ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIAY
z dnia 46mudm7iwr

w sprawie wykazu substancji o dzialaniu psychoaktywnym oraz maksymalnego
poziomu ich zawarto$ci w produkceie leczniczym, stanowiacego ograniczenie

w wydawaniu produktow leczniczych w ramach jednorazowej sprzedazy

Na podstawie art. 71a ust. 5 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne

(Dz. U. z 2008 r. poz. 271, z pdzn. zm.”) zarzadza sie, co nastgpuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla wykaz substancji o dzialaniu psychoaktywnym
oraz maksymalny poziom ich zawarto$ci w produkcie leczniczym, niezbgdny do
przeprowadzenia skutecznej terapii w dopuszczalnym okresie bezpiecznego leczenia dla
jednej osoby, stanowigcy ograniczenie w wydawaniu produktéw leczniczych w ramach

jednorazowej sprzedazy, stanowiacy zalacznik do rozporzadzenia.

§ 2. Rozporzadzenic wchodzi w zycie z dniem 1 stycznia 2017 .

MINISTER ZDROWIA
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za zgodnosé \P\
pod wzgledem merytoryeze - |
Konstanty Radziwitt

z up.,rP/rezesa

WIQHPREZES
ds.t%a\;t sw Leczniczych

arcin Kolakowski

' Minister Zdrowia kieruje dziatem admihistracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministréw z dnia 17 listopada 2015 r. w sprawie szczegblowego zakresu dzialania Ministra
Zdrowia (Dz. U. poz. 1908).

2 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2008 r. poz. 1505 1 1570, z
2009 r. poz. 97, 206, 753, 788 i 817, 22010 1. poz. 513 i 679, z 2011 r. poz. 322, 451, 622, 654, 657 1 696, z
2012 1. poz. 1342 1 1544, z 2013 r. poz. 1245, z 2014 r. poz. 822 i 1491, z 2015 r. poz. 28, 277, 788, 875,
1771, 1830, 1918, 1926 i 1991 oraz 2 2016 r. poz. 823, 960, 1579 i 1948.
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Zalgcznik do rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia ..........

(poz. ...... )}

WYKAZ SUBSTANCII O DZIALANIU PSYCHOAKTYWNYM ORAZ
MAKSYMALNY POZIOM ICH ZAWARTOSCI W PRODUKCIE LECZNICZYM,
NIEZBEDNY DO PRZEPROWADZENIA SKUTECZNEJ TERAPII W
DOPUSZCZALNYM OKRESIE BEZPIECZNEGO LECZENIA DLA JEDNEJ
OSOBY, STANOWIACY OGRANICZENIE W WYDAWANIU PRODUKTOW

" LECZNICZYCH W RAMACH JEDNORAZOWEJ SPRZEDAZY

Lp. | Wykaz substancji o dziatanin

psychoaktywnym

Maksymalna zawarto$¢ substancji we
wszystkich wystepujacych solach,
wlaczajac w to sole estrow, eterow i
izomeréw, jezeli istnienie takich soli
jest mozliwe w produkcie leczniczym

stanowigcym przedmiot jednorazowej

sprzedazy
1. Pseudoephedrinium {pseudoefedryna) 720 mg
2. Codeinum (kodeina) 240 mg
3. Dextromethorphanum (dekstrometorfan) 360 mg




Uzasadnienie

Projektowane rozporzgdzenie stanowi wykonanie upowsaznienia ustawowego
okreslonego w art. 71a ust. 5 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne
(Dz. U. z 2008 r. poz. 271, z pdézn. zm.), dodanego ustawg z dnia 24 kwietnia 2015 r.
o zmianie ustawy o przeciwdzialaniu narkomanii oraz niektérych innych ustaw (Dz. U. poz.
875). Zgodnie z omawianym przepisem minister wiasciwy do spraw zdrowia okresli,
w drodze rozporzadzenia, wykaz substancji o dziataniu psychoaktywnym oraz maksymainy
poziom ich zawartosci w prbdukcie leczniczym, niezbedny do przeprowadzenia skutecznej
terapii w dopuszczalnym okresie bezpiecznego leczenia dla jednej osoby, stanowigcy
ograniczenie w wydawaniu produktéw leczniczych w ramach jednorazowej sprzedazy, majac
na uwadze ochrone zdrowia publicznego oraz bezpieczenstwo 1 skutecznos¢ stosowania

produktéw leczniczych, a takze sposob ich dawkowania.

