Dolnoslaska Izba Lekarsko-Weterynaryjna

Rozporzadzenie - dostepnos¢ produktow leczniczych

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 4 grudnia 2002 r. w sprawie kategorii dostepnosci produktow
leczniczych.

Dz. U. Nr 208, poz. 1776[ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA

z dnia 4 grudnia 2002 r.

w sprawie kategorii dostepnosci produktow leczniczych.

Na podstawie art. 23 ust. 3 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U. Nr 126,
poz. 1381 oraz z 2002 r. Nr 113, poz. 984, Nr 141, poz. 1181 i Nr 152, poz. 1265) zarzadza sie, co
nastepuje:

§ 1. Ustala sie nastepujgce kategorie dostepnosci dla produktéw leczniczych:

1) produkty lecznicze wydawane na recepte przepisang przez osobe uprawniong do wystawiania recept:
a) produkty lecznicze wydawane na recepte, oznaczone symbolem &bdquo;Rp&rdquo;,

b) produkty lecznicze wydawane na recepty, o ktorych mowa w § 12 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z
dnia 18 maja 2001 r. w sprawie recept lekarskich (Dz. U. Nr 51, poz. 535 i Nr 121, poz. 1317),

oznaczone symbolem &bdquo;Rp.w&rdquo;,

c) produkty lecznicze stosowane pod Scistym nadzorem lekarza, stosowane wytacznie w lecznictwie
zamknietym, oznaczone symbolem &bdquo;Lz&rdquo;;

2) produkty lecznicze wydawane bez recepty.

§ 2. 1. Produkt leczniczy zalicza sie do kategorii dostepnosci, o ktérej mowa w § 1 pkt 1 lit. a, z
zastrzezeniem ust. 2, w przypadku gdy:

1) moze stanowic¢ bezposrednie lub posrednie zagrozenie dla zycia lub zdrowia ludzkiego, nawet
wowczas, gdy jest stosowany prawidtowo bez nadzoru medycznego lub

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

3) zawiera substancje, ktérych dziatanie lub niepozadane dziatania wymagajq dalszych badan, lub
4) jest przepisywany przez lekarzy do podawania pozajelitowego.

2. Produkt leczniczy homeopatyczny, o ktérym mowa w art. 21 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo
farmaceutyczne, zalicza sie do kategorii dostepnosci, o ktérej mowa w § 1 pkt 1 lit. a, w przypadku gdy:

1) zawiera substancje silnie dziatajace lub bardzo silnie dziatajgce, od roztworéw macierzystych do
stopnia ésme rozcienczenie dziesietne lub czwarte rozcienczenie setne;

2) wystepuje w stopniu rozcienczenia wyzszym od stopnia rozcienczenia pietnaste rozciefnczenie
dziesietne lub pietnaste rozcienczenie setne i Korsakova;

3) wystepuje w stopniu rozcienczenia piecdziesieciotysiecznego i Korsakova.

§ 3. Produkt lecznicy zalicza sie do kategorii dostepnosci, o ktdrej mowa w § 1 pkt 1 lit. b, w przypadku
gdy:
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1) zawiera, w ilosci niepodlegajacej wytaczeniu, substancje zaklasyfikowang jako $rodek odurzajacy lub
substancje psychotropowa lub

2) stosowany niewtasciwe moze stwarzac znaczne ryzyko wystgpienia jego naduzywania, prowadzgce do
uzaleznienia, albo niewlasciwego stosowania do nielegalnych celow, lub

3) zawiera nowe substancje czynne, co do ktorych istnieje ryzyko, ze mogg wykazywac wiasciwosci, o
ktorych mowa w pkt 1 2.

§ 4. Produkt leczniczy zalicza sie do kategorii dostepnosci, o ktérej mowa w § 1 pkt 1 lit. ¢, w przypadku
gdy:

1) z uwagi na swe cechy farmaceutyczne, na nowosc¢ lub ze wzgledu na interes zdrowia publicznego jest
zarezerwowany dla leczenia, ktore moze by¢ przeprowadzone tylko w lecznictwie zamknietym lub

2) stosuje sie go do leczenia stanow, ktére trzeba diagnozowacé w lecznictwie zamknietym lub warunkach
ambulatoryjnych, ale z uwagi na mozliwos¢ wystapienia ciezkich dziatan niepozadanych produktu
leczniczego wymaga specjalnego nadzoru lekarza, lub

3) istnieje prawdopodobienstwo, ze przy prawidtowym stosowaniu tego produktu bedzie stwarzat
bezposrednie lub posrednie zagrozenie w przypadku stosowania bez nadzoru lekarza.

§ 5. Produkty lecznicze niespetniajace warunkéw okreslonych w § 2-4 zalicza sie do kategorii
dostepnosci, o ktérej mowa w § 1 pkt 2.

§ 6. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogtoszenia.
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