Minister
Zdrowia

PLPR.055.34.2024.WK
Warszawa, 14 lutego 2025

Zawiadomienie

Minister Zdrowia, dziatajgc na podstawie art. 13 ust. 1 ustawy z 11 lipca 2014 r. o petycjach
(t.j. Dz.U. z 2018 r. poz. 870) (,Ustawa o petycjach”), zawiadamia o sposobie zatatwienia
petycji (,Wnoszacy”) z dnia 27 grudnia 2024 r. dotyczacej weryfikacji
i ograniczenia listy substancji czynnych dostepnych w sprzedazy bez recepty (,Petycja”), w
sposo6b cze$ciowo pozytywny.

Uzasadnienie

W dniu 27 grudnia 2024 roku do Ministerstwa Zdrowia wptyneto pismo

otytule ,\Wniosek o weryfikacje i ograniczenie listy substancji czynnych dostepnych
w sprzedazy bez recepty”, w ktérym Wnoszacy w trosce o zdrowie publiczne i dobro ogétu
apelowat o:

1) ,Pilng weryfikacje listy substancji czynnych dostepnych bez recepty w celu
ograniczenia dostepu do lekéw o potencjalnie niebezpiecznych skutkach
ubocznych”;

2) ,Zaostrzenie przepiséw dotyczacych reklamy lekéw bez recepty, aby zapobiegac
promowaniu ich w sposéb sugerujacy catkowite bezpieczenstwo stosowania”;

3) ,Obowiagzkowe zwiekszenie dziatan edukacyjnych skierowanych do spoteczeristwa
na temat ryzyk zwigzanych z samoleczeniem oraz koniecznosci konsultacji
z lekarzem przed zazyciem silnych lekéw”;

4) ,Wprowadzenie wiekszej kontroli nad sprzedazg lekéw zawierajacych substancje
uzalezniajace lub halucynogenne, poprzez wymaganie recepty na ich zakup.”

W pierwszej kolejnosci nalezy wskazac, ze o rzeczywistym charakterze zadania zawartego
W pismie ztozonym do organu administracji publicznej nie decyduje jego tytut nadany przez
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strone czy tez przywotanie podstawy prawnej, ale rzeczywista tres¢ tego pisma. Pismo
zatytutowano jako ,Whniosek o weryfikacje i ograniczenie listy substancji czynnych
dostepnych w sprzedazy bez recepty”, jednak przedstawione zagadnienia oraz zakres
zadania sprowadza sie do dokonania przez organ zmiany przepisdw prawa, a takze podjecie
innych dziatan majacych na celu dobro spoteczenstwa.

Z uwagi na powyzsze nalezato uznaé, ze przedmiotowe pismo stanowi petycje w rozumieniu
ustawy zdnia 11 lipca 2014 r. o petycjach (t.j. Dz.U.z 2018 r. poz. 870) (,Ustawa o petycjach”)
i rozpatrzyc je w trybie wtasciwym dla petycji.

Nastepnie nalezy wskazac, ze Petycja zawiera cztery osobne Zadania:

1) weryfikacje listy substancji czynnych dostepnych bez recepty w celu ograniczenia
dostepu do lekéw o potencjalnie niebezpiecznych skutkach ubocznych;

2) zaostrzenie przepisow dotyczacych reklamy lekow bez recepty, aby zapobiegac
promowaniu ich w sposéb sugerujacy catkowite bezpieczenstwo stosowania;

3) zwiekszenie dziatan edukacyjnych skierowanych do spoteczenstwa na temat ryzyk
zwigzanych z samoleczeniem oraz koniecznosci konsultacji z lekarzem przed
zazyciem silnych lekéw;

4) wprowadzenie wiekszej kontroli nad sprzedaza lekéw zawierajacych substancje
uzalezniajace lub halucynogenne, poprzez wymaganie recepty na ich zakup.

W zakresie pierwszego z przedstawionych zadan nalezy wskazaé, ze otwarty zostat proces
legislacyjny majacy na celu zmiane rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 21 grudnia
2021 r.w sprawie wykazu substancji czynnych wchodzacych w sktad produktéw leczniczych,
ktéore moga byc¢ dopuszczone do obrotu w placowkach obrotu pozaaptecznego oraz
punktach aptecznych, oraz kryteriow klasyfikacji tych produktéw do poszczegdlnych
wykazow (tj. Dz.U. z 2023 r. poz. 2533) (,Rozporzadzenie”). Projekt ten zostat w dniu
8 grudnia 2024 roku skierowany do uzgodnien miedzyresortowych oraz do konsultacji
publicznych pod numerem MZ 1735). Zostat on réwniez udostepniony w Biuletynie
Informacji Publicznej Rzadowego Centrum Legislacji w serwisie Rzadowy Proces
Legislacyjny. Obecnie projekt Rozporzadzenia znajduje sie na etapie analizowania
przedstawionych podczas konsultacji uwag.

