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ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA
zdnia .............. 2001 r.

w sprawie kryteriow klasyfikacji produktu leczniczego.

Na podstawie art. 24 ust. 3 ustawy z dnia ........ Prawo farmaceutyczne (Dz. U. Nr
, poz. ) zarzadza sig, co nastgpuje:

§1.

Produkty lecznicze sa klasyfikowane wedlug nastgpujacych kryteriow:
1) wydawane na podstawie recept albo recepty specjalnej,
2) wydawane bez recepty,
3) stosowane w lecznictwie szpitalnym.

§ 2.

1. Do wydawania na podstawie recepty zalicza si¢ produkt leczniczy, ktory:

1) moze stwarza¢ bezposrednio lub  posrednio zagrozenie, nawet jezeli jest
stosowany prawidlowo lub jezeli jest stosowany bez nadzoru lekarza,

2) czesto stosowany nieprawidlowo moze stwarza¢ bezposrednie lub posrednie
zagrozenie dla zdrowia czlowieka,

3) ze wzgledu na substancj¢ czynna lub posta¢ wymaga dalszych badan w celu
poznania dziatania lub wyst¢gpowania dzialan niepozadanych,

4) jest przepisywany przez lekarza do stosowania pozajelitowego.

2. Do wydawania na recepte¢ specjalna zalicza si¢ produkt leczniczy, ktory:

1) zawiera w ilosci nie podlegajacej wytaczeniu substancje, sklasyfikowana jako
srodek odurzajacy lub substancj¢ psychotropowa,

2) stosowany nieprawidlowo, moze prawdopodobnie powodowaé ryzyko
wystapienia zatrucia, prowadzi¢ do uzaleznienia lub moze by¢ naduzywany do
nielegalnych celow,

3) zawiera nowa substancjg¢, ktora ze wzgledu na swoje witasciwosci 1 z powodu
ostroznosci, moze by¢ zaliczona do substancji wystgpujacych w produktach
leczniczych, wymienionych w pkt 1 lub 2.

§ 3.

Do produktéw leczniczych stosowanych w lecznictwie szpitalnym, zalicza sig:

1) produkt leczniczy, ktory =z powodu wlasciwosci farmakologicznych,
nowoczesnosci albo w interesie zdrowia publicznego jest zarezerwowany do
leczenia, ktére moze by¢ prowadzone tylko w warunkach szpitalnych,

2) produkt leczniczy stosowany w leczeniu chorob, ktore moga by¢ zdiagnozowane
w warunkach szpitalnych lub w instytucjach posiadajacych odpowiednie
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urzadzenia diagnostyczne, mimo ze podawanie 1 dalsze leczenie moze by¢
prowadzone poza szpitalem,

3) produkt leczniczy jest stosowany w szpitalu u pacjentow dochodzacych,
poniewaz jego stosowanie moze powodowa¢ powazne dzialania niepozadane,
wymaga specjalistycznego nadzoru przez okres leczenia.

§ 4.

Do wydawania bez recepty sa kwalifikowane produkty lecznicze, ktore nie
odpowiadaja kryteriom, okreslonym w § 2 1 3.

§5.

Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogtoszenia
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UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia jest wykonaniem delegacji zawartej w art. 24 ust. 3 projektu

ustawy — Prawo farmaceutyczne.

Projekt rozporzadzenia wprowadza kryteria podzialu produktéw leczniczych,
uwzgledniajac bezpieczenstwo ich stosowania, na produkty lecznicze wydawane na
podstawie recepty, na wydawane bez recepty oraz na produkty lecznicze stosowane w
lecznictwie szpitalnym.

Projekt rozporzadzenia dostosowujac polskie przepisy do wymogdéw stawianych przez

przepisy Unii Europejskie;.

Wejscie w zycie rozporzadzenia nie spowoduje skutkéw finansowych dla budzetu

panstwa.
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