Wprowadzenie przedmiotowej regulacji podyktowane bylo pilng potrzebg ograniczenia
dostepnosci produktéw leczniczych wydawanych bez przepisu lekarza, zawierajgcych w
skladzie substancje o dzialaniu psychoaktywnym, wykorzystywanych w celach
pozamedycznych, oraz do produkcji narkotykéw. Dodawany w ustawie - Prawo
farmaceutyczne przepis art. 71a przewiduje mozliwo$é ograniczania wydawania produktéw
leczniczych zawierajacych w skladzie substancje o dziataniu psychoaktywnym o kategorii
dostgpnosei ,,OTC” - wydawane bez przepisu lekarza, ustanawiajgc maksymalny poziom
zawartoféci ww. substancji, niezbedny do przeprowadzenia skutecznej terapii,
w dopuszczalnym okresie bezpiecznego leczenia dla jednej osoby, oraz ograniczajgc ich
wydawanie w ramach jednorazowej sprzedazy. Wyjgtek stanowig produkty lecznicze
zawierajace w skladzie substancje psychoaktywne o kategorii dostepnosei ,,O0TC”, dla
ktérych ustalono maksymalny poziom zawarto$ci substancji psychoaktywnej, wydawane z
przepisu lekarza. W przypadku przepisania przez lekarza na recepcie lekéw zawierajgeych w
skladzie substancje psychoaktywne o kategorii dostepnosei ,,O0TC”, w ilosci przekraczajacej
ustanowione limity zawarto$ci substancji psychoaktywnej, wydaje si¢ produkty lecznicze w

ilodci wskazanej na recepcie.

Do przedmiotowego wykazu zostaly zaliczone nastgpujgce substancie o dzialaniu
psychoaktywnym: kodeina, pseudoefedryna i dekstrometorfan.
Kodeina nalezy do grupy najsilniejszych lekéw przeciwkaszlowych - opioidéw, ktore

hamuja odruch kaszlu dziatajac na poziomie o§rodkowego ukladu nerwowego. Jednoczesnie




kodeina (w przeciwienstwie do morfiny i innych silnych opioidéw) zostata zaliczona do
lekéw niewykazujacych wjrrainego dziatania euforyzujacego, o stabych wiasciwosciach
uzalezniajgcych. Kodeina jést lekiem od wielu Iat stosowanym w leczeniu objawowym
suchego, meczgcego kasziu bez odkrztuszania wydzieliny. Wieloletnie i powszechne
stosowanie kodeiny potwiejrdzilo jej skuteczno$é¢ przeciwkaszlows, jak i bezpieczenstwo
stosowania. Najczgsciej obsferwowanymi dzialaniami niepozadanymi sg zaparcia, nudnosci,
wymioty, zawroty glowy orfj:lz senno$¢. Kodeina wykazuje rowniez dzialanie przeciwbolowe,
ale w wigkszych dawkach.% Przeciwkaszlowo zalecane sg mniejsze dawki, co wplywa na
mniejsza ilos¢ dzialan Mepo%qdmych zwigzanych ze stosowaniem kodeiny w tym wskazaniu.
Kodeina, jako lek lagodzaicy suchy kaszel, moze by¢ stosowana bez przepisu lekarza
(kategoria dostgpnosci ,,OT?C”). Ulotki dla pacjentéw produktow leczniczych zawierajacych
w swoim skladzie kodeiné;, stosowanych przeciwkaszlowo, zawierajg wszystkie wazne
informacje, ktore pozwalajé na skuteczne i bezpieczne przyjmowanie tego leku. Pacjent
przestrzegajac  zalecanego | dawkowania (w odniesieniu do dawki jednorazowej, jak
i dobowej) oraz uwzgledniajge wszystkie przeciwwskazania, ostrzezenia i srodki ostroznosei
dotyczace stosowania ma igwarancj‘;, ze produkty te beda bezpieczne i skuteczne w
objawowym leczeniu kaszlu“, a ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych bedzie ograniczone
do minimum. Pomimo, 1175 kodeina klasyfikowana jest jako substancja o dzialaniu
narkotycznym, moze by¢ wydawana z apteki bez recepty (dotyczy $rodkéw odurzajgcych
grupy III -N, zawierajacych 3oprécz innych sktadnikow kodeing, ktorej ilos¢ nie przekracza 30
mg w jednej dawce lub stq,zénie nie przekracza 1,5% w preparatach w formie niepodzielonej).
Analiza zapisow dotyczqcﬁrch dawkowania dla produktéw leczniczych zawierajgcych
kodeine, wskazanych w leczeniu boélu, zawartychw Charakterystykach Produktow
Leczniczych, pozwala stv;rierdzié, iz opakowania zawierajace 240 mg soli kodeiny
sa wystarczajgce do przeprowadzenia samodzielnej, bezpiecznej kuracji. Maksymalna
zawarto$é soli kodeiny w jednym opakowaniu powinna zatem wynosi¢ 240 mg. Informacje
dotyczace zatwicrdzenia $rodkéw majacych na celn zminimalizowanie ryzyka w celu
rozwigzania probleméw z bezpieczefistwermn produktéw leczniczych zawierajacych
kodeine sa dostepne na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekéw

http://www.ema.europa.ew/ema/index.jsp?eurl=pages/medicines/ human/referrals/Codeine-

containing_medicines/human_referral prac 000008.isp&mid=WC0b01ac05805c¢516f.

