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W nawigzaniu do komunikatu Ministra Zdrowia z dnia 30.11.2009 r.
Zwigzek Zawodowy Technikow Farmaceutycznych RP przekazuje swoje
stanowisko wzgledem propozycji znowelizowanego wykazu produktow
leczniczych, ktére mogq byé dopuszczone do obrotu w placéwkach obrotu
pozaapteczrego oraz punktach aptecznych.

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 02.02.2009 r. (Dz.U. nr 24, poz.
151) w sprawie kryteriow klasyfikacji produktow leczniczych, ktére mogq byé
dopuszczone do obrotu w placowkach obrotu pozaaptecznego oraz punktach
aptecznych w § 2 pkt.1 wymienia produkty lecznicze o kategorii dostepnosci
OTC, ktére mogg by¢ przedmiotem obrotu w punktach aptecznych.
Zaproponowany wykaz produktow leczniczych nie zawiera wszystkich
obecnych na rynku farmaceutycznym produktdéw leczniczych dopuszczonych do
obrotu na terytorium RP kategorii dostgpnosci OTC. Nalezy rozwazyé czy
zasadnym jest umieszczanie w wykazie nazw produktéw leczniczych o kategorii
dostepnosci OTC, poniewaz zgodnie z rozporzadzeniem w sprawie kryteriow
klasyfikacji, wykaz odnosi sie¢ do § 2 pkt. 2 tj. produktow leczniczych
wydawanych na podstawie recepty lekarskiej. W odniesieniu do preparatow o




kategorii dostgpnosci OTC jedynym kryterium jakie musi speiniaé preparat
leczniczy dopuszczony do obrotu w punkcie aptecznym jest zatem posiadanie
takiego statusu.

Ponadto w odniesieniu do produktow leczniczych o kategorii dostgpnosci
Rp spelniajacych kryteria klasyfikacji zgodnie z zal. nr 1 cyt. Rozporzadzenia,
nalezy podkreslic, iz pelna zgodnos¢ Rozporzadzenia z wykazem bedzie miata
miejsce jedynie w sytuacji, kiedy wykaz okresli jedynie substancje chemiczne
dopuszczone do obrotu bez podania ich nazw handlowych.
Zgodnie z Ustawa Prawo Farmaceutyczne z 06.09.2001 r. (Dz.U. 126,
poz.1381) wedlug art.2 pkt.32 |, produktem leczniczym - jest substancja lub
mieszanina substancji (...)” ,zatem za wykaz produktow leczniczych
dopuszczonych do obrotu w punktach aptecznych nalezy przyjaé zestawienie
substancji lub mieszanin substancji — nazw chemicznych.
Pojawiajace si¢ kazdego tygodnia w obrocie nowe preparaty zawierajace
substancje chemiczne okreslone w wykazie beda mogly woéwcezas byé
przedmiotem obrotu w punktach aptecznych zgodnie z Rozporzadzeniem w
sprawie kryteriow kiasyfikacji. Wowczas prawa wolnego rynku zostana
zachowane.

Rozwigzaniem doskonalym, dajacym pelna zgodnosé obu rozporzadzen
oraz Ustawy Prawo Farmaceutyczne byloby_utworzenie wykazu substancji
wylaczonyeh z obrotu w punktach aptecznych. Wykaz taki zagwarantowalby
mozliwos¢ obrotu produktami leczniczymi w punktach aptecznych
dopuszczonymi do obrotu zgodnie z kryteriami klasyfikacji.
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