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W nawigzaniu do projektu przekazanego do uzgodnien zewnetrznych w
dniu  17.03.2010r. informuje, ze Zwigzek Zawodowy Technikéw
Farmaceutycznych Rzeczypospolitej Polskiej zglasza nastepujace uwagi do
Projektu rozporzaqdzenia Ministra Zdrowia w sprawie wykazu produktow
leczniczych, ktore mogq by¢ dopuszczone do obrotu w placowkach obrotu
pozaaptecznego oraz punktach aptecznych.

Uzasadnienie projektu zawiera informacje:

. W przedmiotowym projekcie rozporzqdzenia zostal okreslony wykaz produkiéw leczniczych
zawierajqcy substancje czynne dopuszczone do obrotu w placowkach obrotu pozaaptecznego i
punktach aptecznych (na podstawie art. 71 ust. 3 pkt 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. -
Prawo farmaceutyczne). Tym samym, obecnos¢ lub tez nieobecnos¢ na przedmiotowym
wykazie okreSlonych produktow leczniczych zawierajqcych substancje czynne wynika z ich
zgodnosci lub tez niezgodnosci z przedmiotowymi kryteriami. Ponadto, niniejsze
rozporzqdzenie stanowi integralng calos$é z ww. rozporzqdzeniem o kryteriach, co tym samym
oznacza, iz moze ono byé analizowane jedynie lqcznie z ww. rozporzqdzeniem.



Przyjeta uprzednio koncepcjia pozytywnej listy produktow leczniczych spowodowala, iz stan
rejestru w rozporzqdzeniu o wykazach odbiegal od stanu faktycznego w momencie jego
wejscia w Zycie, poniewaz caly czas dokonujq sie zmiany w zakresie dopuszczonych do obrotu
produktow leczniczych. Rozwigzaniem tego problemu jest zastosowanie listy produktow
leczniczych zawierajqcych substancje czynne, ktore mogq byé dopuszczone do obrotu w
placéwkach obrotu pozaaptecznego i punktach aptecznych (pozytywny wykaz substancji

czynnych).”

Pomimo wczesniejszych konsultacji spotecznych oraz zgtoszonej przez ZZTF
RP obszernej listy preparatéw (pismo znak TF/26/11/09 z dnia 26 listopada
2009r.), ktore nie zostaly umieszczone w poprzedniej wersji listy produktéw
leczniczych dopuszczonych do obrotu w placowkach obrotu pozaaptecznego i
punktach aptecznych, w obecnym wykazie w_dalszym ciagu nie znalazly sie
nazwy substancji czynnych, ktore zgodnie z kryteriami klasyfikacji moga by¢
przedmiotem obrotu w punktach aptecznych.

Nalezy tutaj wymieni¢ miedzy innymi:

Lp | Nazwa powszechnie stosowana postac Maksymalna | Katego | Maksymalna
dopuszczalna | ria dopuszczalna
moc produktu | dostgp | wielkosé
leczniczego | nosci | opakowania
500 mg

1 | Acidum tabletki OTC | Wszystkie
+ 200 mg zarejestrowane

acetylsalicylicum~+ Glycinum
Allantoinum (20 mg

2 krem OTC | Wszystkie
+ Dexpanthenolum + 50 mg)/g zarejestrowane
Betamethasonum + (0,5 mg

3 krem Rp Wszystkie
Gentamicinum + 1 mg)/g zarejestrowane

4 | Bisoprololi fumaras tabletki 10mg Rp Wszystkie

zargjestrowane




5 | Bisoprololi fumaras tabletki powlekane 10mg Rp Wszystkie
zargjestrowane
kapsuiki elastyczne
6 | Ciclosporinum 100mg Rp Wszystkie
(zelatynowe) zarejestrowane
7 | Ciclosporinum roztwor doustny 100 mg/ml Rp Wszystkie
zargjestrowane
8 | Dexketoprofenum Tabl. 25mg Rp. Wszystkie
zarejestrowane
9 | Dexpanthenolum mas¢ 50 mg/g OTC | Wszystkie
zarejestrowane
10 | Diclofenacum kalicum tabletki powlekane 50mg Rp Wszystkie
zarejestrowane
11 | Famotidinum tabletki powlekane 10mg OTC | Wszystkie
zarejestrowane
12 | Famotidinum tabletki powlekane 40mg Rp Wszystkie
zarejestrowane
13 | Fenofibratum kapsufki 267mg Rp Wszystkie
zarejestrowane
kapsutki o
14 | Fenofibratum przediuzonym 250mg Rp Wszystkie
zarejestrowane
uwalnianiu
15 | Fenofibratum kapsutki twarde 267 mg Rp Wszystkie
zarejestrowane
16 | Fenofibratum tabletki powlekane 215mg Rp Wszystkie
zarejestrowane
17 | Fenoteroli hydrobromidum aerozol inhalacyjny, 100 Rp Wszystkie
meg/dawke zarejestrowane
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18 | Fenoteroli hydrobromidum Tabl. Smg Rp Wszystkie

zarejestrowane

19 | Fenoteroli aerozol inhalacyjny, (50 meg+ 21 |Rp Wszystkie
hydrobromidum-+Ipratropii mcg)/dawke zarejestrowane
bromidum roZtwWor inh.

20 | Fenoteroli Roztwor (0,5mg+0,25 | Rp Wszystkie
hydrobromidum+Ipratropii mg)/ml zarejestrowane
bromidum do nebulizacji

21 | Fenspirdi hydrochloridum syrop 2mg Rp. Wszystkie

zarejestrowane
Ferri hydroxidum 50 mg

22 syrop Fe3+/5 Rp Wszystkie

polymaltosum zarejestrowane
ml

23 | Lecithinum soiae Plyn dousiny OTC | Wszystkie

zarejestrowane

24 | Methylrosanilinii chloridum plyn na skore 20 mg/g OTC | Wszystkie

zarejestrowane

25 | Montelukastum granulat 4mg Rp Wszystkie

zarejestrowane

26 | Montelukastum Tabletki Smg Rp Wszystkie

zarejestrowane
do rozgryzania
i zucia
tabletki
27 | Montelukastum natricum Smg Rp Wiszystkie
do rozgryzania zarejestrowane
i Zucia

28 | Neomycini sulfas masé 5 mg/g OTC | Wszystkie

zarejestrowane
















