Projekt 15.03.2010

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA"

zdnia .......oooeenn.. .. 2010 r.

w sprawie wykazu produktéw leczniczych, ktére moga by¢ dopuszczone do obrota w
placéwkach obrotu pozaaptecznego
oraz punktach aptecznych

Na podstawie art. 71 ust. 3 pkt 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne

(Dz. U. 2 2008 1. Nr 45, poz. 271, z p6zn. zm.”) zarzadza sie, co nastepuje:

§ 1. Ustala si¢ wykaz produkt6éw leczniczych, ktére moga by¢ dopuszczone do obrotu w:
1) punktach aptecznych, stanowiacy zatgcznik nr 1 do rozporzadzenia;
2) sklepach zielarsko-medycznych, stanowiacy zatacznik nr 2 do rozporzadzenia;
3) sklepach ogélnodostepnych oraz  sklepach specjalistycznego zaopatrzenia

medycznego, stanowiacy zatgcznik nr 3 do rozporzadzenia.

§ 2. Placéwki obrotu pozaaptecznego oraz punkty apteczne mogg do wyczerpania zapaséw
prowadzi¢ obrét detaliczny produktami leczniczymi innymi niz okre$lone w zatacznikach do
rozporzadzenia, jezeli te produkty lecznicze byly ujete w wykazach stanowiacych zataczniki

do rozporzadzenia, o ktérym mowa w § 3.

§ 3. Traci moc rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 6 pazdziernika 2009 r. w sprawie
wykazu produktéw leczniczych, ktére moga by¢ dopuszczone do obrotu w placéwkach obrotu
pozaaptecznego oraz punktach aptecznych (Dz. U. Nr 171, poz. 1335).

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

MINISTER ZDROWIA

D Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa Rady
Ministréw z dnia 16 listopada 2007 r. w sprawie szczegGlowego zakresu dziatania 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 oraz z 2009 r. Nr 18, poz. 97, Nr 31, poz. 206, Nr 92, poz. 753, Nr 95, poz. 788 i Nr 98, poz. 817.
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UZASADNIENIE

W dniu 13 Jutego 2009 r. weszlo w zycie rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 2 lutego
2009 r. w sprawie kryteriéw klasyfikacji produktow leczniczych, ktére mogg byé
dopuszczone do obrotu w placéwkach obrotu pozaaptecznego oraz punktach aptecznych (Dz.
U. Nr 24, poz. 151 i Dz. U. Nr 155, poz.1234) — dalej jako rozporzqdzenie o kryteriach,
natomiast w dniu 14 pazdziernika 2009 r. weszlo w zycie rozporzadzenie Ministra Zdrowia z
dnia 6 pazdziernika 2009 r. w sprawie wykazu produktéw leczniczych, kiére moga byé
dopuszczone do obrotu w placéwkach obrotu pozaaptecznego oraz punktach aptecznych (Dz.
U. Nr 171, poz. 1335). Przedmiotowe rozporzadzenia zastapity rozporzadzenie Ministra
Zdrowia z dnia 6 lipca 2006 r. w sprawie dopuszczenia do obrotu w placéwkach obrotu
pozaaptecznego i punktach aptecznych produktéw leczniczych (Dz. U. Nr 130, poz. 905 oraz
z 2007 r., Nr 69, poz. 465).

W rozporzadzeniu o kryteriach okreslone zostaty w odniesieniu do punktéw aptecznych i
placéwek obrotu pozaaptecznego kryteria klasyfikacji produktéw leczniczych (na podstawie
art. 71 ust. 3 pkt 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne). W
przedmiotowym rozporzadzeniu wprowadzone zostaty zmiany polegajace przede wszystkim
na stworzeniu nowych kryteriéw klasyfikacji produktéw leczniczych dopuszczonych do
obrotu w placéwkach obrotu pozaaptecznego i punktach aptecznych. Przy ustalaniu
powyzszych kryteriéw kierowano sie przede wszystkim bezpieczenstwem ich stosowania,
wymaganiami dotyczacymi przechowywania i dystrybucji oraz zakresem dostepnosci
produktéw leczniczych (szczegélnie pod wzgledem wielkogci opakowania oraz dawki).

