' Projekt 06.09.2010

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA"

zmieniajace rozporzadzenie w sprawie kryteriow klasyfikacji produktéw leczniczych,
ktére moga by¢é dopuszczone do obrotu w placéwkach obrotu pozaaptecznego oraz
punktach aptecznych

Na podstawie art. 71 ust. 3 pkt 1 ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne
(Dz. U. 22008 r. Nr 45, poz. 271, z pézn. zm.”) zarzadza sie, co nastepuje:

§ 1. W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 2 lutego 2009 r. w sprawie kryteriéw
klasyfikacji produktéw leczniczych, kiére moga by¢ dopuszczone do obrotu w placéwkach
obrotu pozaaptecznego oraz punktach aptecznych (Dz. U. Nr 24, poz. 151 i Nr 155, poz.1234)
wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1) § 3 otrzymuje brzmienie:

»8 3.1.Produkty lecznicze, o kiérych mowa w § 1 pkt 2 lit. a, spelniajg lacznie
nastgpujace kryteria:

1) substancje czynne wchodzace w sklad produktéw leczniczych sa dopuszczone do obrotu
na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej w produktach leczniczych wydawanych w
aptekach bez przepisu lekarza przez okres co najmnie;j 5 lat;

2) sg produktami leczniczymi roélinnymi albo tradycyjnymi produktami leczniczymi
roslinnymi albo produktami leczniczymi dopuszczonymi do obrotu zgodnie z art. 20 ust.
1 pkt 4 ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne albo spelniajacymi
kryteria okreslone w zalaczniku nr la do rozporzadzenia oraz posiadaja kategorie
dostepnosci - wydawane bez przepisu lekarza - OTC.”;

2) dodaje sie zatacznik nr 1a do rozporzadzenia w brzmieniu okreslonym w zalaczniku
nr 1 do niniejszego rozporzadzenia;

3) zatacznik nr 2 do rozporzadzenia otrzymuje brzmienie okreslone w zalaczniku nr 2 do
niniejszego rozporzadzenia.

§ 2. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.

MINISTER ZDROWIA

Y Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej - zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa
Rady Ministréw z dnia 16 listopada 2007 r. w sprawie szczegélowego zakresu dzialania Ministra Zdrowia
(Dz. U. Nr 216, poz. 1607).

? Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2008 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 i Nr 95, poz. 788 i Nr 98, poz. 817

oraz z 2010 r. Nr 78, poz. 513 i Nr 107, poz. 679.

www.inforlex.pl



Zataczniki

do rozporzadzenia Ministra Zdrowia
Zdnia ...ooovviiniini, 2010r. (poz. )
Zatacznik nr 1

Kryteria klasyfikacji produktéw leczniczych do wykazu produktéw leczniczych
dopuszczonych do obrotu w sklepach zielarsko-medycznych

1. W wykazie produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu w sklepach zielarsko-
medycznych umieszcza si¢ produkty lecznicze posiadajace pozwolenie, o ktérym mowa w art.
3 ust. 1 lub 2 oraz art. 4a ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne oraz
spetniajace tacznie nastgpujace kryteria:
1) produkty lecznicze nalezg do grup terapeutycznych produktéw leczniczych:

a) wedhug klasyfikacji anatomiczno-terapeutyczno-chemicznej (ATC):

leki stosowane w zaburzeniach wydzielania soku zotgdkowego: (A 02, z
wyjatkiem A 02 BA),

witamina C, leki proste (A 11 GA),

adsorbenty (A 07 B),

leki przeciwzakazne do stosowania miejscowego (A 01 AB)

leki stosowane w dermatologii: (D 01 AE), (D 08 AX), (D 11 AX), (D 08 AA),

O 04 AA), (D 08 AB), (D 08 AG), (D 03 AX), (D 10 AE), (D01 AC), (D 05 AA)

leki przeciwbdlowe: (N 02 B)
leki zawierajace kwas acetylosalicylowy w potaczeniach z innymi lekami (N

02 BA 51)

www.inforlex.pl

niesteroidowe leki przeciwzapalne: (M 01 AE)

leki stosowane miejscowo w bélach stawdéw 1 miesni: (M 02 AA),

leki do znieczulenia miejscowego (N 01 BB )

leki stosowane w uzaleznieniach od nikotyny (N 07 BA),

leki stosowane w chorobach gardia: (R 02 AA), (R 02 AX)

inne leki stymulujace uklad oddechowy (R 07 AB)

leki wykrztusne (R 05 CA)

$rodki antyseptyczne i dezynfekujace, czwartorzegdowe zwiazki amoniowe (D
08 AD),

leki przeczyszczajace (A 06 AG, A 06 AD)

leki poprawiajace trawienie (A 09 AA)

leki zapobiegajace prochnicy (A 01 AA),

leki przeciwzakazne i1 dezynfekujace (G 01 AX),

leki rozpuszczajace zlogi (G 04 BC)

inne leki stosowane w tagodnym rozroscie gruczotu krokowego (G 04 CX)
inne leki stosowane w chorobach serca (C 01 EB)

preparaty z heparyna i heparynoidami do stosowania miejscowego (C 05 BA),
inne leki przeciw hemoroidom i stosowane w leczeniu szczelin odbytu do
stosowania miejscowego (C 05 AX)

leki przywracajace elastyczno$é naczyn wlosowatych (C 05 CA), (C 05 CX),
preparaty zawierajace kwas salicylowy i jego pochodne (M 02 AC),
bioflawonoidy przywracajace elastyczno$¢ naczyn wiosowatych (C 05 CA),
preparaty ziozone zawierajace kwas askorbinowy (A 11 GB),

inne leki nasenne i uspakajajace (N 05 CM)

witamina A 1D oraz jej polaczenia (A 11 C),



-  preparaty proste zawierajace inne witaminy (A 11 HA 03),
- kwas foliowy (B 03 BB)

- preparaty wapnia (A 12 AA),

- preparaty magnezu (A 12 CC)

b) niesklasyfikowane:
- borowina,
- bursztyn,
- fosfolipidy sojowe,
- lecytyna,
- oleje z ryb,
- oleju awokado frakcja niezmydlajaca sie,
- oleju sojowego frakcja niezmydlajaca sie,
- sole lecznicze,
- wodny wyciag borowinowy,
- wody lecznicze,
- wyciag propolisowy,
- zesp6t flawonéw izolowanych z korzenia Scutellaria baicalensis,

2) sktad, moc, postaé farmaceutyczna i zawarto§é produktu leczniczego w opakowaniu
lub wielkoé¢ opakowania produktu leczniczego odpowiada wymaganiom okreslonym
w tabeli 1 przy czym:

a) sktad jakosciowy musi by¢ identyczny jak okreslony w kolumnie 2 tabeli 1,

b) moc produktu leczniczego nie moze by¢ wigksza niz okreslona w kolumnie 3

tabeli 1,

c) posta¢ farmaceutyczna produktu leczniczego jest zgodna z okre$lona w

kolumnie 4 tabeli 1,
d) zawarto$¢ substancji czynnych w opakowaniu produktu leczniczego lub
wielko$¢ opakowania produktu leczniczego nie moze by¢ wigksza niz okreslona w

kolumnie 5 tabeli 1.

2. W wykazie produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu w sklepach zielarsko-
medycznych umieszcza si¢ produkty lecznicze zawierajace witaminy i skladniki mineralne
wylacznie w preparatach zlozonych witaminowych, witaminowo-mineralnych i mineralnych
sktadajacych si¢ przynajmniej z trzech substancji czynnych.

3. W wykazie produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu w sklepach zielarsko-
medycznych umieszcza si¢ produkty lecznicze zawierajace jako skiadniki czynne jedna lub
wiecej substancji roslinnych lub jedna lub wigcej przetworéw roslinnych, w potaczeniu z
jedng lub wigcej substancja czynna wymieniong w tabeli numer 2.

