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Suplementy diety okreslane sa jako produkty stanowiace zrodto
skoncentrowanych skfadnikow odzywczych i innych sktadnikéw
o dziataniu fizjologicznym. Ich popularnos¢ i powszechno$¢ stosowania
moze wzbudzaé szereg watpliwosci. W czesci | pracy przedstawiono
zréznicowane wymagania prawne stawiane suplementom diety oraz
produktom leczniczym, w tym ich cel stosowania, oznakowanie
opakowania oraz tresci reklamowe. Zwrécono uwage na wystepowanie
znaczacych roéznic.

Zadaniem suplementow diety jest utrzymanie réwnowagi organizmu na
poziomie zapewniajacym petnig zdrowia, natomiast produkty lecznicze
stosowane sa W celu przywracania réwnowagi w organizmie, zaktéconej
przez proces chorobowy. W przypadku lekéw konieczne s odpowiednie
badania kliniczne potwierdzajace skutecznos¢ tych produktow, co nie
jest wymagane dla suplementéw diety.

Opakowanie leku zawiera wazne informacje dotyczace produktu oraz
jego potencjalnych dziatan niepozadanych. Natomiast opakowania
suplementow diety zwykle zawieraja wskazania i dawkowanie, ale rzadko
pojawiaja sie tu przeciwwskazania. Moze to sugerowad, ze suplementy
sg bardziej bezpieczne niz leki.

Stowa kluczowe: suplementy diety, produkty lecznicze, oznakowanie
suplementu, oznakowanie produktu leczniczego

Dietary supplements are usually described as products being the source
of the concentrated nutritional components and others of physiological
activity. Their popularity and easy availability for everyone may raise
doubts. Part | of the paper introduces specific legal requirements both for
medicinal products and dietary supplements, including their application
aims, labeling of packaging and contents of advertising leaflets. The
attention was paid to point out significant differences between them.

The main task of dietary supplements is to keep the equilibrium of
the organism on the level assuring good health, whereas medicinal
products are applied to restore equilibrium in the organism, disturbed
by any disease. Production of medicinal products is only possible
after confirmation of their effectiveness through suitably long clinical
investigations, which is not required for dietary supplements.

The packaging of medicinal products contains important information
about the product and its potential adverse events. However, the
packaging of diet supplements contains only indications and dosage
recommended but one can seldom find any contraindication, which might
suggest that diets supplements are safer than medicinal products.

Key words: dietary supplements, medicinal products, labeling of
supplement, labeling of medicinal product
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Suplementy diety stanowia uzupelnienie zwy-
czajowej diety opartej na tradycyjnych produktach
zywnosciowych. Prawidlowa i zréznicowana dieta po-
winna dostarczy¢ wszystkich sktadnikéw odzywezych,
ktore sg niezbedne do prawidtowego funkcjonowania
organizmu. Liczne grupy spoleczenstwa odzywiaja sie
jednak nieracjonalnie ze wzgledow fizjologicznych,
psychologicznych i socjoekonomicznych. Takie po-
stepowanie moze prowadzi¢ do niedoboréw pokarmo-
wych lub nadkonsumpcji, a co za tym idzie — do wielu

choréb dieto-zaleznych. Stosowanie suplementow ma
na celu wzmacnianie stanu zdrowia oraz utrzymanie
w organizmie homeostazy.

Suplementy diety s3 obecnie powszechnie stoso-
wane wsrod zaréwno osob mtodych, dojrzatych oraz
ludzi starszych, a takze coraz bardziej powszechna
jest suplementacja u dzieci. Takie postepowanie jest
zwykle zwigzane z brakiem petnej wiedzy dotycza-
cej przyjmowanych preparatéw oraz ich wplywu
na organizm. Istnieje wiele suplementéw, ktére sa
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zaliczane do $rodkéw spozywezych majacych na celu
wspomaganie organizmu, np. w warunkach obnizonej
odpornosci lub niedoboréw witamin i sktadnikow
mineralnych, wynikajacych z nieprawidtowej diety.
Jednakze sa one czesto utozsamiane z produktami
leczniczymi, ktére powinny by¢ tylko i wytacznie sto-
sowane w stanach chorobowych, najlepiej pod kontrola
lekarza badz farmaceuty. Jednoczesne przyjmowanie
lekéw przepisanych przez lekarza lub przyjmowanych
bez recepty wraz z suplementami diety moze spowo-
dowa¢ wiele dziatan niepozadanych, prowadzacych
czesto do groznych powiktan. Dlatego bardzo wazna
jest konsultacja z lekarzem lub farmaceuta przed
zastosowaniem preparatéw wspomagajacych diete,
dotyczaca ich wptywu na zwigkszenie lub zmniej-
szenie dzialania przyjmowanych rownolegle lekéw.
Bezzasadne stosowanie suplementéw moze znaczaco
wpltywa¢ na dziatanie przyjmowanych rownoczesnie
produktow leczniczych, a tym samym doprowadzi¢ do
powstania niepozadanych, a nawet niebezpiecznych
konsekwencji.

