STANOWISKO Nr IX/Z./2024
NACZELNEJ RADY APTEKARSKIEJ
z dnia 11 grudnia 2024 r.

w sprawie wniosku do Ministra Zdrowia o podjecie bezzwlocznych dzialai
w celu opracowania i wprowadzenia rozwiazai prawnych regulujacych zasady
prowadzenia obrotu pozaaptecznego lekami OTC

Na podstawie art. 39 ust. 1 wprowadzenie do wyliczenia, pkt 1, 11 oraz 12 ustawy z
dnia 19 kwietnia 1991 r. o izbach aptekarskich (tj. Dz. U. z 2024 r., poz. 688, z pézn.
zm.), Naczelna Rada Aptekarska wyraza nastepujace stanowisko:

1. Zwazywszy na powszechnie dostepne informacje, ze organy Panstwa nie sa
w stanie skutecznie wykonaé decyzji dotyczace] wstrzymania w obrocie
produktu leczniczego, ktéra zostala wydana z uwagi na ustalenie przez
Glownego Inspektora Farmaceutycznego:

- istnienia uzasadnionego podejrzenia co do jakosci produktu leczniczego
oraz wskazania w ww. decyzji, Ze stwierdzone zanieczyszczenie leku

substancja o nieznanym pochodzeniu i charakterze, stwarza realne

ryzyko wystapienia niedajacych sie przewidzieé konsekwencii

medveznych,

Naczelna Rada Aptekarska, jako najwazniejszy organ samorzadu zawodu
farmaceuty, dzialajac w celu ochrony zdrowia pacjentéw oraz ochrony zdrowia
publicznego, za konieczne uznaje pilne rozpoczecie prac zmierzajacych do

ograniczenia obrotu lekami w placéwkach obrotu pozaaptecznego.

Podjete ponownie prace w tym zakresie uwzglednia¢ powinny wyniki kontroli
przeprowadzonej przez NIK, ujete w ,Informacji o kontroli pn. ,,Nadzér nad
dopuszczeniem i obrotem lekami bez recepty w Swietle bezpieczeristwa

pacjentéw”, zwanej dalej ,Informacja z kontroli”.

2. Najwyzsza Izba Kontroli ustalita i wskazata w Informacji z kontroli m.in., ze:

1) pomimo ze niemal 94% lekoéw OTC sprzedawanych jest w aptekach, gdzie
mozliwa jest konsultacja z farmaceuta, znaczaca czes$¢ obrotu odbywa sie
réwniez w supermarketach, drogeriach, na stacjach benzynowych i przez
Internet;

2) zaréwno GIF, jak i wojewodzcy inspektorzy farmaceutyczni nie maja wiedzy

o liczbie placowek obrotu pozaaptecznego sprzedajacych leki OTC,



3)

4)

S)

6)

7)

8)

9)

10)

poniewaz obowiazujace przepisy prawa nie przewiduja rejestracji placowek
obrotu pozaaptecznego, w ktéorych moze byé prowadzony obrét lekami
OTC;

latwosé dostepu do lekow OTC rodzi ryzyko niewlasciwego stosowania
lekéw na skutek blednej samodiagnozy, przedawkowania czy polipragmazji
(jednoczesne stosowanie wielu lekow);

leki OTC w sklepach ogélnodostepnych sa latwo dostepne dla oséb
niepelnoletnich i moga by¢ wykorzystywane do celoéw pozamedycznych, co
powoduje realne ryzyko zdarzen niebezpiecznych dla Zycia i zdrowia; w
latach 2020-2022 odnotowano znaczacy wzrost liczby zatrué lekami OTC
wéréd mlodziezy w wieku od 12 do 18 lat, co jest zwiazane z latwym
dostepem do tych produktow;

kontrola nad jakoscia lekéow OTC oraz nad ich obrotem i reklama jest
niewystarczajaca;

zidentyfikowano liczne przypadki, w ktorych Gléwny Inspektor
Farmaceutyczny (GIF) nie zapewnil skutecznego nadzoru, co wynikato z
brakéw kadrowych i nieadekwatnych przepiséw regulujacych nadzor;
kontrola obrotu pozaaptecznego praktycznie nie istnieje; w latach 2019-
2022 wykryto, ze szeSciu z szesnastu wojewoddzkich inspektorow
farmaceutycznych nie przeprowadzilo ani jednej kontroli sklepu
sprzedajacego leki OTC;

brakuje skutecznych mechanizméw egzekwowania przepisé6w, co
skutkowalo niezabezpieczeniem odpowiednich warunkéw przechowywania
lekow OTC;

brak jest mechanizméw umozliwiajacych skuteczne egzekwowanie od
podmiotéw prowadzacych obrét pozaapteczny zastosowania sie do zaleceni
pokontrolnych oraz usuniecie stwierdzonych nieprawidlowosci;

kontrole nad legalnoscia reklam lekéw OTC byly niewystarczajace, co
doprowadzilo do licznych niezgodno$ci i wprowadzenia w bilad

konsumentow.

