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Minister Zdrowia

Warszawa, 27 lutego 2021

PLO.055.4.2020.MP

Szanowny Panie,

w odpowiedzi na petycje z 8 listopada 2020 r. w sprawie objecia wszystkich produktéw
leczniczych zawierajgcych jako substancje czynng fosforan kodeiny (Codeini phosphas)
kategorig dostepnosci ,Rp”, tj lekdw wydawanych z przepisu lekarza, Minister Zdrowia
w oparciu o opinie Krajowego Biura ds. Przeciwdziatania narkomanii oraz Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych,
przedstawia nastepujgce wyjasnienia.

Kodeina jest substancjg o znanej szkodliwosci, potencjale naduzywania oraz wywotania
uzaleznien. Z tego powodu poddana jest kontroli prawnej na mocy rozporzgdzenia
Ministra Zdrowia z dnia 17 sierpnia 2018 r. w sprawie wykazu substancji
psychotropowych, srodkéw odurzajgcych oraz nowych substancji psychoaktywnych
(Dz. U. z 2018 r. Poz. 1591). Znajduje sie ona w wykazie srodkéw odurzajgcych grupy
[I-N. Weczesdniej przez lata kontrolowana byta w ramach wykazow substancji
psychotropowych, srodkow odurzajgcych zamieszczonych w ustawie z dnia 29 lipca
2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii.

Problem uzywania produktow leczniczych o kategorii dostepnosci OTC zawierajgcych
kodeine w celu odurzania sie jest znany, wystepuje on w Polsce w ograniczonej skali.

Z uwagi na stosunkowo niskie odsetki oséb uzywajgcych ww. produkty lecznicze oraz
ztozony charakter wystepowania uzywania kodeiny w ogdolnych wzorach uzywania

substancji, prowadzone badania spoteczne nie dajg precyzyjnego obrazu tego zjawiska.
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Ponadto produkty lecznicze z kodeing w badaniach ujmowane sg w bardziej ogélnych
kategoriach, kiére uwzgledniajg takze inne leki zawierajgce np. pseudoefedryne. W
ramach powtarzalnych badan ,Mtodziez” zrealizowanych przez fundacje CBOS na
reprezentatywnej probie uczniéw ostatnich klas szkét ponadpodstawowych zadawano
pytanie o uzywanie lekow przeciwkaszlowych oraz przeciwprzeziebieniowych w celu
odurzania sie.

Jak wynika z ostatniej edycji badan do uzywania tego typu lekow kiedykolwiek w zyciu
przyznato sie 3,8% badanych. Stanowito to nieznaczny spadek wzgledem poprzednich
edycji badania (odpowiednio 4,9% w 2016 r.14,2% w 2013 r.). W ostatniej edycji badan
do uzywania ww. substancji w ciggu ostatnich miesiecy i 30 dni przed badaniem
przyznato sie 1,7% oraz 1,1% respondentéw. Brak tez sygnatéw $wiadczgcych o
zwiekszonej skali uzywania w celu odurzania sie produktami leczniczymi OTC
zawierajgcymi kodeine.

Poddajgc analizie poszczegdlne kategorie dostepnosci produktu leczniczego oraz
kryteria klasyfikacji produktéw leczniczych nalezy wskazaé nastepujgce regulacje
prawne. Zgodnie z art. 23 ust. 1 pkt 4 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2020 r., poz. 944 z p6zn. zm.) pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu produktu leczniczego okresla jego kategorie dostepnosci. Zgodnie z art. 23a
ust. 1 ww. ustawy produkty lecznicze dopuszczone do obrotu otrzymujg jedng z
nastepujgcych kategorii dostepnosci:

1) wydawane bez przepisu lekarza - OTC;

2) wydawane z przepisu lekarza - Rp;

3) wydawane z przepisu lekarza do zastrzezonego stosowania - Rpz;

4) wydawane z przepisu lekarza, zawierajgce $rodki odurzajgce lub substancje
psychotropowe, okreslone w odrebnych przepisach - Rpw;

5) stosowane wytgcznie w lecznictwie zamknietym - Lz.

