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1lipca 2015 r. weszla w zycie nowelizacja przepisow ustawy o przeciwdziataniu
narkomanii i innych ustaw. Nowelizacja ta zmienia m.in. przepisy Prawa

farmaceutycznego, nakladajac

na farmaceutéow dodatkowe obowiazki

w zakresie sprzedazy produktéw zawierajacych substancje psychoaktywne.
Nowe zakazy sankcjonowane s3 bardzo wysokimi karami, dlatego tez warto
zapoznac sie z nowymi zasadami sprzedazy tych lekow.

Cel nowych regulacji

Ustawa o zmianie ustawy o przeciwdzia-
faniu narkomanii oraz niektérych innych
ustaw zostala uchwalona ze wzgledu na
potrzebe objecia kontrola ustawowa sub-
stancji chemicznych, ktére w 2010 r. byly
przedmiotem obrotu handlowego w skle-
pach z tzw. dopalaczami, a w ostatnim cza-
sie réwniez przedmiotem obrotu w sklepach

internetowych. Nowe przepisy maja na celu
dostosowanie procedur zwigzanych z profi-
laktyka oraz zwalczaniem wytwarzania i ob-
rotu substancjami o dzialaniu psychoaktyw-
nym do obowiazujacych i praktykowanych
w wiekszosci panistw Unii Europejskiej.

Zmiany w przepisach podyktowane zostaly
nasilajacym sie problemem pozamedyczne-



go stosowania produktéw leczniczych za-
wierajacych w skladzie substancje psycho-
aktywne, gtéwnie w celu odurzania sie przez
osoby mlode. Bardzo istotne bylo réwniez
zjawisko wykorzystywania pseudoefedryny
przez zorganizowane grupy przestepcze do
produkcji metamfetaminy. Produkty leczni-
cze zawierajace w skladzie pseudoefedryne,
desktrometorfan lub kodeine s3 najczesciej
wykorzystywane w celach pozamedycznych.

Nowe zasady sprzedazy substancji
psychoaktywnych

Od 1 stycznia 2017 r. zaczng obowigzywaé
najwazniejsze restrykcje w sprzedazy le-
kéw zawierajacych substancje o dzialaniu
psychoaktywnym. Do tego czasu minister
wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w dro-
dze rozporzadzenia, wykaz substancji
o dziataniu psychoaktywnym oraz maksy-
malny poziom ich zawartosci w produkcie
leczniczym, niezbedny do przeprowadzenia
skutecznej terapii w dopuszczalnym okresie
bezpiecznego leczenia dla jednej osoby. Po-
ziomy te beda stanowi¢ podstawe do okre-
$lenia liczby i dawek lekéw dopuszczalnych
do wydania w ramach jednorazowej sprze-
dazy.

Obrét detaliczny produktami zawieraja-
cymi substancje o dzialaniu psychoaktyw-
nym, posiadajacymi kategorie dostepnosci
,wydawane bez przepisu lekarza - OTC”,
beda mogly prowadzi¢ wylacznie apteki
ogélnodostepne i punkty apteczne. Wyda-
wanie tych lekéw w ramach jednorazowej
sprzedazy bedzie podlegalo ograniczeniu ze
wzgledu na maksymalny poziom zawarto-
$ci w nich okreslonej substancji o dziataniu
psychoaktywnym niezbedny do przeprowa-
dzenia skutecznej terapii w dopuszczalnym
okresie bezpiecznego leczenia dla jednej
osoby.

Farmaceuci beda tez mieli obowigzek odmé-
wi¢ wydania takich produktéw medycznych
osobom, ktére nie ukonczyly 18. roku zycia
oraz w razie uznania, ze moga one zostac
wykorzystane w celach pozamedycznych lub
spowodowac¢ zagrozenie dla zdrowia i Zycia.

Dodatkowo farmaceuci zobowigzani beda
do poinformowania pacjentéw, ze wydawa-
ny lek zawiera substancje psychoaktywna,
i podania pacjentowi informacji na temat
sposobu dawkowania oraz o mozliwych
zagrozeniach i dzialaniach niepozadanych
zwigzanych ze stosowaniem tego produktu

leczniczego. Ma to na celu zwiekszenie $wia-
domosci stosowania lekéw i bezpieczeristwa
pacjentéw w procesie samoleczenia.

Za naruszenie zakazu wydawania lekéw
w wiekszej liczbie lub wiekszych dawkach
farmaceutom grozi¢ beda bardzo wysokie
kary — az do 500 tys. zI. Kary te, podobnie
jak w innych przypadkach, naktada¢ be-
dzie wojewddzki inspektor farmaceutyczny
w drodze decyzji.

