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Naczelna Rada Pielegniarek i Potoznych zwraca sie z uprzejma prosbg o wydanie opinii
dotyczacej podawania w warunkach domowych produktéw leczniczych zakwalifikowanych do
kategorii dostgpnosci — Lz (Lecznictwo zamkniete) w Obwieszczeniu Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych z dnia 6 kwietnia
2016r. w sprawie ogloszenia Urzedowego Wykazu Produktéw Leczniczych Dopuszczonych do
Obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskie;.

Do Naczelnej Rady Pielggniarek i Poloznych wplywaja zapytania od pielegniarek i poloznych

rodzinnych dotyczgce wydawania przez apteki ogélnodostepne lekéw z kategorig dostepnosci

oznaczong "Lz" na recepty wystawiane dla pacjenta przez lekarzy ubezpieczenia zdrowotnego

do stosowania w domu pacjenta.

Ustawa z dnia 6 wrzeénia 2001r. Prawo Farmaceutyczne ( Dz. U. z 2008r. Nr 45, poz.271)

okresla kategori¢ dostgpnosci produktu leczniczego. Zgodnie z art. 23a. ust.l. Produkty

lecznicze dopuszczone do obrotu otrzymujg jedng z nastepuj gcych kategorii dostepnosci:

1) wydawane bez przepisu lekarza — OTC;

2) wydawane z przepisu lekarza — Rp;

3) wydawane z przepisu lekarza do zastrzezonego stosowania — Rpz;

4) wydawane z przepisu lekarza, zawierajace $rodki odurzajace lub substancje psychotropowe,
okreslone w odrgbnych przepisach — Rpw;

5) stosowane wylgcznie w lecznictwie zamknietym — Lz.
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Natomiast §3 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 14 listopada 2008r., w sprawie kryteriéw
zaliczenia produktu leczniczego do poszczegblnych kategorii dostepnosei (Dz.U. Nr 206, poz
1292) méwi, iz produkt leczniczy zalicza sie do kategorii dostepnosci ,,stosowane wylacznie
W lecznictwie zamknietym - Lz", w przypadku gdy z uwagi na swe wlasciwosci
farmakologiczne, spos6b podawania, wskazania, innowacyjno$é lub ze wzgledu na interes
zdrowia publicznego jest zarezerwowany dla leczenia, ktére moze by¢ przeprowadzone tylko
w lecznictwie zamknietym."

Obowigzujacy Urzedowy Rejestr Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw
Biobdjczych charakteryzuje produkty lecznicze pod wzgledem ich kategorii dostepnosci.
Klasyfikacja ta ma istotne zastosowanie praktyczne, determinuje status prawny produktu
leczniczego oraz dopuszczenie leku do obrotu.

W zwiazku z powyzszym pielegniarka rodzinna j potozna rodzinna otrzymujac skierowanie na
realizacje zlecenia zawierajacego lek przeznaczony do stosowania wylacznie w lecznictwic
zamknietym (np. Biodacyna roztwér do wstrzykiwan i infuzji) wystawionego na recepte przez
lekarza i wydanego przez apteke, w oparciu o powyzej przedstawione zapisy w aktach prawnych
powinny odméwi¢é wykonania  zlecenia lekarskiego, a nastepnie wskazaé innego
swiadczeniodawce, ktéry jest uprawniony do wykonania powyzszego zlecenia.

Biorge pod uwage powyzsze uprzejmie prosze o zajecie Jednoznacznego stanowiska w tej

sprawie.
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