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Kluczowe liczby

A,/ mld PLN

(2 proc.

2/ proc.

37 proc.

50 proc.

A,2 mld PLN

0,24 proc.

2 lata

wartosc rynku suplementow diety w Polsce
W 2017 T.

Polakdéw deklaruje spozywanie suplementow
diety, a prawie potowa (48 proc.) robi to
regularnie

Polakow potrafi poprawnie zdefiniowac
czym sg suplementy diety

Polakdw jest przekonanych, ze suplementy
diety sg testowane pod wzgledem
skutecznosci

Polakow jest przekonanych, ze suplementy
diety podlegaja takim samym standardom
nadzoru jak leki

wydaty w Polsce w 2048 r. firmy przemystu
farmaceutycznego na reklame suplementow
diety i lekow bez recepty

kontroli suplementow diety przeprowadzonych
w 2018 r. przez GIS dato negatywny,
dyskwalifikujgcy wynik

Srednio zajmuje GIS przeprowadzenie
wstepnej weryfikacji suplementu diety;
podczas tego okresu produkt moze byc¢
dostepny w sprzedazy detalicznej



Kluczowe wnioski

a polskim rynku suplementéw diety

(podobnie jak na rynkach innych kra-

jéw rozwinietych) mozna wskazac na
dwa podstawowe problemy:

- konsumentom brakuje wiedzy na temat prze-
piséw regulujacych sprzedaz suplementow
diety, a takze na temat mozliwych skutkow
ich stosowania. Dodatkowo ludzie czesto
nie rozrézniaja suplementow diety i lekdow
bez recepty. Wynika to z podobieristw mie-
dzy reklamami, opakowaniami i miejscami
sprzedazy (apteki) tych dwoch grup produk-
tow, niedostatecznego dostepu do informa-
cji oraz niskiej tendencji do konsultowania
przyjmowanych suplementow z lekarzem;

-  bezpieczenstwo stosowania suplemen-
tow diety jest watpliwe. Wynika to z niewy-
starczajgcego nadzoru instytucjonalnego
nad rynkiem, niskich barier wejscia dla no-
wych produktéw i producentdéw oraz z bra-
ku stosownych regulacji gwarantujgcych
bezpieczenstwo.

Jednoczesnie wartos¢ polskiego rynku
suplementéw diety stale rosnie, w latach 2008-
2017 zwiekszyta sie ponad trzykrotnie (z 1,7 mld
PLN do 4,4 mld PLN). Liczba rejestracji nowych

suplementéow diety w Gtéwnym Inspektora-
cie Sanitarnym (GIS) wzrosta z okoto tysia-
caw 2008 r. do prawie 13 tys. w 2018 r. Ponad
70 proc. Polakow deklaruje zazywanie suple-
menty diety. Szybki wzrost wartosci rynku od-
zwierciedla globalne trendy i wynika m.in. ze
sktonnosci Polakéw do samoleczenia, wysokich
kosztéw korzystania ze zinstytucjonalizowanej
opieki zdrowotnej i wszechobecnej reklamy, kto-
ra czesto kreuje i indukuje popyt.

Wskazane wyzej niedoskonatosci rynku
oraz szybki wzrost jego wartosci osobno praw-
dopodobnie nie stanowityby tak istotnego pro-
blemu. Wzrost wartosci rynku bedacy efektem
rosnacego popytu swiadomych konsumentéw
na bezpieczne produkty bytby pozytywny, za-
rowno z punktu widzenia gospodarki, jak i spo-
teczenstwa. Z kolei same niedoskonatosci,
gdyby byty obecne na niszowym rynku, miatyby
niewielkg zdolnos¢ do wyrzadzenia znacznej
szkody. Potgczenie wspomnianych wyzej zja-
wisk stanowi jednak potencjalne zagrozenie dla
zdrowia publicznego. Dlatego tez konieczna jest
rzetelna analiza regulacji i rozwiazan instytucjo-
nalnych funkcjonujgcych obecnie na rynku su-
plementow diety.
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Kluczowe propozycje

Gtéwne propozycje:

1.

Wprowadzenie optaty za rejestra-
cje nowych suplementow w Gtownym
Inspektoracie Sanitarnym.
Zwiekszenie mozliwosci i wydajnosci GIS
w zakresie monitoringu rynku suplemen-
tow diety (w szczegolnosci laboratoryjnych
badan suplementdéw z rynku, np. badar de-
klarowanego sktadu lub badan czystosci
mikrobiologicznej) przez zwiekszenie bu-
dzetu tej instytucji na takie operacje.
Usprawnienie funkcjonalnosci rejestru
produktow objetych powiadomieniem
0 pierwszym wprowadzeniu do obrotu na
terytorium Rzeczpospolitej Polskiej (w tym
suplementow diety) tak by mdégt stano-
wi¢ baze informacji dla pacjentow, leka-
rzy, jednostek administracji oraz instytucji
naukowych.

Nowelizacja przepisow dotyczacych rekla-

my i opakowan:

a) objecie reklamy suplementéw diety
przepisami, ktére obecnie maja za-
stosowanie do lekéw bez recepty,

b) zwiekszenie wysokosci kar, ktére
moga zostac natozone na reklame
niezgodna z przepisami,

c) wprowadzenie wymogu, aby wszyst-
kie opakowania suplementow diety
zawieraty czytelng i wyraznie widocz-
ng informacje, ze dany produkt jest
suplementem diety,

d)  wprowadzenie do ulotek obowiazko-
wych informacji o tym, ze suplementy
diety nie musza przechodzi¢ testow
skutecznosci, ze sa produktami spo-
zywczymi, a nie lekami oraz ze nie za-
pewniajg korzysci zdrowotnych poza
tymi, ktére mozna osiagnac dzieki
zdrowej i zbilansowanej diecie,

e) wprowadzenie zakazu reklamy suple-
mentow diety w sposob implikujacy
efektywnosc kliniczng,

f) umieszczenie nastepujacego (lub
podobnego) ostrzezenia we wszyst-
kich reklamach: ,Suplementy diety to
Srodki spozywcze, ktérych celem jest
uzupetnienie normalnej diety”.

Wprowadzenie elektronicznego systemu

umozliwiajgcego konsultacje miedzy leka-

rzami rodzinnymi a pacjentami.

Jasne oznakowanie suplementow diety

w aptekach. Zakaz ekspozycji sugerujg-

cych kliniczng skutecznosc¢ suplementow.

Dodatkowe propozycje (z niejednoznacznymi

efektami):

1. Podniesienie stawki VAT na suplementy
diety do standardowej (23 proc.),

2. Wprowadzenie wymogu posiadania fizycz-
nej siedziby przy sprzedazy suplementéw
diety przez internet.

3. Utworzenie niewielkich przychodni przyap-

tecznych, wtaczenie farmaceutow w pro-
ces leczenia.



Wprowadzenie

artosc¢ swiatowego rynku su-

plementow diety od 10 lat suk-

cesywnie rosnie - w 2018 r.
przekroczyta 100 mld USD. Szacuje sie, ze do
2025 r. wartosc¢ ta bedzie zwiekszac sie o oko-
to 7 proc. w skali roku (Grand View Research,
2019; Research and Markets, 2019). Podobnie
jak Swiatowe i europejskie rynki suplemen-
téw, rowniez w Polsce wartosc¢ sprzedazy tych
produktéw dynamicznie rosnie. W ciagu ostat-
niej dekady wzrosta ponad trzykrotnie: od
1,7 mld PLN (0,4 mld EUR) w 2008 r. (PMR, 2010)
do 4,4 mld PLN (1,05 mld EUR) w 2017 r. (Sniezek,
2019). Prognozy dla polskiego rynku suplemen-
tow wskazuja, ze w najblizszej przysztosci powi-
nien on rosnac o ok. 5 proc. rocznie.

Wartosc¢ rynku rowna 4,4 mld PLN ozna-
cza, ze W 2017 r. wydatki per capita na suplemen-
ty diety wynosity w Polsce 113 PLN. Prawie trzy
czwarte polskiej populacji (72 proc.) przyznaje
sie do zazywania suplementow diety, podczas
gdy prawie potowa (48 proc.) deklaruje, ze robi
to regularnie (SW Research, 2017).

Mimo ze wydatki per capita na suplemen-
ty diety stale rosng, najistotniejszym pytaniem
z perspektywy polityki publicznej nie jest to, czy
Polacy zazywajg za duzo suplementow, ale czy
istnieja wystarczajace zabezpieczenia przed nie-
doskonatosciami rynku, ktore wynikaja z gtebo-
kiej asymetrii informacji miedzy producentami
suplementéw a konsumentami. Wielu konsu-
mentéw uwaza, ze spozywanie suplementéw
niesie za sobg korzysci zdrowotne, podczas gdy
w rzeczywistosci srodki te nie podlegaja zadnym
obowigzkowym testom na skutecznosc lub bez-
pieczenstwo, a w niektérych przypadkach moga
miec wrecz negatywny wptyw na stan zdrowia.
Problem asymetrii informacji dobrze oddajg wy-
niki badania z 2014 r., w ktérym pokazano, ze

zaledwie 27 proc. Polakéw potrafi poprawnie
zdefiniowac czym sg suplementy diety, 41 proc.
przypisuje suplementom diety wtasciwosci
lecznicze, 37 proc. jest przekonanych, ze suple-
menty sg testowane pod katem skutecznosci,
a 50 proc., ze podlegajg one takiemu samemu
nadzorowi jak leki (Markiewicz, 2014; Najwyzsza
Izba Kontroli, 2017).

Polscy ustawodawcy starajg sie zréwno-
wazyc nieskrepowany dostep konsumentow
do suplementacji diety z odpowiednig ochrong
zdrowia publicznego. Jednak rosngce spozycie
suplementéw, wraz z ograniczong wiedzg kon-
sumentow na temat tych produktow oraz ich
watpliwym bezpieczeristwem sugeruja, ze ko-
nieczna moze by¢ doktadna ocena obecnych
rozwigzan prawno-instytucjonalnych dotycza-
cych suplementow diety.

W niniejszym raporcie zarysowano powo-
dy, dla ktérych rynek suplementow diety zastu-
guje na uwage polskich organdéw regulacyjnych.
Zidentyfikowano dwie podstawowe niedoskona-
tosci rynku: (1) ograniczona wiedza konsumen-
téw o korzysciach zazywania suplementéw oraz
o przepisach regulujgcych ich dopuszczenie do
sprzedazy, a takze (2) watpliwy profil bezpieczen-
stwa suplementow, ktory jest efektem nieodpo-
wiednich zabezpieczert majgcych chroni¢ kon-
sumentow przed nieuczciwymi producentami
i szkodliwymi produktami. Konstrukcja niniejsze-
go raportu jest nastepujaca. W pierwszej czesci
zaprezentowano obowigzujace obecnie (listopad
2019) przepisy dotyczace suplementow diety.
Dokonano analizy dwdch wspomnianych wyzej
niedoskonatosci polskiego rynku suplementow,
omowiono jego obecng dynamike i wskazano
wczesniejsze wezwania do zmian legislacyjnych.
W drugiej czesci podjeto dyskusje nad mozliwymi
przyczynami wystepowania asymetrii informacji
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WPROWADZENIE

na polskim rynku, przedstawiono mozliwe powo-
dy wysokiego wzrostu tego rynku w ostatnich la-
tach oraz wskazano regulacyjne i spoteczne uwa-
runkowania, ktore przyczyniaja sie do niskiego
poziomu jakosci i bezpieczeristwa suplementéw
diety. Wreszcie zaproponowano rozwigzania regu-
lacyjno-instytucjonalne, ktére mogtyby poprawic
bezpieczenstwo i Swiadomos¢ konsumentow.

