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ZAWIADOMIENIE

Minister Zdrowia, dziatajac na podstawie art. 13 ust. 1 ustawy z 11 lipca 2014 r. o petycjach
(tj. Dz. U.z 2018 r. poz. 870) zawiadamia o sposobie zatatwienia petycji z 3 kwietnia 2024 r.
w sprawie wprowadzenia zmian w prawie farmaceutycznym w sposdb negatywny.

UZASADNIENIE

3 kwietnia 2024 r. do Ministerstwa Zdrowia, za posrednictwem srodkéw komunikacji
elektronicznej wptyneta petycja, w ktérej zwrdcono sie o ograniczenie i zmiane reklam
suplementoéw diety i lekéw bez recepty.

Odpowiadajac na powyzszg petycje Minister Zdrowia wskazuje, ze wytyczne dotyczace
reklam produktow leczniczych oraz suplementéw diety zostaty szczegdétowo uregulowane
w obowigzujgcych przepisach, w tym przede wszystkim w ustawie z dnia 6 wrze$nia 2001 r.
Prawo farmaceutyczne (Dz.U.z 2022 r. poz. 2301), dalej réwniez ,upf” oraz w ustawie z dnia
25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie zywnosci i zywienia (Dz.U.2023.1448).

W przepisach okreslono sposéb ksztattowania tresci reklamy produktu leczniczego, zasady
prowadzenia reklamy wobec 0séb uprawnionych do wystawiania recept i prowadzacych
obrét produktami leczniczymi, wskazano produkty lecznicze, ktorych nie wolno
reklamowac, obowigzki podmiotéw prowadzacych reklame, a takze zasady nadzoru nad
reklama produktéw leczniczych.

Zgodnie z art. 3 pkt 39 ustawy o bezpieczenstwie zywnosci i zywienia suplementem diety
jest $rodek spozyweczy, ktérego celem jest uzupetnienie normalnej diety, bedacy
skoncentrowanym Zrédtem witamin lub sktadnikéw mineralnych lub innych substancji
wykazujacych efekt odzywczy lub inny fizjologiczny, pojedynczych lub ztoZzonych,
wprowadzany do obrotu w formie umozliwiajgcej dawkowanie, w postaci: kapsutek,
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tabletek, drazetek i w innych podobnych postaciach, saszetek z proszkiem, amputek

z ptynem, butelek z kroplomierzem i w innych podobnych postaciach ptynéw i proszkéw
przeznaczonych do spozywania w matych, odmierzonych ilosciach jednostkowych,
zwytaczeniem produktéw posiadajacych wtasciwosci produktu leczniczego w rozumieniu
przepiséw prawa farmaceutycznego.

W oparciu o wskazang definicje nalezy stwierdzi¢, ze suplement diety nie jest produktem
przeznaczonym do leczenia. Stanowi jedynie uzupetnienie diety, dlatego tez niecelowym
bytoby ograniczanie dostepnosci suplementéw jako sSrodkéw przystugujacych jedynie na
recepte.

Powyzsza ustawa w art. 2 ust. 2 okresla, ze maksymalny dopuszczalny poziom zawartosci
witamin i sktadnikow mineralnych oraz innych substancji, o ktérych mowaw ust. 1,

w suplementach diety zapewnia, ze zwykte stosowanie suplementu diety zgodnie

z informacja zamieszczong w oznakowaniu bedzie bezpieczne dla zdrowia i zycia cztowieka.

Co wiecej, rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 23 grudnia 2022 r. w sprawie sktadu
oraz oznakowania suplementéw diety w § 4 ust. 1 pkt 1 uscisla, ze poziom witamin i
sktadnikéw mineralnych obecnych w suplementach diety, w zalecanej przez producenta
dziennej porcji spozywanego suplementu diety powinien uwzgledniac gérne bezpieczne
poziomy witamin i sktadnikéw mineralnych ustalone na podstawie naukowej oceny ryzyka,
w oparciu o ogdlnie akceptowane dane naukowe, uwzgledniajgc zmienne stopnie
wrazliwosci réznych grup konsumentéw. Zatacznik nr 1 oraz 2 do powyzszego
rozporzadzenia zawierajg wykaz witamin oraz sktadnikéw mineralnych, ktére moga by¢
stosowane w produkcji suplementéw diety.