3. W wykazie produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu w sklepach zielarsko-
medycznych nie umieszcza si¢ produktéw leczniczych, ktérych:

1) nazwy moga wprowadzaé w btad;
2) nazwa jest identyczna jak produktu leczniczego wydawanego z przepisu lekarza;

3) niekontrolowane stosowanie wigze si¢ z powaznym ryzykiem wystapienia dziatan
niepozadanych lub przedawkowania.
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Tabela 1:
Wymagania w zakresie skladu, mocy, postaci farmaceutycznej i zawarto$ci produktu
leczniczego w opakowaniu lub wielkoéci opakowania produktu leczniczego dla produktéw
leczniczych, ktére moga by¢ dopuszczone do obrotu w sklepach zielarsko-medycznych

Zinci undecylenas

mg)/g

Lp. Nazwa substancji czynnej Maksymalna Postaé Maksymaina zav‘vartOSé
(INN lub farmakopealna) dopuszczalna moc farmaceutyczna W opakowaniu /
produktu leczniczego wielko$¢ opakowania
tabletki /tabletki
musujgce /tabletki
. o dojelitowe /
1 | Acidum acetylsalicylicum 500 mg tabletki powlekane 6 000 mg

tabletki
drazowane

Acidum acetylsalicylicum . .

2 + Acidum ascorbicum 500 mg + 300 mg tabletki musujgce 6 000 mg + 3 600 mg
Acidum acetylsalicylicnm

3 |+ Acidum ascorbicum + 500 mgo.'(-) 300 mg + proszek musujacy 6 000 ng4503 600 mg +
Calcium me mg
Acidum acetylsalicylicum . .

4 |+ Acidum ascorbicum + 500 mg + 300 mg + 50 mg 3:::'“ c/ tabletki | 6000 m§04(-)3 600 mg +
Coffeinum Jace mg
Acidum acetylsalicylicum .

5 + Coffeinum 500 mg + 50 mg tabletki 6 000 mg + 600 mg
Acidum acetylsalicylicum

6 |+ Coffeinum + 500 mg -+ 50 mg + 100 mg | tabletki 6 000 me 600 mg +
Ethenzamidum mg
Acidum acetylsalicylicam .

7 + Glycinum 500 mg + 200 mg tabletki 6 000 mg + 2 400 mg
Acidum alginicum +

8 | Aluminii hydroxidum + 350 me 100mg+ 1 bletki 14 000 ';‘g(;;)“ 000 mg +
Natrii hydrocarbonas mg mg

0,1 g/ml krople 30 ml
tabletki / tabletki
powlekane /
9 | Acidum ascorbicam :;;bletki ;
aZowane
1000 mg tabletki do ssania / b.o.
kapsutki do ssania
/ kapsuki
elastyczne
5 mg/g mas$¢ 30g
10 | Acidum boricum
30 mg/g roztwoér na skore 250g

11 | Acidum folicam 0,4 mg tabletki 12 mg
Acidum salicylicam + (21 mg +2mg +21 .

12 Mentholum + Thymelum mg)/1 ml piyn na skore 8¢
Acidum salicylicum +

13 | Aluminii kalii sulfas + (10 mg + 100 mg +200 puder leczniczy 120¢
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Lp. Nazwa substancji czynnej do;l:{u:zk:ia nl‘:zl\n:loc Postaé Mak:yol;:::::vzaan\:m/'toﬁé
(NN i}
lub farmakopeaina) produktu leczniczego farmaceutyczna wielko$§¢é opakowania
, Acidum salicylicum + Zel Smi
14 Camphora (125 mg + 31,1 mg)/g
plyn na skére 10 ml
15 | Acidum undecylenicum 50 mg/g masé 30g
Acidum undecylenicum +
16 Zinci undecylenas (50 mg + 200 mg)/g masé 30¢g
Allantoinum +
Nicotinamidum + Acidum | (0,30g + 0,25g + 0,10g +
17 salicylicum + Camphora 1,0g)/100g krem 35
racemica
Alcohol 2,4- .
18 |dichlorobenzylicus + 1,2 mg + 0,6 mg pastylki 28,8 mg + 14,4 mg
Amylmetacresolum
Alcohol 2,4-
dichlorobenzylicus + . . 28,8 mg + 14,4 mg +
19 Amylmetacresolum + 1,2 mg + 0,6 mg + 5,9 mg | tabletki do ssania 141,6 mg
Mentholum
20 { Alcohol isopropylicus 70% nasqctzkt;r:;gaukl w 10 saszetek
10 krem / el 7
21 | Aluminii acetotartras mg/g m Se
lg tabletki 6g
22 | Aluminii acetas 10mg/g el 75¢g
23 | Aluminii chloridum 100mg/g plyn na skére 50 mi
Aluminii glycinas + .
24 Magnesii carbonas 450 mg + 50 mg tabletki 13 500 mg + 1 500 mg
- . tabletki / tabletki
25 | Aluminii hydroxidum 500 mg do ssania 15 000 mg
. . (35 mg + 40 mg)/ml zawiesina doustna 250 ml
Aluminii hydroxidum +
26 .e .
Magnesii hydroxidum
, 500 mg + 400 mg tabletki 15 000 mg + 12 000 mg
Aluminii hydroxidum + .
27 | Magnesii hydroxidum + 500 mg + 400 mg + 25 mg tabletki do. A 15000 mg + 12 000 mg
Simeti rozgryzania i Zucia + 750 mg
imeticonum
Aluminii hydroxidum cum
Magnesii carbonate . .
28 gelatium desiccatum + 450 mg + 300 mg tabletki do ssania 10 800 mg + 7 200 mg
Magnesii hydroxidum
29 | Aluminii phosphas 4,5g/100 g zawiesina doustna 250 g
30 | Ambazonum 10 mg tabletki 100 mg
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Lp.

Maksymalna

Maksymalna zawarto$é

Nazwa substancji czynnej dopuszezalna moc Postaé w opakowaniu /
(INN lub farmakopealna) produktu leczniczego farmaceutyczna wielko$¢ opakowania
Ammonii chloridum +
31 Kalii guaiacolosulfonas ©0,09g+2g)/100¢ syrop 120 ml
Anetholum + Borneolum +
Camphenum + Cineolum |(4g+10g+15g+3g+4
32 + Fenchonum + Pinenum g+248¢g+6,2g)/100 g krople doustne 20ml
alfa + Pinenum beta
Anetholum + Borneolum +
. 400 mg + 1 000 mg +
Camphenum + Cineolum |4mg+10mg+15mg+3 PR
33 + Pinenum alfa + Pinenum | mg + 24,8 mg + 6,2 mg kapsulki migkkie 1500 mg +300 mg +
beta 2 480 mg + 620 mg
34 |Benzoxonii chloridum + Img+1 tabletki do ssania 16 mg + 16
Lidocaini hydrochloridum mg+ i me mg + 16 mg
100 mg/g zawiesina na skére 30 ml
100 mg/g el 50g
35 | Benzoylis peroxidum
40 mg/g krem S0g
40 mg/g plyn na skére 150g
Benzydamini pastylki twarde,
36 hydrochloridum 3 mg tabletki do ssania 60 mg
37 | Betacarotenum 10 mg tabletki 1000 mg
Betacarotenum + AT
38 Tocopheroli acetas 7 mg + 25 mg kapsutki migkkie 630 mg +2250
39 | Betasitosterolum 6 mg kapsulki migkkie 180 mg
proszek do
40 | Bismuthi subgallas b.o. stosowania na b.o.
skore/puder
Borneolum + Camphenum | 6,25 mg + 6,25 mg + 2,5 375 mg+375 mg+150
41 |+ Cineolum + Mentholum | mg+40mg+7,5mg+ |kapsutki migkkie |mg+ 2 400 mg+450 mg+
+ Mentonum + Pinenum 21,25 mg 127S mg
Borneolum + Camphenum
+ Cineolum + Mentholum | (Sg+5g+2g+32g+6
42 + Menthonum + Pinenum | g+13,6 g+3,4g)/100g krople doustne 20 ml
alfa + Pinenum beta
Borneolum + Camphenum 500 mg + 500 mg+
. 5 mg + 5 mg+ 2 mg + 32
+ Cineolum + Mentholum AP 200 mg + 3 200 mg +
43 + Menthonum + Pinenum | ™8™ 6 mg + 13,6 mg + 3,4 | kapsulki migkkie 600 mg + 1 360 mg +
. mg
alfa + Pinenum beta 340 mg
44 |Bursztyn 1 g/100g roztwor na skére 50g
. | Calcii carbonas + . .
45 Magnesii carbonas 700 mg + 100 mg tabletki do ssania | 67 200 mg + 9 600 mg
Calcium (Calcii carbonas,
o . - ta¢ do
Calcii glubionas, Calcii e pos . ve
46 gluconas, Calcii 500 mg Ca stosowania 50 000 mg Ca
doustnego

lactobionas, Calcii
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Lp. Nazwa substancji ézyn'hej doxlez‘scia nl‘:;n::'noc Postaé Makwsy(:::ll:)aw zal:;'::l/'toéé
(INN lub farmakopealna) _produktu leczniczego farmaceutyczna wielko$¢é opakowania
Iactogluconas, Calcii
oxidum, Calcii phosphas)

47 | Carbo medicinalis 300 mg tabletki / kapsutki 6 000 mg

48 | Cetylpyridinii chloridum 1,5mg tabletki do ssania 36 mg
Cetylpyridinii chloridum .