Zalecane rozwigzania obejmuja: (a) ogranicze-
nia reklamowe, (b) narzucenie wyzszych kosztow
wprowadzenia suplementow na rynek, (c) scislej-
sze i lepiej dofinansowane monitorowanie rynku,
(d) inwestycje w systemy tacznosci elektronicznej
miedzy pacjentami a lekarzami rodzinnymi oraz
(e) ograniczenie ekspozycji suplementow diety
w aptekach.



Problemy na polskim rynku suplementow

diety

Definicje suplementu diety

W Unii Europejskiej suplementy zywno-
Sciowe definiowane sg jako: ,Srodki spozywcze,
ktorych celem jest uzupetnienie normalnej diety
i ktore sa skoncentrowanym zrédtem substancji
odzywczych lub innych substancji wykazujgcych
efekt odzywczy lub fizjologiczny, pojedynczych
lub ztozonych, sprzedawanych w postaci dawek,
a mianowicie w postaci kapsutek, pastylek, ta-
bletek, pigutek i w innych podobnych formach,
jak rowniez w postaci saszetek z proszkiem, am-
putek z ptynem, butelek z kroplomierzem i w tym
podobnych postaciach ptynéw lub proszkow
przeznaczonych do przyjmowania w niewielkich
odmierzanych ilosciach jednostkowych”. Przepi-
sy i regulacje dotyczace tych produktow zostaty
ujednolicone w Dyrektywie 2002/46/WE. Dyrek-
tywa ta zawiera rowniez (w formie zatacznikow)

liste dopuszczonych do obrotu witamin i mine-
ratéw, a takze liste akceptowalnych zrodet wy-
twarzania suplementéw (Komisja Europejska,
2019a).

W Polsce podstawowymi aktami praw-
nymi, ktore regulujag rynek suplementow diety,
sg: ustawa z dnia 25 sierpnia 2006 r. 0 bezpie-
czenistwie zywnosci i zywienia (Dz.U. 2006 nr 171
poz. 1225) oraz rozporzadzenie Ministra Zdrowia
z dnia 9 pazdziernika 2007 r. w sprawie sktadu
oraz oznakowania suplementéw diety (Dz.U.
2007 Nr 196 poz. 1425). Polskie prawo definiuje
suplementy diety w sposéb zblizony do wspo-
mnianej wyzej dyrektywy UE, dodajac na koncu,
ze definicja nie obejmuje produktow ,posiada-
jacych wtasciwosci produktu leczniczego w ro-
zumieniu przepiséw prawa farmaceutycznego”.

KLASYFIKACJA SUPLEMENTOW

- Produkty samodzielne vs mieszaniny.

recepty lub leki na recepte?

w cigzy, itp.

: Jedna z konsekwencji szerokiej i czesto nieprzejrzystej definicji suplementu diety jest to, ze sama :
wiedza, iz dany produkt jest suplementem, niewiele moéwi o jego skutecznosci ani profilu bezpie-
© czeristwa. Stanowig one kategorie posrednig miedzy produktami spozywczymi a lekami. Istnieje :
kilka sposobow kategoryzacji suplementéw, w tym ze wzgledu na:
- Rodzaj zwigzku: Witaminy (np. witamina D), mineraty (np. wapn), ekstrakty ziotowe (np. echinacea),
zwiazki specjalne (np. tran, glukozamina, probiotyki, kofeina)

- Profil dziatalnosci producenta: czy wytworca oprocz suplementéw produkuje takze leki bez

- Przeznaczenie: przyrost masy miesniowej, uroda, energia, utrata wagi, itp.
- Docelowa grupa wiekowa: produkty skierowane do osob starszych, mtodych mezczyzn, kobiet

- Kraj pochodzenia: produkty sprzedawane w Polsce moga pochodzic z catego Swiata, m.in. z UE,

Ameryki Pétnocnej, Azji Wschodniej.
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W Stanach Zjednoczonych podstawowym
prawem regulujacym suplementy diety jest
Dietary Supplement Health and Education Act
71994 r. (DSHEA). W ustawie tej suplement diety
zdefiniowano jako ,produkt, inny niz tyton, prze-
znaczony do uzupetnienia diety, ktory zawiera
przynajmniej jeden z nastepujacych sktadnikow:
witamineg, minerat, zioto lub inny sktadnik roslin-
ny, aminokwas, substancje dietetyczng stosowa-
na w celu uzupetnienia diety przez zwiekszenie
catkowitego spozycia w diecie lub koncentrat,
metabolit, sktadnik, ekstrakt lub kombinacje kto-
rychkolwiek z wymienionych wyzej sktadnikow.

Nawet tak drobne réznice w definicjach
oraz stosowanie przez USA i Polske terminu

PROBLEMY NA POLSKIM RYNKU SUPLEMENTOW DIETY

,Ssuplementy diety” zamiast preferowanego
przez UE ,suplementy zywnosciowe” (polskie
ttumaczenie dyrektywy europejskiej zawiera
termin ,suplementy zywnosciowe”) (Zboral-
ska, 2012) wyraznie pokazuja brak globalne-
go konsensusu w zakresie terminologii w od-
niesieniu do omawianych produktéw. Ponadto
w literaturze mozna znalez¢ kolejne terminy
bez klarownych definicji, jak na przyktad ,su-
plementy odzywcze i ziotowe” (Wilson i in.,
2006), ,zywnosc¢ funkcjonalna” (Donato-Ca-
peliin., 2014), czy ,odzywki sportowe” (Mar-
tin, 2018), ktére tylko zwiekszaja dezorienta-
cje w kwestii nomenklatury omawianej grupy
produktow.

Co wiemy o suplementach diety?

Jednym z gtéwnych problemow rynku far-
maceutycznego jest to, ze konsumenci czesto
nie zdaja sobie sprawy z réznic miedzy lekami
bez recepty a suplementami diety, wtgczajac
w to réznice w procesie dopuszczenia produktu
do sprzedazy. Suplementy diety podlegaja regu-
lacjom w zakresie bezpieczeristwa, podczas gdy
leki bez recepty badane sg zaréwno pod wzgle-
dem skutecznosci klinicznej, jak i profilu bezpie-
czenstwa. Kolejnym problemem jest czesto brak
wiedzy konsumentdéw o tym, ze suplementy nie
musza przechodzi¢ zadnych badan jakosci czy
bezpieczenstwa przed dopuszczeniem do sprze-
dazy detalicznej.

Suplementy diety, nazywane réwniez su-
plementami zywnosciowymi, sa doktadnie tym,
Cco sugeruje ta druga nazwa: produktami spo-
zywczymi. Majg one na celu bilansowanie nie-
doboréw w diecie i korygowanie niedozywienia.
Badania wykazaty, ze przy prawidtowym zasto-
sowaniu, suplementacja osiagga te cele (Bald-
win, Parsons, 2004; Hickman, Tapsell, 2009; Mil-
neiin., 2009). Jednakze w odréznieniu od lekdw,
zazywanie wiekszosci suplementéw nie niesie

za sobg prawie zadnych korzysci zdrowotnych,
a czesc sprzedawanych suplementow nalezaty-
by zakwalifikowac jako szkodliwe (Marik, Flem-
mer, 2012). Dlatego tez w wiekszosci krajow
suplementy zywnosciowe nie moga, przez na-
pisy na opakowaniach, reklame lub ulotke, su-
gerowac ze tagodza lub zapobiegaja chorobom.
W krajach rozwinietych wiedza konsumentow
o skutecznosci, bezpieczerstwie i przeznacze-
niu suplementéw diety jest niewielka (Dodge,
Kaufman, 2007; Mozzafarin, Rosenberg, Uauy,
2018; Sirico i in., 2018), co jest tym bardziej alar-
mujace, ze srednio przynajmniej potowa popu-
lacji tych krajow przyznaje sie do ich zazywania
(Kantor i in., 2016; Sirico i in., 2018).

Spozycie suplementéw diety wzrosto
w Polsce w ostatnich latach. Wg danych Gtéw-
nego Urzedu Statystycznego blisko 50 proc.
Polakow deklarowato w 2016 r. spozywanie su-
plementéw diety. Od 2010 r. wartosc ta wzro-
sta 0 10 p.p. (Gtédwny Urzad Statystyczny, 2018).
Wiedza o regulacjach i przepisach dotyczacych
suplementéw diety jest w Polsce - podobnie
jak w innych krajach - mocno ograniczona. Jak



PROBLEMY NA POLSKIM RYNKU SUPLEMENTOW DIETY

wspomniano we wstepie, w 2014 r. 41 proc. Po-
lakéw przypisywato suplementom diety wtasci-
wosci lecznicze, 37 proc. byto przekonanych, ze
suplementy diety badane sa pod wzgledem sku-
tecznosci, a ponad 50 proc. twierdzito, ze pod-
legaja one takiemu samemu procesowi kontroli
jak leki (Markiewicz, 2014; Najwyzsza Izba Kon-
troli, 2017).

W nowszym badaniu (cho¢ opartym na
mniejszej, niereprezentatywnej probce), opubli-
kowanym w 2019 r., rowniez wykazano niewielka
wiedze Polakéw o suplementach diety (Karbow-
nik i in., 2019). W jednym z modutéw badania au-
torzy (na podstawie specjalnie opracowanego
kwestionariusza) poréwnali wiedze o suplemen-
tach diety miedzy osobami z wyksztatceniem
medycznym i pozamedycznym.
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Pierwsze siedem pytan wspomnianego wyzej
kwestionariusza obejmowato ramy prawne doty-
czace suplementow diety. Wyniki pokazujg (wy-
kres 1), ze osoby bez wyksztatcenia medycznego
dysponowaty niewielka wiedza o tych przepisach.
Dla przyktadu, zaledwie 55 proc. respondentéw po-
prawnie odpowiedziato na pytanie czy suplementy
diety musza by¢ poddawane badaniom skuteczno-
Scii bezpieczenstwa, 57 proc. wiedziato, ze jakos¢
tych produktéw nie jest regularnie monitorowana,
a zaledwie 48 proc. potrafito poprawnie zaklasyfi-
kowac suplementy jako produkty zywnosciowe. Te
wyniki sg jeszcze bardziej niepokojace, jesli wezmie
sie pod uwage, ze oczekiwany odsetek poprawnych
odpowiedzi na pytanie z dwiema mozliwymi odpo-
wiedziami (TAK vs NIE) w ankiecie wypetnianej lo-
SOWO Wynosi 50 proc. Zgodnie z oczekiwaniami

y Wykres 1. Wyniki ankiety dotyczacej wiedzy o suplementach diety wéréd Polakéw
z wyksztatceniem medycznym i bez takiego wyksztatcenia - pytania dotyczace
regulacji (procent poprawnych odpowiedzi)

Przed dopuszczeniem do obrotu suplementy diety musza zostac
przebadane pod katem skutecznosci i bezpieczenstwa
(poprawne: FALSZ)

Sktadniki mogg byc¢ sprzedawane zaréwno w formie lekdw,

jak i w formie suplementow diety (poprawne: PRAWDA)

Jakosc¢ suplementow diety jest standardowo testowana
przed wprowadzeniem produktow na rynek (poprawne: FALSZ)

Opakowania z suplementami diety musza zawierac¢ informacje
o mozliwych efektach ubocznych (poprawne: FALSZ)

Suplementy diety sg produktami zywnosciowymi
(poprawne: PRAWDA)

Przy rejestracji suplementu diety konieczne jest uzyskanie
pozytywnej oceny sktadu produktu przez odpowiedni organ
nadzorczy (poprawne: FALSZ)

Wszystkie suplementy diety dostepne w aptekach sg badane
pod katem bezpieczeristwa (poprawne: FALSZ)

