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Pan
Szymon Hotownia
Marszatek Sejmu RP

Szanowny Panie Marszatku,

w nawigzaniu do interpelacji nr 10879 z dnia 11 lipca 2025 r. ztozonej przez Poset na Sejm
RP - Panig Matgorzate Niemczyk w sprawie ograniczenia dostepu dzieci i mtodziezy do
gum nikotynowych sprzedawanych w aptekach, Minister Zdrowia przedstawia nastepujace
stanowisko.

W pierwszej kolejnosci nalezy wskazaé, ze produkty zawierajace nikotyne, w tym gumy
nikotynowe dostepne w aptekach, sg produktami leczniczymi przeznaczonymi do
nikotynowej terapii zastepczej, stosowanej u 0séb dorostych jako wsparcie w rzucaniu
palenia tytoniu. Zasady ich wprowadzania do obrotu oraz dystrybucji regulowane sa
przepisami Prawa farmaceutycznego, a same produkty - podobnie jak inne leki - objete sg
nadzorem nad obrotem sprawowanym przez wtasciwe organy Panstwowej Inspekcji
Farmaceutycznej.

Minister Zdrowia nie prowadzi obecnie prac legislacyjnych w zakresie zmiany zasad
dostepu do nikotyny w formie produktéw leczniczych. Nadzér nad produktami z nicotinum
realizowany jest m.in. poprzez analize danych pochodzacych ze Zintegrowanego Systemu
Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi (ZSMOPL), ktéry umozliwia pozyskiwanie
informacji dotyczacych obrotu produktami leczniczymi z nicotinum, w tym ustalenie liczby
opakowan wydanych/sprzedanych pacjentom przez poszczegoélne jednostki (apteki
ogdblnodostepne czy punkty apteczne).

System ten nie gromadzi jednak danych osobowych pacjentéw, w tym informacji o ich
wieku, co uniemozliwia okreslenie, czy produkty zostaty wydane osobom niepetnoletnim.
Bezposredni nadzér nad dziatalnoscig aptek, w tym uprawnienia do przeprowadzania
kontroli w przedmiotowym zakresie, nalezy do kompetencji wojewddzkich inspektoratow
farmaceutycznych.
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Nastepnie nalezy wskazad, ze obecnie w Ministerstwie Zdrowia procedowany jest projekt
ustawy o zmianie ustawy o ochronie zdrowia przed nastepstwami uzywania tytoniu i
wyrobow tytoniowych(UD213), majacy na celu m.in wprowadzenie zakazu sprzedazy
jednorazowych elektronicznych papieroséw, innych wyroboéw nikotynowych oraz
aromatyzowanych woreczkéw nikotynowych.

Aktualnie na rynku dostepne sg wyroby z nikotyna, ktore nie zostaty objete przepisami
dyrektywy 2014/40/UE, np. gumy, tabletki, spray do nosa i ust oraz napoje z nikotyna.
Wyroby nikotynowe, nieobjete przepisami dyrektywy 2014/40/UE, powinny by¢
wprowadzane do sprzedazy jedynie w rezimie farmaceutycznym, poprzedzonym
pozytywnym procesem oceny dokumentacji rejestracyjnej, charakteryzujacej ich
wtasciwosci farmakodynamiczne, farmakokinetyczne oraz potwierdzajacej ich skutecznos¢
i bezpieczenstwo stosowania. Aktualnie istniejg wystarczajgce mozliwosci terapeutyczne,
pomagajace ztagodzi¢ lub wyeliminowac fizjologiczne i psychiczne skutki przerwania
(zaprzestania) palenia tytoniu. Obecnie produkty o udowodnionej skutecznosci
terapeutycznej, pomagajace w wychodzeniu z natogu palenia wyrobéw tytoniowych, sg
sprzedawane z przeznaczeniem do tzw. ,nikotynowej terapii zastepczej”.

Ponadto na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, sprzedaz produktéw leczniczych
stosowanych w leczeniu uzaleznienia od wyrobdw tytoniowych (np. gum do Zucia, tabletek
do ssania, aerozolu do stosowania w jamie ustnej) wymaga uzyskania pozwolenia Prezesa
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych.

Minister Zdrowia na biezgco monitoruje sytuacje na rynku obrotu produktami leczniczymi,
analizujgc dane pochodzace z organéw nadzoru, instytucji eksperckich oraz innych zrédet
informacji, w tym zgtoszen od pacjentéw i przedstawicieli zawodéw medycznych. W
przypadku zidentyfikowania istotnych zagrozen dla zdrowia publicznego, mozliwe jest
podjecie inicjatyw edukacyjnych, a takze legislacyjnych zmierzajacych do ograniczenia skali
zjawiska, usuniecia jego przyczyn lub dostosowania przepiséw krajowych do zmieniajacych
sie realiow spotecznych i rynkowych.

Nalezy jednak podkresli¢, ze wszelkie dziatania podejmowane na poziomie krajowym musza
pozostawac w zgodzie z obowigzujacym prawem Unii Europejskiej, w szczegélnosci z
przepisami dyrektywy 2001/83/WE, ktéra okresla jednolite ramy prawne dotyczace m.in.
obrotu produktami leczniczych dla wszystkich panstw cztonkowskich.

Z wyrazami szacunku

z upowaznienia Ministra Zdrowia
Marek Kos

Podsekretarz Stanu
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