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Warszawa, dnia 10 czerwca 2026 .

Pani
KATARZYNA KACPERCZYK
Podsekretarz Stanu

Ministerstwo Zdrowia

Szanowna Pani Minister,

dziatajgc w imieniu reprezentowanych przez nas organizacji, skupiajacych znaczng liczbe
podmiotéw funkcjonujgcych na polskim rynku farmaceutycznym, pragniemy zwrdéci¢ uwage Pani
Minister na bardzo niepokojgce dla tego rynku stanowisko przyjete niedawno przez podlegty

Ministrowi Zdrowia organ, tj. Prezesa Biura ds. Substancji Chemicznych (,Prezes Biura”).

Z korespondencji skierowanej do jednej z firm zrzeszonych w naszych organizacjach wynika,
Ze w ocenie Prezesa Biura przepisy regulujgce nowe substancje psychoaktywne (,,NPS”) powinny miec
zastosowanie do produktéw leczniczych. W korespondencji tej Prezes Biura jednoznacznie wskazat,
Ze wigze sie z tym obowigzek stosowania rezimu prawnego odnoszgcego sie do NPS do wszystkich
produktédw zawierajgcych w swoim skfadzie substancje, ktérych wtasciwosci chemiczne pozwalajg
na zaklasyfikowanie ich do tej grupy substancji kontrolowanych — w petnym zakresie i niezaleznie

od okolicznosci.

Analiza przepiséw dotyczgcych NPS — zaréwno krajowych, jak i unijnych — oraz przepiséw
prawa farmaceutycznego prowadzi jednak do jednoznacznego wniosku, ze regulacje odnoszace sie
do NPS nie powinny znajdowa¢ zastosowania  wobec produktéw leczniczych.
Ustawa o przeciwdziataniu narkomanii wyraznie wskazuje bowiem, ze jej przepisy stosuje sie wytgcznie
do produktow leczniczych zawierajgcych srodki odurzajgce, substancje psychotropowe lub prekursory
i wylgcznie w zakresie, wjakim danych zagadnien nie reguluje prawo farmaceutyczne.
Prawo farmaceutyczne przewiduje natomiast odrebny i szczegdétowy rezim regulacyjny odnoszacy
sie do produktéow leczniczych zawierajgcych tego rodzaju substancje, co potwierdza, ze ustawodawca
Swiadomie rozdzielit oba systemy prawne i nie przewidziat rdwnolegtego stosowania przepiséw

dotyczacych NPS do rynku farmaceutycznego.
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Pragniemy z catg sitg podkresli¢, ze przyjecie takiego stanowiska bedzie miato trudne
do przewidzenia, ale jednoznacznie negatywne konsekwencje dla polskiego rynku
farmaceutycznego. Objecie produktdow leczniczych rezimem prawnym przewidzianym dla ,, dopalaczy”
bedzie bowiem skutkowato natozeniem szeregu nowych obowigzkow, ktérych realizacja w praktyce
mozie okazac sie niemozliwa. Przepisy dotyczace NPS'6w w oczywisty sposdb nie byly bowiem
tworzone z myslg o ich stosowaniu w odniesieniu do rynku lekéw, a w konsekwencji wymogi
przewidziane dla tych substancji sg niekompatybilne z wymogami prawa farmaceutycznego.
Uznanie produktu leczniczego za preparat NPS bedzie w praktyce skutkowato znaczacymi
utrudnieniami na kazdym etapie cyklu zZycia takiego produktu — od pozyskiwania materiatow
wyjsciowych do wytwarzania substancji czynnej az po wydanie lub podanie gotowego produktu
pacjentowi. W skrajnych przypadkach moze ono skutkowac koniecznoscig catkowitego wycofania
niektérych produktéw z rynku i tym samym pozbawienia pacjentéw dostepu do stosowanych przez

nich terapii.

Do najistotniejszych konsekwencji objecia produktow leczniczych rezimem przewidzianym

dla NPS’éw nalezeé beda:

o konieczno$¢ uzyskiwania zezwolenia Prezesa Biura przez kazdy podmiot, ktéry wytwarza,
przetwarza, przerabia, przywozi, wywozi, dokonuje WDT lub WNT, lub wprowadza do obrotu
lek zawierajgcy NPS. Oznacza to konieczno$é uzyskania takiego zezwolenia przez kazdego
wytworce/importera oraz kazdy podmiot prowadzacy transgraniczny obrét (a potencjalnie
rowniez kazdego MAH’a — w zaleznosci od podejscia organu). Zezwolenie wydawane

jest dla kazdego NPS osobno i musi by¢ odnawiane co 3 lata;

e posiadanie zezwolenia wigze sie z koniecznoscig corocznego raportowania do Prezesa Biura
wykazu  wszystkich transakcji i opisu sposobu wykorzystywania NPS’6w.
Posiadacz zezwolenia jest rowniez zobowigzany do prowadzenia odrebnej ewidencji NPS’6w

oraz jej przechowywania przez 5 petnych lat kalendarzowych;

e powstanie obowigzku uzyskania zezwolenia nie wymaga wystosowania zawiadomienia przez
Prezesa Biura — kazdy podmiot prowadzacy dziatalnos¢ zwigzang z lekami bedzie wiec
zmuszony przeanalizowa¢ swoje portfolio pod katem tego, czy nie zawiera ono NPS’6w.
Co istotne wykaz NPS’6w to nie tylko lista substancji, ale rowniez opisy grup substancji
o okreslonych wtasciwosciach chemicznych. Stwierdzenie czy dana substancja jest NPS’em
moie wiec wymaga¢ rozbudowanej analizy chemicznej. Wykaz jest systematycznie

