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W zwiazkn z o$wiadczeniem Pana Krzysztofa Kwiatkowskiego, Senatora
Rzeczypospolitej Polskiej, zlozonym podczas 47 posiedzenia Senatu w dniu 13 stycznia
2010 roku, przestanym przy pismie z dnia 20 stycznia 2010 roku (BPS/DSK-043-
2337/10), w sprawie znacznego ograniczenia listy preparatéw zielarskich, kidére mogg by¢

sprzedawane poza aptekami, uprzejmie proszg o przyjecie ponizszych wyjasnien.

Warunki obrotu produktami leczniczymi oraz wymagania dotyczace aptek, hurtowni
farmaceutycznych i placéwek obrotu pozaaptecznego, okresla ustawa z dnia 6 wrzesnia

2001 roku Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 . Nr 45, poz. 271 ze zm.).

Obrét produktami leczniczymi, zgodnie z art. 65 ust. 1 ustawy Prawo farmaceutyczne,
moze byé prowadzony tylko na zasadach okreslonych w wymienionej ustawie. Zapis art.
68 ust. 1 cytowanej ustawy stanowi, Zze obrot detaliczny produktami leczniczymi
prowadzony jest w aptekach ogélnodostepnych. Ponadto, na podstawie przepisu art. 70
ust. 1, obrét detaliczny moga prowadzi¢ punkty apteczne. Poza aptekami i punktami
aptecznymi, na podstawie upowaznienia wynikajacego z przepiséw art. 71 ust. 1
przedmiotowej ustawy, obrét detaliczny produktami leczniczymi wydawanymi bez

przepisu lekarza mogg prowadzié sklepy zielarsko — medyczne, sklepy specjalistyczne

. zaopatrzenia medycznego, sklepy ogélnodostepne.

Minister Zdrowia, w wykonaniu postanowief art. 71 ust. 3 wymienionej ustawy, okresla
w drodze rozporzadzenia kryteria klasyfikacji produktéw leczniczych do wykazdw oraz

wykazy produktéw leczniczych, ktére mogg byé dopuszczone do obrotu w placowkach



obrotu pozaaptecznego oraz w punktach aptecznych, kwalifikacje osdb wydajacych
produkty lecznicze w placéwkach obrotu pozaaptecznego, wymagania jakim powinien
odpowiadaé lokal i wyposazenie placowek obrotu pozaaptecznego i punktu aptecznego,
uwzgledniajac bezpieczenstwo stosowania produkitdw leczniczych oraz wymagania
dotyczace przechowywania i dystrybucji produktéw leczniczych w tych placéwkach.
Ustawa Prawo farmaceutyczne dostosowala obowigzujace w tym zakresie przepisy do

przepiséw obowigzujacych w Unii Europejskie;.

Ww. rozporzadzenie o kryteriach uwzglednialo postulaty instytucji odpowiedzialnych za
bezpieczenstwo i nadzér nad obrotem produktami leczniczymi (Urzad Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjezych oraz Glowny
Inspektor Farmaceutyczny). Kryteria w nim zawarte zostaly okreslone z uwzglgdnieniem
postepu naukowego oraz wnioskéw ekspertdw reprezentujacych rézne specjalnodci
medyczne. Przedmiotdwe rozporzadzenie wyznacza rtamy okreSlajace kryteria
klasyfikacji produltéw leczniczych dopuszczonych do obrotu w placéwkach obrotu

pozaaptecznego i punktach aptecznych.

Przy ustalaniu kryteriow klasyfikacji produktdéw leczniczych, kierowano si¢ przede
wszystkim- bezpieczenstwem stosowania produktow leézniczych, wymaganiami
dotyczacymi przechowywania 1 dystrybucji oraz zakresem dostgpnosci produkidw

leczniczych (szczegdlnie pod wzgledem wielkosci opakowania oraz dawki).

Asortyment produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu w poszczegdlnych

placéwkach, zostal dostosowany do zakresu zadan tych placéwek oraz wymogow

kadrowych.

Na podstawie rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 2 lutego 2009 r. w- sprawie
kryteriéw klasyfikacji produktéw leczniczych, ktére moga by¢ dopuszczone do obrotu w
placowkach obrotu pozaaptecznego oraz punktach aptecznych (Dz. U. Nr 24, poz. 151 z
pozn. zm.), zostalo wydane rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 6 pazdziernika 2009r.
w SpI‘aWiBVWYkE.lZH produktéw leczniczych, ktore moga byé dopuszczone do obrotu w

placdwkach obrotu pozaaptecznego oraz punktach aptecznych (Dz. U. Nr 171, poz. 1335)

W wykazie produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu w sklepach zielarsko —

medycznych, umieszezonych jest okoto 3 tysigce pozycji lekéw, m.in. produkty lecznicze

roslinne.
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Nalezy dodaé, ze czes$¢ produktdow leczniczych nie znalazla sie na wykazach produltéw
leczniczych dopuszczonych do obrotu w placéwkach obrotu pozaaptecznego, ze wzgledu
na zakonczony w grudniu 2008 roku proces harmonizacji, czyli dostosowania
dokumentacji rejestracyjnej do wymogoéw Unii Europejskiej. Niektére z podmiotéw
odpowiedzialnych nie wykazaty checi poddania swoich produktéw leczniczych procesowi
harmonizacji, poza tym, niektére produkty lecznicze nie spelnialy wymagan okreslonych

prawem.

Wrykazy produktéw leczniczych, ktére moga by¢ dopuszczone do obrotu w placéwkach

obrotu pozaaptecznego oraz punktach aptecznych beda aktualizowane co 12 miesigey.

7 uwagi na koniecznosé, przede wszystkim, uwzglednienia dopuszczenia do obrotu
nowych produktéw leczniczych, uprzejmie informuje, iz obecnie prowadzone sg prace
'legislacyjne majace na celu aktualizacje rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia
6 pazdziernika 2009 r. w sprawie wykazu produktéw leczniczych, ktére moga byc
dopuszczone do obrotu w placGwkach obrotu pozaaptecznego oraz punktach aptecznych

(Dz. U. Nr 171, poz. 1335) wediug stanu ich rejestracji na dzien 31 pazdziernika 2009 1.

Propozycje zmian przedmiotowego wykazu zostang przekazane do uzgodnien

zewnetrznych, w trakcie ktorych kazdy zainteresowany, w przewidywanym terminie,

moze zglosi¢ uwagi.

MINISTRA ZDROWIA

] A \E:EZ.Rj/ STANU
Marel Pardo%k—"i'



