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Wiasciwie zbilansowana i zapewniajgca odpowiednig kalorycznos$¢ dieta jest niezbedna nie tylko dla os6b zdrowych i
aktywnych, lecz takze dla pacjentéw, zwlaszcza tych przewlekle chorych, u ktérych istnieje duze ryzyko
niedozywienia. Niedozywienie bowiem niezwykle ostabia organizm, przez co utrudnia rekonwalescencje, niekiedy
komplikuje przeprowadzenie koniecznych zabiegéw chirurgicznych, a w najgorszych przypadkach moze nawet
prowadzié do zgonéw. Zywienie medyczne, a co za tym idzie spozycie zywnosci specjalnego przeznaczenia
medycznego, czyli tzw. FSMP jest zatem kluczowym elementem wptywajacym nie tylko na samopoczucie pacjentow,
ale takze determinujagcym efekty leczenia. Czym w istocie jest Srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia
medycznego? Czym rézni sie od produktu leczniczego? Kiedy powinien by¢ stosowany? | jakie dane sg potrzebne do
wykazania, by stwierdzi¢, ze zywno$¢é FSMP zostata prawidtowo wprowadzona na rynek?

Zgodnie z rozporzadzeniem unijnym nr 609/2013 zywnosc¢ specjalnego przeznaczenia medycznego oznacza zywnos¢
specjalnie przetworzong lub zywnos¢ o specjalnym sktadzie przeznaczong do dietetycznego odzywiania pacjentow, w
tym niemowlat, stosowang pod nadzorem lekarza; jest ona przeznaczona do wytgcznego lub czesciowego zywienia
pacjentdw z ograniczong, uposledzong Ilub zaburzong zdolnoscig przyjmowania, trawienia, wchtaniania,
metabolizowania lub wydalania zwyktej zywnosci lub niektérych sktadnikéw odzywczych zawartych w tej zywnosci lub
jej metabolitach, lub pacjentéw z innymi uzasadnionymi medycznie wymaganiami zywieniowymi, w przypadku ktérych
dietetyczne odzywianie nie moze zosta¢ osiggniete jedynie przez zmiane normalnej diety.

Lekarze zalecajg spozycie zywnosci FSMP najczesciej wsrod pacjentdw onkologicznych, neurologicznych, osob w
okresie pooperacyjnym, w czasie rekonwalescenc;ji, a takze oséb starszych majacych problemy przyktadowo z dysfagia
czy brakiem apetytu.

FSMP jest zatem szczegdlnym rodzajem produktéw spozywczych, stworzonym dla oséb, ktére nie sg w stanie przy
pomocy zwyklych produktéw spozywczych dostarczyé sobie wszystkich sktadnikéw odzywczych w odpowiednich
ilo$ciach. Zywno$¢ FSMP w swoim skfadzie, tak jak zwykte produkty, zawiera biatko, tluszcz, weglowodany oraz
witaminy i sktadniki mineralne, ale w odréznieniu od nich w celowo dobranych proporcjach, dostosowanych do potrzeb
pacjentéw, do ktérych jest kierowana. Mozna stosowaé jg jako dodatkowy element tradycyjnego jadtospisu lub
catkowicie zastgpic¢ nig klasyczne positki.

W rozporzadzeniu 2016/128 zawarto wykaz trzech kategorii, do ktérych zywnos¢ specjalnego przeznaczenia
medycznego mozna przyporzadkowad:

e zywnos¢ kompletna pod wzgledem odzywczym o standardowym skfadzie odzywczym, ktora w przypadku
stosowania zgodnie z instrukcjami producenta moze stanowi¢ wytgczne zrédto pozywienia dla osob, dla ktérych
jest przeznaczona, poniewaz zawiera wszystkie potrzebne organizmowi sktadniki odzywcze w odpowiednich
ilosciach.

» zywnos¢ kompletng pod wzgledem odzywczym o dostosowanym sktadzie odzywczym - produkty te ukierunkowane
sg na uwzglednienie konkretnych potrzeb zywieniowych zwigzanych z okreslong chorobg, zaburzeniem lub
schorzeniem. Zawierajg one wszystkie potrzebne sktadniki odzywcze w odpowiednich ilosciach, tak wiec pacjenci

moga stosowac je jako wytgczne zrédto sktadnika odzywczego, jezeli zazywane sg w
wystarczajgcej ilosci. ODCINEK 28



) X

KON DRAT

1 PARTNERZY

PODCAST

PRANO

JYWNOSCIOWE

1

ZYWNOSC SPECJALNEGO PRZEZNACZENIA MEDYCZNEGO

» zywnos¢ niekompletna pod wzgledem odzywczym o standardowym sktadzie lub sktadzie dostosowanym pod
wzgledem odzywczym do okreslonej choroby, zaburzenia lub schorzenia, ktéra nie moze byé stosowana jako
wytgczne zrédio pozywienia. Stosuje sie je do czesciowego zywienia pacjenta jako uzupetnienie diety obok
normalnych srodkéw spozywczych, dostosowanej diety, innej zywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego lub
Zywienia pozajelitowego.

