, §sspz
czy Ssspm, ktdre nie uzyskaja pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wydanego przez
Ministra Zdrowia mialy staé si¢ nielegalne. Tylko bowiem prawomocna decyzja
administracyjna wydana przez wlasciwy organ administracji publicznej stwierdzajaca
ostatecznie, ze dany suplement diety jest produktem leczniczym powoduje
nielegalnos¢ jego pozostawania w obrocie jako produkt spozywczy. Wyrok Trybunatu
w sprawie C-192/01 bardzo wyraznie nakazuje indywidualng oceng kazdego skutku
obecnosci w produkcie poszezegéinych substancii.

Nie istnieje réwniez zaden wykaz suplementéw diety bedacych obecnie w obrocie
spelniajacych kryteria leku, co mialoby oznaczaé, iz po 31 grudnia 2009 r ich
sprzedaz bedzie nielegalna.

Bezpodstawne jest zatem w naszej oceni¢ domaganie si¢ od producentéw
suplement6w diety, ssspz i §sspm deklaracji w sprawie zwrotéw produktéw uznanych
za leki.

Na zakoriczenie informujemy, ze odpowiedzialno$é za skutki rozpowszechniania nie
odpowiadajacych rzeczywistosci badZ niepelnych informacji dotyczacych okresu
przejciowego czy kwalifikacji suplementéw diety jako lekéw ponosza autorzy tych
informacji w tym w szczegé6lnosci organy inspekcji sanitarnej.

Z powazaniem,
Zarzad KRSiO

W imieniu Zarzadt
Katarzyna Wéjcicka
Prezes




Warszawa, dnia 09.11.2009
Krajowa Rada Suplementéw i Odzywek Znak sprawy: KRSIO-188/2009
ul. Chiodna 64
00-872 Warszawa
tel. +48 22 425 88.05
tel. +48 22 374 02 33
fax +48 22 357 83 43

Naczelna Izba Aptekarska
ul. Dluga 16,
00-238 WARSZAWA

W zwiazku z sygnalami $wiadczacymi o stosowaniu przez punkty apteczne i placéwki obrotu
pozaaptecznego przepisdw rozporzqdzenia Ministra Zdrowia z dnia 6 pasdziernika 2009 r. w sprawie
wykazu produktow leczniczych, ktore moga byé dopuszczone do obrotu w placowkach obrotu
bozaaptecznego oraz punktach aptecznych (Dz. U. z 2009 r., Nr 171, poz. 1335) do srodkéw
spozywczych takich jak ,sup‘lementy diety lub Srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego i medycznego informujemy, ze produkty te mie sq produktami leczniczymi
W rozumieniu ustawy - Prawo farmaceutyczne. W zwiazku z powyzszym stosowanie przepisow
rozporzadzenia regulujacego obrét produktami leczuiczymi w punktach aptecznych i placéwkach
obrotu pozaaptecznego w odniesieniu do takich produktéw jest catkowicie nieuzasadnione.

Powyisze rozporzadzenie zostalo wydane w oparciu o ustawe - Prawo farmaceutyczne. Ustawa ta
zawicra takze definicj¢ produktu leczniczego tj. produktu, kiéry moze pozostawaé w obrocie
wylacznie na podstawie pozwolenia wydanego przez Ministra Zdrowia. Tymczasem suplementy diety,
$sspz i $sspm nalezq do kategorii $rodki spozywcze i regulowane s przez ustawe o bezpieczefistwie
Zywnosci i zywienia. Zgodnie z tq ustawa $rodki spozywcze aby znajdowat sie w obrocie nie
wymagaja, jakichkolwiek pozwolef. Ustawa ta zawiera takze definicj¢ suplementu diety i $rodka
SpoZywczego specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz medycznego.

Status prawny suplementéw diety oraz $rodki spozyweze specjalnego przeznaczenia Zywieniowego i
medycznego nie zmienil si¢ po wydaniu ww. rozporzadzenia. Zasady regulujace obrét tymi
produktami pozostajg bez zmian tzn. moga one byé nadal przedmiotem obrotu bez jakichkolwiek
pozwolefi m.in. w hurtowniach farmaceutycznych, aptekach, punktach aptecznych i placéwkach
obrotu pozaaptecznego.




-

Jednoczesnie chcemy nadmienié, ze okres przejéciowy okreélony w rozpotrzadzeniu Ministra Zdrowia
z dnia 6 paidziernika 2009 r. w sprawie wykazu produkiow leczniczych, ktére mogq byé dopuszczone
do obrotu w placéwkach obrotu Ppozaaptecznego oraz punktach aptecznych (Dz. U. z 2009 r., Nr 171,
poz. 1335) dotyczy produktéw leczniczych i nie ma zastosowania do srodkéw spozywczych w tym
suplementow diety i srodkéw spozywezych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego i medycznego.

Liczymy na ostateczne wyjasnienie niejasnosci, ktére pojawily si¢ po publikacji ww. rozporzadzenia.
Pozwoli to na dalsza efektywna sprzedaz rodkéw spozywezych w tym suplementéw diety, $sspz i
ssspm we wszystkich uprawnionych do tego placéwkach.

Z powazaniem,

W imieniu Zarzadu
Katarzyna Wéjcicka




