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MINISTER ZDROWIA

Kxain papidmak, devub VLo ma tber
Uprzejmie informuje Pania Minister, ze Rzecznik Praw Obywatelskich otrzymat
wnioski od kilkudziesieciu technikéw farmaceutycznych, zawierajace zastrzezenia do
wprowadzonej zmiany zasad obrotu produktami leczniczymi w punktach aptecznych
oraz prosbe o interwencje (przyktadowe kopie listow w zataczeniu).

Zastrzezenia wnioskodawcow dotycza rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia
11 wrzesnia 2009 r. zmieniajacego rozporzadzenie w sprawie kryteridow Kklasyfikacji
produktéw leczniczych, ktére moga by¢ dopuszczone do obrotu w placowkach obrotu
pozaaptecznego oraz punktach aptecznych, przewidujacego, ze w wykazie produktéw
leczniczych dopuszczonych do obrotu w punktach aptecznych nie umieszcza sig
produktow leczniczych zawierajacych substancje czynne umieszczone w wykazie A
(venena) Farmakopei Polskiej, z wyjatkiem tych, ktéorym nadano kategorie¢ dostepnosci
OTC (ust. 1 pkt 8 zatacznika Nr 1 do rozporzadzenia). Z uzasadnienia do projektu tego
rozporzadzenia wynika, ze ,z uwagi na fakt, iz po wejSciu w zycie powyzszego
rozporzadzenia zostala wydana nowa Farmakopea Polska, zaszta koniecznos¢
modyfikacji kryteriow klasyfikacji produktéw leczniczych do wykazu produktéw
leczniczych dopuszczonych do obrotu w punktach aptecznych, tak aby byty one w petni
zgodne z Farmakopea Polska, co zostato przeprowadzone przez odpowiednie
modyfikacje zatacznika Nr 1".

Obecna Farmakopea Polska wyd. VIII, zostata pracowana i wydana przez Urzad
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych
na podstawie art. 6 ust. 1 pkt 1 lit. h ustawy z dnia 27 lipca 2001 r. o Urzedzie
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych
(Dz. U. Nr 126, poz. 1379 ze zm.). Stosownie do art. 7 tej ustawy, organem
opiniodawczo - doradczym Prezesa Urzedu w zakresie opracowywania i wydawania
Farmakopei Polskiej, jest Komisja Farmakopei, ktérej zadania okresla rozporzadzenie
Ministra Zdrowia z dnia 29 listopada 2002 r. w sprawie organdw opiniodawczo-
doradczych Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktéw Biobdjczych (Dz.U. Nr 209, poz. 1782).



Zdaniem technikdéw farmaceutycznych prowadzacyh punkty apteczne, powotana
nowela rozporzadzenia w sprawie kryteridw klasyfikacji produktéw leczniczych, ktére
moga by¢ dopuszczone do obrotu w placéwkach obrotu pozaaptecznego oraz punktach
aptecznych, jest niezrozumiata, nieracjonalna i nie ma nalezytego uzasadnienia
merytorycznego, a powotany w noweli, wykaz produktow A Farmakopei Polskiej, nie

ma umocowania prawnego.

Nowela ta godzi w interesy technikdw farmaceutycznych, prowadzac do
marginalizacji ich roli w systemie opieki zdrowotnej oraz zagrozenia bankructwem

prowadzonych punktéw aptecznych.

Whnioskodawcy wyrazaja obawy o tatwy dostep do lekéw mieszkancéw wsi i
matych  miejscowosci, gldwnie o0sOb starszych, niepeinosprawnych i nie
zmotoryzowanych, w zwiazku z ograniczeniem dostepnego w punktach aptecznych
asortymentu produktéw leczniczych, niejednokrotnie powszechnego stosowania.

Natomiast w opinii farmaceutdw prowadzacych punkty apteczne, omawiane
rozporzadzenie, w sposdb nieuprawniony, ogranicza prawa farmaceutdéw, pomimo iz
ustawodawca - w ustawie Prawo farmaceutyczne - nie wprowadza podmiotowych
ograniczen uprawnien farmaceutéw pracujacych w aptece i punkcie aptecznym
zwiazanych z wydawaniem produktow leczniczych (kopia listu w zataczeniu).

Zastrzezenia wnioskodawcéw budzi réwniez tryb  konsultacji  projektu
omawianego rozporzadzenia - wyznaczono zbyt krotki termin opiniowania oraz nie
zaproszono do udziatu w  konsultacjach  spotecznych  wielu podmiotéw
zainteresowanych projektem, w tym m.in. Zwiazku Zawodowego Technikow
Farmaceutycznych RP. Zastrzezenia w tym zakresie wyrazita réwniez Naczelna Izba
Aptekarska w pisSmie z dnia 15 lipca 2009 r. skierowanym do Ministra Zdrowia.

W zwiazku z powyzszym, na podstawie art. 13 ust. 1 pkt. 2 ustawy z dnia 15
lipca 1987 r. o Rzeczniku Praw Obywatelskich (jt. Dz.U. z 2001 r. Nr 14, poz. 147 ze
zm.), zwracam si¢ do Pani Minister z uprzejma prosba o zbadanie sprawy oraz zajgcie
stanowiska odnosnie szczegétowych kwestii przedstawionych w wystapieniu oraz w
zataczonych wnioskach kierowanych do Rzecznika. Zobowiazany bede¢ rowniez za
przekazanie informacji odno$nie dziatan i1 zamierzen resortu zdrowia w kwestii
rozwiazania podnoszonego problemu z poszanowaniem obowiazujacego prawa oraz
praw pacjentow i intereséw osob prowadzacych punkty apteczne.
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