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DEFINICJE

Produkt leczniczy — produktem leczniczym jest substancja lub
mieszanina substanc;ji, przedstawiana jako posiadajgca wtasciwosci
zapobiegania lub leczenia chorob wystepujgcych 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.

Ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r — Prawo Farmaceutyczne
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DEFINICJE

Lek roslinny, ktérym postuguje sie fitoterapia to produkt aktywny i
efektywny przy wskazanym dawkowaniu, bezpieczny,
standaryzowany, trwaty oraz wytworzony zgodnie z zasadami dobrej
praktyki produkcyjnej ( GMP ), czyli sporzadzony z atestowanych
surowcow i potproduktow, w odpowiednich warunkach, przez

wykwalifikowany personel.

Ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r — Prawo Farmaceutyczne
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Fitoterapia

Termin fitoterapia (z gr. ,phyto”- roslina, ,therapeia”
leczenie ) do stownictwa naukowego wprowadzit

francuski lekarz Henri Leclerc ( 1870 — 1955))
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,»,Jak kazda forma leczenia, takze leczenie fitofarmaceutykami
ma swoje ograniczenia.

Wiedza pacjentow i lekarzy o fitoterapii jest najczesciegj
nieugruntowana, przewazajg emocje. Entuzjasci oczekujg
wynikow niemozliwych do uzyskania a zwolennicy lekow
syntetycznych nie mogg sobie wyobrazic¢, ze leki roslinne

majg rzeczywiscie dziatanie terapeutyczne”.

Prof. dr hab. med. Leonidas Samochowiec
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Przeznaczenie

Zadaniem lekow roslinnych jest przywracanie dobrostanu

osobom chorym, gtownie poprzez:

¢ Wspomaganie terapii zasadnicze]
» stosowanie w chorobach przewlektych
* leczenie wspomagajgce

* nieskutecznosc preparatow chemicznych
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Suplement diety — srodek spozywczy, ktorego celem jest uzupetnianie
normalnej diety bedgcy skoncentrowanym zrodtem witamin lub sktadnikow
mineralnych lub innych substancji wykazujgcych efekt odzywczy lub inny
fizjologiczny, pojedynczych lub ztozonych, wprowadzany do obrotu w
formie umozliwiajgcej dawkowanie w postaci: kapsutek, tabletek, drazetek
| innych podobnych postaciach, przeznaczonych do spozywania w matych
odmierzonych ilosciach jednostkowych z wytgczeniem produktow
posiadajgcych wiasciwosci produktu leczniczego w rozumieniu przepisow

prawa farmaceutycznego

Ustawa z dnia 25 sierpnia 2006 r — Bezpieczenhstwo zywnosci i zywienia
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Przeznaczenie

Dla osob zdrowych, jako uzupetnienie
normalnej diety w witaminy, mineraty | inne
skondensowane sktadniki odzywcze
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KTO MOZE WYTWRZAC PRODUKTY LECZNICZE ?

Producent, ktory spetnit okreSlone prawem warunki i uzyskat z
Ministerstwa Zdrowia zezwolenie na wytwarzanie produktow leczniczych
I tym samym podlega ciggtemu nadzorowi Inspekcji Farmaceutycznej,
bezpieczenstwo pacjenta jest bowiem dobrem nadrzednym

Wymagania okreslone w pozwoleniu gwarantuja, ze produkt leczniczy :

« jest bezpieczny dla zycia i zdrowia
« podlega kontroli na kazdym etapie wytwarzania
- posiada potwierdzone badaniami zwiazki lecznicze

« wytwarzany jest z surowca spetniajgcego wymogi okreslone w
monografii lub/i Ph. E.
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KTO MOZE BYC PRODUCENTEM
SUPLEMENTOW DIETY ?

KAZDY KTO SPEENIA PODSTAWOWE KRYTERIA OKRESLONE DLA
WYTWORCY PRODUKTOW SPOZYWCZYCH CZYLI WYMOGI
HIGIENY ( HACCP)

BRAK WYMAGAN JAKOSCIOWYCH A W SLAD ZA TYM BADAN
STANDARYZACYJNYCH SUROWCA UZYWANEGO DO
WYTWARZANIA SUPLEMENTU DIETY NIE DAJE ZADNYCH
GWARANCJI, ZE JEST ON BEZPIECZNY | ZAWIERA
PRZYPISYWANE MU WLASCIWOSCI

@ (orety sistocesy i o WWW.KAWON.COM.PL



JAK WPROWADZIC PRODUKT LECZNICZY
DO OBROTU ?

