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Projekt zmian:
g obrét pozaapteczny

Aleksander Zarzeka prawnik w Czyzewscy Kancelaria Adwokacka s.c.
Szymon Studzinski asystent prawny w Czyzewscy Kancelaria Adwokacka s.c.

Na poczatku roku na stronach Rzagdowego
Centrum Legislagji pojawit sie projekt
rozporzadzenia w sprawie kryteriow klasyfikacji
produktdéw leczniczych, ktére moga by¢
dopuszczone do obrotu w placowkach obrotu
pozaaptecznego oraz punktach aptecznych. Jakie
zmiany przewiduje?

Zgodnie z przepisami Prawa farmaceutycznego do obrotu detalicznego produktami
leczniczymi uprawnione sa apteki ogélnodostepne oraz w ograniczonym zakresie punk-
ty apteczne. Ustawodawca dopuszcza jednak sprzedaz niektorych lekéw wydawanych
bez recepty w tzw. placéwkach obrotu pozaaptecznego. Do placowek takich naleza:

® sklepy zielarsko-medyczne,

© sklepy specjalistyczne zaopatrzenia medycznego,

sklepy ogolnodostepne, w tym stacje benzynowe, supermarkety czy drogerie.

W grupie lekéw dopuszczonych do obrotu pozaaptecznego znajduja sig jedynie pro-
dukty wskazane przez ministra zdrowia w specjalnym wykazie. Z kolei aby lek mogt
zostaé ujety w wykazie, musi spelnia¢ okreslone kryteria.

Obecnie wykaz produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu w sklepach
ogblnodostepnych stanowi zatacznik nr 3 do Rozporzadzenia w sprawie wykazu
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produktéw leczniczych, ktére moga by¢
dopuszczone do obrotu w placéwkach
obrotu pozaaptecznego oraz punktach
aptecznych z dnia 22 pazdziernika 2010
r. (dalej: Rozporzadzenie ws. wykazu).
Z kolei kryteria umozliwiajace umiesz-
czenie produktu leczniczego w tym
wykazie okreslone zostalty w Rozporza-
dzeniu w sprawie kryteriow klasyfikacji
produktow leczniczych, ktére moga by¢
dopuszczone do obrotu w placéwkach
obrotu pozaaptecznego oraz punktach
aptecznych z dnia 2 lutego 2009 r. (dalej:
Rozporzadzenie ws. kryteriow).

Rozporzadzenie ws. wykazu i Rozpo-
rzadzenie ws. kryteridw sg ze sobg funk-
cjonalnie powiazane. W dniu 2 stycznia
2017 r. na stronach Rzadowego Centrum
Legislacji pojawit sie projekt nowelizagji
Rozporzadzenia ws. kryteriéw. Zapowia-
dane jest takze uaktualnienie Rozporza-
dzenia ws. wykazu.

W dalszej czesci artykulu sformu-
fowania ,obrot pozaapteczny” i ,pla-
cowki obrotu pozaaptecznego” beda
dotyczyly sprzedazy lekéw w sklepach
ogolnodostepnych oraz w sklepach spe-
galistycznych zaopatrzenia medycznego.
Ten bowiem aspekt obrotu pozaapteczne-
go ma ulecmodyfikacji zgodnie z planami
Ministerstwa Zdrowia.

ZMIANY WYMAGAN DOTYCZACYCH
PRODUKTU LECZNICZEGO
DOPUSZCZONEGO DO OBROTU
POZAAPTECZNEGO

Jednym z kryteriow, jakie Rozporzadzenie
ws. kryteriow stawia produktom leczni-
czym dopuszczonym do obrotu pozaap-
tecznego, jest ich przynaleznos¢ do okre-
$lonych grup terapeutycznych, w tym do
grup terapeutycznych zgodnych z klasyfi-

Z zastrzezeniem nielicznych wyjatkéw,

do ktérych naleza m.in. antyseptyki oraz
Srodki dezynfekujace, projektowane
Rozporzgdzenie ws. kryteriow wprowadza
wymaog, aby produkty lecznicze
dopuszczone do obrotu pozaaptecznego
byty przeznaczone do stosowania
doustnego. Skutkiem tego jest
usuniecie z nowego wykazu szeregu
produktow, wystepujacych w postaci
farmaceutycznej kremu/zelu.

kacja anatomiczno-terapeutyczno-chemicz-
na (ATC).

