Produkty z pogranicza
(borderline product)

Anna Bardel

Zgodnie z wymogami prawnymi jeden produkt moze by¢ przyporzadkowany do jednej kategorii, ktorej spet-
nia definicje. Przynaleznosc¢ produktu do wybranej grupy jest niezwykle istotna dla ,zycia” produktu. Narzuca
ono dalsze postepowanie zgodne z prawem okreslonym dla danej kategorii. Steruje to pézniejszymi losami
w rejestracji produktu, miejscem i sposobem wytwarzania, transportem, obrotem czy nawet reklama.

Produkty z pogranicza zwane
tez borderline product to wy-
roby, dla ktérych okreslenie
przynaleznosci do konkretnej
grupy jest problematyczne.
Bardzo czesto ocierajg sie
one o preparaty lecznicze, ale
nimi nie sa. Zgodnie z defini-

Cja prawa farmaceutycznego
produkt leczniczy posiada
wiasciwosci zapobiegania lub
leczenia chordéb, jest podawa-
ny w celu postawienia diagno-
zy, przywrdcenia, poprawienia,
modyfikacji fizjologicznych
funkcji organizmu poprzez

dziatanie farmakologiczne, im-
munologiczne lub metabolicz-
ne. Granica miedzy dziataniem
leczniczym a kosmetycznym
czy fizjologicznym jest niekie-
dy bardzo cienka i trudna do
zdefiniowania. Szczegdlnie, ze
przepisy prawne i rejestracja

produktéw na terytorium roz-
nych panstw s inne, co cza-
sami niesie ze soba problemy
z wejsciem na rynek danego
kraju. Do produktéw z pogra-
nicza zaliczy¢ sie:

- kosmetyki,

- suplementy diety,
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- $rodki spozywcze o specy-
ficznym medycznym przezna-

czeniu,

- wyroby medyczne,

— produkty zawierajace w swo-
im sktadzie farmakopealne, na-
turalne sktadniki pochodzenia
roslinnego.

Kosmetyki

Na co dzien spotykamy sie
z definicja dermokosmetyku
czy kosmoceutyku, czesto
te produkty znajduja sie na
potkach aptek lub w specjal-
nie wyznaczonych miejscach
w drogeriach. Moze to nasu-
wac pytanie czy dany kosme-
tyk ma ,lecznicze” dziatanie?
Ot6z niel To ze dany produkt
jest przedmiotem obrotu ap-
tecznego nie znaczy ze jest on
srodkiem leczniczym.
Kosmetyki, ktére w deklaracji
marketingowej maja okresle-
nia wskazujace na dziatanie
terapeutyczne lub wspoma-
gajace leczenie moga byc
kwestionowane przez Inspek-
cje Sanitarng jako produkty
lecznicze, ktére nie zostaly
zarejestrowane zgodnie z wy-
maganiami obowigzujacymi
dla lekow.

Klasyfikacja produktu zaczyna
sie juz na etapie opracowania
formulacjii pozniejszejobrdb-
ki w firmie, dlatego niesamo-
wicie wazna jest wspotpraca
dziatébw badawczo-rozwo-
jowych z marketingowymi.
Nalezy stosowac sie do zasad
,case-by-case”. To znaczy, ze
kazdy produkt, ktéorego sta-
tus prawny jest trudny do
okreslenia powinno sie roz-
patrywac catosciowo biorac
pod uwage wszystkie jego
cechy. Wytyczne opracowa-
ne przez Komisje Europejska
dotycza rozgraniczenia po-
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miedzy Dyrektywa Kosme-
tyczna 76/768/WE, a Dyrek-
tywa dotyczacg Produktow
Leczniczych 2001/83/WE.
Kwalifikujac dany produkt
nalezy przeanalizowa¢ jego
charakterystyke, czyli sktad,
wiasciwosci farmakologiczne,
sposob aplikacji, dystrybucje
w organizmie, ryzyko jakie
moze nie$¢ uzycie danego
produktu a nawet rozpozna-
walnos¢ przez konsumenta
(deklaracja marketingowa,
wyglad opakowania, nazwa).
Zasada ,case-by-case” naka-
zuje spojrzenie na produkt
pod réznym katem. Nalezy
bra¢ pod uwage kilka cech
a nie skupia¢ sie na jednej
wybranej np. zawartosci sub-
stancji aktywnej.