49 + Benzocainum l1mg+5mg pastylki twarde 18 mg + 90 mg
Cetylpyridinii chioridum

50 [+ Lidocaini 2mg+1mg pastylki twarde 40 mg + 20 mg
hydrochloridum
Chlorhexidini

51 }dihydrochloridum + S5mg+75mg tabletki do ssania 120 mg + 1 800 mg
Acidum ascorbicum

¢ 3o plyn do plukania

52 | Chlorhexidini gluconas 0,2% jamy ustnej 300 ml

53 | Chlorguinaldolum 2 mg tabletki do ssania 40 mg

54 | Cholini salicylas 150 mg pastylki do ssania 2400 mg

. tabletki / tabletki
55 |Dexibuprofenum 200 mg powlekane 2 000 mg
aerozol do
46,3 mg/g stosowania 130 g
zewnetrznego

56 |Dexpanthenolum 50 mg/g krem 100 g

50 mg/g masé 100 g

57 {Diclofenacum natricum 10 mg/g el 150 ¢

58 |Diethylamini salicylas 100 mg/g krem/Zzel 40g

340 tabletki 13600
Dihydroxyaluminii natrii me mg
59
carbonas
340 mg/5 ml zawiesina doustna 250 ml
60 | Dimeticonum 50 mg kapsutki mi¢kkie 5 000 mg
emulsja na skére 20 ml
61 | Dimetindeni maleas 1 mg/g
Zel 30g
Dinatrii phosphas
dodecahydricus + Natrii roztwoér

62 dihydrogenophosphas (32,2 mg + 139 mg)/mi doadbytniczy 150 ml

monohydricus
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Lp.

Maksymalna

Maksymalna zawarto$¢

Nazwa substancji czynnej Postaé .
dopuszczalna moc w opakowaniu /
(INN lub farmakopealna) produktu leczniczego farmaceutyczna wielko$¢ opakowania
proszek do
63 | Diosmectite 3,76 ¢ sporzgdzania 1128 ¢
zawiesiny doustnej
tabletki powlekane
20 mg / tabletki 2 000 mg
64 |Escinum dojelitowe
10 mg/g Zel 50g
Escinum + Diethylamini
65 salicylas (10 mg +50 mg)/g zel 100 g
66 Esc.mum + Dleth):lamlm (20 mg * 50 mg + 50 2el 100 g
salicylas + Heparinum jom.)/g
plyn do stosowania
0,1% na skore / roztwor 250 g
na skére
L tabletki do
67 | Ethacridini lactas 100 mg sporzadzania 500 mg
roztworu
5 mg/g Zel 100 g
100 mg/g krem 100 g
68 | Etofenamatum 100 mg/g Zel S0g
aerozol na skére,
100 mg/ml roztwér 50 ml
69 | Fluorum (sole) 2,5 mglg pasta do ze¢boéw b.o.
70 | Flurbiprofenum 8,75 mg tabletki do ssania 70 mg
100mg tabletki 5000 mg
71 | Guaifenesinum
125 mg / 5ml syrop 200ml.
72 | Heparinum natricum 8,5 mg/g (1000 j.m./g) | zel na skore 100 g
zel / zel do
73 | Hydrogenii peroxidum 3% stosowania na 100 g
dzigsta
20 zZel 100
o-(beta-Hydroksyethyl)- mg/e g
74 .
rutosidea
300 mg kapsutki twarde 15 000 mg
100 mg / mi zawiesina doustna 250 m!
75 | Hydrotalcitum - -
500 mg tabletki do ssania / 10 000 mg

guma do Zzucia
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Lp.

Maksymalna

Maksymalna zawartosé

Nazwa substancji czynnej dopuszczalna moc Postaé w opakowaniu /
(NN lub farmakopealna) produktu leczniczego farmaceutyczna wielkoéé opakowania
125 mg czopki 1250 mg
tabletki / tabletki
musujgce / tabletki
powlekane /
200 mg kapsulki / kapsulki 2400 mg
76 |Ibuprofenum miekkie (kapsulki
elastyczne)
100 mg/5ml zawiesina 100 ml
100 mg/g krem / zel 100 g
Ibuprofenum + (50 mg + '
77 Heparynoidum 200 j)/g krem S0g
Ibuprofenum +
78 Levomentholum (50 mg + 30 mg)/g el 100 g
granulat do
79 Kalii citras + Natrii citras (464g+391¢g+ sporzadzania 220
+ Acidum citricum 14,5¢)/100 g roztworu g
doustnego
proszek do
100 g/100 g sporzadzania 5g
roztworu
" tabletki (do
80 | Kalii permanganas sporzadzania
100 mg roztworu do 3000 mg
stosowania
zewnetrznego)
81 {Ketoconazolum 20mg/g szampon leczniczy 100 mi
82 | Ketoprofenum 25 mg/g 2el 100 g
roztwér doustny /
83 |Lactulosum 667 mg/ml syrop 500 mi
84 | Lecithinum soiae 9g/100 g pityn doustny 1000 ml
85 | Lidocaini hydrochloridum 0,5g/100g Zel 10g
86 |Lupulinum 250 mg kapsutka twarda 7500 mg
Magnesium (Magnesii
aspartas, Magnesii
chloridum, Magnesii
s Mgt gucons postc o
'y ++ . oy
87 Magnesii hydroaspartas, 64 mg Mg ;?j:t‘: an(l)a 6 400 mg Mg
Magnesii hydrocitras, €8

Magnesii lactas, Magnesii
lactoglubionas, Magnesii
oxidum, Magnesii sulfas)
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Lp.

Maksymalna

Maksymalna zawarto$§é¢

Nazwa substancji czynnej dopuszczalna moc Postaé w opakowaniu /
(INN lub farmakopealna) produktu leczniczego farmaceutyczna wielko$¢ opakowania
Magnesium (Magnesii
aspartas, Magnesii
chloridum, Magnesii
citras, Magnesii gluconas,
Magnesii glubionas,
. posta¢é do -
88 Magnesg hydroa.spartas, 64mgMg**+5mg |stosowania 6 400 mg Mg
Magnesii hydrocitras, doustnego + 500 mg
Magnesii lactas, Magnesii g
lactoglubionas, Magnesii
oxidum, Magnesii sulfas) +
Pyridoxini
hydrochloridum
Masa borowinowa +
89 | wyciag borowinowy 80g+20g kataplazma 400g+100¢g
Zageszczony
Mentholum + Acidum
90 | salicylicum + (10 mg + 10 mg + 20 mg) / plyn 100 g
Methenaminum g
.. krople doustne,
91 | Menthyli isovaleras 650mg/g roztwér Sg
92 | Methenaminum 200mg /g puder leczniczy 60 g
Methylis salicylas +
93 Mentholum 20g+10g)/100 g masé 50g
Methylrosanilinii roztwoér na skére /
%4 chloridum W0mg/g plyn na skére 100g
95 | Mentholum, Menthyli 60 mg tabletki do ssania 0,6 ¢
valeras
96 | Naproxenum 100 mg/g Zel 100 g
Natrii benzoas + Natrii s;:::l;::nia
97 | hydrocarbonas + Natrii 15g+348¢g+348¢g plynu do phukania 30g
tetraboras
gardla
Natrii benzoas + Natrii proszek do
08 hydrocarbonas + Natrii 15g + 34,8 g + 34,8 g + 15 | sporzadzania 30
tetraboras + Natrii g+5¢g roztworu do g
chloridum + Mentholum plukania gardia
z wylaczeniem
99 | Natrii chloridum b.o. produktow b.o.
parenteralnych
Natrii dihydrophosphas roztwér
100 | monohydricus + Dinatrii (14g+5g)/100 ml doodbvtnic 180 ml
phosphas dodecahydricus ytniczy
plyn do stosowania
w jamie ustnej /
101 | Natrii tetraboras 200mg /g roztwér do 20¢g
stosowania w
jamie ustnej
102 | Nicethamidum 250 mg / ml krople doustne, 15 ml
roztwor
11

www.inforlex.pl




Lp. Nazwa substancji czynnej doruzﬁzll‘::n;oc Postaé Mak‘:y;::t:iv?‘::l;m“
(NN lub farmakopeaina) produktu leczniczego farmaceutyczna wielko$¢ opakowania
Nicethamidum + .