Uregulowania przejsciowe

Aby umozliwi¢ producentom lekéw oraz po-
zostalym uczestnikom obrotu produktami
leczniczymi dostosowanie do nowych prze-
piséw, ktdre zaczng obowigzywac 1 stycznia
2017 r., wprowadzono przepisy przejscio-
we. Zgodnie z art. 8 ustawy nowelizujacej,
do dnia 31 grudnia 2016 r. w ramach jedno-
razowe] sprzedazy farmaceuta bedzie mégt
wydac z apteki ogélnodostepnej lub punktu
aptecznego nie wiecej niz jedno opakowanie
danego produktu leczniczego zawierajacego
w skladzie pseudoefedryne, dekstrometor-
fan lub kodeine, posiadajacego kategorie
dostepnosci ,wydawane bez przepisu leka-
rza - OTC”.

To samo dotyczy produktéw leczniczych
przekraczajacych okreslony w nowych prze-
pisach wykonawczych, wydanych w zwigzku
z wprowadzeniem omawianej nowelizacji,
maksymalny poziom zawartosci substancji
o dzialaniu psychoaktywnym, wprowadzo-
nych do obrotu przed dniem 1 stycznia 2017 r.
Réwniez te produkty beda wiec mogty by¢
wydawane w liczbie do jednego opakowania
danego produktu w ramach jednorazowej
sprzedazy.

Wedlug nowych przepiséw farmaceuta ma
tez obowiazek odméwi¢ wydania produktu
leczniczego, o ktérym mowa powyzej, oso-
bie, ktéra nie ukoniczyla 18. roku zycia, lub
jezeliuzna, ze moze on zosta¢ wykorzystany
w celach pozamedycznych lub spowodowa¢
zagrozenie dla zdrowia i zycia. Dotyczy to
np. sytuagji, gdy jedna osoba prébuje zaku-
pi¢ takie leki kilkakrotnie w ciggu jednego
dnia lub podobnego okresu czasu.

Dalsze ograniczenia dotycza lekéw wydawa-
nych na recepte. Zmianie ulegly zasady wy-
dawania takich lekéw w przypadku nagte-
go zagrozenia zdrowia lub zycia. W takich
wypadkach kierownik apteki nie moze juz
wydacé bez recepty lekarskiej leku stanowia-
cego $rodek odurzajacy lub ktéry zawiera
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substancje psychotropowa badz prekursor
kategorii 1.

Farmaceuta ma obowigzek odméwié
wydania produktu leczniczego, zawie-
rajacego w skladzie pseudoefedryne,
dekstrometorfan lub kodeine, posiada-
jacego kategorie dostepnosci ,,wydawa-
ne bez przepisu lekarza - OTC” osobie,
ktora nie ukonczyla 18. roku zycia, lub
jezeli uzna, ze moze on zosta¢ wyko-
rzystany w celach pozamedycznych lub
spowodowaé zagrozenie dla zdrowia
i zycia.

Przepisy w zakresie ograniczenia wydawania
produktéw leczniczych dostepnych bez re-
cepty ze wzgledu na maksymalny poziom za-
wartych w nich substancji psychoaktywnych
wejda w zycie z dniem 1 stycznia 2017 r.,
gwarantujac podmiotom odpowiedzialnym,
wprowadzajacym produkty lecznicze na ry-
nek, okres przejéciowy na ewentualne do-
stosowanie pozwolenn na dopuszczenie do
obrotu oraz dokumentacji rejestracyjnej.
W celu unikniecia konieczno$ci wycofania
z obrotu produktéw leczniczych przekracza-
jacych ustalony poziom zawarto$ci substan-
cji psychoaktywnych wprowadzono przepis,
zgodnie z ktérym produkty lecznicze wpro-
wadzone do obrotu przed dniem wejscia
w zycie nowych regulacji beda mogly znaj-
dowac¢ sie w obrocie detalicznym w ustalo-
nym dla nich terminie wazno$ci.

Ograniczenia w sprzedazy wysyltkowej
W celu zapewnienia wydawania produk-
téw leczniczych zawierajacych w skladzie
substancje o dzialaniu psychoaktywnym,
dostepnych bez przepisu lekarza, wyltacznie
przez wykwalifikowany personel, tj. far-
maceutéw i technikéw farmaceutycznych,
sprzedaz detaliczna wyzej wymienionych
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Radca prawny, prowadzi wlasna kancelarie od 2005 .,
wspélpracowata z wiodacymi polskimi kancelariami .
prawnymi. Posiada kilkunastoletnie doswiadczenie
w obstudze spétek handlowych oraz prowadzeniu
sporéw sadowych. Zajmuje si¢ prawem cywilnym,
w tym prawem nieruchomodci i stuzebnosciami, pra-
wem farmaceutycznym i procedurg cywilng. Jest me-
diatorem Polskiego Centrum Mediacji. :

produktéw zostala ograniczona do aptek
ogélnodostepnych i punktéw aptecznych.