Polskie wtadze stosujg sie do
tej zasady podobnie jak inne
kraje Unii Europejskiej. Pol-
skim organem powotanym do
kontroli produktéw z pogra-
nicza jest Komisja do Spraw
Kwalifikacji Produktéw z Po-
granicza. Jest to organ petnia-
cy funkcje doradcza dla mini-
stra zdrowia, rekomenduje on
przyporzadkowanie produk-
tow budzacych watpliwosc
co do klasyfikacji. Ostateczna
decyzje podejmuje minister
zdrowia. Wnioskowanie o re-
komendacje dla produktu ja-
kim jest kosmetyk odbywa sie
za posrednictwem Gtéwnego
Inspektoratu Sanitarnego.
Nalezy pamieta, ze kazdy pro-
dukt maswojg prawna definicje.
JProdukt kosmetyczny” zostat
opisany w art. 2 rozporzadze-
nia Parlamentu Europejskiego
i Rady (WE) nr 1223/2009, jako
substancja lub mieszanina
przeznaczona do kontaktu
z zewnetrznymi cze$ciami cia-
fa ludzkiego, zebami, btonami

$luzowymi jamy ustnej, ktére-
go wytacznym lub gtéwnym
celem jest utrzymanie ich
w czystosci, perfumowanie,
zmiana ich wygladu, ochrona,
utrzymanie w dobrej kondy-
¢ji, korygowanie zapachu cia-
fa. A wiec podczas klasyfika-
¢ji produktu nalezy zwrdcic
uwage na miejsce aplikacji
preparatu, funkcje oraz jego
postac.

Przyklady substancji uzy-
tych w réznych produktach
Olejek pichtowy

Olejek pichtowy to popular-
ny sktadnik wielu naturalnych
kosmetykéw. Otrzymywany
jest z miodych igiet i pedow
jodty syberyjskiej oraz balsa-
micznej. Zalecany osobom
z cerg ttusta i problematycz-
n3. Ma wiasciwosci bakterio-
bojcze i przeciwzapalne. Sku-
tecznie usuwa tradzik i inne
wypryski skorne, hamuje wy-
dzielanie toju. Polecany jest
rowniez do cery starzejacej sie
poniewaz wygtadza zmarszcz-
ki i tonizuje skore. Ten sam
olejek pichtowy uzywany
jest w medycynie do leczenia
infekcji dréog oddechowych,
przeziebien, grypy. Fitoncydy
zawarte w olejku wspomagaja
ukfad odpornosciowy, dziafa-
ja antybakteryjnie. Dodatko-

wo olejek zmniejsza obrzeki,
stany zapalne, zapalenia sta-
wow, czy bdle reumatyczne.
Podsumowujac, produkty ba-
zujace na tej samej substan-
cji, ale opierajace sie na innej
deklaracji marketingowej,
innej drodze podania zaszere-
gowane s3 do innej kategorii
produktu.

Kwas hialuronowy

Kwas hialuronowy (rys.1) jest
kolejnym przyktadem sub-
stancji o szerokim zastosowa-
niu. W kosmetykach uzywany
jako surowiec kreméw do

twarzy, zeli, hydrozeli, mase-
czek, tonikow, rowniez sto-
sowany jest do wypetniania
ubytkéw w tkankach. Ma do-
skonate wihasciwosci wigzania
wody. Ten polisacharyd jest
substancjg biozgodng, czyli
nie wywotuje zadnej niepo-
zadanej reakcji po zastosowa-
niu. Stosowany przez lekarzy
medycyny estetycznej do po-
prawiania wygladu ciata. Jest
substancja aktywna uzywana
w preparatach farmaceutycz-
nych, ma szerokie zastosowa-
nie np. w oftalmice. Preparaty
zawierajace kwas hialurono-
Wy nie musza zawiera¢ w swo-
sktadzie konserwantow
poniewaz sam kwas petni te
funkcje. W tym przypadku