Zrédto: opracowanie wtasne na podstawie: Karbownik i in. (2019).
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respondenci zmedycznym wyksztatceniem cecho-
wali sie wyraznie wyzszymi odsetkami poprawnych
odpowiedzi. Wcigz jednak ich wyniki byty dalekie
od ideatu, co jest odzwierciedleniem globalnego
trendu niskiego poziomu wiedzy o suplementach
nawet wsrod kadry medycznej (Cellini i in., 2013;
Ashariin., 2007; Waddington i in., 2015). Dla przykta-
du, 19 proc. respondentéw z medycznym wyksztat-
ceniem nie wiedziato, ze suplementy sprzedawane
w aptekach nie sg badane pod wzgledem bezpie-
czenstwa, a 22 proc. nie zdawato sobie sprawy, ze
ten sam sktadnik moze by¢ sprzedawany, zarowno
jako suplement diety, jak i petnoprawny lek.
Kolejne pytania omawianej ankiety do-
tyczyty powszechnych btednych wyobrazen

PROBLEMY NA POLSKIM RYNKU SUPLEMENTOW DIETY

o zastosowaniu i dziataniu suplementéw (wy-
kres 2). Wyniki tej czesci badania byty wyraznie
gorsze od wynikow pierwszej czesci. Co wiecej,
czesc btednych wyobrazen okazato sie by¢ bar-
dziej rozpowszechnionych wsréod oséb z wy-
ksztatceniem medycznym niz wsrdd ogotu spo-
teczenstwa (choc trzeba przyznac, ze niektore
pytania sformutowano nieprecyzyjnie).
Omaowione wyzej wyniki wyraznie wskazuja na
potrzebe zwiekszenia poziomu wiedzy konsumen-
téw o suplementach diety. Powinny one byc¢ ostrze-
zeniem dla decydentow i prawodawcow. Jesli chcg
oni uczynic rynek suplementéw diety bezpieczniej-
szym i bardziej przejrzystym, nie moga skupiac sie
wytacznie na producentach i stronie podazowe;j.

y Wykres 2. Wyniki ankiety dotyczacej wiedzy o suplementach diety wsréd Polakéw
z wyksztatceniem medycznym i bez takiego wyksztatcenia - pytania o korzysci
ptynace ze spozywania suplementdéw diety (procent poprawnych odpowiedzi)

Zazywanie suplementéw z witaminami i mineratami zapobiega chorobom 57
u ludzi zdrowych (poprawne: FAESZ) 67
Wsrdéd oséb starszych zazywanie preparatéw z witaming D zmniejsza ryzyko s 30
ztamarn kosci (poprawne: FALSZ) e 17
Wsrdd osob starszych zazywanie preparatéw z magnezem chroni s 23
przed skurczami miesni (poprawne: FALSZ) m——— >/
Spozywanie suplementéw diety zawierajacych wapr zmniejsza ryzyko m—— 32
ztaman kosci u 0s6b starszych (poprawne: FALSZ) n——— 30
Zazywanie preparatow multiwitaminowych zmniejsza ryzyko 80
zachorowania na choroby serca (poprawne: FALSZ) o
Zazywanie antyoksydantéw zmniejsza ryzyko zachorowania na raka ess—s 30
(poprawne: FALS?) n—— 35
Regularne zazywanie witaminy C zmniejsza ryzyko przeziebienia s >0
(poprawne: FALSZ) 51
Zazywanie duzych dawek suplementéw z magnezem moze powodowac 80
nudnosci i biegunke (poprawne: PRAWDA) 88
Witamina C naturalnie wystepujaca w zywnosci jest tatwiej przyswajalna s 11
niz syntetyczna (poprawne: PRAWDA) smmmm—mi 7
Osoby z chorobami nerek nie powinny zazywac duzych dawek witaminy C 64
(poprawne: PRAWDA) 86
o 20 40 60 80 100

Zrédto: jak w wykresie 1.

I Brak wyksztatcenia medycznego

1 Wyksztatcenie medyczne
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Suplementy a bezpieczenstwo

W niektorych przypadkach zazywanie su-
plementow diety moze wigzac sie z korzysciami
zdrowotnymi. Powodami, dla ktérych produkty
te budza obawy, sg obecnosc¢ niezadeklarowa-
nych substancji (da Justa Neves, Caldas, 2017;

Guadianoiin., 2016) réznice w sktadzie miedzy
partiami tego samego produktu (Gurley i in.,
2000; Stickel i in., 2015), obecnos$¢ zanieczysz-
czen (Booker i in., 2016; da Justa Neves, Cal-
das, 2017; Stickel i in., 2009; Matthews, 2018),

NIEBEZPIECZENSTWA ZWIAZANE ZE SPOZYWANIEM WYBRANYCH GRUP SUPLEMENTOW

§ Suplementy odchudzajgce i suplementy na przyrost masy miesniowej

Potencjalne niebezpieczenstwa zwigzane z zazywaniem suplementow na zmniejszenie wagi sa
szeroko opisane w literaturze (Gonzalez-Stuart, Rivera, 2018; Inayat i in., 2018; Petroczi, Taylor,
: Naughton, 2011). Suplementy odchudzajgce mogg zawierac¢ celowo dodane, niezgtoszone zwigz- ;
: Ki, jak np. syntetyczny hormon tarczycy lub dopalacze (designer stimulants), m.in. 1,3-dimetyloamy- :
loamine lub metylosynefryne, ktore w niektorych przypadkach sa reklamowane jako pochodzgce
z olejku geraniowego i gorzkiej skérki pomaranczowej. Wiele dopalaczy zakazano w UE i Stanach
: Zjednoczonych z powodow doniesien o wylewach krwi do mozgu i zatrzymaniach akcji serca.
LW zwigzku z tym w wielu krajach producenci rozpoczeli wyscig z organami regulacyjnymi, wytwa- :
rzajac szereg powigzanych zwiazkéw o podobnych funkcjach i efektach ubocznych (ale jeszcze
niezakazanych). Suplementy kulturystyczne z efedryna moga z kolei zawierac sterydy lub inhibi-
tory aromatazy (Matthews, 2018). :

Produkty podnoszgce odpornosc

Produkty reklamowane jako podnoszgace odpornosc rowniez zostaty poddane gruntownej ana-
lizie. Suplementy z niebiesko-zielonych alg (BGA), takie jak spirulina, wzbudzity podejrzenia do-
A tyczace rakotworczosci i zawartosci toksycznych sktadnikow. W niektorych przypadkach stwier- :
dzono wrecz, ze suplementy BGA zawieraty niebezpieczna neurotoksyne: antytoksyne-a (Relldn
pin, 2009). Wyniki przeprowadzonego w Polsce badania, opublikowane w 2017 r., wskazaty, ze E
osoby zazywajgce suplementy BGA doswiadczajg znaczacych skutkow ubocznych, ktére nasilaja
: sie u 0s6b z istniejacymi chorobami przewlektymi (Rzymski, Jaskiewicz, 2017). :

Probiotyki
Probiotyki moga byc¢ zanieczyszczone niezgtoszonymi mikroorganizmami (bakterie/grzyby) (San-
dersiin., 2010). W 2015 r. Najwyzsza Izba Kontroli nadzorowata badania nad probiotycznymi su-
plementami diety. Wielkos¢ probki w tym badaniu byta co prawda niewielka, jednak w czterech
. na jedenascie przebadanych produktow wykryto obecnosc niezadeklarowanych szczepow bak-
terii, m.in. Enterococcus faecium. Dodatkowo, w prawie wszystkich przebadanych produktach
A liczba zywych aktywnych bakterii byta istotnie nizsza niz zadeklarowana (Najwyzsza Izba Kontroli, :
2017). Powszechne stosowanie probiotykdw wiaze sie réwniez z ryzykiem przeniesienia genow

: opornosci na antybiotyki z bakterii probiotycznych na patogeny, a w konsekwencji przyczynia sie :
do obnizenia skutecznosci antybiotykéw w populacji (Zhengi in., 2017). E
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celowe fatszowanie produktéw (Booker iin., 2009;
Maughan, 2005), czesto nieujawniane interak-
cje miedzy lekami (Asher, Corbett, Hawke, 2017;
Guadiano iin., 2016, Raynor i in., 2011), wyste-
powanie efektéw ubocznych (Pittler, Schmidt,
Ernst, 2005), oraz zastepowanie tradycyjnej
opieki zdrowotnej suplementami. Biorgc pod
uwage czestotliwos¢ wystepowania zanieczysz-
czen w suplementach diety, ktére poddawa-
ne sg badaniom oraz wzgledna tatwosg, z jaka
produkty te moga wejs¢ na polski rynek (nawet
te, ktére majg negatywne oceny amerykanskiej
Agencji ds. Zywnosci i Lekéw, Food and Drug
Administration, FDA), Polskie organy regulacyj-
ne, sSrodowiska medyczne i niezalezne instytucje
regularnie zgtaszajg koniecznos¢ wprowadzenia
Scislejszej kontroli nad rynkiem. Podobne gtosy
podnoszone sg systematycznie w innych krajach
Unii Europejskiej i w Stanach Zjednoczonych
(Cohen, Sharfstein, 2019).

Jak wspomniano zazywanie suplementéw
diety moze wigzac sie z wieloma niebezpie-
czenstwami. Dla przyktadu, mezczyzni, ktérzy
z pominieciem porady lekarskiej (ze wstydu
lub ze wzgledu na koszty) kupuja suplementy
w celu poprawy sprawnosci seksualnej nara-
zeni sg na spozycie podrabianych inhibitorow
PDE-5 (klasa lekow do ktorej naleza sildenafil
i tadalafil), a przez to powazne konsekwencje
zdrowotne, gdyz ta klasa zwigzkow cechuje sie
potencjalnie smiertelnymi interakcjami z inny-
mi lekami. Dodatkowo problemy ze sprawno-
Scig seksualng wigza sie czesto z chorobami
naczyniowymi, hormonalnymi i psychiatryczny-
mi, ktére w przypadku zazywania suplementow
diety w miejsce konsultacji z lekarzem moga
przez dtugi czas pozostac¢ niewykryte (Chiang
iin., 2017).

Rozmaite kategorie suplementéw diety
réznia sie pod wzgledem potencjalnej szkodli-
wosci. Dane FDA wskazuja na potrzebe straty-
fikacji suplementéw diety na te o potencjalnie
mniejszej i potencjalnie wiekszej szkodliwosci

PROBLEMY NA POLSKIM RYNKU SUPLEMENTOW DIETY

(przy jednoczesnym zaostrzeniu ogélnych norm
prawnych). W Stanach Zjednoczonych w latach
2004-2012 ponad potowa wycofan z rynku klasy
pierwszej (tj. najbardziej szkodliwych produktéw)
dotyczyta suplementdw diety. Od 2018 r. odno-
towano w USA 26 wycofan suplementow, przy
czym prawie wszystkie dotyczyty produktow
reklamowanych jako zwiekszajgce sprawnosc¢
seksualng, wspomagajace odchudzanie lub po-
magajace w budowie masy miesniowej. Lista po-
woddw, przez ktére do powyzszych produktéw
podjeto decyzje o natychmiastowym wycofa-
niu z rynku obejmuje: wystepowanie w sktadzie
niezadeklarowanych sterydéw anabolicznych,
niezadeklarowanych inhibitoréw PDE-5 oraz wy-
krycie innych zanieczyszczen (Food and Drug
Administration, 2019). Zanieczyszczenia oraz
niezadeklarowane substancje w suplementach
bezposrednio przektadaja sie na zdrowie uzyt-
kownikow. Retrospektywne badanie Harvard's
TH Chan School of Public Health wykazato, ze
wsrod nastolatkow i mtodziezy produkty zwiek-
szajgce przyrost masy miesniowej, wspomagaja-
ce odchudzanie oraz zwiekszajgce poziom ener-
gii byty prawie trzykrotnie czesciej przyczynami
wystepowania dziatan niepozadanych niz wita-
miny (Oriin., 2019).