Jak wynika z danych literaturowych, ze szczegOlnym uwzglednieniem Farmakopei
Polskiej, maksymalna jednorazowa dawka fosforanu kodeiny, dla dorostych wynosi 0,075 g,




dawka dobowa - 0,3 g. Po przekroczeniu tej dawki obserwuje si¢ dziatanie toksyczne. Zatem
nawet spozycie calego opakowania produktu leczniczego zawierajacego kodeine (o
maksymalnej ilo$¢ substancji czynnej w opakowaniu réwnej 240 mg) nie spowoduje dziatan

toksycznych u czlowieka.

W wigkszoscl krajow europejskich, produkty lecznicze zlozone wskazane w tagodzeniu

suchego kaszlu oraz bdlu, zawierajace w swym skladzie kodeing sg dostepne bez recepty.

Dekstrometorfan jest stosowany w okresowym hamowaniu nieproduktywnego kaszlu o
r6znym pochodzeniu: przezigbienia, kaszel oplucnowy (np. urazy klatki piersiowej), kaszel
wywotany wdychaniem substancji draznigcych. Dekstrometorfan, jako lek tagodzacy suchy
kaszel, moze by¢ stosowany bez przepisu lekarza (kategoria dostgpnosci ,,OTC™). Podobnie
jak w przypadku kodeiny, ulotki dla pacjentdw produktow leczniczych zawierajgcych w
swoim skiadzie dekstrometorfan, stosowanych przeciwkaszlowo, zawieraja wszystkie wazne
informacje, kiére pozwalaja na skuteczne i bezpieczne przyjmowanie tego leku. Pacjent
przesirzegajac zalecanego dawkowania (w odniesieniu do dawki jednorazowej, jak i
dobowej) oraz uwzgledniajac wszystkie przeciwwskazania, ostrzezenia i $rodki ostroznosci
dotyczace stosowania ma gwarancje, ze produkty te beda bezpieczne 1 skuteczne w
objawowym leczeniu kaszlu, a ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych bedzie ograniczone
do minimum. Analizujgc tre$¢ Charakterystyk Produktow Leczniczych zawierajacych
dekstrometorfan, dotyczgca sposobu ich dawkowania i czasu trwania kuracji bez nadzoru
lekarskiego, opakowania zawierajagce 360 mg substancii czynnej wystarcza do

przeprowadzenia samodzielnej, bezpiecznej kuracji.

Pomimo stosunkowo niskiej toksycznosci dekstrometorfanu, gdyz dopiero dawki
powyzej 20 mg/kg moga by¢ grozne dla zdrowia i zycia, oraz wysokiej dawki Smiertelnej (od
1500 mg) zasadne jest wprowadzenie przedmiotowego ograniczenia. Wprowadzenie
ograniczen w .sprzedaZy produktéw leczniczych zawierajacych dekstrometorfan wynika
z niepokojacych i wyraiﬁych sygnaléw uzywania przez dzieci takich produktow w celach

odurzajacych.

W innych panstwach c¢zlonkowskich wprowadzono ograniczenia w sprzedazy
produktéw leczniczych zawierajacych dekstrometorfan (Hiszpania, Holandia, Lotwa, Wegry),
lub produkty te s3 wydawane pod nadzorem lekarza (Wielka Brytania, Irlandia) badz nie sg w
ogodle dopuszczone do obrotu (Szwecja, Finlandia).




Pseudoefedryna jest sympatykomimetykiem, obwodowo dziala podobnie do adrenaliny,
osrodkowo o wiele stabigj stymulujgco od efedryny i amfetaminy. Wypiera noradrenaling do
synapsy, & nastepnie oddzialuje na receptory adrenergiczne. Jest stosowana w leczeniu
zapalefi gornych drég oddechowych (zapalenie blony $luzowej nosa, zapalenie zatok) oraz w
zapaleniu oskrzeli. Pseudoefedryna jest dobrym i skutecznym lekiem stosowanym w
przezigbieniach. W produkiach leczniczych wydawanych bez recepty wystepuje pojedynczo
lub w potgczeniu z innymi substancjami czynnymi np. przeciwbodlowymi (jak paracetamol,
ibuprofen), przeciwhistaminowymi (jak cetyryzyna) i przeciwkaszlowymi (jak
dekstrometorfan). Wchodzi w interakcje z innymi symapatykomimetykami, nasilajae ich
dzialanie oraz z tr&jpierscieniowymi lekami antydepresyjnymi i inhibitorami MAO, ktore
poteguja jej dzialanie.