Suplementy diety uzupetniaja niedobory witami-
nowo-mineralne i wspomagaja ostabiony organizm.
Poréwnanie oznakowania ich opakowan i tresci rekla-
mowych z opakowaniami i reklamg produktow lecz-
niczych ma na celu przedstawienie ogromnej réznicy
miedzy tymi produktami.

Czym s3 suplementy diety?

Suplementy diety okres$lane sg jako produkty
stanowigce zrédlo skoncentrowanych sktadnikow
odzywezych i innych sktadnikéw o dziataniu fizjolo-
gicznym [1].

Zgodnie z Ustawg o bezpieczenstwie zywnosci
i zywienia z dnia 25 sierpnia 2006 r. [2], suplement
diety to: ,,$rodek spozywczy, ktérego celem jest uzu-
petnienie normalnej diety, bedacy skoncentrowanym
zrédlem witamin lub sktadnikéw mineralnych lub
innych substancji wykazujacych efekt odzywcezy lub
inny fizjologiczny, pojedynczych lub ztozonych, wpro-
wadzony do obrotu w formie umozliwiajacej dawkowa-
nie, w postaci: kapsulek, tabletek, drazetek i w innych
podobnych postaciach, saszetek z proszkiem, amputek
z ptynem, butelek z kroplomierzem i w innych podob-
nych postaciach ptynéw i proszkéw przeznaczonych
do spozywania w matych, odmierzonych ilosciach jed-
nostkowych, z wytaczeniem produktéw posiadajacych
wiasciwosci produktu leczniczego w rozumieniu prze-
pisow Prawa farmaceutycznego”. Podobnie definiuje
suplementy diety Ustawa o warunkach zdrowotnych
zywnosci 1 zywienia [ 3]. Suplementy diety sa specy-
ticznymi $rodkami spozywczymi, znacznie réznigcymi
si¢ od tradycyjnej zywnosci. Jednocze$nie musza odpo-
wiada¢ definicji zywnosci zawartej w rozporzadzeniu
(WE) nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego i Rady

z dn. 28 stycznia 2002 r. [4], wg ktorej ,,zywnosé
($§rodek spozywezy) oznacza jakiekolwiek substancje
lub produkty, przetworzone, cz¢sciowo przetworzone
lub nieprzetworzone, przeznaczone do spozycia przez
ludzi, lub ktérych spozycia przez ludzi nalezy si¢
spodziewac”.

Suplementy diety sa zZrodlem sktadnikéw od-
zywcezych, ktére mogg obnizy¢ ryzyko pojawienia
sie niektérych chordb. Nalezy pamietaé jednak, ze
reklama i prezentacja suplementéw diety nie moze
przypisywaé im wlasciwosci zapobiegania chorobom
lub ich leczenia, a takze nie powinny odwotywac¢ sie
do takich whasciwosci [5].

Wystepuje wiele grup suplementéw diety, jednak
najwieksza stanowia produkty zawierajace witaminy
i sktadniki mineralne, ktére sg skoncentrowanym
zrodtem tych substancji. Obecnie coraz czesciej
spotyka si¢ suplementy diety zawierajace surowce
roslinne lub wyizolowane z nich zwiazki aktywne,
ktérych dziatanie polega gtéwnie na wzmacnianiu sit
odpornos$ciowych organizmu oraz polepszaniu funk-
cjonowania poszczegdlnych organéw. Jako sktadniki
suplementow diety wykorzystywane sa w wigkszosci
surowce roslinne tradycyjnie stosowane w Europie,
a takze surowce farmakopealne, jednak w dawkach
duzo mniejszych niz lecznicze [6].

