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ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA"

z dnia 2 lutego 2009 r.

w sprawie kryteriow klasyfikacji produktéw leczniczych, ktére moga byé dopuszczone do obrotu
w placowkach obrotu pozaaptecznego oraz punktach aptecznych

Na podstawie art. 71 ust. 3 pkt 1 ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U.
z 2008 r. Nr 45, poz. 271, Nr 227, poz. 1505 i Nr 234,
poz. 1570 oraz z 2009 r. Nr 18, poz. 97) zarzadza sig, co
nastepuje:

8 1. Rozporzadzenie okresla kryteria klasyfikacji
produktéow leczniczych do wykazéow produktéw leczni-
czych dopuszczonych do obrotu w:

1) punktach aptecznych;

2) placéwkach obrotu pozaaptecznego:
a) sklepach zielarsko-medycznych,

b) sklepach specjalistycznego zaopatrzenia me-
dycznego,

c) sklepach ogolnodostepnych.

8 2. Produkty lecznicze, o ktérych mowa w § 1
pkt 1, spetniajg nastepujace kryteria:

1) posiadaja kategorie dostepnosci — wydawane
bez przepisu lekarza — OTC, albo

2) posiadajag kategorie dostepnosci — wydawane
z przepisu lekarza — Rp oraz spetniajg kryteria
okreslone w zataczniku nr 1 do rozporzadzenia.

8 3. 1. Produkty lecznicze, o ktéorych mowa w § 1
pkt 2 lit. a, spetniaja tacznie nastgpujace kryteria:

1) substancje czynne wchodzace w sktad produktow
leczniczych sg dopuszczone do obrotu na teryto-

1 Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzagdowej
— zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Preze-
sa Rady Ministrow z dnia 16 listopada 2007 r. w sprawie
szczegotowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U.
Nr 216, poz. 1607).

rium Rzeczypospolitej Polskiej w produktach lecz-
niczych wydawanych w aptekach bez przepisu le-
karza przez okres co najmniej 5 lat;

2) sg produktami leczniczymi roslinnymi albo trady-
cyjnymi produktami leczniczymi roslinnymi oraz
posiadaja kategorie dostepnosci — wydawane
bez przepisu lekarza — OTC.

2. Wykaz produktéw leczniczych dopuszczonych
do obrotu w sklepach zielarsko-medycznych obejmu-
je rowniez produkty lecznicze spetniajgce kryteria,
o ktorych mowa w § 4.

8 4. Produkty lecznicze, o ktérych mowa w § 1
pkt 2 lit. b i ¢, spetniaja tacznie nastepujace kryteria:

1) substancje czynne wchodzace w sktad produktow
leczniczych sg dopuszczone do obrotu na teryto-
rium Rzeczypospolitej Polskiej w produktach lecz-
niczych wydawanych w aptekach bez przepisu le-
karza przez okres co najmniej 5 lat;

2) posiadajg kategorie dostepnosci — wydawane
bez przepisu lekarza — OTC, oraz spetniaja kryte-
ria okreslone w zatgczniku nr 2 do rozporzadzenia.

§ 5. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem
ogtoszenia.?)

Minister Zdrowia: E. Kopacz

2 Niniejsze rozporzadzenie poprzedzone byfo rozporzadze-
niem Ministra Zdrowia z dnia 6 lipca 2006 r. w sprawie do-
puszczenia do obrotu produktéw leczniczych w placow-
kach obrotu pozaaptecznego i punktach aptecznych
(Dz. U. Nr 130, poz. 905 oraz z 2007 r. Nr 69, poz. 465), kt6-
re na podstawie art. 15 ustawy z dnia 30 marca 2007 r.
o0 zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz o zmia-
nie niektorych innych ustaw (Dz. U. Nr 75, poz. 492) utra-
cito moc z dniem 1 listopada 2008 r.
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Zataczniki do rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 2 lutego 2009 r. (poz. 151)

