Projekt z dnia 24.09.2015

ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIAY

zmieniajgce rozporzgdzenie w sprawie kryteriow zaliczenia produktu leczniczego do

poszczegblnych kategorii dostepnosSci

Na podstawie art. 23 ust. 3 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne

(Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, z p6zn. zm.?) zarzadza sig, co nastepuje:

§ 1. W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 14 listopada 2008 r. w sprawie

kryteriow zaliczenia produktu leczniczego do poszczegblnych kategorii dostgpnosei

(Dz. U. Nr 206, poz. 1292) w § 1 uchyla sig ust. 2.

§ 2. Rozporzadzenie wehodzi w zycie po uptywie 14.dni od dnia ogtoszenia.

MINISTER ZDROWIA
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Y Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministréw z dnia 22 wrze$nia 2014 r. w sprawie szczegblowego zakresu dzialania Ministra

Zdrowia (Dz. U. poz. 1268). ‘ .

2 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. 22008 r. Nr 227, poz. 1505
i Nr 234, poz. 1570, z 2009 r. Nr 18, poz. 97, Nr 31, poz. 206, Nr 92, poz. 753, Nr 95, poz. 788 iNr 98,
poz. 817, 22010 r. Nr 78, poz. 513 i Nr 107, poz. 679, z 2011 r. Nr 63, poz. 322, Nr 82, poz. 451, Nr 106,
poz. 622, Nr 112, poz. 654, Nr 113, poz. 657 i Nr 122, poz. 696, z 2012 1. _?pz:, 1}4% }i‘\Ll5ﬁ4‘4, z 2013 1.
poz. 1245,z 2014 1. poz. 822, 1491 oraz z 2015 r. poz. 28,2771875.. - bidAw fasanioRvE b
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UZASADNIENIE

U R

Przedmiotowy projekt stanowi wykonanie upowaznienia ustéwbwego zawartego
w art. 23 ust. 3 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. Nr 45,

poz. 271, z pézn. zm.), zwanej dalej ,,ustawa’.

Projekt ma na celu zniesienie wymogu, aby produkty lecznicze homeopatyczne,
o ktérych mowa w art. 21 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne
(Dz. U. z 2008 . Nr 45, poz. 271, z pdzn. zm.), charakteryzujace si¢ okreslonym stopniem
rozcieficzenia, zaliczane byly obligatoryjnie do kategorii dostgpnosci ,,wydawane z przepisu

lekarza — Rp”.

Wymég taki istnieje w polskim prawie od przeszio 12 lat, znajdujac swoje
odzwierciedlenie zaréwno w nowelizowanym rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 14
listopada 2008 r. w sprawie kryteriéw zaliczenia produktu leczniczego do poszczegolnych
kategorii dostepnosci (Dz. U. Nr 206, poz. 1292), jak i poprzedzajacym je rozporzadzeniu

Ministra Zdrow1a z dnia 4 grudnia 2002 r. w sprawie kategorii dostqpnosm produktéw

leczmczych (Dz U Nr 208 poz 1776). o L

Projekt . siuzy spehnemu postulatdéw samorzadu lekarsklego oraz podmiotéw
odpowiedzialnych pomadamcych w swoim portfolio leki homeopatyczne 0 ktorych mowa w
art. 21 ust.l ustawy, dla ktérych firmy te pozostaja podmlotaml odpow1edz1a1nym1

sprowadzajqcych sie do zniesienia obowiazku dopuszczania do obrotu tych produktow

R \ll o

leczmczych 0 okreslonym stopniu rozcieficzenia, automatyczme Jako posmdaJaLcych

. \ ]

kategorlq dostqpnosm ,,Rp”

Jak wskazujaL WW. “podmioty, produkty lecznicze, ktorych dotyczy przedmlotowy
projekt, nawet przy nizszym stopniu rozcieficzenia, nie musz generowac zagrozen,
o ktérych mowa w art. 71 ust. 1 dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskle -g0 1 Rady
z dnia 6 hstopada 2001 r w sprawie wspélnotowego kodeksu odno‘s.zacce.go SIQ do produktow

leczmczych stosowanych u ludzi (Dz. Urz. WE L 311 z 28.11. 2001 str., 67 z pozn zm Dz.

ll x (” { |} TRENAR!