Wymagania dotyczace sktadu i oznakowania
suplementéw diety sa regulowane w Polsce Ustawa
z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie zywno-
§ciizywienia [ 2], a takze rozporzadzeniem Ministra
Zdrowia z dnia 9 pazdziernika 2007 r. w sprawie skta-
du oraz oznakowania suplementéw diety [7], ktore
zostato zmienione rozporzadzeniem z dnia 18 maja
2010 r. [8] uwzgledniajacym wymagania dyrektywy
Parlamentu Europejskiego i Rady (2002/46/EC) [9]
oraz rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1170/2009
[10].

Warto nadmieni¢, iz aktualnie planowana jest
kolejna nowelizacja (w 2012 r.) rozporzadzenia
w sprawie sktadu i oznakowania suplementéw diety
(projekt dostgpny na stronie internetowej Minister-
stwa Zdrowia).

Suplement diety a produkt leczniczy (lek)

Suplement diety w Polsce dopuszczany jest do
obrotu przez Gléwnego Inspektora Sanitarnego.
Zgodnie z Ustawa o warunkach zdrowotnych zyw-
nosci i zywienia, nalezy jedynie powiadomi¢ o wpro-
wadzeniu do obrotu suplementu diety i przedstawi¢
projekt etykiety [3, 7]. W przypadku suplementéw
diety nie obowiazuje kontrola jakoSciowa, a tym
bardziej nie ma potrzeby przedstawiania wynikéw
badan trwatosci. Ponadto suplementy nie sg badane
pod katem ewentualnych interakeji z lekami oraz nie
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podlegaja kontroli nadzoru farmaceutycznego, nie
sa monitorowane pod wzgledem dziatan niepozada-
nych. Rejestracja trwa okolo roku, jest bardzo prosta
i niekosztowna. Zatem nie mozna mie¢ pewnosci, co
do skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania danego
suplementu, a nabywca w znacznej mierze na wlasng
odpowiedzialnos¢ stosuje wybrany preparat.

W Prawie farmaceutycznym stosowane jest pojecie
produkt leczniczy, ktory okreslany jest jako substancja
lub mieszanina substancji posiadajaca wtasciwosci za-
pobiegania lub leczenia choréb wystepujacych uludzi
izwierzat lub podawana w celu postawienia diagnozy
lub w celu przywrocenia, poprawienia lub modyfikacji
fizjologicznych funkeji organizmu poprzez dziatanie
farmakologiczne, immunologiczne lub metaboliczne
[11]. Natomiast, jak juz wezesniej wspomniano, suple-
menty diety to specyficzne §rodki spozywcze, a takze
kapsutki, tabletki, proszki lub ptyny, ktérych spozycie,
jako uzupelnienie zwyczajowej diety, przynosi dodat-
kowe korzysci zdrowotne. Suplementy majg na celu
dostarczenie w skoncentrowanej formie sktadnikow
odzywczych lub innych substancji o dziataniu zywie-
niowym lub fizjologicznym. Ich stosowanie sprzyja
uzupetnieniu codziennej diety ubogiej w niektore
sktadniki. Jednakze nie mozna przypisywac im witas-
ciwosci zapobiegania chorobom lub ich leczenia, ani
odwotywac si¢ do takich wlasciwosci [5].

Zgodnie z Prawem farmaceutycznym, produkty
lecznicze podlegaja rejestracji w Urzedzie Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktéw Biobdjezych (URPLWMIPB). Jest to
dlugotrwaly proces wiazacy si¢ z przedstawieniem
obszernej dokumentacji, w tym badan dotyczacych
trwatosci produktu leczniczego (przez caly okres
waznos$ci wysoka jakos¢ leku winna by¢ zachowana
i spetniac¢ $cisle okreslone wymagania). Gtéwny
Inspektorat Farmaceutyczny niezaleznie kontroluje
dany produkt pod katem jakosci, dlatego pacjent moze
by¢ pewny, ze przyjmowany przez niego lek jest zgod-
ny z surowymi wymaganiami. Ponadto dokumentacja
jest aktualizowana, w tym sporzadzane s okresowe
raporty bezpieczenstwa produktéw leczniczych. Wy-
stepowanie dziatan niepozadanych majg obowigzek
zgtasza¢ do nadzoru farmaceutycznego apteki, szpitale
ilekarze [11]. Nalezy podkresli¢, iz rejestracja leku
jest kosztowna.