Kryteria zaliczenia produktu leczniczego do poszczegdlnych kategorii dostepnosci
zostaly okreslone w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 14 listopada 2008 r. w
sprawie kryteriow zaliczenia produktu leczniczego do poszczegdlnych kategorii
dostepnosci (Dz. U. z 2016 r., poz. 1769).

Na podstawie § 1 ust. 1 ww. rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 14 listopada 2008 r.
produkt leczniczy zalicza sie do kategorii dostepnosci ,wydawane z przepisu lekarza -

Rp” w przypadku, gdy:



1) moze stanowi¢ bezposrednie lub posrednie zagrozenie dla zycia lub zdrowia
ludzkiego, nawet wéwczas, gdy jest stosowany prawidtowo bez nadzoru lekarskiego,
lub

2) moze by¢ czesto stosowany nieprawidiowo, czego wynikiem moze by¢ bezposrednie
lub posrednie zagrozenie zdrowia ludzkiego, lub

3) zawiera substancje, ktérych dziatanie lecznicze lub niepozgdane dziatania wymagajg
dalszych badan, lub

4) jest przeznaczony do podawania pozajelitowego.

Zgodnie z § 5 ww. rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 14 listopada 2008 r., produkty

lecznicze niespetniajace warunkéw okreslonych w § 1-4 zalicza sie do kategorii

dostepnosci ,produkty lecznicze wydawane bez przepisu lekarza - OTC”.

Na podstawie art. 31 ust. 1 ustawy Prawo farmaceutyczne zmiana danych objetych

pozwoleniem oraz zmiany dokumentacji bedgcej podstawg wydania pozwolenia

dokonywane sg przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdéw

Medycznych i Produktow Biobojczych na wniosek podmiotu odpowiedzialnego.

Podmiot odpowiedzialny skifadajgc wniosek o dopuszczenie do obrotu produktu

leczniczego czy wniosek o dokonanie zmiany w postaci zmiany kategorii dostepnosci

okresla kategorie dostepnosci produktu leczniczego.

Kategoria ta przez organ jest oceniana wedtug kryteribw okreslonych w ww.

rozporzadzeniu Ministra Zdrowia, majgc na uwadze rowniez bezpieczenstwo

i skutecznos¢ produktu leczniczego.

Obecnie dopuszczone do obrotu sg produkty lecznicze zawierajgce jako substancje

czynng fosforan kodeiny z kategorig dostepnosci: wydawane bez przepisu lekarza —

OTC jak i wydawane z przepisu lekarza — Rp.

Ustalenie kategorii dostepnosci produktu leczniczego nastepuje na podstawie oceny

przedtozonej przez podmiot odpowiedzialny dokumentacji biorgc pod uwage kryteria

okreslone w rozporzgdzeniu Ministra Zdrowia w sprawie kryteriéw zaliczenia produktu
leczniczego do poszczegdlnych kategorii dostepnosci.

W tym miejscu nalezy wspomnie¢, ze obrot detaliczny produktami leczniczymi

zawierajgcymi substancje o dziataniu psychoaktywnym jaka jest fosforan kodeiny

uregulowany zostat w art. 71a ustawy Prawo farmaceutyczne. Zgodnie z ust. 1i 2 ww.
przepisu:

»1. Obrot detaliczny produktami leczniczymi zawierajgcymi w skfadzie substancje

0 dziataniu psychoaktywnym, okre$lone w przepisach wydanych na podstawie ust. 5,



posiadajgcymi kategorie dostepnosci ,wydawane bez przepisu lekarza - OTC”, mogag
prowadzi¢ wytgcznie apteki ogdlnodostepne i punkty apteczne.

