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WSTEP 3

Szanowni Panstwo,
Kolezanki i Koledzy!

LLetni numer” naszego Biuletynu wcale nie jest
taki letni, moze nie goracy ale swojg temperature ma.

Juz pierwsza strona przynosi rozporzadzenie MZ
w sprawie obrotu (hurtowego wprawdzie ale dotyczy
réwniez to aptek) srodkami odurzajgcymi, substan-
cjami psychotropowymi i prekursorami kategorii 1.
Z tej samej grupy tematycznej mamy réwniez rozpo-
rzgdzenie w sprawie terminu realizacji recepty na leki grupy I-N, sprowadzane
w drodze importu docelowego.

Sprawe realizacji recept dopetnia stanowisko Departamentu Polityki
Lekowej i Farmacji (aspekty realizacji) oraz Prezesa NFZ (realizacja po zgonie
pacjenta).

Prosze tez o wnikliwe zapoznanie sie zkomunikatem GIF w sprawie syste-
mu odmow realizacji zamowien — a miato by¢ tak pieknie, aptekarz zamawia,
hurtownia dostarcza, lek czeka na pacjenta.

Rzecznicy Odpowiedzialnosci Zawodowej zawodow wykonywanych
w obszarze ochrony zdrowia przedstawili swoje zdanie na temat tak bardzo
rozpowszechnionej reklamy — podobno ,w obecnych czasach” bez reklamy
zaden ,towar” nie ma szans zbytu. Pytanie tylko, czy w tak delikatnej sferze,
jaka jest zdrowie — jest klient i jest towar i czy faktycznie tak réwniez by¢
musi. Ale to dyskusja na inny czas, dobrze, ze rzecznicy podjeli takie zagad-
nienie.

Prosze o zapoznanie sie z Raportem Naczelnej Izby Aptekarskiej, z jego
tresci mozna wysnu¢ wiele wnioskéw i przygotowac wiele argumentow
w dyskusjach — w imieniu Aptekarzy na pewno nikt nie bedzie wystepowat
z wiekszym zaangazowaniem niz sami Aptekarze. Czekanie, ze Naczelna
powinna; ze Minister jest zobowigzany; ze trzeba by, ze ktos ... jest tylko
narzekaniem na los. A moze faktycznie trzeba by ...

Zauwazcie Panstwo powrdt czesci Biuletynu pod ogoélng winietg
.Szkolenia” jest tam bardzo wartosciowy artykut autorytetéw z zakresu far-
macji stosowanej, z Gdanskiego Uniwersytetu Medycznego w sprawie wyda-
wania z aptek zawiesin doustnych, szczegodlnie ich form pediatrycznych. Jest
tez ciekawe ujecie rzadko poruszanego tematu przemystu farmaceutycznego.

A w ogole, to zachecamy wszystkich Kolegéw do przygotowywania
opracowan wiasnych, ktédrymi mozna zainteresowac wiekszg grupe farma-
ceutow. Temu ma stuzy¢, zainicjowanie przez Komisje Nauki i Szkolenia POIA
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konkursu na wspomnienia pod roboczym tytutem , Aptekarz wczoraj, dzis,
jutro”. Temat jest bardzo pojemny, kazdy z nas ma jakies swoje przemyslenia
na temat roli aptekarza w spoteczenstwie, chce utrwali¢ postac wyjatkowego
aptekarza na tle jego pracy, ma swoje marzenia zwigzane z wykonywaniem
zawodu. Regulamin konkursu opublikujemy w nastepnym numerze naszego
wydawnictwa, teraz prosze o przemyslenie tematu.

We Wroctawiu, we wrzesniu odbedzie sie kolejny duzy Kongres Farma-
cja 21 — czy ktos z Panstwa bedzie w nim uczestniczyt ? — prosimy o refleksje
wiasne.

W przysztym roku wydarzenie o randze swiatowej — 43 Kongres Historii
Farmacji, bardzo blisko, jak na wydarzenie miedzynarodowe — w Warszawie,
zachecamy nie tylko do obserwacji, zachecamy do czynnego uczestnictwa.
W tematyke Kongresu mozemy wnies¢ swojg prace zwigzang z bardzo
zastuzonym Wielkim Aptekarzem galicyjskim z matego miasteczka, z Wilhel-
mem Zajaczkowskim ze Strzyzowa. A na pewno skojarzg sie Panstwu rowniez
inne tematy, warto w swoim dorobku mie¢ chociazby doniesienie
w wydarzeniu miedzynarodowym.

Jako kolejna postac leku wystepuje ULEPEK — spotkaliscie sie Koledzy
z takg nazwg ? A moze ktos z panstwa odpowie na pytanie — co byto, jak
cukru nie byto ?

Zycze Wszystkim pieknej i pogodnej koncowki lata i obfitujgcej w , dary
lasu” jesieni; przypominam, ze obchodzimy w biezgcym roku dwudziesta piata
rocznice pracy Samorzadu Aptekarskiego — wszystkiego najlepszego na dalsze
lata pracy dla Dziataczy i wszystkich Aptekarzy,

Podkaga‘:kiej Okrego

dr n. fakm. Ly€yna Samborska
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DZIENNIK USTAW

RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ

Warszawa, dnia 22 lipca 2016 1.

Poz. 1085

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAD

7 dnia 7 lipca 2016 1.

w sprawie wydawania zezwolen na obrét hurtowy srodkami odurzajacymi, substancjami psychotropowymi
lub prekursorami kategorii 1%

Na podstawie art. 40 ust. 5 ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdzialanin narkomanii (Dz. U. z 2016 . poz. 224 1 437)
zarzadza sig, co nastepuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla:

1)  szczegolowe warunki i tryb wydawania oraz cofania zezwolen na obrét hurtowy $rodkami odurzajacymi lub substan-
cjami psychotropowymi:

2)  wymagania kwalifikacyjne, jakim powinna odpowiada¢ osoba odpowicd~ialna za nad-6r nad obrotem $rodkami odurza-
jacymi, substancjami psychotropowymi lub prekursorami kalegorii 1;

3)  wzory wnioskéw o udziclenie zezwolenia na obrot srodkiem odurzajacym, substancja psychotropowq lub prekursora-
mi kategorii 1;

4)  warunki i sposob wydawania Srodkow odurzajacych, substancji psychotropowych lub prekursoréw kategorii 1:

5)  warunki i sposob ewidencjonowania obrotu Srodkami odurzajgcy mi, substancjami psychotropowymi lub prekursorami
kategorii 1.

§ 2. Glowny Inspektor Farmacculyczny wydaje zczwolenic na obrdt hurtowy $rodkami odurzajacymi lub substancjami
psychotropowymi po stwierdzeniu, ze wnioskodawca:

1) posiada procedury obejmujace zapewnienie ciagloscei dzialania, podzial obowiazkéw 1 ustanawianie zastepstw oraz
system kontroli dotyczacy zakresu prowadzonej dzialalnodci;

2)  zatrudnia osob¢ odpowicdzialna za nadzor nad obrolem $rodkami odurzajacymi, substancjami psychotropowymi lub
prekursorami kategorii 1, 0 kiorej mowa w § 4;

3)  posiada system zabezpieczenia pomieszczen, w ktdrych sq przechowywane $rodki odurzajace lub substancje psycho-
tropowe, przed dostgpem 0s6b nicupowaznionych;

D Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzgdzenia Prezesa Rady Ministrow
z dnia 17 listopada 2015 1. w sprawie szczegdlowego zakresu dzialania Ministra Zdrowia (Dz. U. poz. 1908).
2 Ninigjsze rozporzadzenie w zakresie swojej regulacji stuzy stosowaniu przepisow:
1) rozporzgdzenia delegowancgo Komisii (UE) 2015/1011 2 dnia 24 kwictnia 2015 1. uzupelnigjgeego rozporzgdzenic (WE)
nr 273/2004 Parlamentu Buropejskiego i Rady w sprawie prekursorow narkotykowych i rozporzgdzenie Rady (WE) nr 111/2005
okreslajgce zasady nadzorowania handlu prekursorami narkotykéw pomiedzy Unig a panstwami trzecimi oraz uchylajgcego
rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1277/2005 (Dz. Urz. UE L 162 2 27.06.2015, str. 12, z pozn. zm.),
2) rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UL) 2015/1013 z dnia 25 czerwca 2015 r. ustanawiajacego przepisy dotyczace rozpo-
1zgdzenia (WL) nr 273/2004 Parlamentu Luropejskiego i Rady w sprawie prekursorow narkotykowych i rozporzgdzenia Rady
(WE) nr 11172005 okreslajgeego zasady nadzorowania handlu prekursorami narkotykow pomigdzy Unig a panstwami rzecimi
(Dz. Urz. UE L 162 2 27.06.2015, str. 33).