im
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Rys. 1. Budowa kwasu hialuronowego



opisany kwas hialuronowy za-
rejestrowano w produktach
kosmetycznych, wyrobach
medycznych jako wypetniacz
w medycynie estetycznej i pre-
parat leczniczy w okulistyce.
Dawka, droga podania i opis
produktu w kazdym przypad-
ku jest dostosowana do po-
trzeb narzuconej definicji.

Prostaglandyny
Prostaglandyny doskonale

znane s3 z zastosowan far-
maceutycznych i wykazuja
liczne efekty farmakologicz-
ne. Zastosowanie znalazty
z powodu dziatania rozkur-
czowego na naczynia, hamuja
agregacje plytek krwi, stuza
do rozpoznania przy stanach
zapalnych. Wiele prostaglan-
dyn jak: travoprost, bimato-
prost, czy latanoprost uzywa-
ne s3 jako substancje aktywne
w kroplach do oczu stosowa-
nych przy schorzeniach zwia-
zanych z jaskrg z otwartym
katem przesaczania, ale réw-
niez u oséb dorostych z nad-
cisnieniem ocznym. Gtéwnym
zadaniem tych substancji
jest obnizenie cisnienia we-
wnatrzgatkowego. Podana
jest doktadna dawka uzytej
substancji, ktéra bada sie
na réznych poziomach pro-
dukcji za pomoca doktadnej
metody chromatograficznej.
Dodatkowo nalezy zgodnie
z ulotka wprowadza¢ odpo-
wiednig ilo$¢ w $cisle okreslo-
ne miejsce w odpowiednich
odstepach czasowych. Za-
wsze moga wystapi¢ dziatania
niepozadane, takie jak: prze-
krwienie gatki ocznej, hiper-
pigmentacja teczowki, zmiany
w obrebie rzes (zwiekszenie
grubosci, dtugosci,
czenia, zabarwienia). Jedno

zagesz-

Rys. 2. Budowa bimatoprostu

z tych dziatah niepozadanych
zostato wykorzystane w pre-
paracie kosmetycznym, mia-
nowicie zwiekszenie grubosci
i dtugosci rzes. Wiodaca firma
kosmetyczna zastosowata
jedna z prostaglandyn, bima-
toprost (rys. 2) w serum. Daw-
ka lecznicza wykorzystywana
w oftalmice to 0,1 mg/ml lub
0,3 mg/ml. W kosmetykach
nie ma wymogu podawania
dokfadnej ilosci zastosowa-
nej substancji ani dolnych
i gérnych granic oznaczalno-
$ci. Mozemy by¢ pewni ze nie
jest to tak ,duza” dawka jak
w przypadku preparatu far-
maceutycznego. Podyktowa-
ne jest to ceng substancji ak-
tywnej i niezgodnoscia prawa.
Jest to zdecydowanie mniej
popularne zastosowanie niz
poprzednie. Przykfad poka-
zuje nam zakwalifikowanie
jednego preparatu jako far-
maceutyczny a drugiego jako
kosmetyczny.

Nanoczastki
Nanotechnologia mimo ze jest

dos¢ mioda dziedzing zdazyta
podbi¢ wiele rynkéw i odnies¢
duzo sukceséw. Nanoczast-
ki to struktury, ktérych przy-
najmniej jeden wymiar jest

mniejszy niz 100 nm. Przemyst
kosmetyczny z checig korzy-
sta z najnowszych osiggniec
nauki dlatego tez nanomate-
rialy obecne s3 juz od kilku lat
w produktach kosmetycznych
nowej generacji np.: w prepa-
ratach selektywnych, bioko-
smetykach, kosmeceutykach.
Wykorzystuje sie je gtéwnie ze
wzgledu na:

- bioprzyswajalnos$¢, sku-
tecznos¢ dziatania;

- wysoka aktywnos¢ biolo-
gicznag (wykorzystywane jako
syntetyczne $rodki konser-
wujace);

- trwatos¢ tworzonych emul-
sji o doskonatej jakosci w ktére
tatwo mozna wprowadzac sub-
stancje biologicznie czynne;

- wykorzystywanie ich jako
nanonosniki np. liposomy.
Przyktadem takich nanomate-
riatow jest:

Nanosrebro wykazujace dzia-
tanie antybakteryjne, prze-
dtuza trwatos¢ produktu, jest
antyalergiczne. Niszczy szcze-
py: Pseudomonas aeruginosa,
Staphylococcus ureus, Esche-
richia coli, Chlamydia tracho-
matis, Vibrio vulnificus, Bacil-
lus subtitilis, Streptococcus
paratyphi. Jest sktadnikiem
kremow, zeli. Nanoczastki
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srebra wystepuja w tkaninach,
niciach, dezodorantach, ban-
dazach i plastrach leczniczych.
Stosowanie plastrow z cza-
steczkami srebra powoduje
szybsze gojenie sie ran.
Nano tlenek cynku mozna
znalez¢ w plastrach na opa-
rzenia. Materiat taki dziata
antybakteryjnie, dodatkowo
osusza on rane przyspieszajac
jej gojenie.

Nanoztoto dziata przeciw-
zmarszczkowo, likwiduje prze-
barwienia stymuluje synteze
kolagenu, przyspiesza wymia-
ne sktadnikéw aktywnych
(utatwia transport przez nasko-
rek), dziata przeciwzapalnie.
Sktadnik ten wystepuje w pre-
paratach stosowanych przy
tuszczycy, bielactwie, przewle-
ktych wypryskach, chorobach
alergicznych. Preparaty zawie-
rajgce nanoztoto to np. kremy,
masci, hydrozele.

NanomiedZ jest przeciwutle-
niaczem, zwalcza wolne rod-
niki, drobnoustroje i grzyby
z rodziny Candida albicans.
Wystepuje jako sktadnik szam-
ponéw, dezodorantéw, prepa-
ratdbw przeciwgrzybiczych na
stopy i do obuwia.
Bakteriobojcze wiasciwosci
tlenku cynku, ztota czy sre-
bra, nanorurki, nanokulki czy
liposomy, moga by¢ wykorzy-
stane w lecznictwie. Jak juz
wspominano ztoto, srebro, tle-
nek cynku majg wtasciwosci
bakteriobdjcze, dodatkowo
ztoto jest materiatem o naj-
wyzszej przyswajalnosci przez
organizm ludzki. Wiele mate-
riatdw jak protezy czy cewniki
pokrywane s3 nanoztotem,
lub nanosrebrem by unikna¢
niekorzystnych reakgcji orga-
nizmu na wprowadzenie ciata
obcego.
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Nanostruktury moga by¢
uzywane do transportu lekow
w organizmie. Nanorurki, na-
nokulki czy liposomy sa wypet-
niane lekarstwem i podawane
pacjentowi. W organizmie
cztowieka lek dyfunduje na
zasadzie zmian koncentragji.
Metoda ta pozwala na ciagte,
stopniowe uwalnianie leku
w catym organizmie jedno-
czesnie. Do takich rozwigzan
uzywa sie nano tlenku cynku
i nano dwutlenku cyny.

Nanotechnologia jest kolej-
nym przyktadem, w ktérym
te same nanometale lub na-
nostruktury wystepuja w réz-
nych wyrobach. Wiekszos¢ nie
ma zadeklarowanego stezenia
natomiast maja inne zasto-
sowanie czy droge podania.
Bazujac miedzy innymi na tej
charakterystyce zakwalifiko-
wano produkty jako preparat
kosmetyczny, wyréb medycz-
ny i produkt leczniczy.