Niektore sktadniki lub kompleksy sktadnikéow,
wchodzace w sktad popularnych suplementow,
dostepne sg rowniez w formie lekéw, np. preparaty
multiwitaminowe, pojedyncze witaminy, makro- i mi-
kroelementy, kwasy ttuszczowe, ekstrakty roslinne.
Bardzo czesto te same sktadniki aktywne réznig sie
jednak forma, np. rodzajem zwigzku badz standaryza-
cjg ekstraktu. Inny rodzaj zwigzku aktywnego oznacza
jednak rézng przyswajalnos¢, inny okres uwalniania

i okres péttrwania — czyli r6zng skutecznos¢ — a tym
samym inne dziatania niepozadane.

Oznakowanie produktu leczniczego

Oznakowania opakowania produktu leczniczego
(leku) oraz suplementu diety r6znig si¢ znaczaco.

Na opakowaniu zewnetrznym produktu leczni-
czego lub na opakowaniu bezposrednim (jezeli nie
wystepuje opakowanie zewnetrzne) zamieszcza si¢
informacje w odpowiedniej kolejnosci:

1. nazwe produktu leczniczego i nazwe powszech-
nie stosowang substancji czynnej (jesli produkt
zawiera dwie lub trzy substancje czynne, podaje
sie nazwy powszechnie stosowane tych substancji
oddzielone znakiem ,,+"),

2. moc produktu leczniczego (jezeli produkt zawiera
dwie lub trzy substancje czynne, podaje si¢ moc
produktu w przeliczeniu na kazda z tych substan-
¢ji, oddzielajgc znakiem ,,+”),
okreslenie postaci farmaceutycznej,
informacje, czy produkt jest przeznaczony dla
niemowlat, dzieci lub dorostych, jezeli dotyczy,
5. okreslenie wielkosci opakowania, z podaniem

masy, objetosci lub liczby jednostek dawkowania
produktu leczniczego [12].

W

Niezbedne informacje, dotyczace nazwy produktu
leczniczego, mocy tego produktu (jezeli produkt jest
dostepny w kilku mocach), a takze postaci farmaceu-
tycznej (jezeli produkt jest dostepny w kilku posta-
ciach) s podawane réwniez w systemie Braille’a.

Na opakowaniu zamieszcza si¢ takze wykaz sub-
stancji pomocniczych. Niezbedne jest podanie sposo-
bu stosowania i w razie koniecznosci drogi podania.
Widnieje réwniez ostrzezenie dotyczace przechowy-
wania w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla
dzieci oraz ostrzezenia dotyczace miejsca oraz sposobu
przechowywania i inne specjalne, jezeli s konieczne.
Wymagane réwniez jest umieszczenie na opakowaniu
kategorii dostepnosci produktu leczniczego, terminu
waznosci (miesigc i rok) [12].

Zamieszczane s3 takze informacje dotyczace spe-
cjalnych srodkéw ostroznosci, ktore nalezy zachowac
podczas usuwania niezuzytego produktu leczniczego
lub odpadéw pochodzacych z produktow leczniczych,
jezeli wystepuja. Podawana jest nazwa i adres pod-
miotu odpowiedzialnego, numer pozwolenia na do-
puszczenie do obrotu, numer serii, instrukcja uzycia,
jezeli produkt leczniczy jest wydawany bez przepisu
lekarza. W przypadku tradycyjnego produktu lecz-
niczego roslinnego zamieszczana jest informacja, ze
jego wskazanie opiera si¢ wytacznie na dtugim okresie
stosowania oraz zalecenia, ze pacjent powinien skon-
sultowac si¢ z lekarzem, jezeli objawy nie ust¢puja
w czasie stosowania produktu lub wystepuja dziatania
niepozgdane, nie wymienione w ulotce [ 12].
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Ulotka dla pacjenta

Tresci ulotek dotgczonych do opakowan pro-
duktéw leczniczych sg Scisle okreslone [12]. Ulotke
sporzadza si¢ zgodnie z Charakterystyka Produktu
Leczniczego. Zamieszcza si¢ w niej informacje umozli-
wiajace identyfikacje produktu leczniczego, okreslenie
grupy farmakologiczno-terapeutycznej lub sposobu
dziatania — w sposéb zrozumialy dla pacjenta, takze
wskazania do stosowania, a w przypadku tradycyj-
nego produktu leczniczego roslinnego dodatkowo
informacjg, ze produkt jest tradycyjnym produktem
leczniczym roslinnym do stosowania w okreslonych
wskazaniach, wynikajacych wytacznie z jego dtugo-
trwalego stosowania.

