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ZAWIADOMIENIE

Minister Zdrowia, dziatajac na podstawie art. 13 ust. 1 ustawy z 11 lipca 2014 r. o petycjach
(Dz.U.z 2018 r. poz. 870), zawiadamia o sposobie zatatwienia petycji z 7 lutego 2025 r.

w sprawie utworzenia nowej kategorii leku czyli “Leku wydawanego z przepisu farmaceuty”
lub powrotu kategorii leku “RP z kropka”, w sposdb negatywny.

Uzasadnienie

7 lutego 2025 r. na adres Elektronicznej Platformy Ustug Administracji Publicznej (ePUAP)
Ministerstwa Zdrowia przedtozono petycje, w ktérej zwrdcono sie o utworzenie nowej
kategorii leku czyli “Leku wydawanego z przepisu farmaceuty” lub powrotu kategorii leku
“RP z kropka”.

Minister Zdrowia zwrdcit sie z prosba do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdéjczych (dalej ,Prezes”) o zajecie
stanowiska wobec uzasadnienia tresci petycji.

W odpowiedzi Prezes wyjasnit, ze powodem dla sformutowania przez autorke petycji
postulatu jest w istocie catosciowe zakwestionowanie trybu dziatania Prezesa

w przedmiocie prowadzenia postepowan zwigzanych ze zmiang kategorii dostepnosci
produktow leczniczych z ,wydawany z przepisu lekarza - Rp” na ,wydawany bez przepisu
lekarza - OTC” i wskazywanie na liczne - subiektywnym zdaniem autorki petycji -
nieprawidtowosci w tym zakresie.

Prezes w pierwszej kolejnosci podkreslit, ze kazdorazowo dokonuje zmiany kategorii
dostepnosci produktu leczniczego z ,wydawany z przepisu lekarza - Rp” na ,wydawany bez
przepisu lekarza - OTC”, stwierdzajac - odrebnie, w kazdym prowadzonym postepowaniu -
ze dany produkt leczniczy nie musi by¢ stosowany pod nadzorem lekarza, inaczej méwigc
nie wymaga recepty (jakiejkolwiek). Jest to ocena ekspercka, bioraca pod uwage przestanki
okreslone w przepisach stanowigcych transpozycje prawa UE - dokonywana kazdorazowo
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na podstawie dokumentacji przedtozonej w postepowaniu oraz na podstawie innych
dostepnych danych bedacych w posiadaniu organu.

Przepisy zwigzane z dopuszczeniem do obrotu produktéw leczniczych opisane w ustawie
zdnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2024 r. poz. 686, z pdzn. zm.) -
w tym takze te zwigzane z okresleniem przestanek nadawania tym produktom okreslonych
kategorii dostepnosci - stanowia transpozycje przepiséw dyrektywy 2001/83/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspdlnotowego
kodeksu odnoszacego sie do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi.

Majac na uwadze ww. regulacje, eksperci Urzedu dokonuja oceny kategorii dostepnosci

w oparciu o kryteria zawarte w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 14 listopada

2008 w sprawie kryteridw zaliczenia produktu leczniczego do poszczegodlnych kategorii
dostepnosci (Dz. U.z2016r. poz. 1769) w kontekscie kompleksowej oceny korzysci ze
stosowania danego leku w okreslonych wskazaniach i populacji - wzgledem ryzyka
przypisanego do substancji czynnej i sposobu jej stosowania. W ww. rozporzadzeniu
opisane sg kryteria, jakie musza by¢ spetnione, aby przyznaé dang kategorie dostepnosci,
w tym kategorie OTC. Zgodnie z § 5 ww. rozporzadzenia produkty lecznicze niespetniajace
warunkow okreslonych w § 1-4 przedmiotowego rozporzadzenia zalicza sie do kategorii
dostepnosci ,produkty lecznicze wydawane bez przepisu lekarza - OTC”. W kazdym
przypadku ocena opiera sie na przedtozonych przez wnioskodawcow dokumentach
wymaganych przepisami prawa, odpowiednio zgodnie z ustawg z dnia 6 wrze$nia 2001 r. -
Prawo farmaceutyczne, w szczegélnosci zgodnie z art. 10 tej ustawy, czy tez - w przypadku
zmian porejestracyjnych - zgodnie z wymaganiami unijnego rozporzadzenia Komisji (WE)
nr 1234/2008 z dnia 24 listopada 2008 r. dotyczacego badania zmian w warunkach
pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i
weterynaryjnych produktéw.

