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Produkty lecznicze dopuszczone do obrotu są kla-
syfikowane pod względem przypisanej im ka-

tegorii dostępności. Klasyfikacja ta ma istotne 
zastosowanie praktyczne, gdyż determinuje status 
prawny produktu. Przypisanie odpowiedniej kate-
gorii dostępności ma duże znaczenie w procesie do-
puszczenia leku do obrotu. Wpływa także na obrót 
produktem leczniczym, w tym zwłaszcza na możli-
wość refundacji, określa rodzaj i cechy recepty, na 
której lek może zostać przepisany, wpływa także na 
dostępność leku w placówkach pozaaptecznych oraz 
możliwość sprzedaży wysyłkowej. Kategoria dostęp-
ności produktu leczniczego określa także sposób i za-
sady jego reklamy.

Ustawa Prawo farmaceutyczne [1] wyróżnia pięć 
kategorii dostępności produktów leczniczych prze-
znaczonych dla ludzi. Zgodnie z przepisem art. 23a 
ust. 1 tej ustawy [1] wyróżnia się leki wydawane bez 
przepisu lekarza (OTC), wydawane z przepisu lekarza 
(Rp), wydawane z przepisu lekarza do zastrzeżone-
go stosowania (Rpz), wydawane z przepisu lekarza, 
zawierające środki odurzające lub substancje psy-
chotropowe (Rpw) oraz stosowane wyłącznie w lecz-
nictwie zamkniętym (Lz).

Na szczeblu prawa Unii Europejskiej kategorie do-
stępności produktów leczniczych oraz kryteria ich 
przyznawania określają postanowienia dyrektywy 
2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 
6 listopada 2001 roku w sprawie wspólnotowego ko-
deksu odnoszącego się do produktów leczniczych 
stosowanych u ludzi [2]. Klasyfikacji produktów lecz-
niczych poświęcony jest Tytuł VI. Zgodnie z wprowa-
dzonym w dyrektywie ogólnym podziałem rozróżnia 
się produkty lecznicze wydawane z przepisu lekarza 
i wydawane bez potrzeby ordynacji lekarskiej. W dy-
rektywie ustanowiono także podkryteria dla leków 
wydawanych na receptę i podzielono je na wydawa-
ne na recepty odnawialne i na recepty nieodnawialne. 
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Wyodrębniono także produkty lecznicze objęte re-
ceptą specjalną oraz objęte ograniczeniem przepi-
sywania, przeznaczone do stosowania w niektórych 
wyspecjalizowanych dziedzinach. Ustawodawca unij-
ny pozostawił państwom członkowskim swobodę 
w zakresie decyzji, co do wprowadzenia w przepisach 
krajowych podkategorii w ramach kategorii produk-
tów leczniczych wydawanych z przepisu lekarza.

Istotną kwestią jest sformułowanie kryteriów za-
liczenia danego produktu leczniczego do jednej z ka-
tegorii dostępności. Zgodnie z przepisem par. 1 ust. 1 
rozporządzenia ministra zdrowia w sprawie kryte-
riów zaliczenia produktu leczniczego do poszczegól-
nych kategorii dostępności [3], dany produkt leczniczy 
jest klasyfikowany jako wydawany z przepisu leka-
rza, gdy może stanowić bezpośrednie lub pośrednie 
zagrożenie dla życia lub zdrowia, nawet wówczas, 
gdy jest stosowany prawidłowo, bez nadzoru lekar-
skiego. Także wtedy, gdy może być często stosowany 
nieprawidłowo, co skutkuje bezpośrednim lub po-
średnim zagrożeniem zdrowia, lub jeśli zawiera sub-
stancje, których działanie lecznicze bądź działania 
niepożądane wymagają dalszych badań. Również leki 
przeznaczone do podawania pozajelitowego, w myśl 
przepisów rozporządzenia, mogą być zaszeregowa-
ne do kategorii „Rp”.