Urz. UE Polskle wydame speCJalne rozdz. 13, t. 27, str. 69) ktbre sa kazdorazowo
przedmlotem merytoryczne_] oceny na etapie rozpatrywania wniosku o dopuszczenie produktu

leczniczego do obrotu (wzglednie wniosku o zmiang w pozwoleniu lub’'w dokumentacji

bedacej podstawa jego wydania). e o
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O tym, do jakiej kategorii dostepnosci zaliczony zostanie lek, decydowa¢ bedzie ocena
ww. wniosku dokonywana przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych, pobawiona elementu automatyzmu
zawierajacego sie w uchylanym przepisie. T

Projekt rozporzadzenia nie zawiera przepisébw technicznych w rozumieniu
rozporzadzenia Rady Ministtow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu
funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm i aktéw prawnych (Dz. U. Nr 239,

poz. 2039, z pézn. zm.) i nie podlega procedurze notyfikacji

Projekt jest zgodny z prawem Unii Europejskiej.
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. . Data sporzadzenia
Nazwa projektu 24.09.2015

Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia zmieniajacego rozporzadzenie w
sprawie kryteriow zaliczenia produktu leczniczego do poszczegblnych
kategorii dostgpnosci

Zrodlo:
Art. 23 ust. 3 ustawy z dnia 6 wrze$nia
2001 r. — Prawo farmaceutyczne
Ministerstwo wiodgce i ministerstwa wspoélpracujgce (Dz. U. 22008 r. Nr 45, poz. 271, z pdin.
‘ zm.)

Ministerstwo Zdrowia

Osoba odpowiedzialna za projekt w randze Ministra, Sekretarza Nr w wykazie prac Ministra Zdrowia

Stanu lub Podsekretarza Stanu MZ 256

Igor Radziewicz-Winnicki — Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia
Kontakt do opiekuna merytorycznego projektu
Artur Falek — Dyrektor Departamentu Polityki Lekowej i Farmacji w

Ministerstwie Zdrowia,
tel. sekr.: 22) 63 49 553, e-mai: dep-pl@mz.gov.pl

_ Jaki problem jest rozwiazywany

Eliminowany jest stan koniecznosci kwalifikowania lekéw homeopatycznych:

1) podawanych doustnie lub zewnetrznie,

2) nie zawierajacych wskazan do stosowania w oznakowaniu ani ulotce,

3) charakteryzujacych sie odpowiednim stopniem rozcienczenia, gwarantujacym bezpieczefistwo stosowania; to jest
niezawierajacych wigcej niz 1/10.000 czedei roztworu macierzystego lub nie wiecej niz 1/100 najmniejszej dawki substancji
czynnej zawartej w produkcie leczniczym wydawanym na podstawie recepty

— obligatoryjnie jako produktow leczniczych o kategorii dostgpnosci ,wydawane z przepisu lekarza — Rp”.

Produkty lecznicze, ktérych dotyczy przedmiotowy projekt, nie zawsze spelniaja, czy tez — mowiac precyzyjniej — nie powoduja ze
swej natury zagrozen, 0 kt6rych mowa w art, 71 ust. 1 dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada
2001 r. w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszacego sig do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. Urz. WE L 311z
28.11.2001, str. 67, z pézn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 27, str. 69), tzn.:

1) nie musza stanowi¢ bezposredniego, ani posredniego zagrozenia, nawet w przypadku prawidtowego stosowania, cho¢

odbywajacego si¢ poza nadzorem lekarza;

2) nie zawsze naleZa do rodzaju asortymentu lekowego stosowanego nagminnie W sposob niezgodny z przeznaczeniem, a

tym samym nie stanowia bezpoéredniego, ani posredniego zagrozenia zdrowia ludzkiego;
3) nie zawsze zawieraja substancje, czy preparaty, ktérych ew. dzialania uboczne wymagaja dalszego sprawdzania;
4) nie zawsze 53 lekami przepisywanymi do stosowania pozajelitowego.