Przedmiotowe rozporzadzenie zawiera 2 zataczniki:

° zafgeznik nr 1 okresla Kkryteria klasyfikacji produktéw leczniczych
dopuszczonych do obrotu w punktach aptecznych,

e zafgcznik nr 2 okredla kryteria klasyfikacji produktéw leczniczych
dopuszczonych do obrotu w sklepach ogodlnodostepnych oraz w sklepach
specjalistycznego zaopatrzenia medycznego, w tym wymagania w zakresie
skfadu, mocy, postaci farmaceutycznej i zawartodci produktu leczniczego w
opakowaniu lub wielkosci opakowania produktu leczniczego dla produktéw
leczniczych, ktére mogg byé dopuszczone do obrotu w sklepach
og6lnodostepnych oraz sklepach specjalistycznego zaopatrzenia medycznego.

W konsekwencji opracowania wlasciwych i kompleksowych kryteriéw kwalifikacji — w
rozporzqdzeniu o kryteriach, sformutowano wykazy produktéw leczniczych, ktére mogg byé
dopuszczone do obrotu w placéwkach obrotu pozaaptecznego i punktach aptecznych.

Ze wzgledu na zgtoszone przez podmioty odpowiedzialne oraz podmioty monitorujace rynek
farmaceutyczny uwagi do wykazu poszczegélnych produktéw leczniczych, ktére moga byé
dopuszczone do obrotu w placéwkach obrotu pozaaptecznego oraz punktach aptecznych,
zaszla konieczno$¢ znowelizowania rozporzqdzenia Ministra Zdrowia w sprawie wykazu
produktow leczniczych, kidre mogq byé dopuszczone do obrotu w placéwkach obrotu
pozaaptecznego oraz punktach aptecznych.

W przedmiotowym projekcie rozporzadzenia zostal okredlony wykaz produktéw leczniczych
zawierajacy substancje czynne dopuszczone do obrotu w placéwkach obrotu pozaaptecznego
i punktach aptecznych (na podstawie art. 71 ust. 3 pkt 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 . -
Prawo farmaceutyczne). Tym samym, obecno$é¢ lub tez nieobecno$é na przedmiotowym
wykazie okreslonych produktéw leczniczych zawierajacych substancje czynne wynika z ich
zgodnosci lub tez niezgodnosci z przedmiotowymi kryteriami. Ponadto, niniejsze
rozporzadzenie stanowi integralng calo$¢ z ww. rozporzadzeniem o kryteriach, co tym samym
oznacza, iz moze ono by¢ analizowane jedynie tacznie z ww. rozporzadzeniem.



Przyjeta uprzednio koncepcja pozytywnej listy produktéw leczniczych spowodowata, iz stan
rejestru w rozporzqdzeniu o wykazach odbiegal od stanu faktycznego w momencie jego
wejscia w zycie, poniewaz caly czas dokonujg sie zmiany w zakresie dopuszczonych do
obrotu produktéw leczniczych. Rozwigzaniem tego problemu jest zastosowanie listy
produktéw leczniczych zawierajacych substancje czynne, ktére moga by¢ dopuszczone do

obrotu w placéwkach obrotu pozaaptecznego i punktach aptecznych (pozytywny wykaz
substancji czynnych).

Podobng konstrukcje z ujeciem wykazu produktéw leczniczych zawierajacych substancje
czynne, ustawodawca przyjat w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 6 grudnia 2006 1. w
sprawie wykazu cen urzgdowych hurtowych na produkty lecznicze i wyroby medyczne
nabywane przez zaklady lecznictwa zamknigtego wydanego na podstawie upowaznienia

ustawowego zawartego w art. 5 ust. 4 pkt 2 ustawy z dnia 5 lipca 2001 1. o cenach (Dz. U. Nr
97, poz. 1050, z pézn. zm.)

