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ÁZdefiniujemy podstawowe pojŋcia: 
LEK/ LEK ROšLINNY/ LEK OTC/ SUPLEMENT DIETY

NakreŢlimy r·Ůnicŋ pomiŋdzy powyŮszymi produktami.

ÁOm·wimy wymagania jakim powinny podlegaļ powyŮsze 
produkty

ÁKr·tko o zagroŮeniach stosowania suplement·w diety



DYNAMICZNY ROZWĎJ RYNKU 
FARMACEUTYCZNEGO 

W OBSZARZE
SUPLEMENTĎW DIETY

2000 rok



ÁCholesterol 75

ÁOdchudzanie 130

ÁWysokie ciŢnienie 111

ÁObniŮenie cukru 40

ÁZġe samopoczucie 75

ǲ
2885

ÁNiedob·r witamin  700

ÁPamiŋļ i koncentracja 

249

ÁOdpornoŢļ 880

ÁMenopauza 36

ÁZmŋczenie 344





Á64% respondent·w w ciņgu ostatnich 12 
miesiŋcy korzystaġo z suplement·w, 

Á65% badanych os·b spoŮywa suplementy 
diety regularnie .

ÁWŢr·d najczŋŢciej stosowanych substancji 
znajdujņ siŋ:

×magnez (69%), 

×witamina C (60%) 

×oraz witamina D3 (52%).





PRODUKT LECZNICZY jest to substancja lub mieszanina:

Áposiadajņca wġaŢciwoŢci zapobiegania lub leczenia chor·b 

Álub jest podawana w celu postawienia diagnozy 

Álub w celu przywr·cenia, 

Ápoprawienia, 

Álub modyfikacji fizjologicznych funkcji 
organizmu  poprzez dziaġanie farmakologiczne, 
immunologiczne lub metaboliczne. 

LEK



OTC
RP



Leki roŢlinne sņ to uŮyteczne w medycynie wyroby, 
kt·re zawierajņ jako skġadnik czynne wyġņcznie: 
roŢliny, czŋŢci roŢlin (surowce) oraz substancje 
roŢlinne lub ich kombinacje w postaci przerobionej. 

Lek roŢlinny jest to substancja czynna 
wyodrŋbniona z roŢlin lub kaŮdy preparat, 
kt·ry zawiera co najmniej 60% substancji 
roŢlinnej w swoim skġadzie. 



SUPLEMENT DIETY jest Ţrodkiem spoŮywczym, kt·rego 
celem jest uzupeġnienienormalnej diety, bŋdņcy 
skoncentrowanym Ŭr·dġem witamin lub skġadnik·w mineralnych 
lub innych substancji wykazujņcych efekt odŮywczy lub inny 
fizjologiczny, pojedynczych lub zġoŮonych, wprowadzany do obrotu 
w formie umoŮliwiajņcej dawkowanie, w:

Ápostaci kapsuġek, 

Átabletek, 

ÁdraŮetek, 

Ásaszetek z proszkiem, 

Áampuġek z pġynem, 

Ábutelek z kroplomierzem 
i innych podobnych postaci.



Suplement diety

Produkt leczniczy Rp = 
LEK Rp

Lek OTC



Czy kaŮdy powinien 

przyjmowaļ suplementy 

diety?



Osoby szczeg·lnie naraŮone na niedobory 

skġadnik·w odŮywczych



Áosoby powaŮnie chore (pobyt w szpitalu)

Áosoby chorujņce na choroby przewlekġe  

Árekonwalescenci po przebytych chorobach 

Áosoby intensywnie uprawiajņce sport 

Ákobiety w r·Ůnych stanach fizjologicznych (ciņŮa, 
laktacja) 

Áosoby stosujņcy restrykcyjne diety (wegetariaŗskie, 
redukcyjne) 

Ástarsi (z zaburzonymi procesami wchġaniania) 

Áoraz prowadzņcy nieregularny, niehigieniczny tryb Ůycia

Ápacjenci zgġaszajņcy siŋ z objawami niedoboru 



NIEDOBĎR NADMIAR



ŭELAZO







PAMIŊTAJMY!





Zawiadomienie o 

wprowadzeniu 

nowego suplementu 

diety na rynek 

Kontrola suplement·w 

diety dostŋpnych na rynku



KRAJOWY SYSTEM 
OSTRZEGANIA 

O NIEBEZPIECZNEJ 
ŭYWNOšCI RASFF

ÅSystem funkcjonuje na terenie UE 

od 1979 r.