Jezeli zadna z powyzszych okolicznoéci nie zostalaby stwierdzona na etapie rozpatrywania whiosku (o dopuszczenie do obrotu,
wniosku zmianowego), leki homeopatyczne, o ktérych mowa w art. 21 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne (Dz. U z 2008 r. Nr 45, poz. 271, z pén. zm.) powinny moc by¢ zaliczane do kategorii dostgpnosci ,,OTC”
niezaleznie od stopnia rozcieficzenia. Jezeli natomiast ktérakolwiek z powyzszych okolicznogci pojawilaby si¢ na etapie
rozpatrywania wniosku, lek homeopatyczny o ktérym mowa w art. 21 ust. 1 ww. ustawy, musialby i tak zosta¢ zaliczony do

kategorii ,Rp” z uwagi na wzgledy bezpieczenstwa jego stosowania.

ckomendowanie rozwigzanie,  {ym planowane narzedzia inferwenc , i oczekiwany efel




skomenduje si¢ dzialanie legislacyjne zmierzajace do zmiany dotychczasowego stanu prawnego odnoszacego si¢ do lekéw

meopatycznych, polegajace na uchyleniu w nowelizowanym rozporzadzeniu Ministra Zdrowia ust. 2w § 1.

 Jak problem zostal rorigzany w innysh krajach, w szezegSinode krajach cslonkowslich OBCD/UB?
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Obwieszczenie
Prezesa Urzedu

Dla wnioskéw o dopuszczenie do
obrotu/wnioskéw o zmiane pozwolenia lub

Rejestracji dokumentacji dotyczacej pozwolenia dla lekow
Produktow homeopatycznych okreslonych w art. 21 ust. 1
Leczniczych, ustawy- Prawo farmaceutyczne, sktadanych po
Wyrobow wejéciu w zycie projektowanej zmiany,
Medycznych i wylaczony bedzie automatyzm zaliczania tych
Produktéw produktéw do kategorii dostgpnosci ,,Rp”

Biobdjczych z dnia
13 marca 2015 r. w
sprawie ogloszenia

przewidziany w ust. 2 nowelizowanego
rozporzadzenia. Nie oznacza to jednak, Ze
wszystkie leki homeopatyczne, o kiérych mowa
w art. 21 ust.1 ustawy — Prawo farmaceutyczne,

Urzgdowego beda dzigki wprowadzonej zmianie zaliczane
Wykazu Produktow | wylgcznie do kategorii ,,OTC”. Bedzie tak tylko
Leczniczych w tych sytuacjach, kiedy w toku oceny wniosku
Dopuszczonych do w ramach uproszczonej procedury dopuszczenia
Obrotu na produktu leczniczego do obrotu, nie zostanie
terytorium stwierdzona zadna z okoliczno$ci okrelonych w

Rzeczypospolitej
Polskiej (Dz. Urz.

§ 1 ust. 1 nowelizowanego rozporzadzenia.
Pomimo, ze podmioty odpowiedzialne bgda

mogly sklada¢ wnioski o zmiang kategorii

dostepnosci z ,,Rp” na ,,0TC w odniesieniu do
ww. lekéw homeopatycznych, nie oznacza to, ze
taka bedzie wola tych podmiotow.

MZ. poz. 15)

Jrzad Rejestracji Projektowane rozporzadzenie bedzie

Produktéw Leczniczych, oddziatywaé na URPL. Jezeli podmioty
Wyrob6w Medycznych i odpowiedzialne beda sklada¢ wnioski o zmiang
Produktéw Biobéjczych kategorii dostepnosci w konsekwencji wejscia w
(URPL) zycie przedmiotowej zmiany, obciazeniem

administracyjnym bedzie konieczno$¢
rozpatizenia tych wnioskéw i wydania
stosownych decyzji.

s

5. Informacje na temat zakresu, czasu trwania i podsumowanie wynikow konsultacji

Projekt zostat skierowany do konsultacji publicznych z terminem 14 dni na zglaszanie uwag.
Podmioty, do ktérych niniejszy projekt zostaf skierowany w ramach konsultacji publicznych:
1) Uniwersytet Medyczny wW Bialymstoku — Wydzial Farmaceutyczny;

Mikolaja Rydygiera

2) Uniwersytet Kopernika w  Toruniu —  Collegium Medicum im. Ludwika
w Bydgoszczy — Wydzial Farmaceutyczny;

3) Uniwersytet Medyczny w Gdansku — Wydzial Farmaceutyczny;

4) Slaski Uniwersytet Medyczny w Katowicach — Wydzial Farmaceutyczny,

5) Collegium Medicum — Uniwersytet Jagiellonski — Wydzial Farmaceutyczny;