uzupetniany, wiec koniecznosc takiej weryfikacji bedzie pojawiac sie przy kazdej jego zmianie;
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e kazda transakcja B2B dotyczgca NPS’u (a wiec wedtug interpretacji Prezesa Biura rowniez leku
zawierajgcego substancje spetniajgcg wymogi NPS’u) wymaga sporzadzenia przez odbiorce
(w tym kazda hurtownie, apteke lub placéwke obrotu pozaaptecznego) pisemnej deklaracji
zastosowania, elementem ktérej jest ztozenie oswiadczenia o sposobie wykorzystania NPS'6w
oraz osSwiadczenia - pod rygorem odpowiedzialnosci karnej - o tym, ze NPS’y zostang
wykorzystane zgodnie z deklaracjg (na co nabywca moze nie mie¢ wptywu). Deklaracja musi
nastepnie by¢ przechowywana przez obie strony transakcji przez petne 5 lat. W konsekwencji
kazde zamowienie leku z NPS’em przez apteke lub punkt obrotu pozaaptecznego

wymagatoby osobnego dokumentu, ktéry musiatby byc¢ przekazany do hurtowni.

Podkreslamy rowniez, ze realizacja powyzszych obowigzkéw bedzie nadzorowana
przez Prezesa Biura, a kontrole przedsiebiorcéw nadzorowanych przez ten organ przeprowadzaé bedg
organy Panstwowej Inspekcji Sanitarnej, a nie Panstwowe] Inspekcji Farmaceutycznej. Efektywnie
zatem nadzér nad czynnos$ciami zwigzanymi z wytwarzaniem, dystrybucjg i stosowaniem produktow
leczniczych sprawowatyby organy panistwowe, ktére nie sg do tego przygotowane i nie posiadajg
wiedzy i do$wiadczenia pozwalajacych na prawidtowa ocene dziatalnosci nadzorowanych przez siebie
przedsiebiorcéw. Moze to prowadzi¢ do sytuacji, w ktérej organy odpowiedzialne za nadzér
na NPS’ami wydawac beda zalecenia odmienne badZz wprost sprzeczne z zaleceniami organdw
Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej. Co wiecej, sankcje przewidziane w ustawie za naruszenie
przepisébw ustawy w zakresie wprowadzenia do obrotu lub uczestnictwa w obrocie NPS’ami
zabezpieczone sg wytacznie sankcjg karnga, ktdrej géorny wymiar wynosi 12 lat pozbawienia wolnosci.
Efektywnie zatem podmioty wykorzystujgce w swojej dziatalnosci produkty lecznicze zawierajgce
w swoim sktadzie NPS stanetyby przed wyborem — albo stosowanie sie do nienadajacych sie
do stosowania w realiach rynku farmaceutycznego przepiséw, albo ryzyko odpowiedzialnosci karnej
zaprojektowanej z mysla o zorganizowanej przestepczosci narkotykowej. W konsekwencji
ewentualne zastosowanie tych przepiséw na rynku farmaceutycznym spowoduje wylgcznie chaos

i niepewnosc przedsiebiorcow i pacjentéw.

Co szczegodlnie istotne, wszystkie wymienione powyzej obowigzki i ograniczenia w zaden
sposob nie przyczynia sie do zwiekszenia bezpieczenstwa pacjentéw. Nie wprowadzajg one bowiem
zadnych dodatkowych mechanizméw kontrolnych, zabezpieczen czy instytucji, ktére ograniczatyby
ekspozycje pacjentow na substancje o dziataniu psychoaktywnym. Regulacje dotyczace NPS’6w
zostaty bowiem zaprojektowane z mysla o wprowadzeniu reglamentacji w nieuregulowanym

dotychczas rynku ,dopalaczy” i powstrzymanie skrajnie niebezpiecznych dla zdrowia trendéw
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wykorzystujgcych luke w przepisach. Cel ten absolutnie nie przystaje do Scisle reglamentowanej
na kaidym jej etapie dziatalnosci dotyczacej lekéw. Jedyng ,wartoscia dodang” rozszerzenia
stosowania tych przepisdw na produkty lecznicze bedzie wiec zwiekszenie obcigzen biurokratycznych
dla przedsiebiorcéw, bez wymiernych korzysci z perspektywy nadzoru nad wykorzystaniem tych

produktow.

W naszej ocenie stanowisko Prezesa Biura nie znajduje oparcia w obowigzujgcych przepisach
prawa (zaréwno krajowego, jak réwniez unijnego) i stanowi nieuzasadniong nadinterpretacje tych
przepisdw (co potwierdza opinia prawna zatgczona do niniejszego pisma). Argumenty prawne
przedstawiane w toku korespondencji z organem nie spotkaty sie jednak ze zrozumieniem.
Zignorowane zostaty réwniez wyjasnienia wskazujgce na konsekwencje przyjecia takiego stanowiska

dla rynku farmaceutycznego.

Z powyzszych wzgledéw, w imieniu reprezentowanych przez nas organizacji, zwracamy sie
do Pani Minister z prosbg o podjecie dziatan w zwigzku z potencjalnie bardzo szkodliwym
stanowiskiem Prezesa Biura w zakresie stosowania przepisow dotyczgcych NPS-6w do produktéw

leczniczych.

Z wyrazami szacunku,

— —_——

Michat Byliniak,
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Ewa Jankowska
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