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Prawne aspekty obrotu produktem
eczniczym a suplementem diety na
rynku detalicznym.

Obrot produktem leczniczym



Ustawa z dnia 6.09.2001 prawo farmaceutyczne
Dz. U. 2016 poz 2142 ze zm

Ustawa z dnia 29.07.2005 o przeciwdziataniu narkomanii Dz. U 2016 poz
224 ze zm.



32) produktem leczniczym — jest
substancja lub mieszanina substancii,
przedstawiana jako posiadajaca
wilasciwoscl zapobiegania lub leczenia
chorob wystepujacych u ludzi lub
zwierzat lub podawana w celu
postawienia diagnozy lub w celu
przywrocenia, poprawienia lub
modyfikacji fizjologicznych funkcji
organizmu poprzez dziatanie
farmakologiczne, immunologiczne lub
metaboliczne;



33a) produktem leczniczym roslinnym —
jest produkt leczniczy zawierajagcy jako
sktadniki czynne jedng lub wiece;j
substancji roslinnych albo jeden lub wiece;
przetworow roslinnych albo jedng lub
wiece] substancji roslinnych w potaczeniu
z jednym lub wiecej przetworem
roslinnym, przy czym:

a) substancjg roslinng — sg wszystkie,
glownie cate, podzielone na czgsci lub
pocigte rosliny, czesci roslin, glony,
grzyby, porosty nieprzetworzone,
zazwyczaj ususzone lub swieze; niektore
wydzieliny, ktore nie zostaly poddane
okreslonemu procesow1, moga by¢ uznane
za substancie roslinne: ....



34) produktem leczniczym
weterynaryjnym jest produkt
leczniczy stosowany wytgcznie u
ZWI1erzat;

35) produktem
radiofarmaceutycznym — jest
produkt leczniczy, z wylaczeniem
produktu leczniczego
weterynaryjnego, ktory zawiera
jeden lub wigce) 1zotopow
radioaktywnych przeznaczonych
dla celow medycznych;



Dopuszczanie do obrotu produktow
leczniczych

Art. 3. 1. Do obrotu dopuszczone s3,
z zastrzezeniem ust. 4 1 art. 4,
produkty lecznicze, ktore uzyskaty
pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu, zwane dalej ,,pozwoleniem”.
2. Do obrotu dopuszczone sg takze
produkty lecznicze, ktore uzyskaty
pozwolenie wydane przez Rade Unii
Europejskiej lub Komisje Europejska.



3. Organem uprawnionym do
wydania pozwolenia jest Prezes
Urzedu Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych 1 Produktow
Biobodjczych, zwany dalej
,,Prezesem Urzedu”,

4. Do obrotu dopuszczone s3 bez
koniecznosci uzyskania pozwolenia,
o ktorym mowa w ust. 1:

1) leki recepturowe;

2) leki apteczne; ... wiele innych
wylaczen



Art. 3a. Do produktu
spetniajgcego jednoczesnie
kryteria produktu leczniczego
oraz kryteria innego rodzaju
produktu, w szczegdlnosci
suplementu diety, kosmetyku
lub wyrobu medycznego,
okreslone odrebnymi
przepisami, stosuje sie przepisy
niniejszej ustawy.



Art. 4. 1. Do obrotu dopuszczone sg
bez koniecznosci uzyskania
pozwolema produkty lecznicze,
sprowadzane z zagranicy, jezeli ich
zastosowanie jest niezbedne dla
ratowania zycia lub zdrowia
pacjenta, pod warunkiem ze dany
produkt leczniczy jest dopuszczony
do obrotu w kraju, z ktorego jest
sprowadzany, 1 posiada aktualne
pozwolenie dopuszczenia do obrotu,
z zastrzezeniem ust. 3 1 4.



Art. 4a. Do obrotu
dopuszczone sg rOowniez
produkty lecznicze bedace
przedmiotem importu
rownolegtego, ktore
uzyskaly pozwolenie na
import rownolegty.



Obrot produktami leczniczymi
Art. 65. 1. Obrot produktami
leczniczymi moze byc¢
prowadzony tylko na zasadach
okreslonych w ustawie.

Art. 68. 1. Obrot detaliczny
produktami leczniczymi
prowadzony jest w aptekach
ogolnodostepnych, z
zastrzezeniem przepisow ust. 2,
art. 70 ust. 11 art. 71 ust. 1.