Bardzo wazne sg podawane informacje niezbedne
przed rozpoczeciem stosowania produktu leczniczego,
dotyczace przeciwwskazan, odpowiednich srodkow
ostroznosci zwigzanych ze stosowaniem, a w przy-
padku tradycyjnego leczniczego produktu ro§linnego
informacje, ze pacjent powinien skonsultowac si¢ z le-
karzem, jezeli objawy nie ustepuja w czasie stosowania
produktu lub wystepuja dziatania niepozadane, nie
wymienione w ulotce. Takze istotne sg interakcje z in-
nymi produktamileczniczymi oraz inne rodzaje inter-
akcji (np. z alkoholem, tytoniem, Zzywnoscia ), mogace
zaburza¢ dziatanie produktu leczniczego. Ostrzezenia
specjalne dotyczg szczegdlnych grup uzytkownikow
(gléwnie dzieci, kobiet w cigzy 1 karmiacych piersia,
pacjentéw w podesztym wieku, pacjentéw z okreslony-
mi schorzeniami, takimi jak niewydolnos¢ watroby lub
nerek), wpltywu na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn oraz substancji pomocniczych,
majacych istotne znaczenie dla wlasciwego stosowania
produktu leczniczego [12].

Ulotki dotaczone do opakowania muszg zatem
zawiera¢ informacje niezb¢dne do prawidtowego sto-
sowania produktu leczniczego, do ktérych zaliczaja
sie: dawkowanie, sposob stosowania i droga podania,
czestos¢ stosowania z okresleniem pory dnia, jezeli to
konieczne, czas trwania leczenia, jezeli powinien by¢
ograniczony, objawy i postepowanie w przypadku prze-
dawkowania, postepowanie w przypadku pominigcia
dawki leku, ryzyko wystapienia zespotu z odstawienia,
jezeli to konieczne oraz zalecenie zasi¢gniecia porady
lekarza lub farmaceuty w celu uzyskania wyjasnien co
do stosowania produktu leczniczego [12].

Jednymi z najbardziej istotnych informacji umiesz-
czonych na ulotce produktu leczniczego, ktére nie sg
przedstawiane dla suplementéw diety, sa opisy dziatan
niepozadanych, ktére moga wystapi¢ podczas prawidto-
wego stosowania produktu leczniczego oraz, jezeli jest
to konieczne, opis postepowania, ktore nalezy podjac
w razie ich wystgpienia, a ponadto wyrazne zalecenie
o koniecznosci informowania lekarza lub farmaceuty
o wystgpieniu objawéw niepozadanych [12].

Dane dotyczace terminu waznosci podanego
na opakowaniu powinny zawiera¢ ostrzezenie o za-
kazie stosowania produktu leczniczego po uplywie
okreslonego terminu, opis szczegdlnych warunkow
przechowywania, jezeli sa one wymagane, opis zmian
$wiadczacych o pogorszeniu jakosci produktu leczni-
czego, jezeli jest to konieczne, zawarto$¢ opakowania
z podaniem masy, objetosci lub liczby jednostek daw-
kowania, nazwe i adres podmiotu odpowiedzialnego
ijezeli dotyczy, nazwe przedstawiciela na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej, nazwe i adres wytworey
lub importera, u ktérego nastgpuje zwolnienie serii
[12].

Na koncu ulotki dla leku zawarte sa nazwy pro-
duktu leczniczego w innych panstwach cztonkowskich
Wspdlnoty, w przypadku gdy produkt zostat dopusz-
czony do obrotu w procedurach europejskich, o ile sa
rézne oraz date zatwierdzenia tekstu ulotki [ 12].

Oznakowanie suplementu diety

Opakowania suplementow diety, w przeciwien-
stwie do produktéw leczniczych, nie posiadaja tak
wielu wymagan prawnych. Oznakowania suplemen-
téw zawierajg nastepujace informacje:

— okreslenie ,,suplement diety”,

— nazwy kategorii sktadnikéw odzywczych lub sub-
stancji charakteryzujacych produkt lub wskazanie
ich wlasciwosci,

— porcje produktu zalecang do spozycia w ciggu
dnia,

— ostrzezenie dotyczace nie przekraczania zalecanej
porcji do spozycia w ciagu dnia,

— stwierdzenie, ze ,,suplementy diety nie moga by¢
stosowane jako substytut (zamiennik) zréznico-
wanej diety”,

— stwierdzenie, ze suplementy diety powinny by¢
przechowywane w sposob niedostepny dla matych
dzieci [7, 8].