Ztozy¢ wniosek do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych, ktory musi zawierac :

* nazwe i adres podmiotu odpowiedzialnego, miejsce wytwarzania, w tym miejsce,
gdzie nastepuje zwolnienie serii, wytworce u ktorego nastepuje zwolnienie serii,
jezeli nie jest nim podmiot odeW|edZ|aIny oraz posiadany przez wytworce numer
zezwolenia na wytwarzanie

« nazwe produktu leczniczego i nazwe powszechnie stosowang sktadnika lub
sktadnikow czynnych

* szczegotowe dane ilosciowe i jakosciowe, odnoszgce sie do produktu leczniczego
| jego wszystkich sktadnikdw oraz ich nazwy powszechnie stosowane, jezel
wystepuja

- postac farmaceutyczng, moc i droge podania oraz okres waznosci produktu
leczniczego
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Do wniosku nalezy dotgczyc :

* 0Opis procesu wytwarzania produktu leczniczego

« opis metod kontroli stosowanych w procesie wytwarzania, w tym metod badan
analitycznych

* wyniki, streszczenia oraz sprawozdania z badan : jakosciowych, biologicznych,
mikrobiologicznych, farmakologicznych i innych wymaganych wraz z raportami
ekspertow o bezpieczenstwie stosowania

» charakterystyke produktu leczniczego

 wzory opakowan bezposrednich i zewnetrznych przedstawione w formie
opisowej i graficznej oraz ulotke

« kopie stosownych zezwolen ( np. dla materiatéw opakowaniowych )

Po weryfikacji wniosku Prezes URPL sporzadza raport zawierajacy ocene
produktu leczniczego a nastepnie na podstawie powyzszego raportu Minister
Zdrowia wydaje pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
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JAK WPROWADZIC DO OBROTU
SUPLEMENT DIETY ?

Powiadomi¢ Gfdwnego Inspektora Sanitarnego o wprowadzeniu produktu do
obrotu i przedstawic projekt etykiety umieszczony na produkcie

TO WSZYSTKO ?

TAK
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OZNAKOWANIE PRODUKTU LECZNICZEGO

Jest prawnie uregulowane i sprowadza sie do podania wszystkich danych dotyczacych:

* nazwy produktu

« sktadu

« wskazan do stosowania

* przeciwwskazan

« dziatan niepozgdanych

* interakcji

« stosowania w czasie karmienia piersig
* wptywu na kierowanie pojazdami

« obstuge maszyn

* sSposob stosowania i droge podania

« Srodki ostroznosci zwigzane ze stosowaniem
» skutki przedawkowania

« warunki przechowywania

» kategoria dostepnosci

« termin waznosci
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OZNACZENIE SUPLEMENTU DIETY

powinno zawierac nastepujgce dane :

okreslenie ,suplement diety” w bezposrednim sgsiedztwie nazwy handlowe
sktad i nazwe kategorii sktadnikdw odzywczych

porcje produktu zalecang do spozycia w ciggu dnia

stwierdzenie, ze suplement diety nie moze byC stosowany jako substytut

( zamiennik ) zréznicowanej diety

warunki przechowywania i stwierdzenie, ze jest przechowywany w sposob
niedostepny dla matych dzieci

informacje o zawartosci witamin i sktadnikdw mineralnych

termin przydatnosci do spozycia
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ETYKIETOWANIE, PREZENTACJA |
REKLAMA LEKU

W reklamie produktu leczniczego roslinnego, o ktorym mowa w ustawie Prawo
Farmaceutyczne, obowigzkowo nalezy umiesci¢ nastepujgcg informacije:

,, Tradycyjny produkt leczniczy roslinny z okreslonymi wskazaniami
wynikajgcymi wytgcznie z dftugotrwatego stosowania”

Reklama produktu leczniczego kierowana do publicznej wiadomosci w formie
audiowizualnej musi zawieraC ostrzezenie o nastepujgcej tresci:

»Przed uzyciem zapoznaj sie z trescig ulotki dofgczonej do opakowania badz
skonsultuj sie z lekarzem lub farmaceutq, gdyz kazdy lek niewfasciwie
stosowany zagraza Twojemu zyciu lub zdrowiu”
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Ostrzezenia te umieszcza sie w dolnej czesci reklamy na ptaszczyznie
stanowigcej odpowiednio:

Nie mniej niz 10% jej powierzchni w przypadku tradycyjnego produktu leczniczego
roslinnego i nie mniej niz 20% jej powierzchni w przypadku innego produktu leczniczego
umieszczony w taki sposob, aby tekst wyrdzniat sie od tta ptaszczyzny, byt widoczny,
czytelny, umieszczony poziomo, przy czym odlegtosc liter od dolnej i gornej krawedzi tfa
ptaszczyzny reklamy nie moze byc wieksza niz 2 wysokoSci liter, a odlegtoS¢ miedzy

wierszami napisu nie moze by¢ wieksza niz wysokosc liter

Podane wyzej przyktady stanowig jedynie czesc zalecen i
ograniczen, ktore zobowigzany jest przestrzegac wytworca lekow
reklamujgcy swoje produkty
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ETYKIETOWANIE, PREZENTACJA | REKLAMA
SUPLEMENTU DIETY

Prawo zakazuje przypisywac suplementom diety wtasciwosci leczniczych,

zapobiegajgcych lub uzdrawiajgcych choroby lub odnosic sie do takich wtasciwosci.
Suplementy diety, jako Srodki spozywcze zazwyczaj nie zawierajg informacji o
przeciwwskazaniach dotyczgcych ich stosowania, co moze doprowadzi¢ do dziatan

niepozadanych, interakcji z lekami i innych niebezpiecznych powikfan

@ (elerety sivlocsey e WWW.KAWON.COM.PL



A JAK WYGLADA JEGO NIEUCZCIWA
PREZENTACJA ?

najczesciej stosowane to:

przypisywanie suplementowi diety wiasciwosci leczniczych np.:

* dziata rozkurczowo i relaksujgco

» reguluje perystaltyke jelit i procesy trawienia

* dziata antydepresyjnie

» posiada wifasciwosci odkazajgce, przeciwzapalne

e usuwa z organizmu niebezpieczne toksyny
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» doskonaty Srodek odkazajgcy, Sciggajgcy, pobudzajgcy trawienie

* wykazuje korzystne dziatanie w przypadku skurczow

menstruacyjnych
* Kkorzystnie wptywa na neutralizacje wolnych rodnikow itp.

* requluje prace przewodu pokarmowego

sugerowanie w nazwie przeznaczenia danego suplementu, np.:

na serce, na watrobe, na nerki, na oczy, na trawienie, na odchudzanie itp.
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stosowanie dualizmu produktowego czyli :
wykorzystywanie istniejgcych pod tg samg nazwg produktow leczniczych

i suplementéw diety, szczegdlnie roslinnych, np. lis¢é melisy, melisa, herbatka z

melisy lekarskiegj

wykorzystywanie nazwy marki produktu sugerujgcego produkt apteczny,

cho¢ jest on suplementem diety a nie lekiem

kierowanie reklamy do oséb chorych, choé nie posiada takiego

przeznaczenia

brak ostrzezen o mozliwych negatywnych skutkach stosowania produktu
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Kilka przyktadow porownawczych dla etykiety produktu
leczniczego | suplementu diety dot. zastosowania:

LISC MELISY — LEK

,WVspomagajgco stosuje sie w tagodnych stanach napiecia nerwowego jako

Srodek uspokajajgcy”

Melisa — suplement diety

, Napar z lisci melisy korzystnie wptywa na:

e wyciszenie organizmu poprzez odprezajacy wptyw w sytuacjach stresowych
* ufatwiania zasypiania

* neutralizacje wolnych rodnikow dzieki dziataniu oksydacyjnemu
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KOPER Wt OSKI - LEK

,W tagodnych dolegliwosciach kurczowych zotgdka i jelit, uczucia petnosci i
wzdeciach jako srodek rozkurczajgcy. W niezytach drég oddechowych jako

srodek wykrztusny.”

Koper wtoski — suplement diety

, Napar z owocu kopru wtoskiego:

« korzystnie wptywa na uktad trawienny oraz oddechowy

« jest zalecany w sytuacji uczucia petnosci, wzde¢ nadmiernego gromadzenia
sie gazow

« wspomaga aktywnosc¢ gruczotow mlecznych

« wykazuje korzystne dziatanie w przypadku skurczow menstruacyjnych
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SKRZYP POLNY = LEK

, Napar z ziela skrzypu jest stosowany pomochniczo jako srodek moczopedny w
tagodnych stanach zapalnych drog moczowych oraz pomocniczo w kamicy
moczowej w drobnych ztogach ( tzw. piasku nerkowym )