6 BIULETYN 4(236/2016)

Dziennik Ustaw -2- Poz. 1085

4)  przechowuje $rodki odurzajace grup I-N, II-N i IV-N lub substancje psychotropowe w sposéb zabezpieczajacy przed
kradzieza lub dostgpem oséb nieupowaznionych. w odrgbnych pomieszczeniach wyposazonych w instalacje alarmo-
wa oraz w drzwi o odpowiedniej konstrukcji, zamykane co najmniej na dwa zamki, oraz okna zabezpieczone przed
wlamaniem albo w zamknigtych metalowych szafach, lodéwkach lub kasctach, przymocowanych w sposob trwaly do
$cian lub podlogi pomieszczenia;

n
=

w przypadku $rodkow odurzajacych grupy I1I-N przechowuje je w wydziclonym migjscu i zabezpiccza przed doste-
pem os6b nicupowaznionych:

6)  posiada ewidencje przychodu i rozchodu $rodkéw odurzajacych lub substancji psychotropowych;

7)  prowadzi dokumentacj¢ dotyczaca przechowywania i zabezpieczania Srodkow odurzajacych lub substancji psychotro-
powych.

§ 3. Glowny Inspektor Farmaceutyczny z urzedu cofa zezwolenie, o ktdrym mowa w § 2, jezeli po jego udzieleniu za-
istnieja przeslanki uzasadniajgce odmowe udzielenia zezwolenia.

§ 4. 1. Osoba odpowiedzialna za nadzor nad obrotem $rodkami odurzajgcymi, substancjami psychotropowymi lub pre-
kursorami kategorii 1, ktére sa produktami leczniczymi, posiada. w przy padku:

1) hurtowni farmaceutycznej — tytul zawodowy magistra lub rownorzedny uzyskany w wyniku ukoriczenia studiow wyz-
szych zwiazanych z ksztalceniem w zakresie farmacji i co najmnicj 2-letni staz pracy w hurtowni farmaceutycznej lub
w aptece. oraz nie moze jednoczesnie zajmowac stanowiska Osoby Odpowiedzialnej w hurtowni farmaceutycznej,
w ktorej jest zatrudniona;

2)  hurtowni farmaceutycznej produktow leczniczych weterynaryjnych — tytul zawodowy magistra lub réwnorzedny
uzyskany w wyniku ukonczenia studiow wyzszych zwiagzanych z ksztalceniem w zakresic farmacji lub weterynarii
i co najmniej 2-letni staz pracy w hurtowni farmaceutycznej. hurtowni farmaceutycznej produktow leczniczych wete-
rynaryjnych lub aptece.

2. Osoba odpowiedzialna za nadz6r nad obrotem $rodkami odurzajacymi lub substancjami psychotropowymi, ktdre nie
sa produktami leczniczymi. albo nadzor nad prekursorami kategorii 1 posiada tytul zawodowy magistra, magistra inzyniera
lub rownorzedny uzyskany w wyniku ukonczenia studiow wyzszych zwigzanych z ksztalceniem w zakresie: analityki me-
dycznej, biologii. biotechnologii, chemii. farmacji, medycyny lub weterynarii.

§ 5. 1. Wzor wniosku o udziclenie zezwolenia na obrot $rodkiem odurzajacym lub substancja psychotropowa okreéla
zalacznik nr 1 do rozporzadzenia.

2. Wzor wniosku o udziclenic zezwolenia na obrédt prekursorami kategorii 1 okresla zalacznik nr 2 do rozporzadzenia.
§ 6. Wydawanic $rodkow odurzajacych lub substancji psychotropowych odbywa si¢ na podstawic zapotrzebowania,
zlozonego pisemnie przez podmiot zamawiajacy, zawierajacego nastepujgce informacje:
1) nazwg i adres sicdziby albo micjsca zamieszkania podmiotu zamawiajacego:

2)  okreslenie prowadzonej dzialalnoéci przez podmiot zamawiajgcy oraz numer i date wydania zezwolenia na jej prowa-
dzenie;

3)  numer REGON podmiotu zamawiajacego:

4)  migdzynarodowg nazwe zalecana, nazwe handlowa lub nazwe skrocona, ktora w jednoznaczny sposob pozwala okreslic
$rodek odurzajacy lub substancje psychotropowa:

5)  zamawiang ilo$¢ srodkow odurzajacych lub substancji psychotropowych, a w przypadku produktéw leczniczych — posta¢
farmaceutyczng i dawke $rodka odurzajacego lub substancji psychotropowe;j;

6)  imie i nazwisko osoby uprawnionej do odbioru srodkéw odurzajacych lub substancji psychotropowych;
7)  date sporzadzenia zapotrzebowania oraz podpis i picczatke imienng osoby upowaznionej do reprezentowania podmiotu
zamawiajacego.
§ 7. Wydawanic prekursoréw kategorii 1 odbywa si¢ na podstawie:

1)  deklaracji klienta, o ktérej mowa w art. 4 rozporzadzenia (WE) nr 273/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
11 lutego 2004 r. w sprawie prekursorow narkotykowych (Dz. Urz. UE L 47 z 18.02.2004, str. 1. z p6zn. zm., Dz. Urz.
UE Polskic wydanie specjalne, rozdz. 15, (. 8, str. 46), zwanego dalcj .,rozporzadzeniem nr 273/2004”;
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2)  zeszwolenia na wywéz, o kiorym mowa w arl. 12 rozporzadzcnia Rady (WE) nr 111/2005 v dnia 22 grudnia 2004 r.
okreslajacego zasady nadzorowania handlu prekursorami narkotykow pomiedzy Unia a panistwami trzecimi (Dz. Urz.
UE L 22 z26.01.2005, str. 1, zpézn. zm.). zwanego dalej ,,rozporzgdzeniem nr 111/20057;

)
~

zezwolenia na przywoéz, o ktorym mowa w art. 20 rozporzadzenia nr 111/2005.

§ 8. 1. Ewidencje dotyczacy srodkow odurzajacych, substancji psychotropowych lub prekursorow kategorii 1, zwang
dalej ,.ewidencja”, prowadzi si¢ w sposob umozliwiajacy identyfikacje zdarzen i przeprowadzonych transakeji, zwlaszcza
czynnosci lub zdarzen zwiazanych z przychodem i rozchodem srodkow odurzajacych, substancji psychotropowych lub pre-
kursorow kategorii 1, przy zachowaniu ciggloéci zapisow i bezblednosei stosowanych procedur obliczeniowych,

2. W przypadku ewidencji prowadzongj w postaci papicrowej:
1)  strony sg numerowane i stanowig chronologicznie uporzadkowang calosc¢:
2)  wpisy sg dokonywane w sposob czytelny i w porzadku chronologicznym;

3)  wpisOéw nie poprawia si¢, z wyjatkiem bledow powstalych wskutek oczywistej omylki pisarskiej albo rachunkowej;

=

) omylki pisarskie albo rachunkowe poprawia si¢ przez skreslenie dotychczasowego wpisu i dokonanie nowego wpisu
w taki sposob. aby byl czytelny wpis poprawiany: dodatkowo zamieszcza sie przy nim adnotacje o przyczynie bledu
oraz dal¢ 1 oznaczcnic osoby dokonujacej adnotacji;

3)  wpis opalruje si¢ dala i oznaczenicm osoby dokonujaccj wpisu.

3. W przypadku cwidengji prowadzoncj w postaci clckironicznej, sysiem (cleinformatyczny zapewnia:

1)  zabezpieczenie dolkumentacji przed uszkodzeniem lub utraty:

2)  zachowanie integralnosci i wiary godnosci dokumentaciji;

)

) staly dostep do dokumentacji dla osob uprawnionych oraz zabezpieczenie przed dostgpem osob nieuprawnionych;

4)  identyfikacj¢ osoby dokonujgcej wpisu oraz osoby dokonujacej poprawienia wpisu;

5)  udostepnienie. w tym przez eksport w postaci elektronicznej dokumentacji albo czgsci dokumentaciji, w formacie XML
i PDF;

6)  eksport calosci danych w formacie XML w sposob zapewniajacy mozliwosé odtworzenia tej dokumentacji w innym

systemie (eleinformatycznym;

7y funkcjonalno$¢ wydruku — na zadanie uprawnionych organow,

4. Utrwalenie ewidencji prowadzonej w postaci elektronicznej polega na zastosowaniu odpowiednich do ilosci danych
i zastosowangej technologii rozwigzan technicznych zapewniajacych przechowywanie, uzywalno$¢ i wiarygodnos¢ doku-
mentacji znajdujacej si¢ w systemie teleinformatycznym co najmniej do uplywu okresu przechowywania dokumentacji.

§ 9. Wydawanie $rodkéw odurzajacych, substancji psychotropowych lub prekursorow kategorii 1 rozlicza sig i ujmuje
w ewidencji jako oddziclna transakcje.