Niezaleznie od powyzszego Minister Zdrowia rozwaza dokonanie kolejnych zmian w
Rozporzadzeniu w zakresie Zatgcznika nr 3 do Rozporzadzenia, tj. wykazu substancji
czynnych wchodzacych w sktad produktéw leczniczych, ktére moga by¢ dopuszczone do
obrotu w placéwkach obrotu pozaaptecznego w sklepach specjalistycznych zaopatrzenia
medycznego i sklepach ogdlnodostepnych. W zwigzku z czym Minister Zdrowia wystapit do
Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego, Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych oraz Prezesa Narodowego
Funduszu Zdrowia, a takze do konsultantow krajowych w dziedzinie farmacji aptecznej oraz
w dziedzinie farmacji klinicznej z prosba o przedstawienie propozycji zmian legislacyjnych
oraz o przekazanie danych bedacych w posiadaniu tych organéw dotyczacych zatrué
substancjami wymienionymi w Zataczniku nr 3 do Rozporzadzenia.

Majac powyzsze na uwadze, nalezy wskazaé, ze przedstawione postulaty sg objete juz
pracami legislacyjnymi, zatem petycja w tym zakresie zostata zatatwiona w sposéb

pozytywny.
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W zakresie drugiego z przedstawionych postulatéw nalezy wskaza¢, ze wytyczne dotyczace
reklamy produktéow leczniczych zostaty szczegdtowo uregulowane w obowigzujacych
przepisach, w tym przede wszystkim w ustawie z dnia 6 wrzesnia 2001r. Prawo
farmaceutyczne (tj Dz.U. z 2024 r. poz. 686) (,Prawo farmaceutyczne”).

W przywotanych przepisach okreslono m.in. sposéb ksztattowania tresci reklamy produktu
leczniczego, zasady prowadzenia reklamy wobec oséb uprawnionych do wystawiania recept
i prowadzacych obroét produktamileczniczymi, a takze wskazano produkty lecznicze, ktérych
nie wolno reklamowaé, obowigzki podmiotéw prowadzacych reklame, a takze zasady
nadzoru nad reklama produktéw leczniczych.

Nalezy przede wszystkim zwroci¢ uwage na art. 55 Prawa farmaceutycznego, ktéry
wprowadza liczne ograniczenia w zakresie tresci reklam, ktére nie moga m. in. polegac¢ na
prezentowaniu produktu leczniczego przez osoby znane publicznie, naukowcow, osoby
posiadajgce wyksztatcenie medyczne lub farmaceutyczne lub sugerujace posiadanie takiego
wyksztatcenia.

Minister Zdrowia podkresla réwniez ze Gtowny Inspektor Farmaceutyczny, jako organ
wtasciwy, dysponuje narzedziami stuzacymi nadzorowaniu prowadzenia reklamy
produktow leczniczych.

Ponadto warto nadmieni¢, ze rozporzadzenie Ministra Zdrowia z 21 listopada 2008 r.
w sprawie reklamy produktow leczniczych (t.j. Dz.U. z 2023 r. poz. 1648) doprecyzowuje
warunki i formy reklamy produktéw leczniczych, kierowanej do publicznej wiadomosci, do
0s6b uprawnionych do wystawiania recept i oséb prowadzacych obrét produktami
leczniczymi, a takze dane, ktére reklama ma zawierac i sposéb jej przekazywania.

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

Ponadto zaréwno Ministerstwo Zdrowia, jak i jednostki podlegte podejmujg liczne dziatania
majace na celu promocje i profilaktyke zdrowego trybu zycia, polegajace na propagowaniu
i ksztattowaniu Swiadomosci prozdrowotnej. Realizowane s3 kampanie spoteczne,
konferencje oraz spoty reklamowe. Projekty kierowane sg do oséb z kazdej grupy wiekowe;j,
aby uswiadomi¢ spoteczenstwo oistocie dbania o zdrowie. Ministerstwo przygotowuje
materiaty edukacyjne i konkursy przeznaczone dla szkoét oraz uczniow celem wdrazania w
zdrowe nawyki najmtodszych obywateli.

