Projekt rozporzadzenia w sprawie kryteriow zaliczenia produktu leczniczego do
poszczegolnych kategorii dostepnosci

Projekt

ROZPORZADZENIE

w sprawie kryteriéw zaliczenia produktu leczniczego
do poszczegolnych kategorii dostepnosci

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

§1.

1. Produkt leczniczy zalicza si¢ do kategorii dostgpnosci ,,wydawane z przepisu lekarza -RP ",

w przypadku gdy:

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

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

3) zawiera substancje, ktorych dziatanie lecznicze lub niepozadane dzialania wymagaja
dalszych badan, lub

4) jest przeznaczony do podawania pozajelitowego.

2. Produkt leczniczy homeopatyczny, o ktorym mowa w art. 21 ust. 1 ustawy z dnia 6

wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne, zalicza si¢ do kategorii dostepnosci, o ktorej mowa

w ust. 1, w przypadku gdy:

1) zawiera substancje silnie dziatajace lub bardzo silnie dziatajace, od roztworéw
macierzystych do stopnia 6sme rozcienczenie dziesig¢tne lub czwarte rozcienczenie setne
lub

2) wystegpuje w stopniu rozcienczenia wyzszym od stopnia rozcienczenia trzydzieste
rozcienczenie dziesigtne lub pigtnaste rozcienczenie setne i Korsakova, lub

3) wystepuje w stopniu rozcienczenia pigcédziesigciotysiecznego i Korsakova.

§2.

Produkt leczniczy zalicza si¢ do kategorii dostgpnosci ,,wydawane z przepisu lekarza,

zawierajace srodki odurzajace lub substancje psychotropowe, okreslone w odrgbnych

przepisach - Rpw", przypadku gdy:

1) zawiera, w ilo$ci niepodlegajacej wylaczeniu, substancj¢ zaklasyfikowana jako srodek
odurzajacy lub substancje psychotropowa lub

2) stosowany niewlasciwe moze stwarza¢ znaczne ryzyko wystapienia jego naduzywania,
prowadzace do uzaleznienia, albo niewlasciwego stosowania do nielegalnych celow, lub



3) zawiera nowe substancje czynne, co do ktorych istnieje ryzyko, ze moga wykazywaé
wlasciwosci, o ktérych mowa w pkt 11 2.

§ 3.

Produkt leczniczy zalicza si¢ do kategorii dostgpnosci ,,produkty lecznicze stosowane
wytacznie w lecznictwie zamknigtym - Lz", w przypadku gdy z uwagi na swe wlasciwosci
farmakologiczne, sposoéb podawania, wskazania, innowacyjno$¢ lub ze wzgledu na interes
zdrowia publicznego jest zarezerwowany dla leczenia, ktore moze by¢ przeprowadzone tylko
w lecznictwie zamknigtym.

§ 4.

Produkt leczniczy zalicza si¢ do kategorii dostepnosci ,,wydawane z przepisu lekarza do

zastrzezonego stosowania - Rpz ", w przypadku gdy:

1) produkt leczniczy stosuje si¢ w terapii chorob lub stanow klinicznych, ktore musza by¢
zdiagnozowane w warunkach szpitalnych lub w o$rodkach o odpowiednim zapleczu
diagnostycznym, chociaz podawanie i dalsza opieka moga by¢ prowadzone gdzie indzie;j,
lub

2) produkt leczniczy przeznaczony jest dla pacjentdow ambulatoryjnych, ale jego stosowanie
moze powodowa¢ bardzo powazne dziatania niepozadane i wymagac¢ specjalnego nadzoru
w trakcie przyjmowania produktu leczniczego oraz specjalnego nadzoru lekarza w catym
okresie terapii.

§5.

Produkty lecznicze niespeiniajace warunkow okreslonych w § 1 - 4 zalicza si¢ do kategorii
dostepnosci, ,,produkty lecznicze wydawane bez przepisu lekarza — OTC”.

§ 6.

Traci moc rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 4 grudnia 2002 r. w sprawie kategorii
dostepnosci produktéw leczniczych (Dz. U. Nr 208, poz. 1776).

§7.
Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.
MINISTER ZDROWIA
" Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej - zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2
rozporzadzenia Prezesa Rady Ministréw z dnia 16 listopada 2007 r. w sprawie szczegdtowego
zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 216, poz. 1607).
Uzasadnienie

Rozporzadzenie jest wykonaniem upowaznienia ustawowego zawartego w art. 23 ust. 3
ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne ( Dz. U. z 2008 r., Nr 45, poz. 271).



Projekt przedstawia kryteria zaliczenia produktu leczniczego do poszczeg6lnych kategorii
dostepnosci, okreslonych w art. 23a ust. 1 powotanej ustawy.

Kazdemu lekowi przypisana jest odpowiednia kategoria dostgpnosci. Przypisanie jej
okreslonemu produktowi ma bardzo istotne znaczenie zarowno w procesie dopuszczenia do
obrotu jak i obrotu lekami. Informacja taka, znajduje swoje odzwierciedlenie m.in. w decyzji
Ministra Zdrowia dopuszczajacej dany lek do obrotu (pozwolenie) oraz na opakowaniu
zewnetrznym produktu lub- jezeli produkt nie ma opakowania zewnetrznego na opakowaniu
bezposrednim. Ponadto posiadanie takiego a nie innego statusu warunkuje np. dostgpnos¢é w
sieci pozaaptecznej, mozliwosci ubiegania si¢ o refundacje, ma wptyw na prowadzenie
reklamy czy tez kwestie zwiazane ze sprzedaza wysytkowa.