§ 10. 1. Ewidencje, w przypadku srodkéw odurzajacych grupy 1-N, 1I-N i [V-N lub substancji psychotropowych grup I-P

i II-P, prowadzi si¢ odrgbnic dla kazdego $rodka odurzajaccgo lub substancji psychotropowcj, w postaci ksiazki kontroli,
zawierajgce;:
1)  w odniesieniu do przychodu:

a) liczbe porzadkowa,

by date dostawy,

¢) nazwe dostawcy,

d) oznaczenie dokumentu przychodu,

¢) ilo$¢ dostarczona, wyrazona w miligramach, gramach, kilogramach, sztukach, albo liczb¢ opakowan jednostkowych
bedacych przedmiotem transakeji, a w przypadku produktdéw Ieczniczych — postaé farmaccutyczng i dawke;
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2)  w odnicsieniu do rozchodu:
a) liczbe porzadkowa,
b) date wydania,
¢) dokument stanowiacy podstawe wydania,
d) imig¢ i nazwisko lub nazwe odbiorcy,

¢) ilo$¢ wydana, wyrazona w miligramach, gramach, kilogramach, sztukach, albo liczb¢ opakowan jednostkowych
bedacych przedmiotem transakcji. a w przypadku produktow leczniczych — posta¢ farmaceutyczna i dawke;

3)  stan magazynowy po dostarczeniu lub wydaniu;

4)  ewentualne uwagi.

2. Wpisow w ksigzce kontroli, o ktorej mowa w ust. 1, dokonuje niezwlocznie osoba, o ktoérej mowa w § 4, albo upo-
wazniona pisemnic inna osoba posiadajaca kwalifikacjc okreslone w § 4.

3. Ksigzke kontroli, o ktoérej mowa w ust. 1, przechowuje si¢ przez okres 5 lat, liczac od pierwszego dnia roku kalenda-
rzowego nastepujacego po roku, w ktorym dokonano ostatnicgo wpisu.

§ 11. 1. Ewidencje. w przypadku srodkow odurzajacych grup ITII-N lub substancji psychotropowych grup III-P i IV-P,
prowadzi si¢ w postaci comiesi¢cznych zestawien, zawierajacych:

1)  miedzynarodowa nazwe zalecang lub nazwe handlowa i wielko$¢ opakowania, a w przypadku produktéw leczniczych
— posta¢ farmaceutyczng i dawke:;

2)  stan magazynowy na picrwszy dzicn micsiaca;
3)  Iaczny przychéd i rozchod w ciagu danego miesiaca z podaniem ilosci i typu opakowania;

4)  stan magazynowy na ostatni dzien miesiaca.
2. Zestawienia, o ktdérych mowa w ust. 1, sporzadza osoba, o ktorej mowa w § 4.

3. Zestawienia, o ktérych mowa w ust. 1, przechowuje si¢ przez okres 5 lat, liczac od pierwszego dnia roku kalendarzo-
wego nastepujacego po roku, w ktérym dokonano ostatniego wpisu.

§ 12. 1. Ewidencje, w przypadku prekursoréw kategorii 1. prowadzi si¢ w postaci comiesigcznych zestawien, zawiera-
jacych:

1) nazwe substancji sklasyfikowanej w kategorii 1 zgodnie z zalacznikiem I do rozporzadzenia nr 273/2004 lub nazwe
substancji sklasyfikowancj zgodnie z zalacznikiem do rozporzadzenia nr 111/2003;

2)  ilos¢ i wage substancji sklasyfikowanej, o ktorej mowa w pkt 1, a w przypadku mieszaniny lub produktu naturalnego,
o ktérych mowa w art. 5 ust. 2 lit. b rozporzadzenia nr 273/2004 oraz art. 3 lit. b rozporzadzenia nr 111/2003, ilos¢
i wagg. jezeli jest to mozliwe, mieszaniny lub produktu naturalnego. jak réwniez ilo$¢ i wage lub procentowq zawar-
tos¢ takiej substancji sklasyfikowanej bedacej skladnikiem mieszaniny;

3)  stan magazynowy na pierwszy dzien miesiaca;

4)  laczny przychod i rozchéd w ciagu danego miesigca;

5)  stan magazynowy na ostatni dzien miesiaca.

2. Zestawienia, o ktorych mowa w ust. 1, przechowuje si¢ przez okres 3 lat, liczac od pierwszego dnia roku kalendarzo-
wego nastepujacego po roku, w ktdrym dokonano ostatniego wpisu.

§ 13. 1. Podmioty prowadzace obrot hurtowy $rodkami odurzajacymi lub substancjami psychotropowymi oraz podmio-
ty prowadzace obrot hurtowy prekursorami kategorii 1 dostosuja prowadzona dzialalno$¢ do wymogoéw niniejszego rozpo-
rzadzenia w terminie 6 miesigcy od dnia jego wejécia w zycie.
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2. Do postgpowan w sprawic wydawania zezwolen na obrét hurtowy $rodkami odurzajacymi, substancjami psychotro-
powymi lub prekursorami kategorii 1 wszezetych i niezakonczonych przed dniem wejscia w zycie ninicjszego rozporzadzenia
stosuje si¢ przepisy dotychczasowe.

§ 14. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uplywie 14 dni od dnia ogloszenia.”

Minister Zdrowia: K. Radziwill

Niniejsze rozporzadzenie bylo poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 20 grudnia 2011 r. w sprawie szezegblowych
warunkow 1 trybu wydawania oraz cofania zezwolen na obrot hurtowy srodkami odurzajacymi lub substancjami psychotropowymi
(Dz. U. Nr 288, poz. 1698) oraz rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 6 lutego 2012 1. w sprawie obowiazkow przedsiebiorcow
posiadajgeych zezwolenia na obrot hurtowy prekursorami kategorii 1, a takze warunkow, jakie podmiot musi spelnia¢ celem prze-
chowywania srodkéw objgtych zezwoleniem w komorach przeladunkowych (Dz. U. poz. 156), ktére tracg moc z dniem wejscia
w zycice ninigjszego rozporzadzenia zgodnic z art. 9 pkt 1 ustawy z dnia 24 kwictnia 2015 1. 0 zmianic ustawy o przeciwdziataniu
narkomanii oraz niektérych innych ustaw (Dz. U. poz. 875 1 1830).
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W 2016 -07- 3
o WPIYRGAG 20, cegmressmre ™

Ministerstwo Zdrowia Lev K 0)/33/’% L(
itvki i Padnie M M ........
Departament Polityki Lekowej OAPIE 1.\ eeemaneeee
i Farmacji Warszawa, 2016 -07- 11

PLO.461.315.2016.BRB
623896

Pani
mgr farm. Elzbieta Piotrowska-Rutkowska
Prezes Naczelnej Rady Aptekarskiej
ul. Dtuga 16
00-238 Warszawa
Szanowna Pani Prezes,

W odpowiedzi na pismo L.dz.P-253/2016 z dnia 1 czerwca 2016 r. oraz w zwigzku
z watpliwosciami dotyczgcymi praktycznych aspektéw realizacji recept zwracam sie
z uprzejma pro$ba o przyjecie nastepujgcych informaciji.

1. Umieszczanie na receptach ilosci leku stownie

Obowigzek wystawiania recept z okresleniem iloSci w sposob stowny wystepuje jedynie
w przypadku recept wystawianych na $rodki odurzajgce lub substancje psychotropowe.
Przepis § 6, ust. 1 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia
11 wrze$nia 2006 r. w sprawie $rodkéw odurzajacych, substancji psychotropowych,
prekursoréow kategorii 1 i preparatow zawierajacych te $rodki lub substancje (Dz.U.
z 2015 r., poz.1889) stanowi, ze recepta wystawiona na preparaty zawierajgce $rodki
odurzajgce lub substancje psychotropowe zawiera, oprocz danych okreslonych
w przepisach wydanych na podstawie art. 45 ust. 5 wustawy z dnia
5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty, sumaryczng ilo$¢ $rodka
odurzajgcego lub substancji psychotropowej wyrazong stownie albo ilo$é $rodka
odurzajgcego lub substancji psychotropowej wyrazong stownie za pomocg ilosci
jednostek dawkowania oraz wielkosci dawki. Z powyzszego wynika, ze powyzszy
przepis dopuszcza obie formy wyrazenia iloéci leku jako dopuszczalne. Na recepcie
mozna wpisac stownie iloS¢ tabletek i zawartos¢ substancji czynnej w jednej tabletce
(na przyktad: trzydziesci tabletek po pie¢ mg) albo réwnowaznie mozna wpisaé taczng
ilo$¢ substanciji czynnej tj.. wymnozong ilos¢ tabletek przez dawke jednostkowq (na
przyktad: sto pieédziesigt mg).
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2. Przykiad sposobu przepisania na recepcie:

a) Rp.: Xaloptic Combi 3opa2,5ml 2 op
DS 1x1

Wykaz lekow refundowanych przewiduje dwa rodzaje opakowan tego leku:

Substancja czynna | Nazwa, postac i dawka leku Zawartos$¢ opakowania | Kod EAN
Latanoprostum + | Xaloptic Combi, krople do oczu, roztwér,

