Projekt

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA?Y)

w sprawie dopuszczenia do obrotu produktow leczniczych w placowkach obrotu
pozaaptecznego i punktach aptecznych

Na podstawie art. 71 ust. 3 pkt 1 i 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz.
U. z 2004 r. Nr 53, poz. 533, z p6zn. zm.?)) zarzadza sie, co nastepuje:

§1.

Rozporzadzenie okresla:

1) kryteria klasyfikacji produktow leczniczych, z wytaczeniem produktéw leczniczych
weterynaryjnych, do wykazow poszczegdlnych produktow leczniczych dopuszczonych do obrotu
w placowkach obrotu pozaaptecznego oraz w punktach aptecznych;

2) wykaz produktéw leczniczych, z wytaczeniem produktédw leczniczych weterynaryjnych,
dopuszczonych do obrotu w placéwkach obrotu pozaaptecznego oraz w punktach aptecznych.

§ 2.

Ustala sie kryteria klasyfikacji produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu w placéwkach
obrotu pozaaptecznego i punktach aptecznych, okreslone w zataczniku nr 1 do rozporzadzenia.

§ 3.

Do obrotu w:
1) sklepach zielarsko-medycznych dopuszcza sie produkty lecznicze wymienione w wykazie
stanowigcym zatacznik nr 2 do rozporzadzenia;

2) sklepach ogdlnodostepnych dopuszcza sie produkty lecznicze wymienione w wykazie
stanowigcym zatacznik nr 3 do rozporzadzenia.

§ 4.

Do obrotu w punktach aptecznych dopuszcza sie produkty lecznicze wydawane:

1) bez recepty lekarskiej,

2) wytacznie na podstawie recepty oznaczonej symbolem "Rp."

- wymienione w Urzedowym Wykazie Produktéw Leczniczych dopuszczonych do Obrotu na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej zgodnie z art. 6 ust. 1 pkt 1 lit. f ustawy z dnia 27 lipca
2001 r. o Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych (Dz. U. Nr 126, poz. 1379, z 2002 r. Nr 152, poz. 1263 oraz z 2004 r. Nr 93, poz.

896), z wytaczeniem produktéw leczniczych wymienionych w wykazie stanowigcym zatacznik
nr 4 do rozporzadzenia.

§ 5.

W placéwkach obrotu pozaaptecznego dopuszcza sie do obrotu produkty lecznicze umieszczone na
wykazach stanowigcych zataczniki nr 2 i 3 do rozporzadzenia wystepujace pod inng nazwa, jezeli
zmiana tej nazwy zostata dokonana po dniu wejscia w zycie rozporzadzenia w drodze decyzji
ministra wtasciwego do spraw zdrowia w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego, wydanego dla tych produktéw na podstawie art. 7 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. -
Prawo farmaceutyczne.

§ 6.



Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia og%oszenia.3)

MINISTER ZDROWIA

DMinister zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej - zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2
rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow z dnia 31 pazdziernika 2005 r. w sprawie szczegdtowego
zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 220, poz. 1901).

2) Zmiany wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2004r. Nr 69, poz. 625, Nr 91, poz.
877, nr 92, poz. 882, Nr 93, poz. 896, Nr 173, poz 1808, Nr 210, poz. 2135 i Nr 273, poz. 2703
oraz z 2005r. Nr 94, poz. 787, Nr 163, poz. 1362, Nr 179, poz. 1485 i Nr 184, poz. 1539.

3 Niniejsze rozporzadzenie poprzedzone byto rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 27 marca
2003 r. w sprawie dopuszczenia do obrotu w placowkach obrotu pozaaptecznego i punktach
aptecznych produktéw leczniczych ( Dz. U. Nr 73, poz.682) , ktdére utracito moc z dniem 14 czerwca
2005 r. zwigzku ze zmiang tego przepisu przez art. 1 pkt 6 ustawy z dnia 21 kwietnia 2005 r. o
zmianie ustawy - Prawo farmaceutyczne (Dz.U.05.94.787).

UZASADNIENIE

Rozporzadzenie jest wykonaniem upowaznienia ustawowego zawartego w art. 71 ust. 3 pkt 1i 2
ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2004 r. Nr 53, poz. 533, z
pézn. zm.).