Stanowisko dotyczace ograniczenia jednorazowej sprzedazy do okreslonej ilosci
produktéw leczniczych zawierajacych pseudoefedryng, w tym okreslenie maksymalnej
zawartosci substancji czynnej w opakowaniu wydawanym z apteki, oparte jest na
dodwiadczeniach innych krajéw (np. Wielka Brytania, Czechy, Irlandia, Wegry), gdzie
wprowadzenie takich ograniczen potwierdzilo ich skuteczno$é. Wdrozenie w 2008 r.
programu ograniczajgcego dostgp do produktéw zawierajacych pseudoefedryne w Wielkiej
Brytanii znalazlo odzwierciedlenie w znacznym spadku sprzedazy w celu pozamedycznym
produktéw zawierajacych PSE, a takze wymierny skutek w zlokalizowaniu i
unieszkodliwieniu nielegalnych wytworni metamfetaminy. Roczne raporty z przebiegu
dzialan s3 dostgpne na stronie internetowej angielskiej agencji rejestracyjnej

http://www.mhra.gov.uk (program nosi tyta! ,,Controlling the risk of misuse of medicines

containing pseudoephedrine and ephedrine™).

Analizujac tre$¢ Charakterystyk Produktow Leczniczych zawierajacych pseudoefedryne,
dotyczacag sposobu ich dawkowania i czasu trwania kuracji bez nadzoru lekarskiego,
opakowania zawierajace 720 mg substancji czynnej wystarcza do przeprowadzenia

samodzielnej, bezpiecznej kuracji.

Stosownie do postanowieri niniejszego projektu przez maksymalny poziom zawartosci
substancji psychoaktywnej w produkcie leczniczym rozumieé nalezy maksymalng zawartos¢
substancji czynnej w opakowaniu produktu leczniczego, ktory moze byC przedmiotem
jednorazowej transakcji. Wymienione w zatgezniku do niniejszego rozporzadzenia substancje

o dziataniu psychoaktywnym, takie jak kodeina, pseudoefedryna i dekstrometorfan wystepuja




w produktach leczniczych w postaci soli, wlgczajge w to sole estréw, eteréw i izomerow,
jezeli istnienie takich soli jest mozliwe. Takie ujecie postaci omawianych substancji
psychoaktywnych odpowiada tresci odnos$nika zawartego w Zataczniku nr 1 do ustawy z dnia
29 lipca 2005 1. o przeciwdzialaniu narkomanii (Dz. U. poz.224) ,,WYKAZ SRODKOW
ODURZAJACYCH™, Srodki odurzajace grupy I-N. Bez wzgledu zatem na rodzaj soli
w jakiej wystepujg, zawartos¢ tych substancji czynnych w  jednorazowo wydawanym
opakowaniu, nie moze przekracza¢ wielkosci wskazanych w zalaczniku do projektowanego
rozporzadzenia czyli 720 mg dla pseudoefedryny, 240 mg dla kodeiny 1 360 mg dla

dekstrometorfanu.

Rozporzadzenie wchodzi w zycie 1 stycznia 2017 r., stosownie do wejscia w Zycie
przepisu upowazniajgcego, zgodnie z art. 10 pkt 2 ustawy z dnia 24 kwietnia 2015 1.

0 Zmianie ustawy o przeciwdzialaniu narkomanii oraz niektorych innych ustaw.

Projekt rozporzadzenia nie podlega procedurze notyfikacji w rozumieniu przepiséw
rozporzadzenia Rady Ministréw z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu
funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm i aktéw prawnych (Dz. U. z 2002 r.
poz. 2039 oraz z 2004 r. poz. 597).

Projekt jest zgodny z prawem Unii Europejskiej stosownie do stanowiska Minisira

Spraw Zagranicznych wyrazonego przy pismie z dnia 19 pazdziernika 2016 r. nr
DPUE.920.1583.2016/2/MM.




Data sporzadzenia

Nazwa projektu 9.12.2016 1.

Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia ... r. w sprawie wykazu
substancji o dzialanin psychoaktywnym oraz maksymalnego poziomu
ich zawartosci w produkceie leczniczym, stanowigcego ograniczenie

w wydawaniu produktoéw leczniczych w ramach jednorazowej sprzedazy

Zrodlo:

art. 7la ust. 5 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001
r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r.
Ministerstwo wiodace i ministerstwa wspolpracujace poz. 271, z pozn. zm.)

