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Minister Zdrowia
Ewa Kopacz

Dotyczy konieczno$ci nowelizacji rozporzadzen dopuszczajacych leki do obrotu pozaaptecznego
w zwiazku z poszerzeniem listy substancji bardzo silnie dzialajacych wg. Farmakopei Polskiej VIII
i wycofania takich lekow z placowek nie zatrudniajacych magistrow farmacji.

Szanowna Pani Minister

Ustawa Prawo farmaceutyczne stanowi: Art. 91. 1. Technik farmaceutyczny, posiadajacy dwuletnia
praktyke w aptece w pelnym wymiarze czasu pracy, moze wykonywa¢ w aptece czynno$ci fachowe
polegajace na sporzadzaniu, wytwarzaniu, wydawaniu produktow leczniczych 1 wyrobow medycznych, z
wyjatkiem produktow leczniczych majacych w swoim skladzie: 1) substancje bardzo silnie
dzialajace okreslone w Urzgdowym Wykazie Produktow Leczniczych dopuszczonych do obrotu na
terytorium Rzeczypospolitej Polskie;j.

Zapis ten wskazuje jednoznaczna interpretacjg, ze produkty lecznicze zawierajace substancje bardzo
silnie dziatajace moze wydawa¢ wylacznie magister farmacji.

Obecnie FPVIII znowelizowata list¢ tych substancji a w §lad za tym Wojewddzcy Inspektorzy
farmaceutyczni wydali komunikaty (w zalaczeniu) potwierdzajace nie tylko na konieczno$¢ ich
wydzielenia w aptece ale takze na mozliwo$¢ ich wydawania wylacznie przez magistrow farmacji,
niezaleznie od kategorii dostgpnosci.

Z uwagi na powyzsze tylko magister farmacji jest uprawniony do wydawania takze lekow OTC, w
sktad ktorych wchodza substancje bardzo silnie dziatajace.

Z takim brzmieniem ustawy Prawo farmaceutyczne sprzeczne jest rozporzadzenie w sprawie kryteriow
klasyfikacji produktéw leczniczych, ktére moga by¢ dopuszczone do obrotu w placéwkach obrotu
pozaaptecznego oraz punktach aptecznych.

Rozporzadzenie to, niezgodnie z ustawa, dopuszcza do sprzedazy pozaaptecznej wszystkie leki OTC,
w tym takze te z substancjami bardzo silnie dziatajacymi.

Proszg o poprawienie w/w rozporzadzenia, w ktérym do wszystkich stwierdzen o dopuszczeniu lekow
OTC w sprzedazy pozaaptecznej nalezy doda¢ ,,z wyjatkiem tych, ktére w swoim skladzie zawieraja
substancje bardzo silnie dziatajace”.

Do czasu poprawienia rozporzadzen, inspekcje farmaceutyczne powinny takze zwrdci¢ uwage
wszystkim punktom pozaaptecznej sprzedazy lekow, ze oferowane tam preparaty OTC zawierajace
substancje bardzo silnie dzialajace moga by¢ wydawane wylacznie przez magistra farmacji lub powinny
zosta¢ wycofane z sprzedazy w tym miejscu.

Proszeg o zajecie stanowiska w tej sprawie.

7. uszanowaniem

dr n. farm. Ste}nislaw Piechula
Prezes Rady Slaskiej Izby Aptekarskiej
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Komunikat z dnia 8 kwietnia 2009r.
W sprawie substanciji czynnych zaliczonych do wykazu substancji bardzo silnie
dziatajacych (wykaz A), substanciji silnie dziatajacych (wykaz B) oraz substancji
narkotycznych (wykaz N)

W zwigzku z pojawiajacymi sie watpliwosciami dotyczacymi opublikowania w Farmakopei
Polskiej VIII tom 11l wykazu substancji bardzo silnie dziatajacych, silnie dziatajacych oraz $rodkéw
odurzajgcych (wykazy A, B, N), uprzejmie informuije, iz:

Nowy wykaz substancji bardzo silnie dziatajacych zostat rozszerzony w stosunku do
poprzedniego, tym samym produkty lecznicze zawierajgce w swoim skfadzie substancje czynne z
tego wykazu objete sg rygorem oddzielnego przechowywania (§ 4 ust. 2 pkt 2 rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia 18 pazdziernika 2002r. w sprawie podstawowych warunkéw prowadzenia
apteki (Dz. U. Nr 187, poz. 1565)) oraz uprawnieniem do ich wydawania, niezaleznie od kategorii
dostepnosci, wytacznie przez magistra farmacji (art. 91 ust. 1 pkt 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia
2001r. - Prawo farmaceutyczne (tj. z 2008r. Dz. U. Nr 45, poz. 271 ze zm.)).

Wykaz substanc;ji silnie dziatajacych zawiera réwniez substancje czynne ktérych uzywanie
moze prowadzi¢ do uzaleznienia i ktére réwnoczesnie znajduja sie na wykazach $rodkow
odurzajgcych i substancji psychotropowych — zataczniki nr 1 i nr 2 do ustawy z dnia 29 lipca
2005r. - o przeciwdziataniu narkomanii (Dz. U. Nr 179, poz. 1485 ze zm.)). Fakt ten nie jest
tozsamy z usunieciem tak oznaczonej na wykazie B substangcji czynnej z zatgcznikéw nr 1 i nr 2
ustawy o przeciwdziataniu narkomanii. Substancje te nadal podlegajg regulacjom wynikajacym z

w/w ustawy.
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Substancje czynne

Dotyczy: substancji czynnych zaliczonych do wykazu substancji bardzo silnie
dzialajacych (wykazu A).

W Farmakopei Polskiej VIII t. IIT jest nowy wykaz substancji bardzo silnie dziatajacych. Produkty lecznicze zawierajace w skiladzie
substancje czynne z tego wykazu nalezy przechowywac oddzielnie (paragraf 4 ust. 2 pkt 2 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z
dnia 18 pazdziernika 2002 r. w sprawie podstawowych warunkéw prowadzenia apteki), a uprawnienia do ich wydawania,
niezaleznie od kategorii dostepnosci, posiada wyfgcznie magister farmacji (art. 91 ust. 1 pkt. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
- Prawo Farmaceutyczne).

mgr farm. Zofia Wrzesiriska
Kujawsko-Pomorski
Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny
w Bydgoszczy

wytworzyk mgr farm. Zofia Wrzesinska (7 maja 2009)
wprowadzit: Beata Piwowarska (7 maja 2009, 13:32:56)
ostatnia zmiana: brak zmian
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