Projekt 17.02.2009

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA 1)
zdnia ... 2009 r.
w sprawie wykazu produktoéw leczniczych, ktére moga by¢ dopuszczone do obrotu w placowkach obrotu
pozaaptecznego oraz punktach aptecznych

Na podstawie art. 71 ust. 3 pkt 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45,
poz. 271 i Nr 227, poz. 1505) zarzadza sie, co nastepuje:

§ 1.

Ustala sie wykaz produktow leczniczych, ktére moga by¢ dopuszczone do obrotu w:
1) punktach aptecznych, stanowiacy zatacznik nr 1 do rozporzadzenia;
2) sklepach zielarsko-medycznych, stanowiacy zatacznik nr 2 do rozporzadzenia;

3) sklepach ogdlnodostepnych oraz sklepach specjalistycznego zaopatrzenia medycznego, stanowiacy zatacznik nr 3
do rozporzadzenia.

§ 2.

Placowki obrotu pozaaptecznego oraz punkty apteczne moga przez 6 miesiecy od dnia wejscia w zycie rozporzadzenia
prowadzi¢ obrét detaliczny produktami leczniczymi innymi niz okreslone w zatacznikach do rozporzadzenia, jezeli te
produkty lecznicze zostaty nabyte przed dniem wejscia w zycie rozporzadzenia.

§ 3.

Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem og’roszeniaz).

MINISTER ZDROWIA

1) Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzagdowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa
Rady Ministrow z dnia 16 listopada 2007 r. w sprawie szczegdtowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr

216, poz. 1607).

2) Niniejsze rozporzadzenie byto poprzedzone rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 6 lipca 2006 r. w sprawie
dopuszczenia do obrotu produktow leczniczych w placowkach obrotu pozaaptecznego i punktach aptecznych (Dz. U. z
2006 r. Nr 130, poz. 905 oraz z 2007 r. Nr 69, poz. 465), ktdére utracito moc z dniem 1 listopada 2008 r. na podstawie
art. 15 ustawy z dnia 30 marca 2007 r. o zmianie ustawy - Prawo farmaceutyczne oraz o zmianie niektorych innych
ustaw (Dz. U. Nr 75, poz. 492).

UZASADNIENIE

Rozporzadzenie jest wykonaniem upowaznienia ustawowego zawartego w art. 71 ust. 3 pkt 2 ustawy z dnia 6
wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 i Nr 227, poz. 1505).

W dniu 1 maja 2007 r. weszta w zycie ustawa z dnia 31 marca 2007 r. o zmianie ustawy - Prawo farmaceutyczne,
ktora w art. 1 pkt 71 wprowadzita zmiane w upowaznieniu dotyczacym wykazow produktow leczniczych
dopuszczonych do obrotu w placéwkach obrotu pozaaptecznego i w punktach aptecznych.

Przedmiotowe rozporzadzenie w zafacznikach okresla wykaz produktdéw leczniczych dopuszczonych do obrotu w
placéwkach obrotu pozaaptecznego i punktach aptecznych, przy uwzglednieniu kryteriéw okreslonych w projekcie
rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie kryteriow klasyfikacji produktow leczniczych, ktére moga by¢ dopuszczone
do obrotu w placéwkach obrotu pozaaptecznego oraz punktach aptecznych.

Nalezy mie¢ na uwadze, iz zgodnie z brzmieniem art. 71 ust. 5 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. - Prawo
farmaceutyczne powyzszy wykaz bedzie aktualizowany co 12 miesiecy.

W przedmiotowym rozporzadzeniu wprowadza sie w § 2 szesciomiesieczny okres dostosowawczy dla placéwek obrotu
pozaaptecznego oraz punktédw aptecznych, prowadzacych w dniu wejscia w zycie rozporzadzenia obrot detaliczny
produktami leczniczymi nabytymi przed dniem wejscia w zycie rozporzadzenia, a innymi niz okre$lone w zatgcznikach
do rozporzadzenia, w ktérym mogg one prowadzi¢ obrot tymi produktami.

