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STRESZCZENIE

Proces legislacyjny w swojej zasadniczej czeSci jest jawny 1 kazdy moze zglosi¢ zainteresowanie pracami
nad poszczegdlnymi projektami ustaw lub rozporzadzen. Jest to cenne w szczegodlnosci w przypadku osob
zajmujacych si¢ zawodowo dziatalno$ciag medyczna, czy tez farmaceutyczng. Regulacje dotyczace ochrony
zdrowia zmieniajg si¢ czgsto, a poszczegdlne nowele wprowadzaja nowe, istotne dla osdb zainteresowanych,
rozwigzania. Dlatego wazne jest, aby kontrolowac¢ ten proces i jak najszybciej zapoznawac si¢ z projektami,
wypowiadajgc si¢ o ich brakach, jak i ptyngcych z nich zagrozeniach. Dlatego tez autorzy postanowili zwr6cié
uwage na projekt zmiany ustawy o przeciwdziataniu narkomanii, ktéry ukazat si¢ publicznie w dniu 3 lutego
2014 r. i moze wprowadzi¢ istotne zmiany z punktu widzenia producentéw s$rodkéw psychoaktywnych,
jak i farmaceutow, czy technikéw farmacji. W tredci artykutu zdiagnozowano i opisano kluczowe problemy,
ktére moga wynikng¢ w zwiazku z przyjeciem nowelizacji w proponowanym ksztalcie oraz wskazano na
zagrozenia z nich plynace.

Stowa kluczowe: prawo, projekt ustawy, nowelizacja, przeciwdzialanie narkomanii, farmacja, substancje
psychoaktywne

ABSTRACT

Legislation process is public in its main parts and everyone is entitled to declare their interest in the work on
individual draft acts and draft decree. It is important for people involved in professional medical or
pharmaceutical activity. Regulations concerning healthcare change and respective novels bring essential new
solutions. It is important to control legislation process, familiarize oneself with the projects as soon as possible
and even express some remarks on possible failures. Therefore, the authors are going to pay attention to draft act
on the law amendment of the act of perception of drug abuse, which was published on February 3™ 2014. This
draft act can make a difference, which could be fundamental for manufacturers and distributors of psychoactive
substances, as well as could be important for pharmacists and pharmaceutical technicians.
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1. Wstep

Minister Zdrowia przyjat w dniu 31 stycznia 2014 r. projekt ustawy 0 zmianie m.in. ustawy
o przeciwdziataniu narkomanii, ktory pismem z dnia 3 stycznia 2014 r. zostal skierowany do
uzgodnien zewngtrznych i konsultacji spotecznych. Mial on trafi¢ w tym celu migdzy innymi do
Naczelnej Rady Aptekarskiej, Glownego Inspektoratu Sanitarnego, Gtownego Inspektoratu
Farmaceutycznego, Narodowego Instytutu Lekow, Izby Gospodarczej ,,Apteka Polska”, Izby
Gospodarczej ,,Farmacja Polska”, Polskiego Zwiazku Pracodawcow Przemystu Farmaceutycznego,
Polskiego Zwiazku Producentow Lekow bez Recepty PASMI, Stowarzyszenia Farmaceutow
Szpitalnych, Stowarzyszenia Importeréw Rownolegltych Produktow Leczniczych oraz Zwiazku
Pracodawcow Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych ,,INFARMA”. Celem zasiggnigcia opinii
projekt przestano w sumie do 63 podmiotow.

Do dnia 4 kwietnia 2014 r. zostaty ztozone pierwsze uwagi. Do projektu ustosunkowato sig
w ramach procesu legislacyjnego 31 podmiotéw. Proponowana nowelizacja ma charakter
fundamentalny dla podmiotéw produkujacych substancje psychoaktywne i istotny dla osob
prowadzacych apteki, farmaceutéw i technikéw farmaceutycznych. Dlatego tez w niniejszym artykule
zostang przedstawione najwazniejsze z projektowanych modyfikacji, ktére — w przekonaniu autoréw
niniejszego tekstu — powinny wzbudzi¢ zainteresowanie tychze podmiotow.

