PLPR.050.22.2025.MI
Warszawa, 16 kwietnia 2025

Pan

Szymon Hotownia
Marszatek Sejmu
Rzeczypospolitej Polskiej

Szanowny Panie Marszatku,

Minister Zdrowia przekazuje odpowiedz na interpelacje nr 8882 Pani Poset Iwony
Koztowskiej w sprawie punktéw aptecznych.

Okreslony czas oczekiwania na aktualizacje wykazu produktéw leczniczych dopuszczonych
do sprzedazy w punktach aptecznych wynika przede wszystkim z koniecznosci
dokonywania oceny znacznej liczby jednostkowych propozycji jego rozszerzenia.

Przypomnie¢ nalezy, ze wykaz produktéw leczniczych, ktére moga by¢ dopuszczone do
obrotu w punktach aptecznych Minister Zdrowia okresla uwzgledniajac bezpieczenstwo ich
stosowania oraz wymagania dotyczace przechowywania i dystrybucji w tych placéwkach,
dlatego w tym zakresie positkuje sie fachowa wiedzg Konsultantéw krajowych oraz
organoéw sprawujacych nadzér nad dopuszczeniem do obrotu oraz obrotem produktami
leczniczymi.

W tym miejscu nalezy podkreslié, ze coroczna aktualizacja wynikajacego z art. 71 pkt 5
Prawa farmaceutycznego, rozumiana jako dostosowywanie czegos do obecnego stanu
wiedzy czy obowigzujacych przepiséw, nie musi formalnie wigzaé sie z rozszerzeniem czy
zwezeniem wykazu dopuszczonych do obrotu produktéw, o ile w jej ramach Minister oceni,
ze stan taki nie wymaga zmian, dostosowania. Nie aktualizuje sie czegos$ co oceniono za
aktualne.

Niezaleznie od powyzszego w Biuletynie Informacji Publicznej Rzagdowego Centrum
Legislacji odnalez¢ mozna informacje o obecnie procedowanym projekcie rozporzadzenia
Ministra Zdrowia zmieniajgcego rozporzadzenie w sprawie wykazu substancji czynnych
wchodzacych w sktad produktéw leczniczych, ktére moga by¢ dopuszczone do obrotu w
placowkach obrotu pozaaptecznego oraz punktach aptecznych, oraz kryteriéw klasyfikacji
tych produktow do poszczegdlnych wykazow (MZ 1735) wraz z informacja o zakresie zmian
uwzglednionych w projekcie. Aktualnie projekt oczekuje na skierowanie go do rozpatrzenia
przez Komisje Prawnicza, po czym mozliwe bedzie jego podpisanie przez Minister Zdrowia.

Z wyrazami szacunku

Z upowaznienia Ministra Zdrowia
Marek Kos

Podsekretarz Stanu
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