Dlatego tez w nowelizacji zmieniono art.
68 Prawa farmaceutycznego. Obecnie ap-
teki ogélnodostepne i punkty apteczne
nie moga prowadzi¢ sprzedazy wysytko-
wej produktéw leczniczych wydawanych
bez przepisu lekarza, ktérych wydawanie
ograniczone jest wiekiem pacjenta. Nalezy
przy tym zaznaczy¢, ze sama ustawa Prawo
farmaceutyczne nie zawiera takich ogra-
niczen wiekowych. Odpowiednie uregulo-
wania znalazly sie jedynie w art. 8 ustawy
nowelizujacej, ktéry stanowi samodzielng
podstawe prawna w tym zakresie. Przepis
ten zawiera zakaz sprzedazy osobom po-
nizej 18. roku zycia produktu leczniczego
zawierajacego w skladzie pseudoefedryne,
dekstrometorfan lub kodeine, posiadaja-
cego kategorie dostepnosci ,wydawane bez
przepisu lekarza — OTC”. W ustawie Prawo
farmaceutyczne ograniczenia wiekowe co
do sprzedazy srodkéw zawierajacych sub-
stancje psychoaktywne pojawia sie dopiero
z dniem 1 stycznia 2017 r.

Apteki prowadzace tego typu dziatalnos¢
powinny wiec zweryfikowaé swoja oferte
wysytkowa i usuna¢ z niej produkty leczni-
cze zawierajace w skladzie pseudoefedryne,
dekstrometorfan lub kodeine, posiadajace
kategorie dostepnosci ,wydawane bez prze-
pisu lekarza - OTC”.

W celu wyegzekwowania tego ograniczenia
wprowadzono do Prawa farmaceutycznego
art. 129d., zgodnie z ktérym ten, kto wbrew
przepisowi art. 68 ust. 3 prowadzi wysytko-
wa sprzedaz produktéw leczniczych, ktd-
rych wydawanie ograniczone jest wiekiem
pacjenta, podlega karze pienieznej w wyso-
kosci do 500 tys. zt. Kare pieniezng naklfa-



da wojewddzki inspektor farmaceutyczny
w drodze decyzji. Przy ustalaniu wysokosci
kary uwzglednia sie w szczegdlnosci okres,
stopien oraz okolicznosci naruszenia prze-
piséw ustawy, a takze uprzednie naruszenie
przepiséw. Kare nalezy zaptaci¢ w ciagu 7
dni od dnia, w ktérym decyzja stala sie osta-
teczna. W przeciwnym wypadku naliczone
zostana odsetki ustawowe.

Uregulowania w innych krajach

Na marginesie nalezy zauwazy¢, iz problem
naduzywania substancji psychoaktywnych
dotyczy wszystkich krajéow $wiata, szcze-
gélnie z regionéw rozwinietych. Dlatego
tez w wielu panstwach wprowadzono ogra-
niczenia obrotem tego typu produktami.
Dla przykladu, najbardziej kompleksowe
i najlepiej udokumentowane pod wzgledem
skutecznos$ci sa regulacje wprowadzone
w Wielkiej Brytanii. Aby nie utrudni¢ pa-
cjentom dostepu do skutecznej, samodziel-
nej terapii, limity w sprzedazy okreslono na
podstawie zasad samoleczenia, tj. stosowa-
nie maksymalnej dziennej dawki nie dluzej

Il REKLAMA

niz przez 3 dni. Jesli chodzi o pseudoefe-
dryne, ustalono limit sprzedawanego bez
recepty opakowania do zawartosci 720 mg
pseudoefedryny. Nie wolno tez sprzedawaé
produktu zawierajagcego pseudoefedryne
i produktu zawierajacego efedryne w ra-
mach jednej transakgji.
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APTEKA, KTORA
Z kolei w USA od 2006 r. wprowadzono
m.in. wymég przechowywania produktéw WBREW ZAKAZOWI
z pseudoefedryna za lada w aptekach lub
w zamknietych gablotach/szafach, wyda- PROWADZ.I
wanie produktu przez przeszkolonego far- SPRZEDAZ
maceute, wymog identyfikacji zakupu oraz
prowadzenie rejestru sprzedazy. W USA WYSYLKOWA
opakowanie dostepne bez recepty zawiera PRODUKTOW
do 1,8 g pseudoefedryny, za$ transakcja
jest ograniczona do jednego opakowania. ZAWIERAJACYCH
Ponadto w wielu stanach wprowadzono BSTANCJE
dodatkowe regulacje odpowiadajace lokal- el =
nym potrzebom, m.in. zakaz wydawania PSYCHOAKTYWNE,
produktéw z pseudoefedryna osobom nie-
petnoletnim. ZAPLACI KARE DO
500TYS. Zt.
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