Art. 70. 1. Poza aptekami obrot
detaliczny produktami leczniczymi, z
uwzglednieniem art. 71 ust. 1 13 pkt 2,
mogg prowadzi¢ punkty apteczne.
Art. 71. 1. Poza aptekami i punktami
aptecznymi obrot detaliczny
produktami leczniczymi wydawanymi
bez przepisu lekarza, z wytgczeniem
produktow leczniczych
weterynaryjnych, mogga prowadzic:

1) sklepy zielarsko-medyczne,

2) sklepy specjalistyczne zaopatrzenia
medycznego,

3) sklepy ogdlnodostepne

— zwane dalej ,,placowkami obrotu



Art. 71a. 1. Obrot detaliczny
produktami leczniczymi
zawierajacymi w skladzie
substancje o dziataniu
psychoaktywnym, okreslone w
przepisach wydanych na
podstawie ust. 5, posiadajgcymi
kategori¢ dostgpnosci
,wydawane bez przepisu lekarza
— OTC”, mogg prowadziC
wylacznie apteki ogdlnodostepne
1 punkty apteczne.



Art. 71a. 1. Obrot detaliczny
produktami leczniczymi
zawierajacymi w sktadzie
substancje o dziataniu
psychoaktywnym, okreslone w
przepisach wydanych na podstawie
ust. 5, posiadajagcymi kategorie
dostepnosci ,,wydawane bez
przepisu lekarza — OTC”, mogg
prowadzi¢ wytacznie apteki
ogolnodostepne 1 punkty apteczne.



Art. 86. 1. Apteka jest placowka
ochrony zdrowia publicznego, w
ktorej osoby uprawnione $wiadcza
w szczegoOlnosci ustugi
farmaceutyczne, o ktorych mowa w
ust. 2.

2. Nazwa apteka zastrzezona jest
wytacznie dla miejsca swiadczenia
ustug farmaceutycznych
obeymujacych:

1) wydawanie produktow
leczniczych 1 wyrobow
medycznych, okreslonych w
odrebnych przepisach;



Art. 126b. Kto, narusza zakaz zbycia
produktow leczniczych z apteki
ogolnodostepnej lub punktu aptecznego do
hurtowni farmaceutycznej, innej apteki
ogdlnodostepnej lub innego punktu aptecznego,
podlega grzywnie, karze ograniczenia wolnosci
albo pozbawienia wolnosci do lat 2.

Art. 127. 1. Karze pieni¢znej podlega ten kto
bez wymaganego zezwolenia lub wbrew jego
warunkom wykonuje dziatalno$¢ w zakresie
prowadzenia:

1) hurtowni farmaceutycznej lub

2) apteki ogolnodostepnej, lub

3) punktu aptecznego.

2. Kar¢ pieniezng, o ktorej mowa w ust. 1,
wymierza si¢ w wysokosci do 500 000 zt,
uwzgledniajgc okolicznosci oraz zakres
naruszenia przepisOw ustawy.



Ustawa o
bezpieczenstwie
Zywnosci i zywienia

Dz.U. 2017 poz. 149 ze
zmianami



39) suplement diety — srodek spozywczy,
ktorego celem jest uzupetnienie normalne;
diety, bedacy skoncentrowanym zro-diem
witamin lub sktadnikow mineralnych lub
innych substancji wykazujacych efekt
odzywczy lub inny fizjologiczny, pojedynczych
lub ztozonych, wprowadzany do obrotu w
formie umozliwiajgcej dawkowanie, w postaci:
kapsutek, ta-bletek, drazetek i w innych
podobnych postaciach, saszetek z proszkiem,
amputek z ptynem, butelek z kroplomierzem i
w innych podobnych postaciach ptynow i
proszkéw przeznaczonych do spozywania w
matych, odmierzonych ilo-Sciach
jednostkowych, z wytgczeniem produktow
posiadajgcych wtasciwosci produktu
leczniczego w rozumieniu przepisow prawa
farmaceutycznego



Art. 29. 1. W celu monitorowania produktow
wprowadzanych do obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej, pod-miot dziatajgcy
na rynku spozywczym, ktory wprowadza lub ma
zamiar wprowadzi¢ po raz pierwszy do obrotu:
1) preparaty do poczatkowego zywienia
niemowlat oraz srodki spozywcze specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, ktore nie naleza
do grup okreslonych w art. 24 ust. 2 pkt 1-3,

2) suplementy diety,

3) srodki spozywcze, do ktorych dodawane s3
witaminy, sktadniki mineralne lub substancje, o
ktorych mowa w zatacz-niku III czgs¢ B 1 C do
rozporzadzenia nr 1925/2006



Art. 30. 1. Po otrzymaniu
powiadomienia, o ktorym mowa w art.
29 ust. 1, Glowny Inspektor Sanitarny
moze przeprowadzi¢ postepowanie
majace na celu wyjasnienie, czy produkt
objety powiadomieniem, ze wzgledu na
jego sktad, wlasciwosci poszczegdlnych
sktadnikow oraz przeznaczenie: 1) jest
srodkiem spozywczym zgodnie z
zaproponowang przez podmiot
dziatajgcy na rynku spozywczym
kwalifikacjg oraz czy spetnia wymagania
dla danego rodzaju srodka spozywczego,
w szczegolnosci, czy jako:



b) suplement diety lub Srodek spozywczy, do ktérego dodano

witaminy, sktadniki mineralne lub inne substancje wykazujgce efekt odzywczy

lub inny fizjologiczny spetnia warunki okreslone w przepisach wydanych — odpowiednio —

na podstawie art. 27 ust. 6 i 7 oraz w rozporzadzeniu 1925/2006;