14 czerwca 2005 r. weszta w zycie ustawa z dnia 21 kwietnia 2005 r. o zmianie ustawy - Prawo
farmaceutyczne, ktéra w art. 5 wprowadzita zmiane w upowaznieniu dotyczacym wykazéw
produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu w placéwkach obrotu pozaaptecznego i w
punktach aptecznych. Zgodnie z nowym brzmieniem delegacji ustawowej wykaz bedzie
aktualizowany co szes$¢ miesiecy.

Projektowane rozporzadzenie ma zastgpic¢ rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 27 marca 2003 r.
w sprawie dopuszczenia do obrotu w placéwkach obrotu pozaaptecznego i punktach aptecznych
produktéw leczniczych (Dz. U. Nr 76, poz. 682 oraz 2005 r. Nr 94, poz. 787).

W zwigzku z art. 18 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001r. — Przepisy wprowadzajgce ustawe- Prawo
farmaceutyczne, ustawe o wyrobach medycznych oraz ustawe o Urzedzie Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobéw medycznych i Produktéw Biobdjczych, zgodnie z ktérym od 1 pazdziernika
2002 r. nie tworzy sie sklepdw zielarsko drogeryjnych, a istniejace mogq prowadzi¢ obrot detaliczny
produktami leczniczymi do dnia 31 grudnia 2005r., nie uwzgledniono w projekcie sklepéw zielarsko-
drogeryjnych.

Ponadto zmiana polega réwniez na wyeliminowaniu z dotychczas obowigzujacych wykazow,
produktéw, ktére w okresie od 1 stycznia 2003r. do 31 grudnia 2005 r. utracity waznos$¢ pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu oraz na uwzglednieniu zmian porejestracyjnych. Wszystkie
wprowadzone zmiany sg zgodne z Rejestrem Produktéw Leczniczych Dopuszczonych do Obrotu na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej i obejmujg stan na dzien 31 grudnia 2005r.

Projekt rozporzadzenia okresla kryteria klasyfikacji produktow leczniczych i wykaz produktéw
leczniczych dopuszczonych do obrotu w placéwkach obrotu pozaaptecznego i punktach aptecznych.

Z uwagi na odmienny charakter poszczegélnych placéwek oraz formy zatacznikéw, przygotowano
kryteria zbiorcze doboru asortymentu produktéw leczniczych do sklepéw zielarsko-medycznych, i
placowek ogdlnodostepnej sieci handlowej (zatacznik 1 czes$¢ A) oraz osobne kryteria dla punktéow
aptecznych (zatacznik 1 czes¢ B).

Zatgcznik nr 1 do rozporzadzenia zawierajacy kryteria klasyfikacji produktéw leczniczych do
poszczegdlnych placowek sieci pozaaptecznej oraz punktéw aptecznych powtarza kryteria

zaproponowane w dotychczas obowigzujacym rozporzadzeniu.

Kryteria zawarte w czesci A zatgcznika nr 1 obejmujg nazwy miedzynarodowe substancji czynnych,



mogacych wchodzi¢ pojedynczo lub w potaczeniach w sktad preparatéow dopuszczonych do obrotu
poza aptekami, a takze droge podania, postacie farmaceutyczne, maksymalne dawki i wielkosci
opakowan, oraz ewentualnie inne ograniczenia, warunkujace dopuszczenie do szerszego obrotu
leku gotowego zawierajacego oprdécz dowolnych substancji pomocniczych dang substancje czynna.

Wszystkie preparaty dopuszczone do sprzedazy poza siecig aptek wydawane sa bez recepty
lekarskiej. Pozostate preparaty posiadajace status Rp — to produkty lecznicze wydawane przez
apteki na podstawie recepty lekarskiej.

Kryteria ujete w zataczniku 1 w czesci B precyzuja, ktore z produktéw leczniczych wydawanych na
recepte lekarska ze wzgledu na droge podania, sposéb dziatania, zastosowanie i zawartos¢
substancji czynnych innych niz wymienione nie moga by¢ przedmiotem obrotu w punktach
aptecznych.

Asortyment produktow leczniczych, ktére moga by¢ przedmiotem obrotu detalicznego w punktach
aptecznych, obejmuje w mys$l rozporzadzenia produkty wydawane bez recepty oraz preparaty
wydawane wytgcznie z przepisu lekarza oznaczone w ,Urzedowym Wykazie Produktow Leczniczych
Dopuszczonych do Obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej” symbolem ,Rp” (lek wydawany
wylgcznie na podstawie recepty lekarskiej) .