103 Glacosam 1500 mg + 125 mg pastylki 30 000 mg + 2 500 mg

guma do Zucia /
.. tabletki
104 | Nicotinum 2mg podjezykowe / 72 mg
pastylki do ssania
. globulki

105 | Nonoxinolum 75 mg dopochwowe 900 mg
Oleju awokado frakcja
niezmydlajgca si¢ + oleju .

106 sojowego frakcja 100 mg + 200 mg kapsulki twarde 3000 mg + 6 000 mg
niezmydlajaca sie

120 mg/5 ml zawiesina doustna 150 ml
107 | Paracetamolum tabletki / tabletki
500 mg musujace / tabletki 6 000 mg
powlekane /czopki
Paracetamolum + tabletki / tabletki
108 Coffeinum 500 mg + 65 mg powlekane 6 000 mg + 780 mg
, tabletki / tabletki

109 |Paracetamolum + Acidum | go0 10 300 mg | musujace / tabletki 6 000 mg +
ascorbicum 3600 mg

powlekane

110 {Pepsinum lmg/g plyn doustny 180 ¢
Phenolum + Resorcinolum | (40 mg + 80 mg + 8 mg) / .

m + Acidum boricum g ptyn na skére 125¢

112 | Phospholipidum essentiale 300 mg kapsulki 30 000 mg

113 | Phospholipidum ex soia 300 mg kapsutki twarde 30 000 mg

Zel/masé/kremy
. . 3 roztwoér do
114 }Povidonum iodinatum 100mg/g stosowania na 10 mi
skore
ptyn do
natryskiwania na
‘ skore / plyn na
25 mg/ml skére, do 20 ml
stosowania w
jamie ustnej
115 |Propolis extractum 3g puder leczniczy 0g
30mg/g masé 20g
SOmg/g Zel 20 mi

116 | Retinoli palmitas 800jm./ g masé S0g

Retinoli palmitas + . kapsutki .
| 117 Tocopberoli acetas 2500 j.m. + 200 mg elastyczne 100 000 j.m. + 8 000 mg
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Lp.

Maksymalna

Maksymaina zawartos¢é

Nazwa substancji czynnej dopuszczalna moc Postaé w opakowaniu /
( lub farmakopealna) produktu leczniczego farmaceutyczna wielko$§é opakowania
Ruscogeninum + (10mg + 10 mg) / g mas¢é 40g
118 | Tetracaini
hydrochloridum (25mg+25mg)/2g |czopki 250 mg + 250 mg
Rutosidum trihydricum + postaé do
119 | Acidum ascorbicum + 25 mg +100 mg +2mg +8 stosowania b.o.
Zincum + Selenium Hg doustnego
. . taé¢ do
Rutosidum trihydricum + pos .
120 Acidum ascorbicum 25 mg + 100 mg stosowania b.o.
doustnego
0,0667 g / ml krople 30 ml
N tabletki do
121 | Simeticonum rozgryzania i fucia
125 mg / kapsufki twarde / 6 250 mg
kapsutki
elastyczne
122 | Sole lecznicze g/g proszek 1000g
123 |Somnosi microcephali 250 mg kapsulki migkkie 60 000 mg
oleum
500 mg tabletki 5g
124 | Sulfogaiacolum
0,39g/5ml syrop 125¢g
125 | Tapninum albuminatum 05¢g tabletki 10g
126 | Tar Blend 1% szampon leczniczy 500 ml
127 Tar'Bl.end + Zinci 1% +1% szampon leczniczy 500 ml
pyrithionas
0,3g/ml piyn doustny 10 ml
128 | Tocopheroli acetas
kapsutki
200 mg elastyczne 4 000 mg
20mg/g Zel 100 g
129 | Troxerutinum kapsutki
300 mg twarde/kapsutki 15 000 mg
miekkie
. kapsutki migkkie /
130 ]| Ubidecarenonum 30 mg tabletki do ssania 1800 mg
tabletki do
131 | Urea peroxidata 1g sporzadzania 10g
roztworu
132 V.lta.mmum F (Lini oleum b.o. maéé/’krem/plyn b.o.
virginale 3:1) na skoére
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Maksymalna

Maksymalna zawartosé

Lp. . ;
Nazwa substancji czynnej Postaé )
INN dopuszczalna moc w opakowaniu /

lub farmakopealna) __produktu leczniczego farmaceutyczna wielko$¢ opakowania

Wodny wycigg

133 borowinowy 400mg/g masé/zel 130g
Woda chlorkowo-sodowa 96,50 g/100 g el 300 g

134 | (solanka), siarczkowa,
fluorkowa, jodkowa 588 mg/g szampon leczniczy 130 ml
Woda lecznicza sodowo-
chlorkowa (solanka)

135 |siarczkowa, jodkowa + 36,0g+10g pasta do zebéw 60g
Bocheriska S61 Lecznicza
Jodowo-Bromowa
Zesp6l flawonéw

136 |izolowanych z korzenia 1,33 g/100 g krem/zel 35¢g

Scutellaria baicalensis

www.inforlex.pl
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Tabela 2

Acidum dehyocholicum

1
2 Acidum lacticum
3 Acidum salicylicum
4 Allantoinum
5 Ammonii bituminosulfonas (Ichthammolum)
6 Balsamum peruvianum sinteticum
7 Benzocainum
8 Benzalkonii chloridum
9 Boldinum
10 Bromhexini hydrochloridum
11 Camphora (Camphora racemica)
12 Capsaicinum
13 Esculinum j
14 Hippocampus coronatus |
15 Kalii citras ‘
16 Kalii guaiacolosulfonas (Sulfogaiacolum)
17 Levomentholum
18 Lidocaini hydrochloridum
19 Macrogoli aether laurilicus
20 Mel depuratum
21 Mentholum (Mentholum racemicum)
g Methylis salicylas
23 Natrii tetraboras (Borax)
24 Propolis extractum
25 Raphani sativi nigri radicis extractum siccum cum carbo medicinalis
26 Rutosidum (Rutosidum trihydricum)
27 Sktadniki mineralne
28 S6] wapniowa sennozydéw
29 Terpentyna
30 Thymolum
31 Troxerutinum B
32 Witaminy
33 Zinci oxidum
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Zalacznik nr 2
Kryteria klasyfikacji produktéw leczniczych do wykazéw produktéw leczniczych
dopuszczonych do obrotu w sklepach ogélnodostepnych oraz sklepach specjalistycznego

zaopatrzenia medycznego

1. W wykazie produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu w sklepach
ogdlnodostepnych oraz sklepach specjalistycznego zaopatrzenia medycznego umieszcza sie
produkty lecznicze posiadajace pozwolenie, o ktérym mowa w art. 3 ust. 1 lub 2 oraz art. 4a
ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 1. - Prawo farmaceutyczne, oraz spelniajace lacznie
nastepujace kryteria:

1) produkty lecznicze naleza do grup terapeutycznych produktéw leczniczych:

a) wedtug klasyfikacji anatomiczno-terapeutyczno-chemicznej (ATC):

- leki stosowane w zaburzeniach wydzielania soku zofadkowego (A 02, z wyjatkiem
A 02 BA),

~ witamina C, leki proste (A 11GA),

~ adsorbenty (A 07 B),

— leki stosowane w dermatologii: (D 01 AE), (D08 AX)i (D 11 AX),

— leki przeciwbélowe: (N 02 B),

— niesteroidowe leki przeciwzapalne: (M 01 AE)

- leki stosowane miejscowo w bdlach stawéw i migsni: (M 02 AA),

— leki stosowane w uzaleznieniach od nikotyny (N 07 BA),

— leki stosowane w chorobach gardia: (R 02 AA),

- érodki antyseptyczne i dezynfekujace, czwartorzedowe zwigzki amoniowe (D 08
A)),

b) niesklasyfikowane:

— produkty lecznicze stosowane w stanach zapalnych jamy ustnej i gardla
zawierajacych wylacznie surowce lub przetwory roslinne,

- talk,

~ glukoza;

2) sktad, moc, postaé farmaceutyczna i zawarto$¢ produktu leczniczego w opakowaniu lub
wielko$¢ opakowania produktu leczniczego odpowiada wymaganiom okre§lonym w
ponizszej tabeli przy czym:

a) sklad jakosciowy musi by¢ identyczny jak okreslony w kolumnie 2 tabeli,

b) moc produktu leczniczego nie moze byé wigksza niz okre§lona w kolumnie 3 tabeli,

c) postaé farmaceutyczna produktu leczniczego jest zgodna z okreSlong w kolumnie 4
tabeli,

d) zawarto$¢ substancji czynnych w opakowaniu produktu leczniczego lub wielko$é
opakowania produktu leczniczego nie moze by¢ wicksza niz okre§lona w kolumnie 5
tabeli.