W odniesieniu do produktów homeopatycznych, 
zaliczenie do omawianej kategorii następuje gdy pro-
dukt występuje w wysokim stopniu rozcieńczenia. 
Według założeń rozporządzenia [3], recepta lekar-
ska jest potrzebna dla leków homeopatycznych wy-
stępujących w stopniu rozcieńczenia wyższym od 
stopnia rozcieńczenia trzydzieste rozcieńczenie dzie-
siętne lub piętnaste rozcieńczenie setne i Korsakova 
lub dla pięćdziesięciotysięcznego stopnia rozcieńcze-
nia i rozcieńczenia Korsakova. Wysokie rozcieńczenia 
typu 15 HD, 15 CH czy Korsakova są stosowane w po-
ważnych jednostkach chorobowych, głównie w cho-
robach przewlekłych i przebieg leczenia z ich użyciem 
powinien być, zgodnie z rozporządzeniem, nadzoro-
wany przez lekarza.

Podczas konsultacji społecznych omawianego 
aktu prawnego wskazywano jednak, że leki home-
opatyczne nie powinny być zaliczane do kategorii le-
ków dostępnych na podstawie recepty lekarskiej. Jako 
argumenty przywoływano ich następujące cechy: 
działanie niepowodujące uzależnienia, brak zjawi-
ska nadużywania tych leków, brak nowych substan-
cji aktywnych ze względu na tradycyjne wskazania 
i tradycyjny sposób ich stosowania, a także brak ry-
zyka toksyczności.

Według art. 71 dyrektywy [2], produkty są zalicza-
ne do wydawanych za okazaniem recepty, gdy mogą 
stanowić bezpośrednie lub pośrednie zagrożenie 
zdrowia lub życia, nawet przy ich prawidłowym stoso-
waniu, jeżeli są przyjmowane bez opieki lekarza. Leki, 
które są często i powszechnie stosowane niezgodnie 

z przeznaczeniem, w czego wyniku mogą stanowić 
bezpośrednie lub pośrednie zagrożenie zdrowia ludz-
kiego, dyrektywa [2] zalicza także do omawianej ka-
tegorii. Ponadto, do produktów klasyfikowanych jako 
wydawane z przepisu lekarza należą leki zawierają-
ce substancje lub ich preparat, których działanie lub 
działanie uboczne wymagają dalszego sprawdzenia, 
a także gdy są zazwyczaj przepisywane do stosowa-
nia pozajelitowego.

Zaliczenie do kategorii dostępności produkt wy-
dawany z przepisu lekarza, zawierający środki odu-
rzające lub substancje psychotropowe określone 
w odrębnych przepisach [4], następuje, jeśli produkt 
ten zawiera, w ilości niepodlegającej wyłączeniu, sub-
stancję zaklasyfikowaną jako środek odurzający lub 
substancję psychotropową. Także w sytuacji, gdy 
produkt może stwarzać znaczne ryzyko wystąpienia 
jego nadużywania, prowadzące do uzależnienia, je-
śli jest stosowany niewłaściwie, albo gdy stwarza ry-
zyko stosowania do celów sprzecznych z przepisami 
prawa. Klasyfikacja ta dotyczy także produktów za-
wierających substancje czynne, które z powodu swej 
innowacyjności lub właściwości mogą być zaliczone 
do preparatów stwarzających znaczne ryzyko uzależ-
nienia. Według postanowień dyrektywy [2], przy za-
liczaniu leków do omawianej kategorii bierze się pod 
uwagę zawartość w ilości niezwolnionej substan-
cji sklasyfikowanej jako substancja narkotyczna lub 
psychotropowa w rozumieniu obowiązujących kon-
wencji międzynarodowych, takich jak Konwencje Na-
rodów Zjednoczonych z 1961 i 1971 roku [5, 6]. Ważne 
jest także ewentualne występowanie istotnego ry-
zyka nadużycia leczniczego, prowadzącego do uza-
leżnienia lub niewłaściwego wykorzystania w celach 
niezgodnych z prawem. Ponadto sprawdza się za-
wartość substancji, która z powodu swojego nowa-
torskiego charakteru lub właściwości mogłaby być 
uznana za należącą do grupy przewidzianej jako śro-
dek zapobiegawczy.

