DZIENNIK USTAW

RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ

Warszawa, dnia 28 kwietnia 2025 .

Poz. 556

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAY

z dnia 23 kwietnia 2025 r.

zmieniajace rozporzadzenie w sprawie wykazu substancji czynnych wchodzacych w sklad produktéw leczniczych,
ktore mogq by¢ dopuszczone do obrotu w placowkach obrotu pozaaptecznego oraz punktach aptecznych,
oraz kryteriow klasyfikacji tych produktéw do poszczegdélnych wykazéw

Na podstawie art. 71 ust. 3 pkt 1 i 2 ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2024 r. poz. 686
oraz z 2025 r. poz. 129) zarzadza si¢, co nastgpuje:

§ 1. W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 21 grudnia 2021 r. w sprawie wykazu substancji czynnych wchodza-
cych w sktad produktéw leczniczych, ktore moga by¢ dopuszczone do obrotu w placéwkach obrotu pozaaptecznego oraz
punktach aptecznych, oraz kryteriow klasyfikacji tych produktéw do poszczegdlnych wykazoéw (Dz. U. z 2023 r. poz. 2533)
w zalgczniku nr 1 do rozporzadzenia:

1) wust 1

a) w pkt 3 lit. d otrzymuje brzmienie:

,d) produkty lecznicze zawierajace nastepujace substancje czynne albo ich wzajemne polaczenia z uwzglednieniem
pojemnosci i stgzenia, jezeli dotyczy:

— Benzylpenicillinum,

— Brimonidinum,

— Diclofenacum,

— Drotaverinum,

— Cyanocobalaminum,

— Epinephrinum (Adrenalinum),

— Gentamicinum,

— Glucosum,

— Hydrocortisonum hemisuccinatum,
— Insulinum,

— Ketoprofenum,

— Lidocainum (1 % i 2 %),

— Metamizolum,

— Natrii chloridum,

— Norepinephrinum (Noradrenalinum),

D) Minister Zdrowia kieruje dziatlem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow

z dnia 18 grudnia 2023 r. w sprawie szczegétowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. poz. 2704).
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2)

Piroxicamum,

Pyridoxini hydrochloridum,
— Theophyllinum,

— Thiamini hydrochloridum;”,

b) w pkt 7 kropke zastepuje si¢ srednikiem i dodaje si¢ pkt 8 w brzmieniu:

»8) W wykazie produktow leczniczych dopuszczonych do obrotu w punktach aptecznych umieszcza si¢ doustne
i donosowe produkty immunostymulujace (szczepionki).”;

w tabeli nr 1 ,Wykaz substancji czynnych, ktore moga wystepowaé w postaci roznych soli oraz izomeréw, estrow,
eterow lub ich soli (sole izomerdw, estrow i eterow), wchodzacych pojedynczo lub w potaczeniu w sktad produktow
leczniczych dopuszczonych do obrotu w punktach aptecznych”:

a) po Ip. 45 dodaje sie Ip. 45a w brzmieniu:

45a | Almotriptanum

b) po Ip. 495 dodaje si¢ Ip. 495a w brzmieniu:

495a | Natrii picosulfas

c) po Ip. 530 dodaje si¢ Ip. 530a w brzmieniu:

530a [ Osseinum hydroxyapaticum

§ 2. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie miesigca od dnia ogloszenia.

Minister Zdrowia: I. Leszczyna
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