2. Wydawanie z aptek ogéinodostepnych i punktow aptecznych produktéw leczniczych,
o ktorych mowa w ust. 1, w ramach jednorazowej sprzedazy, podlega ograniczeniu ze
wzgledu na maksymalny poziom zawarto$ci w nich okre$lonej substancji o dziataniu
psychoaktywnym niezbedny do przeprowadzenia skutecznej terapii w dopuszczalnym
okresie bezpiecznego leczenia dla jednej osoby, z wytaczeniem produktéw leczniczych
wydawanych z przepisu lekarza.”

Wykaz substancji o dziataniu psychoaktywnym oraz maksymalny poziom ich zawarto$ci
w produkcie leczniczym, niezbedny do przeprowadzenia skutecznej terapii w
dopuszczalnym okresie bezpiecznego leczenia dla jednej osoby, stanowigcy
ograniczenie w wydawaniu produktéw leczniczych w ramach jednorazowej sprzedazy,
majgc na uwadze ochrone zdrowia publicznego oraz bezpieczenstwo i skutecznoscé
stosowania produktoéw leczniczych, a takze sposéb ich dawkowania okreslony zostat w
rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 16 grudnia 2016 r. w sprawie wykazu substancji
0 dziataniu psychoaktywnym oraz maksymalnego poziomu ich zawartosci w produkcie
leczniczym, stanowigcego ograniczenie w wydawaniu produktéw leczniczych w ramach
jednorazowej sprzedazy (Dz. U. poz. 2189).

Zgodnie z zatgcznikiem do ww. rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 16 grudnia
2016 r. maksymalna zawartos¢ substancji we wszystkich wystepujacych solach,
wigczajgc w to sole estrow, eterdw i izomerow, jezeli istnienie takich soli jest mozliwe
w produkcie leczniczym stanowigcym przedmiot jednorazowej sprzedazy substancji o
dziataniu psychoaktywnym jaka jest kodeina wynosi 240 mg. Obecnie trwajg prace nad
poprawg skutecznosci ww. przepisu.

Wprowadzenie powyzszej regulacji podyktowane byto pilng potrzebg ograniczenia
dostepnosci produktdéw leczniczych wydawanych bez przepisu lekarza, zawierajgcych
w skladzie substancje o dziataniu psychoaktywnym, wykorzystywanych w celach
pozamedycznych, oraz do produkcji narkotykow. Do przedmiotowego wykazu zostata
zaliczona kodeina jako substancje o dziataniu psychoaktywnym obok pseudoefedryny i
dekstrometorfanu.

Kodeina nalezy do grupy najsilniejszych lekdéw przeciwkaszlowych - opioidéw, ktore
hamujg odruch kaszlu dziatajgc na poziomie osrodkowego uktadu nerwowego.
Jednoczesnie kodeina (w przeciwienstwie do morfiny i innych silnych opioidéw) zostata
zaliczona do lekéw niewykazujgcych wyraznego dziatania euforyzujgcego, o stabych

wiasciwos$ciach uzalezniajgcych.



Kodeina jest lekiem od wielu lat stosowanym w leczeniu objawowym suchego,
meczgcego kaszlu bez odkrztuszania wydzieliny. Wieloletnie i powszechne stosowanie
kodeiny potwierdzito jej skutecznosc¢ przeciwkaszlowa, jak i bezpieczehstwo stosowania.
Najczesciej obserwowanymi dziataniami niepozgdanymi sg zaparcia, nudnosci,
wymioty, zawroty glowy oraz senno$¢. Kodeina wykazuje rowniez dziatanie
przeciwbdlowe, ale w wiekszych dawkach. Przeciwkaszlowo zalecane sg mniejsze
dawki, co wptywa na mniejszg ilo$¢ dziatan niepozgdanych zwigzanych ze stosowaniem
kodeiny w tym wskazaniu. Kodeina, jako lek fagodzgcy suchy kaszel, moze by¢
stosowana bez przepisu lekarza (kategoria dostepnosci ,OTC”).