Projekt nowelizacji Rozporzadzenia
ws. kryteriéw ogranicza, w stosunku do
obecnie obowiazujacego, kategorie pro-
duktow leczniczych (wedlug klasyfikacji
ATC), ktére moga by¢ dostepne w obrocie
pozaaptecznym. Planowane jest pozosta-
wienie w tej grupie:
® lekow przeciwbolowych (NO2B),

@ niesteroidowych lekow przeciwzapal-
nych (MO1AE),

@ lekdéw stosowanych w uzaleznieniach
od nikotyny (N07BA),

©® lekéw stosowanych w chorobach gar-
dfa (RO2AA),

© g$rodkéw antyseptycznych i dezynfe-
kujacych (D08A) — jednak bez czwarto-
rzedowych zwigzkéw amoniowych.

Ponadto planowane jest dopuszczenie
do obrotu pozaaptecznego produktow
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leczniczych nalezacych do trzech kolej-

nych grup terapeutycznych, obejmujacych:

® leki hamujace perystaltyke przewodu
pokarmowego (A07DA03),

@ leki przeciwhistaminowe (RO6AX13),

® inhibitory pompy protonowej (A02BC).

Nowe rozporzadzenie zakfada jednak
wycofanie z obrotu pozaaptecznego sze-
regu produktow leczniczych dopuszczo-
nych do tej pory do sprzedazy poza apte-
kami i punktami aptecznymi takich jak:
©® leki stosowane w zaburzeniach wy-
dzielania soku zotadkowego,
witamina C,
adsorbenty,
leki stosowane w dermatologii,
leki stosowane miejscowo w bdlach
stawdw i miesni,
talk,

) glukoza.

Nalezy tez zaznaczy¢, ze w pordwna-
niu do obecnie obowigzujacego Rozporza-
dzenia ws. kryteriow zmniejszeniu ulegnie
liczba substangji czynnych (lub ich pota-
czen) zawartych w produktach leczniczych
dostepnych w sklepach ogdlnodostepnych
oraz sklepach spegjalistycznych zaopatrze-
nia medycznego. Obecne przepisy wy-
szczegoOlniaty 48 takich substangji (lub ich
kombinagji), podczas gdy projektowana
zmiana przewiduje ich jedynie 18.

JEDNA SUBSTANCIA CZYNNA

ZAMIAST POLACZEN SUBSTANCII
Zgodnie z uzasadnieniem projektu jednym
z podstawowych kryteriow klasyfikacji
produktéw leczniczych dopuszczonych
do obrotu pozaaptecznego jest bezpie-
czenistwo ich stosowania, w tym w szcze-
gblnosci szeroki indeks terapeutyczny
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i niskie ryzyko wywolania uzaleznienia.
W zwiazku z tym proponowane kryteria
opieraja sig, co do zasady, wylacznie na
jednosktadnikowych produktach leczni-
czych zgodnie z reguta: jedna substancja
czynna zamiast polaczen substancji.

Warto wskazac¢ na przykltad kwasu acety-
losalicylowego. Obecnie obowiazujace Roz-
porzadzenie ws. kryteriow dopuszcza bo-
wiem do obrotu pozaaptecznego, obok
produktow leczniczych zawierajacych jako
substancje czynng kwas acetylosalicylowy,
rowniez leki zawierajace jego potaczenia
z innymi substangami takimi jak kofeina,
kwas askorbinowy czy glicyna. Z podobnym
zjawiskiem mamy do czynienia w przy-
padku paracetamolu, ktory dostepny jest
w obrocie pozaaptecznym w produktach
leczniczych, zawierajacych jego polaczenie
z kwasem askorbinowym czy kofeina.

Nowe Rozporzadzenie ws. kryteriow
dopuszcza w obrocie pozaaptecznym je-
dynie cztery polaczenia substancji czyn-
nych. Naleza do nich: Benzoxonii chloridum
+ Lidocaini  hydrochloridumy; Cetylpryidinii
chloridum + Benzocainum; Cetylpryidinii chlo-
ridum + Lidocaini hydrochloridum oraz Octe-
nidini dihydrochloridum + phenoxyethanolum.