Zatacznik nr 1

KRYTERIA KLASYFIKACJI PRODUKTOW LECZNICZYCH DO WYKAZU PRODUKTOW LECZNICZYCH
DOPUSZCZONYCH DO OBROTU W PUNKTACH APTECZNYCH

1. W wykazie produktéw leczniczych dopuszczo-
nych do obrotu w punktach aptecznych umieszcza sie
produkty lecznicze posiadajgce pozwolenie, o ktérym
mowa w art. 3 ust. 1 lub 2 oraz art. 4a ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, z wyjat-
kiem:

1) produktow leczniczych posiadajacych na teryto-
rium Rzeczypospolitej Polskiej kategorie dostep-
nosci oznaczong symbolem ,Lz", ,Rpz” lub
~Rpw”;

2) produktow leczniczych przeciwnowotworowych
i immunomodulacyjnych;

3) wyciggoéw alergendéw do celéw leczniczych i te-
stow skaryfikacyjnych;
4) produktéw leczniczych zawierajacych w swoim
sktadzie:
a) substancje odurzajace,
b) substancje psychotropowe grupy I-P, II-P, IlI-P
i IV-P

— okreslone w przepisach ustawy z dnia 29 lipca
2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii (Dz. U.
Nr 179, poz. 1485, z p6zn. zm."),

c) substancje psychotropowe z grupy terapeutycz-
nej (NO5) wedtug klasyfikacji anatomiczno-tera-
peutyczno-chemicznej (ATC),

d) substancje psychoanaleptyczne z grupy tera-
peutycznej (N06) wedtug klasyfikacji anato-
miczno-terapeutyczno-chemicznej (ATC)

— z zastrzezeniem ust. 2;
5) produktéw leczniczych przeznaczonych do poda-
wania pozajelitowego w postaci:
a) roztworow lub zawiesin do wstrzykiwan pod-
skérnych lub domieg$niowych,
b) roztworéw do wstrzykiwan dozylnych,

c) roztworow do wstrzykiwan do linii tetniczej
uktadu dializacyjnego,

d) roztworéw do wlewow dozylnych, dotetniczych
lub dopecherzowych,

e) emulsji do wstrzykiwan dozylnych
miesniowych

— z zastrzezeniem ust. 3;

lub do-

6) produktéw leczniczych stuzacych do przygotowa-
nia postaci farmaceutycznych okreslonych w pkt 5
w formie:

a) koncentratow,

b) liofilizatow,

c) proszkow,

d) liofilizowanych mikrosfer i mikrokapsutek
— z zastrzezeniem ust. 3;

7) surowic;
1 Zmiany wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U.

z 2006 r. Nr 66, poz. 469 i Nr 120, poz. 826, z 2007 r. Nr 7,
poz. 48 i Nr 82, poz. 558 oraz z 2009 r. Nr 18, poz. 97.

8) produktow leczniczych zawierajgcych nastepujace
substancje czynne:

a) Atropinum,

b) Butylscopolaminum,

c) Clonidinum,

d) Colchicinum,

e) Digoxinum,

f) Glyceryl trinitrate,

g) Hyoscini butylbromidum,

h) Hyoscini butylbromidum z metamizolum natri-
cum,

i) Lanatosidum C,
j) Metildigoxinum,
k) Natrii fluoridum,
I) Pilocarpinum,

m) Proscillaridinum,

n) Scopolaminum.

2. W wykazie produktéw leczniczych dopuszczo-
nych do obrotu w punktach aptecznych umieszcza sie
produkty lecznicze zawierajgce nastepujgce substan-
cje czynne:

1) Hydroxizinum;
2) Piracetamum;
3) Vinpocetinum.

