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Wstep

Przedmiotem niniejszej Opinii jest NutroPharma Quality System (dalej: NQS). NQOS to system zarzadzania jakoscia
i bezpieczenstwem produktow NutroPharma. Dotyczy projektowania sktadu oraz produkcji suplementow diety i zywnosci
specjalnego przeznaczenia medycznego. Celem tego systemu jest zapewnienie jak najwyzszej jakosci produktow wg
kryteriow bardziej restrykcyjnych niz wynika to z obowigzujacych regulacji prawnych.

NQS jest dobrowolnym systemem bedgcym przejawem samokontroli producenta. Standardy postepowania, ktdre narzuca
sobie producent s bardziej restrykcyjne niz przepisy aktualnie obowigzujace polskich producentéw zywnosci. Dotycza
one etapow od projektowania nowego produktu, przez produkcje po monitoring jego losow po wprowadzeniu do obrotu.

Informacje dotyczace gtownych zatozen NQS sg komunikowane wieloma kanatami z gtownym naciskiem na farmaceutéw,
jako profesjonalistow bezposrednio zainteresowanych rekomendacjami produktow z kategorii suplementow diety.
Hologram NQS na produktach jest potwierdzeniem ponadprogramowych dziatan majacych na celu zagwarantowanie ich
wysokiej jakosci, a co za tym idzie pewnosci rekomendowania przez farmaceute dobrego produktu.

Niniejsza Opinia bazuje na analizie dokumentacji systemu NQS udostepnionej do wgladu przez NutroPharma Sp.z 0.0.,
osobistemu kontaktowi z przedstawicielami firmy odpowiedzialnymi za wdrozenie systemu, ocenie dokumentow dla
produktow objetych NQS oraz na ogdlnodostepnych tresciach prezentowanych przez te firme, np. na prowadzonych

stronach internetowych www.ngs.info.pl, www.jestemfaramceuta.pl, NutroPharma.pl.

Nalezy dodac, ze zatozenia NQS s3 zgodne ze stanowiskiem Ekspertow wypracowanym w 2019 przez komitet naukowy
i przedstawionym Gtownemu Inspektorowi Sanitarnemu jako rekomendacje dziatan dot. poprawy jakosci suplementéw
diety.
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Opis najwazniejszych cech systemu NQS

Jak zaznacza producent, NQS opiera sie na 3 filarach:
» Nauka

o Jakos¢

»  System bezpieczenstwa

Podejscie naukowe producenta polega na tworzenia sktadu produktéw (lub aktualizacji juz istniejacych na rynku)
w oparciu o dowody naukowe. Sktady ilosciowo - jakosciowe dobierane sg na podstawie aktualnych wynikdw badan
naukowych oraz rekomendacji eksperckich. Gotowe formulacje konsultowane s rowniez z recenzentami zewnetrznymi
bedacymi ekspertami w wybranych dziedzinach medycyny. Pozytywnym i jednoczesnie istotnym wyroznikiem wybranych
produktow jest to, ze niektore z nich wsparte zostaty wynikami badan przedklinicznych i klinicznych przeprowadzonych
na gotowych produktach. Badania takie wykonywano w celu potwierdzenia deklarowanych korzystnych wtasciwosci tych
produktéw (dotyczy to takich produktow jak np. Salistat®, femaltiker® Plus czy Meltiki® Witamina D).

Za System Bezpieczenistwa w systemie NQS odpowiada przede wszystkim wdrozony i certyfikowany system zarzadzania
bezpieczenstwem zywnosci zgodny z normg ISO 22000:2018. Jest to globalny standard w zakresie strategicznych
elementow zarzadzania bezpieczenstwem i higieng zywnosci.Norma SO 22000 jest oparta na zasadach Analizy Zagrozen
i Krytycznych Punktéw Kontroli (HACCP) oraz o system zarzadzania jakoscig PN-EN ISO 9001. Warto zaznaczyc, ze firmy,
ktore dziatajg w branzy spozywczej w Polsce, maja ustawowy obowigzek przestrzegania przepisow w zakresie higieny
zgodnie z wytycznymi HACCP. Wdrazanie normy 1SO 22000 przez producentdw zywnosci, ktorej zakres jest szerszy, jest
nieobowigzkowe. W przypadku NutroPharma wdrozenie tej normy w zycie jest potwierdzone certyfikatem niezaleznej
jednostki akredytowanej - TUV SUD Polska. Certyfikat jest dostepny do wgladu u producenta.