TYLKO TABLETKI

7 zastrzezeniem nielicznych wyjatkow,
do ktorych nalezg m.in. antyseptyki oraz
$rodki dezynfekujace, projektowane Roz-
porzadzenie ws. kryteriow wprowadza
wymog, aby produkty lecznicze dopusz-
czone do obrotu pozaaptecznego byty
przeznaczone do stosowania doustnego.
Skutkiem tego jest usuniecie z nowego
wykazu szeregu produktéw wystepuja-
cych w postaci farmaceutycznej kremu/
zelu. Zjawisko to jest zauwazalne w szcze-
golnosci w przypadku lekow przeciwbo-




Kontrowersje wokét projektu

Planowane zmiany w rozporzadzeniach wzbudzajg kontrowersje w srodowisku medycz-
nym i farmaceutycznym. Reforme popiera migdzy innymi stowarzyszenie Leki tylko z Ap-
teki. Zdaniem jego przedstawicieli ,w znacznej wiekszosci panistw czlonkowskich UE re-
gulacje sprzedazy pozaaptecznej sa znacznie bardzie restrykcyjne niz w Polsce, co wynika
z checi ograniczenia zjawiska lekomanii i ograniczenia liczby zatru¢ polekowych, a polskie
prawodawstwo w korcu idzie w dobrym kierunku”.

W dyskusji na temat nowych przepisow pojawia sie jednak sporo glosow krytycznych.
Czesd¢ ekspertow uwaza, ze w obrocie pozaaptecznym powinny sige znajdowac przede
wszystkim leki do stosowania doraznego, a nowa propozycja przewiduje takze wigczenie
do tego obrotu takich produktéw jak omeprazolum, wykazujacy skutecznos¢ dopiero po
trzech dniach stosowania, czy inhibitory pompy protonowej, ktorych réwniez nie stosuje sig
doraznie®.

Watpliwosci budzi tez okreslenie jako maksymalnej dopuszczalnej mocy w jedne;j tablet-
ce 300 mg kwasu acetylosalicylowego. Zdaniem czesci ekspertow z jednej strony nie jest to
dawka stosowana w profilaktyce choréb serca, z drugiej zas — udowodnione dziatanie prze-
ciwbdlowe tego leku wykazuje dopiero dawka 500 mg’.

! http://pulsfarmaciji.pl/4653374,37701,czy-zmiany-w-obrocie-pozaaptecznym-ida-w-dobra-

strone, [dostep w dniu: 21.02.2017 r.].
? Ibidem.
* Ibidem.

lowych, zawierajacych w swoim skladzie
takie substancje czynne jak ibuprofeniim,
ketoprofenum oraz naproxenum, ktore nie
zostaly ujete w projekcie nowelizacji Roz-
porzadzenia ws. kryteridw (w postaci
kremu/zelu). Wskaza¢ nalezy natomiast,
ze w przypadku ibuprofenu dostepnego
w postaci tabletek/kapsulek nowy wykaz
nie wprowadza zmian w zakresie maksy-
malnej mocy. Istotnie ogranicza ono nato-
miast maksymalna zawartosc tej substancji
czynnej w jednym opakowaniu produktu
leczniczego z 2000 mg do 1200 mg.

MNIEJSZA MOC | MINIEJSZA
MAKSYMALNA ZAWARTOSC

SUBSTANCIJI CZYNNEJ W OPAKOWANIU
Kolejna istotna zmiang, wprowadzong
przez projektowane Rozporzadzenie ws.

