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Warszawa, 23 maja 2025

Pan

Szymon Hotownia
Marszatek Sejmu
Rzeczpospolitej Polskiej

Szanowny Panie Marszatku,

w odpowiedzi na interpelacje nr 9766 ztozong przez grupe Postéw na Sejm Rzeczpospolitej
Polskiej - Pana Witolda Tumanowicza, Pana Krzysztofa Szymanskiego oraz Pana Michata
Wawra w sprawie planowanych zmian dotyczacych obrotu pozaaptecznego, Minister
Zdrowia przekazuje ponizsze informacje.

W dniu 20 listopada 2024 roku Minister Zdrowia upowaznita Gtéwnego Inspektora
Farmaceutycznego do opracowania, prowadzenia procesu uzgodnien (wewnetrznych

i zewnetrznych), konsultacji publicznych i opiniowania, w tym prowadzenia konferencji
uzgodnieniowej projektu ustawy o zmianie ustawy - Prawo farmaceutyczne oraz
niektorych innych ustaw, m.in. w zakresie mechanizméw pozwalajgcych na skuteczna
kontrole pozaaptecznego obrotu lekami OTC.

Prace nad ksztattem regulacji dalej trwaja, dlatego obecnie nie jest mozliwe przedstawienie
konkretnych tresci rozwigzan.

Dodatkowo Minister Zdrowia, majac na uwadze dobro pacjentéw, rozwaza nowelizacje ww.
rozporzadzenia w zakresie Zatacznika nr 3, tj. wykazu substancji czynnych wchodzacych w
sktad produktéw leczniczych, ktére moga by¢ dopuszczone do obrotu w placéwkach obrotu
pozaaptecznego w sklepach specjalistycznych zaopatrzenia medycznego i sklepach
ogolnodostepnych.

W zwiazku z powyzszym Minister Zdrowia wystapit do Gtéwnego Inspektora
Farmaceutycznego, Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia i Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych, a takze
Konsultanta Krajowego w dziedzinie farmacji aptecznej i Konsultanta Krajowego w
dziedzinie farmacji klinicznej o przeanalizowanie sytuacji i przekazanie stanowiska oraz
danych, w szczegdlnosci dotyczacych zatrué substancjami wymienionymi w Zatgczniku nr 3
do tego rozporzadzenia. Na obecnym etapie propozycje przedstawione przez powyzej
wskazane podmioty sg analizowane i oceniana jest zasadnos$¢ wprowadzenia
poszczegdlnych zmian.

Niezaleznie od powyzszego, Minister Zdrowia podkresla, ze celem wprowadzanych zmian
kazdorazowo powinno byc¢ zapewnienie odpowiedniego poziomu dostepu do lekéw
wszystkim pacjentom, przy czym priorytetem jest bezpieczenstwo wszystkich pacjentéw.
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Jednoczesnie nalezy wskazaé, ze projekty beda podlegaty konsultacjom spotecznym, co
oznacza, ze kazdy zainteresowany bedzie moégt zgtaszac¢ uwagi.

Z wyrazami szacunku

Z upowaznienia Ministra Zdrowia
Jerzy Szafranowicz

Podsekretarz Stanu
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