Analiza rynku europejskiego wskazuje na
wystepowanie podobnej zaleznosci. Przez sys-
tem RASFF (Rapid Alert System for Food and Feed)
zbierane sa w Unii Europejskiej informacje o ne-
gatywnych wynikach badan zywnosci dopusz-
czonej do sprzedazy w UE. W badaniu z 2011 r.
wskazano, ze kategoriami suplementow najcze-
Sciej zgtaszanymi do RASFF sg preparaty majace
polepszac sprawnosc seksualng, preparaty od-
chudzajgce oraz majace na celu budowe masy
miesniowej. Nalezy zauwazyc¢, ze sposrod tych
suplementow, ktore zostaty zgtoszone do RASFF
z powodu naruszenia norm bezpieczerstwa,
wiekszos¢ zostata wyprodukowana w krajach
spoza UE (gtéwnie w Chinach i Stanach Zjedno-
czonych) (Petroczi, Taylor, Naughton, 2011).
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Prognozowany wzrost sprzedazy suplemen-
tow w najblizszej przysztosci podkresla pilng po-
trzebe poprawy bezpieczeristwa konsumentow.
Prognozuje sie, ze wspomniane wyzej grupy su-
plementow (suplementy dla sportowcdow, w tym
produkty przyspieszajace przyrost masy miesnio-
wej, odchudzajace, zwiekszajace sprawnosc sek-
sualna) czyli te, ktdrych zazywanie niesie za soba
najwieksze ryzyko dla zdrowia, beda cechowaty sie
najwyzszym przyrostem wartosci sprzedazy w naj-
blizszej przysztosci (Makowska, Jasiriski, 2019).

Dane ze wspomnianej bazy RASFF dowo-
dzg, ze ze wzgledu na rosngce spozycie suple-
mentoéw diety problem ich bezpieczernstwa jest
coraz bardziej naglacy. Analiza danych RASFF
7 lat 2009-2018 (Komisja Europejska, 2019b) po-
kazuje, ze liczba powiadomien dotyczgcych su-
plementdw diety rosta w tej dekadzie, podczas
gdy ogolna liczba powiadomien dla wszystkich

produktow spozywczych pozostawata wzgled-
nie stabilna (wykres 3). Zjawisko to wystepowa-
to takze w pierwszej dekadzie XXI w. (Petroczi,
Taylor, Naughton, 2011).

W 2011 r. produkty wytwarzane w Polsce
byty zgtaszane do RASFF nie czesciej niz pro-
dukty z innych krajow UE, podobnie Polska zgta-
szata produkty ze swojego rynku (tj. dostepnych
w Polsce w sprzedazy detalicznej, niezaleznie od
kraju produkcji) nie czesciej niz pozostate kra-
je (Petroczi, Taylor, Naughton, 2011). Ten trend
zmienit sie w ostatniej dekadzie. Tylko trzy kra-
je UE (Niemcy, Szwecja i Finlandia) zgtosity przez
ostatnie dziesiec lat wiecej produktow (wykres 4).
W badanym okresie do RASFF zgtoszono 39 pro-
duktow wyprodukowanych w Polsce. Wsréd kra-
jow UE wiekszg liczbg zgtoszen cechowaty sie
tylko produkty wytworzone w Wielkiej Brytanii,
Holandii, Niemczech, Szwecji i Francji (wykres 5).

N~ Wykres 3. Powiadomienia dotyczgce niebezpiecznych produktéw zywnosciowych
i niebezpiecznych suplementdéw diety (zywnos$¢ dietetyczna, suplementy diety,
zywnos$¢ wzbogacona) zgtoszone do RASFF w latach 2009-2018
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Zrédto: opracowanie wtasne na podstawie: Komisja Europejska (2019b).

12



3

5)
'}

11
|

2

1
|

18
|

i)

4 23 22
1111

2
2

3I7 3I7 3673473

101 96

(tacznie w latach 2009-2018)

17114414

PROBLEMY NA POLSKIM RYNKU SUPLEMENTOW DIETY

242
125

200
150
100

50

N~ Wykres 4. Liczba zgtoszen do systemu RASFF w zaleznosci od kraju wysytajgcego zgtoszenie
250

10

efoaln
elesing
efoemloyd
elu01S]
Sinqwasyn
elieolemzs
elunuwny
e[oEMOIS
enew
eLsny
SEEIN
elnesniyiod
BIUBMOIS
BeM10%
elpueyr
eidleg
elueq
1dAD
Ayoomm
eidamIoN
eluedzsiy
efouelq
elpueioH
Ayoaz)
emirn
ejuejfig exisim
B)S10d
efoamzs
elpuejul
RowsIN

9 9 7

4 13 12 12 12 41 44

I I P I

32 29 27 21149 19 16 15 1

6

produktu (tgcznie w latach 2009-2018)
132 129

671
231

600
500
400
300
200

~ Wykres 5. Liczba zgtoszen do systemu RASFF w zaleznosci od kraju pochodzenia zgtoszonego
700

Zrédto: jak w wykresie 3.

elpuell
elzelew
BlUO1ST
vdd
elesing
elsny
elieolemzs
19BIZ]
emjo}
Suoy3uoH
e[0BMO}S
ejpueifel
efoiny
Ayoom
eidleg
Ayoaz)
eluedzsiy
epeuey|
KIS3M
B)S10d
efsoy
efouel4
AowaIN
efoomzs
alpul
elpueioH
eluelfig exiaim
Auyo
auozooupa(z Aueis

Zrédto: jak w wykresie 3.



PROBLEMY NA POLSKIM RYNKU SUPLEMENTOW DIETY

17/

HOSPITALIZACJE ZWIAZANE Z ZAZYWANIEM SUPLEMENTOW DIETY

: W 2015 r,, w ,The New England Journal of Medicine” opublikowano badanie, w ktérym osza- :
cowano, ze w Stanach Zjednoczonych, rocznie, z powodu powiktan zwigzanych ze spozyciem
§ suplementow diety notuje sie 23 tys. wizyt na oddziatach ratunkowych. Wsréd oséb mtodych :
ponad potowa wizyt spowodowana byta produktami odchudzajacymi i dodajgcymi energii.
Wsréd osob starszych, prawie 40 proc. wizyt spowodowaty problemy z potykaniem (wiele
produktéw z mikroelementami sprzedaje sie w tabletkach przekraczajacych 22 mm dtugosci)
(Geller i in., 2015). Liczby podane w cytowanym badaniu sa prawdopodobnie zanizone, ponie-
waz nie wszystkie zdarzenia zwigzane z suplementami diety sg doktadnie raportowane. W Pol-
sce nie przeprowadzano podobnych badarn, jednak biorgc pod uwage, ze w przyblizeniu co
drugi Amerykanin deklaruje zazywanie suplementéw diety oraz to, ze w Polsce spozycie suple-
mentéw jest na podobnym poziomie (Gtéwny Urzad Statystyczny, 2018) mozna w przyblizeniu
oszacowac (przyjmujac taka sama czestotliwos¢ wizyt), ze w Polsce przynajmniej 2,9 tys. wizyt
i na oddziatach ratunkowych rocznie mozna przypisac¢ niepozgdanym zdarzeniom bedgcym wy-

nikiem spozywania suplementow diety.

Wzrost na polskim rynku

Opisane wyzej niedoskonatosci rynku su-
plementoéw diety prawdopodobnie nie stano-
wityby znacznego zagrozenia dla zdrowia pu-
blicznego, gdyby rynek ten pozostawat niszowy.
Tymczasem w Polsce rokrocznie notowane sg
kolejne rekordy sprzedazy suplementéw diety.
Z roku narok coraz wieksza liczba konsumentow
kupuje coraz wiecej suplementow, a wynika to
z niedoinformowania (a w konsekwencji z ogra-
niczonej wiedzy) oraz tatwego dostepu do tych
produktow.

W 2043 r. globalny rynek suplementow
diety okreslono jako ,sektor silnego wzrostu”
(Teichner, Lesko, 2013). Szacuje sie, ze jego war-
tos¢ w 2018 r. przekroczyta 100 mld USD i ocze-
kuje sie, ze do 2025 r. rynek ten bedzie rést o ok.
7 proc. rocznie (Grand View Research, 2019; Re-
search and Markets, 2019). Do przyczyn szybkie-
go tempa wzrostu rynku suplementdw mozna
zaliczyc: (1) starzenie sie spoteczeristw europej-
skich i pétnocnoamerykariskich, (2) wzrost Swia-
domosci konsumentéw na temat profilaktyki

zdrowotnej, (3) rosnaca popularnosé samole-
czenia, (4) szeroki asortyment dostepnych pro-
duktoéw i niskie bariery wejscia na rynek oraz
(5) wzrost popularnosci sprzedazy przez internet
(Dickinsoniin., 2014).

W ciggu ostatniej dekady wartosc¢ pol-
skiego rynku suplementow diety przyrosta po-
nad dwuipotkrotnie (z 1,72 mld PLN w 2008 r. do
4,35 mld PLN w 2017 r. - wykres 6), a w najbliz-
szej przysztosci spodziewany jest wzrost do
wartosci przekraczajgcej 5 mld PLN (Sniezek,
2019). Do najczesciej spozywanych suplemen-
téw nalezy zaliczy¢ magnez, immunostymu-
lanty, probiotyki, witaminy i mineraty dla doro-
stych, produkty przyspieszajgce przyrost masy
miesniowej, produkty kosmetyczne i produkty
odchudzajgce. Na szybki rozwoj rynku suple-
mentéw diety w Polsce wskazuje réwniez przy-
rastajgca liczba produktow zarejestrowanych
w GIS. W 2008 r. do GIS zgtoszono 1 116 pro-
duktow, podczas gdy w 2018 r. liczba zgtoszen
wyniosta juz 12 718 (wykres 7).
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N Wykres 6. Warto$é polskiego rynku suplementéw diety w latach 2008-2017 (w mld PLN)
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Zrédto: opracowanie wtasne na podstawie: Instytut Ochrony Zdrowia (2017); Najwyzsza Izba Kontroli (2017);
PMR (2010); Sniezek (2019).

~ Wykres 7. Liczba nowych produktéw wpisanych do rejestru Gtéwnego Inspektoratu Sanitarnego
w latach 2008-2018
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Zrédto: opracowanie wtasne na podstawie: Gtéwny Inspektorat Sanitarny (2019).

W ostatnich latach rosng rowniez nakta- produkty wydawane bez recepty (w tym suple-
dy na reklame suplementéw. Wedtug raportu menty, leki bez recepty i produkty dermatolo-
Ministerstwa Zdrowia wydatki reklamowe na giczno-kosmetyczne) miedzy marcem 2017 r.
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a lutym 2048 r. wyniosty 1 961 mln PLN i byty
0 15,8 proc. wyzsze w poréwnaniu z poprzednim
rokiem (Ministerstwo Zdrowia, 2018).

Wedtug raportu SW Research z 2047 r. trzy
czwarte Polakdéw przyznaje sie do zazywania su-
plementow diety, a potowa do regularnego ich
zazywania (SW Research, 2017). Uczestnikow ba-
dania, ktorzy zadeklarowali spozywanie suple-
mentow diety, poproszono rowniez o wskazanie
powodow. Sposrod 584 takich osdéb 55,4 proc.
wskazato na che¢ wzmocnienia organizmu,
44,3 proc. na chec¢ zwiekszenia odpornosci
organizmu na infekcje, 40,7 proc. na chec¢ uzu-
petnienia codziennej diety, 35,8 proc. chciato

miec wiecej energii, 31,7 proc. zadbac o urode,
23,8 proc. wyleczy¢ sie z konkretnych dolegli-
wosci a 17,5 proc. miec¢ zgrabng sylwetke. Sktad,
cena, osobiste doswiadczenia i zalecenia leka-
rza lub farmaceuty byty najistotniejszymi czynni-
kami wptywajacymi na wybor suplementu. Spo-
Srod ankietowanych 65 proc. kupito suplementy
w aptece, a 10,4 proc. w Internecie. Wiekszos¢
Polakéw (55 proc.) twierdzi, ze czuje wyrazna po-
prawe po zazywaniu suplementow diety, a trzy
czwarte (75 proc.) zgadza sie ze stwierdzeniem,
ze nadmiar niektdorych sktadnikdw lub nad-
mierna suplementacja moga byc¢ szkodliwe dla
organizmu.

