Projekt z dnia 4 pazdziernika 2016 r.

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIADYD
zdnia..... Crermtarensesseeansensen I

w sprawie wykazu substancji o dzialaniu psychoaktywnym oraz maksymalnego
poziomu ich zawartosci w produkcie leczniczym, stanowiacego ograniczenic

w wydawaniu produktéw leezniczych w ramach jednorazowej sprzedazy

Na podstawic art. 71a ust. 5 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne

(Dz. U. 22008 r. poz. 271, z pdzn. zm.?) zarzadza sig, co nastepuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla wykaz substancji o dzialaniu psychoaktywnym
oraz maksymalny poziom ich zawartosci w produkcie leczniczym, niezbedny do
przeprowadzenia skutecznej terapii w dopuszczalnym okresie bezpiecznego leczenia dla
Jednej osoby, stanowigcy ograniczenie w wydawaniu produktéw leczniczych w ramach

jednorazowej sprzedazy, stanowigcy zalacznik do rozporzadzenia.

§ 2. Rozporzgdzenie wchodzi w zycie z dniem 1 stycznia 2017 r.

MINISTER ZDROWIA

Za zgodnod¢ pod waglede:.
prawnym i redakcyinym
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1) Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § | ust. 2 rezporzadzenia
Prezesa Rady. Ministrow z dnia 17 listopada 2015 v w sprawie szczegélowego zakresu dziatania Ministra

Zdrowia (Dz. U. poz. 1908).

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2008 . poz. 1303 i 1570, z

2009 r. poz. 97,206, 753, 788 i 817, 22010 r. poz 513 1 679, z 2011 r. poz. 322, 451, 622, 654, 6571 696, z

2012y, poz. 1342 i 1544, z 2013 v. poz. 1245, 72014 r. poz. 822 i 1491, z 2015 r. poz. 28, 277. 788, §75.

F771, 1830, 1918. 1926, 1991 oraz z 2016 1 poz. 823, 960 i 1579.
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Zalgeznik do rozporzgdzenia
Ministra Zdrowia z dnia..........

(Dz. U. poz. ...... )

Lp. | Wykaz substan(":jib dziataniu Maksymél,ﬁa Zawartosé substahcji
' psychoaktywnym | w produkcie leczniczym stanowigcym
przedmiot jednorazowej sprzedazy
1. Pseudoephedfiniium (pééudoefcdryna)” 1720 mg }
2. Codeinum (kodeina)" 150 mg
3. Dextromethorphanum (dekstrometorfan) 360 mg

' 'We wszystkich wystepujgcych solach.




Nazwa projektu Data sporzadzenia

. R . . . 4.10.2016 r,
Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia ... r. w sprawie wykazu :
substancji o dzialaniu psychoaktywnym oraz maksymalnego poziomu Zrédlo:

ich zawartosei w produkceie leczniczym, stanowigcego ograniczenie

. . . . . .| art. 71a ust. 5 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001
w wydawaniu produktéw leczniczych w ramach jednorazowej sprzedazy

r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r.
Ministerstwo wiodace i ministerstwa wspolpracujgce poz. 271, z pézn. zm.)

Ministerstwo Zdrowia

Osoba odpowiedzialna za projekt w randze Ministra, Sckretarza Stanu
lub Podsekretarza Stanu MZ 457
Grzegorz Cessak — Prezes Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Nr w wykazie prac

Kontakt do opiekuna merytorycznego projcktu

Marcin Kolakowski — Wiceprezes ds. Produktéw Leczniczych

c-mail: marcin.kolakowski@urpl.gov.pl

Tel: 22 41-29-103

Anna Cieslik — Dyrektor Departamentu Oceny Dokumentacji Produktow
Leczniczych

e-mail: anna.cieslik@urpl.gov.pl

Tel: 22 41-29-420
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1. Ja I'ci ﬁ i'o‘li_“i:e"rii; jestro

