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Kategorie dostepnosci produktow leczniczych

Produkty lecznicze dopuszczone do obrotu klasyfikuje sie pod wzgledem przypisanej im kategorii
dostepnosci. Kategoria dostepnosci odgrywa istotne znaczenie w procesie dopuszczenia leku do
obrotu, poniewaz okresla rodzaj i cechy recepty, na ktdrej lek moze zostaé przepisany, mozliwosc
refundacji, a takze na dostepnos¢ leku w placéwkach poza aptecznych ilub mozliwos¢ sprzedazy
wysytkowej. Kategoria dostepnosci produktu leczniczego determinuje rowniez sposob i zasady jego
reklamy. W polskim prawie (ustawa Prawo Farmaceutyczne), wyrdznia sie pie¢ kategorii dostepnosci
produktéw leczniczych przeznaczonych dla ludzi. Sa to:

= |eki wydawane bez przepisu lekarza (OTC),
= |eki wydawane z przepisu lekarza (Rp),
= |eki wydawane z przepisu lekarza do zastrzezonego stosowania (Rpz),

= |eki wydawane z przepisu lekarza, zawierajgce Srodki odurzajgce lub substancje psychotropowe
(Rpw),

= |eki stosowane wyfgcznie w lecznictwie zamknietym (Lz).

Dany produkt leczniczy jest klasyfikowany jako ,,wydawany z przepisu lekarza” (Rp) w przypadku, gdy
moze stanowi¢ bezposrednie lub posrednie zagrozenie dla zycia lub zdrowia. Dotyczy to takze sytuadiji,
gdy jest stosowany prawidtowo tzn. zgodnie z opisem przedstawionym w Charakterystyce Produktu
Leczniczego, bez nadzoru lekarskiego lub w sytuacji, gdy moze byc¢ czesto stosowany nieprawidtowo.
Moze to skutkowad bezposrednim lub posrednim zagrozeniem zdrowia pacjenta.  Produkt
klasyfikowany jest jako ,Rp" takze w przypadku, gdy zawiera substancje, ktorych dziatanie
terapeutyczne lub dziatania niepozadane wymagajg dalszych badan. Réwniez leki przeznaczone do
podawania pozajelitowego np. w formie infuzji dozylnej lub iniekcji, sg zaszeregowane do kategorii
+Rp”.

W przypadku, gdy produkt wydawany z przepisu lekarza zawiera $rodki odurzajace lub substancje
psychotropowe (Rpw), moze on stwarza¢ znaczne ryzyko jego naduzywania, prowadzace w
konsekwencji do uzaleznienia. Kategoria ta dotyczy takze produktdw zawierajgcych substancje
czynne, ktére z powodu swej innowacyjnosci lub wiasciwosci mogg by¢ zaliczone do preparatéw
stwarzajgcych znaczne ryzyko uzaleznienia.

Produkty lecznicze sa wydawane z przepisu lekarza do zastrzezonego stosowania (Rpz) gdy lek jest
przeznaczony do stosowania w warunkach ambulatoryjnych, ale jego stosowanie moze powodowac
ciezkie dziatanie niepozadane, np. w przypadku szczepionek. Powazne dziatanie niepozadane, moze
wymagac nadzoru lekarskiego w trakcie przyjmowania preparatu lub przez caty czas trwania terapii.
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Produkt leczniczy jest klasyfikowany do w lecznictwie zamknietym (Lz), gdy ze wzgledu na swoje
wiasciwosci farmakologiczne, sposéb podawania, wskazania, innowacyjnos¢ jest zarezerwowany
wytgcznie do leczenia w warunkach szpitalnych.

Produkty lecznicze niespetniajgce powyzszych warunkéw zalicza sie do kategorii dostepnosci produkty
lecznicze wydawane bez przepisu lekarza - OTC.
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