Timololum 50+5 pg/ml + mg/ml 3 but. po 2,5 ml 5903060606630
Latanoprostum + | Xaloptic Combi, krople do oczu, roztwér,

Timololum 50+5 pg/ml + mg/ml 1 but. po 2,5 mi 5909990894543

Biorac pod uwage przepis § 16 ust. 2 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia
8 marca 2012 r. w sprawie recept lekarskich (Dz.U. z 2016 r. poz. 62 j.t.), ktéry
stanowi, ze jezeli z liczby, wielkosci opakowan, liczby jednostek dawkowania
i sposobu dawkowania podanego na recepcie wynikajg rézne ilosci leku, $rodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, osoba
wydajaca wydaje najmniejszg z nich, jako ilos¢ przepisang przez osobe wystawiajaca
recepte, ww. recepte nalezy zrealizowaé w ilosci 4 buteleczek:

— 4 opakowania zawierajgce 1 buteleczke

albo

— 1 opakowanie zawierajgce 3 buteleczki i 1 opakowanie zawierajace 1 buteleczke
b) Rp.: Diaprel MR 60 mg 1 op 4 90 tabl

Wykaz lekéw refundowanych przewiduje dwa rodzaje opakowar tego leku:

Substancja czynna | Nazwa, postaé i dawka leku Zawartos¢ opakowania | Kod EAN
Diaprel MR, tabl. o zmodyfikowanym

Gliclazidum uwalnianiu, 30 mg 60 tabl. 5909990443017
Diaprel MR, tabl. o zmodyfikowanym

Gliclazidum uwalnianiu, 60 mg 30 tabl. 5909990774746

Zatem przedmiotowa recepta zostata wystawiona na lek nieobecny
w  wykazie lekéw refundowanych. W przypadku realizacji recepty na lek
nierefundowany dopuszczalne jest wydanie leku w dowolnej konfiguragji opakowan
z odptatnoscig pacjenta réwng cenie detalicznej za kazde wydane opakowanie.
W przedstawionym przyktadzie dopuszczalne jest wydanie leku w ilosci do 90 tabletek.

Nalezy podkreslic, ze decyzja o objeciu refundacjg dotyczy konkretnego produktu
leczniczego. Tym samym produkt leczniczy o tej samej nazwie handlowej ale w innej
dawce, czy wielko$ci opakowania, co do ktérego nie zostata wydana decyzja o objeciu
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refundacjg, nie moze zosta¢ sfinansowany ze s$rodkéw publicznych. Farmaceuta
nie ma mozliwosci wydania $wiadczeniobiorcy produktu leczniczego refundowanego
w ramach ubezpieczenia zdrowotnego w zamian za lek nierefundowany, w kazdym
przypadku, niezaleznie od tego czy lekarz okreslit lub nie okreslit rodzaju odptatnosci.
Dotyczy to wszelkich sytuacji, gdy osoba wystawiajgca recepte okresli w sposdb
wadliwy, niepozwalajgcy na jednoznaczng ocene, w ktorym miejscu powstata

nieprawidtowosé.

c) Rp.: Controloc 40 mg 14 tabl (2 blistry) 3 op.

Wykaz lekdw refundowanych przewiduje dwa rodzaje opakowarn tego leku:

Substancja czynna | Nazwa, postaé i dawka leku Zawarto$¢ opakowania Kod EAN
Pantoprazolum Controloc 40, tabl. dojel., 40 mg | 14 szt. (1 blist.po 14 szt.) | 5909990689842
Pantoprazolum Controloc 40, tabl. dojel., 40 mg | 28 szt. (2 blist.po 14 szt.) | 5909990689859

Obwieszczenie Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych w sprawie ogtoszenia Urzedowego Wykazu
Produktéw Leczniczych Dopuszczonych do Obrotu na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej przewiduje nastgpujgce opakowania leku Controloc 40, pantoprazolum,
tabletki dojelitowe, 40 mg:

14 tabl. w blistrach - EAN 5909990614752

14 tabl. w blistrze - EAN 5909990689842 - obecne w wykazie lekéw refundowanych
14 tabl. w butelce - EAN 5909990689811

28 tabl. (2 x 14) - EAN 5909990689859 - obecne w wykazie lekéw refundowanych
28tabl. (4x7) - EAN 5909990614769

28 tabl. w butelce - EAN 5909990689828

60 tabl. - EAN 5909990820344

100 tabl. - EAN 5909990689835

Zatem przedmiotowa recepta zostata wystawiona na ek nieobecny
w wykazie lekéw refundowanych. W przypadku realizacji recepty na lek
nierefundowany dopuszczalne jest wydanie leku w dowolnej konfiguracji opakowan
z odptatnoscig pacjenta réwng cenie detalicznej za kazde wydane opakowanie.
W przedstawionym przyktadzie dopuszczalne jest wydanie leku w ilosci do 42 tabletek.
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4. Czy bedzie mozna wyda¢ odpowiednik leku z wykazu lekéw przystugujacych
seniorom, osobom powyzej 75. r.z. ?

Tak. Obowigzujace w tym zakresie sg zacytowane ponize; przepisy art. 44 i art. 44a

ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego

przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz.U. z 2015 r., poz. 345 z

pozn. zm.):
JArt.44. 1. Osoba wydajgca leki, srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego, wyroby medyczne objete refundacja ma obowigzek
poinformowac  Swiadczeniobiorce o mozliwo$ci nabycia leku objetego
refundacjg, innego niz lek przepisany na recepcie, o tej samej nazwie
migdzynarodowej, dawce, postaci farmaceutycznej ktéra nie powoduje
powstania réznic terapeutycznych, i o tym samym wskazaniu terapeutycznym,
ktérego cena detaliczna nie przekracza limitu finansowania ze S$rodkow
publicznych oraz ceny detalicznej leku przepisanego na recepcie. Apteka ma
obowigzek zapewnic¢ dostepnosé tego leku.
2. Osoba wydajgca fleki, S$rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyroby medyczne objete refundacja ma obowigzek, na
Zgdanie swiadczeniobiorcy, wydac lek, o ktérym mowa w ust. 1, ktorego cena
detaliczna jest nizsza niz cena leku przepisanego na recepcie.
2a. Osoba wydajgca leki, srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyroby medyczne objete refundacja ma obowigzek, na
zgdanie $wiadczeniobiorcy, po uprzednim spetnieniu obowigzku, o ktérym
mowa w ust. 1, wydac lek inny niz lek przepisany na recepcie, o tef samej
nazwie miedzynarodowej, dawce, postaci farmaceutycznej, ktéra nie powoduje
powstania roznic terapeutycznych, i o tym samym wskazaniu terapeutycznym,
ktorego cena detaliczna jest réwna lub wyzsza od ceny leku przepisanego na
recepcie,
2b. Osoba wydajgca leki, Srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyroby medyczne objete refundacjg moze na zadanie
Swiadczeniobiorcy, po uprzednim spetnieniu obowigzku, o kiérym mowa w ust.
1, wydac lek nieobjety refundacja, inny niz lek przepisany na recepcie, o tef
samej nazwie miedzynarodowej, dawce oraz o postaci farmaceutycznej, ktéra
nie powoduje powstania réznic terapeutycznych, za 100% odptatnoscia.
2c. Osoba wydajgca leki, Srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyroby medyczne objete refundacjga moze wydac lek w
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opakowaniu zawierajgcym réing - o maksymalnie 10%, liczbe dawek niz
okresdlona na recepcie.

2d. Przepisy ust. 2-2c nie dotyczg sytuacfi, w ktérej osoba uprawniona
umiescita odpowiedni wpis w recepcie - w przypadku recepty w postaci
elektronicznej, lub adnotacje na druku recepty - w przypadku receply w postaci
papierowej, wskazujgc na niemoznosc¢ dokonania zamiany przepisanego leku.
3. Przepisy ust. 1-2d stosuje sie odpowiednio do Srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych.

Art. 44a. 1. W przypadku recepty wystawionej dla swiadczeniobiorcy, ktory
ukonczyt 75. rok Zycia, przez lekarza podstawowej opieki zdrowotnej,
pielegniarke podstawowej opieki zdrowotnej albo lekarza posiadajacego prawo
wykonywania zawodu, ktory zaprzestaf wykonywania zawodu i wystawif recepte
dla siebie albo dla mafZzonka, wstepnych lub zstepnych w linii prostej oraz
rodzernstwa, osoba wydajgca leki, srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyroby medyczne, oprécz obowigzkéw wynikajacych z art.
44, ma obowigzek poinformowacé o mozliwosci nabycia leku innego niz lek
przepisany na recepcie, o tej samej nazwie miedzynarodowej, dawce, postaci
farmaceutycznej, kiéra nie powoduje powstania roznic terapeutycznych, i o tym
samym wskazaniu terapeutycznym, objetego wykazem, o ktérym mowa w art.
37 ust. 1, w czesci dotyczgcej bezpfatnego zaopatrzenia $wiadczeniobiorcow
po ukoriczeniu 75. roku 2ycia oraz ma obowigzek na zgdanie wydac ten lek.