Produkty lecznicze są zaliczane do kategorii do-
stępności wydawane z przepisu lekarza do zastrze-
żonego stosowania, jeśli wykorzystuje się je w terapii 
chorób lub stanów klinicznych, które muszą być zdia-
gnozowane w warunkach szpitalnych lub w ośrod-
kach o odpowiednim zapleczu diagnostycznym. Ich 
podawanie i dalsza opieka nad pacjentem mogą 
być prowadzone gdzie indziej. Omawiana katego-
ria przyznawana jest także wtedy, gdy lek jest prze-
znaczony dla pacjentów leczonych ambulatoryjnie, 
ale jego stosowanie może powodować ciężkie dzia-
łanie niepożądane, a w wypadku szczepionek po-
ważne działanie niepożądane, co z kolei wymaga 
specjalnego nadzoru w trakcie przyjmowania pre-
paratu oraz specjalnego nadzoru lekarza przez cały 
czas terapii. Według postanowień dyrektywy [2] pro-
dukt leczniczy otrzymuje podkategorię objęty obo-
wiązkiem uzyskania zastrzeżonej recepty lekarskiej, 
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gdy jest stosowany w terapii objawów, które mu-
szą być zdiagnozowane w warunkach szpitalnych 
lub w ośrodkach o odpowiednim zapleczu diagno-
stycznym, chociaż ich podawanie i dalsza opieka nad 
chorym mogą być prowadzone gdzie indziej. Także 
wtedy, gdy lek jest przeznaczony dla pacjentów am-
bulatoryjnych, ale jego stosowanie może dawać bar-
dzo poważne działania niepożądane, wymagające 
recepty wypisanej zgodnie z wymogami przez spe-
cjalistę oraz specjalnego nadzoru w całym okresie 
terapii. Ponadto, gdy produkt ten z powodu swoich 
cech farmaceutycznych lub cech nowości, lub w celu 
zapewnienia ochrony zdrowia publicznego, zastrze-
ga się do metod terapii, które mogą być prowadzo-
ne w warunkach szpitalnych. Wspólnotowy kodeks 
odnoszący się do produktów leczniczych stosowa-
nych u ludzi [2] nie zawęża więc kategoryzacji leków 
do określonej choroby lub stanu klinicznego, ale do 
leczenia objawów. Podczas konsultacji społecznych 
rozporządzenia [3] wskazywano na powyższą roz-
bieżność z dyrektywą. Wykazano także, że nie ma 
podstaw do cytowania zawartego w dyrektywie [2] 
wyrażenia w warunkach szpitalnych lub w ośrodkach 
o odpowiednim zapleczu diagnostycznym. Propono-
wano użycie zwrotów odpowiadających przepisom 
ustawy z 30 sierpnia 1991 roku o zakładach opieki 
zdrowotnej [7].

Zgodnie z przepisami Prawa farmaceutycznego [1] 
i rozporządzenia [3], produkt leczniczy może otrzymać 
nieznaną przepisom dyrektywy kategorię dostępno-
ści stosowany wyłącznie w lecznictwie zamkniętym. 
Jak wskazano w rozporządzeniu [3], produkt leczni-
czy jest klasyfikowany do tej kategorii, gdy ze wzglę-
du na swoje właściwości farmakologiczne, sposób 
podawania, wskazania, innowacyjność lub ze wzglę-
du na konieczność zapewnienia ochrony zdrowia pu-
blicznego jest zarezerwowany wyłącznie do leczenia 
w warunkach szpitalnych.