Warto w tym miejscu rozrozni¢ ISO 22000 od GMP. GMP, czyli dobre praktyki produkcyjne, majg zastosowanie
w przemysle farmaceutycznym, kosmetycznym i spozywczym. W kazdym z tych sektordw standardy i wymagania GMP
wynikajg z odrebnych przepisow.! Farmaceutom najbardziej znane jest tzw. GMP farmaceutyczne, stosowane przez
producentow produktow leczniczych. Suplementy diety nie s3 jednak lekami a produktami spozywczymi i podlegaja
prawu zywnosciowemu. W odniesieniu do produkcji zywnosci GMP to dziatania, ktore muszg by¢ podjete i warunki, ktore
musza byc spetniane, aby produkcja zywnosci odbywata sie w sposob zapewniajacy bezpieczeristwo. GMP,,zywnosciowe”
jest czescig systemu HACCP oraz normy 1SO 22000.

Bezpieczenstwo produktéw objetych systemem NQS opiera sie takze na szerequ dziatan kontrolnych po wprowadzeniu
ich do obrotu. Wybrane partie produktow sg archiwizowane a ich sktad jest analizowany po 2 latach od produkcji.
NutroPharma monitoruje takze w sposob systemowy wystepowanie ewentualnych dziatan niepozadanych po
wprowadzeniu produktu na rynek. W firmie NutroPharma wdrozona jest procedura Nutravigilance, w ramach ktorej
mozna zgtaszaC ewentualne dziatania niepozadane produktow firmy NutroPharma. Nastepstwem ich zgtoszenia
jest podjecie dziatan wyjasniajacych zgtoszenie - kazdy przypadek jest analizowany a nastepnie podejmowane s3
stosowne kroki wyjasniajace. Od 2017 roku wptyneto do firmy 7 zgtoszen w ramach tej procedury. Kazde zgtoszenie

1. Dla farmacji jest to Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 1 pazdziernika 2008 r.w sprawie wymagan Dobre] Praktyki Wytwarzania; dla branzy kosmetycznej: norma
ISO 22716 i Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego oraz Rady (WE) nr 1223/2009/WE z dnia 30 listopada 2009r. dotyczace produktéw kosmetycznych; dla branzy
spozywczej Rozporzadzenie (WE) nr 2023/2006 z dnia 22 grudnia 2006 r. w odniesieniu do materiatow i wyrobow przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia oraz Ustawa
zdnia 25 sierpnia 2006 r. 0 bezpieczeristwie Zywnosci i zywienia.
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zostato przeanalizowane i zakoriczone wnioskami przekazanymi osobie zgtaszajacej problem. Powyzsze dziatania nie
s obowigzkowe dla firm z sektora spozywczeqo, s3 natomiast wtasciwe dla dziatan zwigzanych z branzg produktow
leczniczych. Wprowadzenie procedury Nutravigilance wykracza poza standard dziatan firm produkujacych suplementy
diety i jest wyrazem odpowiedzialnosci producenta za sprzedawane marki.

Jakos¢ w systemie NQS oznacza rutynowe i cykliczne prowadzenie badan potwierdzajacych sktad jakosciowo - ilosciowy
oraz analizy poziomu zanieczyszczen zgodnie z przyjetymi na podstawie wtasciwych Rozporzadzen limitow dla kazdej
partii produktu. Analizy sg zlecane niezaleznym, akredytowanym laboratoriom zewnetrznym. To wtasnie z tego powodu
produkty objete programem NQS wyrdzniaja si¢ na rynku suplementow diety gdzie standardem jest badanie tylko
pojedynczych partii lub wrecz zupetny brak badan, szczegolnie zwigzanych z oznaczeniem ilosciowym gtéwnych
sktadnikow w gotowym produkcie. Jedng z przyczyn takiego stanu rzeczy jest fakt, ze do wprowadzenia nowego
suplementu diety na rynek wystarczy powiadomienie o tym fakcie Gtownego Inspektora Sanitarnego i zadeklarowanie
jego sktadu oraz opisu na etykiecie poprzez Elektroniczny System Powiadomien. Wykonanie jakichkolwiek badan
w praktyce zalezy jedynie od dobrej woli producenta i sposobu w jaki wdrozyt system HACCP/ISO.

Podczas tworzenia niniejszej opinii JCl przeanalizowato dokumentacje laboratoryjng wybranych produktéw: femaltiker®
Plus i Prenatal® Duo. Zakres badan obejmowat: czystos¢ mikrobiologiczng, zawarto$¢ metali ciezkich, obecnosc
wielopierécieniowych weglowodordw aromatycznych i dioksyn oraz ilosciowg analize sktadu (gtownych sktadnikow).