Proponowane zmiany przepisow

W ostatnich latach wiele instytucji wzywa-
to do zmian w przepisach dotyczacych suple-
mentow diety. W 2017 r. Najwyzsza Izba Kontroli
opublikowata raport Dopuszczenie do obrotu suple-
mentow diety. W raporcie wskazano na obecnosc¢
szkodliwych substancji w niektdrych suplemen-
tach dostepnych na polskim rynku i zapropo-
nowano dwa zestawy interwencji: pierwszy
dotyczyt przepisoéw zwigzanych z wejsciem su-
plementéw diety na rynek, drugi - ich reklamy.
W ramach tego pierwszego w raporcie NIK po-
stulowano, m.in.:

1. Wprowadzenie optat za zgtaszanie no-
wych suplementdéw diety do Gtéwnego
Inspektoratu Sanitarnego.

2.  Wprowadzenie systemu wczesnego ostrze-
gania, ktory pozwolitby na szybkie powia-
damianie konsumentow o suplementach,
ktore pojawiaja sie na rynku bez wtasciwe-
go powiadomienia ztozonego w GIS.

3. Wydzielenie w rejestrze GIS kategorii su-
plementow diety, wobec ktérych podjeto
dziatania weryfikujace.

4. Uregulowanie procedur wycofywania su-
plementéw diety z rynku.

5. Ustalenie zerowego poziomu dla wy-
branych sktadnikéw suplementoéow die-
ty, gdy takie sktadniki zostang uznane za
niebezpieczne.

W zakresie reklamy propozycje NIK obejmowaty:

1. Podwyzszenie maksymalnych poziomoéw
kar, ktére moga by¢ naktadane przez GIS
na przedsiebiorstwa niespetniajgce wy-
mogow co do opakowan, reklamy i promo-
cji suplementow.

2. Usprawnienie monitoringu reklamy suple-
mentow diety przez GIS i Urzad Ochrony
Konkurencji i Konsumentow.

3. Zakaz reklamowania suplementow diety
jako majacych wtasciwosci lecznicze lub
terapeutyczne.

4. Zakaz reklamy suplementéw diety przez
osoby ze srodowisk medycznych lub far-
maceutycznych lub osoby, ktdrych sposéb
przedstawienia w reklamie mogtby sugero-
wac posiadanie wyksztatcenia medyczne-
go lub farmaceutycznego.

5. Regulacja praktyki ,brandingu parasolo-
wego”, w szczegoélnosci wyrazne rozroz-
nienie opakowan lekow i suplementdow
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diety, tak by nie mogty byc¢ ze soba
pomylone.

Dodatkowo NIK sugerowat, ze:

L,

Ministerstwo Zdrowia powinno rozszerzyc¢
dziatalnosc¢ edukacyjng i promocyjng w za-
kresie racjonalnego stosowania suplemen-
tow diety.

Nalezy zwiekszy¢ mozliwosci GIS w za-
kresie monitorowania rynku suplementow
diety. W raporcie stwierdzono, ze budze-
towe i kadrowe ograniczenia tej instytucji
uniemozliwiaty jej prowadzenie monitorin-
gu rynku w zakresie przewidzianym odpo-
wiednimi przepisami.

Poza raportem NIK do wazniejszych propozycji

zmian przedtozonych w ostatnim czasie nalezy

zaliczyc:

1.

Zakaz umieszczania wizerunkow pra-
cownikéw ochrony zdrowia w reklamach

suplementéw diety, obowigzkowe umiesz-
czenie informacji o statusie prawnym su-
plementéw we wszystkich reklamach oraz
inne obostrzenia dotyczace promocji (po-
dobne do tych obowiazujgcych juz w przy-
padku lekéw dostepnych bez recepty)
(Ministerstwo Zdrowia, 2016).
Przeniesienie uprawniert do monitorowania
reklamy suplementéw z Urzedu Ochrony
Konkurencji i Konsumentéw na Gtéwny
Inspektorat Sanitarny (Ministerstwo
Zdrowia, 2016).

Catkowity zakaz reklamy lekow dostepnych
bez recepty i suplementdéw diety (Naczelna
Izba Lekarska, 2016).

Wytgczajgc drobne zmiany w przepisach,

praktycznie zadne z powyzszych propozycji nie
zostaty do tej pory wprowadzone (stan na listo-
pad 2019 r.).
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niskie bezpieczenstwo, wysoka sprzedaz
— najwazniejsze przyczyny

Niskie bariery wejscia na rynek

W odrdéznieniu od lekdéw, wprowadzenie na
rynek nowego suplementu diety jest stosunko-
wo tatwe. Nie sg wymagane badania kliniczne
ani badania mozliwosci wystepowania interakcji
z innymi produktami czy mozliwosci wystepo-
wania skutkéw ubocznych. Ponadto suplementy
nie podlegaja kontroli jakosci. Jedynym wymo-
giem przed wprowadzeniem na rynek nowego
produktu jest zgtoszenie go za posrednictwem
elektronicznego systemu powiadomien. Decyzje
podejmowane sg na podstawie nastepujgcych
kryteriow:

- nazwa produktu i producenta,
- forma produktu, w ktérej jest wprowadza-
ny do obrotu,

- etykiety w jezyku polskim,

- sktad jakosciowy i ilosciowy, w tym
dane dotyczace sktadnikow zawartych
w produkcie,

- imieinazwisko osoby zgtaszajacej lub na-
zwa i adres podmiotu zgtaszajacego oraz
numer NIP jesli podmiot takowy posiada.
Obecnie zgtoszenie suplementu do GIS

jest bezptatne, co ma kilka niezamierzonych

konsekwencji. Jedna z nich jest to, ze niektdre
podmioty sktadajg do GIS notyfikacje o produk-
tach, ktdorych nie majg zamiaru wprowadzac na
rynek. Notyfikacje te majg na celu sprawdzenie
jak GIS zareaguje (lub nie zareaguje) na okreslo-
ne substancje (Najwyzsza Izba Kontroli, 2017).

Problemy strukturalne w polskiej ochronie zdrowia:

dostepnosc, zaufanie, koszty

Wysokie spozycie suplementow diety
w Polsce mozna przypisa¢ stosunkowo ogra-
niczonej dostepnosci do opieki zdrowotnej,
zwtaszcza podstawowej. Jednak o ile zwieksze-
nie tej dostepnosci prawdopodobnie zwiekszy-
toby wymiar bezpiecznego uzywania suplemen-
téw, to wydaje sie mato prawdopodobne, aby
sama poprawa dostepu do lekarzy rodzinnych
zmniejszyta catkowite spozycie suplementow.
Badania wskazuja, ze dostepnosc¢ opieki zdro-
wotnej jest pozytywnie skorelowana z suple-
mentacja (Shaikh, Byrd, Auinger, 2009; Vatanpa-
rast, Adolphe, Whiting, 2010). Dla przyktadu

wsréd dzieci spozycie suplementéw witamino-
wych jest pozytywnie skorelowane z dostep-
noscig opieki zdrowotnej oraz ze statusem
ekonomicznym (Shaikh, Byrd, Auinger, 2009).
W przypadku Polski moze te zaleznosc¢ uwi-
daczniac¢ fakt, ze w tym samym okresie, w kto-
rym gwattownie rosta w Polsce sprzedaz i kon-
sumpcja suplementdow diety, liczba Polakdow
zgtaszajacych problemy z dostepem do lekarza
wyraznie malata (wykres 8). Nalezy przy tym za-
znaczyc¢, ze mimo poprawy dostepu w ostatnich
latach, odpowiedz na pytanie, czy Polacy od-
czuwaja bariery w dostepie do profesjonalnej
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konsultacji w kwestiach odchudzania, zaburzen
erekcji czy suplementacji witamin, ktéra bytaby
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istotna z punktu widzenia spozycia suplemen-
téw diety pozostaje bez odpowiedzi.

~y Wykres 8. Udziat oséb deklarujgcych niezaspokojenie potrzeb zdrowotnych ze wzgledu na bariery
finansowe, dtugi czas oczekiwania lub dalekie odlegtosci w Polsce i w Unii Europejskiej
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Zrédto: Eurostat.

Z drugiej strony praktyka samoleczenia jest
w Polsce bardzo rozpowszechniona. Zgodnie z da-
nymi OECD, Polska cechuje sie najwyzszym udzia-
tem lekow dostepnych bez recepty w catkowitej
wartosci detalicznej sprzedazy lekow (wykres 9)
(OECD, 2018). Ponadto powotujac sie na dane Euro-
statu mozna stwierdzi¢, ze w 2014 r. 52 proc. Pola-
kow deklarowato zazywanie lekow dostepnych bez
recepty, co posrod krajow UE plasowato Polske je-
dynie za Finlandig (70 proc.), Litwa (57 proc.), Dania
(56 proc.) i totwa (54 proc.). Do przyczyn stosun-
kowo wysokiego poziomu samoleczenia w Polsce
mozna zaliczy¢ wiekszg wygode zwigzang z takim
rozwigzaniem, wszechobecng reklame oraz utrud-
niony dostep do opieki zdrowotnej. Kolejnym czyn-
nikiem, ktéry prawdopodobnie przyczynia sie do
rozpowszechnienia samoleczenia wsrdd Polakow

jest niski ogdlny poziom publicznej refundaciji.
W 2016 r. wartos¢ refundacji per capita w ramach
obowigzkowych programow byta w Polsce rowna
90 EUR i byt to trzeci najnizszy wynik w Unii Europej-
skiej (wykres 10). Biorac pod uwage wysoki poziom
konkurencji na rynku lekow bez recepty (i niskie
ceny bedace jego konsekwencja), samoleczenie
moze byc¢ dla wielu Polakéw po prostu bardziej do-
stepna i tarisza (a nie tylko wygodniejsza) opcja niz
leczenie lekami na recepte. Jak wspomniano wcze-
Sniej, ludzie czesto nie zdajg sobie sprawy z réznic
miedzy lekami bez recepty a suplementami diety.
Prawdopodobnie wzrost na rynku suplementéow
diety jest spowodowany tymi samymi czynnikami
co wzrost na rynku lekow dostepnych bez recepty,
tj. ograniczong dostepnoscig do tradycyjnej opieki
medycznej oraz nizszymi kosztami.
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N~ Wykres 9. Udziat lekéw na recepte i lekéw dostepnych bez recepty w catkowitej wartosci
sprzedazy detalicznej lekéw w wybranych krajach Unii Europejskiej w 2016 r. (w proc.)
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Zrédto: OECD (2018).

Wiekszos¢ Polakdw nie zazywa suplemen-
tow zgodnie z zaleceniami lekarza rodzinnego,
lecz stosuje je do samodzielnego leczenia sa-
modzielnie zdiagnozowanych problemow zdro-
wotnych. Nalezy jednak zauwazyc, ze zmiana
w tym zakresie nie musiataby koniecznie prowa-
dzi¢ do spadku sprzedazy suplementow. Zale-
cenia medyczne podlegaja fluktuacjom, w zalez-
nosci od publikacji wynikéw najnowszych badan
naukowych. W Polsce wysokie wskazniki wyko-
rzystania suplementow na utrate wagi, przyrost
masy miesniowej, zdrowe wtosy i paznokcie,
zaburzenia erekcji oraz zwigkszenie poziomu
energii moga byc¢ efektem wiekszego zaufania
do tych produktéw niz do tradycyjnej opieki
medyczne;j (lub akceptacji ryzyka w zamian za
nizsze koszty i wieksza dostepnosdé). System
opieki zdrowotnej i powigzane z nim srodowisko

Szwajcaria
Stowenia
Estonia
Dania
Finlandia
Francja
Belgia
Niemcy
Chorwacja
Malta

I Leki dostepne bez recepty

medyczne rowniez moze wptywac na spozycie
suplementdw.

