Projekt 7.11.2008

ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIAY)
zdnia .cceeeeeeeenn. 2008 r.

w sprawie kryteriow klasyfikacji produktéw leczniczych, ktére moga by¢ dopuszczone
do obrotu w placowkach obrotu pozaaptecznego oraz punktach aptecznych

Na podstawie art. 71 ust. 3 pkt 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz.
U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271) zarzadza sig, co nastepuje:

§1.

Rozporzadzenie okresla kryteria klasyfikacji produktow leczniczych do wykazéow produktéw
leczniczych dopuszczonych do obrotu w placéwkach obrotu pozaaptecznego oraz punktach
aptecznych.

§ 2.

Do obrotu w punktach aptecznych dopuszcza sie produkty lecznicze spetniajagce nastepujace
kryteria:

1) sq wydawane bez przepisu lekarza;

2) sq wydawane z przepisu lekarza, z uwzglednieniem kryteriow klasyfikacji okreslonych w
zalaczniku nr 1 do rozporzadzenia.

§ 3.

Dopuszcza sie do obrotu w:

1) sklepach zielarsko-medycznych:
a) produkty lecznicze roslinne wydawane bez przepisu lekarza,
b) produkty lecznicze dopuszczone do obrotu w sklepach ogélnodostepnych oraz sklepach
specjalistycznego zaopatrzenia medycznego;

2) sklepach ogodlnodostepnych oraz sklepach specjalistycznego zaopatrzenia medycznego -
produkty lecznicze wydawane bez przepisu lekarza spetniajace kryteria okreslone w zataczniku
nr 2 do rozporzadzenia oraz zawierajgce substancje czynne lub ich potaczenia okreslone w
zataczniku nr 3 do rozporzadzenia.

§ 4.

Do obrotu w placéwkach obrotu pozaaptecznego nie mogg by¢ dopuszczone produkty lecznicze,
ktérych substancje czynne lub ich potaczenia sg dopuszczone do obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej w produktach leczniczych wydawanych w aptekach bez przepisu lekarza
przez okres krétszy niz 5 lat.

§ 5.

Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem og’roszeniaz).

MINISTER ZDROWIA

1) Minister zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej - zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2
rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow z dnia 16 listopada 2007 r. w sprawie szczegotowego

zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 216, poz. 1607).

2)Ninieisze rozoorzadzenie poprzedzone bvio roznorzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 6 lipca
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2006 r. w sprawie dopuszczenia do obrotu produktéow leczniczych w placéwkach obrotu
pozaaptecznego i punktach aptecznych (Dz. U. z 2006 r. Nr 130, poz.905 oraz z 2007 r. Nr 69,
poz. 465).

UZASADNIENIE

Rozporzadzenie jest wykonaniem upowaznienia ustawowego zawartego w art. 71 ust. 3 pkt 1
ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271).

1 maja 2007 r. weszta w zycie ustawa z dnia 30 marca 2007 r. ustawy o zmianie ustawy - Prawo
farmaceutyczne oraz o zmianie niektérych innych ustaw (implementacja do krajowego porzadku
prawnego dyrektywy z tzw. pakietu farmaceutycznego tj. dyrektywa 2004/24/WE, 2004/27/WE/ i
2004/28/WE), ktéra art. 1 pkt 71 (art. 71) wprowadzita zmiane polegajaca na enumeratywnym
wyliczeniu placowek obrotu pozaaptecznego (tj sklepy zielarsko-medyczne, sklepy specjalistyczne
zaopatrzenia medycznego, sklepy ogdinodostepne). W konsekwencji dokonanych zmian
brzmienia art. 71 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne odpowiedniej
modyfikacji wymagato upowaznienie ustawowe w zakresie kryterow klasyfikacji produktéw
leczniczych oraz wykazéw produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu w placéwkach obrotu
pozaaptecznego i w punktach aptecznych (art. 71 ust. 3). Ponadto, zgodnie z brzmieniem art. 71
ust. 5 ustawy - Prawo farmaceutyczne wykaz bedzie aktualizowany co 12 miesiecy.

Rozporzadzenie ma zastgpi¢ rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 6 lipca 2006 r. w sprawie
dopuszczenia do obrotu w placowkach obrotu pozaaptecznego i punktach aptecznych produktow
leczniczych (Dz. U. z 2006 Nr 130, poz.905 oraz z 2007 r. Nr 69, poz. 465), w czesci dotyczacej
kryteriow klasyfikacji produktéw leczniczych, ktére moga by¢ dopuszczone do obrotu w
placéwkach obrotu pozaaptecznego oraz punktach aptecznych.