kryteriow, jest znaczne ograniczenie mak-
symalnej dopuszczalnej mocy produktu
leczniczego oraz maksymalnej zawartosci
substancji czynnej w jednym opakowaniu
leku. Nowy wykaz wylacznie w czterech
przypadkach nie wprowadza zadnych
zmian we wskazanym zakresie. Naleza do
nich: Alcohol isopropylicus (moc 70%, mak-
symalnie 10 saszetek w opakowaniu), Alu-
minii acetooartras w postaci tabletek (moc
1 g maksymalne 6 g substancji czynnej
w opakowaniu), Dimetindeni maleas w po-
staci zelu (moc 1 mg/g, maksymalnie 20 g
substancji czynnej w opakowaniu) oraz
roslinne produkty lecznicze stosowane
w stanach zapalnych jamy ustnej i gardta
(rozporzadzenie nie wprowadza ograni-
czen co do mocy i maksymalnej zawarto-
sci substancji czynnej).
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Wsréd najbardziej widocznych zmian
nalezy natomiast wskaza¢ na przyklad
kwasu acetylosalicylowego, ktéry zgodnie
z obecnie obowigzujacym Rozporzadze-
niem ws. kryteriow zostat dopuszczony
do obrotu pozaaptecznego w mocy mak-
symalnej 500 mg i maksymalnej zawarto-
sci substancji czynnej w opakowaniu 6000
mg. Projektowana zmiana zaktada zmniej-
szenie tych wartosci odpowiednio do 300
mg oraz 1800 mg. Analogiczna sytuacja
dotyczy paracetamolu, ktérego moc, po-
dobnie jak w przypadku kwasu acetylo-
salicylowego, zostanie ograniczona z 500
do 300 mg, a zawarto$¢ substangji czynnej
w opakowaniu nie bedzie mogta przekro-
czy¢ 1800 mg.

W niektorych przypadkach zmieni sie
wylgcznie maksymalna zawartos$¢ substan-
gji czynnej w jednym opakowaniu przy za-
chowaniu maksymalnej mocy produktu
leczniczego. Sytuacja taka dotyczy produk-
tow zawierajacych nikotyne, dexibuprofen
czy wspomniany juz ibuprofen. W tym
pierwszym przypadku opakowanie bedzie
moglto zawiera¢ maksymalnie 20 mg sub-
stangji czynnej, podczas gdy obecnie do-
puszczalna zawarto$¢ wynosi 72 mg.

NOWA SUBSTANCIA ZAMIAST
WODY UTLENIONEJ | SPIRYTUSU
SALICYLOWEGO

Istotng zmiang, wprowadzong przez pro-
jektowane Rozporzadzenie ws. kryteridw,
jest usunigcie z wykazu dwéch podstawo-
wych produktéw leczniczych, stuzacych
do dezynfekqi, t. wody utlenionej
i spirytusu salicylowego. Ich miejsce zajma
leki, ktére w swoim skfadzie zawieraja
polaczenie substancji czynnych octenidine
dilydrochloride + phenoxyethanol. Wydaje
si¢, ze powyzsza zmiana podyktowana
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jest checia zapewnienia wysokiego stop-
nia bezpieczenistwa stosowania produktu
leczniczego.

WEJSCIE W ZYCIE

Zgodnie z projektem rozporzadzenie ma
wejs¢ w zycie po uplywie 30 dni od dnia
jego ogloszenia. Przewiduje sie jednak
okres przejéciowy. Podmioty prowadzace
obrét pozaapteczny beda mogty w ciagu 12
miesigcy od wejscia w zycie rozporzadzenia
prowadzi¢ obrét produktami leczniczymi
na podstawie dotychczasowych przepisow,
o ile nabyly te produkty przed wejéciem
w zycie nowelizadji.

PODSTAWA PRAWNA

¢ Ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Pra-
wo farmaceutyczne (Dz. U. z 2016 r.,
poz. 2142)

¢ Rozporzadzenie Ministra Zdrowia
z dnia 22 pazdziernika 2010 r. w spra-
wie wykazu produktéw leczniczych,
ktére moga by¢ dopuszczone do obro-
tu w placéwkach obrotu pozaapteczne-
go oraz punktach aptecznych (Dz. U.
z 2010 r. Nr 204, poz. 1353).

¢ Rozporzadzenie Ministra Zdrowia
z dnia 2 Jutego 2009 r. w sprawie kry-
teriow klasyfikacji produktéw leczni-
czych, ktére moga by¢ dopuszczone
do obrotu w placéwkach obrotu poza-
aptecznego oraz punktach aptecznych
(Dz. U. 22009 r. Nr 24, poz. 151 z p6zn.
zm).

® Projekt Rozporzadzenia Ministra Zdro-
wia z dnia 30 grudnia 2016 r. zmie-
niajacego rozporzadzenie w sprawie
kryteriow klasyfikacji produktéw leczni-
czych, ktére moga by¢ dopuszczone do
obrotu w placowkach obrotu pozaap-
tecznego oraz punktach aptecznych.