Powstaje zatem pytanie, czy polski ustawodaw-
ca był uprawniony w przepisach ustawy implemen-
tującej postanowienia dyrektywy oraz w przepisach 
wydanego na jej podstawie rozporządzenia, do 
wprowadzenia kategorii nieprzewidzianej w spo-
sób wyraźny postanowieniami wspólnotowego ko-
deksu [2]. Słuszne wydaje się zakwestionowanie 
przyjętych w polskim prawie rozwiązań. Za takim 
stanowiskiem przemawia w szczególności fakt, iż dy-
rektywa [2] jednoznacznie określiła zakres swobody, 
jaki miały państwa członkowskie przy wprowadza-
niu do krajowych porządków prawnych postano-
wień dotyczących kategorii dostępności produktów 
leczniczych. Swoboda istniała jedynie w zakresie 
wprowadzenia wskazanych na wstępie podkategorii, 
w ramach kategorii produktów leczniczych dostęp-
nych na podstawie recepty, a nie w zakresie tworze-
nia zupełnie nowych kategorii dostępności, takich 
jak  kategoria „Lz”.

Powyższe stanowisko wydają się potwierdzać 
rozwiązania prawne obowiązujące w pozostałych 
państwach Unii Europejskiej. Zarówno w nowych 
państwach unijnych, takich jak Czechy, Słowacja czy 
Węgry, jak i w Niemczech czy Wielkiej Brytanii, nie 
przewidziano kategorii dostępności analogicznej do 
kategorii „Lz” obecnej w przepisach polskich. Argu-
mentem podważającym zasadność wprowadzenia 
takiej kategorii jest również fakt, że w ramach central-
nej procedury rejestracji produktów leczniczych taka 
kategoria nie występuje, gdyż stosuje się jedynie ka-
tegorie dostępności przewidziane w dyrektywie [2].

Wątpliwości może budzić kwestia dostępności 
produktów leczniczych zakwalifikowanych do ka-
tegorii „Lz” w obrocie detalicznym. Takiego proble-
mu nie było w przeszłości, kiedy istniała kategoria 
„LzRp”, czyli lek wydawany na podstawie recepty 
w celu kontynuacji kuracji poszpitalnej [8]. Słuszną 
wydaje się teza, że produkty lecznicze sklasyfikowa-
ne jako „Lz”, mogą być wydawane z apteki ogólnodo-
stępnej na podstawie recepty lub zapotrzebowania. 
Kategoria dostępności wskazuje, że leki tak oznaczo-
ne powinny być stosowane pod ścisłym nadzorem 
lekarza, nie wskazuje zaś kręgu podmiotów, które 
mogą je wydać.

Potwierdzeniem powyższego założenia jest także 
stanowisko Głównego Inspektora Farmaceutyczne-
go [9], w którym wskazuje się, że lekarze lub lekarze 
stomatolodzy prowadzący indywidualną praktykę 
lekarską, indywidualną specjalistyczną lub grupo-
wą praktykę lekarską, mogą zaopatrywać się w leki 
oznaczone kategorią dostępności „Lz” w aptece ogól-
nodostępnej na podstawie zapotrzebowania. Proble-
matyczna może wydać się także sytuacja realizacji 
recepty na lek sklasyfikowany jako „Lz” nie na potrze-
by praktyki lekarskiej, a np. dla pacjenta przebywają-
cego w domu w stanie terminalnym. Należy przyjąć, 
iż podstawą przydzielenia leku do omawianej kate-
gorii jest zachowanie nadzoru lekarskiego przy jego 
podaniu, zatem miejscem nabycia takiego preparatu 
może być apteka ogólnodostępna.

