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Poz. 1292

1292
ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA"

z dnia 14 listopada 2008 r.

w sprawie kryteriow zaliczenia produktu leczniczego do poszczegdlnych kategorii dostepnosci

Na podstawie art. 23 ust. 3 ustawy z dnia 6 wrzes-
nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r.
Nr 45, poz. 271) zarzadza sie, co nastepuje:

8 1. 1. Produkt leczniczy zalicza sie do kategorii
dostepnosci ,wydawane z przepisu lekarza — Rp”
w przypadku, gdy:

1) moze stanowi¢ bezposrednie lub posrednie zagro-
zenie dla zycia lub zdrowia ludzkiego, nawet wow-
czas, gdy jest stosowany prawidtowo bez nadzoru
lekarskiego, lub

2) moze byc¢ czesto stosowany nieprawidtowo, czego
wynikiem moze by¢ bezposrednie lub posrednie
zagrozenie zdrowia ludzkiego, lub

3) zawiera substancje, ktdrych dziatanie lecznicze lub
niepozadane dziatania wymagajag dalszych badan,
lub

4) jest przeznaczony do podawania pozajelitowego.

2. Produkt leczniczy homeopatyczny, o ktérym
mowa w art. 21 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
— Prawo farmaceutyczne, zalicza sie do kategorii do-
stepnosci, o ktérej mowa w ust. 1, w przypadku, gdy:

1) wystepuje w stopniu rozcienAczenia wyzszym od
stopnia rozciefAczenia trzydzieste rozcienczenie
dziesietne lub pietnaste rozcienczenie setne i Kor-
sakova lub

2) wystepuje w stopniu rozcienczenia pige¢dziesigcio-
tysiecznego i Korsakova.

8 2. Produkt leczniczy zalicza sie do kategorii do-
stepnosci ,wydawane z przepisu lekarza, zawierajace
srodki odurzajgce lub substancje psychotropowe,
okreslone w odrebnych przepisach — Rpw"” w przy-
padku, gdy:

1) zawiera, w ilosci niepodlegajacej wytaczeniu, sub-
stancje zaklasyfikowang jako $rodek odurzajgcy
lub substancje psychotropowa lub

2) stosowany niewtasciwie moze stwarzaé¢ znaczne
ryzyko wystapienia jego naduzywania, prowadza-

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

ce do uzaleznienia, albo niewtasciwego stosowa-
nia do nielegalnych celéw, lub

3) zawiera substancje czynne, ktére z powodu swej
innowacyjnosci lub wtasciwosci moga by¢ zalicza-
ne do grupy, o ktérej mowa w pkt 2.

8 3. Produkt leczniczy zalicza sie do kategorii do-
stepnosci , stosowane wytgcznie w lecznictwie zamk-
nietym — Lz” w przypadku, gdy z uwagi na swe wta-
$ciwosci farmakologiczne, sposdb podawania, wska-
zania, innowacyjnos¢ lub ze wzgledu na interes zdro-
wia publicznego jest zarezerwowany dla leczenia, kto-
re moze byé przeprowadzone tylko w lecznictwie
zamknietym.

8 4. Produkt leczniczy zalicza sie do kategorii do-
stepnosci ,wydawane z przepisu lekarza do zastrzezo-
nego stosowania — Rpz” w przypadku, gdy:

1) produkt leczniczy stosuje sie w terapii chorob lub
standw klinicznych, ktére musza by¢ zdiagnozo-
wane w warunkach szpitalnych lub w osrodkach
o odpowiednim zapleczu diagnostycznym, cho-
ciaz podawanie i dalsza opieka moga byé prowa-
dzone gdzie indziej, lub

2) produkt leczniczy przeznaczony jest dla pacjentow
leczonych ambulatoryjnie, ale jego stosowanie
moze powodowac ciezkie niepozgdane dziatanie,
a w przypadku szczepionek powazne dziatanie nie-
pozadane, i wymagac specjalnego nadzoru w trak-
cie przyjmowania produktu leczniczego oraz spe-
cjalnego nadzoru lekarza w catym okresie terapii.

8 5. Produkty lecznicze niespetniajace warunkéw
okreslonych w 8 1—4 zalicza sie do kategorii dostep-
nosci , produkty lecznicze wydawane bez przepisu le-
karza — OTC".

8 6. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem
ogtoszenia.?)

Minister Zdrowia: E. Kopacz

2) Niniejsze rozporzadzenie poprzedzone byto rozporzadze-
niem Ministra Zdrowia z dnia 4 grudnia 2002 r. w sprawie
kategorii dostepnosci produktéw leczniczych (Dz. U.
Nr 208, poz. 1776), ktore utracito moc z dniem 2 listopada
2008 r. na podstawie art. 15 ustawy z dnia 30 marca 2007 r.
o0 zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz o zmia-
nie niektdrych innych ustaw (Dz. U. Nr 75, poz. 492).