Niezbedne jest takze umieszczenie zawartosci
witamin i skfadnikéw mineralnych oraz innych sub-
stancji wykazujacych efekt odzywczy lub inny efekt
fizjologiczny obecnych w suplemencie diety przedsta-
wionych w postaci liczbowej. Deklarowane w oznako-
waniu zawartosci witamin i sktadnikéw mineralnych
oraz innych substancji wykazujacych efekt odzywczy
lub inny efekt fizjologiczny podaje si¢ w przeliczeniu
na zalecang przez producenta do spozycia dzienng
porcje produktu. Informacje o zawartosci witamin
i sktadnikéw mineralnych podaje si¢ réwniez w pro-
centach w stosunku do zalecanego dziennego spozy-
cia, moga one by¢ podane takze w postaci graficznej
[7,8].

Nie ma wymogdéw prawnych dotyczacych zawar-
tosci tresci ulotki dla suplementéw diety. Zazwyczaj
opakowania tych produktéw nie zawieraja ulotki.
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Jezeli sa one dotaczane, to zawieraja zwykle infor-
macje dotyczace wskazan, dawkowania, ostrzezenia
o tym, ze nie nalezy preparatu stosowaé w okresie
cigzy i karmienia piersig oraz dostepnych w sprzedazy
preparatow.

Tresci reklam
Suplementy diety

Reklamy suplementéow diety posiadaja duzo
mniej restrykcyjnych zasad niz reklamy produktow
leczniczych, mimo to wystepuje kilka waznych regut,
o ktorych producent powinien pamigta¢. W Ustawie
o bezpieczenstwie zywnosci i zywienia najwigksze
znaczenie ma art. 46 dotyczacy przepiséw reguluja-
cych reklame dla suplementéw diety [ 2]. Obowiazuja
dwie generalne reguty. Pierwsza z nich méwi, ze rekla-
ma suplementu diety nie moze wprowadza¢ w btad
w szczegdlnosei co do charakterystyki suplementu,
w tym jego nazwy, rodzaju, wlasciwosci, sktadu, ilosci,
trwatosci, zrédta lub miejsca pochodzenia, metod
wytwarzania lub produkeji oraz przez przypisywanie
srodkowi spozywcezemu dziatania lub wtasciwosci,
ktorych nie posiada, a takze przez sugerowanie, ze
§rodek spozywczy posiada szczegdlne wlasciwosci,
jezeli wszystkie podobne $rodki spozywcze posiada-
ja takie wlasciwosci. Druga regula méowi o tym, ze
reklama nie moze przypisywa¢ suplementowi diety
wiasciwosci zapobiegania chorobom lub ich leczenia
ani odwolywac si¢ do takich wlasciwosci.

Istnieje wiele praktycznych probleméw; bardzo
trudne jest okreslenie granicy pomiedzy prawnie
dozwolonym wskazywaniem na pozytywny wptyw
danego produktu na zdrowie, a niedopuszczalnym
przypisywaniem wiasciwosci leczniczych. Brak takiej
granicy doprowadza do wielu sporéw pomiedzy or-
ganami Panstwowej Inspekcji Sanitarnej a producen-
tami. Do bardzo czestych zarzutéw nalezy zalecanie
suplementu diety w przypadku wystepowania okreslo-
nych jednostek chorobowych, a takze postugiwanie si¢
w reklamie terminami charakterystycznymi dla lekéw,
np. sformutowanie ,,substancja czynna”. Producenci
réwniez odwoluja si¢ do mechanizméw dziatania
charakterystycznych dla produktéw leczniczych, nie-
koniecznie zgodnych z definicjg suplementu diety.

