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Pan
Wtodzimierz Czarzasty
Marszatek Sejmu RP

Szanowny Panie Marszatku,

Minister Zdrowia przekazuje ponizej odpowiedzZ na interpelacje nr 15399 Pana Posta
Marcina Jozefaciuka w sprawie zagrozen zwigzanych z tzw. Paracetamol Challenge, zatru¢
lekami OTC wsréd oséb nieletnich oraz zasad prowadzenia sprzedazy pozaapteczne;.

W celu zebrania niezbednych do udzielenia odpowiedzi na zawarte w interpelacji pytania
Minister Zdrowia wystapit do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego (GIF) i Prezesa
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych (URPL), tj. organéw kompetencyjnie odpowiedzialnych odpowiednio za jakos¢ i
obroét produktami leczniczymi oraz nadzér nad bezpieczenstwem stosowania produktéw
leczniczych i jego monitorowaniem, jak i do Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ). Majac
na uwadze uzyskane informacje, Minister Zdrowia przekazuje:

e analize zatru¢ pochodnymi 4-aminofenolu (ktorych najwazniejszym i praktycznie
jedynym szeroko stosowanym klinicznie przedstawicielem jest paracetamol)
Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego:

Rok Ogotem Grupa wiekowa do 20 roku zycia
liczba zatru¢ liczba zatrué % z catosci
2019 779 462 59%
2020 730 420 58%
2021 981 696 71%
2022 1305 1009 77%
2023 1105 777 70%

e informacje, ze latach 2019-2025 z terytorium Polski do Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych
wptyneto 210 raportéw dziatan niepozadanych produktéw leczniczych
zawierajacych paracetamol jako substancje czynng dotyczacych oséb ponizej 18
roku zycia, w ktérych zaraportowano wiek lub grupe wiekowa.

Wsréd 210 zgtoszonych przypadkéw zaraportowano 43 zatrucia, w tym 15
przypadkow celowego zatrucia i samouszkodzenia w grupie wiekowej 12-17 lat
oraz 60 préb samobodjczych w grupie wiekowej 12-17 lat.

e dane NFZ dotyczace rozpoznan zatruciem pochodnymi 4-aminofenolu (T39.1):
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Rok Liczba pacjentéow wiek | Liczba pacjentéw wiek | Liczba pacjentéw wiek

1-17 18-64 65+
2019 298 383 17
2020 274 328 23
2021 504 363 17
2022 731 365 20
2023 561 347 23
2024 534 354 26
2025 500 377 19

W zakresie pytania o liczbe przypadkow hospitalizacji, ostrej niewydolnos$ci watroby oraz
zgonow zwigzanych w tym okresie z przedawkowaniem lekéw OTC Minister Zdrowia
przedstawia ponizsze tabele:

Liczba pacjentéw hospitalizowanych z rozpoznaniem gtéwnym K72. 0 lub T96

SUBSTANCJAMI BIOLOGICZNYMI

Kod Nazwa rozpoznania gtéwnego Rok
ICD10 2019 | 2020 | 2021 | 2022 | 2023 | 2024 | 2025
K72.0 OSTRA I PODOSTRA 703 664 676 746 786 870 1113
NIEWYDOLNOSC WATROBY
T96 NASTEPSTWA ZATRUCIA LEKAMI | 203 170 229 400 170 120 181
SUBSTANCJAMI BIOLOGICZNYMI
Liczba pacjentéw sprawozdanych z trybem wypisu "zgon"
Kod Nazwa rozpoznania gtéwnego Rok
LCDl 2019 | 2020 | 2021 | 2022 [ 2023 | 2024 | 2025
K72.0 OSTRA | PODOSTRA 247 264 247 303 295 321 411
NIEWYDOLNOSC WATROBY
T96 NASTEPSTWA ZATRUCIA LEKAMI | <5 <5 <6 <5 <5 <5

Liczba pacjentéw hospitalizowanych ze sprawozdanym jednoczes$nie rozpoznaniem giéwnym