Celem projektowanego rozporzadzenia jest okreslenie kryteriéw klasyfikacji produktéw
leczniczych, ktére mogg by¢ dopuszczone do obrotu w placéwkach obrotu pozaaptecznego oraz
punktach aptecznych (na podstawie art. 71 ust. 3 pkt 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo
farmaceutyczne). Rozporzadzenie to uwzglednia postulaty instytucji odpowiedzialnych za
bezpieczenstwo i nadzér nad obrotem produktami leczniczymi (Urzad Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych oraz Gtdwny Inspektor
Farmaceutyczny). Kryteria w nim zawarte zostaty okreslone z uwzglednieniem postepu
naukowego oraz wnioskow ekspertéw reprezentujgcych rézne specjalnosci medyczne.
Przedmiotowy projekt rozporzadzenia ma wyznaczy¢ ramy okreslajace kryteria klasyfikacji
produktow leczniczych dopuszczonych do obrotu w placéwkach obrotu pozaaptecznego i punktach
aptecznych.

Konsekwencja opracowania wtasciwych i kompleksowych kryteridow kwalifikacji bedzie mozliwos¢
sformutowania wykazow produktéw leczniczych, ktére mogg by¢ dopuszczone do obrotu w
placéwkach obrotu pozaaptecznego i punktach aptecznych. W odrebnym rozporzadzeniu zostanie
okreslony wykaz produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu w placéwkach obrotu
pozaaptecznego i punktach aptecznych (na podstawie art. 71 ust. 3 pkt 2 ustawy z dnia 6
wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne), ktory bedzie aktualizowany co 12 miesiecy, przy
uwzglednieniu wymagan ustawowych oraz okreslonych w niniejszym rozporzadzeniu kryteriéw
kwalifikacji produktéw leczniczych.

W przedmiotowym rozporzadzeniu wprowadzone zostaty zmiany polegajace przede wszystkim na
stworzeniu nowych kryteriéow klasyfikacji produktow leczniczych dopuszczonych do obrotu w
placéwkach obrotu pozaaptecznego i punktach aptecznych.

Przy ustalaniu powyzszych kryteriéow kierowano sie przede wszystkim bezpieczenstwem ich
stosowania, wymaganiami dotyczacymi przechowywania i dystrybucji oraz zakresem dostepnosci
produktow leczniczych (szczegdlnie pod wzgledem wielkosci opakowania oraz dawki).

W pracach nad rozporzadzeniem przyjeto, ze przez produkt leczniczy bedacy bezpiecznym w
stosowaniu nalezy rozumiec taki produkt, ktory spetnia nastepujace warunki:

1) substancja czynna produktu leczniczego charakteryzuje sie szerokim indeksem
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terapeutycznym i nie stwarza niebezpieczenstwa wywotywania uzaleznien;

2) substancja czynna produktu leczniczego w mocy, postaci farmaceutycznej i wskazaniach
proponowanych do sprzedazy w sklepach ogdlnodostepnych byta dostepna w sprzedazy bez
recepty lekarskiej w aptekach przez co najmniej 5 lat, a jej dopuszczenie do sprzedazy w
sklepach ogdlnodostepnych nie zwiekszy zagrozenia zwigzanego z jej stosowaniem;

3) dziatania niepozadane produktu leczniczego i sposdb postepowania w razie ich wystapienia w
wyjatkowych przypadkach wymagajq nadzoru lekarza;

4) dziatania niepozadane, jakie moga towarzyszy¢ stosowaniu produktu leczniczego nie sg
ciezkie, a czestosc ich wystepowania nie wzrosta wyraznie w okresie stosowania produktu
leczniczego wydawanego z przepisu lekarza;

5) potencjalne interakcje produktu leczniczego ze sktadnikami zywnosci, alkoholem i innymi
produktami leczniczymi tylko w wyjatkowych przypadkach prowadza do wystgpienia istotnego
zagrozenia dla pacjenta;

6) produkt leczniczy przeznaczony jest wytgcznie do stosowania doustnego, z wytaczeniem
antyseptykdéw oraz srodkéw dezynfekujacych.

Projekt rozporzadzenia zaktada réwniez, iz do obrotu w sklepach ogélnodostepnych oraz w
sklepach specjalistycznego zaopatrzenia medycznego nie mogg by¢ dopuszczone produkty
lecznicze, ktérych niekontrolowane stosowanie wigze sie z powaznym ryzykiem wystgpienia
dziatan niepozadanych lub przedawkowania.

Projekt rozporzadzenia zawiera 3 zataczniki :

- zafacznik nr 1 okresla kryteria klasyfikacji produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu w
punktach aptecznych,

- zatgcznik nr 2 okresla kryteria klasyfikacji produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu w
sklepach ogdlnodostepnych oraz w sklepach specjalistycznego zaopatrzenia medycznego,

- zafacznik nr 3 okresla wykaz substancji czynnych lub ich potaczen, ktére mogg by¢
dopuszczone do obrotu w sklepach ogdélnodostepnych oraz w sklepach specjalistycznego
zaopatrzenia medycznego, ustalony na podstawie kryteriéw okreslonych w zataczniku nr 2.

