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Pan
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Prezes
Naczelnej Izby Aptekarskiej

Szanowny Panie Prezesie,

W odpowiedzibna Pafistwa pismo z dnia 4 czerwca 2008 znak: BP-263/2008 w sprawie
dotyczacej stanowiska odnosnie do obowiazku rejestracji i zatwierdzenia, na podstawie
przepiséw prawa zywno$ciowego, podmiotéw takich jak apteki, punkty apteczne i hurtownie
farmaceutyczne w zwiazku z prowadzeniem przez nie obrotu $rodkami SpoZywczymi,
uprzejmie informuje co nastepuje.

Z przestanego przez Pafistwa pismo wynika, ze istnieje nieporozumienie odnosnie
kwestii zasadniczych dotyczacych zasad obowiazujacego prawa dla obu kategorii produktow.
Rezim wymagan, ktére dotycza srodkow spozywczych oraz rezim wymagarn odnoszacych sie
do produktéw leczniczych okreslony jest, zaréwno w prawie wspolnotowym, jak i krajowym,
odrebnie dla srodkéw spozywczych i odrebnie dla produktéw leczniczych. Suplementy diety
sa Srodkami spozywczymi i w zwiazku z tym regulowane sa przepisami prawa
zywnosciowego, W tym m .in. przepisami ustawy o bezpieczenhstwie zywnosci i Zywienia.
Odnosi si¢ to réwniez do wymagan higieniczno-sanitarnych zakladéw, ktére zajmuja
si¢ obrotem tymi dwoma kategoriami produktéw. W odniesieniu do $rodkéw do $rodkéw
spozywczych wymagania te okreSlaja przepisy prawa zywnosciowego, W tym
w prawodawstwie polskim, przepisy ustawy o bezpieczenstwie zywnosci i Zywienia,
a W odniesieniu do produktéw leczniczych wymagania te zostalty okreslone w przepisach

prawa farmaceutycznego. Z ustawy Prawo farmaceutyczne wynikaja obowiazki np. dotyczace




zezwolen na prowadzenie podmiotéw takich jak apteki, punkty apteczne, hurtownie
farmaceutyczne, ktérych spelnianie podlega kontroli Panstwowej Inspekcji Farmaceutyczne;.
Natomiast na podmioty produkujace lub wprowadzajace do obrotu $rodki spozywcze,
podlegajace kontroli Panstwowej Inspekcji Sanitarnej, zostaly nalozone okreslone wymagania
wynikajace z prawa Zywnosciowego.

Zgodnie z przepisami art. 61 i 63 ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie
zywnodci i zywienia (Dz. U. Nr 171, poz. 1225) na podmioty dzialajace na rynku
spozywczym, prowadzace dziatalno$§¢ gospodarcza w zakresie produkcji lub obrotu
zywnoscig pochodzenia niezwierzgcego lub wprowadzania do- obrotu produktéow pochodzenia
zwierzecego nieobjetych nadzorem organéw Inspekcji Weterynaryjnej, zostal natozony
obowiazek rejestracji i uzyskania zatwierdzenia zakladu przez wiasciwy organ Panstwowej
Inspekcji Sanitarnej. |

Zatwierdzenie zakladu nastepuje w drbdze decyzji administracyjnej i dokonywane jest
na podstawie kontroli przeprowadzonej w zak}adzie przez przedstawiciela organu Panistwowej
Inspekcji Sanitarnej, w trakcie ktérej sprawdzane jest spelnianie przez zaklad wymagan
higienicznych okres$lonych m.in. w przepisach rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
i Rady WE nr 852/2004 z dnia 29 kwietnia 2004 r. w sprawie higieny $rodkéw spozywczych
(Dz. Urz. UE L 139 z 30.04.2004, str.]; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13,
. 34, str. 319). '