Taka zaleznos¢ zaobserwowano w Stanach
Zjednoczonych. W badaniu National Health and
Nutritional Examination Survey (NHANES) wy-
kazano, ze o ile ogdlne spozycie suplementow
w Stanach Zjednoczonych byto wzglednie sta-
bilne w latach 1999-2012, spozycie konkret-
nych grup produktéow zmieniato sie wraz z me-
dialnymi doniesieniami o nowych badaniach
wskazujgcych na pozytywne skutki stosowania
suplementow z tych grup (Kantor i in., 2016).
W badaniu NHANES pokazano, ze spozycie su-
plementdéw witaminowych i suplementow z mi-
kroelementami spadto z 37 proc. catkowitej
sprzedazy do 31 proc. Z kolei spozycie kwasdéw
omega-3 wzrosto siedmiokrotnie po publikacji
badan, w ktérych stwierdzono ich pozytywny
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wptyw na uktad krazenia. Okaze sie, czy wzrosty
te utrzymajg sie po negatywnych wynikach bada-
nia VITAL (Mansoniin., 2019). Wzrost w spozyciu
witaminy D zaobserwowano po publikacji badan
wskazujacych na korzysci z zazywania witaminy
D dla zdrowia kosci, uktadu krwionosnego, zdro-
wia psychicznego i prawdopodobieristwa zacho-
rowania na raka. Zwiekszone spozycie likopenu
byto zwigzane z publikacjg wynikow sugeruja-
cych, ze zmniejsza on ryzyko wystapienia raka
prostaty (cho¢ wzrost ten wynikat gtéwnie z do-
taczenia likopenu do preparatéw multiwitamino-
wych, a nie ze sprzedazy produktéw, w ktorych

NISKI POZIOM WIEDZY, NISKIE BEZPIECZENSTWO, WYSOKA SPRZEDAZ - NAJWAZNIEJSZE PRZYCZYNY

likopen bytby podstawowa substancja). Spozy-
cie glukozaminy i chondroityny zmniejszyto sie
po tym jak wyniki badania GAIT w 2006 r. zasu-
gerowaty brak ich wptywu na strukture, funk-
cjonowanie i bol stawéw (Di Nubile, 2018). Naj-
nowsze badania wskazujg z kolei, ze zazywanie
witaminy D i wapnia zwieksza ryzyko wystapienia
udaru, co moze spowodowac reakcje na rynku.
Nalezy zaznaczy¢, ze praktycznie wszystkie wy-
niki wskazujgce na zaleznos¢ miedzy spozyciem
suplementow a stanem zdrowia sg, co do roz-
miaru, bardzo niewielkie, niezaleznie od kierun-
ku zaleznosci (Kahniin., 2019).

N~ Wykres 10. Wartos¢ refundaciji lekdw z obowigzkowych programéw rzgdowych
w krajach Unii Europejskiej w 2016 r. (w EUR, per capita)
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Zrédto: opracowanie wtasne na podstawie: OECD (2018).

Podsumowujac, dostep do systemu opie-
ki zdrowotnej i zaufanie do tego systemu moga
wptywac na popyt na suplementy, jednak kieru-
nek i skala tego wptywu jest niejednoznaczny

i zalezy od wielu innych czynnikéw. Dostep do
opieki zdrowotnej i zaufanie moga rowniez wpty-
wac na to, ktore grupy suplementéw sag najcze-
Sciej wybierane przez konsumentow.
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Sukces reklamy

Zgodnie z raportem Instytutu Monitoro-
wania Mediéw, w 2018 r. przemyst farmaceu-
tyczny wydat w Polsce 4,2 mld PLN na reklame
w telewizji, prasie i radiu (Instytut Monitorowa-
nia Mediow, 2019). Najczesciej reklamowanymi
produktami byty sSrodki przeciwzapalne, prze-
ciwbolowe, suplementy witaminowe i mineralne
oraz srodki kosmetyczne.

Reklama lekow dostepnych bez recep-
ty skierowana bezposrednio do konsumenta
(direct to consumer (DTC) advertising) jest w Polsce
dozwolona w przypadku lekow dostepnych bez
recepty, przy spetnieniu przepisow i warunkow

Niskie marze lekdw na recepte

Raport Zwigzku Aptekarzy Pracodawcow
Polskich Aptek (2019) zwrdécit uwage na pro-
blem niskich marzy w aptekach, w szczegol-
nosci w przypadku lekow na recepte. W 2012 r.
dokonano zmiany prawa farmaceutycznego,
w tym wprowadzono odgdérnie ustalone marze
na leki refundowane (Jahnz-Rézyk i in., 2017).
Gtéwnym celem tej zmiany byto ograniczenie

wymienionych w ustawie z dnia 6 wrzesnia
2001 r. Prawo farmaceutyczne. Reklamy nie
moga, m.in., by¢ kierowane do dzieci, twierdzic,
ze produkt przynosi korzysci osobom zdrowym,
ani twierdzic, ze bezpieczenstwo i skutecznosc¢
leku wynika z jego naturalnego pochodzenia. Co
wiecej, leki nie moga byc¢ reklamowane przez
osoby publicznie znane, naukowcoéw, osoby
z wyksztatceniem medycznym ani osoby, kto-
rych sposoéb przedstawienia w reklamie moégtby
sugerowac posiadanie takiego wyksztatcenia.
Tymczasem reklama suplementéw nie podlega
takim (ani podobnym) ograniczeniom.

kosztow konsumentdw i ptatnika publicznego.
Z drugiej strony gorne limity na marze sprawity,
ze apteki maja niewielkie mozliwosci genero-
wania przychodoéw ze sprzedazy lekdw refun-
dowanych i zamiast tego skupiajg wysitki na
zwiekszeniu sprzedazy lekow bez recepty i su-
plementéw diety, ktdrych przepisy o marzach
nie obowigzuja.
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Propozycje zmian

Polityka publiczna zorientowana na pacjenta

Gtownym celem polityki publicznej zwigzanej
z suplementami diety powinna byc¢ ochrona oby-
wateli przed zagrozeniami przy jednoczesnym po-
szanowaniu prawa konsumentow do dostepu do
réznorodnych (bezpiecznych) suplementéw, na-
wet jesli dowody na ich skutecznosc sa niewielkie

lub w ogoéle nie istniejg. W miejsce ,karania” pro-
ducentéw, mysl przewodnia zmian powinna byc¢
zorientowana na obywateli i jak najlepiej wspierac
ich w podejmowaniu $wiadomych decyzji oraz pro-
wadzeniu zdrowego trybu zycia w spoteczeristwie,
zgodnie z zasadami wolnego rynku.

Natozenie optaty za rejestracje nowych suplementow

Obecnie za powiadomienie GIS o wprowa-
dzeniu nowego suplementu diety na rynek nie
jest wymagana optata. Dlatego tez (jak wspo-
mniano) niektére wnioski sktadane sa bez za-
miaru wprowadzenia produktéw na rynek, w celu
przetestowania reakcji GIS na konkretne sktad-
niki, zwigzki czy formuty. Zjawisko to zwieksza

obcigzenie pracownikow GIS i ogranicza ich
zdolnos¢ do kontroli rynku suplementéw, ktére
rzeczywiscie spozywajg konsumenci. Optata za
zgtoszenie nowych suplementéw (wystarczajaco
niska by nie naruszyc réwnowagi konkurencyjnej
na rynku) miataby szanse na ograniczenie liczby
takich testowych zgtoszen.

Zwiekszenie nadzoru nad rynkiem

Obecnie nie istnieje uniwersalny zestaw
przepisow, ktore sg wystarczajgco skuteczne
by chronic¢ ludzi przed potencjalnym niebezpie-
czenstwem zwigzanym z suplementami. W Unii
Europejskiej suplementy klasyfikowane sg jako
produkty spozywcze i to po stronie producen-
téw, importerdow i dystrybutoréw lezy zapew-
nienie ich bezpieczenistwa. Polska, podobnie jak
inne paristwa cztonkowskie UE, wymaga jedynie
powiadomienia o wprowadzeniu nowego pro-
duktu na rynek. Jednak z powodu brakéw bu-
dzetowych i kadrowych organ odpowiedzialny
za weryfikacje tych powiadomien, tj. Gtowny In-
spektorat Sanitarny, nie wypetnia nalezycie tych
obowigzkoéw. Jak podano w raporcie Najwyzszej

Izby Kontroli (2017) w latach 2014-2016 GIS rozpo-
czynat procedure weryfikacji zgtoszenia srednio
240 dni po otrzymaniu powiadomienia, a Sredni
czas weryfikacji wynosit 455 dni i byt kilkukrotnie
wyzszy niz maksymalny, szescdziesieciodniowy
czas przewidziany w ustawie o bezpieczeristwie
zywnosci i zywienia. Obecne przepisy umozli-
wiajg producentom wprowadzenie produktu na
rynek natychmiast po wystaniu powiadomienia
(tj. niezaleznie od trwajacego procesu weryfika-
cji). Oznacza to, ze niezweryfikowane (i potencjal-
nie niebezpieczne lub nielegalne) produkty sa
dostepne w sprzedazy detalicznej przez srednio
dwa lata zanim GIS pozna ich sktad i zweryfiku-
je dokumentacje. W przypadku innych procedur



regulacyjnych raport NIK rowniez wskazuje na
znaczne opodznienia.

GIS ma mozliwosc¢ przeprowadzania kon-
troli suplementow diety dostepnych na rynku.
Kontrole moga by¢ przeprowadzone w ramach
losowego poboru probek produktéow z rynku
lub celowej kontroli produktéw, co do ktérych
istnieje podejrzenie, ze nie spetniaja przepisow
(np. zgtoszenia konsumentow, niezaleznych
laboratoriéw). Jednak tylko niewielka czes¢
suplementow jest poddawana takiej kontroli
(Najwyzsza Izba Kontroli, 2017). W 2017 r. GIS
przeprowadzit 4 280 kontroli suplementéw
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Z czego az 6,24 proc. miato negatywne, dyskwa-
lifikujace wyniki (Interpelacja nr 22662, 2018).
Sugeruje to, ze jeden na 16 suplementéw die-
ty dostepnych na polskim rynku jest niezgod-
ny z wymaganiami/deklaracjami producenta.
Biorac pod uwage, ze kontrole GIS nie sg prze-
krojowe i koncentruja sie zazwyczaj na jednym,
wybranym aspekcie produktu, a takze fakt, ze
stosunkowo niewiele kontroli ma na celu wykry-
cie zanieczyszczen lub nielegalnych substanciji
(wykres 11), rzeczywisty odsetek suplementéw
diety, ktore powinny by¢ zdyskwalifikowane
moze by¢ nawet wyzszy.

~ Wykres 11. Zakres badan prébek suplementéw diety przeprowadzonych przez GIS w 2047 r.

Znakowanie

3196

Organoleptycznie

2273

Inne parametry

2257

2/

Zanieczyszczenia mikrobiologiczne mism 695
Metale szkodliwe dla zdrowia s : 433

Substancje dodatkowe dozwolone mmm 311

Mikotoksyny 1 34

~

Zanieczyszczenia biologiczne

Zanieczyszczenia fizycznei 5

(0]

Zrédto: Interpelacja nr 22662.