6) Uniwersytet Medyczny w Lodzi — Wydziat Farmaceutyczny;

7) Uniwersytet Medyczny w Poznaniu — Wydzial Farmaceutyczny;




8) Warszawski Uniwersytet Medyczny — Wydzial Farmaceutyczny;

9) Business Centre Club

10) Federacja Pacjentéw Polskich;

11) Federacja Zwiazkéw Zawodowych Pracownikéw Ochrony Zdrowia i Pomocy Spotecznej;
12) Federacja Zwiazkow Pracodawcow Ochrony Zdrowia ,,Porozumienie Zielonogorskie”;
13) Forum Zwiazkéw Zawodowych;

14) Izba Gospodarcza ,,Farmacja Polska™;

15) Krajowy Sekretariat Ochrony Zdrowia NSZZ ;,Solidal‘llos'é 80”;

16) Pracodawcy RP;

17) Naczelna Rada Aptekarska;

18) Naczelna Rada Lekarska;

19) Naczelna Rada Pielggniarek i Poloznych;

20) Krajowa Rada Diagnostow Laboratoryjnych;

21) Ogolnopolskie Porozumienie Zwiazkow Zawodowych;

22) Ogolnopolski Zwiazek Zawodowy Lekarzy;

23) Polska Konfederacja Pracodawcow Prywatnych Lewiatan;

24) Polska Izba Przemyslu Farmaceutycznego i Wyrobéw Medycznych POLFARMED;
25) Polskie Towarzystwo Farmaceutyczne;

26) Polskie Towarzystwo Medycyny Rodzinnej;

27) Polski Zwiazek Pracodawcow Przemystu Farmaceutycznego;

28) Polski Zwiazek Producentow Lekow bez Recepty PASMI,

29) Sekretariat Ochrony Zdrowia Komisji Krajowej NSZZ ,,Solidarno$¢”;

30) Stowarzyszenie Importerow Réwnoleglych Produktow Leczniczych;

31) Stowarzyszenie Magistrow i Technikow Farmacji;

32) Zwiazek Pracodawcow Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych LINFARMA”;

33) Zwiazek Pracodawcow Ochrony Zdrowia ,,Wielkopolskie Porozumienie Zielonogoérskie”;

34) Zwiazek Rzemiosla Polskiego;

Projekt rozporzadzenia zostal zamieszczony, zgodnie z postanowieniami uchwaly Nr 190 Rady Ministréw
z dnia 29 pazdziernika 2013 r. — Regulamin pracy Rady Ministréw (M. P. poz. 979), w Biuletynie Informacji Publicznej
Rzadowego Centrum Legislacji.

Ponadto, zgodnie z art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 1. o dzialalnodci lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. Nr
169, poz. 1414, z p6in. zm.), z chwila przekazania projektu rozporzadzenia do uzgodnien z czlonkami Rady Ministrow,
zostal on zamieszczony w Biuletynie Informacji Publicznej Ministerstwa Zdrowia.

Wiyniki konsultacji publicznych zostana oméwione po ich zakoficzeniu w raporcie, ktory zostanie dolaczony do niniejszej
oceny.

6. Wplyw na sektor finansow publicznych

(ceny stale z ...... r.) Skutki w okresie 10 lat od wejécia w zycie zmian [mln zi]

Dochody ogolem

budzet panstwa




T

zostate jednostki (oddzielnie)

'ydatki ogélem

idzet panstwa

T

yzostale jednostki (oddzielnie)

ildo ogdlem

1dzet panstwa

T

yzostale jednostki (oddzielnie)

rodta finansowania

odatkowe informacje, | Oszacowanie wplywu projektowanego rozporzadzenia na sektor finanséw publicznych jest
“tym wskazanie niemozliwy do precyzyjnego okreslenia. Wplyw ten moze przejawic sig zwiekszonymi dochodami
do budzetu panstwa, przy zalozeniu, ze po stronie podmiotow odpowiedzialnych bedzie wola,

-6del danych i
rzyjetych do obliczerr | aby sklada¢ wnioski zmianowe w zakresie kategorii dostgpnosci. Niewiadomo jednak w jakim
atozen horyzoncie czasowym mialoby to nastapi¢, ani w jakiej wysokosci.

Na chwile obecna jest 7 podmiotow odpowiedzialnych posiadajacych tacznie ok. 270 pozwolen na
leki homeopatyczne o kategorii dostepnoscei ,,Rp”.