Badane partie - zarowno w badaniach postprodukcyjnych jak i po 2 latach od daty produkcji charakteryzowaty sie
utrzymywaniem ilosci sktadnikdw zgodnych z etykieta producenta. Ponadto firma daje dowody przeprowadzonych

ponadprogramowych dziatan - farmaceuci maja mozliwos¢ wgladu do certyfikatu kazdej partii produktu. Nie jest to
standardem firm produkujacych suplementy diety.

NQS i inne systemy certyfikacji/standardy branzowe

Producenci zywnosci majg do wyboru kilka roznych systemow zapewnienia i zarzadzania jakoscig. Systemy zapewnienia
jakosci zapewniajg jakosc¢ koricowego produktu a systemy zarzadzania jakoscig wptywajg na organizacje pracy w catej
firmie. Cze$¢ z nich jest obowigzkowa w Swietle prawa, tak jak wspomniany system HACCP, GMP oraz GHP (Dobra
Praktyka Higieniczna). Sg to przyktady norm stuzacych zapewnieniu bezpieczenstwa produktu. Nie majg one jednak
bezposredniego wptywu na cechy jakosciowe, pozadane przez konsumentow takie jak np. wartos¢ odzywcza, wtasciwosci
sensoryczne, wygoda uzytkowania, brak sktadnikéw pochodzenia zwierzeceqo itp.

W przemysle spozywczym popularne sg takze (nieobowigzkowe) systemy zarzadzania jakoscia - normy 1SO 9001 i I1SO
9004. Zapewniajq one sprawniejsze dziatanie catej firmy co takze przektada sie na jakos¢ koncowego produktu, chociaz
w bardziej posredni sposob. Zaletami takich systemdw jest ich kompleksowos$¢, maja bowiem wptyw na dziatanie catej
firmy - od zarzadu po pracownikdw na linii produkcyjnej. W ramach tych systemdw producent moze wyznaczyc sobie
takze cele jakosciowe dotyczace jego produktu (np.optymalny sktad, wartosci odzywcze, wtasnosci sensoryczne itp.).Jesli
system jest certyfikowany, spetnianie tych celow jest cyklicznie audytowane przez niezalezne podmioty.
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Istniejq takze zintegrowane systemy zarzadzania jakoscia, taczace oba wymienione wyzej podejscia. Takim systemem jest
np. wymieniona wczesniej norma 1SO 22000, ktorej wdrozenie takze jest nieobowigzkowe. System NQS, bazuje wtasnie
na tym rozwigzaniu i angazuje wiele dziatow funkcjonujacych w firmie (od dziatu badan i rozwoju, produkgji, po dziaty
marketingu i sprzedazy).

Na Swiecie popularne s takze nastepujace systemy/standardy branzowe:
*  Global Food Safety Initiative

»  BRCFood Technical Standard

¢ International Food Standard (IFS)

Brakuje natomiast niezaleznych i ogolnie rozpoznawalnych systeméw certyfikacji samych produktow gotowych.
W odniesieniu do suplementdw diety na polskim rynku mozna wskazac trzy (cztery uwzgledniajac znak wyrdzniajacy
produkty z wysokiej jakosci ekstraktami roslinnymi):

o ZnakJakosci,Q’,

o 7Znak Jakosci JCI,

o EISD - Certyfikat Jakosci Suplementow Diety,

o Znak PQE (dla ekstraktow roslinnych)

NOS jest autorskim systemem firmy NutroPharma, ktory powstat w odpowiedzi na wewnetrzne potrzeby producenta
oraz zidentyfikowane przez niego potrzeby farmaceutdw i konsumentow - nie jest wiec w catosci niezalezny.
Jednak nalezy podkreslic, ze jest oparty na certyfikowanej normie IS0, certyfikatach analitycznych wydawanych przez
niezalezne, akredytowane laboratoria, opiniach naukowych niezaleznych naukowcow, towarzystw, badaniach klinicznych
i przedklinicznych, co korzystnie wptywa na jego wiarygodnosc. Kazde dziatanie stuzace samorequlacji oraz poprawie
jakosci swoich produktow zastuguje na uznanie.