Kolejna kategoria dostępności, występująca tyl-
ko w przepisach dyrektywy [2] i nie przewidziana 
w przepisach Prawa farmaceutycznego [1] ani roz-
porządzenia [3], to kategoria produktów leczniczych 
wydawanych na recepty odnawialne. Dyrektywa [2] 
wspomina o tej grupie leków w sposób bardzo lako-
niczny, nie podając legalnej definicji pojęcia recepta 
odnawialna. W informatorze zawartym na stronach 
internetowych Europejskiej Agencji Leków (EMEA) [10] 
wskazuje się, że zarówno definicja, jak i sposób im-
plementacji instytucji recepty odnawialnej, może róż-
nić się w poszczególnych państwach członkowskich 
Unii Europejskiej. Nie ma jednak żadnych konkretnych 
wskazówek co do sposobu ich wprowadzenia do pra-
wa krajowego. W praktyce zdarza się, że leki, zwłasz-
cza okulistyczne nierefundowane, przepisywane są 
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na tzw. recepcie stałej, którą pacjent kilkakrotnie 
przedstawia w aptece. Realizacja takiej recepty nie 
ma jednak umocowania prawnego i wynika raczej 
z tradycji aptecznej. Zgodnie z par. 8 ust. 1 pkt 2 roz-
porządzenia [11] osoba wystawiająca receptę może 
przepisać dla jednego pacjenta jednorazowo mak-
symalnie ilość leku wystarczającą na trzymiesięczną 
kurację. Ponadto termin realizacji recepty, zgodnie 
z zasadami wynikającymi z rozporządzenia, wyno-
si 30 dni od daty wystawienia. W aktualnym stanie 
prawnym nie ma zatem podstaw do wystawiania i re-
alizacji takich recept.

Preparaty są zaliczane do produktów wydawanych 
bez przepisu lekarza – OTC (over the counter), gdy nie 
spełniają wyżej wymienionych warunków, od któ-
rych zależy zaliczenie do jednej z pozostałych wymie-
nionych w rozporządzeniu [3] kategorii dostępności. 
Nie mogą one zatem przede wszystkim powodować 
zagrożenia dla zdrowia i życia, gdy są stosowane 
prawidłowo, nie mogą także zawierać środków odu-
rzających, substancji psychotropowych, bądź powo-
dować ryzyka uzależnienia czy wymagać specjalnego 
nadzoru w okresie stosowania w terapii. Produkt lecz-
niczy sklasyfikowany jako OTC musi się charakteryzo-
wać niską toksycznością ogólną, brakiem szkodliwego 
działania na funkcje rozrodcze i rozwój potomstwa, 
brakiem właściwości mutagennych i rakotwórczych, 
a także niewywoływaniem poważnych działań niepo-
żądanych i interakcji.

Omawiając kategorie dostępności produktów lecz-
niczych warto wspomnieć o możliwości wystąpie-
nia o zmianę raz przyznanej kategorii. Kategoria jest 
określona w pozwoleniu dopuszczającym lek do ob-
rotu, dlatego też jej zmiana wiąże się z jednoczesną 
zmianą pozwolenia. Szczegółowe wskazówki europej-
skiego regulatora rynku farmaceutycznego dotyczą-
ce zmiany kategorii dostępności produktu leczniczego 
są zawarte w dokumencie Guideline on changing the 
classification for the supply of a medicinal product for 
human use [12]. Wzorując się na rozwiązaniach zawar-
tych w dyrektywie [2], w przepisach ustawy Prawo 
farmaceutyczne [1] przewidziano instytucję wyłącz-
ności danych wykorzystanych do zmiany kategorii 
produktu leczniczego. Praktyczny wymiar tej instytu-
cji sprowadza się do tego, że gdy podmiot odpowie-
dzialny złoży wniosek o zmianę kategorii dostępności 
produktu leczniczego, odwołując się do wyników 
istotnych badań nieklinicznych lub klinicznych, na 
których podstawie doszło do zmiany kategorii do-
stępności przez inny podmiot odpowiedzialny, prezes 
Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów 
Medycznych i Produktów Biobójczych nie uwzględnia 
wyników tych badań w okresie roku od dnia wydania 
decyzji dotyczącej zmiany. Ponadto, gdy wniosek tego 
rodzaju zostanie złożony przed upływem roku od dnia 
wydania decyzji dotyczącej zmiany kategorii dostęp-
ności, minister właściwy do spraw zdrowia zawiesza 

postępowanie do czasu upływu roku od dnia wyda-
nia tej decyzji. Ustawa nie definiuje, co należy rozu-
mieć pod pojęciem istotnych badań nieklinicznych 
lub klinicznych – w rezultacie ocena będzie przepro-
wadzana w praktyce przy uwzględnieniu okoliczno-
ści konkretnego przypadku.