W konsekwencji projektowanych rozwiazaf podmioty odpowiedzialne beda mialy mozliwo$¢é
ztozyé wniosek o dokonanie zmiany typu II (dotyczy jednostkowego pozwolenia) i za kazdy z tych
wnioskéw wnie$é oplate stanowiaca pigciokrotnog¢ podstawy wymiaru (ktéra stanowi kwota
minimalnego wynagrodzenia za prace).

Przy hipotetycznym zatozeniu, ze W odniesieniu do wszystkich ok. 270 pozwolefi zlozone
zostalyby wnioski zmianowe przy obecnej wysokosei (8.750 zl), mozna postawié teze, ze
maksymalny wplyw do budzetu pafistwa mogiby wynies¢ ponad 2,36 min zi.

zas w latach od wejécia w zycie zmian 0 1 2 3 5 10 chzn?
(0-10)
W ujeciu duze przedsigbiorstwa
sienigznym sektor mikro-, matych i $rednich
‘w min z1, przedsigbiorstw
;eny stale z rodzina, obywatele oraz
...... r) gospodarstwa domowe
(dodaj/usuri)
W ujeciu duze przedsigbiorstwa ]
niepienigznym | sektor mikro-, matych i $rednich
przedsigbiorstw
rodzina, obywatele oraz
gospodarstwa domowe
(dodaj/usun)
Niemierzalne (dodaj/usuf)
(dodaj/usus)
Dodatkowe informacje,
w ,tym wskazar}le Nie przewiduje si¢ wplywu przedmiotowej nowelizacji na gospodarke i przedsigbiorezosé,
zrodle danych i ., | w tym na funkcjonowanie przedsigbiorcow, ani tez na sytuacje rodzin, obywateli i
sggﬁgc}l do obliczen kondycje gospodarstw domowych
8. Zmiana obciggefi reg

(| nie dotyczy




Wprowadzane sa obciazenia poza bezwzglednie []tak

wymaganymi przez UE (szczegoly w odwréconej [ ] nie

tabeli zgodnosci). [] nie dotyczy

[ ] zmniejszenie liczby dokumentéw [ ] zwigkszenie liczby dokumentow

[] zmniejszenie liczby procedur [] zwiekszenie liczby procedur

[] skrécenie czasu na zalatwienie sprawy [] wydluzenie czasu na zalatwienie sprawy

[] inne: [] inne:

Wprowadzane obcigzenia sa przystosowane do ich [ ] tak
elektronizacji. ] nie

[ ] nie dotyczy
Komentarz:

7 projektu nie wynika zwiekszenie obcigzen administracyjnych. Docelowo podmioty odpowiedzialne beda
obowiazane zlozy¢ wnioski zmianowe w spos6b analogiczny, jak w przypadku wnioskowania o dokonanie innych
zmian w pozwoleniu lub dokumentacji bedacej podstawa do jego wydania.

9. Wplywnarynekpracy ey

Nie przewiduje sig

] informatyzacja
[ zdrowie

[} demografia

[] érodowisko naturalne
[] mienie panstwowe

[] sytuacja i rozwéj regionalny

[] inne:

Nie przewiduje si¢ wplywu na ww. wymienione obszary.

Omoéwienie wplywu

1L Planowane wykonanie prrepist aktu prawnego

2 Y ok s iy s vl el projekt ore e mieri sostang sastosonane?

Ewaluacja nastapi poprzez zestawienie statystyk ex-ante, dotyczacych liczby aktualnych pozwolen na dopuszczenie do
obrotu dla produktow leczniczych, ktérych dotyczy przedmiotowy projekt, ze statystykami ex-post reprezentujacymi
docelowaq liczbe pozwolefi po zmianach.

Jako mierniki proponuje si¢ zatem przyjaé liczbg pozwolen aktualnych i skonfrontowanie jej z liczba pozwolen
zmienionych, a tym samym ujaé mierniki ilo$ciowo, a nie jakosciowo. Poniewaz nie przewiduje si¢ W niniejszym OSR
skutkéw projektowanych zmian na obszar zdrowia ludzkiego, sytuacje obywateli, rodzin, rynek pracy, konkurencyjno$¢
gospodarki, ewaluacja jakosciowa efektow projektu jest niemozliwa.
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