Case study

Na potrzeby Opinii analizowano funkcjonowanie systemu NQS na przyktadzie produktu Prenatal® Classic, Prenatal®
DHA oraz femaltiker® Plus. Z dokumentacji produktowej wynika, ze sktad ilosciowo - jakosciowy tych marek zostat
zaprojektowany w oparciu o dostepng literature naukowg i wytyczne organizacji eksperckich, byt takze modyfikowany
po uwagach zewnetrznych ekspertow z zakresu zywienia. Na wyrdznienie zastuguje marka Femaltiker®, wprowadzona
na rynek na podstawie zgtoszenia patentowego. Dziatanie tego produktu zostato sprawdzone w badaniu obserwacyjnym,
nastepnie w badaniu klinicznym z udziatem kobiet z rzeczywistym brakiem pokarmu (Femaltiker® Plus jest przeznaczony
dla kobiet w okresie laktacji). Dla wszystkich wymienionych produktow zostaty przeprowadzone opisane wczesniej
badania, w tym badania stabilnosci sktadnikow przed wprowadzeniem do obrotu i po dwdch latach od daty produkcji.
W przypadku Prenatal® DHA wykonano oznaczenie catego panelu kwasow ttuszczowych. Wszystkie wyniki analiz
potwierdzity standardy narzucone przez producenta oparte o wytyczne z wiasciwych Rozporzadzen. Analiza badan
ilosciowych wykazata zachowanie deklarowanych przez producenta porcji sktadnikow.
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Whnioski

NQS to interesujacy przyktad tego w jaki sposob producent suplementéw diety moze wdrozy¢ dziatania samoreqgulujace
i jednoczesnie komunikowa¢ marketingowo swoje wewnetrzne standardy jakosciowe. NOS obejmuje wszystkie etapy
zycia produktu, od jego projektowania przez kontrole jego losow, po wprowadzeniu do obrotu.

Bardzowazne jest naukowe podejscie do projektowania sktadu orazmonitorowanie najnowszych doniesien naukowych
i wprowadzanie zmian w produkcie w oparciu o aktualny stan wiedzy. Daje to pewnos¢ zarowno farmaceutom jak
i konsumentom, ze produkt objety programem NQS spetni deklarowane oczekiwania. Z drugiej strony podejscie
naukowe pomaga producentowi podejmowac korzystne decyzje biznesowe (jaki produkt moze okazac sie potrzebny,
produkcja ktérego produktu bedzie zasadna, na ktorych dostawcach surowcow mozna polegac itp.).

Wdrozenie i utrzymanie przez producenta normy I1SO 22000, ktéra wptywa na catoksztatt dziatan firmy, jest kluczowe
dla wiarygodnosci systemu NQS. Wazny jest fakt, ze zewnetrzny podmiot certyfikujacy potwierdza spetnianie wymagan
tej normy przez producenta. Warto podkreslac to w komunikacji z farmaceutami.

System NQS i jego znaczenie moze by¢ mylony z innymi oznaczeniami spotykanymi na produktach, ktore majq charakter
konsumencki (Znak Jakosci Q, znaki ekologiczne itp.) i czysto marketingowy (np. Laur konsumenta, Teraz Polska) nawet
jesli nie sg one czesto stosowane w odniesieniu do suplementow diety. Wyrdznikiem systemu NQS jest podejscie
naukowe do catego cyklu zycia produktu i opieranie sie na badaniach laboratoryjnych jego sktadu. Ten aspekt systemu
warto szczegolnie podkreslic, poniewaz ma on podobienstwo do podejscia wtasciwego dla produktow leczniczych.

W Swietle wnioskow ptynacych z raportu Najwyzszej Izby Kontroli o dopuszczaniu suplementdow diety do obrotu, kazde
dziatanie majace na celu samoregulacje i podniesienie standardow produkgji i sprzedazy suplementdw diety jest rzecza,
ktorg Instytut Jakosci Jagiellonskiego Centrum Innowacji, jako wieloletni obserwator rynku, pochwala. Zdajac sobie
sprawe z dynamiki rynku suplementdw diety naturalnie nasuwa sie potrzeba wspierania dobrych dziatan producentow.
W obliczu powstawania wielu nowych podmiotow wprowadzajacych nowe marki na rynek przy jednoczesnym braku
wystarczajacych regulacji prawnych, program NQS jest przyktadem dobrej praktyki samoregulacji. NutroPharma
wdrozyta program NQS ponad 4 lata temu i posiada dowody na jego realizacje i funkcjonowanie. Na podstawie
naszej analizy stwierdzamy, ze dziatania podejmowane w ramach NQS przez producenta sa wartosciowe i skuteczne
tzn. rzeczywiscie majg korzystny wptyw na konicowy produkt, jego jakosc i bezpieczenstwo. Z tego powodu Instytut
Jakosci JCI wydaje pozytywng opinie nt. systemu NQS i jego dziatania.
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