Z przepiséw prawa Zywnos’ciowegq wynika jednoznacznie, ze kazdy podmiot, ktoéry prowadzi -
dziatalno$¢ zwiazana z jakimkolwiek etapem produkcji, przetwarzania i dystrybucji zywnosci
jest podmiotem dzialajacym na rynku spozywczym. Suplementy diety sa zywnoscia.
Stanowisko, ktére przedstawione zostalo w Pafstwa pi$mie nie znajduje oparcia
w obowiagzujacym prawie, zardwno wspélhotowym, jak 1 krajowym. A przedstawiona
interpretacja przepisow ww. rozporzadzenia nr 852/2004 jest nieprawidlowa. Zgodnie
z aktualnym stanem prawnym podmioty, ktére produkuja lub wprowadzaja do obrotu srodki
spozywcze, poza wymienionymi w art. 63 ust. 2 ustawy o bezpieczefistwie Zzywnosci
i zywienia, maja obowiazek uzyskania zatwierdzenia zakladu i wpisania go do rejestru
prowadzonego przez wlasciwego panstwowego inspektora sanitarnego. Aktualnie obowiazek
ten dotyczy réwniez aptek, punktéw aptecznych czy hurtowni produktéw leczniczych, ktére
prowadza obr6t zywnos$cig- suplementami diety. Przepis art. 72 ust. 5 pkt 2a ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271) stanowiacy,
Ze hurtownie farmaceutyczne mogg réwniez prowadzié¢ obr6t hurtowy suplementami diety,

W rozumieniu przepiséw o bezpieczenstwie zywnosci i zywienia, nie zwalnia podmiotéw




prowadzacych ten obrét z obowiazku spelniania wymagan tejze ustawy oraz innych wymagan
okres$lonych w przepisach prawa zywnosciowego, w tym réwniez przepiséw dotyczacych
rejestracji i zatwierdzania.

W zwiazku z powyZszym nie mozna si¢ zgodzi¢ z Panstwa stanowiskiem,
ze apteka, ktorej celem jest m.in. wydawanie produktéw leczniczych i wyrobéw medyczﬁych,
nie miesSci si¢ w definicji zakladu oraz, Zze apteka ogélnodostépna lub hurtownia
farmaceutyczna, prowadzonay na podstawie zezwolenia, ma ustawowe umocowanie do obrotu
suplementami diety bez koniecznosci dokonywania czynnos$ci wskazanych w ustawie
o bezpieczenstwie zywnosci i zywienia. Jesli apteka prowadzi sprzedaz zywnosci
jest obowiazana przestrzegaé przepiséw prawa Zywnosciowego.

Jednoczesénie informujg, ze zgodnie z brzmieniem art. 3 ust. 3 pkt 39 ustawy
0 bezpieczenstwie zywnoéci i Zywienia pojgcie ,,suplement diety" zostalo doprecyzowane
jako $rodek spozywczy, ktorego celem jest uzupelnienie normalnej diety, bedacy
skoncentrowanym Zrédlem witamin lub sktadnikéw mineralnych lub innych substancji
wykazujacych efekt odzywczy lub inny fizjologiczny (...), z wylaczeniem produktéw
posiadajacych wlasciwosci produktu leczniczego w rozumieniu przepiséw prawa
farmaceutycznego.

Ponadto dla wykluczenia, ze produkt objety powiadomieniem o pierwszym
wprowadzeniu do obrotu spelnia wymagania produktu leczniczego, ktéremu
to powiadomieniu podlegaja suplementy diety, zgodnie z art. 29 ustawy o bezpieczenstwie
zywnosci zywienia Gtéwny Inspéktor Sanitarny moze zobowiaza¢ podmiot powiadamiajacy
do przedlozenia opinii Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktéw Biobéjczych stwierdzajacej, ze produkt objety powiadomieniem nie spelnia
wymagan produktu leczniczego, okreslonego przepisami prawa farmaceutycznego.