Majac nauwadze powyzsze informacje, w szczegélnosci fakt, ze zasady prowadzenia reklamy
produktéw leczniczych sg okreslone w przepisach Dyrektywy 83/2001 nalezy wskazag, ze
Petycje w zakresie postulatu zaostrzenia przepiséw dotyczacych reklamy lekéw bez recepty
nalezato rozpatrzyc w sposéb negatywny.
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W zakresie trzeciego postulatu dotyczacego zwiekszenia dziatan edukacyjnych
skierowanych do spoteczenstwa na temat ryzyk zwigzanych z samoleczeniem oraz
koniecznosci konsultacji z lekarzem przed zazyciem silnych lekéw, Minister Zdrowia
informuje, ze zgodnie z ustawg z dnia 11 wrzesnia 2015 r. o zdrowiu publicznym (Dz. U. z
2024 r. poz. 1670) do zadan Krajowego Centrum Przeciwdziatania Uzaleznieniom nalezy
podejmowanie dziatan edukacyjnych i profilaktycznych dotyczacych substancji
psychoaktywnych oddziatujacych na osrodkowy uktad nerwowy, ktérych uzywanie moze
prowadzic¢ do uzaleznienia.

W latach 2013 -2014 Krajowe Biuro ds. Przeciwdziatania Narkomanii (od 01 stycznia 2022
roku Krajowe Centrum Przeciwdziatania Uzaleznieniom) prowadzito ogdlnopolska
kampanie ,Przyjmuje leki czy bierze? Leki bez recepty - do leczenia, nie do brania”. Celem
kampanii byto zwiekszenie wiedzy rodzicow i nauczycieli na temat ryzyka uzywania lekow
dostepnych bez recepty przez dzieci i mtodziez w celach pozamedycznych oraz
przeciwdziatanie jego negatywnym skutkom. Kampania skierowana byta do rodzicow
mtodziezy szkét gimnazjalnych i ponadgimnazjalnych oraz nauczycieli. W ramach kampanii
opracowano publikacje dla nauczycieli i rodzicow: dla rodzicow pt. "O lekach, marihuanie,
dopalaczach bez histerii", dla nauczycieli przygotowano scenariusz zaje¢ z rodzicami pt.
"Szkota i rodzice wobec zagrozen substancjami psychoaktywnymi". Materiaty te stale
dostepne sa do wykorzystania przez nauczycieli, umieszczone w wersji elektronicznej w
zasobach strony www.kcpu.gov.pl w zaktadce publikacje. KCPU planuje aktualizacje tych
materiatéw oraz zachecenie Ministerstwa Edukacji Narodowej do upowszechnienia ich
stosowania w placéwkach oswiatowych.

Jednoczesnie nalezy zauwazy¢, ze w obliczu wielu zagrozen zwigzanych z uzywaniem
substancji psychoaktywnych (leki stosowane w celach innych niz medyczne, uzywanie
nielegalnych substancji psychoaktywnych, w tym przetworéw konopi, zagrozenia zwigzane
Z syntetycznymi opioidami i katynonami) oraz problemowym korzystaniem z nowych
technologii dziatania edukacyjne i profilaktyczne muszg by¢ kompleksowe. Zgodnie z
wynikami badan naukowych oraz rekomendacjami WHO oraz UNODCP profilaktyka
uniwersalna ma na celu przeciwdziatanie inicjacji w zakresie réznych zachowan
ryzykownych poprzez dostarczenie odpowiedniej informacji oraz wzmacnianie czynnikéw
chronigcych i redukcje czynnikdw ryzyka. Grupy, do ktérych sa kierowane dziatania
profilaktyki uniwersalnej (w tym kampanie informacyjne), nie sa uprzednio diagnozowane
pod wzgledem poziomu ryzyka zachowan problemowych, cho¢ w obrebie grupy
poszczegdlne jednostki moga sie réznic stopniem zagrozenia i rodzajem czynnikéw ryzyka.
Profilaktyka uniwersalna nie jest jednak ukierunkowana na poszczegdlne, pojedyncze
substancje, takie podejscie w Swietle wynikéw badan, wydaje sie by¢ najmniej efektywne.

Nalezy rowniez zauwazyc, ze problematyka lekéw stosowanych w celach innych niz
medyczne obecna jest w programach profilaktycznych z bazy Rekomendowanych
Programow Profilaktycznych i Promocji Zdrowia Psychicznego, w tym m.in. w programie
Unplugged oraz Szkolna Interwencja Profilaktyczna.

W zwiazku z czym nalezy wskazaé, ze Petycje w zakresie zwiekszenia dziatan edukacyjnych
skierowanych do spoteczenstwa na temat ryzyk zwigzanych z samoleczeniem nalezato
rozpatrzy¢ w sposéb negatywny. Nalezy bowiem podkresli¢, ze obecnie prowadzone
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dziatania w ocenie Ministra Zdrowia s wystarczajgce i odpowiednio ukierunkowane na
problemy wystepujace w spoteczenstwie.