W projekcie rozporzadzenia okreslono, iz do obrotu w placéwkach obrotu pozaaptecznego nie
moga by¢ dopuszczone produkty lecznicze, ktérych substancje czynne lub ich potaczenia sg
dopuszczone do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej w produktach leczniczych
wydawanych w aptekach bez przepisu lekarza przez okres krétszy niz 5 lat.

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

Projektowana regulacja jest zgodna w prawem Unii Europejskiej.

Zgodnie z art. 4 ustawy z dnia 20 lipca 2000 r. ( Dz. U. z 2007 r. Nr 68, poz. 449) o ogtaszaniu
aktéw normatywnych i niektérych innych aktéw prawnych, dniem wejscia w zycie aktu
normatywnego moze by¢ dzien ogtoszenia tego aktu w dzienniku urzedowym, jezeli wazny interes
panstwa wymaga natychmiastowego wejscia w zycie tego aktu i zasady demokratycznego
panstwa prawnego nie stojg temu na przeszkodzie. Brak vacatio legis w tym przypadku
podyktowany jest faktem, iz w dniu 1 maja 2007 r. weszta w zycie nowelizacja ustawy - Prawo
farmaceutyczne, ktéra to w art. 1 pkt 71 lit. ¢) zmienita brzmienie upowaznienia ustawowego do
wydania aktu wykonawczego na podstawie art. 71 ust. 3 ustawy. Z kolei jak wynika z brzmienia
przepisu przejsciowego art. 15 ustawy o zmianie ustawy - Prawo farmaceutyczne oraz o zmianie
niektorych innych ustaw dotychczasowy akt wykonawczy wydany na podstawie art. 71 ust. 3
ustawy - Prawo farmaceutyczne zachowuje moc do dnia 1 listopada 2008 r. Biorgc pod uwage
materie jaka reguluje przedmiotowy akt wykonawczy zasadne jest aby rozporzadzenie weszio w
zycie z dniem ogtoszenia.

OCENA SKUTKOW REGULACIJI
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1. Podmioty, na ktére oddziatuje regulacja

Projekt rozporzadzenia dotyczy w réwnej mierze placéwek obrotu pozaaptecznego oraz punktéw
aptecznych, pacjentéw, producentéw, importerow produktéw leczniczych i hurtowni
farmaceutycznych.

2. Wplyw na ochrone zdrowia i zmniejszenie ryzyka choréb

Niniejszy projekt rozporzadzenia przyczyni sie do wyeliminowania sytuacji, gdy produkt leczniczy
wycofany z obrotu (w wyniku wygasniecia lub braku przedtuzenia pozwolenia) wystepuje w
rozporzadzeniu sugerujac, ze moze on by¢ nadal przedmiotem obrotu w placowkach obrotu
pozaaptecznego i punktach aptecznych. Ponadto ma na celu zwiekszenie bezpieczenstwa i
ochrony pacjenta.

3. Konsultacje spoteczne

Projekt rozporzadzenia zostanie skierowany do uzgodnien zewnetrznych, w tym konsultacji
spotecznych, celem zajecia stanowiska odnosnie zaproponowanych w nim rozwigzan, w
szczegolnosci uwzglednione w nim zostang: Naczelna Izba Lekarska, Naczelna Izba Aptekarska,
Naczelna Izba Pielegniarek i Potoznych, Polska Izba Przemystu Farmaceutycznego i Sprzetu
Medycznego ,,POLFARMED”, 1zba Gospodarcza ,Farmacja Polska", Izba Gospodarcza ,Apteka
Polska", Polski Zwigzek Pracodawcéw Przemystu Farmaceutycznego, Zwigzek Pracodawcéw
Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych INFARMA, Stowarzyszenie Technikéw i Magistrow
Farmacji, Polskie Stowarzyszenie Producentéow Lekdw bez Recepty PASMI, Polskie Stowarzyszenie
Zagranicznych Producentéw i Importeréow Lekow Weterynaryjnych, Stowarzyszenie na Rzecz
Dobrej Praktyki Badan Klinicznych w Polsce, Unia Uzdrowisk Polskich, Federacja Zwigzkow
Pracodawcdédw Opieki Zdrowotnej, Biuro Praw Pacjenta przy Ministrze Zdrowia, 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. Wptyw regulacji na budzet panstwa oraz sektor finanséw publicznych
Zmiany w przedmiotowym rozporzadzeniu nie beda miaty wptywu na budzet panstwa oraz sektor
finanséw publicznych.

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

6. Wplyw regulacji na konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsiebiorczos¢, w tym na
funkcjonowanie przedsiebiorstw

Przedmiotowe rozporzadzenie nie bedzie miato wptywu na konkurencyjnos¢ gospodarki i
przedsiebiorczos$¢, w tym na funkcjonowanie przedsiebiorstw.

7. Wplyw regulacji na sytuacje i rozwoéj regionalny
Rozporzadzenie nie bedzie miato wptywu na sytuacje i rozwoj regionalny.

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

www.inforlex.pl



