Minister Zdrowia

Warszawa, 22 lutego 2022
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Pani
Gabriela Morawska-Stanecka
Wicemarszatek Senatu

Rzeczpospolitej Polskiej
Szanowna Pani Marszatek,

w odpowiedzi na Oswiadczenie zlozone przez Panig Senator Alicje Zajac na
36 posiedzeniu Senatu w dniu 4 lutego 2022 r., dotyczgce rozporzgdzenia Ministra
Zdrowia z dnia 21 grudnia 2021 r. w sprawie wykazu substancji czynnych wchodzgcych
w sktad produktoéw leczniczych, ktére mogag by¢ dopuszczone do obrotu pozaaptecznego
oraz punktow aptecznych, oraz kryteriow klasyfikacji tych produktéw do poszczegdinych

wykazéw, Minister Zdrowia przesyta nastepujgce wyjasnienia.
Odnosnie wykreslenia surowcéw zielarskich:

e Chnici benedicti herba (w projekcie surowiec ten znajdowat sie w Zatgczniku nr 1,
Tabela nr 3, poz. 59 oraz w Zatgczniku nr 2, Tabela nr 1, poz. 59),
e Leonuri cardiacae (w projekcie surowiec ten znajdowat sie w Zatgczniku nr 1,

Tabela nr 3, poz. 118 oraz w Zatgczniku nr 2, Tabela nr 1, poz. 117),

nalezy wyjasnic¢, ze ich wykreslenie nie byto zamierzone i doszto do tego na skutek prac
legislacyjnych podczas porzgdkowania tabel po zakonczonym procesie konsultacji
publicznych. Ich przywrocenie bedzie przedmiotem najblizszej nowelizaciji
rozporzadzenia, ktdra nastgpi przed uptywem 6 miesiecy, podczas ktérych punkty
apteczne oraz placowki obrotu pozaaptecznego, tj. sklepy zielarsko-medyczne, sklepy
specjalistyczne zaopatrzenia medycznego i sklepy ogoélnodostepne mogg prowadzié
obrét produktami leczniczymi w zakresie dotychczas przewidzianym dla tych podmiotéw.

Odnoszac sie do braku w omawianym rozporzgdzeniu surowca Epilobii angustifolii herba
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nalezy wyjasni¢, ze surowiec ten nie znajdowat sie na listach w poprzednich
rozporzadzeniach, jak réowniez nie znajdowat sie w projekcie rozporzadzenia z dnia 8
marca 2021 r. Uwaga o jego umieszczenie zostata zgtoszona dnia 12 pazdziernika 2021
r., tj. po czasie okreslonym na zgtaszanie uwag , ktéry pierwotnie byt ustalony do dnia 2
kwietnia 2021 i ostatecznie przedtuzony do dnia 23 kwietnia 2021 r. W zwigzku

Z powyzszym przedmiotowa uwaga nie byta rozpatrywana.

W dalszej kolejnosci nalezy wskazaé, ze propozycja rozszerzenia wykazéw
zawierajgcych roslinne materiaty wyjsciowe stuzgce do wytworzenia substancji czynnych
roslinnych wchodzgcych w sktad produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu
w punktach aptecznych i sklepach zielarsko-medycznych zostanie rozpatrzona przy

najblizszej nowelizacji rozporzgdzenia.

Odnoszagc sie do przedstawionych skutkéw wejScia w 2zycie rozporzadzenia
przedstawionych przez Panig Senator nalezy ponownie wskazaé, ze zgodnie z §3
nowego rozporzadzenia punkty apteczne oraz placéwki obrotu pozaaptecznego, tj.
sklepy zielarsko-medyczne, sklepy specjalistyczne zaopatrzenia medycznego i sklepy
ogolnodostepne moga prowadzi¢ obrét produktami leczniczymi w zakresie dotychczas

przewidzianym dla tych kategorii podmiotow.

Dlatego tez w opinii Ministerstwa Zdrowia skutki wejscia w zycie rozporzgdzenia

przedstawione w oswiadczeniu nie bedg miaty miejsca.

Niemniej jednak Ministerstwo Zdrowia dokona wszelkich staran, aby w mozliwie
najszybszym terminie dopisac ziele serdecznika (Leonuri cardiacae) i ziele drapacza
lekarskiego (Cnici benedicti herba), a ponadto rozwazy dopisanie do wykazu ziela

wierzbownicy (Epilobii angustifolii herba).

Z powazaniem
z upowaznienia Ministra Zdrowia
Maciej Mitkowski

Podsekretarz Stanu
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