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Pan

Szymon Hotownia
Marszatek Sejmu
Rzeczypospolitej Polskiej

Szanowny Panie Marszatku,

Minister Zdrowia przekazuje odpowiedz na interpelacje nr 8995 Pana Posta Tomasza
Kostusia w sprawie raportu Najwyzszej Izby Kontroli po$wieconego m.in. obrotowi lekami
bez recepty.

Odpowiadajac na pytania dotyczace zatru¢ spowodowanych przez przyjmowanie lekéw
OTC, w tym dotyczacych konkretnych substancji, Minister Zdrowia wskazuje, ze nie
gromadzi oraz nie dysponuje szczegétowymi danymi dotyczacymi liczby zatrué przez dane
produkty lecznicze (leki OTC).

Jak wyjasnit Ministrowi Zdrowia Prezes Narodowego Funduszu Zdrowia, dane dotyczace
hospitalizacji (epizodéw) przekazywane na podstawie zarzadzenia Nr 37/2024/DSOZ
Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 29 marca 2024 r. w sprawie okreslenia
warunkéw zawierania i realizacji umow w rodzaju leczenie szpitalne oraz leczenie szpitalne
- Swiadczenia wysokospecjalistyczne, przez swiadczeniodawcédw sprawozdajacych
procedury dedykowane leczeniu zatrué, w tym zatru¢ produktami leczniczymi, obejmuja

w szczegolnosci rozpoznania wg klasyfikacji ICD-10. Na samej zatem podstawie tak
gromadzonych danych trudne jest okreslenie przyczyny hospitalizacji wskazywanej jako
zatrucie konkretnymi produktami leczniczym, tak tymi zawierajgcymi substancje
psychoaktywne czy OTC i tym samym skategoryzowanymi w taki sposéb kosztami leczenia.

Co zas tyczy sie sprawowaniem nadzoru nad bezpieczenstwem obrotu lekami OTC, w art.
108 ust. 1 pkt 2 ustawy - Prawo farmaceutyczne zostat okreslony zakres nadzoru nad
jakoscia, obrotem i posrednictwem w obrocie produktami leczniczymi (czyli réwniez lekami
OTC), ktéry zgodnie z tym przepisem przynalezy do zadan Panstwowej Inspekcji
Farmaceutycznej.

Odczytujac zasadnos¢ wnioskéw Najwyzszej Izby Kontroli o podjecie dziatan w celu
opracowania i wprowadzenia rozwigzan prawnych regulujacych zasady prowadzenia
obrotu pozaaptecznego lekami OTC, umozliwiajgcych Panstwowej Inspekcji
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Farmaceutycznej sprawowanie skutecznego nadzoru nad tym obrotem, Minister Zdrowia
upowaznita Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego do opracowania, prowadzenia
procesu uzgodnien (wewnetrznych i zewnetrznych), konsultacji publicznych i opiniowania,
w tym prowadzenia konferencji uzgodnieniowej projektu ustawy o zmianie ustawy - Prawo
farmaceutyczne oraz niektérych innych ustaw, m.in. w zakresie zwiekszenia nadzoru nad
obrotem pozaaptecznym produktami leczniczymi.

Prace nad ksztattem regulacji dalej trwaja, dlatego obecnie nie jest mozliwe przedstawienie
konkretnych tresci rozwigzan.

Dodatkowo wskaza¢ wypada, ze Minister Zdrowia, positkujac sie w szczegélnosci fachowa
wiedzg Konsultantow krajowych, poddaje analizie wykaz substancji czynnych wchodzacych
w sktad produktow leczniczych, ktére moga by¢ dopuszczone do obrotu w placéwkach
obrotu pozaaptecznego, w sklepach specjalistycznych zaopatrzenia medycznego i sklepach
ogolnodostepnych, by okresli¢ czy sprzedaz taka zapewnia bezpieczenstwo pacjentdw,

w szczegolnosci czy bedace w sprzedazy w tym kanale produkty nie stanowig zagrozenia
przy samodzielnym ich ordynowaniu. Tym samym rozwazana jest ponadto nowelizacja
rozporzadzenia z dnia 21 grudnia 2021 roku w sprawie wykazu substancji czynnych
wchodzacych w sktad produktéw leczniczych, ktére moga by¢ dopuszczone do obrotu

w placéwkach obrotu pozaaptecznego oraz punktach aptecznych, oraz kryteriéow
klasyfikacji tych produktéw do poszczegélnych wykazow.

Z wyrazami szacunku

Z upowaznienia Ministra Zdrowia
Marek Kos

Podsekretarz Stanu

/dokument podpisany elektronicznie/
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