2. W wykazie produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu w sklepach
ogdlnodostepnych oraz sklepach specjalistycznego zaopatrzenia medycznego nie umieszcza
sie produktéw leczniczych, ktérych:

1) nazwy moga wprowadza¢ w blad;

2) nazwa jest identyczna jak produktu leczniczego wydawanego z przepisu lekarza;

3) niekontrolowane stosowanie wiaze si¢ z powaznym ryzykiem wystapienia dziatan
niepozadanych lub przedawkowania.
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Tabela:
Wymagania w zakresie skiadu, mocy, postaci farmaceutycznej i zawarto§ci produktu
leczniczego w opakowaniu lub wielko$ci opakowania produktu leczniczego dla produktéw
leczniczych, ktére mogg byé dopuszczone do obrotu w sklepach ogdlnodostepnych oraz
sklepach specjalistycznego zaopatrzenia medycznego

Lp. Nazwa substancji czynnej Maksymalna Postaé Maksymalna m\Yanoéé
dopuszczalna moc w opakowaniu /
(INN lub farmakopealna) . farmaceutyczna . .
__produktu leczniczego wielko$é opakowania
1. Acidum acetylsalicylicum |500 mg tabletki/tabletki 6000 mg
musujace/tabletki
dojelitowe/tabletki
powlekane/tabletki
drazowane
2. Acidum 500 mg + tabletki 6000 mg +
acetylsalicylicum+ 50 mg 600 mg
Coffeinum
3 Acidum 500 mg + tabletki 16000 mg +
acetylsalicylicum+ 50 mg + 600 mg +
Coffeinum + 100 mg 1200 mg
Ethenzamidum
4. Acidum 500 mg + tabletki 6000 mg +
acetylsalicylicum+ 200 mg 2400 mg
Glycinum
5. Acidum 500 mg + tabletki/tabletki 6000 mg +
acetylsalicylicum+ 150 mg + musujace 1 800 mg +
Acidum ascorbicum + 50 mg 600 mg
Coffeinum
6. Acidum alginicum + 350 mg + tabletki 2800 mg +
Alumnii hydroxidum + 100 mg + 800 mg +
Natrii hydrocarbonas 120 mg 960 mg
7. Acidum ascorbicum 100 mg tabletki/tabletki b.o
powlekana/tabletki
drazowane/tabletki
do ssania/kapsutki
elastyczne
8. Alcohol 2,4 - 1,2 mg + 0,6 mg pastylki 28,8 mg +
dichlorobenzylicus + 14,4 mg
Amylmetacresolum
9. Alcohol 2,4 — 1,2 mg + tabletki do ssania | 28,8 mg +
dichlorobenzylicus + 0,6 mg + 14,4 mg +
Amylmetacresolum + 5,9 mg 141,6 mg
Mentholum
10. | Alcohol isopropylicus 70% nasjczone gaziki w | 10 saszetek
saszetkach
11 . .. 1lg tabletki 6g
Aluminii acetotartras 10 mg/g H— S0g
12. | Aluminii acetas 10 mg/g Zel 40 g
13. | Aluminii glycinas + 450 mg + tabletki 13500 mg +
Magnesii carbonas 50 mg 1500 mg
14. | Aluminii hydroxidum 500 mg tabletki/tabletki do { 15000 mg
ssania
15. | Aluminii hydroxidum + 500 mg + tabletki 15000 mg +
Magnesii hydroxidum 400 mg 12000 mg
16. | Aluminii hydroxidum + 500 mg + tabletki do ssania | 15000 mg +
Magnesii hydroxidum 400 mg + 12000 mg +
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Maksymalna

Maksymalna zawarto$é

* ‘| Nazwa substancji czynnej dopuszczaina moc Postaé w opakowaniu /
(INN lub farmakopealna) produktu leczniczego farmaceutyczna wielkoé¢é opakowania
+Simeticonum 25 mg 750 mg

17. | Aluminii phosphas 4,5 g/100 g zawiesina doustna [250 g
18. | Ambazonum 10 mg tabletki 100 mg
19. |Benzalkonii chloridum+ }1mg+1,2mg+1mg+ pastylki 30 mg +
Mentholum + 0,6 mg + 0,6 mg 36 mg +
Menthae aetheroleum + 30 mg +
Thymolum + 18 mg +
Eucalypti aetheroleum 18 mg
20. | Benzoxonii chloridum + 1mg+1mg tabletki do ssania |16 mg +
Lidocaini hydrochloridum 16 mg
21. |} Benzydamini 3mg pastylki twarde, 60 mg
hydrochloridum tabletki do ssania
22. | Calcii carbonas + 700 mg +100 mg tabletki do ssania | 21000mg +
Magnesii carbonas 3000 mg
23. | Carbo medicinalis 300 mg -| tabletki/kapsutki {6000 mg
24. | Cetylpyridinii chlorium 1,5mg tabletki do ssania | 30 mg
25. | Cetylpyridinii chloridum |1 mg+5mg pastylki 18 mg +
+ Benzocainum 90 mg
26. | Cetylpyridinii chloridum+ {2 mg +1 mg pastylki twarde 20 mg +
Lidocaini hydrochloridum 10 mg
27. | Chlorhexidini Smg+75mg tabletki do ssania ] 100 mg +
hydrochloridum + 1500 mg
Acidum ascorbicum
28. | Chlorquinaldolum 2mg tabletki do ssania |40 mg
29. | Cholini salicylas 150 mg pastylki do ssania | 2400 mg
30. |Dexibuprofenum 200 mg tabletki/tabletki 2000 mg
powlekane
31. |}Diclofenacum natricum 1% Zel 40 g
32. |Dibydroxyaluminii natrii |340 mg tabletki 6800 mg
carbonas 340 mg/5 ml zawiesina doustna {250 ml
33, |Dimetindeni maleas 1 mg/g Zel 20g
1 mg/g emulsja na skérg |8 mi
34, |Flurbiprofenum 8,75 mg tabletki do ssania |70 mg
35. | Glucosum proszek 100 g
36. | Hydrogenii peroxidum 3% plyn/zel 100 g
37. |Hydrotalcitum 500 mg tabletki do 10000 mg
ssania/guma do
Zucia
100 mg/ml zawiesina doustna | 250 ml
38. |Ibuprofenum 200 mg tabletki/kapsutki | 2000 mg
50 mg/g krem/zel 20g
39. |Ibuprofenum + 50mg/g + 30mg/g Zel 50¢g
Levomentholum
40. |Ketoprofenum 2,5% Zel 40 g
41. |Naproxenum 12% Zel 50g
42. | Natrii chloridum 0,9% plyn (z 100 ml
wylgczeniem
produktéw
‘parenteralnych)
43, |Nicotinum 2mg gumy do Zucia/ 72 mg
tabletki
W AMOreXx. pl
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Lp- Nazwa substancji czynnej d Maksz' nllalna Postaé Maksy ma::m za\f'all'toﬁé
(INN lub farmakopealna) opuszcza’na moc farmaceutyczna W opakowaniu/
produktu leczniczego wielko$¢é opakowania
podjezykowe/
pastylki do ssania
44, |Paracetamolum 500 mg tabletki/tabletki 6000 mg
musujace/tabletki
powlekane
45, |Paracetamolum + 500 mg + tabletki/tabletki 6000 mg +
Acidum ascorbicum 100 mg musujace/tabletki | 1200 mg
powlekane
46. |Paracetamolum + 500 mg + tabletki/tabletki 6000 mg +
Coffeinum 65 mg powlekane 780 mg
47. | Produkty lecznicze b.o. b.o. b.o.
stosowane w stanach
zapalnych jamy ustnej i
gardla zawierajace
wylacznie surowce lub
‘przetwory roslinne
48. | Spiritus salicylatus 2% plyn 100 g
49, |Talcum proszek 100 g
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UZASADNIENIE

Rozporzadzenie stanowi zmian¢ rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 2 lutego 2009 r. w
sprawie kryteriéw klasyfikacji produktéw leczniczych, ktére moga by¢ dopuszczone do
obrotu w placéwkach obrotu pozaaptecznego oraz punktach aptecznych (Dz. U. Nr 24, poz.
1511 Dz. U. Nr 155, poz.1234).