Zgodnie z europejskimi wytycznymi wydanymi w oparciu o art. 4 ww. rozporzadzenia
Komisji w sprawie szczegélnych wymagan dla réznych kategorii zmian, w szczegolnosci
zgodnie z pkt. 2.3.1 w przypadku zmian typu Il, do ktérych zaliczane sg zmiany kategorii
dostepnosci, podmiot odpowiedzialny zobowigzany jest do ztozenia przegladéw klinicznych
i nieklinicznych, danych uzupetniajacych dotyczacych proponowanej zmiany oraz drukéw
informacyjnych takich jak: Charakterystyka Produktu Leczniczego, ulotka dla pacjenta,
oznakowania opakowan.

Istotny jest tez fakt, ze dla produktow w kategorii dostepnosci OTC druki informacyjne
musza by¢ odpowiednio przygotowane, zgodnie z wymaganiami opisanymi w szablonie
drukow informacyjnych, co wynika z szeregu obowigzujacych regulacji.

Oceniono, ze postulat zwigzany z utworzeniem nowej kategorii leku czyli ,Leku
wydawanego z przepisu farmaceuty” lub powrotu kategorii leku ,RP z kropk3”, nie znajduje
uzasadnienia. Postepowania w zakresie dotyczgcym nadawania, czy tez zmiany kategorii
dostepnosci produktéw leczniczych, sg bowiem prowadzone przez Prezesa rzetelnie, przy
zachowaniu zgodnosci z przepisami prawa i na podstawie odpowiedniej dokumentacji.

Farmaceuta w aptece moze przeprowadzic z pacjentem szczegétowg konsultacje

w zakresie odpowiedniego doboru lekéw oraz zakresu ich stosowania w oparciu o druki
informacyjne lekéw oraz materiaty edukacyjne. Farmaceuta posiada rowniez uprawnienie
do wystawienia recepty na produkty lecznicze w Scisle okreslonych przypadkach i przy
zachowaniu ograniczen wskazanych w ustawie z dnia 6 wrze$nia 2001 r. - Prawo
farmaceutyczne. Jednakze fakt przyznania przez ustawodawce takiego uprawnienia nie
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powinien by¢ odczytany jako potrzeba wprowadzenia nowej kategorii dostepnosci
produktu leczniczego w toku procedury rejestracyjnej, czy tez w toku pdzniejszych
postepowan zmianowych. Tym samym, recepta taka nie jest i w ocenie Prezesa nie powinna
byc¢ traktowana odmiennie od recepty wystawionej przez lekarza, co oznacza, ze brak jest
podstaw do nadawania okreslonej kategorii dostepnosci w zaleznosci od tego, jaka grupa
zawodowa nastepnie bedzie przez ustawodawce uprawniona do wystawiania recepty na
okreslone produkty.

Prezes odnidst sie rowniez do kilkukrotnie pojawiajacych sie w petycji zarzutéw
wynikajacych z opublikowanego w ubiegtym roku raportu Najwyzszej Izby Kontroli
dotyczacego nadzoru nad dopuszczeniem i obrotem lekami bez recepty w $wietle
bezpieczenstwa pacjentéw wtérujgc obszernym wyjasnieniom w ww. zakresie, ktére byty
przedmiotem korespondencji z organem kontrolnym w toku prowadzonej kontroli oraz
debaty na posiedzeniu sejmowej Komisji do Spraw Kontroli Parnstwowej w dniu 4 grudnia
2025r.

Aprobujac powyzej przytoczone stanowisko Prezesa, Minister Zdrowia ocenit postulat
petycji za niezasadny, zatem petycje nalezato rozpatrzec¢ w sposéb negatywny, co wskazano
w petitum

Pouczenie

Zgodnie z art. 13 ust. 2 ustawy o petycjach sposdb zatatwienia petycji nie moze by¢
przedmiotem skargi.

Z upowaznienia Ministra Zdrowia
Jerzy Szafranowicz

Podsekretarz Stanu

/dokument podpisany elektronicznie/
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