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Definicja zdrowia przyjeta przez Swiatowg Organizacje
Zdrowia:

Zdrowie to nie tylko catkowity brak choroby, czy
kalectwa, ale takze stan petnego, fizycznego,
umystowego i spotecznego dobrostanu (dobrego
samopoczucia).



T —
Suplement diety

- srodek spozywczy, ktorego celem jest uzupetnienie
normalnej diety, bedacy skoncentrowanym zrodtem
witamin lub sktadnikow mineralnych lub innych
substancji wykazujgcych efekt odzywczy Ilub inny
fizjologiczny, pojedynczych lub ztozonych, wprowadzany
do obrotu w formie umozliwiajgcej dawkowanie, w
postaci: kapsutek, tabletek, drazetek 1 w mnych
podobnych postaciach, saszetek z proszkiem, amputek z
ptynem, butelek z kroplomierzem 1 w innych podobnych
postaciach ptynow | proszkow przeznaczonych do
spozywania w matych, odmierzonych ilosciach
jednostkowych, y 4 wytaczeniem produktéow
posiadajgcych wiasciwosci produktu leczniczego w
rozumieniu przepisow prawa farmaceutycznego;
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REGULACJE PRAWNE OBROTU SUPLEMENTAMI
DIETY W POLSCE

1. Ustawa o bezpieczenstwie zywnoSci i zywienia z 2006r.
Dz.U. z 2006 Nr 171 poz. 1225

- Procedury systemu HCCP oraz GHP dla aptek — kontrola zagrozen w
zywnosci 1 podstawowe wymogi sanitarno-higieniczne w obszarze zywnosci

- wpis do rejestru zakladow podlegajacych kontroli PIS
2. Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE):
- 1924/2006 w sprawie 6swiadczen zywieniowych i zdrowotnych
- 1169/2011 w sprawie przekazywania konsumentom informacji
3. Ustawa o PIS z 1985r. Dz.U. z 2011 Nr. 2012 poz. 1263 — z.kontroli
4. Ustawa Prawo Farmaceutyczne z 2001r. Dz.U. 2001 Nr 126
5. Rozporzadzenie MZ w sprawie podstawowych warunkow
prowadzenia z 2002r. Dz.U. Nr 187 poz. 1565




Art. 86.8. W aptekach ogoélnodostepnych na
wydzielonych stoiskach mozna sprzedawac
produkty okreSlone w art. 72 ust. 5 posiadajace
wymagane prawem atesty lub zezwolenia, pod
warunkiem ze ich przechowywanie 1 sprzedaz nie
beda przeszkadza¢ podstawowej dzialalnosSci
apteki.




USTAWA z dnia 6 wrzeSnia 2001 r.

Prawo farmaceutyczne tekst ujednolicony

Art. 72 ust. 5 ustawy Prawo farmaceutyczne

Hurtownie farmaceutyczne moggq rowniez prowadzic

obrot hurtowy:

2) Srodkami spozywczymi specjalnego przeznaczenia
ZYWIENIOWEEZO

2a) suplementami diety, w rozumieniu przepisow o
bezpieczenstwie zywno$ci 1 zywienia




Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 13
marca 2015 r. w sprawie wymagan Dobrej
Praktyki Dystrybucyjnej

1. Wymagania Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej
dotyczace przedsiebiorcow prowadzacych
obrot hurtowy produktami leczniczymi, z
wylaczeniem produktow leczniczych
weterynaryjnych, oraz posrednikow w
obrocie takimi produktami leczniczymi,
okresla zalacznik do rozporzadzenia




1.2.7) System jako$ci zapewnia:

a)zamawianie, dostawe, przyjmowanie, przechowywanie,
wydawanie lub wysylke produktow leczniczych w sposob zgodny
z wymogami Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej, zwanej dalej
,GDP”,

b) jasne okreSlenie zakresu obowiazkobw 1 uprawnien
kierownictwa,

c) dostarczanie produktow leczniczych uprawnionym odbiorcom
w odpowiednim terminie,

d) biezace dokumentowanie dzialan,
e) dokumentowanie i1 badanie odstepstw od ustalonych
procedur,

f) podejmowanie dzialan naprawczych i zapobiegawczych w celu
usuniecia odstepstw i zapobiegania im zgodnie z procedurami
zarzadzania ryzykiem w zakresie jakoSci.