Artykul zostanie podzielony na dwie glowne czegsci, a w kazdej omoéwione zostang zmiany wazne
dla jednej z wymienionych grup. Konczac wstegp zasygnalizujmy od razu, ze jak wskazali sami autorzy
projektu, zostal on opracowany ,,ze wzgledu na potrzebg objgcia kontrolg ustawowa substancji
chemicznych, ktére w 2010 r. byty przedmiotem obrotu handlowego w sklepach, z tzw. dopalaczami,
a w ostatnim czasie rOéwniez przedmiotem obrotu w sklepach internetowych”. Mimo to, ze
proponowanym zmianom przy$wieca oczywiscie wazki cel, budza one zasadnicze watpliwosci,
glownie natury prawnej. Najwazniejsze z nich zostaly przedstawione w niniejszym artykule.
Ze wzgledu na wage problemu i konieczno$¢ dyskusji w zainteresowanych $rodowiskach
zawodowych nad kwestiami wywotanymi projektowana nowelizacja, wskazane i cenne byltoby
zapoznanie si¢ z uwagami zgtaszanymi przez podmioty zewnetrzne w ramach procesu legislacyjnego.
Czgs¢ z nich przedstawiono ponizej, sg to jednak tylko przyktady.

2. Zmiany istotne dla producentéw srodkow psychoaktywnych
2.1. Nowe srodki psychoaktywne

Projekt noweli wprowadza przede wszystkim poje¢cie nowej substancji psychoaktywnej [1], ktorej
state lub okresowe uzytkowanie w celach innych niz medyczne, w wyniku ktérego moze powsta¢ lub
powstato uzaleznienie od niej, ma podpada¢ pod definicje narkomanii [2]. Dlatego tez tworcy projektu
chcg zakaza¢ wytwarzania i wprowadzania do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej takich
substancji [3]. W tym kontek$cie warto zwrdci¢é uwage, ze proponujg oni, aby pojecie nowej
substancji psychoaktywnej zdefiniowac jako substancje ,,pochodzenia naturalnego lub syntetycznego
w kazdym stanie fizycznym, o dziataniu na oS$rodkowy uktad nerwowy, okre§lona w przepisach
wydanych na podstawie art. 44d ust. 2” [4]. Wlasciwe wigc zakwalifikowanie konkretnej substancji do
kategorii nowych substancji psychoaktywnych ma nastgpowaé w rozporzadzeniu, ktére wyda minister
wlasciwy do spraw zdrowia, a wigc z pominigciem drogi ustawowej. Niezaleznie nawet od tego, ze
propozycja ta zawiera mocno blankietowe upowaznienie do wydania rozporzadzenia [5], jest ona
bardzo niepokojaca przede wszystkim dlatego, ze projekt wprowadza quasi-karng odpowiedzialno$é
za czyny polegajace na wytwarzaniu lub wprowadzaniu do obrotu na terenie Rzeczypospolitej Polskiej
nowej substancji psychoaktywnej. Tego typu dziatania majg podlega¢ karze pienieznej od 20 000
ztotych do 1 000 000 ztotych. Regulacja taka moze skutkowa¢ pominigciem zasady nullum crimen
sine lege, zakazujacej penalizacji w aktach bedacych w hierarchii zrodet prawa powszechnie
obowigzujacego nizej niz ustawa. Przypomnie¢ nalezy, ze juz przy poprzedniej nowelizacji
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wprowadzenie instrumentu represji administracyjno-karnej w przypadku wytwarzania i wprowadzania
do obrotu srodkow zastepczych [6] zostato poddane krytyce przez Biuro Legislacyjne przy Kancelarii
