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Szanowny Panie Prezesie,

W odpowiedzi na pismo z dnia 2 sierpnia 2010 r. w sprawie przedstawienia informacji na
temat stanu prac nad nowelizacjq rozporzqdzenia Ministra Zdrowia w sprawie wykazu produktow
leczniczych, ktore mogq byé dopuszczone do obrotu w placéwkach obrotu pozaaptecznego oraz
punktach aptecznych, uprzejmie informuje, iz w dniu 3 listopada 2010 r. przedmiotowy akt
wykonawczy zostal opublikowany w Dzienniku Ustaw (Dz. U. z 2010 r. Nr 204, poz. 1353)
natomiast z dniu 18 listopada 2010 r. wszedt on w zycie.

Jednoczesnie pragng serdecznie podziekowaé za nieoceniong pomoc, jaka Resort Zdrowia
uzyskat od reprezentowanego przez Pana Zwiazku, w ramach prowadzonych prac nad projektami
rozporzadzen regulujacych obrét pozaapteczny.

Pragne zapewni¢, ze Ministerstwo Zdrowia dotozylo szczegllnych staran w dziataniach na
12€CZ 1eWIZ]i rozporzqdzenia Ministra Zdrowia w sprawie wykazu produkiow leczniczych, kidre
mogq by¢ dopuszczone do obrotu w placéwkach obrotu pozaaptecznego oraz punktach aptecznych,
w zakresie zgloszonych przez Izbe fachowych uwag i PIopozycji rozwigzan,

Z uwagi na wielka wagg tej czesci rynku farmaceutycznego, kiéra objeta jest obrotem
pozaaptecznym, oraz jego wiclkq rola w farmakoterapii polskich pacjentéw, prosz¢ przyjac
informacje, iz aktualna wersja rozporzqdzenia Ministra Zdrowia w sprawie wykazu produkiow
leczniczych, ktdre mogq byé dopuszczone do obrotu w placéwkach obrotu pozaaptecznego oraz
punktach aptecznych, w stosunku do wersji dotychczasowych, zawiera zmiane polegajaca na
okresleniu wykazu produktéw leczniczych zawierajacych 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 r. - Prawo farmaceutyczne). Tym samym, obecno$¢ lub tez
nicobecnos¢ na przedmiotowym wykazie okre§lonych produktéw leczniczych zawierajacych
substancje czynne wynika z ich zgodnosci lub tez niezgodnosei z kryteriami okreslonymi w
rozporzqdzeniu Ministra Zdrowia w sprawie kryteriéw klasyfikacji produktow leczniczych, ktore
mogq by¢ dopuszcezone do obrotu w placéwkach obrotu pozaaptecznego oraz punktach aptecznych.
Ponadto, niniejsze rozporzqdzenie o wykazach stanowi integralng calo$¢ z rozporzgdzeniem o
kryteriach, co tym samym oznacza, iz moze ono byé analizowane jedynie tacznie.

Przyj¢ta uprzednio koncepcja pozytywnej listy produkiéw leczniczych spowodowata, iz
stan rejestru w rozporzadzeniu o wykazach odbiegat od stanu faktycznego w momencie jego
wejscia w zycie, poniewaz caty czas dokonuja sie zmiany w zakresie dopuszczonych do obrotu
produktéw leczniczych. Rozwiazaniem 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),

Ponadto zgodnie z brzmieniem przepiséw rozporzgdzenia Ministra Zdrowia 7 dnia 22
pazdziernika 2010 r. w sprawie wykazu produktow leczniczych, ktére moga byé dopuszczone do
obrotu w placéwkach obrotu pozaaptecznego oraz punktach aptecznych (Dz.U. 2010 r. Nr 204,
poz. 1353) do obrotu w punktach aptecznych dopuszezone zostaty produkty lecznicze zawicrajace
w swoim sktadzie substancje czynne wymienione w tresci zatacznika nr 1 skladajacego si¢ z dwéch
czesci:

— Czes¢ A. Wykaz substancji czynnych dopuszezonych do obrotu w punktach aptecznych —
obejmujacy 1428 pozycji;

— Czgs¢ B. Wykaz substancji czynnych homeopatycznych dopuszczonych do obrotu w punktach
aptecznych — obejmujacy 650 pozycji.

Majac na uwadze powyzsze nalezy stwierdzi¢, iz wskazanie substancji czynnych dla
produktow leczniczych dopuszezonych do obrotu w punktach aptecznych zmniejszy ryzyko
ewentualnych btedéw oraz zmian wynikajacych rejestracji produktéw leczniczych.
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