Co istotne, nie nalezy myli¢ zywnosci FSMP z lekami. Zgodnie ze stanowiskiem prezentowanym przez TSUE, jezeli
pacjent czerpie korzys$¢ ze spozycia danego produktu z tego wzgledu, ze jego sktad przyczynia sie do zapobiegania
danej chorobie, tagodzenia jej przebiegu lub jej wyleczenia, to nie sposdb uznac, iz jego przeznaczeniem jest zywienie
pacjenta, a w konsekwencji jego kwalifikacja jako ,zywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego” jest
nieprawidtowa. W takim przypadku bedziemy mieli bowiem do czynienia z produktem leczniczym.

FSMP w istocie posiada dwie podstawowe cechy pozwalajgce na odréznienie jej od innych kategorii produktéw. Po
pierwsze, jest to zywnos¢ przeznaczona do wytgcznego lub czesciowego zywienia pacjentdw o okreslonych chorobach,
zaburzeniach lub schorzeniach. Po drugie, jest to zywnos$¢ specjalnie przetworzona lub zywnos¢ o specjalnym sktadzie
przeznaczona do zaspokojenia szczegdlnych potrzeb zywieniowych wynikajgcych z takiej choroby, takiego zaburzenia
lub schorzenia.

Warto dodac¢, ze okreslenie z wyprzedzeniem, jakie konkretne dane sg potrzebne do wykazania, ze produkt prawidtowo
wprowadzono na rynek jako zywnos$¢ specjalnego przeznaczenia medycznego, nie jest mozliwe. W poszczegdlnych
przypadkach analize te powinny przeprowadza¢ podmioty prowadzace przedsigbiorstwa spozywcze (przy
opracowywaniu, produkcji i wreszcie przy dystrybucji zywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego) a takze
wtasciwe do tego organy krajowe (m.in. w momencie egzekwowania odpowiednich przepiséw prawa).

Na podstawie tych danych powinno by¢ jednak mozliwe obiektywne wykazanie, ze produkt odpowiada definicji
zywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego. Innymi stowy, dane powinny wykazywaé w obiektywny sposoéb, ze
pacjenci cierpigcy na okreslone choroby, zaburzenia czy schorzenia, z myslag o ktérych zywnos¢ FSMP zostata
stworzona, maja:

e ograniczong, uposledzong lub zaburzong zdolno$é przyjmowania, trawienia, wchtaniania, metabolizowania lub
wydalania zwyktej zywnosci lub niektorych sktadnikéw odzywczych zawartych w tej zywnosci lub jej metabolitach,
albo

» inne uzasadnione medycznie wymagania zywieniowe zwigzane z chorobg/zaburzeniem/schorzeniem, na ktére
cierpig; oraz

« w obu przypadkach jest niemozliwe, niepraktyczne, niebezpieczne lub niekorzystne z punktu widzenia odzywiania/z
klinicznego punktu widzenia, aby pacjenci ci zaspokajali swoje potrzeby zywieniowe wylgcznie poprzez spozycie

Zywnosci innej niz zywnosc¢ specjalnego przeznaczenia medycznego.
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Dane naukowe muszg zatem wykazywac, ze konkretna grupa pacjentdw cierpigcych na dang chorobe, z mysla o ktérych
produkt stworzono, posiada potrzeby zywieniowe, ktérych spetnienie wytgcznie poprzez spozycie zywnosci innej niz
FSMP, jest niemozliwe, niepraktyczne, badz nawet niebezpieczne lub niekorzystne z punktu widzenia odzywiania czy z
klinicznego punktu widzenia.

Przy czym mozliwo$¢ zmiany normalnej diety dzieki spozywaniu zywnosci innej niz zywnos¢ FSMP ocenia sie w
poszczegodlnych przypadkach poprzez odniesienie do typowej osoby cierpigcej na chorobe, zaburzenie lub schorzenie, z
myslg o ktérym zywnosé FSMP stworzono.

Jesli chcielibyscie Panstwo dowiedzie¢ sie wiecej na temat zywnosci FSMP badz potrzebujecie pomocy prawnej
zwigzanej z wprowadzaniem tego typu srodkéw spozywczych na rynek, to zapraszamy do kontaktu z Kancelariag
KONDRAT i Partnerzy za posrednictwem adresu mailowego: prawozywnosciowe@kondrat.pl. Z checiag odpowiemy na
wszelkie nurtujace Parnistwa pytania.
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Specjalista ds. prawa zywnosciowego
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