Ministerstwo Zdrowia

Osoba odpowiedzialna za projekt w randze Ministra, Sekretarza Stanu
lub Podsekretarza Stanu MZ 457
Grzegorz Cessak — Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych

Nr w wykazie prac Ministra Zdrowia

Kontakt do opieckuna merytorycznego projektu

Marcin Kolakowski — Wiceprezes ds. Produktéw Leczniczych

e-mail: marcin.kolakowski@urpl.gov.pl

Tel: 22 41-29-103

Anna Cieslik — Dyrektor Departamentu Oceny Dokumentacji Produktéw
Leczniczych

e-mail: anna.cieslik@urpl.gov.pl

Tel: 22 41-29-420

Projektowane rozporzgdzenie stanowi wykonanie upowaznienia ustawowego okreslonego w art. 7la ust. §
ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, dodanego ustawg z dnia 24 kwietnia 2015 r. o
zmianie ustawy o przeciwdziataniu narkomanii oraz niektérych innych ustaw (Dz. U. poz. 875). Zgodniec z
omawianym przepisem minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, wykaz
substancji o dziataniu psychoaktywnym oraz maksymalny poziom ich zawartosci w produkcie leczniczym,
niezbedny do przeprowadzenia skutecznej terapii w dopuszczalnym okresie bezpiecznego leczenia dla jednej
osoby, stanowigcy ograniczenie w wydawaniu produktéw leczniczych w ramach jednorazowej sprzedazy,
majgc na uwadze ochrone zdrowia publicznego oraz bezpieczefistwo 1 skuteczno$é stosowania produktow
leczniczych, a takze sposob ich dawkowania. :

Wprowadzenie przedmiotowej regulacji podyktowane bylo pilna potrzebg ograniczenia dostgpnosci produktow
leczniczych wydawanych bez przepisu lekarza, zawierajacych w skladzie substancje o dzialaniu
psychoaktywnym, wykorzystywanych w celach pozamedycznych oraz do produkcji narkotykéw. Dodawany
w ustawie z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne przepis art. 7la przewiduje mozliwosc
ograniczania wydawania produktow leczniczych zawierajacych w skladzie substancje o dzialaniu
psychoaktywnym o kategorii dostgpnosci ,,OTC” - wydawane bez przepisu lekarza, ustanawiajgc maksymalny
poziom zawartosci ww. substancji, niezbedny do przeprowadzenia skutecznej terapii, w dopuszczalnym
okresie bezpiecznego leczenia dla jednej osoby, oraz ograniczajac ich wydawanie w ramach jednorazowe;j
sprzedazy

Rekomendowanym rozwigzaniem problemu pozamedycznego stosowania niektorych lekéw dostgpnych bez
recepty jest ilosciowe ograniczenie sprzedazy lekow, ktére moga by¢ stosowane w celu odurzania si¢ do
jednego opakowania oraz ograniczanie ilosci substancji o dziataniu psychoaktywnym w jednym opakowaniu.
Do przedmiotowego wykazu zostaly zaliczone nast¢pujgce substancje o dziataniu psychoaktywnym: kodeina,
pseudoefedryna i dekstrometorfan. Stosownie do postanowien niniejszego projektu przez maksymalny poziom
zawartosci substancji psychoaktywnej w produkcie leczniczym rozumie¢ nalezy maksymalng zawarto$é
substancji czynnej w opakowaniu produktu leczniczego, ktdry moze by¢ przedmiotem jednorazowej transakcji.
Wymienione w zalaczniku do niniejszego rozporzadzenia substancje o dziataniu psychoaktywnym, takie jak
kodeina, pseudoefedryna i dekstrometorfan wystepuja w produktach leczniczych w postaci soli. Bez wzgledu
na rodzaj soli w jakiej wystgpujg, zawartosé tych substancji czynnych w jednorazowo wydawanym
opakowaniu, nie moze przekraczaé wielkosci wskazanych w zatgczniku do projektowanego rozporzadzenia
czyli 720 mg dla pseudoefedryny, 240 mg dla kodeiny i 360 mg dla dekstrometorfanu.

Powyzsze ograniczenia maja zapobiec stosowaniu produktéw leczniczych zawierajacych substancje ww.
substancje przez mtodziez w celach odurzajacych.




W wigkszosci krajow europejskich, produkty lecznicze zloZzone wskazane w tagodzeniu suchego” kaszlu,
zawierajace w swym skladzie kodeine sg dostepne bez recepty. W innych panstwach czlonkowskich
wprowadzono ograniczenia w sprzedazy produktow leczniczych zawierajacych dekstrometorfan (Hiszpania,
Holandia, Lotwa, Wegry), lub produkty te sa wydawane pod nadzorem lekarza (Wielka Brytania, Irlandia)
badz me sa w ogéle dopuszczone do obrotu (Szwecja, Finlandia). Stanowisko dotyczgce ograniczenia
jednorazowe] sprzedazy do okreslonej ilosci produktéw leczniczych zawierajacych pseudoefedryne, w tym
okresleniec maksymalnej zawartosei substancii czynne] w opakowaniu wydawanym z apteki, oparte jest na
doswiadczeniach innych krajow (np. Wielka Brytania, Czechy, Irlandia, Wegry), gdzie wprowadzenie takich
ograniczenn potwierdzilo ich skutecznosé. Wdrozenie w 2008 r. programu ograniczajacego dostep do
produkiéw zawierajacych pseudoefedryne w Wielkiej Brytanii znalazto odzwierciedlenie w znacznym spadku
sprzedazy w celu pozamedycznym produktéw zawierajgcych PSE, a takze wymierny skutek w zlokalizowaniu
1 unieszkodliwieniu nielegalnych Wytwérni metamfetaminy Roczne raporty z przebiegu dziatan sa dostf;pne na
stronie internetowe; anglelsklej agencjl rejestracyjnej http:/www.mhra.gov. uk (program nosi tytul
Controlling the risk of misuse of medicines containin;

