Warszawa, dnia 11 maja 2026 r.
Pani
ZBA GOSPODARCZA

Prezes Biura do spraw Substancji Chemicznych

l.dz. 186/2026
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Izba Gospodarcza ,,FARMACJA POLSKA”- najwigksza organizacja branzy farmaceutycznej
zrzeszajgca 123 podmioty gospodarcze otrzymata do wiadomosci stanowisko Biura do spraw
Substancji Chemicznych w sprawie stosowania przepisdw o nowych substancjach psychoak-

tywnych.
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Z prezentowanego przez Biuro stanowiska wynika, ze przepisy dotyczace nowych substancji
psychoaktywnych, o kt6rych mowa w ustawie o Przeciwdziataniu narkomanii, miatyby znajdo-
wacé zastosowanie roéwniez do produktéw leczniczych dopuszcezonych do obrotu przez Prezesa
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrob6w Medycznych i Produktéw Biobbjczych
na podstawie przepiséw Prawa farmaceutycznego.

Nalezy dodatkowo zaznaczy¢, ze zgodnie z przepisami ww. ustawy, nadzér nad rynkiem pro-
dukt6éw leczniczych sprawujg organy Pafistwowej Inspekeji Farmaceutycznej.

W zwiagzku z powyzszym uprzejmie prosimy o wskazanie, czy stanowisko Biura do spraw Sub-
stancji Chemicznych opiera sie na jednoznacznej podstawie prawnej przewidujacej stosowanie
przepiséw o nowych substancjach psychoaktywnych do produktéw leczniczych objetych rezi-
mem prawa farmaceutycznego, czy tez stanowi wynik przyjetej przez Biuro wykladni tych prze-
pisow — a jezeli tak, prosimy o przedstawienie tej wyktadni wraz z jej uzasadnieniem.

Bedziemy wdzieczni za przedstawienie stanowiska Biura w tym zakresie, poniewaz jego przy-
jecie moze mieé istotne znaczenie praktyczne dla podmiotéw dzialajacych na rynku farmaceu-
tycznym, w tym dla ciggloéci dostepnoéei produktdéw leczniczych dla pacjentow.
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