Suplementy diety moga zawieraé w swoim sktadzie witaminy i sktadniki mineralne, ktére
naturalnie wystepujg w zywnosci i spozywane s3 jako jej czes¢, oraz inne substancje
wykazujace efekt odzywczy lub inny efekt fizjologiczny.

Oznakowanie, prezentacjai reklama suplementéw diety nie mogg zawierad informacji
stwierdzajacych lub sugerujacych, ze zbilansowana i zréznicowana dieta nie moze
dostarczy¢ wystarczajacych dla organizmu ilosci sktadnikéw odzywczych.

Art. 55 upf wprowadza natomiast liczne ograniczenia w zakresie tresci reklam, ktére nie
moga m. in. polegac na prezentowaniu produktu leczniczego przez osoby znane publicznie,
naukowcow, osoby posiadajgce wyksztatcenie medyczne lub farmaceutyczne

lub sugerujace posiadanie takiego wyksztatcenia.

Minister Zdrowia zwraca uwage, ze stosowne organy (tj. Gtowny Inspektor
Farmaceutyczny, Panstwowa Inspekcja Sanitarna oraz Prezes Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych) dysponuja
narzedziami stuzacymi nadzorowaniu prowadzenia reklamy zgodnie z przepisami ww. grup
produktow.

Warto réwniez nadmienié, ze rozporzadzenie Ministra Zdrowia z 21 listopada 2008 r.

w sprawie reklamy produktéow leczniczych (Dz.U.2023.1648) doprecyzowuje warunki

i formy reklamy produktéw leczniczych, kierowanej do publicznej wiadomosci, do oséb
uprawnionych do wystawiania recept i oséb prowadzacych obrét produktami leczniczymi,
atakze dane, ktore reklama ma zawierac i sposéb jej przekazywania.

Nalezy zwrdci¢ uwage, ze dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
6 listopada 2001 r. w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego sie do produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. Urz. UE.L Nr 311, str. 67, ze zm.) wymienia reklame
produktéw leczniczych adresowanga do publicznej wiadomosci jako jedng z podstawowych,
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dozwolonych form prowadzeniareklamy lekéw. Co wiecej, catkowity zakaz reklamy jest nie
tylko wbrew przepisom prawa unijnego, ale ogranicza prawo pacjentéw do informacji
o dostepnosci produktéw.

Ponadto zaréwno Ministerstwo Zdrowia, jak i jednostki podlegte podejmuja liczne dziatania
majace na celu promocje i profilaktyke zdrowego trybu zycia, polegajace na propagowaniu

i ksztattowaniu Swiadomosci prozdrowotnej. Realizowane sg kampanie spoteczne,
konferencje oraz spoty reklamowe. Projekty kierowane sg do oséb z kazdej grupy
wiekowej, aby uswiadomic spoteczenstwo o istocie dbania o zdrowie. Ministerstwo
przygotowuje materiaty edukacyjne i konkursy przeznaczone dla szkét oraz uczniéw celem
wdrazania w zdrowe nawyki najmtodszych obywateli.

Majac na uwadze powyzsze informacje, warto rowniez zaznaczyc¢, ze poruszona
problematyka samoleczenia oraz towarzyszaca jej nadmierna konsumpcja produktéw
leczniczych pozostaje w statym zainteresowaniu Ministra Zdrowia.

Z wyrazami szacunku
Katarzyna Piotrowska-Radziewicz

Dyrektor
/dokument podpisany elektronicznie/
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