Projekt 24.06.2009

ROZPORZIADIEMNIE
MINISTRA ZDROWIA 1)
Zdnia .. 2009 r.
zmieniajace rozporzadzenie w sprawie kryteriow klasyfikacji produktiw leczniczych, ktdre moga byc
dopuszczone do obrotu w placdwkach obrotu pozaaptecznego oraz punktach aptecznych

Ma podstawie art. 71 ust, 3 pkt 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U, z 2008 r. MNr 45,
poz, 271, z pdzn, 2m. 23) zarzadza sig, co nastepuie:

5 1.

W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 2 lutego 2009 r, w sprawie kryteridw klasyfikacii produktow leczniczych,
ktdre moga byé dopuszoczone do obrotu w placdwkach obrotu pozaaptecznego oraz punktach aptecznych (Dz, UL WNr
24, poz. 151) w zataczniku ar 1 do rozporzadzenia worowadza sie nastepujace zmiany:
1) woust, 1 pkt 8 otrzymuje brzmienie:
L2 produktow leczniczych zawierajacych substancie caynne umieszczone wowyk azie & (venena) Farmakope
Polskig], z wyiatkiem tych, ktdrym nadano kategorie dostepnosci OTC,";
271 woust, 3w pkt 4 uchyla sie lit, q.

g2

Rozporzadzenie wohodzi w 2ycie 2 dniem ogtoszenia.

MIMNISTER ZDROWIA

1) Mirister Zdrowia kieruje dziatern administracii rzadowsj - zdrowie, na podstawie § 1 ust, 2 rozporzadzenia Prezesa
Rady Ministrdw z dnia 16 listopada 2007 r, w sprawie szezegdtoweao zakresu dzistania Ministra Zdrowia (Dz, UL Nr

216, poz. 1607].

2 Zriany tekstu jednalitego wymienione] ustawy zostaty ogloszone w Dz, U, z 2008 r. Nr 227, poz. 15051 Mr 234,
poz, 1570 oraz 2 2009 r, Nr 18, poz, 97, Nr 21, poz. 206, Nr 92, poz, 753 1 Mr 98, poz, 817,

UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia stanowi zmiang rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 2 lutego 2009 r. w sprawie kKryteridw
klasyfik acji produktdw leczniczych, ktdre moga byé dopuszczone do obroty w placdwkach obrotu pozaaptecznego
oraz punktach aptecznych (Dz. U, Mr 24, poz. 151).

Z Lwag na fakt, iz po wejsciu w 2ycie powyZszego rozporzadzenia zostata wydana nowa Farmakopea Polska, zaszta
koniecznost  modyfikacii keyteriow  klasyfikach  produktdw  leczniczych  do wykazu  produkbcow  leczniczych
dopuszczonych do obrotu w punktach aptecznych, tak aby byty one w petni zgodrne z Farm akopes, Polska, oo zostato
przeprowadzone przez odpowiednie modyfikacje zatacznika nr 1.

Z uwad na koniecznosé szybkiego dostosowania przedmiotoweych kryteridw pod katem bezpieczeristwa stosowania
produktdw leczniczych konieczrym jest worowadzenie praepisy umozliviajacego wejscie w 2ycie przedmiotowego
rozporzgdzenia z dniem ogtoszenia, Malezy zaznaczyi, e takie rozwigzanie nie narusza zasad demokratycznego
parstwa prawneao, a jedynie stuzy zapewnieniu ciagtosci preepisdw prawa z zakresie regulowanym przedmiotoweym
rozpor zgdzenien .

Projekt rozporzadzenia nie zawiera przepisdw technicznych w rozumieniu przepisdw rozporzadzenia Rady Ministrdw z
dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie funkcjonowania krajowego systemu notyfikacii norm i aktdw prawnych (Dz, UL Mr
239, poz. 2039 oraz z 2004 r. Mr 65, poz. 9977 1 w 2wigzku z tym nie podliega przedmiotowe] noty fikacji.
Rozporzadzenie nie jest objete zakresem regulaci prawa Unii Europeiskie),

OCENA SK UTK OW REGULA CJI

1.
Podmioty, na ktdre oddziatluje regulacja
Projekt rozporzadzenia dotyczy w rdwhe] mierze placdwek obrotu pozaaptecznego oraz punktdw aptecznych,

www.inforlex.pl
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Wplyw na ochrone zdrowia i Zzmniejszenie ryzyka chordb
Minigjszy projekt rozporzadzenia ma na celu zwiskszenie bezpieczenistwa | ochrony
pacjenta,

Konsultacje spoteczne

Projekt rozporzadzenia zostanie skierowany do uzgodnierd zewnetrznych, wtym konsultacii
spotecznych, celemn zajecia stanowiska odnosnie zaproponowarny ch w nirm rozwiazan, w
szczegolnoscl uwzdlednione w nim zostana: Maczelna Izbha Lekarsk a, Maczelna Izba
Aptekarska, Naczelna Izba Pielegniarek | Potoziy ch, Polska Izba Przemmystu
Farmaceutycznego i Sprastu Medycznego , POLFARMED”, Izha Gospodarcza . Farmacia
Polska", Izba Gospodarcza Apteka Polska”, Polski Zwiazek Pracodawocow Przemystu
Farmaceutycznego, 2wiazek Pracodawedw Innowacyinych Firm Farmaceutycziych
INFARMA, Stowarzyszenie Technikdw | Magistrdw Farm acii, Polskie Stowarzyszenie
Producentdw Lekdw bez Recepty PASMI, Polskie Stowarzy szenie Zagranicznych
Producentdw | Imporerdw Lekow Wetery nary jnych, Stowarzyszenie na Rzecz Dobre)
Prakityki Badan Klinicznych w Polsce, Unia Uzdrowisk Polskich, Federacia Zwiazkow
Pracodawcow Opieki Zdrowotne], Rezecznik Praw Pacjerta, Zwiazek Pracodawcow Hurtowni
Farmaceutycznych,

Projekt rozporzadzenia zostanie zamieszczony na stonie internetowe] Biuletynu Inform aci
Publiczne) Ministerstwa Zdrowia oraz w Biulety nie Informacii Publiczne), zgodnie z
przepisami ustawy 2 dnia 7 lipca 2005 r, o daiagtalnoso lobbingowe] w procesie stanowienia
prawa (Dz, U, Wr 169, poz, 1414 oraz z 2009 r, Nr 42, poz, 337].

whyriki konsultacii zostana, om dwione w niniejszej ocenie po ich zakofhczeniu,

Wptyw regulacji na sektor finansdw publicznych, w tym na budiet panstwai
budzety jednostek samorzadu terytorialnego

Zrmiany w przedmictowym rozporzadzeniu nie beda miaty wpbywl na sektor finansdw
publiczrych, wtym na budzet pafistwa | budzety jednostek samorzadu terytorialneao.

Wpltyw regulacji na rynek pracy
Fozporzadzenie nie bedzie miato wobywu na rynek pracy.

Wpltyw regulacji na konkurencyinosc gospodarki i przedsiebiorczosc, w tym na
funkcjonowanie przedsiebiorstw

Przedmictowe rozporzadzenie nie bedzie miato wpbywu na konkurencyinoss gospodarki i
przedsighiorczoss, w tym na funkcjonowanie preedsighiorstw,

Wpltyw regulacji na sytuacje i rozwaoj regionalny
Fozporzadzenie nie bedzie miato wpbywu na sytuacie | rozwdj regionalny.

Igodnosc z prawem Unii Europejskiej
Fozporzadzenie nie jest objete zakresemn regulacii prawa Unii Europejskie],