Projektowane rozporzadzenie stanowi wykonanie upowaznienia ustawowego okreslonego w art. 71a ust. 5
ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. poz. 271, z pozn. zm.), dodanego
ustawg z dnia 24 kwietnia 2015 r. 0 zmianie ustawy o przeciwdziataniu narkomanii oraz niektérych innych
ustaw (Dz. U. poz. 875). Zgodnie z omawianym przepisem minister wiasciwy do spraw zdrowia okresli, w
drodze rozporzadzenia, wykaz substancji o dziataniu psychoaktywnym oraz maksymalny poziom ich
zawartosci w produkcie leczniczym, niezbgdny do przeprowadzenia skuteczne; terapii w dopuszczalnym
okresie bezpiecznego leczenia dla jednej osoby, stanowigey ograniczenie w wydawaniu produktow leczniczych
w ramach jednorazowej sprzedazy, majac na uwadze ochrone zdrowia publicznego oraz bezpieczenstwo i
skutecznos¢ stosowania produktow leczniczych, a takze sposob ich dawkowania.

Wprowadzenie przedmiotowej regulacji podyktowane byto pilng potrzebg ograniczenia dostgpnosci produktéw
leczniczych wydawanych bez przepisu lekarza, zawierajacych w  skladzie substancje o dziafaniu
psychoaktywnym, wykorzystywanych w celach pozamedycznych oraz do produkeji narkotykéw. Dodawany
w ustawie — Prawo farmaceutyczne przepis art. 71a przewiduje mozliwosé ograniczania wydawania produktéw
leczniczych zawierajgcych w skiadzie substancje o dziataniu psychoaktywnym o kategorii dostepnosci ,,OTC”
- wydawane bez przepisu lekarza, ustanawiajge maksymalny poziom zawartosci ww. substancji, niezbedny do
przeprowadzenia skutecznej terapii, w dopuszczalnym okresie bezpiecznego leczenia dla jednej osoby, oraz
ograniczajgc ich wydawanie w ramach jednorazowej sprzedazy.
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Rekomendowanym rozwigzaniem problemu poza medycznego stosowania niektérych lekéw dostepnych
bez recepty jest ilosciowe ograniczenie sprzedazy lekow, ktére moga by¢ stosowane w celu odurzania sie do
jednego opakowania oraz ograniczanie ilogci substancji o dziataniu psychoaktywnym w jednym opakowaniu.
Do przedmiotowego wykazu zostaty zaliczone nastepujace substancije o dziataniu psychoaktywnym: kodeina,
pseudoefedryna i dekstrometorfan. Stosownie do postanowien niniejszego projektu przez maksymalny poziom
zawartosci substancji psychoaktywnej w produkcie leczniczym rozumieé nalezy maksymalng zawarto$é
substancji czynnej w opakowaniu produktu leczniczego, ktory moze by przedmiotem jednorazowej transakcji.
Wymienione w zatgczniku do niniejszego rozporzadzenia substancje o dziataniu psychoaktywnym, takic jak
kodeina, pseudoefedryna i dekstrometorfan wystepuja w produktach leczniczych w postaci soli. Bez wzgledu
na rodzaj soli w jakiej wystepuja, zawartos¢ tych substancji czynnych w jednorazowo wydawanym
opakowaniu, nie moze przekraczaé wielkosci wskazanych w zataczniku do projektowanego rozporzgdzenia
czyli 720 mg dla pseudoefedryny, 150 mg dla kodeiny i 360 mg dla dekstrometorfanu.

Powyzsze ograniczenia majg zapobiec stosowaniu produktow leczniczych zawicrajacych substancie ww.
substancje przez mlodziez w celach odurzajacych.
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3. Jalk problém Zosial rozwigzany W iiych Krajachyy siczeglnosei krajach czlonkowskich' QECD/UE?.