K72.0 lub T96 i wspétistniejgcym K72.0 lub T96

Rozpoznanie gtéwne Rozpoznanie Rok
Kod Nazwa wspdtistniejace | 9019 | 2020 | 2021 | 2022 | 2023 | 2024 | 2025
ICD1
0
K72.0 OSTRAI K72.0 <5 <5 <5 <5 <5 <5 5
PODOSTRA
NIEWYDOLNOS
¢ WATROBY
T96 NASTEPSTWA K72.0 <5 <5
ZATRUCIA
LEKAMI |
SUBSTANCJAMI
BIOLOGICZNYMI
Liczba pacjentow sprawozdanych z trybem wypisu "zgon"
Rozpoznanie gtéwne Rozpoznanie Rok
Kod Nazwa wspétistniejace | 2019 | 2020 | 2021 | 2022 | 2023 | 2024 | 2025
ICD1
0
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K72.0 OSTRAIPODOSTRA K72.0 <5 <5 <5 <5 <5 <5
NIEWYDOLNOSC
WATROBY

T96 NASTEPSTWA K72.0 <5 <5
ZATRUCIA LEKAMI |
SUBSTANCJAMI
BIOLOGICZNYMI

Zaznaczy¢ wypada, ze nie ma mozliwosci bardziej precyzyjnego okreslenia badanej grupy w
oparciu o dane sprawozdawcze NFZ. Jako osoby z ostrg niewydolnoscig watroby
spowodowang przedawkowaniem lekéw przyjeto przypadki, kiedy jedno z tych rozpoznan
jest rozpoznaniem gtéwnym, a drugie wspoétistniejacym.

Pomimo tego, ze Minister Zdrowia nie prowadzi bezposredniego monitoringu tresci

i trendéw w mediach spotecznos$ciowych, to na obecnym etapie mozna ocenié, ze
informacje dotyczace tzw. ,wyzwan” w mediach spotecznos$ciowych polegajacych na
niewtasciwym stosowaniu produktéw leczniczych, w tym paracetamolu, maja charakter
przede wszystkim sygnatéw pojawiajacych sie w przestrzeni internetowej oraz ostrzezen
formutowanych przez zagraniczne instytucje odpowiedzialne za bezpieczefnstwo
farmakoterapii. Analizy nie wskazujg na potwierdzenie szerokiej skali tego zjawiska w
Polsce, jednak ze wzgledu na potencjalne powazne konsekwencje zdrowotne kazdy tego
typu sygnat jest traktowany z wtasciwa uwaga.

Jednoczesnie nalezy podkresli¢, ze rzeczywista skala tego rodzaju zjawisk jest trudna do
jednoznacznego oszacowania, poniewaz tresci w mediach spotecznosciowych
rozprzestrzeniajg sie dynamicznie, czesto w sposdb krétkotrwaty i w zamknietych grupach
spotecznosci internetowych. Z tego wzgledu, pomimo niepodejmowania szczegdlnych w
tym celu dziatan profilaktycznych, Minister Zdrowia pozostaje w kontakcie z instytucjami
odpowiedzialnymi za nadzér nad bezpieczenstwem stosowania produktéw leczniczych.
Niezaleznie jednak od samej skali zjawiska wszelkie dziatania zachecajace do
niewtasciwego stosowania produktéw leczniczych, w szczegdlnosci przez osoby
niepetnoletnie, sg oceniane jednoznacznie negatywnie.

Powotany w interpelacji tzw. obrét pozaapteczny regulowany jest art. 71 ustawy z dnia 6
wrzeénia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2025 r., poz. 750 ze zm.) oraz
rozporzadzeniami Ministra Zdrowia z 2 lutego 2009 r. w sprawie kwalifikacji oscb
wydajgcych produkty lecznicze w placowkach obrotu pozaaptecznego, a takze wymogow,
Jakim powinien odpowiadac lokal i wyposazenie tych placowek oraz punktow aptecznych
(Dz.U. Nr 21, poz. 118)oraz z dnia 21 grudnia 2021 r. w sprawie wykazu substancji
czynnych wchodzacych w sktad produktow leczniczych, ktore moga byc dopuszczone do
obrotu w placowkach obrotu pozaaptecznego oraz punktach aptecznych, oraz kryteriow
klasyfikacji tych produktow do poszczegolnych wykazow (Dz.U. z 2023 r., poz. 2533 ze
zm.). Szczegdlne znaczenie dla zagadnienia ma przy tym drugie z ww. rozporzadzen, ktére
zawiera w 3 zatagcznikach wykazy substancji czynnych, wchodzacych w sktad produktow
leczniczych, ktére moga by¢ dopuszczone do obrotu w punktach aptecznych i w placéwkach
obrotu pozaaptecznego (sklepach zielarsko-medycznych, sklepach ogdlnodostepnych i
sklepach specjalistycznych zaopatrzenia medycznego), a takze okresla kryteria klasyfikacji
produktow leczniczych do ww. wykazéw. Co warte podkreslenia kryteria klasyfikacji
uwzgledniajg przede wszystkim bezpieczenstwo stosowania danych produktéw leczniczych
i ograniczajg zakres dostepnosci produktéw leczniczych w placéwkach obrotu
pozaaptecznego, okreslajac poza sktadem, postacig farmaceutyczng, takze maksymalng
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dopuszczalng moc produktu leczniczego oraz maksymalng zawartos$¢ substancji czynnych w
opakowaniu produktu leczniczego lub wielko$¢ opakowania produktu leczniczego. Minister
Zdrowia zobowigzany jest do corocznej aktualizacji wykazow, zatem biezaco ocenia
okolicznosci stojace za ewentualng modyfikacja ich tresci.