Grupa Wielkogé Zrodlo danych Qddzialywanie
apteki i punkty apteczne; apteki 1 punkty Dane GIF Regulacja bedzie oddziatywata
projektowana regulacja apteczne — ok. 14800 na apteki i punkty apteczne,
bedzie takze wplywac na ktére beda zobowigzane do
osoby kupujace produkty przestrzegania ograniczen w
lecznicze zawierajace wydawaniu produktéw
pseudoefedryng, kodeine leczniczych w ramach
oraz dekstrometorfan Jjednorazowej sprzedazy takich
ograniczajgc mozliwosé _ produktéw
wydawania produktow

Projekt przedmiotowego rozporzadzenia nie byl poddawany konsultacjom poprzedzajacym przygotowanie projektu.
Przedmiotowy projekt zostal przedstawiony na 21 dni do konsultacji publicznych i opiniowania nastepujgcym
podmiotom:

b Business Centre Club;

2) Centralnemu Laboratorium Kryminalistyczne Komendy Gtownej Policji;

3) Collegium Medicum - Uniwersytet Jagiellonski — Wydziat Farmaceutyczny;

4) Federacji Pacjentéw Polskich;

5) Federacji Zwigzkow Pracodawcow Ochrony Zdrowia ,,Porozumienie Zielonogérskie”;

6) Federacji Zwigzkow Zawodowych Pracownikéw Ochrony Zdrowia,
7) Fundacji Batorego;

8) Instytutowi Chemii Przemystowej;

9) Instytutowi Przemysh: Organicznego;

10) Instytutowi Psychiatrii i Neurologii w Warszawie

1) Instytutowi Wiokien Naturalnych i Roslin Zielarskich;
12) Izbie Gospodarczej ,,Apteka Polska™;

13) Izbie Gospodarczej ,,Farmacja Polska™;

14) Komendzie Giéwnej Policji;

15) Komisji Krajowej NSZZ ,.Solidarnosé 807

16) Komisji Krajowej NSZZ ,.Solidarnosé™;

17) Konfederacji ,,Lewiatan™;

18) Krajowej Izbie Diagnostéw Laboratoryjnych;

19) Krajowej Izbie Lekarsko-Weterynaryjnej;

20) Naczelnej 1zbie Aptekarskiej;

21) Naczelnej Izbie Lekarskiej;

22) Naczelnej Izbie Pielegniarek i Poloznych;

23) Ogodlnopolskigj Izbie Gospodarczej POLMED;

24) Ogdlnopolskiemu Zwigzkowi Zawodowemu Lekarzy;
25) Ogdlinopolskiemu Zwiazkowi Zawodowemu Pielegniarek i Poloznych;
26) Qgolnopolskiemu Porozumieniu Zwigzkdéw Zawodowych




27)  Polskiej Izbie Lnu i Konopi;

28) Polskiej Izbie Przemyshu Chemicznego;

29) Polskicj Izbie Przemyshu Farmaceutycznego i Wyrobéw Medycznych POLFARMED;

30) Polskiej Izbie Zielarsko-Medyczna i Drogeryjna;

in Polskiej Sieci Polityki Narkotykowej;

32) Polskiemu Zwigzkowi Pracodawcoéw Przemystu Farmaceutycznego;

33) Polskiemu Zwigzkowi Producentéw Lekéw bez Recepty PASMI,

34) Polskiemu Towarzystwu Medycyny Rodzinne;;

35) Polskiemu Towarzystwu Zapobiegania Narkomanii;

36) Pracodawcom RP;

K¥) Radzie Dialogu Spotecznego;

38) Stowarzyszeniu Farmaceutéw Szpitalnych;

39) Stowarzyszeniu Importeréw Rownoleglych Produktow Leczniczych;

40) Stowarzyszeniu Inzynieréw i Technikow Przemystu Chemicznego;

41) Stowarzyszeniu Magistréw i Technikéw Farmacii;

42) Stowarzyszeniu Monar;

43) Slaskiemu Uniwersytetowi Medycznemu w Katowicach — Wydziat Farmaceutyczny;