W wiekszosei krajow europejskich, produkty lecznicze ztozone wskazane w tagodzeniu suchego kaszlu,
zawierajace w swym skiadzie kodeing s3 dostepne bez recepty. W innych panstwach cztonkowskich
wprowadzono ograniczenia w sprzedazy produktéw leczniczych zawierajgeych dekstrometorfan (Hiszpania,
Holandia, Lotwa, Wegry), lub produkty te sg wydawane pod nadzorem lekarza (Wielka Brytania, Irlandia)
badz nie s3 w ogole dopuszczone do obrotu (Szwecja, Finlandia). Stanowisko dotyczgce ograniczenia
jednorazowej sprzedazy do okreslonej iloéci produktéw leczniczych zawierajgcych pseudoefedryne, w tym
okreslenie maksymalnej zawartosci substancji czynnej w opakowaniu wydawanym z apteki, oparte jest na
doswiadczeniach innych krajow (np. Wiclka Brytania, Czechy, Irlandia, Wegry), gdzie wprowadzenie takich
ograniczen potwierdzilo ich skuteczno$é. Wdrozenie w 2008 r. programu ograniczajgcego dostep do
produktow zawierajagcych pseudoefedryne w Wielkiej Brytanii znalazto odzwierciedlenie w znacznym spadku
sprzedazy w celu pozamedycznym produktéw zawierajgcych PSE, a takze wymierny skutek w zlokalizowaniu
i unieszkodliwieniu nielegalnych wytworni metamfetaminy. Roczne raporty z przebiegu dziatan sa dostepne na
stronie internetowej angielskiej agencji rejestracyjnej http://www.mhra.gov.uk (program nosi tytul
,,Contlolhnu me risk of misuse of medwxnes containing pseudoephedrme and cphedrme”)

Podmloty na ktore oddlnhue progekt r: "LQ ;"*’fj ;,4';'_“ S e :’5‘,;'1 o ?} ,.:iv‘) ?E‘é“‘:\”%}“ by

Grupa Wielkosé Zrodio danych Odd?lalywame
apteki i punkty apteczne; apteki i punkty Dane GIF Regulacja bedzie oddziatywata
projektowana regulacja apteczne — ok. 14800 na apteki i punkty apteczne,
bedzie takze wplywaé na ktore beda zobowigzane do
osoby kupujgce produkty przestrzegania ograniczen w
lecznicze zawicrajace wydawaniu produktéw
pseudoefedryne, kodeing leczniczych w ramach
oraz dekstrometorfan ' jednorazowej sprzedazy takich
ograniczajac mozliwosé produktéw
wydawania produktow
(dodaj/usun)
(dodaj/usun)
(dodaj/usun)
(doch;/usun)
5. lniorm qqe na. Lenn( 7ak1 esu, czqsu trw'lmal podsumbwamc wymkow konsultaqxw*' ,:," f’; rﬁ.’ e : {' : j;;:

Projekt przedmiotowego rozporzadzenia nic byt poddawany konsultacjom poprzedzajacym przygotowanie projektu.
Przedmiotowy projekt zostat przedstawiony do konsultacji publicznych i opiniowania nastgpujgcym podmiotom:

D Business Centre Club;
2) Centralne Laboratorium Kryminalistyczne Komendy Gtdéwnej Policii;
3) Collegium Medicum — Uniwersytet Jagielloniski — Wydziat Farmaceutyczny;
- 4) Federacja Pacjentdw Polskich;
5) Federacja Zwigzkédw Pracodawcdw Ochrony Zdrowia ,,Porozumienie Zielonogdrskie™:
6) Federacia Zwigzkdéw Zawodowych Pracownikdow Ochrony Zdrowia;
7 Fundacja Batorego;
8) Instytut Chemii Przemyslowe;;
9) Instytut Przemystu Organicznego;

10) Instytut Psychiatrii i Neurologii w Warszawie

I Instytut Widkien Naturalnych i Ro$lin Zielarskich;
12) Izba Gospodarcza ,,Apteka Polska”;

13) Izba Gospodarcza ,,Farmacja Polska”;

14) Komenda Gléwna Policji;

15) Komisja Krajowa NSZZ ,,Solidarnos¢ 80%;

16) Komisja Krajowa NSZZ ,,Solidarnos¢™;

17) Konfederacja ,,Lewiatan™

18) Krajowa Izba Diagnostéw Laboratoryjnych;

19) Krajowa Izba Lekarsko-Weterynaryjna;

20)  -Naczelna 1zba Aptekarska:
20 Naczelna lzba Lekarska:
22) Naczelna Izba Pielggniarek i1 Poloznych:

