Suplementy diety -
kontrowersyjne preparaty w
polskich aptekach
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Suplement definicja

— Srodek spozywczy, ktdrego celem jest uzupetnienie

normalne] diety, bedgcy skoncenfrowanym zrodtem witamin [ub
sktadnikdw mineralnych lub innych substancji wykazujgcych efekt

pojedynczych Ilub ztozonych,
wprowadzany do obrotu w formie umozliwiajgce] dawkowanie, w
postaci: kapsutek, tabletek, drazetek 1 w innych podobnych
postaciach, saszetek z proszkiem, amputek z ptynem, butelek z
kroplomierzem i w innych podobnych postaciach ptyndw i proszkow
przeznaczonych do spozywania w matych, odmierzonych ilosciach
jednostkowych,

Dz.U. 2006 Nr 171 poz. 1225 tj. Dz.U. 2017 poz. 149 OBWIESZCZENIE
MARSZALKA SEJMU RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ z dnia 3 stycznia 2017 r.

W sprawie ogtoszenia jednolitego tekstu ustawy o bezpieczenstwie zywnosci i zywienia



Suplement definicja

bedqgcy skoncen’rrowonym zrod+em witamin 1ub sk’rodmkow mmerolnych lub mnych
substancji wykazujgcych efekt odzywczy lub inny fizjologiczny, pojedynczych lub
ztozonych, wprowadzany do obrotu w formie umozliwiajgce] dawkowanie, w postaci:
kapsutek, tabletek, drazetek i w innych podobnych postaciach, saszetek z proszkiem,
amputek z ptynem, butelek z kroplomierzem i w innych podobnych postaciach ptyndw i
proszkdw przeznaczonych do spozywania w matych, odmierzonych ilosciach

jednostkowych,
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w sprawie ogtoszenia jednolitego tekstu ustawy o bezpieczenstwie zywnosci i zywienia




Suplement diety - idea:

Suplementy diety to srodki spozywcze, ktorych celem jest uzupetnienie
zbilansowanej diety.

W szczegdlnosci kierowane do
Kobiet w cigzy ( np.: kwas foliowy i zelazo)
Osdb w okresie intfensywnego wzrostu (np.: wapn i i wit. Dj)
Kobiet z nadmiernym krwawieniem miesiecznym (np.: zelazo)
Matek karmigcych (np.: wapn ii wit. D;)
Os6b na diecie
Wegetarian (wit. B;,)



Suplement diety oczami pacjenta:

Reklamowany

Modny

Preparat dostepny w aptece

Wydawany | rekomendowany przez cztowieka w biatym fartuchu
W opakowaniu do ztudzenia przypominajgcym lek

o G+t

Postac tabletek, kapsutek, syropu silnie sugerujgca dziatanie lecznicze




Suplement diety oczami
farmaceuty praktyka:

Preparat z niejasnego pogranicza lek/nie lek

Zastepujqgcy preparaty o statusie lekow OTC

Silnie reklamowany - media

Preparat dostepny w aptece

Preparaty wyjete spod jurysdykcji Inspekcji Farmaceutycznej

Brak komunikatow wstrzymujgcych lub wycofujgcych z rynku

Wazna kategoria preparatow wysokomarzowych z punkfu widzenia ekonomiki aptek
... kontrola NIK
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konfrowersje

» lek-nielek ¢

syrop -
- prawoslazowy
-~ zmalinami
i cynkiem

wpeeed ey
Lot Lxav e MRS

http://www.rossmann.pl/Produkt/Aflofarm-suplement-diety-syrop-
prawoslazowy-z-malinami-i-cynkiem-100-ml,117363,5439




ORONYEHE

» lek-nielek ¢

http://www.rossmann.pl/Produkt/Aflofarm-suplement-diety-syrop
-prawoslazowo-tymiankowy-100-ml,335400,5439




Kontrowersje:

Reklomaijej odczyt
Lek naturalny, a suplement diety

>
>
» Zmiana statusow leczniczych na nielecznicze — OTC/SD
» Brak badan klinicznych
» Interakcje — brak badan:
» wewnetrze w sktadach preparatow — preparaty wielosktadnikowe
» z lekami OTC i Rx

» z pokarmami



/agrozenia okiem farmaceuty:

Dawkowanie, a wtasciwie jego brak

Zalecenia dot. wieku pacjentq,

Dawkowanie terapeutyczne — rzeczywiste zapotrzebowanie
Interakcje z lekami lub (oraz) pokarmami

Zanieczyszczenia nielegalne dodatki (Sibutramina, Sildenafil)

Nieuczciwa, nierzetelna reklama
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Uproszczona procedura wprowadzania kolejnych preparatdw na
rynek

Zastepowanie preparatow OTC nowymi rejestracjami SD

v

» Zanik lekow naturalnych kosztem SD



Dane rynkowe 201/ :

» Produkty lecznicze w obrocie OTC 52 273

» Suplementy diety to 11 847

2016 caty 2016 (sty+lut) | 2017 (sty+lut)

22,80% | 23,70% | 21,60%

Suplementy Diety 28,40% | 26,80% | 27,70%
Kosmetyk

OTC - leki 25,30% 24,60% 21,50%

Dane za PEX PharmaSequence Sp.z 0. 0. 2017 rok - Marza/Narzut liczona jest jako udziat réznicy wartosci sprzedazy do pacjenta brutto
oraz wartosci zakupow pacjentdw netto w wartosci sprzedazy do pacjenta brutto



Proponowane rozwigzania:

» Jasne wyznaczanie roznigcy pomiedzy lekami OTC, a SD
» Oznakowanie

» Rozgraniczenia ekspozycyjne

» Skierowanie sprzedazy detalicznej SD tylko do aptek, punktdw aptecznych i
sklepow zielarskich

Iwiekszenie kontroli nad rynkiem producentow
Okresowa walidacja sktadu jakosciowego i ilosciowego
Ograniczenia i weryfikacja rzetelnosci reklamy
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Powierzenie konftroli WIF



Przysztosc ...

Mmowi sie, ...




APEL NR 2/VII/2017
XXXVI OKREGOWEGO ZJAZDU LEKARZY
BESKIDZKIEJ IZBY LEKARSKIE]
z dnia 18 marca 2016 roku

w sprawie: wolnej sprzedazy suplementéw diety.

Lekarze — Delegaci zgromadzeni na XXXVI Okregowym Zjezdzie Lekarzy Beskidzkiej Izby
Lekarskiej apelujg o uregulowanie rynku tzw. suplementéw diety.

Preparaty te powinny przechodzi¢ badania skfadu i ich ewentualnego szkodliwego wptywu na
organizm pacjenta.

Suplementy diety nie powinny byé traktowane jak srodek spozywczy i nie moga byé
powszechnie dostepne w handlu.

SEKRETARZ PRZEWODNICZACY
YOOXVI OKREGOWEGO ZJAZDU LEKARZY XOOXVI OKREGOWEGO ZJAZDU LEKARZY
BESKIDZKIEJ IZBY LEKARSKIE] BESKIDZKIE] 1ZBY LEKARSKIE)
Valsgrons.  Dhpaie i
MALGORZATA POTYRALSKA JOLANTA FIRLEJ-DOBRZANSKA




Leki | suplementy kupuimy w aptekach



Bardzo dziekuje za uwage ©
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