Ulotki dla pacjentow produktdéw leczniczych zawierajgcych w swoim sktadzie kodeine,
stosowanych przeciwkaszlowo, zawierajg wszystkie wazne informacije, ktére pozwalajg
na skuteczne i bezpieczne przyjmowanie tego leku. Pacjent przestrzegajgc zalecanego
dawkowania (w odniesieniu do dawki jednorazowej, jak i dobowej) oraz uwzgledniajgc
wszystkie przeciwwskazania, ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczgce stosowania ma
gwarancje, ze produkty te bedg bezpieczne i skuteczne w objawowym leczeniu kaszlu,
a ryzyko wystgpienia dziatan niepozgdanych bedzie ograniczone do minimum.
Pomimo, iz kodeina klasyfikowana jest jako substancja o dziataniu narkotycznym, moze
by¢ wydawana z apteki bez recepty (dotyczy Srodkéw odurzajgcych grupy Il -N,
zawierajgcych oprocz innych sktadnikow kodeine, ktorej ilos¢ nie przekracza 50 mg w
jednej dawce lub stezenie nie przekracza 1,5% w preparatach w formie niepodzielonej).
Analizujgc tres¢ Charakterystyk Produktow Leczniczych zawierajgcych kodeine,
dotyczacg sposobu ich dawkowania i czasu trwania kuracji bez nadzoru lekarskiego,
opakowania zawierajgce 150 mg substancji czynnej wystarczg do przeprowadzenia
samodzielnej, bezpiecznej kuracji. Jak wynika z danych literaturowych, ze szczegolnym
uwzglednieniem Farmakopei Polskiej, maksymalna jednorazowa dawka fosforanu
kodeiny, dla dorostych wynosi 0,075 g, dawka dobowa - 0,3 g. Po przekroczeniu tej
dawki obserwuje sie dziatanie toksyczne. Zatem nawet spozycie catego opakowania
produktu leczniczego zawierajgcego kodeine (o maksymalnej ilo$¢ substanciji czynnej
w opakowaniu réwnej 150 mg) nie spowoduje dziatan toksycznych u czlowieka.

W wiekszosci krajéw europejskich, produkty lecznicze ztozone wskazane w tagodzeniu
suchego kaszlu, zawierajgce w swym sktadzie kodeine sg dostepne bez recepty.
Dotychczas do Prezesa Urzedu nie dotarty zadne informacje dotyczgce zmiany stosunku
korzysci do ryzyka stosowania bez przepisu lekarza produktow zawierajgcych fosforan
kodeiny, ktére miatby wpltyw na kategorie dostepnosci produktu leczniczego. W

przypadku powziecia nowych informacji na temat bezpieczenstwa stosowania



produktéw leczniczych, Prezes Urzedu moze wezwaé¢ podmioty odpowiedzialne do
wystgpienia z wnioskami zmianowymi. W zwigzku z powyzszym nie wystgpity podstawy
do podjecia dodatkowych dziatanh.

Podsumowujac, z punktu widzenia przeciwdziatania narkomanii objecie wszystkich
produktéw leczniczych zawierajgcych jako substancje czynng fosforan kodeiny (Codeini
phosphas) kategorig dostepnosci ,Rp”, niewatpliwie ograniczytloby zjawisko
pozamedycznego stosowania przedmiotowych produktow leczniczych. Nalezy jednak
zauwazyC, ze ograniczyloby to takze dostep do samoleczenia obywateli
i w konsekwencji mogtoby mie¢ wptyw na system zdrowia publicznego. Z uwagi na
powyzsze podejmowane sg inne prace majgce na celu ograniczenie uzywania
produktéw leczniczych o kategorii dostepnosci OTC zawierajgcych kodeine w celu

odurzania.

Z powazaniem
Z upowaznienia Ministra Zdrowia
Maciej Mitkowski

Podsekretarz Stanu
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