Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie kryteriow klasyfikacji produktow
leczniczych, ktére moga by¢ dopuszczone do obrotu w placowkach obrotu
pozaaptecznego oraz punktach aptecznych

Dz.U.09.24.151 — z dnia 13 lutego 2009 r.
zmiana z dnia Dz.U.09.155.1234

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA"
z dnia 2 lutego 2009 r.
w sprawie kryteriéw klasyfikacji produktéw leczniczych, ktore moga by¢ dopuszczone
do obrotu w placowkach obrotu pozaaptecznego oraz punktach aptecznych

Na podstawie art. 71 ust. 3 pkt 1 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne
(Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 i Nr 227, poz. 1505) zarzadza sig, co nastepuje:

§ 1.

Rozporzadzenie okresla kryteria klasyfikacji produktow leczniczych do wykazéw produktow
leczniczych dopuszczonych do obrotu w:

1) punktach aptecznych;
2) placéwkach obrotu pozaaptecznego:
a) sklepach zielarsko-medycznych,
b) sklepach specjalistycznego zaopatrzenia medycznego,

c) sklepach ogélnodostepnych.

§ 2.

Produkty lecznicze, o ktérych mowa w § 1 pkt 1, spelniaja nastgpujace kryteria:
1) posiadaja kategori¢ dostepnosci - wydawane bez przepisu lekarza — OTC, albo

2) posiadaja kategori¢ dostepnosci - wydawane z przepisu lekarza — Rp oraz spelniaja
kryteria okreslone w zalaczniku nr 1 do rozporzadzenia.

§ 3.

1. Produkty lecznicze, o ktérych mowa w § 1 pkt 2 lit. a, spelniaja tacznie nastgpujace

kryteria:

1) substancje czynne wchodzace w sktad 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;

2) sa produktami leczniczymi ro$linnymi albo tradycyjnymi produktami leczniczymi
roslinnymi oraz posiadaja kategori¢ dostgpnosci - wydawane bez przepisu lekarza — OTC;



2. Wykaz produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu w sklepach zielarsko-
medycznych obejmuje rowniez produkty lecznicze spetniajace kryteria o, ktérych mowa w §
4.

§ 4.

Produkty lecznicze, o ktérych mowa w § 1 pkt 2 lit b i ¢, spetniaja Iacznie nast¢pujace

kryteria:

1) substancje czynne wchodzace w sktad 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;

2) posiadaja kategori¢ dostepnosci - wydawane bez przepisu lekarza — OTC oraz spelniaja
kryteria okreslone w zataczniku nr 2 do rozporzadzenia.

§5.

. . .. . .2
Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem ogloszenia ),

MINISTER ZDROWIA

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

2)Niniejsze rozporzadzenie poprzedzone byto rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 6
lipca 2006 r. w sprawie dopuszczenia do obrotu produktéw 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), ktore na podstawie art. 15 ustawy z dnia 30 marca 2007 r. o zmianie ustawy —
Prawo farmaceutyczne oraz o zmianie niektérych innych ustaw (Dz. U. Nr 75, poz. 492)
utracito moc z dniem 1 listopada 2008 r.



Rozporzadzenie Ministra Zdrowia zmieniajace rozporzadzenie w sprawie kryteriow
klasyfikacji produktow leczniczych, ktore moga by¢ dopuszczone do obrotu w
placéowkach obrotu pozaaptecznego oraz punktach aptecznych

Dz.U.09.155.1234— z dnia 21 wrzesnia 2009 r.

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA"
z dnia 11 wrzes$nia 2009 r.
zmieniajgce rozporzadzenie w sprawie kryteriow klasyfikacji produktow leczniczych,
ktére moga 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
(Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, z p6zn. zm. ?) zarzadza sie, co nastgpuje:

§ 1.

W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 2 lutego 2009 r. w sprawie kryteriow klasyfikacji
produktéw leczniczych, ktére moga by¢ dopuszczone do obrotu w placowkach obrotu
pozaaptecznego oraz punktach aptecznych (Dz. U. Nr 24, poz. 151) w zataczniku nr 1 do
rozporzadzenia wprowadza sig¢ nast¢pujace zmiany:

1) w ust. 1 pkt 8 otrzymuje brzmienie:
,»3) produktow leczniczych zawierajacych substancje czynne umieszczone w wykazie A
(venena) Farmakopei Polskiej, z wyjatkiem tych, ktérym nadano kategori¢ dostgpnosci
OTC.”;

2) w ust. 3 w pkt 4 uchyla sig lit. g.

§ 2.

Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem ogloszenia.

MINISTER ZDROWIA

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

2 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogtoszone 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.