ÅWprowadzony w Polsce ok. 5 lat 
temu

Zadaniem systemu jest

Åodbierania zgġoszeŗ o przypadkach ŮywnoŢci, kt·ra 

moŮe stanowiļ zagroŮenie (POWIADOMIENIE 

ALARMOWE)

Åodbieranie informacji o znalezieniu niebezpiecznej 

substancji w ŮywnoŢci, jednak dziaġanie 

natychmiastowe nie jest wymagane 

(POWIADOMIENIE INFORMACYJNE)

ÅOdpierania powiadomieŗ o odrzuceniu na granicy 

(na podstawie Ŭle wypeġnionej dokumentacji)



I etap: 

Ţrednio weryfikacji 

ok 300 dni

max  ponad 500 dni

II etap weryfikacji

šredni 450

Max. 800 dni

NajdġuŮsze 

postŋpowanie od 

momentu 

powiadomienia GIS do 

zakoŗczenia 

procedury trwaġo 

ponad 8 lat







NAJCZŊšCIEJ 
ZGĠASZANIE EFEKTY 
NIEPOŭŅDANE

SUPLEMENTĎW DIETY



ZABURZENIA 
LŊKOWE





Lek - rejestracja i dopuszczenie do obrotu poprzez Urzņd 
Rejestracji Produkt·w Leczniczych na podstawie wniosku 
zawierajņcego szczeg·ġowņ dokumentacjŋ gwarantujņcņ jakoŢļ, 
skutecznoŢļ i bezpieczeŗstwo stosowania. 

Suplement diety - nie wymaga rejestracji i dokumentacji 
gwarantujņcej jakoŢļ, skutecznoŢļ i bezpieczeŗstwo stosowania. 
NaleŮy poinformowaļ Gġ·wny Inspektorat Sanitarny i dostarczyļ 
wz·r opakowania przy wprowadzaniu produktu do obrotu.



CO MOŭE ZAWIERAĻ 
SUPLEMENT DIETY?

Tabela 3: Maksymalne poziomy skġadnik·w mineralnych 

w suplementach diety 

Bor

3 mg Jod

0,15/ 0,2

mg 

Fosfor

450 mg

Fluor

3,5 mg

Cynk

15 mg

Chrom

0,2 mg

Mangan

1,8 mg

ŭelazo

20/30 mg

Wapŗ

1500 mg

Potas

1500 mg
Selen

ςππ ʈg

Molibden

συπ ʈg



WITAMINY DOZWOLONE W 
SUPLEMENTACH DIETY

Niacyna

Ryboflawina

Witamina 

B2

Tiamina

Witamina 

C

Witamina 

K
Witamina 

E

Witamina 

D

Witamina 

A

Kwas 

pantotenowy

Witamina 

B12

Kwas 

foliowy

Witamina 

B6





Lek - ciņgġy nadz·r i 
monitorowanie jakoŢci 
przez inspekcjŋ 
farmaceutycznņ, 
monitorowanie 
bezpieczeŗstwa 
stosowania przez personel 
medyczny, pacjent·w i 
podmiot wprowadzajņcy 
do obrotu

Suplement diety - brak 

ustawowego wymogu 

ciņgġego monitorowania 

bezpieczeŗstwa 

stosowania. JakoŢļ jest 

nadzorowana przez 

inspekcjŋ sanitarnņ 

(GIS)



LEK
Å Reklama publiczna lek·w 
OTC 

Å Musi zawieraļ ăPrzed 
uŮyciem zapoznaj siŋ z treŢciņ 
ulotki doġņczonej do 
opakowania bņdŬ skonsultuj siŋ 
z lekarzem lub farmaceutņ, 
gdyŮ kaŮdy lek niewġaŢciwie 
stosowany zagraŮa Twojemu 
Ůyciu lub zdrowiuó

SUPLEMENT DIETY 

Å Reklama publiczna 

Å Musi zawieraļ ăsuplement dietyó 
Å Informacje nie mogņ przypisywaļ 

wġaŢciwoŢci zapobiegania chorobom, ich 

leczenia, lub odwoġywaļ siŋ do takich 

wġaŢciwoŢci 

Å nie mogņ zawieraļ informacji 

stwierdzajņcych lub sugerujņcych, Ůe 

prawidġowa, zbilansowana, zr·Ůnicowana 
dieta nie dostarcza wystarczajņcych 
skġadnik·w odŮywczych dla organizmu



ÁWysoko skoncentrowany wyciņgé

ÁWspiera dziaġanie

ÁBadania wskazujņ, Ůe skġadniki preparatu  

ÁBezpieczny w stosowaniu

ÁKorzystnie dziaġa naé/ na wzrok/ na wņtrobŋé

ÁW 100 % naturalny efekt (wiec jest bezpieczny) ???