Kwas salicylowy i jego po-

chodne

Salicylany takie jak kwas ace-
tylosalicylowy sg powszechnie
stosowane jako leki OTC. Po-
zyskiwane od zarania dziejow
z kory wierzby czy owocu ma-
liny i uzywane w ziotolecznic-
twie. Kwas acetylosalicylowy
wykazuje dziatanie przeciwgo-
raczkowe przy czym obnize-
nie temperatury ciata ma cha-
rakter objawowy i przyczynia
sie do polepszenia samopo-
czucia chorego nie wptywa-
jac na przebieg choroby. Ma
stabe dziatanie przeciwbdlo-
we (najstabsze ze wszystkich
nienarkotycznych lekéw prze-
ciwbolowych). Powoduje zaha-
mowanie ostrych stanéw zapal-
nych. Blokuje agregacje ptytek
krwi dzieki czemu stosowane
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s3 w chorobach niedokrwien-
nych serca, ceniony w profilak-
tyce zawatu serca. Dawka sto-
sowana u dorostego cztowieka
wynosi zwykle 0,3-0,5 g do
4 razy na dobe. Skutkéw ubocz-
nych stosowanie preparatow
zawierajacych kwas acetylo-
salicylowy jest wiele i sa one
szczegbtowo opisane w kazdej
ulotce dofaczonej do prepara-
tu. Salicylany wystepuja w for-
mie tabletek jak i masci. Forma
do stosowania zewnetrznego
spehnia takze definicje kosme-
tyku dlatego réwniez tu zostata
wykorzystana. Kwas salicylowy
przy zastosowaniu zewnetrz-
nym dziata antybakteryjnie,
przeciwgrzybiczo, ztuszczajgco
i lekko $ciggajaco. 1-2% eta-
nolowy roztwér ma dziatanie
antyseptyczne i jest uzywany
w dermatologii natomiast wyz-
sze stezenie roztworu okoto
10-20% ma dziatanie kerato-
lityczne. Preparaty z kwasem
salicylowym wykorzystane sa
w przemysle kosmetycznym
do zmywania, odswiezania, de-
zynfekgji skory twarzy, szyi czy
dekoltu. Bardzo popularne sg
rowniez zele zawierajace kwas
salicylowy o dziataniu keratoli-
tycznym, jako alternatywna for-
ma kosmetyczna stosowana do
mechanicznego usuwania na-
skorka. Kwas salicylowy znalazt
zastosowanie w preparatach
przeznaczonych do pielegna-
¢ji skory i wloséw. Rozpuszcza
sie w ttuszczach, dzieki czemu
oprécz wihasciwosci  ztuszcza-
jacych, ma réwniez zdolnos¢
whnikania w gltab skory. Moze
dociera¢ do wnetrza miesz-
kéw wtosowych, co ma duze
znaczenie w leczeniu tradziku.
Ponadto przyczynia sie do od-
blokowania poréw zapobiega
tworzeniu sie wypryskow oraz

pomaga oczysci¢ skoére z za-
skornikow.

Na wszystkich powyzszych
przyktadach doskonale widac¢
jak swiat produktéw z pogra-
nicza przenika sie wzajemnie
i jak wazne jest odpowied-
nie zdefiniowanie, a potem
zakwalifikowanie produktu
w celu unikniecia komplikacji
prawnych i nie wprowadzania
w btad konsumenta. Ta sama
substancja moze by¢ uzyta do
wytworzenia produktéw z in-
nej branzy. Nalezy pamietac
aby na niego spojrze¢ z kaz-
dej perspektywy, by droga
technologiczna, powiekszenie
skali, metody kontroli jakosci,
dawka, sposéb i droga podania
byty zgodne z wytycznymi. Na-
lezy pamietac ze kazda grupa
produktow ma scisle okreslo-
ne badania, ktére musza by¢
zawarte w dokumentacji zata-
czonej do rejestracji. Wszystkie
sformutowania uzyte na opa-
kowaniu, ulotce czy w kampa-
nii reklamowej musza by¢ wy-
wazone i nie wykracza¢ poza
~kompetencje” preparatu.
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