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

Obrót produktem leczniczym
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Dz. U. 2016 poz 2142 ze zm
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224 ze zm.



32) produktem leczniczym – jest 
substancja lub mieszanina substancji, 
przedstawiana jako posiadająca 
właściwości zapobiegania lub leczenia 
chorób występujących u ludzi lub 
zwierząt lub podawana w celu 
postawienia diagnozy lub w celu 
przywrócenia, poprawienia lub 
modyfikacji fizjologicznych funkcji 
organizmu poprzez działanie 
farmakologiczne, immunologiczne lub 
metaboliczne; 



33a) produktem leczniczym roślinnym –
jest produkt leczniczy zawierający jako 
składniki czynne jedną lub więcej 
substancji roślinnych albo jeden lub więcej 
przetworów roślinnych albo jedną lub 
więcej substancji roślinnych w połączeniu 
z jednym lub więcej przetworem 
roślinnym, przy czym: 
a) substancją roślinną – są wszystkie, 
głównie całe, podzielone na części lub 
pocięte rośliny, części roślin, glony, 
grzyby, porosty nieprzetworzone, 
zazwyczaj ususzone lub świeże; niektóre 
wydzieliny, które nie zostały poddane 
określonemu procesowi, mogą być uznane 
za substancje roślinne;  ….



34) produktem leczniczym 
weterynaryjnym jest produkt 
leczniczy stosowany wyłącznie u 
zwierząt; 
35) produktem 
radiofarmaceutycznym – jest 
produkt leczniczy, z wyłączeniem 
produktu leczniczego 
weterynaryjnego, który zawiera 
jeden lub więcej izotopów 
radioaktywnych przeznaczonych 
dla celów medycznych; 



Dopuszczanie do obrotu produktów 
leczniczych 
Art. 3. 1. Do obrotu dopuszczone są, 
z zastrzeżeniem ust. 4 i art. 4, 
produkty lecznicze, które uzyskały 
pozwolenie na dopuszczenie do 
obrotu, zwane dalej „pozwoleniem”. 
2. Do obrotu dopuszczone są także 
produkty lecznicze, które uzyskały 
pozwolenie wydane przez Radę Unii 
Europejskiej lub Komisję Europejską.



3. Organem uprawnionym do 
wydania pozwolenia jest Prezes 
Urzędu Produktów Leczniczych, 
Wyrobów Medycznych i Produktów 
Biobójczych, zwany dalej 
„Prezesem Urzędu”. 
4. Do obrotu dopuszczone są bez 
konieczności uzyskania pozwolenia, 
o którym mowa w ust. 1: 
1) leki recepturowe; 
2) leki apteczne;  … wiele innych 
wyłączeń



Art. 3a. Do produktu 
spełniającego jednocześnie 
kryteria produktu leczniczego 
oraz kryteria innego rodzaju 
produktu, w szczególności 
suplementu diety, kosmetyku 
lub wyrobu medycznego, 
określone odrębnymi 
przepisami, stosuje się przepisy 
niniejszej ustawy. 



Art. 4. 1. Do obrotu dopuszczone są 
bez konieczności uzyskania 
pozwolenia produkty lecznicze, 
sprowadzane z zagranicy, jeżeli ich 
zastosowanie jest niezbędne dla 
ratowania życia lub zdrowia 
pacjenta, pod warunkiem że dany 
produkt leczniczy jest dopuszczony 
do obrotu w kraju, z którego jest 
sprowadzany, i posiada aktualne 
pozwolenie dopuszczenia do obrotu, 
z zastrzeżeniem ust. 3 i 4. 



Art. 4a. Do obrotu 
dopuszczone są również 
produkty lecznicze będące 
przedmiotem importu 
równoległego, które 
uzyskały pozwolenie na 
import równoległy. 



Obrót produktami leczniczymi 
Art. 65. 1. Obrót produktami 
leczniczymi może być 
prowadzony tylko na zasadach 
określonych w ustawie. 

Art. 68. 1. Obrót detaliczny 
produktami leczniczymi 
prowadzony jest w aptekach 
ogólnodostępnych, z 
zastrzeżeniem przepisów ust. 2, 
art. 70 ust. 1 i art. 71 ust. 1. 



Art. 70. 1. Poza aptekami obrót 
detaliczny produktami leczniczymi, z 
uwzględnieniem art. 71 ust. 1 i 3 pkt 2, 
mogą prowadzić punkty apteczne. 
Art. 71. 1. Poza aptekami i punktami 
aptecznymi obrót detaliczny 
produktami leczniczymi wydawanymi 
bez przepisu lekarza, z wyłączeniem 
produktów leczniczych 
weterynaryjnych, mogą prowadzić: 
1) sklepy zielarsko-medyczne, 
2) sklepy specjalistyczne zaopatrzenia 
medycznego, 
3) sklepy ogólnodostępne 
– zwane dalej „placówkami obrotu 
pozaaptecznego”. 