W zwigzku z postulatem dotyczacym wiekszej kontroli nad sprzedazg lekéw zawierajacych
substancje uzalezniajace lub halucynogenne, poprzez wymaganie recepty na ich zakup,
Minister Zdrowia wskazuje, ze zgodnie z obecnie obowigzujagcymi przepisami Srodki
odurzajace, substancije psychotropowe, preparaty zawierajace te srodki lub substancje oraz
prekursory kategorii 1 zostaty podzielone na grupy w zaleznosci od charakteru dziatania
zgodnie z art. 32 ust. 1 ustawy zdnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii (t.j. Dz.U.
22023 r.poz. 1939) nasrodkiodurzajace grup I-N i ll-N oraz substancje psychotropowe grup
II-P, lI-P i IV-P oraz wskazano, Ze substancje te mogg by¢ uzywane wytacznie w celach
medycznych, przemystowych lub prowadzenia badan. Szczegétowy podziat substancji na
wskazane grupy mozna znalez¢é w Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 17 sierpnia 2018
r. w sprawie wykazu substancji psychotropowych, srodkéw odurzajagcych oraz nowych
substancji psychoaktywnych (t.j. Dz.U.z 2024 r. poz. 1139) i jako substancje psychotropowe
podlegajg szczegdlnym zasadom dotyczacych wystawiania i realizacji recept.

W tym miejscu nalezy wskazaé, ze od rodzaju substancji wystawianej na recepcie zalezy
termin jej realizacji. W art. 96a ust. 7 pkt 4 Prawa farmaceutycznego wskazano, ze termin
realizacji recept na srodki odurzajace, substancje psychotropowe, preparaty zawierajace te
srodki lub substancje oraz prekursory kategorii 1 nie moze przekroczy¢ 30 dni od daty jej
wystawienia.

W tym miejscu nalezy podkresli¢, ze szczegdtowe regulacje dotyczace wystawiania recepty
na substancje psychotropowe majg na celu wzmocnienie nadzoru nad preskrypcjg substancji
kontrolowanych z uwagi na ochrone zycia i zdrowia obywateli. Tym samym skutkuje
ograniczeniem negatywnych zjawisk spotecznych zwigzanych z naduzywaniem tego rodzaju
substancji, w tym ich zazywaniem bez uzasadnionej potrzeby, co skutkuje uzaleznieniami
lekowymi.

Z uwagi na powyzsze Petycje w zakresie czwartego postulatu nalezy rozpatrzy¢ w sposéb
negatywny, wskazujac, ze w obecnym porzadku prawnym funkcjonuja juz przepisy, zgodnie
z ktérymi substancje psychoaktywne i halucynogenne mogga by¢ sprzedawane przez apteki
wytacznie na podstawie waznej recepty.

Majac powyzsze na uwadze i jak wskazano na wstepie, Minister Zdrowia informuje,
ze Petycja zostata rozpatrzona w sposéb czesciowo pozytywny.

Pouczenie

Zgodnie z art. 13 ust. 2 Ustawy o petycjach, sposdb zatatwienia petycji nie moze by¢
przedmiotem skargi.

Oswiadczenie ztozone w tresci Petycji dotyczace rezygnacji z doreczania pism za pomoca
$rodkéw komunikacji elektronicznej ztozone na podstawie art. 39" § 1d ustawy z dnia 14
czerwca 1960 r. - Kodeks postepowania administracyjnego (t.j. Dz.U. z 2024 r. poz. 572)
(,Kodeksu postepowania administracyjnego”) w zwiagzku z art. 158 ustawy z dnia 18
listopada 2020 r. o doreczeniach elektronicznych (t.j. Dz.U. z 2024 r. poz. 1045) (,ustawy o
doreczeniach elektronicznych”) nalezato uzna¢ za bezskuteczne z uwagi na nieaktualnosc
powotanych przepisow. Nalezy bowiem wskazac, ze art. 39" § 1d Kodeksu postepowania
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administracyjnego zostat uchylony z dniem 5 paZdziernika 2021 roku. Natomiast
przywotany przepis przejsciowy (art. 158 ustawy o doreczeniach elektronicznych) dotyczy
obowigzku organu dotyczacego doreczania korespondencji w okresie od dnia 5 pazdziernika
2021 roku do dnia 31 grudnia 2024 roku zgodnie z przepisami dotychczasowymi. W zwigzku
z powyzszym Wnoszacy nie miat mozliwosci ztozenia skutecznego ztozenia o$wiadczenia w
przedmiotowym trybie. W przedmiotowe] sprawie nalezato zastosowac art. 147 ust. 3
ustawy o doreczeniach elektronicznych, co skutkowato doreczeniem korespondencji na
skrzynke elektroniczng EPUAP w przypadku, gdy Wnoszacy nie posiada adresu do doreczen
elektronicznych.

Z upowaznienia Ministra Zdrowia
Marek Kos

Podsekretarz Stanu

/dokument podpisany elektronicznie/

Zatacznik:
1) Klauzulainformacyjna RODO.
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