3. W wykazie produktéw leczniczych dopuszczo-
nych do obrotu w punktach aptecznych umieszcza sie:

1) wody do wstrzykiwan;
2) szczepionki;
3) preparaty jednosktadnikowe zawierajgce hepary-
ny drobnoczasteczkowe;
4) produkty lecznicze zawierajgce nastepujace sub-
stancje czynne i ich wzajemne pofaczenia:
a) Benzylpenicillinum,
b) Diclofenacum,
c) Drotaverinum,
d) Epinephrinum (0,05 % i 0,1 %),
e) Gentamicinum,
f) Glucosum (amp. a 10 ml),
g) Heparinum,
h) Hydrocortisonum hemisuccinatum,
i) Insulinum,
j) Ketoprofenum,
k) Lidokainum (1 % i 2 %),
I) Metamizolum,
m) Natrii chloridum (0,9 %),
n) Piroxicamum,
o) Theophyllinum.
4. W wykazie produktéw leczniczych dopuszczo-
nych do obrotu w punktach aptecznych nie umieszcza

sie surowcow do sporzadzania lekow recepturowych,
lekéw aptecznych oraz prekursoréow kategorii 1.
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Zatacznik nr 2

KRYTERIA KLASYFIKACJI PRODUKTOW LECZNICZYCH DO WYKAZOW PRODUKTOW LECZNICZYCH
DOPUSZCZONYCH DO OBROTU W SKLEPACH OGOLNODOSTEPNYCH ORAZ SKLEPACH
SPECJALISTYCZNEGO ZAOPATRZENIA MEDYCZNEGO

1. W wykazie produktow leczniczych dopuszczo-
nych do obrotu w sklepach ogdélnodostepnych oraz
sklepach specjalistycznego zaopatrzenia medycznego
umieszcza sie produkty lecznicze posiadajgce pozwo-
lenie, o ktorym mowa w art. 3 ust. 1 lub 2 oraz
art. 4a ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. — Prawo far-
maceutyczne, oraz spetniajgce tacznie nastepujace
kryteria:

1) produkty lecznicze nalezg do grup terapeutycz-
nych produktéw leczniczych:

a) wedtug klasyfikacji anatomiczno-terapeutycz-
no-chemicznej (ATC):
— leki stosowane w zaburzeniach wydziela-
nia soku zotadkowego (A02, z wyjatkiem
A02BA),

— witamina C, leki proste (A11GA),
— adsorbenty (A07B),

— leki stosowane w dermatologii:
(DO8AX) i (D11AX),

— leki przeciwbolowe: (N02B),

— niesteroidowe leki przeciwzapalne: (MO1AE)

— leki stosowane miejscowo w bdélach stawow
i miesni: (M02AA),

— leki stosowane w uzaleznieniach od nikotyny
(NO7BA),

— leki stosowane w
(RO2AA),

— érodki antyseptyczne i dezynfekujace, czwar-
torzedowe zwigzki amoniowe (D0O8AJ),

(DO1AE),

chorobach gardta:

b) niesklasyfikowane:

— produkty lecznicze stosowane w stanach za-
palnych jamy ustnej i gardta zawierajacych
wyftacznie surowce lub przetwory roslinne,

— wody lecznicze,

— talk,

— glukoza;

2) sktad, moc, postaé¢ farmaceutyczna i zawartosé
produktu leczniczego w opakowaniu lub wielkos¢
opakowania produktu leczniczego odpowiada wy-
maganiom okreslonym w ponizszej tabeli przy
czym:

a) sktad jakosciowy musi by¢ identyczny jak okres-
lony w kolumnie 2 tabeli,

b) moc produktu leczniczego nie moze byé wiek-
sza niz okreslona w kolumnie 3 tabeli,

c) posta¢ farmaceutyczna produktu leczniczego
jest zgodna z okreslong w kolumnie 4 tabeli,

d) zawarto$é substancji czynnych w opakowaniu
produktu leczniczego lub wielko$¢ opakowania
produktu leczniczego nie moze by¢ wiegksza niz
okreslona w kolumnie 5 tabeli.