Potrzeba uregulowania materii, jaka sg kategorie dostgpnosci produktow leczniczych wynika
z konieczno$ci zagwarantowania bezpieczenstwa stosowania poszczegolnych produktow.
Ustalenia zatem kryteriéw, ktérych spetnienie lub nie decyduje o mozliwosci
zakwalifikowania produktu do konkretnej kategorii jest niezwykle istotne. Kategorie
dostepnosci produktu leczniczego oraz kryteria przyznawania poszczeg6lnym produktom
leczniczym poszczegdlnych kategorii okreslaja postanowienia Dyrektywy 2001/83/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspdlnotowego
kodeksu odnoszacego si¢ do produktow leczniczych stosowanych u ludzi ( Dz. Urz. WE L
311 z 28.11.2001, str 67; Dz. Urz Polskie wydanie specjalne, rozdz.13, t.27, str 69).

Zwazywszy, ze ustawa Prawo farmaceutyczne okre$la jedynie rodzaje kategorii dostgpnosci,
zachodzi potrzeba szczegotowego okreslenia kryteridow przyznawania kategorii w
rozporzadzeniu. Z tego wzgledu, biorac pod uwage rodzaj produktéw leczniczych, ich formy
farmaceutyczne, sit¢ dzialania substancji czynnych oraz prawdopodobienstwo wystapienia
dziatah niepozadanych zaproponowano kryteria do poszczeg6élnych kategorii dostgpnosci.

Projekt rozporzadzenia nie wymaga notyfikacji w rozumieniu przepiséw rozporzadzenia Rady
Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu
notyfikacji norm i aktéw prawnych ( Dz. U. Nr 239, poz. 2039, z p6zn. zm.).

Przedmiotowy projekt dostosowuje przepisy prawa polskiego do uregulowan Unii
Europejskie;.

Ocena Skutkow Regulacji

1. Podmioty na ktore oddzialuje regulacja
Rozporzadzenie oddziatuje na podmioty odpowiedzialne czyli podmioty, ktore wnioskuja lub
uzyskaty pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego.

2. Konsultacje spoleczne:

Rozporzadzenie zostalo przygotowane przez Ministerstwo Zdrowia we wspotpracy z
Urzedem Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktow
Biobojczych. W procesie konsultacji spolecznych uwzglgdnione zostana w szczego6lnosci
takie podmioty jak: Naczelna Izba Lekarska, Naczelna Izba Aptekarska, Naczelna Rada
Pielggniarek i Potoznych, Polska Izba Przemystu Farmaceutycznego i Sprz¢tu Medycznego
»POLFARMED?”, 1zba Gospodarcza ,,Farmacja Polska", Izba Gospodarcza ,,Apteka Polska",



Polski Zwiazek Pracodawcow Przemystu Farmaceutycznego, Prezes Urz¢du Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1 Produktéw Biobojczych, Prezes
Narodowego Funduszu Zdrowia, Stowarzyszenie Przedstawicieli Firm Farmaceutycznych w
Polsce, Stowarzyszenie Technikow Farmaceutycznych RP, Polskie Stowarzyszenie
Producentow Lekow bez Recepty PASMI, Polskie Stowarzyszenie Zagranicznych
Producentow i Importerow Lekow Weterynaryjnych, Unia Farmaceutow Wiascicieli Aptek,
Stowarzyszenie na Rzecz Dobrej Praktyki Badan Klinicznych w Polsce, Zwiazek
Pracodawcé6w Hurtowni Farmaceutycznych oraz Federacja Zwiazkow Pracodawcow
Zaktadow Opieki Zdrowotne;.

Projekt rozporzadzenia zostanie umieszczony na stronie internetowej Ministerstwa Zdrowia
oraz w Biuletynie Informacji Publicznej zgodnie z przepisami ustawy z dnia 17 lipca 2005r. o
dziatalno$ci lobbingowej w procesie stosowania prawa (Dz. U. Nr 169, poz. 1414).

3. Wplyw regulacji na sektor finanséw publicznych, w tym na budzet panstwa i budzety
jednostek samorzadu terytorialnego:

Projekt rozporzadzenia nie bedzie miat wpltywu na dochody i wydatki budzetu oraz budzety
jednostek samorzadu terytorialnego..

3. Wplyw regulacji na rynek pracy:
Wejscie w zycie rozporzadzenia nie bedzie miato pozytywnego ani negatywnego wptywu na
rynek pracy.

4. Wplyw na konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsigbiorczos$¢, w tym funkcjonowanie
przedsi¢biorstw:
Projektowane rozporzadzenie nie bedzie miato wplywu na konkurencyjnos$¢ gospodarki.

5. Wplyw regulacji na sytuacje¢ i rozwoj regionalny:
Projektowane rozporzadzenie nie bgdzie miato zadnego wptywu na sytuacje 1 rozwoj
regionow.

6. Skutki prawne regulacji:
Wejscie w zycie rozporzadzenia okresli kryteria nadania produktowi leczniczemu okreslonej
kategorii dostepnosci w postgpowaniu o dopuszczeniu do obrotu produktu leczniczego.