Przeciwwskazania: niedroznosc¢ drég moczowych. Nie zaleca sie stosowania w
obrzekach spowodowanych niewydolnoscig serca lub nerek”

Skrzyp polny — suplement diety

, OKrzyp polny stosowany jest :

« w leczeniu schorzen bakteryjnych i zapalnych drég moczowych

stosowany w odwadnianiu obrzekow

zapobiega w gromadzeniu sie piasku w nerkach

stosowany w terapii atakow artretyzmu

stosowanie zewnetrzne wspomaga gojenie ran
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ZIOLA MOCZOPEDNE — mieszanka lecznicza

, 1radycyjnie jako srodek moczopedny w kamicy nerkowej i piasku nerkowym,

wspomagajgco — w zakazeniach drég moczowych.

Przeciwwskazania: nie stosowac¢ w przypadku uposledzenia czynnosci nerek
lub ostrych stanach zapalnych migzszu nerek. Nie zaleca sie stosowania w
niedroznosci drog zotciowych, ropniaku pecherzyka zotciowego, niedroznosci
jelit oraz w przypadku obrzekéw spowodowanych niewydolnoscig serca lub

nerek”
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Herbatka wspomagajgca prace nerek — srodek spozywczy

,2Herbatka ta jest doskonatym srodkiem wspomagajgcym prace nerek

| pecherza. Prawidtowe funkcjonowanie tych narzgdow jest podstawowym
warunkiem szybkiego i sprawnego usuwania z organizmu zbednych produktow
przemiany materii a tym samym ma to kluczowe znaczenie dla prawidtowego
funkcjonowania organizmu. Herbatka jest takze dobrym srodkiem
profilaktycznym i wspomagajgcym leczenie uktadu moczowego. Ma dziatanie
przeciwzapalne, zwieksza diureze a tym samym tempo usuwania metabolitow.

Zapobiega takze stanom zapalnym w obrebie uktadu moczowego.”
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KOSZT WYTWORZENIA LEKU

KWALIFIKOWANY MATERIAL SIEWNY

MONITORING W ZAKRESIE AGROTECHNIKI, WARUNKOW
SUSZENIA, PRZECHOWYWANIA - WYMOGI GAP

SPELNIENIE WYMOGOW GMP

KONTROLA NA KAZDYM ETAPIE WYTWARZANIA
KOSZTOWNE BADANIA

WALIDACJA PROCESOW BADAWCZYCH | PRODUKCYJNYCH
STALY MONITORING NAD BEZPIECZENSTWEM STOSOWANIA
WYKWALIFIKOWANY PERSONEL
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KOSZT WYTWORZENIA SUPLEMENTU DIETY

Zalezny od przyjetej przez wytworce specyfikacji produktu
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Podsumowanie

Pod wzgledem prawnym produkty lecznicze i suplementy

diety stanowig zupetnie rézne kategorie produktow

Lek roslinny, ktorym postuguje sie fitoterapia, to produkt
aktywny 1 efektywny przy wskazanym dawkowaniu,
bezpieczny, standaryzowany, trwaty oraz wykonany

zgodnie z zasadami dobrej praktyki produkcyjnej.
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Podsumowanie

Suplementy diety to skondensowane zrodto sktadnikow
odzywczych lub innych substancji, ktorych celem jest
uzupetnienie diety, nie sg produktami leczniczymi i mimo
wielu zalet, pojawiajg sie tez watpliwosci : czy
wprowadzenie tych produktow jest bezpieczne ze wzgledu
na brak danych na temat biodostepnosci, interakcji z

Innymi sktadnikami pozywienia oraz lekami.
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Bezpieczenstwo

« Czy leki roslinne sg catkiem bezpieczne ?

« Czy leki roslinne mogg wptywac na dziatanie innych,

rownolegle stosowanych lekow ?

Leki roslinne sg bezpieczne o ile przestrzega sie zasad

ich stosowania, ktore wytworca podaje w ulotce
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JAK WOBEC POWYZSZEGO ZAPEWNIC BEZPIECZENSTWO
PACJENTOWI ?

JAK OBRONIC LEK PRZED ZALEWEM SUPLEMENTOW DIETY ?

Odpowiedz wobec niedostatecznych i nieskutecznych dziatan Organow Panstwa jest jedna :

EDUKACJA

| w tym zadaniu mozecie Panstwo, jako przyszli farmaceuci, pomoc spoteczenstwu
a rowniez tym, ktérzy postanowili wytwarzac¢ bezpieczne produkty lecznicze
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