2. W wykazie produktow leczniczych dopuszczo-
nych do obrotu w sklepach ogdélnodostepnych oraz
sklepach specjalistycznego zaopatrzenia medycznego
nie umieszcza sie produktow leczniczych, ktorych:

1) nazwy moga wprowadzaé w btad;

2) nazwa jest identyczna jak produktu leczniczego
wydawanego z przepisu lekarza;

3) niekontrolowane stosowanie wigze sie z powaz-
nym ryzykiem wystapienia dziatan niepozadanych
lub przedawkowania.

Tabela:

Wymagania w zakresie sktadu, mocy, postaci farma-
ceutycznej i zawartosci produktu leczniczego w opa-
kowaniu lub wielkosci opakowania produktu leczni-
czego dla produktéw leczniczych, ktére moga by¢ do-
puszczone do obrotu w sklepach ogdlnodostepnych
oraz sklepach specjalistycznego zaopatrzenia medycz-
nego

Lp. |Nazwa substancji czynnej Maksymalna Posta¢ farmaceutyczna Maksymalna
(INN lub farmakopealna) dopuszczalna moc zawarto$é w
produktu opakowaniu/wielko$¢
leczniczego opakowania
1 2 3 4 5
1 | Acidum 500 mg tabletki/tabletki 6000 mg
acetylsalicylicum musujace/tabletki
dojelitowe/tabletki
powlekane/tabletki drazowane
2 | Acidum 500 mg + tabletki 6000 mg +
acetylsalicylicum +
Coffeinum 50 mg 600 mg
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3 | Acidum 500 mg + tabletki 6000 mg +
acetylsalicylicum +
Glycinum 200 mg 2400 mg
4 | Acidum 500 mg + tabletki 6000 mg +
acetylsalicylicum +
Coffeinum + 50 mg + 600 mg +
Ethenzamidum 100 mg 1200 mg
5 | Acidum 500 mg + tabletki/tabletki musujgce 6000 mg +
acetylsalicylicum +
Acidum Ascorbicum + 150 mg + b.o. +
Coffeinum 50 mg 600 mg
6 | Acidum 500 mg + tabletki 6000 mg +
acetylsalicylicum +
Ethylsalicylamidum + 100 mg + 1200 mg +
Coffeinum 50 mg 600 mg
7 | Acidum alginicum + Alumni | 350 mg + tabletki 2800 mg +
hydroxidum + 100 mg + 800 mg +
Natrii hydrocarbonas 120 mg 960 mg
8 | Alumini acetotartras lg tabletki 6g
10 mg/g krem 50g
10 mg/g zel 40g
9 | Aluminii glycynas + 450 mg tabletki 13500 mg +
Magnesii carbonas 50 mg 1500 mg
10 | Aluminii hydroxidum 500 mg tabletki/tabletki do ssania 15000 mg
11 | Aluminii hydroxidum + 500 mg + tabletki do ssania 15000 mg +
Magnesii 400 mg + 12000 mg +
Hydroxidum +
Simeticonum 25 mg 750 mg
12 | Aluminii hydroxidum + 500 mg + tabletki 15000 mg +
Magnesii 400 mg 12000 mg
Hydroxidum
13 | Calcii carbonas + 700 mg + tabletki do ssania 21000 mg +
Magnesii carbonas 100 mg 3000 mg
14 | Calcii carbonas + 700 mg + tabletki/tabletki do ssania 21000 mg +
Magnesii carbonas + 100 mg + 3000 mg +
Simeticonum/dimeticon 25 mg 750 mg
15 | Dihydroxyaluminii 340 mg tabletki 6800 mg
natrii carbonas
340 mg/5 ml zawiesina doustna 250 ml
16 | Carbo medicinalis 300 mg tabletki/kapsutki 6000 mg