W celu realizowanej przez Ministra Zdrowia koncepcji polegajacej na rozszerzeniu
asortymentowym produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu w sklepach zielarsko-
medycznych zaszia konieczno$¢ dokonania weryfikacji kryteriéw klasyfikacji produktéw
leczniczych dopuszczonych do obrotu w tych palcéwkach.

W niniejszym projekcie rozporzadzenia okreslono kryteria klasyfikacji produktéw
leczniczych dopuszczonych do obrotu w sklepach zielarsko-medycznych uwzgledniajac
bezpieczenstwo stosowania produktéw leczniczych oraz wymagania dotyczace
przechowywania i dystrybucji produktéw leczniczych. Zgodnie z brzmieniem przepisu § 3
projektu rozporzadzenia w wykazie produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu w
sklepach zielarsko medycznych umieszcza sie:

1. produkty lecznicze (kryterium laczne), ktérych:

> substancje czynne wchodzace w sklad produktéw leczniczych sa
dopuszczone do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej w
produktach leczniczych wydawanych w aptekach bez przepisu lekarza
przez okres co najmniej 5 lat;

> sa produktami leczniczymi roslinnymi albo tradycyjnymi produktami
leczniczymi ro§linnymi albo produktami leczniczymi dopuszczonymi do
obrotu zgodnie z art. 20 ust. 1 pkt 4 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. —
Prawo farmaceutyczne oraz posiadaja kategori¢ dostgpnosci - wydawane
bez przepisu lekarza - OTC.
2. produkty lecznicze (kryterium laczne), ktérych substancje czynne wchodzace w skiad
produktéw leczniczych sa dopuszczone do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej w
produktach leczniczych wydawanych w aptekach bez przepisu lekarza przez okres co
najmniej S lat, posiadaja kategori¢ dostgpnosci - wydawane bez przepisu lekarza - OTC oraz
spelniajace kryteria okre§lone w zataczniku nr 3 do rozporzadzenia, tj.:

> produkty lecznicze posiadajace pozwolenie, o ktérym mowa w art. 3 ust. 1
lub 2 oraz art. 4a ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne
oraz spelniajace facznie nastepujace kryteria: produkty lecznicze naleza do
grup terapeutycznych produktéw leczniczych oraz sklad, moc, postaé
farmaceutyczna i zawarto$¢ produktu leczniczego w opakowaniu lub
wielkoé¢ opakowania produktu leczniczego odpowiada wymaganiom
okreslonym w tabeli 1; '

> produkty lecznicze zawierajace witaminy i skladniki mineralne wylacznie
w preparatach zlozonych witaminowych, witaminowo-mineralnych i
mineralnych skladajacych si¢ przynajmniej z trzech substancji czynnych;

> produkty lecznicze zawierajace jako skfadniki czynne jedna lub wigcej
substancji roslinnych lub jedna lub wiecej przetworéw roslinnych, w
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polaczeniu z jedna lub wigcej substancja czynna wymieniong w tabeli
numer 2.

Jak wynika z tredci zatacznika 3 do przedmiotowego projektu rozporzadzenia w tresci tabeli
nr 2 wprowadzono 33 pozycje substancji czynnych mogacych wystepowaé w potaczeniach z
roslinnymi substancjami czynnymi w produktach leczniczych dopuszczonych do obrotu w
sklepach zielarsko-medycznych (ktérych dokumentacja zostala dostosowana do wymagan
rozporzadzenia wydanego na podstawie art. 17 ust. 3 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. —
Prawo farmaceutyczne, w rozdziale 3 - produkty lecznicze ro§linne). W sklad tych produktéw
wchodza obok substancji czynnych roslinnych wyizolowane substancje czynne pochodzenia
roslinnego np. mentol (np.: AMOL) lub substancje pochodzenia zwierzecego np. kwas
dehydroholowy (np.: Raphacholin C) lub substancje syntetyczne np. benzokaina (np.:
Dentosept A).

Ponadto jak stanowia przepisy przedmiotowe projektu rozporzadzenia, do obrotu w sklepach
zielarsko-medycznych dopuszczone zostang takze produkty lecznicze zgodnie z art. 20 ust. 1
pkt 4 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne oraz posiadajace kategorig¢
dostepnosci - wydawane bez przepisu lekarza — OTC, ktdérych substancje wchodza w skiad
produktéw galenowych takich jak Oleum camphoratum, Suppositoria Glyceroli, Unguentum
ichtioli oraz kopaliny np. wyciag borowinowy (pasta borowinowa).

W przedmiotowym rozporzadzeniu odrgbnym zatacznikiem nr la okreélono kryteria
klasyfikacji produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu w sklepach zielarsko-
medycznych, w tym wymagania w zakresie skiadu, mocy, postaci farmaceutycznej i
zawartoéci produktu leczniczego w opakowaniu lub wielkosci opakowania produktu
leczniczego dla produktéw leczniczych, ktére moga by¢ dopuszczone do obrotu w tych
sklepach (tabela nr 1), a takze wykaz substancji czynnych w polaczeniu z substancjami
roslinnymi lub przetworami roslinnych (tabela nr 2).

W konsekwencji wprowadzenia w przedmiotowym projekcie rozporzadzenia zmian,
zaszta konieczno$é znowelizowania tresci zalacznika nr 2 - kryteria klasyfikacji produktéw
leczniczych do wykazéw produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu w sklepach
ogblnodostepnych oraz sklepach specjalistycznego zaopatrzenia medycznego. Zmiany te maja
charakter techniczny i wynikaja z koniecznosci dostosowania sktadu, mocy, postaci
farmaceutycznej i zawartosci produktu leczniczego w opakowaniu lub wielkosci opakowania
produktu leczniczego dla produktéw leczniczych, ktére moga byé dopuszczone do obrotu
sklepach ogdlnodostgpnych oraz sklepach specjalistycznego zaopatrzenia medycznego do
aktualnego Rejestru Produktéw ILeczniczych Dopuszczonych do Obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej. Ze wzgledu na powyzsze z treSci tabeli usunigto nastepujace
substancje czynne:

Wody lecznicze ptyn 51
400 mg Tabletki 8 000 mg
Magaldratum
| 400 mg/5 ml Zawiesina 250 ml
doustna
Calcii carbonas + 700 mg + 100 mg + | tabletki / 21 000 mg +
Magnesii carbonas + 25 mg tabletki do 3000 mg +
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Simeticonum / ssania 750 mg
Dimeticonum

Ponadto uporzadkowana w tresci zalacznika nr 2 (tabela) alfabetycznie wykaz substancji
czynnych oraz ich polaczen.

Projekt rozporzadzenia nie zawiera przepiséw technicznych w rozumieniu przepiséw
rozporzadzenia Rady Ministréw 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 zwiazku z tym niepodlega przedmiotowe]j notyfikacji.

Przedmiotowe rozporzadzenie jest zgodne z prawem Unii Europejskiej i nie narusza zasady
niedyskryminacji pomiedzy produktami leczniczymi krajowymi i produktami leczniczymi
pochodzacymi z innych panstw czlonkowskich Unii Europejskiej oraz panstw czionkowskich
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - stron umowy o Europejskim
Obszarze Gospodarczym.

W trakcie uzgodnienn i konsultacji nie zglosily si¢ podmioty zainteresowane pracami nad
projektem rozporzadzenia, zgodnie z wymogami ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci
lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz.U. Nr 169, poz. 1414 oraz 2009 r. Nr 42, poz.

339).

www.inforlex.pl

22



OCENA SKUTKOW REGULACJI

1. Podmioty, na ktére oddziatuje regulacja

Rozporzadzenie dotyczy w réwnej mierze placéwek obrotu pozaaptecznego oraz punktéw
aptecznych, pacjentdw, producentéw, importeréw produktéw leczniczych i hurtowni
farmaceutycznych.