Obecnie w Ministerstwie Zdrowia nie sg prowadzone prace legislacyjne nad
wprowadzeniem ogolnego ograniczenia sprzedazy produktéw leczniczych wydawanych
bez przepisu lekarza (OTC) osobom niepetnoletnim ani nie s3 prowadzone analizy
dotyczace wprowadzenia obowigzku weryfikacji wieku nabywcy przy sprzedazy produktéw
leczniczych wydawanych bez przepisu lekarza w obrocie pozaaptecznym.

Maksymalna dawka jednorazowa i dobowa produktow leczniczych opisana jest w drukach
informacyjnych, czyli Charakterystyce Produktu Leczniczego oraz ulotce dla pacjenta
kazdego zarejestrowanego (dopuszczonego do obrotu) produktu leczniczego, w tym
zawierajacego substancje czynng paracetamol. Wynosi ona - jednorazowo maksymalnie 1 g
(1000 mg), na dobe maksymalnie 4 g, wliczajgc wszystkie produkty z paracetamolem.

Co zas tyczy sie kwestii wielkosci opakowan produktéw leczniczych dopuszczonych do
obrotu pozaaptecznego i maksymalnej zawartosci substancji czynnej to kazdorazowo
stanowi to element biezacych analiz prowadzonych w ramach prac zwigzanych z
aktualizacjg wykazu produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu pozaaptecznego, o
ktérym wspomniano powyzej. Jednoczesnie brak jest planéw dotyczacych wprowadzenia
obowigzku sprzedazy produktéw leczniczych OTC wytacznie zza lady, bez swobodnego
dostepu do nich z péiki.

Zgodnie z informacjami przekazanymi przez Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego
wojewddzkie inspektoraty farmaceutyczne prowadzity w placéwkach obrotu
pozaaptecznego kontrole planowe, lustracje (ogledziny lokali np. sklepow zielarsko-
medycznych) oraz kontrole dorazne, ktérych liczby przedstawione zostaty ponizej:

Rok liczba podmiotow kontrole % skontrolowanych
nadzorowanych - - podmiotéw
planowe dorazne lustracje suma
(ogledziny)
2022 1677 171 5 32 208 15,2%
2023 1654 159 45 35 239 14,45%
2024 1580 196 18 39 253 16%
2025 1482 179 17 22 218 14,7%
suma/srednia 705 85 128 918 15,09%

Najczesciej wystepujacymi nieprawidtowosci w placéwkach obrotu pozaaptecznego
wykazanymi podczas kontroli przez wojewddzkich inspektoréw farmaceutycznych byty:

— obecnos$¢ przeterminowanego produktu leczniczego na pétce lub brak wydzielenia
i oznakowania miejsc przeznaczonych do przechowywania produktéw leczniczych,
ktérym uptynat termin waznosci,

— brak urzadzen do pomiaru temperatury i wilgotnosci w pomieszczeniach, w ktérych
przechowywane sg produkty lecznicze, brak dokumentacji potwierdzajacej
prowadzenie systematycznej kontroli warunkéw przechowywania produktow
leczniczych i pozostatego asortymentu,
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— brak oddzielenia produktéw OTC od pozostatego asortymentu: suplementéw diety
i innych produktéw,

— nieprawidtowe zabezpieczenie przed bezposrednim dostepem do produktéow
leczniczych dla dzieci,