Produkty lecznicze

Reklama produktu leczniczego, podobnie jak
suplementu diety, moze by¢ prezentowana w formie
audiowizualnej, dzwigkowej lub wizualnej. Reklama
produktu leczniczego jest obwarowana bardzo restryk-
cyjnymi zasadami. Musi ona zawiera¢ nastg¢pujace
dane: nazwe produktu leczniczego, nazwe powszech-
nie stosowang substancji czynnej, a w przypadku
produktu leczniczego zawierajacego wiecej niz 3 sub-

stancje czynne, okreslenie: ,,produkt ztozony”, dawke
substancji czynnej lub jej stezenie, z wylaczeniem pro-
duktu zlozonego, posta¢ farmaceutyczng, wskazania
terapeutyczne do stosowania, przeciwwskazania oraz
wskazanie podmiotu odpowiedzialnego. Dane musza
by¢ zgodne z zatwierdzong Charakterystyka Produktu
Leczniczego. Informacje przedstawia si¢ w formie au-
diowizualnejiwizualnejw sposob widoczny i czytelny
oraz w formie dzwigckowej w sposob wyrazny [13].

Reklama produktu leczniczego kierowana do
publicznej wiadomosci powinna zawieraé ostrzezenie
o nastepujacej tresci: ,,Przed uzyciem zapoznaj si¢
z tre$cig ulotki dotaczonej do opakowania badz skon-
sultyj sie z lekarzem lub farmaceuta, gdyz kazdy lek
niewlasciwie stosowany zagraza Twojemu zyciu lub
zdrowiu”. Ostrzezenie to jest prezentowane zgodnie
ze §cisle okreslonymi regutami [13].

W przeciwienstwie do produktu leczniczego, nie
ma wymogu dotyczacego reklamy suplementow diety,
co daje szerokie mozliwosci marketingowe. Odbiorcy
reklam mogg wiec odnosi¢ wrazenie, iz suplement jest
lepszym, bardziej bezpiecznym preparatem niz pro-
dukt leczniczy. Coraz czgsciej obserwuje si¢ znaczacy
wpltyw reklamy, dlatego czesto wystepuje niestuszne
przekonanie, ze suplementy diety sg niezb¢dne dla
zachowania zdrowia i dobrej kondycji fizycznej,
a takze psychicznej oraz, ze lecza w sposéb bezpieczny;
w odréznieniu od zastosowania lekéw, ktorych dzia-
taniom terapeutycznym zawsze towarzysza dziatania
niepozadane.

Podsumowanie

Wymagania prawne stawiane suplementom diety
oraz produktom leczniczym, w tym ich cel stosowania,
oznakowanie opakowania oraz tresci reklamowe sg
bardzo zréznicowane.

Suplementy diety sa stosowane w celu utrzymania
rOwnowagi organizmu na poziomie zapewniajgcym
petnie zdrowia, natomiast produkty lecznicze stoso-
wane sa w celu przywracania rownowagi w organizmie,
zakléconej przez proces chorobowy. Warto zwrécié
uwage, iz w przypadku wielu produktéw brak jedno-
znacznego wyznaczenia dawki granicznej decydujacej
o dziataniu prozdrowotnym czy leczniczym. Wyste-
puje wiele rozbieznosci w tym zakresie, co powoduje,
ze ten sam produkt w jednym panstwie cztonkowskim
Unii Europejskiej traktowany jest jako suplement,
aw drugim posiada status leku [ 14].

Produkt leczniczy spelnia restrykcyjne wymaga-
nia, poniewaz przed wprowadzeniem do obrotu musi
przejs¢ szezegbtowy proces rejestracyjny. Konieczne
sg odpowiednie badania kliniczne potwierdzajace
skutecznos¢ lekéw, co nie jest wymagane dla suple-
mentow diety. W przypadku suplementéw diety nie
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obowigzuje kontrola jako$ciowa produktu i dlatego
nie mozna mie¢ pewnosci, co do skutecznosci czy
bezpieczenstwa danego produktu.

Wystepuje ogromna réznica w stawianych wy-
mogach dotyczacych oznakowania opakowan. Opa-
kowanie jednostkowe produktu leczniczego dostarcza
wielu bardzo waznych informacji dotyczacych samego
leku, jak ijego potencjalnych dziatan niepozadanych
oraz interakcji. Natomiast opakowania suplementow
diety wizualnie przypominaja opakowania produk-
téw leczniczych, bardzo czesto zawieraja wskazania
i dawkowanie, ale rzadko pojawiaja si¢ tu przeciwwska-
zania. Moze to sugerowad, ze suplementy sg w petni
bezpieczne, w odréznieniu od lekow charakteryzuja-
cych sie czesto licznymi potencjalnymi dzialaniami
niepozadanymi.

Wazne i odmienne regulacje prawne dotycza
takze tresci reklam, ktére w przypadku produktéow
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