2. W przypadku zbiegu uprawnien, o ktérych mowa w art. 43-45 ustawy o
Swiadczeniach oraz w art. 7a ust. 1.pkt 2 ustawy z dnia 19 czerwca 1997 r. o
zakazie stosowania wyrobow zawierajgcych azbest (Dz. U. z 2004 r. poz. 20,
959, 12522135, z 2005 r. poz. 72 oraz z 2009 r. poz. 106), osoba wydajgca
leki, Srodki spoZywcze specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyroby
medyczne ma obowigzek wydac¢ lek Jub Srodek spozywczy specjalnego
przeznaczenia zZywieniowego z najnizszg wysokoscig dopfaty.

3. Przepis ust. 1 nie dotyczy sytuacfi, w ktorej osoba uprawniona umiescita
odpowiedni wpis w recepcie - w przypadku recepty w postaci elektronicznej, lub
adnotacje na druku recepty - w przypadku recepty w postaci papierowej,
wskazujgc na niemoznosc dokonania zamiany przepisanego leku.

4. Przepisy art. 44 ust. 1-2d stosuje sie odpowiednio.”
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5. Przepis § 16 ust. 1rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 8 marca 2012 r.
w sprawie recept lekarskich (Dz.U. z 2016 r. poz. 62 jt.) okre$la przypadki,
w ktérych mozliwa jest realizacja recept po_ich uzupetnieniu przez osobe

realizujaca.
Czy istnieje mozliwosé znizkowego wydania ubezpieczonemu pacjentowi leku

w przypadku:

~ nieczytelnego numeru telefonu $wiadczeniodawcy - tak (§ 16 ust. 1 pkt 2 ww.
rozporzadzenia)

— braku numeru telefonu sSwiadczeniodawcy — nie (§ 16 ust 1 pkt 2 ww.
rozporzgdzenia - dotyczy wytgcznie przypadku kiedy na recepcie wpisano w
sposéb nieczytelny lub niezgodny z rozporzgdzeniem)

- nieczytelnego imienia lub nazwiska lekarza przy czytelnym PWZ — tak (§ 16
ust. 1 pkt 2 ww. rozporzadzenia - dotyczy wytqcznie przypadku kiedy na recepcie
wpisano w sposéb nieczytelny lub niezgodny z rozporzadzeniem)

- brakéw w danych pacjenta, np. brak imienia, brak nazwy ulicy; po ustaleniu
tych danych przez osobe realizujaca recepte — nie (§ 76 ust. 1 pkt 3 ww.

rozparzadzenia stanowi, ze jezeli na recepcie wpisano w_sposéb _nieczytelny lub

bledny dane pacjenta - imie i nazwisko, adres, numer PESEL, numer paszportu lub

innego dokumentu ze zdjeciem potwierdzajgcego tozsamosé - osoba wydajgca
zamieszcza je na rewersie recepty oraz skfada swoj podpis).
6. Uzaleznienie wydania leku ze znizka od wieku lub pici pacjenta
Przepis § 2 ust. 2 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 18 pazdziernika 2002 r.
w sprawie wydawania z apteki produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych (Dz.U. z
2016 r. poz. 493) stanowi, ze osoba realizujgca recepte jest obowigzana przed
wydaniem produktu leczniczego lub wyrobu medycznego do sprawdzenia
prawidlowosci wystawienia recepty, zgodnie z odrebnymi przepisami; sprawdzenia
szczegdlnych uprawnien osoby, dla ktérej zostata wystawiona recepta, okreslonych w
odrebnych przepisach; sprawdzenia rodzaju odptatnosci za wydawany produkt
leczniczy lub wyrdb medyczny. Ponadto przepis §5 ust. 1 pkt 5 tego
rozporzgdzenia stanowi, Zze odmowa wydania produktu leczniczego Ilub wyrobu
medycznego moze nastapi¢, jezeli zachodzi uzasadnione podejrzenie co do wieku
osoby, dla ktérej zostata wystawiona recepta.
Obwieszczenie Ministra Zdrowia w sprawie wykazu refundowanych lekow, $rodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych
przewiduje ograniczenie wickowe w zakresie wskazan objetych refundacjg dla lekéw
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zawierajgcych nastepujgce substancje czynne: atomoxetinum, cetrorelixum,

follitropinum alfa, follitropinum beta, ganirelixum, glycopyrronii bromidum, goserelinum,

indacaterolum, insulinum glargine, koryfolitropina alfa, lakozamid, menotropinum,
methylphenidatum, rivaroxabanum, triptorelinum, umeclidinii bromidum

i urofollitropinum.

Ograniczenie odnosénie pici dotyczy migdzy innymi wskazania refundacyjnego:

— osteoporoza pomenopauzalna (T-score mniejsze lub réwne -2,5 mierzone metoda
DXA) u kobiet w wieku powyzej 60 lat, ze zlamaniem osteoporotycznym, po
niepowodzeniu leczenia doustnymi bisfosfonianami lub z przeciwwskazaniami
(nietolerancja) do ich stosowania;

— zaawansowany hormonozalezny rak gruczotu krokowego;
— przerost gruczotu krokowego.
Osoba realizujgca recepte, znajac wiek i pled pacjenta, powinna zwrdci¢é uwage na
niezgodnos¢ wypisanego leku z ograniczeniem wskazania refundacyjnego. Natomiast
nie ma ona mozliwosci posiadania wiedzy odnosnie diagnozy i niezbednej terapii. Stad
jedynie w celu dobrze pojetej troski o pacjenta i dbatosci o prawidtowosé farmakoterapii
osoba realizujgca takg recepte powinna zwrécié uwage na niezgodno$é wieku lub ptci
ze wskazaniem refundacyjnym i przedstawi¢ swoje watpliwosci pacjentowi lub osobie
wystawiajacej recepte.

Z wyjatkiem wskazanych powyzej przepiséw rozporzadzenia w sprawie wydawania z

apteki produktow leczniczych i wyrobéw medycznych, nie ma podstaw do odmowy

realizacji recepty z uwzglednieniem refundaciji gdyz bytaby to nieuprawniona ingerencja

w ordynacje lekarska lub pielegniarskg. Osoba odpowiedziaing za ordynacje jest

wylacznie osoba wystawiajgca recepte i to na niej spoczywa odpowiedzialnoéé za

leczenie, w tym réwniez odpowiedzialno$é finansowa za przepisanie leku z nienaleznag
refundacja.

Narodowy Fundusz Zdrowia posiada wszystkie instrumenty pozwalajgce na kontrole

ordynacji lekarskiej juz na etapie wstepnej weryfikacji ibiorczych zestawien recept

otrzymanych z aptek.

Jednoczesnie nalezy dodaé, ze przepis art. 96a ust. 8 pkt 7 ustawy z dnia 6 wrzesnia

2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2008 r. Nr 45 poz. 271 z pdzn.zm) stanowi, ze

recepta, na ktdrej co najmniej jeden z przepisanych produktéow leczniczych, $rodkéw

spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych, dla

ktérego wydano decyzje o objeciu refundacja w rozumieniu przepiséw ustawy z dnia 12

maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
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zywieniowego oraz wyrobow medycznych, ma by¢ wydany za odptatnoécig, o ktorej
mowa w art. 6 ust. 2 tej ustawy, obejmuje odptatnosé produktu teczniczego, $rodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego,
okreslong w nastepujacy sposoéb:

a) jezeli produkt leczniczy, $rodek spozywczy specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyréb medyczny wystepuje w wykazie, o ktérym mowa w art. 37 ustawy
z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywezych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdéw medycznych, w jednej odptatnosci, osoba
wystawiajgca recepte moze nie wpisaé tej odptatnosci,

b) jezeli produkt leczniczy, $rodek spozywczy specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyréb medyczny wystepuje w wykazie, o ktérym mowa w art. 37 ustawy
z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, $rodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych, w wiecej niz jednej
odptatnoéci, osoba wystawiajgca recepte:

- wpisuje symbol "P" w przypadku przepisywania tego produktu leczniczego,
Srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego
za najnizsza odptatnoscig wynikajaca z wykazu, o ktérym mowa w art. 37 ustawy z
dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, $rodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych,

- moze nie wpisa¢ poziomu odptatnoéci w przypadku przepisywania tego
produktu leczniczego, $rodka spozywczego specjainego przeznaczenia zywieniowego
lub wyrobu medycznego za najwyzsza odptatnoscia wynikajacg z wykazu, o ktérym
mowa w art. 37 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, $rodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych,

- wpisuje odptatnos¢ okreslong w wykazie, o ktérym mowa w art. 37 ust. 1 4
ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéW medycznych, w przypadkach innych niz
wskazane w tiret pierwsze i drugie;

Natomiast przepis art. 96a ust. 8 pkt 8 stanowi, ze jezeli produkt leczniczy, srodek
spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego Iub wyrob medyczny jest
przepisywany poza zakresem refundacji, osoba wystawiajgca recepte wpisuje
symbol "X" albo 100%.