W zwiazku z powyzszym nie mozna zgodzié si¢ z Panstwa opinia, ze suplement diety
nie jest zwyczajnym $rodkiem spozywczych, poniewaz oprécz typowych suplementéw diety
spetniajacych jedynie‘ ustawowe wymagania tego produktu, istnieja suplementy - tzw.
produkty z pogranicza, ktére spelniaja jednoczesnie wymagania definicji produktu
leczniczego i poddane sarezimowi ustawy Prawo farmaceutyczne. Taka interpretacja
obowigzujacego prawa nie jest prawidlowa i nie moze zastugiwacé na jej uwzglednienie.

Nie mozna podzieli¢ roéwniez w pelni Pafistwa stanowiska odnosnie do interpretacji
przepisébw wprowadzonych nowelizacja ustawy - Prawo farmaceutyczne. Intencja art. 3a
ustawy Prawo farmaceutyczne stanowiacego, ze do produktu spelniajacego jednoczesnie

kryteria produktu leczniczego oraz kryteria innego rodzaju produktu, w szczegélnosci



suplementu diety lub kosmetyku, okreslonego odrebnymi przepisami, stosuje si¢ przepisy tej
ustawy, nie jest usankcjonowanie funkcjonowania na rynku takich produktéw. Celem tego
przepisu jest umozliwienie przedsiebiorcom (producentom, dystrybutorom) dokonania Zmiany
ich kwalifikacji i ich rejestracji jako produktéw leczniczych, zgodnie z obowigzujacymi
przepisami. Ze wzglgdﬁ na fakt, ze proces rejestracji jest dhugotrwaly, w art. 9 ustawy z dnia 30
marca 2007 r. o zmianie ustawy - Prawo farmaceutyczne oraz o zmianie niektérych innych
ustaw (Dz. U. Nr 75, poz. '492) wprowadzono przepis umozliwiajacy pozostawienie w obrocie
na dotychczasowych zasadach do dnia 31 grudnia 2009 r. produktéw, ktére w dniu wejscia

W Zycie tej ustawy spetnialy jednoczesnie kryteria produktu leczniczego oraz kryteria innego

rodzaju produktu, okreslone odrgbnymi przepisami, o ktérych mowa w art. 3a..

Niezaleznie od powyzszych wyjasniefi oraz Wymagan okreslonych w ww. przepisach
prawnych, uprzejmie informuje, ze w celu rozwigzania problemy rejestracji i zatwierdzania
podmiotéw takich, jak apteki, punkty apteczne czy hurtownie produktéw leczniczych,
W wyniku konsultacji pomiedzy Gléwnym Inspektorem Sanitarnym z Gléwnym Inspektorem
Farmaceutycznym, podjete zostaly nast¢pujace ustalenia:

Gléwny Inspektor Farmaceutyczny przekaze Giéwnemu Inspektorowi Sanitarnemu
listy podmiotéw prowadzacych dziatalnogé obejmujaca  obrét hurtowy produktami
leczniczymi oraz suplementaﬁﬁ diety lub srodkami SpoZywczymi specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego, nadzorowanych przez PaﬁstWowq Inspekcje Farmaceutyczna. Jednoczegnie
wojewodzkie inspektoraty farmaceutyczne przekaza wlasciwym terenowo panstwowym
wojewd6dzkim inspektorom sanitarnym listy podmiotéw prowadzacych obrét produktami leczniczymi
oraz suplementami diety albo $rodkami SpoZywczymi specjalnego przeznaczenia Zywieniowego
(apteki oraz punkty apteczne), nadzorowanych przez Paristwows Inspekcje F armaceutyczng.

Ponadto uprzejmie informuje, ze wychodzac naprzeciw Pafistwa postulatom w_projekcie

ustawy o zmianie ustawy o bezpieczenstwie zywnodé i Zywienia oraz niektérych innych ustaw,

W _zmianie dotyczacej art. 63 tej ustawy, przewiduie sie re i¢ z koniecznodci zatwierdzania
W_odniesieniu do aptek, punktéw aptecznych i hurtowni produktéw leczniczych, natomiast
pozostawiony jest jedynie obowiazek ich rejestracii przez wiasci organ Panstwowej Inspekcii

Sanitarne;j,

Z powazaniem
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