3. Najwyzsza Izba Kontroli zwrécita uwage, ze:

1)

pomimo opracowania w GIF projektu nowelizacji ustawy Prawo
farmaceutyczne, przewidujace] m.in. zmiany systemowe w obszarze
produktéw leczniczych OTC, w tym dotyczace sprzedazy lekow OTC w

obrocie pozaaptecznym, nie jest on dalej procedowany;



2) Minister Zdrowia nie podjal réwniez dziatan w celu uregulowania kwestii
dotyczacych obrotu pozaaptecznego lekami OTC w odpowiedzi na
zgloszone przez GIF w marcu 2023 r. informacje wskazujace, ze obrot ten
pozostaje wlasciwie poza kontrola Pafnistwowej Inspekcji Farmaceutyczne;;

3) w latach 2019-2023 nie podjeto dzialan na rzecz ograniczenia liczby
substancji czynnych i ich zawartosci w lekach OTC dopuszczonych do
sprzedazy w ramach obrotu pozaaptecznego pomimo, ze polskie regulacje
prawne odnoszace si¢ do sprzedazy pozaaptecznej sg ze wszech miar
nieadekwatne do celu, jakim jest zapewnienie bezpieczeistwa zdrowotnego

polskich obywateli.

4. Naczelna Izba Kontroli, na podstawie ustalers dokonanych w trakcie analizowane;j

kontroli, wnioskuje do Ministra Zdrowia o:

1)

2)

3)

podjecie dzialan w celu opracowania i wprowadzenia rozwiazan prawnych
regulujacych zasady prowadzenia obrotu pozaaptecznego lekami OTC
umozliwiajacych Panistwowej Inspekcji Farmaceutycznej sprawowanie
skutecznego nadzoru nad tym obrotem;

dokonanie ponownej analizy zasadnosci ograniczenia liczby substangji i ich
zawartosci w produktach leczniczych OTC dopuszczonych do sprzedazy w
obrocie pozaaptecznym w celu ograniczenia ryzyka lekomanii i naduzywania
tych lekéw w celach pozamedycznych oraz skutkéw jakie wywolywac one
moga dla zdrowia obywateli i systemu ochrony zdrowia w Polsce;

podjecie dzialan w celu zapewnienia skutecznej realizacji przez Glownego
Inspektora Farmaceutycznego obowiazku sprawowania prawidlowego
nadzoru nad przestrzeganiem przepisow ustawy Prawo farmaceutyczne w

zakresie reklamy lekéw OTC.

5. Przytoczone ustalenia i wnioski Najwyzszej Izby Kontroli potwierdzaja oceneg

zasad obrotu pozaaptecznego oraz zwiazanych z nim ryzyk i niebezpieczenstw dla

zdrowia publicznego, ktora organy i jednostki samorzadu zawodu farmaceuty

konsekwentnie, stanowczo i1 jednoznacznie prezentuja od kilkunastu lat.

Najwyzsza Izba Kontroli w ,Informacji z kontroli” (str. 14) wskazuje, ze ,Naczelna

Izba Aptekarska (NIA) stoi na stanowisku, ze dostepnosé lekéw OTC w obrocie

pozaaptecznym. jest niekorzystana z punktu widzenia bezpieczeristwa pacjentow

oraz systemu ochrony zdrowia w Polsce. NIA podkresla, ze w wielu przypadkach

samoleczenie prowadzone przez pacjentéw bez wlasciwego nadzoru lekarza lub



farmaceuty stanowi zagrozenie wystqgpienia zjawiska polipragmazjt, a tym samym
zwieksza ryzyko pojawienia sie niekorzystnych interakcji miedzylekowych.
Dlatego NIA za niezasadny uznaje stan szerokiego zakresu asortymentu

produktéw leczniczych dostepnych w placéwkach obrotu pozaaptecznego.”.