Oszacowanie odsetka produktdw, ktdre zo-
staty poddane kontroli przez GIS nie jest mozliwe,
gdyz nie istnieje mozliwos¢ oszacowania liczby
dostepnych na rynku produktow. Biorgc jednak
pod uwage stosunkowo nierestrykcyjne normy
dotyczace zanieczyszczenia i sktadu, a takze
wysoki odsetek negatywnych wynikow kontroli
GIS, nalezatoby zasugerowac, ze polskie wtadze

1000 2 000

Liczba badan

3000 4 000

powinny zwiekszy¢ wysitki w zakresie nadzoru
nad rynkiem suplementoéw diety. Teoria ekonomii,
potwierdzona badaniami empirycznymi, sugeruje
ze aby przeciwdziatac przestepczosci w optymal-
ny spotecznie sposdb nalezy odpowiednio wy-
wazyc¢ dwa czynniki: stopien kary i prawdopodo-
bienstwo wykrycia (Freeman, 1999). Dlatego tez
samo podniesienie kar za wprowadzenie na rynek
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niezgodnego z przepisami lub wrecz szkodli-
wego produktu moze by¢ niewystarczajace bez
wprowadzenia odpowiednich systemdw moni-
torujacych i zwiekszenia prawdopodobienstwa

wykrycia nielegalnych praktyk. Przyznanie Gtow-
nemu Inspektoratowi Sanitarnemu wiekszych
srodkow na kontrole rynku suplementow pomo-
gtoby osiagnac ten cel.

Zmiany w rejestrze suplementow diety

Jak wspomniano producenci suplementéow
diety i innych sSrodkdéw spozywczych objetych
powiadomieniem o pierwszym wprowadzeniu
(zgodnie z ustawa o bezpieczenstwie zywnosci
i zywienia) maja obowiazek powiadomi¢ GIS
o wprowadzeniu nowego produktu na rynek.
Rowniez zgodnie z powyzsza ustawg GIS pro-
wadzi dla takich produktéw rejestr, ktory jest
powszechnie dostepny na stronie internetowe;j
urzedu. Niestety w obecnej formie, wspomniany
rejestr nie stanowi wiarygodnego Zrodta infor-
macji o suplementach dla konsumentoéw, leka-
rzy, jednostek administracji i osrodkéw nauko-
wych. Do istotnych probleméw z tym zwigzanych
mozna zaliczy¢:

- W rejestrze nie przechowuje sie informacji
0 tym, czy produkt jest nadal dostepny na
rynku. Producenci nie sg zobligowani do in-
formowania GIS o wycofaniu konkretnych
produktéw z rynku. Dlatego tez niemozliwe
jest przeprowadzenie analizy rynku suple-
mentéw na podstawie omawianego rejestru.
Nie mozna oszacowac chociazby liczby do-
stepnych marek suplementoéw. Producenci
suplementéw diety (i pozostatych Srodkdéw
spozywczych objetych powiadomieniem
0 pierwszym wprowadzeniu) powinni zostac
zobowigzani do poinformowania GIS o za-
przestaniu dystrybucji produktu. Do rejestru
nalezy dodac dwie kolumny: date wprowa-
dzenia produktu na rynek i date wycofania
z rynku. Ta ostatnia powinna pozostac pu-
sta, jesli produkt jest dostepny i zawierac
date wycofania z rynku, jesli produkt nie jest
juz dostepny w sprzedazy;

- obecnie w rejestrze nie przechowuje sie
informacji o biezgcych lub przesztych
kontrolach ani informacji o wycofanych
produktach. Rejestr powinien zostac po-
szerzony o dodatkowa tabele, zawierajg-
ca takie dane, np. identyfikator produktu,
identyfikator kontroli, data rozpoczecia
kontroli, data zakorczenia kontroli, za-
kres badan, wynik badania, przyczyna
przeprowadzenia kontroli (pobranie préob-
ki z rynku, kontrola z powodu uzasadnio-
nych podejrzen dotyczacych nieprze-
strzegania przepiséw). Dodatkowo rejestr
powinien zawierac¢ informacje o wycofa-
nych produktach, w tym date i powdd
wycofania;

- omawiany rejestr w obecnej formie jest
niezgodny z podstawowymi dobrymi
praktykami projektowania baz danych,
m.in.:

- kilka kolumn, ktére powinny byty zo-
stac¢ zaprojektowane w formacie listy
rozwijanej funkcjonuje jako zwykte ko-
lumny tekstowe. W efekcie w rejestrze
wystepuje wiele tatwych do unikniecia
literowek, a takze réznych sposobdw
zapisywania tych samych informacji
(cech produktow). Uniemozliwia to ko-
rzystanie z bazy danych bez uprzednie-
g0, gruntownego czyszczenia;

- rejestr nie jest znormalizowany. Wersja
bazy danych dostepna do pobrania po-
winna (przynajmniej) odpowiadac wta-
Sciwosciom pierwszej postaci normal-
nej (Codd, 1970).
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Zmiana przepisow reklamowych i przepisow dotyczacych

opakowan

W 2016 r. Naczelna Izba Lekarska opo-
wiedziata sie za catkowitym zakazem wszel-
kiej reklamy lekow bez recepty i suplementow
diety (Naczelna Izba Lekarska, 2016). Jednak
takie przepisy najpewniej nie bytyby zgodne
z prawem unijnym, w szczegolnosci z dyrek-
tywa 2001/83/EC. Niektore obostrzenia rekla-
mowe zostaty juz wprowadzone, w tym zakaz
wystepowania w reklamach kadry medycznej
(w kodeksie etyki lekarskiej). Wielu producen-
téow postanowito obchodzi¢ te przepisy wy-
Swietlajgc obrazy osob, ktorych sposob pre-
zentacji wskazywat na powigzanie z medycyna.
W ostatnim czasie przedstawiono wiele propo-
zycji zmian w przepisach dotyczacych rekla-
my suplementow diety (Ministerstwo Zdrowia,
2016; Najwyzsza Izba Kontroli, 2017), z ktérych
wiele mogtoby skutecznie pomdc w rozwigza-
niu problemu asymetrii informacji miedzy pro-
ducentami a konsumentami suplementéw. Do
najwazniejszych nalezy zaliczyc:

- objecie reklamy suplementow diety takimi
samymi przepisami, ktérymi obecnie obje-
te sa leki bez recepty (zapisane w ustawie
Prawo farmaceutyczne),

-  zwiekszenie wysokosci kar, ktére moga
zostac natozone na reklame niezgodna
Z przepisami,

- regulacja praktyki ,brandingu parasolo-
wego”, czyli zazwyczaj celowego upodab-
niania opakowan suplementéw diety do
lekow, przez wprowadzenie wymogu, aby
wszystkie opakowania suplementéow mia-
ty czytelny, wyraznie widoczny i drukowa-
ny duzg czcionka tekst, informujacy ze pro-
dukt jest suplementem diety,

- wprowadzenie do ulotek obowigzkowych
informacji o tym, ze suplementy diety
nie muszg przechodzi¢ testow skutecz-
nosci, ze sg produktami spozywczymi,
a nie lekami oraz ze nie zapewniajg ko-
rzysci zdrowotnych poza tymi, ktére moz-
na osiggnac dzieki zdrowej i zbilansowa-
nej diecie,

- wprowadzenie zakazu reklamy suple-
mentow diety w sposob implikujgcy efek-
tywnosc kliniczna (np. reklama produktu
jako srodka wspomagajacego odchudza-
nie sugeruje efekt kliniczny, ktérego wy-
stepowanie nie zostato potwierdzone
badaniami),

- umieszczenie nastepujacego (lub podob-
nego) ostrzezenia we wszystkich rekla-
mach: ,Suplementy diety to srodki spo-
zywcze, ktérych celem jest uzupetnienie
normalnej diety”.

Opodatkowanie: rozna elastycznosc popytu dla roznych

produktow?

Dodatkowe opodatkowanie suplementéw
diety mogtoby zmniejszy¢ sprzedaz produktdw
tego typu, ale mogtoby takze pociggnac za sobg
niezamierzone i negatywne konsekwencje. Po
pierwsze elastycznosc¢ popytu na okreslone gru-
py suplementow nie jest znana. Moze okazac sie,
ze wprowadzenie podatku najbardziej wptynie na

sprzedaz suplementéw, ktore sa najbardziej ta-
godne lub wrecz korzystnie wptywajg na samo-
poczucie (jak witaminy i mineraty), podczas gdy
sprzedaz bardziej niebezpiecznych suplementow
(jak np. produkty wspomagajace odchudzanie)
zmienitaby sie w niewielkim stopniu. Pytania co
do cenowej elastycznosci popytu réznych grup

29



30

PROPOZYCJE ZMIAN

suplementdow nie maja odpowiedzi w literaturze.
Ponadto nalezy zaznaczyc¢, ze jesli te dodatkowo
opodatkowane produkty wcigz stanowityby bar-
dzo wazne zrédto przychodu aptek, ich wtascicie-
le mogliby jeszcze zwiekszy¢ promocje tego typu
produktéow w swoich placéwkach.

Z drugiej strony, dodatkowe opodatkowa-
nie grup suplementow stwarzajgcych najwieksze
ryzyko dla zdrowia (niosacych za soba najmniej
korzysci) wydaje sie by¢ uzasadnione przy zato-
zeniu, ze pozyskane w ten sposéb dodatkowe
srodki zostatyby wykorzystane na zwieksze-
nie zakresu monitorowania rynku suplemen-
tow. Wydaje sie, ze najtatwiejszym sposobem

wprowadzenia takiej reform bytoby podniesienie
stawki VAT na suplementy z obecnie stosowa-
nej, obnizonej stawki 8 proc., do standardowych
23 proc. Takie rozwiazanie z pewnoscig ograni-
czytoby sprzedaz suplementow objetych nowa
stawka, jednak skala tego ograniczenia jest nie-
mozliwa do oszacowania bez dodatkowych ba-
dan (jak wspomniano). Ponadto nie ma gwaran-
cji, ze dodatkowe fundusze uzyskane w efekcie
podniesienia stawek VAT na suplementy diety
(lub konkretne grupy suplementdéw) zostatyby
wykorzystane na zwiekszenie nadzoru nad ryn-
kiem lub przeprowadzenie kampanii edukacyj-
nych skierowanych do konsumentéw.

Wtaczenie aptek i farmaceutow do systemu ochrony zdrowia

W wielu krajach w aptekach zlokalizowane
sg niewielkie przychodnie, ktére oferujg pod-
stawowe ustugi medyczne jak kontrole cisnie-
nia krwi, leczenie cukrzycy, wstepne badania
zdrowia psychicznego, porady dotyczace od-
chudzania, szczepienia i medycyne podrdzna.
Przychodnie te czesto prowadzone sg przez
pielegniarki lub farmaceutéw. Wykorzystanie
aptek w takim celu, w znacznej mierze dzieki
duzemu natezeniu ruchu w aptekach, stwa-
rzatoby szanse na skierowanie 0séb z proble-
mami zdrowotnymi do tradycyjnego systemu
opieki zdrowotnej w miejsce samodzielnej
decyzji o przyjmowaniu suplementdw diety
(Knappiin., 2019). W Polsce podejmowano juz
dyskusje o wzmocnieniu pozycji farmaceutow
w systemie ochrony zdrowia, co motywowano
przede wszystkim faktem, ze o ile Polska cier-
pi na znaczny niedobdr lekarzy i pielegniarek,

o tyle cechuje sie relatywnie wysoka liczba far-
maceutéw (Deloitte, 2018).