23) Ogdlnopolska lzba Gospodarcza POLMED:




24) Ogolnopolski Zwiagzek Zawodowy Lekarzy;

25) Ogdlnopolski Zwigzek Zawodowy Pielegniarek i Poloznych;

26) Ogdlnopolskie Porozumienie Zwigzkdéw Zawodowych

27) Polska [zba Lnu i Konopi;

28) Polska Izba Przemystu Chemicznego;

29) Polska Izba Przemystu Farmaceutycznego i Wyrobéw Medycznych POLFARMED;

30) Polska Izba Zielarsko-Medyczna i Drogeryjna;

31) Polska Sie¢ Polityki Narkotykowej;

32) Polski Zwigzek Pracodawcdw Przemystu Farmaceutycznego;

33 Polski Zwigzek Producentéw Lekdw bez Recepty PASMI;

34) Polskie Towarzystwo Medycyny Rodzinnej;

35) Polskie Towarzystwo Zapobiegania Narkomanii;

36) Pracodawcy RP;

37) Rada Dialogu Spolecznego;

38) Stowarzyszenie Farmaceutéw Szpitalnych;

39) Stowarzyszenie Importeréw Rownoleglych Produktow Leczniczych;

40) *  Stowarzyszenie Inzynier6w i Technikéw Przemysiu Chemicznego;

41) Stowarzyszenie Magistrow i Technikdw Farmacji;

42) Stowarzyszenie Monar;

43) Siaski Uniwersytet Medyczny w Katowicach — Wydzial Farmaceutyczny;

44) Uniwersytet Medyczny w Bialymstoku — Wydziat Farmaceutyczny;

45) Uniwersytet Medyczny w Gdafisku — Wydziat Farmaceutyczny;

46) Uniwersytet Medyczny w Lodzi — Wydziat Farmaceutycany;

47) Uniwersytet Medyczny w Poznaniu — Wydziat Farmaceutyczny;

48) Uniwersytet Medyczny w Szczecinie ~ Wydziat Farmaceutyczny;

49) Uniwersytet Mikotaja Kopernika w Toruniu ~ Collegium Medicum im. Ludwika Rydygiera w Bydgoszczy —
Wydzial Farmaceutyczny;

50) Warszawski Uniwersytet Medyczny — Wydziat Farmaceutyczny;

51) Zwiazek Pracodawcow Hurtowni Farmaceutycznych;

52) Zwigzek Pracodawedw Innowacyjnych Firm Farimaceutycznych ,,INFARMA™;

53) Zwiazek Pracodawcow Mediow Publicznych;

54) Zwigzek Przedsiebiorcow i Pracodawcow;

55) Zwigzek Zawodowy Technikéw Farmaceutycznych RP.

Zgodnie z art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnoéci lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. poz.
1414, z pdzn. zm.) oraz § 52 ust. 2 uchwaly Nr 190 Rady Ministréw z dnia 29 pazdziernika 2013 r. - Regulamin pracy
Rady Ministrow (M.P. poz. 979 oraz z 2015 r. poz. 1063), niniejszy projekt zostat opublikowany w Biuletynie In formacji
Publicznej Ministerstwa Zdrowia oraz w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie podmiotowej Rzadowego Centrum
Legislacji, w serwisie ,,Rzadowy Proces Leglslacymy” Wyniki konsultacji i opiniowania zostang omdwione po ich
zakoniczeniu w raporcie dolaczonym do ninigjszej Oceny.