2) nie spetnia wymagan innego rodzaju produktu przeznaczonego do uzywania przez

ludzi, w szczegdlnosci produktu leczniczego w rozumieniu przepisoOw prawa farmaceutycznego,
kosmetyku w rozumieniu przepisow o kosmetykach lub wyrobu medycznego w rozumieniu przepi:
wyrobach medycznych

a) srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego



Art. 31. 1. W przypadku przeprowadzania
postepowania, o ktorym mowa w art. 30
ust. 1, Giowny Inspektor Sanitarny moze:
1) zazadac opini1 Zespotu do Spraw
Suplementow Diety dziatajgcego w ramach
Rady Sanitarno-Epidemiologicznej, o ktore;j
mowa w art. 9 ustawy z dnia 14 marca 1985
r. o Panstwowej Inspekcji Sanitarnej (Dz.
U. z 2015 1. poz. 1412 oraz z 2016 1. poz.
11651 2003);

2) zobowigzac¢ podmiot, o ktorym mowa w
art. 29 ust. 1, do udokumentowania, ze
srodek spozywczy spetnia wymagania, o
ktorych mowa w art. 30 ust. 1, w
szczegOlnosci do przedtozenia opinii
jednostki naukowej.



Art. 32. 1. W przypadku podejrzenia, ze srodek
spozywczy, o ktorym mowa w art. 29 ust. 1,
niespetniajgcy wymagan okreslonych dla tego srodka,
znajduje si¢ w obrocie, wtasciwy panstwowy powiatowy
lub graniczny inspektor sanitarny podejmuje decyzje o
czasowym wstrzymaniu wprowadzania tego srodka
spozywczego do obrotu lub wycofaniu z obrotu do czasu
zakonczenia postgpowania, o ktorym mowa w art. 30 ust.
1.

2. Decyzja, o ktérej mowa w ust. 1, jest podejmowana
rowniez w przypadku stwierdzenia, ze produkt objety
powiado-mieniem spetnia wymagania produktu
leczniczego albo wyrobu medycznego.

3. W przypadku wydania decyzji, o ktorej mowa w ust. 2,
panstwowy powiatowy inspektor sanitarny, za posrednic-
twem panstwowego wojewodzkiego inspektora
sanitarnego, powiadamia wlasciwego wojewodzkiego
inspektora farmaceu-tycznego przesytajac kopi¢ wydane;j
decyzji.



IIrZCpPpidyy Rariig

Art. 96. 1. Kto produkuje lub wprowadza
do obrotu srodek spozywczy
powszechnie spozywany szkodliwy dla
zdrowia lub zycia cztowieka,

podlega grzywnie, karze ograniczenia
wolnosci albo pozbawienia wolnosci do
lat 2.

2. Kto produkuje lub wprowadza do
obrotu, szkodliwy dla zdrowia lub zycia
czlowieka, srodek spozywczy
specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, suplement diety lub nowg
ZyWnosc,

podlega grzywnie, karze ograniczenia

wolnosci albo pozbawienia wolnosci do
lat



Art. 95. W przypadku szkody
wyrzadzonej przez Srodki
spozywcze odpowiedzialnose za te
szkod¢ ponosi podmiot dziatajacy
na rynku spozywczym na zasadach
okreslonych w przepisach Kodeksu
cywilnego dotyczacych
odpowiedzialnosci za szkode
wyrzadzong przez produkt
niebezpieczny.



44) srodek spozywczy szkodliwy dla zdrowia lub zycia
czlowieka — srodek spozywczy, ktorego spozycie w
warunkach normalnych 1 zgodnie z przeznaczeniem moze
spowodowac¢ negatywne skutki dla zdrowia lub zycia
cztowieka, w szczegdlnosci, jezeli:

a) nie spelnia wymagan zdrowotnych okreslonych w dziale
II,

b) zawiera:

— substancje zanieczyszczajgce lub zanieczyszczenia
mikrobiologiczne w ilosciach przekraczajacych
dopuszczalne poziomy okreslone w rozporzadzeniach Unii
Europejskiej3) oraz inne zanieczyszczenia,

— pozostatosci skazen promieniotworczych w ilosciach
przekraczajacych poziomy okreslone w rozporzadzeniach
Unii Europejskiej4),

— weterynaryjne produkty lecznicze w ilosciach
przekraczajacych dopuszczalne poziomy lub zabronione
okreslone w rozporzadzeniach Unii Europejskiej5),



DZIEKUJE ZA UWAGE



