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Prezes Biura do spraw Substancji Chemicznych

L.dz.226-2026 ED
D

dziekujemy za odpowiedZ na pismo Izby z dnia 11 maja br. dotyczace stosowania
przepisow regulujacych nowe substancje psychoaktywne (NPS).

Pozwalamy sobie odnie$¢ sie do przedstawionego stanowiska oraz przedstawié
stanowisko Izby w przedmiotowej sprawie.

W naszym wystapieniu zwracaliSémy sie z proéba o wskazanie podstawy prawnej oraz
wykladni przepisdéw, na ktbérych opiera sie stanowisko Biura dotyczace stosowania
regulacji odnoszacych sie do nowych substancji psychoaktywnych wobec produktéw
leczniczych. Z otrzymanej odpowiedzi wynika, ze obowigzek stosowania rezimu
prawnego dotyczacego NPS mialby obejmowaé wszystkie produkty zawierajgce
substancje kontrolowane, niezaleznie od ich statusu jako produkiéw leczniczych oraz
niezaleznie od okoliczno$ci ich stosowania.

Z przedstawiong interpretacja nie mozemy sie zgodzié.

Ustawa o przeciwdzialaniu narkomanii przewiduje, ze jej przepisy stosuje sie do
produktow leczniczych zawierajacych srodki odurzajace, substancje psychotropowe
lub prekursory wylacznie w zakresie, w jakim dane zagadnienia nie zostaly
uregulowane w ustawie — Prawo farmaceutyczne. Ustawodawca ustanowil
bowiem odrebny i szczegélowy rezim regulacyjny odnoszacy sie do
produktow leczniczych zawierajacych tego rodzaju substancje.

Jednoczeénie nalezy zwr6cié uwage, ze zgodnie z art. 1 ust. 4 pkt 3 lit. a ustawy o
substancjach chemicznych i ich mieszaninach- przepiséw tej ustawy nie stosuje
sie do produktéw leczniczych. W ocenie Izby potwierdza to wole ustawodawcy,
aby produkty lecznicze podlegaly odrebnemu systemowi regulacyjnemu
wlasciwemu dla prawa farmaceutycznego.

Pragniemy réwniez podkreéli¢, ze procedura dopuszczenia do obrotu produktéw
leczniczych, w tym produktéw zawierajacych substancje kontrolowane, pozostaje w
kompetencji wlaéciwych organéw regulacyjnych, w szczeg6lno$ci Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéow Medycznych i Produktéw Biobdjczych, a na
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poziomie Unii Europejskiej — Europejskiej Agencji Lekow (EMA). Nadzo6r nad obrotem
tymi produktami sprawuje natomiast Gléwny Inspektor Farmaceutyczny. System ten
obejmuje pelen cykl zycia produktu leczniczego — od procesu rejestracji po
dystrybucje i nadzér porejestracyjny.

Izba od wielu lat wspiera dzialania majace na celu skuteczna kontrole
nowych substancji psychoaktywnych i przeciwdzialanie zjawisku tzw.
dopalaczy. Niemniej jednak nie znajdujemy podstaw prawnych do objecia
produktéw leczniczych dodatkowymi obowigzkami wynikajacymi z
przepisow dotyczacych NPS, jezeli obowiazki te nie wynikaja wprost z
obowiazujacych przepisé6w prawa krajowego lub unijnego — a nie wynikaja.

Ponadto wskazane w odpowiedzi Biura przepisy art. 23, 24 i 24a ustawy o
przeciwdziataniu narkomanii odnoszg sie do dziatalno$ci badawczej i naukowej i nie
maja zwigzku z przedstawionym przez Izbe problemem.

Nie jest nam réwniez znany przepis, kiéry wprowadzalby wobec produktow
leczniczych  zawierajacych nowe substancje psychoaktywne obowigzek
rownoleglego stosowania pelnego rezimu wlasciwego dla produktéw
leczniczych oraz dodatkowo pelnego rezimu przewidzianego dla nowych

substancji psychoaktywnych.

Podobnie nie odnajdujemy odniesiei do produktdéw leczniczych w Programie
Regulacyjnym na lata 2026—2028, o ktérym mowa w Pafistwa piSmie, a wskazana
propozycja katalogu zwolnien odnosi sie do kompetencji Gléwnego Inspektora
Sanitarnego.

W konsekwencji Izba stoi na stanowisku, ze przedstawiona interpretacja nie znajduje
oparcia w obowiazujacych przepisach prawa krajowego ani unijnego i
prowadzi do rozszerzajacej wykladni przepiséw dotyczacych nowych substancji
psychoaktywnych.

W tej sytuacji oczekujemy na zmiane Pani stanowiska w imie poszanowania prawa,
tym bardziej iz przedstawiciele organizacji branzowych w dniu 10 czerwca br. wystapili
z pismem do K. Kacperczyk — Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia z pro$ba o
podjecie stosownych dziatan.

W imieniu Zarzadu

Izby Gospodarczej ,FARMACJA POLSKA”
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