Projekt rozporzadzenia nie zawiera przepiséw technicznych w rozumieniu przepisow
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 1. Nr 65, poz. 597) i w zwiazku z tym niepodlega przedmiotowej notyfikacji.

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



OCENA SKUTKOW REGULACJI

1. Podmioty, na ktére oddziatuje regulacja 4

Rozporzadzenie dotyczy w réwnej mierze placéwek obrotu pozzaptecznego oraz punktow
aptecznych, pacjentéw, producentéw i importeréw produktéw leczniczych.
Zmiany zawarte w projekcie rozporzadzenia beda mialy pozytywny wptyw na
funkcjonowanie przedsigbiorstw zajmujacych sie obrotem produktami leczniczymi w
placowkach obrotu poazaaptecznego oraz w punktach aptecznych, poprzez zwigkszenie
asortymentu podlegajacego obrotowi detalicznemu.

2. Wplyw na ochrong zdrowia i zmniejszenie ryzyka choréb
Przedmiotowe rozporzadzenie przyczyni sie do zwiekszenia bezpieczenstwa i ochrony
pacjenta poprzez ograniczenie dostepu do lekéw, ktérych niekontrolowane stosowanie wigze
si¢ z powaznym ryzykiem wystapienia dziatan niepozadanych lub przedawkowania.

3. Konsultacje spoteczne
Projekt rozporzadzenia zostal skierowany do uzgodnien zewngtrznych, w tym konsultacji
spotecznych, celem zajecia stanowiska odno$nie zaproponowanych w nim rozwigzan, w
szczegoblnosei do: Naczelnej Izby Lekarskiej, Naczelnej Izby Aptekarskiej, Naczelnej Izby
Pielggniarek i Poloznych, Polskiej Izby Przemystu Farmaceutycznego i Sprzetu Medycznego
~POLFARMED”, Izby Gospodarczej ,Farmacja Polska", Izby Gospodarczej »Apteka
Polska", Polskiego Zwiazku Pracodawcéw Przemystu Farmaceutycznego, Zwiazku
Pracodawcéw  Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych INFARMA, Stowarzyszenia
Technikéw i Magistréw Farmacji, Polskiego Zwigzku Producentéw Lekéw bez Recepty
PASMI, Polskiego Stowarzyszenie Zagranicznych Producentéw i Importeréw Lekéw
Weterynaryjnych, Stowarzyszenie na Rzecz Dobrej Praktyki Badan Klinicznych w Polsce,
Federacji Zwiazkéw Pracodawcéw Opieki Zdrowotnej, Zwiazku Pracodawcéw Hurtowni
Farmaceutycznych.
Projekt rozporzadzenia zostal zamieszczony na stronie internetowej Biuletynu Informacii
Publicznej Ministerstwa Zdrowia oraz w Biuletynie Informacji Publicznej, zgodnie z
przepisami ustawy z dnia 7 lipca 2005 1. o dzialalno$ci lobbingowej w procesie stanowienia
prawa (Dz. U. Nr 169, poz. 1414 oraz z 2009 r. Nr 42, poz. 332).
Wyniki konsultacji spotecznych zostang oméwione po ich zakofczeniu.

4. Wplyw regulacji na budzet panstwa oraz sektor finanséw publicznych
Zmiany w przedmiotowym rozporzadzeniu nie beda miaty wplywu na budzet panstwa oraz
sektor finanséw publicznych.

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

6. Wplyw regulacji na konkurencyjnos$é¢ gospodarki i przedsigbiorczosé, w tym na
funkcjonowanie przedsi¢biorstw
Przedmiotowe rozporzadzenie nie bedzie mialo wplywu na konkurencyjnos¢ gospodarki i
przedsigbiorczos¢, w tym na funkcjonowanie przedsiebiorstw.

7. Wplyw regulacji na sytuacje i rozwaéj regionalny
Rozporzgdzenie nie bedzie miato wptywu na sytuacje i rozw6j regionalny.



