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W odpowiedzi na pismo nr RzPP-ZIP-414-20-3/MBL/12 z dnia 2/072012 w sprawie
kategorii dostgpnosci produktéw leczniczych uprzejmie informuje jak nastepuije.

Kategoria dostepnosci produktu leczniczego Lz — ,stosowane wylacznie w lecznictwie
zamknigtym” (art. 23a ust. 1 pkt. 5 ustawy Prawo farmaceutyczne) jest rozwinieciem ogdlnej
kategorii Rp — wydawane z przepisu lekarza, gdyz produkt leczniczy stosowany w
lecznictwie zamknigtym moze by¢ wydany wylacznie z przepisu lekarza i stosowany w
warunkach szczego6lnej opieki ze strony profesjonainych pracownikéw stuzby zdrowia.
Przepisy ustawy Prawo farmaceutyczne nie definiujg ,lecznictwa zamknietego”®, a stosowanie
produktu Iecznlczego przez lekarza i wybér przez niego miejsca udzielenia pomocy
pacjentowi nie podlega kompetencji Prezesa Urzedu. Mozna tu tylko wskazaé, iz lekarz
stosujacy lek z kategorig dostepnosci ,Lz” mogt go uzyskaé tylko z apteki szpitalnej
uprawnionej placéwki leczniczej, gdyz leki te nie sa powszechnie dostepne w aptekach
ogolnodostepnych, a takze, ze takie leki znajdujg sie w wyposazeniu karetek pogotowia.

Majac na uwadze powyzsze, przy duzym skomplikowaniu omawianej materii oraz
przy braku petnej wiedzy na temat tego przypadku mozna zatozyé, iz wtasciwa organizacja i
odpowiednio skonstruowane przez ZOZ procedury opieki nad pacjentem sprawowanej np.: w
miejscu jego zamieszkania pozwalajg na zastosowanie w terapii lekéw opatrzonych
kategorig dostgpnosci ,Lz". Istotnym jest aby kazdorazowo pacjenci byli pod opieka placéwki
a petne zabezpieczenie (takze w leki) i nadzér nad nimi byt wtasciwie zdefiniowany i opisany
w procedurach realizowanych przez personel fachowy.

Ponadto, nalezy wskaza¢, iz Urzad Rejestracji nie jest wtaéciwg jednostkg do
ostatecznego rozstrzygania przedmiotowych kwestii, a w tym zakresie Ministerstwo Zdrowia,

jako organ sprawujgcy nadzér nad lecznictwem szpitalnym w RP, powinno zaprezentowaé
swoje stanowisko.
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