Senatu. Podkre$lano wowczas, ze ,,ominiecie przez ustawodawce dogmatyki prawa karnego przy
stosowaniu kar administracyjnych bedzie rodzi¢ problemy praktyczne” [7]. Tymczasem aktualnie
propozycja rozciggnigcia takiej sankcji rowniez na nowe substancje psychoaktywne, okreslane na
poziomie rozporzadzenia, idzie zdecydowanie dalej i prowadzi¢ moze do naruszenia art. 42 ust. 1
Konstytucji RP, zgodnie z ktorym ,,odpowiedzialno$ci karnej podlega ten tylko, kto dopuscit si¢ czynu
zabronionego pod grozba kary przez ustawe obowigzujacg w czasie jego popelnienia”. Choc
Trybunal Konstytucyjny zasadniczo rozdziela odpowiedzialno$¢ karng i administracyjno-karna i stoi
na stanowisku, zgodnie z ktorym do tej drugiej nie ma zastosowania art. 42 ust. 2 Konstytucji RP —
regulujagcy prawo do obrony i domniemanie niewinnosci — to w odniesieniu do art. 42 ust. 1
Konstytucji RP wyklucza wprowadzenie jakiejkolwiek formy represji na poziomie nizszym niz ustawa
[8]. Niezaleznie od powyzszego watpliwe jest, czy kara pieni¢zna za wytwarzanie lub wprowadzenie
do obrotu nowych substancji psychoaktywnych rzeczywiscie bedzie sankcja 0 charakterze
administracyjnym. Intencja ustawodawcy, skadinad zrozumiala i1 z zatozenia stuszna, jest
umozliwienie szybkiej reakcji panstwa na wprowadzanie do obrotu tzw. ,,dopalaczy”. Tymczasem
omawiana nowela ma uzupelni¢ katalog srodkéw odurzajacych i psychotropowych o substancje
wchodzace w sktad takich wtasnie produktow. Trudno uzasadnié, czemu podmiot wprowadzajacy do
obrotu substancj¢ widniejaca w zataczniku I lub II do ustawy bedzie ponosit odpowiedzialnos¢ karna,
a osoba wprowadzajaca na rynek substancje o tozsamym charakterze, jednakze ujeta wylacznie
w rozporzadzeniu, administracyjno-karng. Cel, jaki przy$wieca autorom projektu jest shuszny,
omawiane tutaj rozwigzanie nalezy jednak podda¢ zdecydowanej krytyce. Zauwazmy roéwniez, ze
skutkuje ono przerzuceniem decyzji o zakazaniu obrotu okre$lonymi substancjami na poziom
ministerstwa.

W projekcie proponuje si¢ rowniez wprowadzenie przepisu, na podstawie ktorego Panstwowy
Inspektor Sanitarny bedzie zobowigzany wstrzymaé wytwarzanie lub wprowadzanie do obrotu
zaréwno $rodka zastepczego, jak i produktu, co do ktoérego zachodzi uzasadnione podejrzenie, ze jest
on $rodkiem zastepczym, lub nowej substancji psychoaktywnej na czas niezbedny do przeprowadzenia
badan, nie dtuzszy niz 18 miesiecy [9]. Jest to oczywiscie uprawnienie daleko idace, o duzym zakresie
uznaniowosci. Stad moze rodzi¢ watpliwosci. Zapewne na skutek bledu legislacyjnego nie jest tez
jasny zakres jego zastosowania. Wytwarzanie i wprowadzanie na rynek nowych substancji
psychoaktywnych ma by¢ bowiem zakazane z mocy samego prawa. Zapewne wiec przedmiotem takiej
decyzji mialy by¢ substancje, co do ktorych zachodza podejrzenia, Zze s3 nowymi substancjami
psychoaktywnymi. Woéweczas jednak propozycja ta rodzi jeszcze wigksze watpliwosci.