6. - Wplyw na'sektor finanséw publicznych >* .. 0 o«

-

(ceny stale z...... t.) Skutki w okresie 10 fat od wejscia w zycie zmian [mln zi]

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 | £geznie (0-10)

Dochody ogélem

budzet panstwa

ST

pozostalte jednostki (oddzielnie)

Wydatki ogélem

budzet panstwa

IST

pozostate jednostki (oddzielnie)

Saldo ogélem

budzet panstwa

IST

pozostale jednostki (oddzielnie)




Zrodta finansowania

Dodatkowe informacje,
w tym wskazanie Projektowane rozporzadzenic nie bgdzie mialo wptywu na sektor finanséw publicznych.
zrddet danych i
przyjetych do obliczen
zatozen

¥ -
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ld,vprve(;sxgblorczosc, Wity funkej wame,pr']"e sigl ﬁ:mfc‘o* orazn:
. mdnnc;, obywateh i gospod rstw‘a domow AR g, s St 4 *‘i‘fa i‘"
Skutki

Czas w Jatach od wejscia w zycie zmian 0 1 2 3 5 10 Lagcznie (0-10)
W yjeciu duze przedsigbiorstwa
picnigznym sektor mikro-, matych i
(w min zi, srednich
ceny stale z uprz,efism;blorstw
...... r) rodzina, obywatele oraz

gospodarstwa domowe

{dodaj/usun)
W ujeciu duze przedsiebiorstwa
nicpienicznym | sektor mikro-, matych i

srednich

przedsi¢biorstw

rodzina, obywatele oraz

gospodarstwa domowe

(dodaj/usui)
Niemierzalne (dodaj/usun)

(dodaj/usun)
Dodatkowe informacje,
w tym wskazanie
Zrodet danych i
przyjetych do obliczen | Nie dotyczy
zalozen
8. Zmnna obcu}zen reculz{cyjnych (w 1ym obom‘ykow mformacyj nych') wymkajqcych z f;'fj;jé}gtﬁ( L . :,;,:*
. nie dotyczy
Wprowadzane sg obecigzenia poza bezwzglednie [ ]tak
wymaganymi przez UE (szczegoty w odwréconej tabeli ] nie
zgodnosci). [ nie dotyczy
(] zmniejszenie liczby dokumentow [ ] zwickszenie liczby dokumentow
(] zmniejszenie liczby procedur [] zwigkszenie liczby procedur
[_] skrécenie czasu na zalatwienie sprawy [ wydtuzenie czasu na zatatwienie sprawy
(D inne: [ inne:
Whprowadzane obcigzenia sg przystosowane do ich [Jtak
elektronizacji. [ nie

[] nie dotyczy

Komentarz:

9. Wplyw na rynek pracy

Projektowane rozporzadzenia nie bedzie mialo wplywu na rynek pracy.

10. Wplyw na pozostale obszary




[] érodowisko naturalne [] demografia (1 informatyzacja
[ sytuacja i rozwéj regionalny (] mienie pafistwowe X zdrowie

[ inne:

Ograniczenie dostgpnosci produktéw leczniczych wydawanych bez przepisu lekarza,
Oméwienic wplywy zawierajagcych w skladzie substancje o dzi.a%aniL.li psychoaktywnym, wykorzystywanych
w celach pozamedycznych oraz do produkcji narkotykdw, zwlaszcza ograniczenie
przypadkéw stosowania produktéw leczniczych przez mtodziez w celach odurzajgcych.

11.-Plapowane wykonanie przepis6w aktu prawnego ~ - - ¥ 7 i e s
Rozporzadzenie wejdzie w zycie | stycznia 201 7r.
12 Wjaki Sposob i kiedy nastapi ewaluacja efekt6w projektu oraz jakic micrniki zgstany Zastosowane? . - .

Ewaluacja efektow nastapi po wejsciu w Zycie projektowanego rozporzadzenia.

13. Zakgezniki (iStothe doKumenty Zrédiowe, badania, analizy itp.). .0 . . 707 T L .

Nie dotyczy.




0.

Wyjas$nienia do
formularza oceny skutkow regulacji

Metryczka

W niniejszej czgdcei nalezy poda¢ podstawowe informacje na temat-oceny skutkéw regulacji:

1.

4.

~  Nazwa projektu:
Prosze podac np. wstepny tytul projektu wpisany do wykazu prac legislacyjnych.
~  Ministerstwo wiodace | ministerstwa wspoipracujace:

Prosz¢ wskazac organ odpowiedzialny za przygotowanie projektu, jego koordynacje oraz wdrozenie (ministerstwo wiodace).
W przypadku, gdy projekt jest przedmiotem prac wigcej niz jednego ministerstwa, prosz¢ wskaza¢ réwniez podmioty
wspoipracujace.