7. Realizacja recept w przypadku braku okreslenia na recepcie postaci leku
i dawki (mocy leku)



18 BIULETYN 4(236/2016)

Przepis § 16 ust. 1 pkt 1 ppkt b i ¢ rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 8 marca

2012 r. w sprawie recept lekarskich (Dz.U. z 2016 r. poz. 62 jt.) stanowi, Ze jezeli

na recepcie nie wpisano, wpisano w sposob nieczytelny, btedny lub niezgodny

Z rozporzgdzeniem:

— posta¢ leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
wyrobu medycznego - osoba wydajaca okreséla jg na podstawie posiadanej wiedzy;

— dawke leku lub $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego -
osoba wydajaca przyjmuje, ze jest to najmniejsza dawka dopuszczona do obrotu
na terytorium Rzeczypospolitej Polskie;j.

8. Realizacja recepty w przypadku wpisania na recepcie dawkowania w
niepoprawny sposob, jak na przykiad:

Rp.: Dermovate masé¢ 5§ op, DS. 2x dziennie
lub
Rp.: Nutramigen 10 op, DS. 4x180.

Przepis § 16 ust. 1 pkt 1 ppkt d rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 8 marca 2012
r. w sprawie recept lekarskich (Dz.U. z 2016 r. poz. 62 jt) stanowi, ze jezeli
na recepcie nie wpisano, wpisano w sposéb nieczytelny, bledny lub niezgodny
z rozporzadzeniem sposob dawkowania, o ktorym mowa w § 6 ust. 1 pkt 5 lit. a - osoba
wydajgca wydaje maksymalnie dwa najmniejsze opakowania leku, $rodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego
okreslone w wykazie refundowanych lekow, $érodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych, a w przypadku lekéw, wyrobéw
medycznych niepodiegajgcych refundacji - dwa najmniejsze opakowania dopuszczone
do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskie;j.

Wskazane w powyzszych przyktadach sposoby dawkowania zostaly okreslone
nienalezycie i w sposob niezgodny z rozporzadzeniem oraz przepisem art. 96a ust. 2,
4 i 5 ustawy Prawo farmaceutyczne.

Z przywotanych regulacji jasno wynika, ze spos6b dawkowania podany na recepcie ma
stuzy¢ réwniez wyliczeniu okresu stosowania przepisanego na recepcie produktu.
Nieprecyzyjne okreslenie sposobu dawkowania uniemozliwiajgce wyliczenie okresu
stosowania ogranicza mozliwo$¢ realizacji recepty w ilosci powyzej dwdch

najmniejszych opakowan.
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Bfedne okreslenie sposobu dawkowania uniemozliwia realizacje przepisu § 18 ust 1 pkt
3 oraz ust. 2 ww. rozporzadzenia, ktory stanowi, ze refundowane leki, $rodki
spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyroby medyczne wydaje sie
w iloSci przeznaczonej do maksymalnie 120-dniowego stosowania wyliczonego
na podstawie podanego na recepcie sposobu dawkowania.

Jezeli na recepcie podano sposéb dawkowania, a iloé¢ leku wydanego zgodnie z ust. 1
pkt 1 przekraczataby ilo$¢ leku przeznaczong do 120-dniowego stosowania, lek wydaje
si¢ w ilosci maksymalnie zblizonej do ilosci okreslonej na recepcie, chyba ze nalezy
wydac jedno najmniejsze opakowanie leku okreslone w wykazie refundowanych lekow,
srodkéw spozywczych specjalnego  przeznaczenia zywieniowego, wyrobow
medycznych.

9. Realizacja recept na leki o okreslonej z ChPL trwatosci
Przyktad:

Rp.: Augmentin (400 mg + 57mg)/5 ml, 140 mi, DS.2x5ml|
Ten lek ma przydatno$¢ do spozycia 7 dni od dnia przygotowania zawiesiny.
Z powyzszego wynika, ze nalezy wydac 2 opakowania po 70 ml.
Uzasadniajgc to stanowisko uprzejmie informuje, ze nie ma przepisdw prawa, ktore
zabraniatyby takiej realizacji recepty. Wydanie 2 opakowan po 70 ml
w opisanym przypadku wynika wprost z dbatosci o jako$é leku stosowanego przez
pacjenta.
Nie do przyjecia jest sytuacja kiedy pacjent otrzymujgc w aptece jedno opakowanie
140 ml bedzie miat do wyboru albo stosowa¢ lek po terminie przydatnosci czyli lek
przeterminowany albo przekaza¢ do utylizacji pozostata po zbyt krétkiej terapii czesé
leku. Takie postepowanie byloby catkowicie niedopuszczalne z kazdego punktu
widzenia, zdrowotnego, farmaceutycznego i finansowego.

10. Wydawanie lekéw dla pacjentéw z uprawnieniami 1B

- zasady wydawania zamiennikéw nierefundowanych — substytucja apteczna w tym
zakresie nie zostata uregulowana odrebnymi przepisami, zatem nalezy stosowac
zasady ogdine (ta sama substancja czynna, postac, déwka)

- weryfikacja terminu zmiany kategorii dostepnosci z Rp na OTC — aktualny Rejestr
Produktéw Leczniczych czyli wykaz produktow teczniczych wpisanych du Rejestru

Produktéw Leczniczych Dopuszczonych do Obrotu na terytorium Rzeczypospolitej



20 BIULETYN 4(236/2016)

Polskiej oraz produktéw leczniczych wpisanych do Wspdlnotowego Rejestru
Produktéw Leczniczych publikowany jest na platformie cyfrowe] ,e-zdrowie P2" na
stronie internetowej Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw

Medycznych i Produktow Biobojczych.
Z powazaniem,

- I pYREKTO
Dep am v@ Q

Izabela Obarska

Do wiadomosci:
Prezes Narodowego Funduszu Zdrowia

Prezes Naczelnej Izby Lekarskiej
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Warszawa, )
— ot Gospodarki
- Dep.n’r?;ri:;mi

Mirasterstwo Zdrowia m
Qepartament Polityki Lekowej .
i Farmacji Pani POV} A oo s
PLD.46434.3008.2016 twona Kasprzak
Dyrektor Departamentu Gospodarki Lekami
Narodowy Fundusz Zdrowia
/\) fb /[ %; A Centrala w Warszawie

ul. Gréjecka 186, 02-390 Warszawa
oot bt 7%264 Fivg Y
W  odpowiedzi na pismo 2z dnia 30 maja 2018 r.  (znak:
DGL.4450.78.2016.W.14338.AP) dotyczace interpretacji przepiséw w zakresie terminu
realizacji recept na leki odurzajace grupy I-N, sprowadzane w drodze. importu

docelowego, w stosunku do ktérych wydano zgode na objecie ich refundacjg
przedstawiam interpretacje w niniejszej sprawie.

Statuujacy mozliwo$é sprowadzanie lekéw w ramach tzw. .importu docelawego® art. 4
ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2008 r. Nr 45, poz.
271, z pazn. zm.) — dalej w treci jako ,ustawa — Prawo farmaceutyczne™ - nie okresla
tezposrednio sposobu reslizacji recepty wraz z zapotrzebowaniem na sprowadzany z
zagranicy produkt leczniczy

Zgodnie natomiast z trescig art. 96a ust. 7 pkt 3 lit. a ustawy - Prawo farmaceutyczne -
termin realizacji recepty nie moze przekroczyé 120 dni od daty je] wystawienia na
produkty lecznicze, érodki spozywcze specjainego przeznaczenia zywieniowego
sprowadzane z zagranicy dla pacjenta na podstawie art. 4 albo art. 28a ustawy z dnia
25 slerpnla 2006 r. o bezpieczeristwie zywno$ci i Zywienia. Analogiczna regulacja
zostata zawarta w § 17 ust. 3 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 8 marca 2012 ¢.
w sprawle recept lekarskich (Dz.U. z 2016 r. poz. 62).