2. Wplyw na ochrone zdrowia i zmniejszenie ryzyka chordb
Niniejsze rozporzadzenie ma na celu zwickszenie bezpieczenstwa i ochrony pacjenta.

3. Konsultacje spoteczne
Projekt rozporzadzenia zostal skierowany do uzgodnien zewnetrznych, w tym konsultacji
spolecznych, celem zajgcia stanowiska odnosnie zaproponowanych w nim rozwigzan, w
. szczeg6blnosci do: Naczelnej Izby Lekarskiej, Naczelnej Izby Aptekarskiej, Naczelnej Izby
Pielegniarek i Poloznych, Polskiej Izby Przemystu Farmaceutycznego i Sprzetu Medycznego
.POLFARMED”, Izby Gospodarczej ,Farmacja Polska”, Izby Gospodarczej ,Apteka
Polska", Polskiego Zwiazku Pracodawcéw Przemystu Farmaceutycznego, Zwiazku
Pracodawcéw Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych INFARMA, Stowarzyszenia
Technikéw i Magistréw Farmacji, Polskiego Zwiazku Producentéw Lekéw bez Recepty
PASMI, Polskiego Stowarzyszenie Zagranicznych Producentéw i Importeréw Lekéw
Weterynaryjnych, Stowarzyszenie na Rzecz Dobrej Praktyki Badan Klinicznych w Polsce,
Federacji Zwiazkéw Pracodawcéw Opieki Zdrowotnej, Zwiazku Pracodawcéw Hurtowni
Farmaceutycznych oraz Polskiej Izby Zielarsko-Medycznej i Drogeryjne;.
Projekt rozporzadzenia zostal takze 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 oraz z 2009 r. Nr 42, poz. 339).
W ramach konsultacji spolecznych uwagi zostaty zgloszone przez nastgpujace podmioty:
Warszawski Uniwersytet Medyczny; Slaski Uniwersytet Medyczny w Katowicach; Izba
Gospodarcza Wiascicieli Punktéw Aptecznych i Aptek; Izba Gospodarcza ,,Farmacja Polska”;
Business Centre Club; Polska Izba Zielarsko-Medyczna i Drogeryjna; Polski Zwiazek
Pracodawcéw Przemystlu Farmaceutycznego; Polski Zwiazek Producentéw Lekéw Bez
Recepty PASMI; TEVA Pharmaceuticals Poland; Przesigbiorstwo Produkcji Farmaceutycznej
,GEMI"; Sanofi Aventis; Bayer Sp. z 0.0.; Ziaja Ltd Zaktad Produkcji Lekéw sp. z 0.0; ZF
Polpharma S.A.; Boehringer Ingelheim Sp. z o.0.; ,MARCMED” Sp. z o.0.; Reckitt
Benckiser, Farmaceutyczna Spéldzielnia Pracy ,,Galena”; Pan Rafal Balcerewicz.
Pozostali adresaci konsultacji spolecznych, do ktérych powyzszy akt wykonawczy zostal
skierowany, nie zglosili uwag.
Znaczna wigkszo$¢ zgloszonych uwag zostala uwzgledniona. Oprécz tego wprowadzono
kilka zmian o charakterze technicznym, polegajacych na poprawnym wpisaniu nazw (bledy
literowe) — zgodnie ze zgloszonymi w ramach uzgodnien zewngtrznych uwagami
Nie uwzgledniono uwag, ktérych zakres zmian wykraczal poza zakres nowelizacji (uwagi
dotyczace zmian kryteriéw klasyfikacji dla punktéw aptecznych i sklepéw ogélnodostepnych
oraz specjalistycznego zaopatrzenia medycznego). Wprowadzone w przedmiotowym
projekcie rozporzadzenia zmiany polegaly na rozszerzeniu asortymentowym produktéw
leczniczych dopuszczonych do obrotu jedynie w sklepach zielarsko-medycznych.
W projekcie rozporzadzenia przekazanym do uzgodnien zewnetrznych, w tym konsultacji
spotecznych w tresci tabeli dotyczacej skiadu, mocy, postaci farmaceutycznej i zawarto$ci
produktu leczniczego w opakowaniu lub wielkosci opakowania produktu leczniczego (tabela
nr 1) ujetych bylo 64 substancje czynne wraz z ich réznymi polaczeniami, po analizie
uwag zgloszonych w ramach uzgodnien zewnetrznych wprowadzono 136 substancji
23
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czynnych. Ponadto w poréwnaniu do poprzedniego stanu prawnego w kilkunastu
przypadkach zwigkszono maksymalna dopuszczalng moc produktu leczniczego (np. witamina
C ze 100 mg do 1000 mg; naproksen w zelu z 1,2% na 10%), oraz maksymalng zawartos$é¢ w
opakowaniw/wielkos¢ opakowania (np. diclofenacu z 40g na 150g; ketoprofenu z 40g na
100g), a takze dopisano nowe postacie farmaceutyczne (np. zawiesiny oraz czopki do
stosowania u dzieci ibuprofenu i paracetamolu).

Ponadto nie uwzgledniono uwag o charakterze merytorycznym, w szczeg6lnosci:

1. Slaskiego Uniwersytetu Medycznego w Katowicach w zakresie nie uwzgledniania
substancji czynnej — Kefoprofenu zawartych w produktach leczniczych, gdyz obawy
dotyczace stosowania Keroprofenu w produktach do podawania miejscowego nie
zostaly ostatecznie potwierdzone przez europejskie wiadze rejestracyjne. Produkty
takie dostepne sa w sprzedazy odrecznej od co najmniej 20 lat i w trakcie obecnoS$ci
ich w lecznictwie nie identyfikowano istotnych zagrozefn. Wykreslenie Ketoprofenu z
listy przed uzyskaniem negatywnej opinii Komisji Europejskiej nalezaloby uzna¢ za
przedwczesne i pochopne.

2. dodania do kryteriéw klasyfikacji substancji czynnej — Dimenhydrinatum, gdyz
substancja ta ma znaczace dzialanie na OUN i w zw. z tym istnieje ryzyko jej
naduzywania. Niekontrolowany dostgp w celu niewlasciwego uzycia produktéw
leczniczych z grupy terapeutycznej ATC A0O4 AD moze spowodowac skutki
wymagajace hospitalizacji, narazajac budzet panstwa na poniesienie dodatkowych
kosztéw zwiazanych z leczeniem skutkéw niewlasciwego uzycia przedmiotowych
produktéw leczniczych. Ponadto jak wynika z najnowszych doniesien ze strony
nadzoru farmaceutycznego produkty lecznicze zawierajace w swoim skladzie
substancj¢ czynng dimenhydrinatum sa czgsto stosowane przez milodziez w wieku
szkolnym. Nadmierne zazycie albo potaczenie przedmiotowego leku np. z alkoholem
powoduje, iz miodziez wprowadza si¢ w stan odurzenia. Opieka farmaceutyczna w
tym wzgledzie niezbedna.

3. dodania do kryteriéw klasyfikacji substancji czynnej — Drotaweryna, poniewaz
wskazania do stosowania produktéw leczniczych zawierajacych Drotaweryne moga
prowadzi¢ do podejmowania przy jej pomocy préb samoleczenia choréb
przebiegajacych z b6lami brzucha stanowigcymi powazne zagrozenie do Zzycia
pacjenta, ze wzgledu na maskowanie groznych objawéw klinicznych. W zwiazku z
tym dostepnos¢ produktéw leczniczych zawierajacych t¢ substancj¢ czynng powinna
byé wsparta odpowiednia opieka farmaceutyczna, ktéra nie moze byé zapewniona w
sklepie zielarskim. W obowiazujacym dotychczas rozporzadzeniu Ministra Zdrowia
nie bylo produktéw leczniczych zawierajacych w swoim skladzie w/w substancje
czynng. Ponadto nalezy zaznaczyé, iz produkt leczniczy zawierajacy w swoim
skladzie substancje czynna chlorowodorek drotaveryny juz w dawce 80 mg jest lekiem
na recepte — refundowanym z 50% odptatnoscia.