— nieprawidtowe przechowywanie produktéw leczniczych w sposéb, ktéry nie
gwarantuje zachowania ich wtasciwej jakosci okreslonej przez podmiot
odpowiedzialny lub farmakopee,

— brak wiedzy u oséb wydajacych produkty lecznicze z zakresu zastosowania i
przechowywania sprzedawanych produktéw leczniczych, ktéra powinna by¢
nabyta z informacji zawartych w ulotkach zatagczanych do produktéw leczniczych,
brak dokumentu potwierdzajgcego ukonczenie kursu towaroznawstwa
zielarskiego,

— umozliwienie klientom sklepu zakupu produktéw leczniczych w kasie
samoobstugowej bez udziatu oséb wydajacych, ktére posiadajg ww. wiedze,

— brak procedury postepowania w przypadku wycofania lub wstrzymania w obrocie
produktu leczniczego, brak dokumentacji potwierdzajacej kontrole produktéw
leczniczych lub wyrobéw medycznych wstrzymanych lub wycofanych z obrotu
decyzja Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego lub brak wykonania decyzji GIF
dotyczacej wstrzymania lub wycofania z obrotu produktu leczniczego.

W zakresie pytania o rozwigzania funkcjonujace w innych panstwach Unii Europejskiej
nalezy podkresli¢, ze wedtug najlepszej wiedzy Ministra Zdrowia na poziomie unijnym nie
sg obecnie prowadzone prace zmierzajace do ograniczenia sprzedazy produktéw
leczniczych przeciwbdélowych, w szczegélnosci, jesli chodzi o produkty zawierajace
paracetamol. Produkty zawierajace paracetamol w postaci doustnej (tabletki, syropy,
krople) dostepne sg we wszystkich panstwach Unii Europejskiej bez recepty. W procesie
dopuszczenia do obrotu produktu leczniczego z kategorig dostepnosci OTC, szczegdtowo
analizowany jest stosunek korzysci do ryzyka terapii. Ocena dotyczy nie tylko profilu
bezpieczenstwa danej substancji czynnej zawartej w produkcie w odniesieniu do
spodziewanych dziatan niepozadanych, ale réwniez innych dziatan i Srodkéw, majgcych na
celu minimalizacje ryzyka stosowania produktu bez nadzoru lekarza, a jednym z waznych
elementéw zapewniajacych bezpieczenstwo stosowania produktu leczniczego jest
odpowiednio przygotowana ulotka dla pacjenta.

Ministerstwo Zdrowia dostrzega potrzebe ewolucji programow profilaktycznych w strone
wyzwan zwigzanych z aktywnoscig nastolatkéw na platformach spotecznosciowych.
Tematyka tzw. internetowych ,challenge’y” oraz ryzykownego stosowania lekow stanowi
istotny obszar, ktéry zostanie poddany pogtebionej analizie przy projektowaniu przysztych
kampanii edukacyjnych. Takie ukierunkowanie dziatan sprzyjac bedzie budowaniu
kompetencji zdrowotnych nie tylko wéréd mtodziezy, ale réwniez wérdd rodzicéw i

nauczycieli, jako oséb sprawujacych bezposrednig opieke nad matoletnim.

Sam zas URPL w ramach swych kompetencji prowadzi od 2006 r. kampanie ,Lek
Bezpieczny”, ktéra ma na celu podnoszenie $wiadomosci spotecznej w zakresie
bezpiecznego stosowania lekéw. Inicjatywa koncentruje sie na edukacji pacjentow
dotyczacej prawidtowego dawkowania, czytania ulotek, zgtaszania dziatan niepozadanych
oraz przeciwdziatania naduzywaniu produktéw leczniczych. W ramach dziatan
edukacyjnych realizowany jest takze projekt ,Lek Bezpieczny oczami dziecka”, ktéry zostat
pilotazowo zainaugurowany w 2016 r. i jest skierowany do uczniéw szkét podstawowych.
Jego celem jest przekazanie najmtodszym zasad bezpieczenstwa lekowego, w tym
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uswiadomienie, ze leki nie sg cukierkami i powinny by¢ stosowane wytgcznie pod nadzorem
dorostych.

Z wyrazami szacunku

Z upowaznienia Ministra Zdrowia
Katarzyna Kacperczyk

Podsekretarz Stanu

/dokument podpisany elektronicznie/
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