Mimo  wszystkich wyzej wskazanych obostrzen w  projekcie nie  uregulowano
W wystarczajacy sposOb zasad wytwarzania, przetwarzania lub przerabiania nowych $rodkow
psychoaktywnych, bedacych produktami leczniczymi, tak jak uczyniono to w przypadku srodkow
odurzajacych i substancji psychotropowych. Do proponowanych zmian dostosowano wylacznie
regulacje leczenia substytucyjnego [10], zawarta w art. 28 ustawy. Zdecydowanie niewystarczajace
z tego punktu widzenia sg proponowane zmiany ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (tj. Dz.U. z 2008 r., nr 45, poz. 271, ze zm.; dalej: Pf, Prawo farmaceutyczne), ktore
ograniczajg si¢ tylko do kwestii obrotu detalicznego produktami leczniczymi zawierajgcymi
w skladzie substancje psychoaktywne, o czym ponizej. Tymczasem, nie ulegnie zmianie chociazby
art. 1 ust. 2 Pf, zgodnie z ktorym przepisy tej ustawy ,,stosuje si¢ rowniez do produktéw leczniczych
bedacych srodkami odurzajacymi, substancjami psychotropowymi i prekursorami w rozumieniu
przepisbw o przeciwdziataniu narkomanii, w zakresie nieuregulowanym tymi przepisami”. Nie
wiadomo wiec, jaki bedzie zakres zastosowania Prawa farmaceutycznego do nowych $rodkow
psychoaktywnych.

2.2. Kontrola przedsi¢biorstw produkujacych srodki psychoaktywne

Projekt w znacznym stopniu ogranicza uprawnienia zwigzane z kontrolg dziatalno$ci gospodarczej
przystugujace podmiotom, ktore wytwarzajg produkty lecznicze zawierajace $rodki psychoaktywne
[11]. W przypadku jego wejscia w zycie organy kontroli nie b¢da zawiadamiaé¢ takich podmiotéw
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0 przeprowadzeniu kontroli, jezeli bedzie ona niezbedna dla przeciwdzialania naruszaniu zakazoéw
wytwarzania i wprowadzania do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej srodkow zastepczych
lub nowych s$rodkéw psychotropowych. Dopuszczalne bedzie rowniez dokonywanie czynno$ci
kontrolnych bez obecnosci kontrolowanego lub osoby przez niag upowaznionej oraz prowadzenie
rownoczesnych kontroli. Brak bedzie wowczas rowniez ograniczenia w czasie trwania kontroli. Przede
wszystkim jednak wylaczona zostanie mozliwos¢ wniesienia przez przedsiebiorcg sprzeciwu wobec
podjecia i wykonywania przez organy kontroli czynno$ci z naruszeniem regulujacych je przepisow,
wskazanych szczegblowo w art. 84c ust. 1 ustawy z dnia 2 lipca 2004 r. o swobodzie dziatalnosci
gospodarczej (tj. Dz.U. z 2013 r., poz. 672).