Dziennik Ustaw Nr 24 — 2434 — Poz. 151
1 2 3 4 5
17 | Dimetindeni maleas 1 mg/g zel 20g
1 mg/g emulsja 8 ml
18 | Hydrotalcitum 500 mg tabletki do ssania/guma do 10000 mg
Zucia
100 mg/ml zawiesina doustna 250 ml
19 | Ibuprofen 200 mg tabletki/kapsutki 2000 mg
50 mg/g krem/Zel 20g
20 | Ibuprofen + 50 mg/g + zel 50g
Lewomentol 30 mg/g
21 | Magaldratum 400 mg tabletki 8000 mg
400 mg/5 ml zawiesina doustna 250 ml
22 | Paracetamolum 500 mg tabletki/tabletki 6000 mg
musujace/tabletki powlekane
23 | Paracetamolum + 500 mg + tabletki/tabletki 6000 mg +
Acidum Ascorbicum 100 mg musujace/tabletki powlekane b.o.
24 | Paracetamolum + 500 mg + tabletki/tabletki powlekane 6000 mg +
Coffeinum 65 mg 780 mg
25 | Aluminium Phosphate 4,5g/100 g zawiesina doustna 250 g
26 | Dexibuprofenum 200 mg tabletki/tabletki powlekane 2000 mg
27 | Acidum Ascorbicum 100 mg tabletki/tabletki b.o.
powlekane/tabletki
drazowane/tabletki do
ssania/kapsutki elastyczne
28 | Hydrogenium Peroxydatum |3 % plyn/Zel 100 g
29 | Spiritus Salicylatum 2% ptyn 100 g
30 [ Wody lecznicze plyn 51
31 | Glukoza proszek 100 g
32 | Talk proszek 100 g
33 | Alkohol izopropylowy 70 % nasgczone gaziki w saszetkach | 10 saszetek
34 | Natrii chloridum 0,9 % plyn 100 ml
35 [ Cholini salicylas 150 mg pastylki do ssania 2400 mg
36 | Nicotinum 2 mg gumy do zucia/ tabletki 72 mg
podjezykowe/ pastylki do
ssania
37 | Diclofenac 1% zel 40 g
38 | Ketoprofen 2.5 % zel 40 g
39 | Naproksen 1.2 % zel 50¢g
40 | Produkty lecznicze stosowane | b.o. b.o. b.o.
w stanach zapalnych jamy
ustnej i gardta zawierajgce
wylacznie surowce lub
przetwory roélinne
41 | Ambazonum 10 mg tabletki 100 mg
42 | Alkohol 2,4 — 1,2 mg + pastylki 28,8 mg +
dichlorobenzylicus + 0,6 mg 14,4 mg
amylmetacresolum
43 | Alkohol 2,4 — 1.2 mg + tabletki do ssania 28,8 mg +
dichlorobenzylicus + 0,6 mg + 14,4 mg +
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amylmetacresolum + 5,9 mg 141,6 mg
mentholum

44 | Benzydamini 3 mg pastylki twarde, 60 mg
hydrochloridum tabletki do ssania

45 | Chlorhexidini 5mg+ tabletki do ssania 100 mg +
hydrochloridum + 75 mg 1500 mg
Acidum Ascorbicum

46 | Chlorquinaldolum 2 mg tabletki do ssania 40 mg

47 | Benzalkonium chloride + 1 mg + pastylki 30 mg +
Mentholum + 1, 2mg+ 36mg +
Oleum menthae + 1 mg+ 30+
Thymolum +_ 0,6 mg + 18 mg +
Oleum eucalypti 0,6 mg 18 mg

48 | Cetylpyridinium 1,5 mg tabletki do ssania 30 mg

49 | Benzoxonium chloride + 1 mg + tabletki do ssania 16 mg +
Lidokainum hydrochloridum |1 mg 16 mg

50 [ Cetylpyridinium + 1 mg + pastylki 18 mg +
Benzocainum S mg 90 mg

51 | Cetylpyridinium + 2mg+ pastylki twarde 20 mg +
Lidokainum hydrochloridum | 1 mg 10 mg

52 | Flurbiprofenum 8,75 mg tabletki do ssania 70 mg