Przedmiotowe rozporzadzenie nie zawiera przepiséw technicznych w rozumieniu przepiséw rozporzadzenia Rady
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Ministréow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm i aktéw prawnych
(Dz. U. Nr 239, poz. 2039 oraz z 2004 r. Nr 65, poz. 597) i w zwigzku z tym nie podlega przedmiotowej notyfikacji.

Z uwagi na fakt, iz poprzednio obowigzujgce rozporzadzenie utracito moc z dniem 1 listopada 2008 r. koniecznym jest
wprowadzenie przepisu umozliwiajacego wejscie w zycie niniejszego projektu rozporzadzenia z dniem ogtoszenia.
Nalezy zaznaczy¢, ze takie rozwigzanie nie narusza zasad demokratycznego panstwa prawnego, a jedynie stuzy
zapewnieniu ciqgtosci przepisow prawa z zakresie regulowanym przedmiotowym projektem.

Przedmiotowy projekt nie jest objety prawem Unii Europejskiej.

OCENA SKUTKOW REGULACJI

1. Podmioty, na ktére oddziatuje regulacja
Projekt rozporzadzenia dotyczy w réownej mierze placowek obrotu pozaaptecznego oraz punktow aptecznych,
pacjentow, producentow i importerow produktdéw leczniczych.

2. Wplyw na ochrone zdrowia i zmniejszenie ryzyka choréb
Przedmiotowy projekt rozporzadzenia przyczyni sie do zwiekszenia bezpieczenstwa i ochrony pacjenta poprzez
ograniczenie dostepu do lekow, ktérych niekontrolowane stosowanie wigze sie z powaznym ryzykiem wystapienia
dziatan niepozadanych lub przedawkowania.

3. Konsultacje spoteczne
Projekt rozporzadzenia zostanie skierowany do uzgodnien zewnetrznych, w tym konsultacji spotecznych, celem
zajecia stanowiska odnosnie zaproponowanych w nim rozwigzan, w szczegdlnosci uwzglednione w nim zostana:
Naczelna Izba Lekarska, Naczelna Izba Aptekarska, Naczelna Izba Pielegniarek i Potoznych, Polska Izba Przemystu
Farmaceutycznego i Sprzetu Medycznego ,POLFARMED”, Izba Gospodarcza ,Farmacja Polska", Izba Gospodarcza
~Apteka Polska", Polski Zwigzek Pracodawcéw Przemystu Farmaceutycznego, Zwigzek Pracodawcow
Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych INFARMA, Stowarzyszenie Technikow i Magistréw Farmacji, Polskie
Stowarzyszenie Producentéw Lekow bez Recepty PASMI, Polskie Stowarzyszenie Zagranicznych Producentow i
Importeréow Lekéw Weterynaryjnych, Stowarzyszenie na Rzecz Dobrej Praktyki Badan Klinicznych w Polsce,
Federacja Zwigzkow Pracodawcow Opieki Zdrowotnej, Biuro Praw Pacjenta, Zwigzek Pracodawcéw Hurtowni
Farmaceutycznych. Projekt rozporzadzenia zostanie zamieszczony na stronie internetowej Biuletynu Informacji
Publicznej Ministerstwa Zdrowia oraz w Biuletynie Informacji Publicznej, zgodnie z przepisami ustawy z dnia 7
lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. Nr 169, poz. 1414).

4. Wplyw regulacji na budzet panstwa oraz sektor finanséw publicznych
Zmiany w przedmiotowym rozporzadzeniu nie bedg miaty wptywu na budzet panstwa oraz sektor finansow
publicznych.

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

6. Wplyw regulacji na konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsiebiorczosc
Przedmiotowe rozporzadzenie nie bedzie miato wptywu na konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsiebiorczos¢, w tym
na funkcjonowanie przedsiebiorstw.

7. Wplyw regulacji na sytuacje i rozwéj regionow
Rozporzadzenie nie bedzie miato wptywu na sytuacje i rozwdj regionalny.

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