3. Zmiany istotne dla podmiotow prowadzacych apteki, farmaceutéw i technikow
farmaceutycznych

Tworcy omawianego projektu proponujg wprowadzenie do Prawa farmaceutycznego przepisu [12],
zgodnie z ktérym ,,obrét detaliczny produktami leczniczymi zawierajacymi w skladzie substancje
psychoaktywne, posiadajacymi kategori¢ dostepnosci ‘wydawane bez przepisu lekarza — OTC’, moga
prowadzi¢ tylko apteki ogolnodostepne i punkty lecznicze’, a wydawanie takich produktow w ramach
jednorazowej transakcji sprzedazy ma podlega¢ ograniczeniu ze wzgledu na maksymalny poziom
zawartosci psychoaktywnej niezbedny do przeprowadzenia skutecznej terapii w dopuszczalnym
okresie bezpiecznego leczenia dla jednej osoby, z wylaczeniem produktéw leczniczych wydawanych
Z przepisu lekarza”. Prawo farmaceutyczne nie definiuje jednak pojecia ,,substancje psychoaktywne”
[13] i proponowana zmiana tego nie zmieni. Trudno wyobrazi¢ sobie, z jakich srodkow skorzystac
bedzie musiatl farmaceuta i technik farmaceutyczny, aby ustali¢, jaki jest ,maksymalny poziom
zawarto$ci psychoaktywnej niezbedny do przeprowadzenia skutecznej terapii w dopuszczalnym
okresie bezpiecznego leczenia dla jednej osoby”. Najprawdopodobniej mamy do czynienia z bledem
legislacyjnym, gdyz projekt zaktada jednoczesnie, ze ,Minister Zdrowia okresli, w drodze
rozporzadzenia, wykaz substancji psychoaktywnych oraz maksymalny poziom ich zawarto$ci
w przeliczeniu na substancje w jednostkowym opakowaniu produktu leczniczego posiadajacego
kategorie dostepno$ci ‘wydawane bez przepisu lekarza — OTC’, majac na uwadze ochrone zdrowia
publicznego”. Dane ustalone zgodnie z tym odestaniem w rozporzadzeniu nijak maja si¢ do wyzej
wskazanej propozycji wprowadzenia ograniczenia w jednorazowej transakcji sprzedazy, cho¢ lektura
projektu sktania do przyjecia, ze tworcy zamierzali taki zwigzek wprowadzi¢. By¢ moze docelowo
chcieli oni przyja¢ rozwiazanie zaproponowane przez Stowarzyszenie Farmaceutow Szpitalnych
we Wroctawiu, zgodnie z ktorym dopuszczalna miataby by¢ sprzedaz tylko jednego opakowania
zawierajgcego okre$long substancje psychoaktywna, okreslong w rozporzadzeniu, w ramach jednej
transakcji. Rowniez taka regulacja nie bytaby jednak optymalna. Nadal bowiem osoby, ktore beda
chciaty uczyni¢ niezgodny z prawem uzytek z $rodkow psychoaktywnych zawartych w produktach
leczniczych, beda mogly zorganizowa¢ kupno takich produktow w wiecej niz jednej transakcji przez
osoby ku temu podstawione. Malo tego, wprowadzenie ograniczenia sprzedazy w jednej transakcji jest
o tyle btedne, o ile nie uniemozliwia przeprowadzenia kilku transakcji majacych za przedmiot ten sam
produkt leczniczy, w krétkich odstepach czasu. Warto rowniez, aby tworcy ustalili, jak uksztattowane
sg regulacje dotyczace kupna tego rodzaju produktow w panstwach graniczacych z naszym Krajem.
Jezeli bowiem dopuszczalne jest w nich nabycie takich produktow bez Zadnych ograniczen, albo przy
mniejszych restrykcjach, niz proponowane w projekcie, to zapewne mozliwo$¢ taka zostanie
wykorzystana przez rodzimych producentéw $rodkéw niedozwolonych. Wszystkie te niedociggnigcia
sg o tyle istotne, o ile projekt przewiduje kare pieniezng w wysokosci 50 000 ztotych za wydanie
wbrew temu przepisowi produktu leczniczego bez ograniczen, ktora réwniez ma mie¢ charakter
sankcji administracyjnej. Podlega¢ niej majg farmaceuci i technicy farmaceutyczni, ktérzy w taki
sposob produkty te wydadza. Dos¢ kontrowersyjna jest propozycja wprowadzajace przepis o tresci:
»~Farmaceuta i technik farmaceutyczny odmawia wydania produktu leczniczego, o ktérym mowa
w ust. 112, jezeli uzna, Ze moze on zosta¢ wykorzystany w celach pozamedycznych lub spowodowac
zagrozenie dla zdrowia i zycia”. Nie jest jasne, na ile przepis ten ma obligowac do takiego dziatania
farmaceutow 1 technikow farmaceutycznych i jaki bedzie rzeczywisty zakres uznaniowos$ci ich
decyzji. Wreszcie zauwazmy, ze wprowadzenie takich restrykcji uderza w spdjnos¢ przyjetych
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rozwigzan prawnych w zakresie okreslania kategorii dostepnosci produktow leczniczych. Kluczowe
przy tym jest rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie kryteriow zaliczenia produktu leczniczego
do poszczegbdlnych kategorii dostepnosci z dnia 14 listopada 2008 r. (Dz.U. z 2008 r., nr 206,
poz. 1292). Zasadniczo wyklucza ono zaliczenie do kategorii dostgpnosci ,,produkty lecznicze
wydawane bez przepisu lekarza — OTC” wszelkich produktéw, ktore chociazby mogg stanowié
bezposrednie lub posrednie zagrozenie dla zycia lub zdrowia ludzkiego, moga by¢ czesto stosowane
nieprawidlowo, czego wynikiem moze by¢ bezposrednie lub posrednie zagrozenie zdrowia ludzkiego,
a wreszcie ktore zawierajg substancje, ktorych dziatanie lecznicze lub niepozadane dziatania
wymagaja dalszych badan. Trudno uzasadni¢ tak restrykcyjne, jak zaproponowane w projekcie,
ograniczenia przy tego rodzaju produktach i przerzucenie odpowiedzialnosci za ich wydawanie
w odpowiednich ilosciach na farmaceutéw i technikéw farmaceutycznych. Jezeli ustawodawca chce
osiggna¢ preferowany przez siebie skutek w postaci ograniczenia dostgpno$ci do produktow
leczniczych zawierajacych substancje psychoaktywne, powinien po6js¢ w kierunku modyfikacji
zatozen uregulowanych w wyzej wskazanym rozporzadzeniu i reglamentacji dostepu do tego rodzaju
produktéw poprzez wprowadzenie obowiazku wydawania ich z przepisu lekarza. Rozwiazanie takie
oczywiscie moze by¢ uznane za watpliwe z innych przyczyn, niemniej jako jedyne pozwala na
zachowanie spdjnosci systemu ochrony zdrowia i regulacji dostepu do srodkow farmaceutycznych.