Art. 71a. 1. Obrót detaliczny 
produktami leczniczymi 
zawierającymi w składzie 
substancje o działaniu 
psychoaktywnym, określone w 
przepisach wydanych na 
podstawie ust. 5, posiadającymi 
kategorię dostępności 
„wydawane bez przepisu lekarza 
– OTC”, mogą prowadzić 
wyłącznie apteki ogólnodostępne 
i punkty apteczne. 



Art. 71a. 1. Obrót detaliczny 
produktami leczniczymi 
zawierającymi w składzie 
substancje o działaniu 
psychoaktywnym, określone w 
przepisach wydanych na podstawie 
ust. 5, posiadającymi kategorię 
dostępności „wydawane bez 
przepisu lekarza – OTC”, mogą 
prowadzić wyłącznie apteki 
ogólnodostępne i punkty apteczne. 



Art. 86. 1. Apteka jest placówką 
ochrony zdrowia publicznego, w 
której osoby uprawnione świadczą 
w szczególności usługi 
farmaceutyczne, o których mowa w 
ust. 2. 
2. Nazwa apteka zastrzeżona jest 
wyłącznie dla miejsca świadczenia 
usług farmaceutycznych 
obejmujących: 
1) wydawanie produktów 
leczniczych i wyrobów 
medycznych, określonych w 
odrębnych przepisach; 



Art. 126b. Kto, narusza zakaz zbycia 
produktów leczniczych z apteki 
ogólnodostępnej lub punktu aptecznego do 
hurtowni farmaceutycznej, innej apteki 
ogólnodostępnej lub innego punktu aptecznego, 
podlega grzywnie, karze ograniczenia wolności 
albo pozbawienia wolności do lat 2. 
Art. 127. 1. Karze pieniężnej podlega ten kto 
bez wymaganego zezwolenia lub wbrew jego 
warunkom wykonuje działalność w zakresie 
prowadzenia: 
1) hurtowni farmaceutycznej lub 
2) apteki ogólnodostępnej, lub 
3) punktu aptecznego. 
2. Karę pieniężną, o której mowa w ust. 1, 
wymierza się w wysokości do 500 000 zł, 
uwzględniając okoliczności oraz zakres 
naruszenia przepisów ustawy. 



Ustawa o 
bezpieczeństwie 
żywności i żywienia

Dz.U. 2017 poz. 149  ze 
zmianami



39) suplement diety – środek spożywczy, 
którego celem jest uzupełnienie normalnej 
diety, będący skoncentrowanym źró-dłem
witamin lub składników mineralnych lub 
innych substancji wykazujących efekt 
odżywczy lub inny fizjologiczny, pojedynczych 
lub złożonych, wprowadzany do obrotu w 
formie umożliwiającej dawkowanie, w postaci: 
kapsułek, ta-bletek, drażetek i w innych 
podobnych postaciach, saszetek z proszkiem, 
ampułek z płynem, butelek z kroplomierzem i 
w innych podobnych postaciach płynów i 
proszków przeznaczonych do spożywania w 
małych, odmierzonych ilo-ściach
jednostkowych, z wyłączeniem produktów 
posiadających właściwości produktu 
leczniczego w rozumieniu przepisów prawa 
farmaceutycznego 



Art. 29. 1. W celu monitorowania produktów 
wprowadzanych do obrotu na terytorium 
Rzeczypospolitej Polskiej, pod-miot działający 
na rynku spożywczym, który wprowadza lub ma 
zamiar wprowadzić po raz pierwszy do obrotu: 
1) preparaty do początkowego żywienia 
niemowląt oraz środki spożywcze specjalnego 
przeznaczenia żywieniowego, które nie należą 
do grup określonych w art. 24 ust. 2 pkt 1–3, 
2) suplementy diety, 
3) środki spożywcze, do których dodawane są 
witaminy, składniki mineralne lub substancje, o 
których mowa w załącz-niku III część B i C do 
rozporządzenia nr 1925/2006 