Juz w latach 2012-2016 Naczelna Rada Aptekarska (NRA) podjela szereg dziatan
majacych na celu ograniczenie obrotu lekami poza aptekami. Dzialania te
zmierzaty do:

1) calkowitej eliminacji obrotu lekami w sklepach ogélnodostepnych oraz
znacznej redukcji obrotu w innych placéwkach obrotu pozaaptecznych, co
zostalo przedstawione w stanowisku Nr VI/5/2012;

2) ustanowienia zasady, ze w placéwkach obrotu pozaaptecznego dopuszczalne
jest wydawanie jedynie lekéw w najmniejszych dopuszczonych do obrotu
opakowaniach;

3) wprowadzenie oplaty dystrybucyjnej za obrét lekami w placéwkach obrotu
pozaaptecznego,

4) ograniczenia wykazu lekéw dopuszczonych do obrotu pozaaptecznego.

NRA wielokrotnie apelowata do Ministra Zdrowia i Prezydenta RP o pilne dzialania

legislacyjne zmierzajace do wylaczenia lub ograniczenia pozaaptecznego obrotu

produktami leczniczymi. Dzialania te stanowily cze§¢ szerszej strategii NRA
majacej na celu zwiekszenie bezpieczenstwa zdrowotnego poprzez ograniczenie
dostepu do lekéw w miejscach, ktore nie zapewniaja odpowiedniego nadzoru

farmaceutycznego.

Kontynuujac swoje dzialania Naczelna Rada Aptekarska VII kadencji w latach
2017-2021, zintensyfikowala wysilki majace na celu ograniczenie obrotu
pozaaptecznego produktami leczniczymi.

W dniu 24 lutego 2016 r. Naczelna Izba Aptekarska skierowata pismo do Ministra
Zdrowia, w ktérym przeslala projekt ustawy o zmianie ustawy - Prawo
farmaceutyczne dotyczacy ograniczenia i nalezytego unormowania obrotu
pozaaptecznego. Celem zaproponowanej zmiany bylo zwigkszenie ochrony
zdrowia publicznego poprzez unormowanie warunkéw podejmowania i
wykonywania dzialalno§ci w zakresie obrotu lekami w placowkach obrotu
pozaaptecznego i wprowadzenie skutecznych instrumentéw prawnych,
umozliwiajacych kontrole podmiotéw wykonujacych te dziatalnosc.

Zaproponowane przez Naczelng Rade Aptekarska zmiany obejmowaty m.in.:



1) wprowadzenie zasady, ze w placéwkach obrotu pozaaptecznego nie wydaje sie
produktow leczniczych osobom, ktére nie ukonczyly 16 roku zycia;

2) wprowadzenie Krajowego Rejestru Placéwek Obrotu Pozaaptecznego oraz
obowigzku dysponowania przez podmiot prowadzacy obrét pozaapteczny
lekami ustugami wykwalifikowanych pracownikéw, tj. farmaceutow;

3) unormowanie obowiazku doksztalcania oséb wydajacych i przechowujacych
leki w placéwkach obrotu pozaaptecznego, niebedacych farmaceutami lub
technikami farmaceutycznymi,

4) wprowadzenia obowiazku prowadzenia w placéwkach obrotu pozaaptecznego
ewidencji transakgji dotyczacych produktéw leczniczych nabytych i zbytych;

5) wyposazenie wojewodzkich inspektoréow farmaceutycznych w uprawnienia
kontrolne wobec podmiotéw prowadzacych placéwki obrotu pozaaptecznego,
w tym kontrole sprawdzajace i decyzje zakazujace wykonywania dziatalnosci,

6) wprowadzenie przepisow karnych.

Powyzsze propozycje i postulaty, ktore prezentowane byly w postaci gotowych
projektéw ustaw i rozporzadzen, zglaszane byty przez Naczelna Rade Aptekarska
wielokrotnie, praktycznie przy okazji jakichkolwiek prac legislacyjnych, ktére
dotyczyty obrotu lekami.

Uwzgledniajac przytoczone ustalenia i wnioski Najwyzszej Izby Kontroli oraz
podtrzymujac dotychczasowe stanowisko samorzadu zawodu farmaceuty,
Naczelna Rada Aptekarska apeluje do Ministra Zdrowia, aby w trakcie realizacji
wniosku NIK dotyczacego ,podjecia dziatarr w celu opracowania i wprowadzenia
rozwiqzan prawnych regulujacych zasady prowadzenia obrotu pozaaptecznego
lekami OTC umozliwiajacych Paristwowej Inspekcji Farmaceutycznej
sprawowanie skutecznego nadzoru nad tym obrotem” rozwazyl wprowadzenie
nastepujacych norm prawnych:

1) obrét detaliczny produktami leczniczymi wydawanymi bez przepisu lekarza
poza aptekami i punktami aptecznymi moga prowadzi¢ wylacznie placowki
obrotu pozaaptecznego (sklepy zielarsko-medyczne, sklepy specjalistyczne
zaopatrzenia medycznego oraz sklepy ogélnodostepne), ktore uzyskaty wpis do
Krajowego Rejestru Placowek Obrotu Pozaaptecznego,