Praktyka apteczna

Farmaceuci pracujący w aptekach są zobowiązani 
do wydawania produktów leczniczych zgodnie z przy-
pisanymi im kategoriami dostępności. Jednocześnie 
w praktyce aptecznej napotykamy na liczne wątpli-
wości związane z opisywanymi kategoriami dostęp-
ności. Przykładem mogą być preparaty zawierające 
buprenorfinę: 
–  Bunondol – Buprenorphinum – kategoria dostęp-

ności Rpw,
–  Temgesic – Buprenorphinum – kategoria dostęp-

ności Rpw,
–  Transtec – Buprenorphinum – kategoria dostępno-

ści Rp,
–  Subutex – Buprenorphinum – kategoria dostępno-

ści Rpw.
Zgodnie z treścią art. 41 ust. 2 ustawy o przeciw-

działaniu narkomanii [4], preparaty zawierające środki 
odurzające lub substancje psychotropowe są wyda-
wane wyłącznie na podstawie specjalnie oznakowa-
nej recepty lub zapotrzebowania. Zgodnie z ust. 4, 
cytowanego przepisu, preparaty zawierające środki 
odurzające grupy II-N lub substancje psychotropo-
we grup III-P i IV-P mogą być wydawane z apteki na 
podstawie recept innych niż specjalnie oznakowane. 
Buprenorfina, zgodnie z załącznikiem nr 2 ustawy, 
należy do substancji psychotropowych grupy III-P. 
Oznacza to, że w myśl wyżej wymienionych przepisów 
produkt leczniczy zawierający tę substancję czynną 
może być wydawany na postawie innych niż specjal-
nie oznakowane recept, co nie wyłącza możliwości 
wydania produktu zawierającego tę substancję czyn-
ną na podstawie specjalnie oznakowanej (tzw. różo-
wej) recepty.

Brak jednolitości w oznaczeniu kategorii dostęp-
ności buprenorfiny wiąże się także z możliwością 
wydania jej preparatów dla osób posiadających szcze-
gólne uprawnienia [13]. Zgodnie z przepisem art. 46 
ust. 1 ustawy [13] inwalidom wojennym oraz osobom 
represjonowanym, ich małżonkom pozostającym na 
ich wyłącznym utrzymaniu oraz wdowom i wdow-
com po poległych żołnierzach i zmarłych inwalidach 
wojennych oraz osobach represjonowanych, upraw-
nionym do renty rodzinnej, przysługuje bezpłatne za-
opatrzenie w leki oznaczone symbolami Rp lub Rpz, 
dopuszczone do obrotu na terytorium Rzeczypospo-
litej Polskiej.

Preparat o nazwie handlowej Transtec może za-
tem zostać wydany osobie posiadającej uprawnienia 
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inwalidy wojennego bezpłatnie, zaś pozostałe prepa-
raty buprenorfiny – nie.

Wątpliwości powstają także przy realizacji recept 
na preparaty Codeinum phosporicum.
–  Codeinum phosphoricum substancja – fosforan ko-

deiny – brak kategorii dostępności,
–  Codeinum phosphoricum tabletki – fosforan kode-

iny – kategoria dostępności Rpw.
Fosforan kodeiny, zgodnie z załącznikiem nr 1 

ustawy [4], należy do grupy II-N, czyli jest wydawa-
ny zgodnie z przepisem art. 41 ust. 4 ustawy o prze-
ciwdziałaniu narkomanii [4], na recepty, które nie są 
specjalnie oznakowane. Fosforan kodeiny w postaci 
tabletek, zgodnie z zaliczeniem do kategorii dostęp-
ności Rpw, musi jednak być wypisany na recepcie 
tzw. różowej.

Wątpliwości i kontrowersje, z których wymienio-
no zaledwie kilka, powinny być podstawą do złożenia 
postulatu ujednolicenia kategorii dostępności pro-
duktów leczniczych dostępnych na polskim rynku. 
Wpłynęłoby to na uproszczenie procedur ekspedio-
wania produktów leczniczych, wyeliminowanie nie-
jasności i uporządkowanie obrotu lekami.
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