443 Uniwersytetowi Medycznemu w Bialymstoku — Wydzial Farmaceutyczny;

45)  Uniwersytetowi Medycznemu w Gdansku — Wydziat Farmaceutyczny;

46) Uniwersytetowi Medycznemu w Lodzi — Wydzial Farmaceutyczny;

47 Uniwersytetowi Medycznemu w Poznaniu — Wydzial Farmaceutyczny;

48) Uniwersytetowi Medycznemu w Szczecinie — Wydzial Farmaceutyczny;

49) Uniwersytetowi Mikolaja Kopernika w Toruniu - Collegium Medicum im. Ludwika Rydygiera w Bydgoszczy
— Wydzial Farmaceutyczny;

50 Warszawskiemu Uniwersytetowi Medycznemu — Wydzial Farmaceutyczny;

51) Zwiazkowi Pracodawcow Hurtowni Farmaceutycznych;

52) Zwigzkowi Pracodawcow Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych ,, INFARMA™;

53) Zwigzkowi Pracodawcdw Mediow Publicznych; '

54) Zwiazkowi Przedsiebiorcow i Pracodawcow;

55) Zwiazkowi Zawodowemu Technikéw Farmaceutycznych RP.

Zgodnie z art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dzialalnosci lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. poz.
1414, z pézn. zm.) oraz § 52 ust. 2 uchwaty Nr 190 Rady Ministréw z dnia 29 pazdziernika 2013 r. - Regulamin pracy
Rady Ministréow (M.P. z 2016 r. poz. 1006), niniejszy projekt zostat opublikowany w Biuletynie Informacji Publicznej
Ministerstwa Zdrowia oraz w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie podmiotowej Rzadowego Centrum Legislacji,
w serwisie ,,Rzadowy Proces Legislacyjny”.

Wyniki konsultacji publicznych i opiniowania zostalty oméwione w raporcie dotaczonym do niniejszej Oceny.

(ceny stale z . T.) Skutki w okresie 10 lat od wejscia w Zycie zmian [mln zi]

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 | Egczwie (0-10)

Dochody ogdétem

budzet pafistwa

IST

pozostale jednostki (oddzielnie)
Wydatki ogilem

budzet patstwa

JST

pozostate jednostki (oddzielnie)

Saldo ogolem

budzet pafistwa
JST

pozostate jednostki (oddzielnie)

Zrodia finansowania




Dodatkowe informacje,
w tym wskazanie Projektowane rozporzgdzenie nie bedzie miato wpiywu na sektor finanséw publicznych.
zrodet danych i
przyjetych do obliczen
zatozen

Skutki

Czas w latach od wejscia w Zycie zmian 0 1 2 3 5 10 Lagcznie (0-10)
W ujgciu duze preedsichiorstwa.
pienigznym sektor mikro-, matych i
(wmln z4, éredni(?h ‘
ceny stale z przegs1¢b10rstw
...... r) rodzina, obywatele oraz

gospodarstwa domowe

(dodaj/usun)
W ujeciu duze przedsigbiorstwa
niepienigznym | sektor mikro-, matych i

srednich

przedsigbiorstw

rodzina, obywatele oraz

gospodarstwa domowe

{dodaj/usun)
Niemierzalne {dodaj/usun)

(dodaj/usun)
Dodatkowe informacje, | Proponowane ograniczenie odnosi sie wylgcznie do ilosci produktow leczniczych wydawanych
w tym wskazanie bez recepty w ramach jednorazowe] sprzedazy, co jest uzasadnione celami ochrony
zrodet danych i bezpieczefisiwa i zdrowia obywateli. Przepisy w zakresie ograniczenia wydawania produktéw
przyjgtych do obliczen | Jeczniczych dostgpnych bez recepty ze wzgledu na maksymalny poziom zawartych w nich
zatozen substancji psychoaktywnych, wchodza w Zzycie z dniem 1 stycznia 2017 r., gwarantujac