Zaproponowane w projekcie rozporzadzenia brzmienie § 5 ma na celu doprecyzowanie regulacji
prawnych w odniesieniu do produktéw, w stosunku do ktérych w drodze decyzji Ministra Zdrowia w
pozwoleniach na dopuszczenie do obrotu , nastagpity istotne zmiany (np. zmiana nazwy handlowej
preparatu, zmiana zapisu postaci farmaceutycznej itp.). Brak takiego zapisu w rodzitby wiele
spornych sytuacji —-np. nowa nazwa handlowa preparatu nie jest enumeratywnie wymieniona na
wykazach stanowigcych zataczniki do rozporzadzenia i w zwigzku z powyzszym produkt taki nie
powinien by¢ przedmiotem obrotu pozaaptecznego, pomimo tego, ze zmiana dotyczy jedynie jego
nazwy handlowej (a wiec jest elementem marketingowym) a nie wptywa na ich skutecznosc i
bezpieczenstwo stosowania.

Zaznaczy¢ nalezy, iz w Ministerstwie (rownolegle) prowadzone sg prace nad kompleksowg zmiang
rozporzadzenia, poczynajac od opracowania nowych kryteriéw klasyfikacji produktow leczniczych,
co w konsekwencji wymusi gruntowne przepracowanie wykazow.

OCENA SKUTKOW REGULACJI

1. Podmioty na ktore oddziatuje regulacja
Rozporzadzenie dotyczy w rownej mierze placéwek obrotu pozzaptecznego oraz punktow
aptecznych.

2. Wptltyw na ochrone zdrowia i zmniejszenie ryzyka choréb

Opracowanie przedmiotowego rozporzadzenia sprzyja dziataniom podejmowanym przez Ministra
Zdrowia zmierzajacym do zagwarantowania rownego dostepu do lekow (wytwarzanych przez
réznych wytwdrcow) niezbednych w terapii réznych chorob.

3. Konsultacje spoteczne

W procesie konsultacji uwzglednione zostang: Naczelna Izba Lekarska, Naczelna Izba Aptekarska,
Naczelna Rada Pielegniarek i Potoznych, Polska Izba Przemystu Farmaceutycznego i Sprzetu
Medycznego ,,POLFARMED”, Izba Gospodarcza ,Farmacja Polska", Izba Gospodarcza ,Apteka
Polska", Polski Zwigzek Pracodawcéw Przemystu Farmaceutycznego, Prezes Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, Prezes Narodowego
Funduszu Zdrowia, Stowarzyszenie Przedstawicieli Firm Farmaceutycznych w Polsce,
Stowarzyszenie Technikéw Farmaceutycznych RP, Polskie Stowarzyszenie Producentéw Lekdw bez
Recepty PASMI, Polskie Stowarzyszenie Zagranicznych Producentéw i Importerow Lekow
Weterynaryjnych, Unia Farmaceutdw Wtascicieli Aptek, Stowarzyszenie na Rzecz Dobrej Praktyki
Badan Klinicznych w Polsce, Zwigzek Pracodawcéw Hurtowni Farmaceutycznych oraz Federacja
Zwigzkoéw Pracodawcédw Zaktadéw Opieki Zdrowotnej.

Projekt zostanie zamieszczony na stronach www.mz.gov.pl



4. Wptyw regulacji na budzet panstwa oraz sektor finansow publicznych
Projektowana zmiana nie bedzie miata wptywu na budzet panstwa oraz sektor finansow
publicznych.

5. Wplyw regulacji na rynek pracy
Rozporzadzenia nie bedzie miato wptywu na rynek pracy.

6. Wptyw regulacji na konkurencyjnos$¢ gospodarki i przedsiebiorczosc¢
Przedmiotowe rozporzadzenie nie bedzie miato wptywu na konkurencyjno$¢ gospodarki i
przedsiebiorczos¢.

7. Wptyw regulacji na sytuacje i rozwoéj regionéw
Rozporzadzenie nie bedzie miato wptywu na sytuacje i rozwdj regionow.

8. Zgodnos¢ z prawem Unii Europejskiej.
Rozporzadzenie nie jest objete zakresem regulacji prawa Unii Europejskiej.