—  Osoba odpowiedzialna za projekt w randze Ministra, Sekretarza Stanu lub Podsekretarza Stanu:

Prosze wskazaé osobe, kiéra w ministerstwie wiodacym nadzoruje prace jednostki odpowiedzialnej za merytoryczne
przygotowanie projekiu.

- Kontakt do opickuna merytorycznego projektu:

Prosze poda¢ kontakt (telefon, adres e-mail) do osoby, ktéra jest odpowiedzialna za opracowanie projektu (np. kierownika
komorki organizacyjnej) i bedzie w stanie odpowiedzie¢ na ewentualne pytania zwigzane z przedstawionymi w ocenie
informacjami lub wskaze odpowiednia osobe.

-~ Data sporzadzenia:

Prosze podac date przygotowania OSR.

~  Zrédto:

Z rozwijanej listy prosze wybra¢ Zrédto, na podstawie ktérego przygotowywany jest projekt (punkt exposé, data decyzji,
nazwa strategii, nr dyrektywy, sygn. orzeczenia TK, nazwa ustawy, inne).

- Nrw wykazie prac:

Prosz¢ podaé numer z wlasciwego wykazu prac legislacyjnych.

Jaki problem jest rozwigzywany?

Prosz¢ opisaé istotg problemu (np. zawodno$¢ rynku, zapotrzebowanie na dobro publiczne, wysokie koszty transakcyjne,
bariery w prowadzeniu dzialalnosci gospodarczej itp.) i jego praktyczny wymiar (np. zbyt mata ochrona leasingobiorcow,
niewystarczajacy komfort i diugi czas podrézy koleja, wystepujace obciazenia administracyjne pobierczego danego przepisu
itp.). Istota problemu nie jest brak okreslonej regulacji - nowa regulacja moze byé jednym z instrumentéw (sposobem)
rozwigzania problemu. Dobrze i zwiezle wypetniona rubryka umozliwi zrozumienie problemu, ktory ma byé rozwiazany oraz
skali i przyczyn jego wystgpowania.

Jezeli projekt ma charakter przekrojowy i dotyczy wielu zagadnien (np. ustawa deregulujaca zawody, ustawa o ulatwieniu
wykonywania dziatalnodci gospodarczej) prosz¢ opisaé najwazniejsze (najwieksze) problemy wymagajace rozwiazania.
Rekomendoyane rozwigzanie, w tym planowane narzedzia interwencji, i oczekiwany efekt
Prosze zwiezle opisaé proponowane rozwigzanie problemu opisanego w pkt | oraz oczekiwane rezultaty jego (ich)
wdrozenia, sformulowane w mozliwic konkretny, mierzalny i okrestony w czasie sposéb - w przypadkach w ktorych jest to
mozliwe powinien by¢ zgodny z zasadg SMART (prosty, mierzalny, osiagalny, istotny, okreslony w czasie), np. osiagnigcie
do 2020 r. wskaznika upowszechnienia wychowania przedszkolnego co najmniej 90%.
dezeli projekt ma charakter przekrojowy i dotyczy wielu zagadnien (np. ustawa deregulujaca zawody, ustawa o ulatwieniu
wykonywania dziatalnosci gospodarczej) prosze opisaé najwazniejsze rekomendacje i cele.
Jak problem zostal rozwigzany w innych krajach, w szezegélnosci krajach czlonkowskich OECD/UE?

I Jzany Yy jach, 4 J
Prosze wskaza¢ - tam gdzie to mozliwe - rozwiazania w minimum 3 krajach i Zrédla informacji. Prosze wskazaé kraje,
z ktérych rozwigzania przeanalizowano oraz wyniki tych analiz.
Jezeli projekt ma charakter przekrojowy i dotyczy wielu zagadnien (np. ustawa deregulujaca zawody, ustawa o ulatwieniu
wykonywania dzialalnosci gospodarczej) prosze wskaza¢ informacje odnoszace sic do zagadnicn najwazniejszych.

Podmioty, na ktére oddzialuje projekt