podmiotom odpowiedzialnym wprowadzajacym produkty lecznicze na rynek, okres
przejéciowy na ewentualne dostosowanie pozwolen na dopuszczenie do obrotu oraz
dokumentacji rejestracyjnej. Rozwigzanie przyjete w ninigjszym projekcie moze wygenerowac
koszty po stronie podmiotéw odpowiedzialnych, wynikajace z podjecia decyzji o koniecznosei
dokonania zmian porejestracyjnych. Nalezy mie¢ na uwadze, iz postgpowania te sa
postepowaniami wnioskowymi, dlatego nie jest mozliwe dokladne oszacowanie wplywu
projektowanych zmian na wydatki podmiotéw odpowiedzialnych. Ilo$é¢ ztozonych zmian
bedzie wynikala bowiem 2z przyjetej strategii biznesowej poszczegdlnych podmiotéw
odpowiedzialnych w zakresie decyzji co do wielkosci opakowan, ktére od dnia 01.01.2017 r.
nie bedg mogly byé wydawane z aptek w ramach jednorazowej sprzedazy z uwagi na
przekroczenie maksymalnego poziomu zawartych w nich substancji psychoaktywnych, pomimo
posiadania kategorii dostepnosei ,,wydawane bez przepisu lekarza — OTC”. W zaleznosci od
decyzji podmiotéw odpowiedzialnych koszty moga wynies¢ od 0 zt (projekt nie narzuca
koniecznosci dokonania zmian w pozwoleniach na dopuszczenie do obrotu ani dokumentacji
rejestracyjnej badz rejestracji nowego produktu leczniczego z odmienng kategorig dostepnosci)
do kwot za zlozenie przez podmiot odpowiedzialny wniosku, np.: podjecia decyzji o rejestracji
nowego produktu leczniczego z inna kategorig dostepnosei w zaleznosei od kategorii wniosku
odpowiednio od 27 300 zt do 84 000 zi, usunigcia wielkodcei zarejestrowanego opakowania —
4200 zt, dodania nowej wielkosci opakowania — 4200 zi, zmiany kategorii dostgpnosci
produktu leczniczego — od 4200zt do 16 800 zt. Podkresli¢ nalezy, iz stosownie do tresci art. 8
ust. 1 i 2 ustawy z dnia 24 kwietnia 2015 r. 0 zmianie ustawy o przeciwdzialaniu narkomanii
oraz niektérych innych ustaw produkt leczniczy przekraczajgcy okreslony w przepisach
wydanych na podstawie art. 7la ust. 5 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne maksymalny poziom zawartosci substancji o dziataniu psychoaktywnym,
wprowadzony do obrotu przed dniem 1 stycznia 2017 r, jest wydawany z aptek
ogolnodostepnych i punktéw aptecznych w ilosci do jednego opakowania danego produktu w
ramach jednorazowej sprzedazy. Do dnia 31 grudnia 2016 r. w ramach jednorazowej sprzedazy
wydaje sie z aptek ogdlnodostepnych i punktow aptecznych nie wigcej niz jedno opakowanie




danego produktu leczniczego zawierajacego w skladzie pseudoefedryne, dekstrometorfan lub
kodeing, posiadajacego kategori¢ dostgpnoéci ,wydawane bez przepisu lekarza — OTC”. W
mys$l] art. 8 ust. 1 ustawy z dnia 24 kwietnia 2015 r. o zmianie ustawy o przeciwdzialaniu
narkomanii oraz niektorych innych ustaw w celu uniknigcia koniecznosci wycofania z obrotu
produktow  leczniczych  przekraczajacych ustalony poziom zawartosci  substancji
psychoaktywnych, produkty lecznicze wprowadzone do obrotu przed dniem 1 stycznia 2017 r.
mogg by¢ wydawane z aptek ogolnodostgpnych i punktéw aptecznych w ilosci do jednego
opakowania danego produktu w ramach jednorazowej sprzedazy czyli w praktyce pozostawaé
w obrocie detalicznym do uph ustalonego dla nich terminu waznosci

nie dotyczy
Wprowadzane sg obciazenia poza bezwzglednie [ ltak
wymaganymi przez UE (szczegdly w odwroconej tabel: L] “iﬁ
zgodnosci). [ nie dotyczy
[] zmniejszenie liczby dokumentéw [ | zwigkszenie liczby dokumentow
[ ] zmniejszenie liczby procedur [l zwickszenie liczby procedur
[_] skrécenie czasu na zatatwienie sprawy [ ] wydtuzenie czasu na zalatwienie sprawy
[ ]inne: []inne:
Wprowadzane obcigZenia sa przystosowane do ich ] tak
clektronizacji. [ nie
1 nie dotyczy
Komentarz:

2 A S

bedzie miato wu na rynek pracy.

A s

] Prolektow oporzqema n

[] informatyzacja
B zdrowie

] demografia
[ mienie panstwowe

[] srodowisko naturalne
[ sytuacja i rozwéj regionalny

[ ]inne:

Ograniczenie dostgpnosci produktdw leczniczych wydawanych bez przepisu lekarza,
zawierajgcych w skladzie substancje o dziataniu psychoaktywnym, wykorzystywanych
w celach pozamedycznych oraz do produkeji narkotykéw, zwlaszcza ograniczenie
przypadkow stosowania produktow leczniczych przez mlodziez w celach odurzajacych.

Omowienie wplywu

Rozporzadzenie wejdzie w zycie z dniem 1 stycznia 2017 r.

Ewaluacja efektow nastapi po wejscin w zycie projektowanego rozporzadzenia.

Raport z konsultacii publicznych i opiniowania.