4. dodania do kryteriéw klasyfikacji substancji czynnej — Ibuprofen 400mg (12 tab.).
Odmowa dopuszczenia do sprzedazy produktu Ibuprofenu o mocy 400 mg wynika z
potrzeby zmniejszenia ryzyka przedawkowania. Jednoczesnie pozostawienie w
sprzedazy produktéw o mocy 200 mg pozwala pacjentowi na réwnie skuteczne
leczenie jak o mocy 400 mg poniewaz dawkowanie zatwierdzone w drukach
informacyjnych dla produktu o mocy 200 mg dopuszcza mozliwo$¢ jednoczesnego
stosowania dawki 400 mg (np. 2 tabletek po 200 mg)

5. uzupelnienia zapisu dla dodania kolejnej postaci farmaceutycznej ,.granulki” dla
substancji czynnej - Paracetamol, gdyz w aktualnym Rejestrze Produktéw
Leczniczych Dopuszczonych do Obrotu brak jest produktu spelniajacego takie
kryterium. '
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6. wiaczenia do kryteriéw klasyfikacji nastgpujacych wielkosci opakowarn dla substancji
czynnej — Paracetamol w opakowaniu 24 tabletek; Acidum acetylsalicylicum w
opakowaniu 20 i 100 tabletek; Acidum acetylsalicylicum + Glycinum w opakowaniu
20 tabletek; Acidum acetylisalicylicum + Coffeinum+ Ethenzamidum w opakowaniu 30
i 50 tabletek, Nicotinum w opakowaniu 105 tabletek ze wzgledu na potrzeby
zmniejszenia ryzyka groznego dla zycia przedawkowania. Ilo$¢ substancji czynnej
zawarte] w zwigkszonym opakowania moze w przypadku przedawkowania, by¢
dawka $miertelna. Ponadto nalezy podkresli¢, iz Nicotinum znajduje si¢ w wykazie
substancji bardzo silnie dziatajacych (trucizn) tom I Farmakopei Polskiej VIIL
Obecnos¢ tej substancji w sklepach zielarsko-medycznych zwiazana jest wylacznie
jej doraznym charakterem. Ponadto poprzednim stanie prawnym (rozporzqdzenie
Ministra Zdrowia z dnia 19 lipca 2006 r. w sprawie dopuszczenia do obrotu
produktéw leczniczych w palcéwkach obrotu pozaaptecznego i punktach aptecznych)
w wykazie produktéw leczniczych dopusczonych do obratu w sklepach zielarsko-
medycznych Nicorette dopuszczone byto maksymalnie w dawce 4mg i w
maksymalnej wielkosci opakowania 4 mg 36 szt., co daje lacznie 144 mg nikotyny.
Poniewaz w 2009 r. nikotyna zostata wpisana do substancji bardzo silnie dziatajacych
(trucizny) uznano, iz w projektowanych kryteriach maksymalna dopuszczalna moc
moze wynosi¢ tylko 2 mg, a maksymalna wielkos¢ opakowania 36 sztuk. Z uwag na
fakt, iz obecnie zarejestrowanych jest wiele wielkosci opakowan: 12 szt., 15 szt., 24
szt., 30 szt., 36 szt., r6znych preparatéw z nikotyna wydaje sig, iz jest to wystarczajacy
asortyment majac na uwadze cel doraznego zakupu w sklepie zielarsko medycznym.
Opieka farmaceutyczna w tym wzgledzie jest niezbedna.

7. uzupelnienia zapisu dla dodania kolejnej postaci farmaceutycznej ,,zel do fluoryzacji
zeb6w” dla substancji czynnej — Fluorum, gdyz takie produkty lecznicze przeznaczone
do fluoryzacji zawieraja wigksze st¢zenia fluoru co powoduje ze ich stosowanie bez
odpowiedniej opieki farmaceutycznej zwigksza ryzyko zatrucia fluorem. Ponadto
nalezy zauwazy¢, iz wniektérych krajach, np. w Szwajcarii i w Polsce, zel do
fluoryzacji ze¢b6éw jest produktem bezreceptowym, podczas gdy w innych, np.
w Holandii, jest wydawany tylko na recepte. Poza tym Zel elmex zawiera 12 500 ppm
(1,25%) fluoru i jest przeznaczony do intensywnej fluoryzacji. Obecno$¢ tej substancji
(posta¢ past do zgbéw) w sklepach zielarsko-medycznych zwigzana jest wylacznie jej
doraznym charakterem. W rozporzqdzeniu Ministra Zdrowia z dnia 19 lipca 2006 r. w
sprawie dopuszczenia do obrotu produktow leczniczych w palcéwkach obrotu
pozaaptecznego i punktach aptecznych (tj. w poprzednim stanie prawnym) w
kryteriach klasyfikacji fluor byl dopuszczalny w postaci doustnej wylacznie w
preparatach zlozonych witaminowo-mineralnych natomiast w wykazie produktéw
leczniczych dopuszczonych do sprzedazy w sklepach zielarsko-medycznych
umieszczony byt produkt ELMEX zel bez podania stezenia substancji czynne;.

8. dodania do kryteriéw klasyfikacji substancji czynnej — Benzydamini hydrochloridum
w postaci do irygacji, gdyz jak wynika najnowszych doniesien (np. miodziezowe fora
internetowe) produkt ten jest stosowany w celach niezgodnych ze wskazaniami (w
celach odurzajacych). W zwiagzku z tym istnieje potrzeba ograniczenia kanatéw
dystrybucji. Jedynie w odniesieniu do przedmiotowej substancji czynnej pozostawiono
w kryteriach klasyfikacji posta¢ do stosowania miejscowo na blony $luzowe i skére
(Tantum Verde).

9. wlaczenia do kryteriéw klasyfikacji substancji czynnej~ Clotrimazol w postaci do
stosowania miejscowo na skére i blony §luzowe, poniewaz jest to produkt leczniczy
szeroko stosowany w grzybicach narzadéw rodnych, co stanowi ryzyko narastania
oporno$ci na ta substancje czynna. Opieka farmaceutyczna w tym wzgledzie jest
niezbedna.
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10. dodania do kryteridw klasyfikacji substancji czynnej — Loperamidum hydrochloridum
ze wzgledu na fakt, iz loperamid jest silnie dziatajacym lekiem przeciwbiegunkowym
hamujacym perystaltyke jelit. Jego stosowanie w przypadku nieprawidiowo
rozpoznanej biegunki moze prowadzi¢ do stanu zagrozenia zycia. W zwiazku z tym
proponujemy zarezerwowanie loperamidu do sprzedazy w aptekach i punktach
aptecznych zapewniajacych odpowiedni poziom opieki farmaceutycznej pozwalajacej
na ograniczenie ryzyka zwigzanego ze stosowaniem 2 nieprawidlowym
zastosowaniem loperamidu. Na liScie produktéw dostepnych w sklepach zielarskich
znajduja si¢ tagodniej dzialajace leki przeciwbiegunkowe o charakterze wiazacym.
Ponadto nalezy zaznaczy¢, iz produkt leczniczy zawierajace w swoim skladzie
substancje czynna Loperamidum hydrochloridum w opakowaniu 30 tabletek jest
lekiem na recepte — refundowanym.

11, dodania do kryteriéw klasyfikacji substancji czynnej — Naproksen 220mg (10 tab.).
Odmowa dopuszczenia do sprzedazy produktu Naproksen o mocy 220 mg wynika z
faktu, iz Naproksen jest niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym o stosunkowo
dlugim okresie dzialania. W zwigzku z tym jego nieprawidlowe zastosowanie w
wyniku nabycia przez pacjenta produktu doustnego w placdwce niezapewniajacej
odpowiedniej opieki farmaceutycznej moze stanowié wigksze ryzyko dla zdrowia i
zycia niz innych lekéw przeciwbélowych dopuszczonych do sprzedazy w punktach
aptecznych.

4, Wplyw regulacji na sektor finansow publicznych, w tym na budzet panstwa i
budzety jednostek samorzadu terytorialnego

Zmiany w przedmiotowym rozporzadzeniu nie beda mialy wplywu na sektor finanséw

publicznych, w tym na budzet pafistwa i budzety jednostek samorzadu terytorialnego.

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

6. Wplyw regulacji na konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsigbiorczosé, w tym na
funkcjonowanie przedsigbiorstw

Przedmiotowe rozporzadzenie nie bgdzie mialo wplywu na konkurencyjno$¢ gospodarki i

przedsigbiorczo$é, w tym na funkcjonowanie przedsigbiorstw.

7. Wplyw regulacji na sytuacje i rozwoj regionalny
Rozporzadzenie nie bedzie miato wplywu na sytuacje i rozw6j regionainy.
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