Ministersiwo Zdrowia Telsfon:  (22) 634 98 00
ul. Miodows 15 omeil:  kancelaria@mz gov.pl
00-052 Warszawe . www.mz gov pl
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Istotny w tym zakresie § 10 ust. 2 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 11 wrzesnia
2006 r. w sprawie §rodkéw odurzajacych, substancji psychotropowych, prekursoréw
kategorii 1 i preparatéw zawierajgcych te $rodki lub substancje (Dz.U. z 2015 r. poz.
1889) - dalej jako ,rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie srodkéw odurzajacych’-
wskazuje, iz recepty, na ktérych przepisano preparaty zawierajace $rodki odurzajgce
grupy I-N lub substancje psychotropowe grupy II-P, sq realizowane nie pézniej niz w
ciagu 30 dni od daty ich wystawienia, ale co istotne z uwzglednieniem ust. 2 tegoZ
paragrafu, ktéry wskazuje, iz recepta wraz z zapotrzebowaniem na sprowadzenie z
zagranicy produktdw leczniczych, zawierajacych w swoim sktadzie §rodki odurzajgce
lub substancje psychotropowe, nieposiadajacych pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu, niezbednych dla ratowania Zycia lub zdrowia pacjentéw realizowane s zgodnie
Z przepisami art. 4 ustawy - Prawo farmaceutyczne.

Takie uregulowanie analizowanej materii pozwala na stwierdzenie, iz termin realizacji
recepty na sprowadzane z zagranicy na podstawie art. 4 ustawy - Prawo
farmaceutyczne produkty lecznicze, zawierajace w swoim skiadzie $rodki odurzajace
lub substancje psychotropowe, nieposiadajace pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
wynosi do 120 dni od daty jej wystawienia.

Jednocze$nie nalezy zauwazyé, iz realizacja recept na leki zawierajgce w swoim
skladzie $rodki odurzajace lub substancje psychotropowe, sprowadzane z zagranicy,
niezbedne dla ratowania zycia lub zdrowia pacjentw, ale posiadajace pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu, nie miesci sie w dyspozycji § 10 ust. 2 rozporzadzenie

Ministra Zdrowia w sprawie $rodkéw odurzajacych.
/4 W’Z&Mﬂw Y,
RA
usrapcAoyREKT?F i

Ewa Warmlnska
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Ministerstwo Zdrowia

Departament Polityki Lekowej Warszawa,
i Farmagji

01 LIP 20%

PLO.461.238.2016.(2)BRB
616788/561869

Pani

mgr farm. Elzbieta Piotrowska-Rutkowska
Prezes Naczelnej Rady Aptekarskiej

ul. Dluga 16,

00-238 Warszawa

Szanowna Pani Prezes,

W zataczeniu przekazuje odpowiedZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia na
pismo L.dz. P.202/2016 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie realizacji recept po
Zgonie pacjenta.

Z powazaniem,

ar

Obarsk®

lw]:,ek)
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NFZ } ﬁzzregdowego Funduszu Zdrowia

Znak: DGL.4450.91.2016 S 1, Warszawa, dnia xQ 6.l
W.15586.AP L T t 4‘ eyy ‘ z'
[ENUREUN )
Ja iz i 16 45- 27
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[
55?173212’52 18P r('o v Podsekretarz Stanu
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PODSEL .- QL'O w Ministerstwie Zdrowia

Krzysztofa Landa

e et
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GIETY

| Wplynetowerdpowiedzi na plsmo Z fnia 11 maja 2016 roku o sygn. PL0O.461.238.2016.BRB, w sprawie pisma

o sygn. L. dz. P.202/2016 z dnia 27 kwietnia 2016r. Pani mgr farm. Elzbiety Piotrowskiej —
Rutkowskiej Prezesa Naczelnej Rady Aptekarskiej, w ktérym wskazano, iz Narodowy Fundusz
Zdrowia nie refunduje recept ktore realizowane s3 po zgonie pacjenta, a takze przesyia do apteki
komunikat o braku mozliwosci refundacji, wskazujac aptece konieczno$¢ wyjasnienia kwestii
ponoszenia kosztéw nienaleznej refundacji z lekarzem, uprzejmie informuje.

Departament Gospodarki Lekami Centrali Narodowego Funduszu Zdrowia zwrécit si¢ do
Oddziatéw Wojewodzkich Narodowego Funduszu Zdrowia z prosba o udzielenie informacji, czy
wyzej wymienione praktyki sa stosowane w poszczegolnych oddziatach. Z informacji uzyskanych
z Oddziatéw Wojewddzkich NFZ wynika, iz oddzialy nie udostgpniaja aptekom komunikatu na
Portalu Swiadczeniodawcy / SZOI wskazujac na koniecznosé wyjasnienia kwestii ponoszenia
kosztéw nienaleznej refundacji z lekarzem oraz nie kwestionuja aptece przedlozonych zestawier
szczegblowych z poprawnie sprawozdanymi receptami.

Postgpowanie sprawdzajace recepty wystawione lub zrealizowane po zgonie pacjenta
odbywa si¢ w oparciu o udostepnione Oddzialom Wojewodzkim NFZ w ramach centralnego
wykazu walidacji 1 weryfikacji sprawdzenie czy PESEL ma status ZGON w replice CWU
(60902016) oraz sprawdzenie, czy data wystawienia recepty przekazanej w pozycji raportu nie jest

pézniejsza niz data zgonu pacjenta wg ostatniej dostepnej repliki Centralnego Wykazu

Narodowy Fundusz Zdrowia, ul. Gréjecka 186, 02-390 Warszawa
www.nfz.gov.pl sekretariat tel. 22 572 60 13, fax 22 572 63 30
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Ubezpieczonych (60904015). W sytuacji wystapienia wyzej wymienionych przypadkéw system
informatyczny zwraca blad z komunikatem. W przypadku zrealizowania przez apteke recepty po
dacie zgonu pacjenta, apteka otrzymuje komunikat: ,, wykazany Nr PESEL wskazuje na realizacje

recepty po dacie zgonu pacjenta wg Wykazu Ubezpieczonych. Sprawd: czy przekazane dane sq
zgodne z tresciq receply. Jesli poprawnie przekazates dane skontaktuj sie z OW NFZ”. Natomiast

w przypadku zrealizowania przez apteke recepty wystawionej po zgonie pacjenta, apteka otrzymuje
komunikat: ,, wykazany nr PESEL wskazuje na wystawienie recepty po dacie zgonu pacjenta wg
Wykazu Ubezpieczonych. Sprawd; czy przekazane dane sq zgodne z trescig recepty. Jesli poprawnie
przekazates dane skontaktyj sig z OW NFZ”. W przypadku stwierdzenia blednie sprawozdanych
danych, OW NFZ zwraca si¢ do apteki z prosba o dostarczenie kopii recepty wraz z otaksowaniem,
poswiadczonej za zgodnos¢ z oryginatem. Nastepnie weryfikowana jest zgodno$é wykazanych
danych na recepcie z danymi przekazanymi w raporcie statystycznym aptecznym i replika
CWU.W sytuacji niezgodnosci danych na recepcie z danymi sprawozdawczymi apteka wzywana
jest do zlozenia korekty. Po ponownej weryfikacji prawidlowosci przekazanych danych przez
pracownikéw OW NFZ apteki otrzymuja refundacjg za zrealizowane recepty.

Natomiast w przypadku, gdy dane na recepcie s3 zgodne z danymi wykazanymi
W raporcie aptecznym i wskazuja na wystawienie recepty po dacie zgonu, wzywa sie
$wiadczeniodawcg lub osobg uprawniong do wystawiania recept refundowanych o wyjasnienie.
Po uzyskaniu wyjasnieri od osoby wystawiajacej przedmiotowa recepte, podejmowana
jest decyzja o dalszym postgpowaniu wyjasniajacym (wniosek o przeprowadzenie kontroli
doraznej, skierowanie zgtoszenia do organéw $cigania). Nalezy jednak podkresli¢, ze w kazdym
opisywanym przypadku apteka otrzymuje refundacj¢ wynikajgca z prawidtowo zrealizowanej
i sprawozdanej do OW NFZ recepty.
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Glowny Inspektor Farmaceutyczny Warszawa, 6 lipca 2016 r.

KOMUNIKAT
GLOWNEGO INSPEKTORA FARMACEUTYCZNEGO
Nr 4/2016 z dnia 6 lipca 2016 r.
w sprawie systemu zgtoszeri odméw realizacji zaméwienia (ZORZ)

W zwiazku z obowigzkiem wynikajgcym z art. 36z ust 7 ustawy Prawo
farmaceutyczne uprzejmie informuje, ze Gléwny Inspektorat Farmaceutyczny przygotowat
system zgloszei odmow realizacji zamowienia (ZORZ) dostepny pod adresem
https:/fodmowy.gif.gov.pl/ZORZ Refusal/ umoziwiajacy przestanie zgloszenia na kilka
roznych sposéb tj. z wykorzystaniem ustugi internetowej (web service), za pomoca poczty e-
mail, poprzez zatadowanie pliku do systemu lub reczne wypeinienie formularza. Trzy
pierwsze sposoby wymagaja wygenerowania pliku XML w odpowiednim formacie przez
system podmiotu wydajacego odmowe. W zalgczeniu do komunikatu znajduje sie
specyfikacja pliku XML, instrukcja dla uzytkownikéw oraz instrukcja dla integratoréw, kiorzy
cheg korzystac z automatycznej drogi przesytania zgtoszer.