2) placéwka obrotu pozaaptecznego jest obowiazana prowadzi¢ ewidencje

wszystkich transakcji dotyczacych produktéw leczniczych nabytych i zbytych:



3)

4)

S)

6)

7)

8)

9)

placéwka obrotu pozaaptecznego ma obowiazek dysponowaé, na podstawie
pisemnej umowy, ustugami farmaceuty, do ktérego zadan nalezy:
a) przeprowadzanie, nie rzadziej niz raz w miesiacu, kontroli przechowywania
i wydawania produktéw leczniczych zgodnie z obowiazujacymi przepisami,
b) wstrzymywanie lub wycofywanie z obrotu i stosowania produktow
leczniczych, po uzyskaniu decyzji wtasciwego organu,
c) nadzér nad prowadzeniem ewidencji wszystkich transakcji dotyczacych
produktéw leczniczych nabytych i zbytych.
farmaceuta, o ktorym mowa w pkt 3, moze §wiadczy¢ wymienione ustugi w nie
wiecej niz dziesieciu placéwkach obrotu pozaaptecznego;
osoby zajmujace si¢ przechowywaniem i wydawaniem produktéw leczniczych
w placéwce obrotu pozaaptecznego, niebedace farmaceutami lub technikami
farmaceutycznymi, zobowiazane sag do odbywania wstepnych oraz, nie rzadziej
niz raz na rok, okresowych szkolen w zakresie obrotu pozaaptecznego, w tym
przechowywania i wydawania produktéw leczniczych; szkolenia te prowadzone
moga by¢ przez uczelnie prowadzace studia na kierunku farmacja, Naczelng
Izbe Aptekarska, okregowe izby aptekarskie oraz stowarzyszenia bedace,
zgodnie z postanowieniami jego statutu, towarzystwem naukowym lub
towarzystwem zawodowym o zasiegu krajowym, ktérego cele dziatalnosci
statutowej obejmuja rozwdj nauk farmaceutycznych;
wprowadzenie upowaznienia dla ministra wlasciwego do spraw zdrowia do
okreslenia, w drodze rozporzadzenia, ramowego program szkolen dla oséb
zajmujacych sie¢ przechowywaniem i wydawaniem produktéw leczniczych w
placéwce obrotu pozaaptecznego oraz sposob ich dokumentowania, w celu
zapewnienia wlasciwej jakosci szkolen oraz rzetelnego sposobu ich
dokumentowania;
w placéwkach obrotu pozaaptecznego nie wydaje sie produktéw leczniczych
osobom, ktére nie ukonczyly 16 roku zycia;
Krajowy Rejestr Placowek Obrotu Pozaaptecznego prowadzi Gltéwny Inspektor
Farmaceutyczny w systemie teleinformatycznym; rejestr ten stanowi rejestr
dziatalnosci regulowanej, o ktéorym mowa w art. 64 ust. 1 ustawy z dnia 2 lipca
2004 r. o swobodzie dzialalno$ci gospodarczej.
za wpis do Krajowego Rejestru Placowek Obrotu Pozaaptecznego, Glowny
Inspektor Farmaceutyczny pobiera oplate w wysokosci 50% minimalnego
wynagrodzenia za prace okreslonego na podstawie przepis6w o minimalnym

wynagrodzeniu za prace, ktéra stanowi dochéd budzetu panstwa;



10) placéwki obrotu pozaaptecznego dzialajace na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej podlegaja kontroli wojewddzkich inspektoréw farmaceutycznych;

11) podmiot prowadzacy placowke obrotu pozaaptecznego ma obowiazek
niezwlocznego zglaszania do Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego zmian
danych zawartych w Krajowym Rejestrze Placowek Obrotu Pozaaptecznego, a
za dokonanie zmiany danych pobierana jest oplata w wysokosci 20%
minimalnego wynagrodzenia za prace okreslonego na podstawie przepisow o
minimalnym wynagrodzeniu za prace, ktéra stanowi dochéd budzetu panstwa.

12) placowki obrotu pozaaptecznego, prowadzace obrét detaliczny produktami
leczniczymi w dniu wejscia w Zycie przepiséw, o ktéry mowa w pkt 1-11,
miatyby obowiazek zlozy¢ wniosek o wpis do Krajowego Rejestru Placowek

Obrotu Pozaaptecznego w terminie 3 miesiecy od dnia wej$cia w zycie ustawy.

10. Stanowisko wchodzi w Zycie z dniem podjecia
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