Mimo tatwo dostrzegalnych korzysci, ktore
zaproponowane wyzej rozwiazanie mogtoby mie¢
dla zdrowia publicznego w Polsce, sg rowniez ta-
two dostrzegalne wady. Zdecydowana wiekszos¢
aptek w Polsce to prywatne firmy operujace na
zasadzie for-profit, s potgczone z publicznym sys-
temem ochrony zdrowia przez system refundacji.
Wtaczenie farmaceutdéw w procesy diagnostyczne
i w leczenie pacjentow datoby im jeszcze wieksza
niz obecnie mozliwos¢ wptywania na wybory kon-
sumentow. Biorgc pod uwage, ze marze aptecz-
ne ze sprzedazy suplementow diety sg wysokie
w porownaniu do innych produktéw, mogtoby to
skutkowac jeszcze wieksza tendencjg wsrod pra-
cownikow aptek do sugerowania pacjentom zaku-
pu suplementéw diety, a w efekcie do zwiekszenia
sprzedazy i konsumpcji tych produktow.

Zmiany w sprzedazy internetowej

Zgodnie z badaniem SW Research co dzie-
siaty Polak, ktéry spozywa suplementy diety,

kupuje te produkty za posrednictwem interne-
tu (SW Research, 2017). Sprzedaz internetowa



jest nieroztgcznie zwigzana ze zmniejszeniem
kontroli regulacyjnej nad rynkiem, poniewaz
minimalizuje bariery wejscia na rynek dla mniej-
szych firm, ktore moga mie¢ mniejsza zdolnos¢
do zapewnienia bezpieczernstwa swoich pro-
duktow. Ponadto niewielkie koszty rozpocze-
cia dziatalnosci oraz zmniejszone mozliwosci
kontroli zwigzane ze sprzedazg internetowa
moga zwiekszac pokuse oferowania klientom
produktéw niebezpiecznych, sfatszowanych
lub pochodzacych od producentdw, ktorzy nie
przestrzegaja podstawowych przepisow bezpie-
czenstwa, czystosci czy higieny pracy. Jednym
ze sposobdw na ograniczenie wspomnianych
wyzej problemow mogtoby by¢ wprowadzenie
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wymogu powigzania sprzedazy internetowej su-
plementdw diety z tradycyjnymi lokacjami lub
z firmami, ktére w swojej ofercie maja takze leki
i spetniajg najbardziej rygorystyczne standardy
bezpieczernistwa. Jest to rozwigzanie podobne
do obiecywanego przez wiele duzych firm farma-
ceutycznych po publikacji raportu NIK w 2017 r.
Firmy farmaceutyczne produkujace leki nara-
zone sg na duze straty spowodowane ztg prasa
generowana przez niekorzystne zdarzenia wywo-
tane sprzedaza niebezpiecznych suplementow
diety przez matych graczy (ktérzy nie chca lub
nie majg mozliwosci utrzymania tak samo wyso-
kich standarddw jakosci), sa zatem zaintereso-
wane samoregulacja.

Utatwiony kontakt miedzy pacjentem a lekarzem

Jednym z problemow rynku suplementdw
diety jest czesta niewiedza lekarzy, ze pacjen-
Ci je zazywajg, a potencjalne interakcje miedzy
suplementami a lekami pozostaja w znacznym
stopniu niezbadane. Czesciowo wynika to z re-
latywnie rzadkich interakcji miedzy pacjentami
a lekarzami rodzinnymi w Polsce. Ciezko spo-
dziewac sie, zeby w najblizszych latach zaczat
w Polsce funkcjonowac zintegrowany elektro-
niczny system dokumentacji medycznej (zwtasz-
cza w opiece ambulatoryjnej), jednak wprowa-
dzenie prostego systemu komunikacji miedzy
lekarzami a pacjentami (opartego choc¢by na

wiadomosciach e-mail lub komunikatorze
w przegladarce internetowej) wydaje sie mozli-
we. Mozna wymienic¢ wiele zalet wprowadzenia
takiego systemu, jednak w wymiarze suplemen-
tow diety pozwolitoby to zmniejszy¢ ryzyko wy-
stepowania zdarzen niepozadanych zwigzanych
np. z taczeniem lekdw i suplementow. Lekarze,
ktorzy otrzymajg powiadomienie, ze pacjent
chce na przyktad zmniejszy¢ wage i rozwaza wy-
préobowanie suplementu, mogliby wesprzec jego
wysitki zgodnie z najlepsza wiedza medyczng,
a takze dostarczy¢ informacji o potencjalnym
ryzyku zwigzanym z réznymi suplementami.

Oznakowanie wystaw w aptekach

W 2016 r. Naczelna Izba Lekarska (NIL) wy-
razita zdanie, ze suplementy diety nie powinny
by¢ sprzedawane w aptekach (Naczelna Izba
Lekarska, 2016). Chociaz takie rozwigzanie mia-
toby oczywiste zalety, prawdopodobnie bytoby
niezgodne z prawem unijnym (Interpelacja nr
22662). Ponadto biorac pod uwage relatywnie

wysokie marze na suplementy diety oraz to jak
duze znaczenie majg one dla dziatalnosci ap-
tek (Zwiazek Aptekarzy Pracodawcow Polskich
Aptek, 2019) takie rozwigzanie mogtoby powaz-
nie zmniejszyc¢ liczbe dziatajgcych w Polsce ap-
tek, a tym samym obnizy¢ dostepnosc leczenia
farmaceutycznego. Wreszcie, ograniczatoby ono
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dostep konsumentéw do tych suplementéw
diety, ktére sg wzglednie nieszkodliwe a w wie-
lu przypadkach moga pozytywnie wptywac na
samopoczucie i stan zdrowia pacjentow (jak wi-
taminy i mineraty). W zwiazku z powyzszymi ar-
gumentami nie wydaje sie, zeby catkowity zakaz
sprzedazy suplementéw w aptekach mogti po-
winien by¢ w Polsce wprowadzony.

Krokiem naprzéd w kwestii sprzedazy
suplementéw w aptekach mogtoby byc¢ za to
wprowadzenie regulacji w zakresie oznakowa-
nia wystaw w aptekach. Obecnie w wielu z nich
produkty sg uporzadkowane wedtug kategorii.
Na przyktad osoba z niestrawnoscig w pierw-
szej kolejnosci skieruje sie do potki oznakowa-
nej ,problemy pokarmowe, trawienie”, pod ktoé-
rym znajda leki zobojetniajace kwas zotadkowy,
omeprazol, pantoprazol i inne produkty. Chociaz
pomaga to klientom w znalezieniu docelowego
produktu, utwierdza takze pacjentéw w przeko-
naniu, ze nie istnieje istotna réznica miedzy le-
kami bez recepty a suplementami diety. Apteki
czesto oznaczajg potki napisami takimi jak np.
,produkty odchudzajace”, a tym samym nadaja
wiarygodnosc¢, a wrecz implikuja efektywnosc¢
kliniczng produktéw zawierajgcych mieszan-
ki kofeiny, pirogronianu, karnityny, kapsaicyny
i innych zwiazkow, dla ktérych dowody skutecz-
nosci nie istniejg lub sg bardzo ograniczone. Co

wiecej, u pacjentow z wysokim cisnieniem krwi,
cukrzyca, chorobami serca lub chorobami wa-
troby niektore z tych zwigzkéw moga by¢ nawet
niebezpieczne.

Ludzie ufajg aptekom jako instytucjom me-
dycznym, ktore nie tylko oferujg dostep do le-
kow, ale takze stuza porada w zakresie proble-
mow medycznych. Ponad 90 proc. Polakéw ufa
farmaceutom (Medexpress, 2019). Biorac pod
uwage, ze suplementy nie przechodza testéw
skutecznosci przed wprowadzeniem na rynek,
reklamowanie tych produktéw za pomoca ozna-
kowania potwierdzajgcego zapewnienia produ-
centéw (na ktére zazwyczaj nie ma dowodow
klinicznych) jest nieodpowiedzialne i wprowadza
konsumentow w btad. Dlatego tez suplementy
w aptekach powinny by¢ wyraznie oznakowa-
ne jako takie. Innym potencjalnie korzystnym
srodkiem regulacyjnym bytoby wprowadzenie
wymogu, aby apteki eksponowaty suplemen-
ty diety i leki bez recepty osobno, z wyraznym
oznakowaniem, ze produkty z tej pierwszej grupy
nie sg lekami.

Omawiane propozycje mogtyby rowniez
zachecac producentow do zastapienia niekto-
rych wytwarzanych suplementéw lekami (a wiec
produktami badanymi pod katem efektywnosci
i bezpieczenstwa) w celu uzyskania bardziej lu-
kratywnych miejsc na ekspozycjach aptecznych.



Podsumowanie

Y <

wiatowy rynek suplementdw diety

znacznie rozwinat sie w ostatnich la-

tach. Rdwnoczesnie pojawity sie obawy
dotyczace potencjalnych zagrozen dla zdrowia
publicznego, ktére moga wyniknac z ograni-
czonego nadzoru regulacyjnego nad rynkiem
suplementoéw i z asymetrii informacji miedzy
konsumentami a producentami. W Polsce licz-
ba suplementow diety rejestrowanych co roku
w Gtéwnym Inspektoracie Sanitarnym wzrosta
kilkukrotnie w ciggu ostatniej dekady. Podobnie
wysoki wzrost zanotowano w liczbie suplemen-
téw zgtoszonych do unijnego systemu RASFF.

W niniejszym raporcie zaproponowalismy
zestaw interwencji majgcych na celu ochrone
zdrowia publicznego przed zagrozeniami zwig-
zanymi z suplementami diety. Jest to rynek, dla
ktérego obecnie nie opracowano zestawu regu-
lacji, pozwalajacego na jednoczesne zapewnie-
nie bezpieczenstwa i nieograniczanie wolnosci
w zakresie wyboréw konsumenckich. W znacznej
mierze wynika to z nieswiadomosci konsumen-
tow czym suplementy diety sg i w czym réznia
sie one od lekdw dostepnych bez recepty. W na-
szym przekonaniu zmiany przepiséw o najwyz-
szym priorytecie, ktére nalezatoby rozwazyc¢ by
rynek suplementow w wiekszym stopniu stoso-
wat sie do powyzszej zasady, obejmuja:

1. wprowadzenie optaty za rejestracje no-
wych produktow,

2.  zwiekszenie zdolnosci odpowiednich or-
ganow do przeprowadzania wiekszej
liczby bardziej szczegdétowych kontroli
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suplementéw z rynku (na przyktad kontro-
li deklarowanego sktadu pod wzgledem ja-
kosciowym i ilosciowym, czy kontroli czy-
stosci mikrobiologicznej),

3. znaczne poprawienie systemu zgtasza-
nia produktéw do Gtéwnego Inspektoratu
Sanitarnego, w tym poprawa funkcjonal-
nosci rejestru suplementow diety i innych
produktéw wymienionych w ustawie o bez-
pieczenstwie zywnosci i zywienia,

4.  aktualizacja przepisow dotyczacych opa-
kowan, reklamy i wystaw w aptekach,

5. wprowadzenie elektronicznych systemow
opieki zdrowotnej w celu poprawy komu-
nikacji miedzy lekarzami a pacjentami.
Ponadto nalezy zwiekszy¢ liczbe niezalez-

nych badan nad zachorowalnoscig pacjentow

zwigzang ze szkodliwymi sktadnikami i zanie-
czyszczeniami zawartymi w suplementach oraz
ich niewtasciwym stosowaniem. Nalezy rowniez
dokonac oceny skutecznosciinterwencji podej-
mowanych na rynku suplementéw w krajach Unii

Europejskiej. Umozliwi to okreslenie zestawu

polityk, ktére dajg najwieksze szanse na zwiek-

szenie bezpieczenstwa rynku suplementéow

i Swiadomosci konsumentow przy jednocze-

snym niewielkim wptywie na konkurencje na tym

rynku. W ten sposdb Polska miataby szanse stac
sie europejskim liderem w rozwigzaniach regula-
cyjno-instytucjonalnych na rynku suplementoéw,
ktorego problemy z roku na rok stanowig coraz
wieksze wyzwanie dla administracji publicznej
w wiekszosci krajow rozwinietych.
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