Warszawa, dnia 27 pazdziernika 2016 .

Poz. 1769

OBWIESZCZENIE
MINISTRA ZDROWIA

z dnia 19 pazdziernika 2016 r.

w sprawie ogloszenia jednolitego tekstu rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie kryteriow zaliczenia
produktu leczniczego do poszczegdélnych kategorii dostepnosci

1. Na podstawie art. 16 ust. 3 ustawy z dnia 20 lipca 2000 r. o oglaszaniu aktow normatywnych i niektérych innych
aktow prawnych (Dz. U. z 2016 r. poz. 296 i 1579) oglasza si¢ w zatagczniku do niniejszego obwieszczenia jednolity tekst
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 14 listopada 2008 r. w sprawie kryteridow zaliczenia produktu leczniczego do
poszczegolnych kategorii dostgpnosci (Dz. U. poz. 1292), z uwzglednieniem zmiany wprowadzonej rozporzadzeniem
Ministra Zdrowia z dnia 9 listopada 2015 r. zmieniajacym rozporzadzenie w sprawie kryteriow zaliczenia produktu
leczniczego do poszczegolnych kategorii dostepnoscei (Dz. U. poz. 1949).

2. Podany w zataczniku do niniejszego obwieszczenia tekst jednolity rozporzadzenia nie obejmuje § 2 i § 3 rozporza-
dzenia Ministra Zdrowia z dnia 9 listopada 2015 r. zmieniajacego rozporzadzenie w sprawie kryteriow zaliczenia produktu
leczniczego do poszczegdlnych kategorii dostgpnosci (Dz. U. poz. 1949), ktdre stanowia:

»§ 2. Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych
z urzedu dokonuje w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu produktu zmiany kategorii dostepnosci produktu leczni-
czego homeopatycznego, o ktorym mowa w art. 21 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne,
zaliczonego przed dniem wej$cia w zycie niniejszego rozporzadzenia do kategorii dostepnosci ,,wydawane z przepisu
lekarza — Rp” na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia, o ktérym mowa w § 1 niniejszego rozporzadzenia, niespetnia-
jacego warunkow, o ktorych mowa w § 1 ust. 1 rozporzadzenia, o ktérym mowa w § 1 niniejszego rozporzadzenia, na
kategori¢ dostepnosci ,,produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza — OTC”.

§ 3. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uplywie 14 dni od dnia ogloszenia.”.

Minister Zdrowia: K. Radziwit!
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Zalacznik do obwieszczenia Ministra Zdrowia
z dnia 19 pazdziernika 2016 r. (poz. 1769)

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 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. poz. 271,

z pozn. zm.”) zarzadza sig, co nastepuje:

D)
2)

3)
4)

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

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

moze by¢ czgsto stosowany nieprawidtowo, czego wynikiem moze by¢ bezposrednie lub posrednie zagrozenie zdro-
wia ludzkiego, lub

zawiera substancje, ktorych dziatanie lecznicze lub niepozadane dzialania wymagaja dalszych badan, lub
jest przeznaczony do podawania pozajelitowego.
2. (uchylony).”

§ 2. Produkt leczniczy zalicza si¢ do kategorii dostgpnosci ,,wydawane z przepisu lekarza, zawierajace srodki odurza-

jace lub substancje psychotropowe, okreslone w odrebnych przepisach — Rpw” w przypadku, gdy:

1)
2)

3)

zawiera, w ilosci niepodlegajacej wylaczeniu, substancje zaklasyfikowang jako $rodek odurzajacy lub substancje
psychotropowa lub

stosowany niewlasciwie moze stwarzac¢ znaczne ryzyko wystapienia jego naduzywania, prowadzace do uzaleznienia,
albo niewlasciwego stosowania do nielegalnych celéw, lub

zawiera substancje czynne, ktdre z powodu swej innowacyjnosci lub wilasciwosci moga by¢ zaliczane do grupy,
o ktérej mowa w pkt 2.

§ 3. Produkt leczniczy zalicza si¢ do kategorii dostgpnosci ,,stosowane wylacznie w lecznictwie zamknigtym — Lz”

w przypadku, gdy zuwagi na swe wiasciwosci farmakologiczne, sposdb podawania, wskazania, innowacyjnos$¢ lub
ze wzgledu na interes zdrowia publicznego jest zarezerwowany dla leczenia, ktére moze by¢ przeprowadzone tylko
w lecznictwie zamknigtym.

§ 4. Produkt leczniczy zalicza si¢ do kategorii dostgpnosci ,,wydawane z przepisu lekarza do zastrzezonego stosowania —

Rpz” w przypadku, gdy:

1)

2)

produkt leczniczy stosuje si¢ w terapii chordb lub stanow klinicznych, ktore musza by¢ zdiagnozowane w warunkach
szpitalnych Iub w osrodkach o odpowiednim zapleczu diagnostycznym, chociaz podawanie i dalsza opiecka moga by¢
prowadzone gdzie indziej, lub

produkt leczniczy przeznaczony jest dla pacjentow leczonych ambulatoryjnie, ale jego stosowanie moze powodowac
cigzkie niepozadane dziatanie, a w przypadku szczepionek powazne dziatanie niepozadane, i wymagaé specjalnego
nadzoru w trakcie przyjmowania produktu leczniczego oraz specjalnego nadzoru lekarza w catym okresie terapii.

§ 5. Produkty lecznicze niespetniajace warunkow okreslonych w § 1-4 zalicza si¢ do kategorii dostepnosci ,,produkty

lecznicze wydawane bez przepisu lekarza — OTC”.

§ 6. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem ogloszenia®.”

2)

3)

4)
5)

Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow
z dnia 17 listopada 2015 r. w sprawie szczegétowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. poz. 1908).

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2008 r. poz. 1505 i 1570, z 2009 r. poz. 97, 206, 753,
788 1817, 22010 . poz. 513 1679, z 2011 r. poz. 322, 451, 622, 654, 657 1696, z 2012 r. poz. 1342 i 1544, 22013 r. poz. 1245,
z2014 r. poz. 82211491, 22015 r. poz. 28, 277, 788, 875, 1771, 1830, 1918, 1926 1 1991 oraz z 2016 r. poz. 823, 9601 1579.
Przez § 1 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 9 listopada 2015 r. zmieniajgcego rozporzadzenie w sprawie kryteriow zaliczenia
produktu leczniczego do poszczegdlnych kategorii dostgpnosci (Dz. U. poz. 1949), ktore weszto w zycie z dniem 10 grudnia 2015 r.
Rozporzadzenie zostato ogloszone w dniu 21 listopada 2008 r.

Niniejsze rozporzadzenie poprzedzone bylo rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 4 grudnia 2002 r. w sprawie kategorii
dostgpnosci produktéw leczniczych (Dz. U. poz. 1776), ktdre utracito moc z dniem 2 listopada 2008 r. na podstawie art. 15 ustawy
z dnia 30 marca 2007 r. o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz o zmianie niektorych innych ustaw (Dz. U. poz. 492).