Na koniec, celem uzupetnienia zacytujmy propozycje art. 6 ust. 1 projektu: ,,Produkty lecznicze,
0 ktoérych mowa w art. 71a ust. 1 ustawy zmienianej [14] w art. 3, w brzmieniu nadanym niniejsza
ustawa, przekraczajace ustalony maksymalny poziom zawarto$ci substancji psychoaktywne;,
dopuszczone do obrotu przed dniem 1 stycznia 2017 r., moga znajdowaé si¢ w obrocie detalicznym
w ustalonym dla nich terminie waznosci i s3 wydawane z aptek ogodlnodostepnych i punktow
aptecznych do jednego opakowania w ramach jednorazowej transakcji sprzedazy”. Propozycja ta
rowniez rodzi watpliwosci. Nie jest jasne chociazby, o jakim konkretnie ,,ustalonym maksymalnym
poziomie zawarto$ci substancji psychoaktywnych” mowa. Nadto, nie wiadomo co w sytuacji, w ktorej
do 1 stycznia 2017 r. takie produkty zostang wprowadzone do obrotu w opakowaniach o roznej
objetosci.

4. WhnioskKi

Podsumowujac, projekt ustawy budzi spore watpliwosci przede wszystkim natury prawnej. Majac na
uwadze istote proponowanych zmian, wazne jest, aby zainteresowane podmioty wzicty aktywny
udzial w procesie legislacyjnym. Autorzy zdaja sobie sprawg, ze prace nad projektem beda jeszcze
trwaly 1 licza, Zze do jego poprawy przyczynia si¢ naplywajace w ramach uzgodnien zewngtrznych,
uwagi. Co istotne, przedstawione powyzej obawy autordw podnoszone sa rowniez przez Rzadowe
Centrum Legislacji w pi$mie z dnia 14 marca 2014 r.
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