Art. 30. 1. Po otrzymaniu 
powiadomienia, o którym mowa w art. 
29 ust. 1, Główny Inspektor Sanitarny 
może przeprowadzić postępowanie 
mające na celu wyjaśnienie, czy produkt 
objęty powiadomieniem, ze względu na 
jego skład, właściwości poszczególnych 
składników oraz przeznaczenie: 1) jest 
środkiem spożywczym zgodnie z 
zaproponowaną przez podmiot 
działający na rynku spożywczym 
kwalifikacją oraz czy spełnia wymagania 
dla danego rodzaju środka spożywczego, 
w szczególności, czy jako: 



b) suplement diety lub środek spożywczy, do którego dodano
witaminy, składniki mineralne lub inne substancje wykazujące efekt odżywczy 
lub inny fizjologiczny spełnia warunki określone w przepisach wydanych – odpowiednio –
na podstawie art. 27 ust. 6 i 7 oraz w rozporządzeniu 1925/2006; 
2) nie spełnia wymagań innego rodzaju produktu przeznaczonego do używania przez 
ludzi, w szczególności produktu leczniczego w rozumieniu przepisów prawa farmaceutycznego, 
kosmetyku w rozumieniu przepisów o kosmetykach lub wyrobu medycznego w rozumieniu przepisów o 
wyrobach medycznych 
a) środek spożywczy specjalnego przeznaczenia żywieniowego 



Art. 31. 1. W przypadku przeprowadzania 
postępowania, o którym mowa w art. 30 
ust. 1, Główny Inspektor Sanitarny może: 
1) zażądać opinii Zespołu do Spraw 
Suplementów Diety działającego w ramach 
Rady Sanitarno-Epidemiologicznej, o której 
mowa w art. 9 ustawy z dnia 14 marca 1985 
r. o Państwowej Inspekcji Sanitarnej (Dz. 
U. z 2015 r. poz. 1412 oraz z 2016 r. poz. 
1165 i 2003); 
2) zobowiązać podmiot, o którym mowa w 
art. 29 ust. 1, do udokumentowania, że 
środek spożywczy spełnia wymagania, o 
których mowa w art. 30 ust. 1, w 
szczególności do przedłożenia opinii 
jednostki naukowej. 



Art. 32. 1. W przypadku podejrzenia, że środek 
spożywczy, o którym mowa w art. 29 ust. 1, 
niespełniający wymagań określonych dla tego środka, 
znajduje się w obrocie, właściwy państwowy powiatowy 
lub graniczny inspektor sanitarny podejmuje decyzję o 
czasowym wstrzymaniu wprowadzania tego środka 
spożywczego do obrotu lub wycofaniu z obrotu do czasu 
zakończenia postępowania, o którym mowa w art. 30 ust. 
1. 
2. Decyzja, o której mowa w ust. 1, jest podejmowana 
również w przypadku stwierdzenia, że produkt objęty 
powiado-mieniem spełnia wymagania produktu 
leczniczego albo wyrobu medycznego. 
3. W przypadku wydania decyzji, o której mowa w ust. 2, 
państwowy powiatowy inspektor sanitarny, za pośrednic-
twem państwowego wojewódzkiego inspektora 
sanitarnego, powiadamia właściwego wojewódzkiego 
inspektora farmaceu-tycznego przesyłając kopię wydanej 
decyzji. 



Przepisy karne 
Art. 96. 1. Kto produkuje lub wprowadza 
do obrotu środek spożywczy 
powszechnie spożywany szkodliwy dla 
zdrowia lub życia człowieka, 
podlega grzywnie, karze ograniczenia 
wolności albo pozbawienia wolności do 
lat 2. 
2. Kto produkuje lub wprowadza do 
obrotu, szkodliwy dla zdrowia lub życia 
człowieka, środek spożywczy 
specjalnego przeznaczenia 
żywieniowego, suplement diety lub nową 
żywność, 
podlega grzywnie, karze ograniczenia 
wolności albo pozbawienia wolności do 
lat 3. 



Art. 95. W przypadku szkody 
wyrządzonej przez środki 
spożywcze odpowiedzialność za tę 
szkodę ponosi podmiot działający 
na rynku spożywczym na zasadach 
określonych w przepisach Kodeksu 
cywilnego dotyczących 
odpowiedzialności za szkodę 
wyrządzoną przez produkt 
niebezpieczny. 



44) środek spożywczy szkodliwy dla zdrowia lub życia 
człowieka – środek spożywczy, którego spożycie w 
warunkach normalnych i zgodnie z przeznaczeniem może 
spowodować negatywne skutki dla zdrowia lub życia 
człowieka, w szczególności, jeżeli: 
a) nie spełnia wymagań zdrowotnych określonych w dziale 
II, 
b) zawiera: 
– substancje zanieczyszczające lub zanieczyszczenia 
mikrobiologiczne w ilościach przekraczających 
dopuszczalne poziomy określone w rozporządzeniach Unii 
Europejskiej3) oraz inne zanieczyszczenia, 
– pozostałości skażeń promieniotwórczych w ilościach 
przekraczających poziomy określone w rozporządzeniach 
Unii Europejskiej4), 
– weterynaryjne produkty lecznicze w ilościach 
przekraczających dopuszczalne poziomy lub zabronione 
określone w rozporządzeniach Unii Europejskiej5), 



DZIĘKUJĘ ZA UWAGĘ


