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Szanowni Panstwo,

w odpowiedzi na apel z dnia 30 kwietnia 2026 r. o spotkanie i wstrzymanie podpisu pod
projektem rozporzadzenia w sprawie pozwolen i dokumentéw niezbednych do przywozu,
wywozu, wewnatrzwspoélnotowego nabycia lub wewnatrzwspdélnotowej dostawy srodkow
odurzajacych, substancji psychotropowych lub prekursoréw kategorii 1, zwracam sie z

uprzejma o przyjecie ponizszych informacji.

Ministerstwo Zdrowia podziela stanowisko Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego

przedstawione w raporcie z konsultacji i opiniowania do projektu ww. rozporzadzenia.

Nalezy wskazaé, ze w mysl art. 65 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (u.p.f) obrét produktami leczniczymi moze byé prowadzony tylko na
zasadach okreslonych w ustawie. Oznacza to, ze wszelkie dziatania zwigzane z obrotem
produktami leczniczymi na terytorium RP, wykraczajace poza zasady wynikajace z

przepiséw u.p.f., sg zabronione.
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Przepisy u.p.f. wyrézniajg dwie formy prowadzenia obrotu produktami leczniczymi:
detaliczny i hurtowy. Przedmiotem obu tych form obrotu na terytorium RP mogg by¢
wytacznie produkty lecznicze dopuszczone tutaj do obrotu. Zgodnie z art. 3ust. 1-3 u.p.f,,
do obrotu dopuszczone sg, z zastrzezeniem ust. 4 i art. 4, produkty lecznicze, ktére uzyskaty
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wydawane przez Prezesa URPL albo przez Rade
Unii Europejskiej lub Komisje Europejska. Przepis art. 3 ust. 4 u.p.f., do ktérego odwotuje sie
przywotana regulacja, odnosi sie do kategorii produktéw leczniczych niewymagajacych
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, natomiast art. 4 u.p.f. przewiduje procedure
sprowadzania z zagranicy i wprowadzania do obrotu na terytorium Polski produktéw
leczniczych na podstawie stosownego rozstrzygniecia Ministra Zdrowia. Pomimo tego, ze
art. 3 ust. 1 u.p.f. nie odwotuje sie do art. 4a tej ustawy, to nalezy rowniez wskazaé, ze art. 4a
u.p.f. przewiduje jeszcze jeden tryb dopuszczenia do obrotu produktéw leczniczych - na
podstawie pozwolenia na import rownolegty (ktére pomimo tego, ze réwniez jest
wydawane przez Prezesa URPL nie moze zostac uznane za pozwolenia na dopuszczenie do

obrotu, o ktérym mowa w art. 3 ust. 1 u.p.f..

Zgodnie z art. 72 ust. 3 u.p.f., obrotem hurtowym jest wszelkie dziatanie polegajace na
zaopatrywaniu sie, przechowywaniu, dostarczaniu lub eksportowaniu produktéw
leczniczych lub produktéw leczniczych weterynaryjnych, bedacych wtasnoscig podmiotu
dokonujacego tych czynnosci albo innego uprawnionego podmiotu, posiadajacych
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wydane w panstwie cztonkowskim Unii Europejskiej
lub panstwie cztonkowskim Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) -
stronie umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym lub pozwolenie, o ktérym mowa w
art. 3 ust. 2, prowadzone z wytwércami lub importerami w zakresie wytwarzanych lub
importowanych przez nich produktéw leczniczych, lub z przedsiebiorcami zajmujgcymi sie
obrotem hurtowym, lub z aptekami lub zaktadami leczniczymi dla zwierzat, lub z innymi

upowaznionymi podmiotami, z wytaczeniem bezposredniego zaopatrywania ludnosci.

Obrotem hurtowym jest réwniez wywéz produktéw leczniczych z terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej oraz przywdz produktdéw leczniczych z terytorium panstw
cztonkowskich Unii Europejskiej lub Panstw Cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o
Wolnym Handlu (EFTA) - strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym (art. 72
ust. 4 u.p.f.).

Zakres stosowania art. 72 ust. 3 u.p.f. jest ograniczony przez art. 3ust. 1i 2 u.p.f., ktéry
ustanawia zasadnicze wymagania dla wprowadzania do obrotu i prowadzenia obrotu (w
tym hurtowego) na terytorium Polski. Jakkolwiek wiec w art. 72 ust. 3 u.p.f. postuzono sie
sformutowaniem ,(...) posiadajacych pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wydane w

panstwie cztonkowskim Unii Europejskiej lub panstwie cztonkowskim Europejskiego
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Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - stronie umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym”, to nalezy przyjac, ze stanowi ono w istocie odniesienie do produktéw
leczniczych sprowadzanych w ramach importu réwnolegtego, ktére musza posiadac takie

pozwolenia i mogg by¢ sprowadzane wytacznie przez hurtownie farmaceutyczne.

Przepis art. 72 ust. 3i 4 u.p.f. nie stanowi zatem regulacji szczegélnej wobec art. 3ust. 1i 2
u.p.f. Zasadg jest, ze przedmiotem obrotu - zaréwno hurtowego jak i detalicznego - na
terytorium RP mogg by¢ wytacznie produkty lecznicze dopuszczone tutaj do obrotu.
Znajduje to potwierdzenie m.in. w art. 81 ust. 1 pkt 1 u.p.f., na podstawie ktérego Gtéwny
Inspektor Farmaceutyczny cofa zezwolenie na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej,

jezeli przedsiebiorca prowadzi obrét produktami leczniczymi niedopuszczonymi do obrotu.

Wobec powyzszego, obecnie procedowane rozporzadzenie jako akt nizszego rzedu nie
moze zmieniaé zasad obrotu produktami leczniczymi wynikajacymi z u.p.f. Ponadto, zgodnie
z zgodnie z opinig ministra wtasciwego do spraw cztonkostwa Rzeczypospolitej Polskiej w

Unii Europejskiej projekt rozporzadzenia jest zgodny z prawem Unii Europejskiej.

Obrét hurtowy lekami zawierajgcymi substancje kontrolowane powinien by¢ prowadzony

zgodnie z wymogami prawnymi.

Majac na uwadze powyzsze, jak réwniez etap prac legislacyjnych przedmiotowego projektu
oraz fakt, ze ich wstrzymanie wptynie na ciggtosci dostepnosci produktéw leczniczych
opartych na substancjach kontrolowanych, spotkanie w celu oméwienia brzmienia § 2 ust. 2

pkt 2 nie jest mozliwe.

Niemniej, kwestia ograniczen wynikajacych z zapiséw u.p.f. w tym obszarze (art. 3ust. 1i 2

u.p.f.) zostanie poddana dalszej analizie.

Z wyrazami szacunku

Z upowaznienia Ministra Zdrowia
Katarzyna Kecka

Podsekretarz Stanu

/dokument podpisany elektronicznie/

telefon: +48 2225001 46 ul. Miodowa 15
adres email: kancelaria@mz.gov.pl 00-952 Warszawa

www.gov.pl/zdrowie


mailto:kancelaria@mz.gov.pl
https://www.gov.pl/zdrowie

		2026-05-13T14:40:07+0000
	Katarzyna Kęcka