Aby skorzysta¢ z systemu konieczne jest posiadanie konta w systemie. Konta
zostang wygenerowane automatycznie do dnia 13 lipca br. dla aptek « hurtowni
farmaceutycznych, dia ktorych Gtéwnemu inspektoratowi Farmaceutycznemu udato sie
ustali¢ adres e-mail. Dla pozostatych podmiotéw zainteresowanych korzystaniem z systemu
konta zostang zatozone recznie. W tym celu nalezy po 13 lipca br. przestaé na adres:
zorz klient@gif.gov.pl prosbe o zatozenie konta. Prosba powinna zawieraé: imie
i nazwisko uzytkownika, identyfikator apteki/hurtowni z rejestréw dostepnych pod adresem:
http://www.rejestrymedyczne.csioz.gov.pl/ oraz adres e-mail, na ktory wplynie link
aktywacyjny do konta.

Dla podmiotéw, dla ktorych konta zostang wygenerowane automatycznie, po
zalogowaniu do systemu, konieczne bedzie uzupelnienie imienia 1 nazwiska uzytkownika
(opcja ,Edytuj profil”).

Administratorem danych osobowych uzytkownikéw systemu ZORZ jest Giéwny
Inspektor Farmaceutyczny (00-082 Warszawa, ul. Senatorska 12). Dane osobowe zbierane
s3 w celu prowadzenia systemu ZORZ. Korzystanie z systemu ZORZ i podanie danych
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osobowych jest dobrowolne. Kazda osoba ma prawo dostepu do treéci swoich danych oraz
mozliwosé ich poprawiania,

Wszelkie zapytania i wnioski uzytkownikéw dotyczace systemu ZORZ nalezy
przesytac tylko i wytacznie drogg mailowa na adres zorz.klient@gif.gov.p! z podaniem swoich
danych kontaktowych. Natomiast zgtoszenia od producentéw oprogramowania (integratorow)
przyjmowane sa pod adresem: zorz.integrator@gif.gov.pl. Informuje jednoczesnie, ze serwis
wdrozeniowy systemu $wiadczony bedzie w terminie od 1 lipca do 31 sierpnia br. | po tym
okresie czas obstugi zgtoszenia moze ulec znacznemu wydtuzeniu.

Dotychczasowy system zgltoszen dostepny pod adresem
https://www.gif.gov.pl/bip/panel przestanie funkcjonowaé z dniem 31 sierpnia br. i od tego
czasu zgloszenia przyjmowane beda wytacznie za pomocg systemu ZORZ.

’WM-HH]\WHI i
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Stanowisko
Naczelnych Rzecznikow Odpowiedzialnosci Zawodowej
Aptekarzy, Lekarzy, Pielegniarek i Potoznych oraz
Rzecznika Dyscyplinarnego Diagnostéw Laboratoryjnych

Naczelny Rzecznik Odpowiedzialnosci Zawodowej Naczelnej Izby Aptekarskiej
mgr farm. Kazimierz Jura,

Naczelny Rzecznik Odpowiedzialnosci Zawodowej Naczelnej Izby Lekarskiej
lek. Grzegorz Wrona,

Naczelny Rzecznik Odpowiedzialnosci Zawodowej Naczelnej Izby Pielegniarek
i Potoznych dr n. med. Grazyna Rogala-Pawelczyk,

Rzecznik Dyscyplinarny Krajowej Izby Diagnostéw Laboratoryjnych

mgr. Ewa Brzezinska

po spotkaniu w dniu 6 lipca 2016 r. w siedzibie Naczelnej Izby Lekarskiej

w Warszawie wyrazaja nastepujgce stanowisko:

1. dostrzegajg potrzebe wprowadzenia w ustawach regulujagcych wyroby
medyczne (ustawa z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych) oraz
suplementy diety (ustawa z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie
Zywnosci i zywienia) przepiséw ograniczajgcych reklame tych produktow,
podobnie jak ma to miejsce w stosunku do produktéw leczniczych (ustawa
zdnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne); w szczegdlnosci powinno
to polegac¢ na zakazie prezentowania tych produktéw przez osoby
posiadajgce wyksztatcenie medyczne lub sugerujgce posiadanie takiego
wyksztatcenia;

2. petnigc funkcje organu sprawujgcego nadzér nad wykonywaniem
poszczegdlnych zawoddéw medycznych, zawodéw zaufania publicznego,
beda w ramach swoich samorzadéw zawodowych zabiega¢ o wzmocnienie
lub utrzymanie w obecnym ksztatcie przepiséw zabraniajgcych osobom
wykonujacym te zawody uczestniczenia w reklamach produktow
leczniczych, suplementéw diety oraz wyrobéw medycznych.

Naczelny Rzecznik Odpowiedzialnosci  Naczelny Rzecznik Odpowiedzialnosci

Zawodowej Naczelnej Izby Aptekarskiej Zawodowej Naczelnej Izby
mgr farm. Kazimierz Jura Pielegniarek i Potozny
dr n. med. Grazyna Rogala-Pawelczyk
Naczelny Rzecznik Odpowiedzialnosci Rzecznik Dyscyplinarny Krajowej Izby
Zawodowej Naczelnej Izby Lekarskiej Diagnostow Laboratoryjnych

lek Grzegorz Wrona mgr Ewa Brzezinska
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PREZES

Urzedun Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 2010 -03- 22

NrUR/ZD/OYWYt 116

Adamed Sp.z o.0.
Pienkow 149
05-152 Czosnéw

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwiazku z art. 31 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm) oraz na podstawie art. 13e
lit. ¢ w zw. z art. 13b.ust. 2 rozporzadzenia Komisji (WE) Nr 1234/2008 dotyczacego badania
zmian w warunkach pozwolen na dopuszezenie do obrotu dla produktéw leczniczych

stosowanych u ludzi i weterynaryjinych produktow leczmczych Dz, Urz. UE L 334
z 12.12.2008 roku, str. 7 z pdzn, Zzm.)

" zmienia sie pozﬁﬁleuie or 22599
na dopuszezenie do obrotu produktu leczniczego:

APRA
Aripiprazolum
tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 10 mg

typ zmiany: IB nr A.2 b)

W punkcie ,,Nazwa”

zapis: APRA
zastepuje sig zapisem: Apra-swift

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postepowania administracyjnego odstepuje sig
od uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona w calosci zgdanie strony.

UR.DZL.ZLN.4020.00578.2016
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Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z di. 14 czerwea 1960 r.
Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2016 poz. 23), stronie stuzy prawo do
wniesienia wniosku © ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjezych w terminie 14 dni
od dnia dorgczenia decyzji.

Mgl mminkowsi

Do wiadomoscei:
I. Pelnomocnik strony: Patrycja Gosiewska, Adamed Sp. z 0.0. Piefkéw 149, 05-152 Czosnéw
2.a/a

UR.DZL.ZLN.4020.00578.2016
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Naczelna Izba Aptekarska

RAPORT

O STANIE RYNKU APTECZNEGO

PODSUMOWANIE

CZERWIEC 2016
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| W zwiqzku z planowanymi zmianami przepiséw dotyczqcych zasad
! prowadzenia aptek oraz zmian struktury wiascicielskiej przedsiebiorstw
| prowadzqcych apteki, Naczelna Izba Aptekarska przedstawia informacje
na temat sytuacji rynku aptecznego.

9 GLOWNYCH PATOLOGII RYNKU APTECZNEGO W POLSCE

latach 2001 — 2016 rynek apteczny podlegal wielu zmianom wynikajgqeym z ewolucji

ekonomicznej i geopolitycznej kraju. Brak dostosowania przepiséw do zmian rzeczywistosci

biznesowej doprowadzit do szeregu patologii na rynku aptecznym, mogqcych w efekcie zagrozié
bezpieczefstwu lekowemu Polski.

Do najwazniejszych z nich nalezq:

1) Niekontrolowany wywéz lekéw ratujgeych Zycie —
ograniczenie dostepnosci niektérych preparatéw
dla pacjentéw.

2) Celowe przekraczanie ustawowego ograniczenia
liczby posiadanych aptek.

3) Bezprecedensowy wzrost liczby aptek,

- nieproporcjonalny do liczby farmaceutéw w Polsce

k — statystycznie na 1 apteke przypada zaledwie

2 farmaceutéw.

4) Ltamanie zakazu reklamy aptek.

5) Stosowanie cen dumpingowych — sprzedaz lekéw
ponizej cen zakupu.

6) Tworzenie mechanizméw ograniczajgcych wplywy
z podatkéw do budzetu Panstwa.

7) Wzrost udzialéw inwestoréw zagranicznych
w strukturze wlaicicielskiej aptek, ze szczegdlnym

!l

ey uwzglednieniem funduszy inwestycyjnych - obecnie
= ’ % blisko 10% aptek nalezy do przedsiebiorcow
. ® - z kapitalem zagranicznym, ta liczba systematycznie
rosnie.
8) Marginalizacja roli apteki w systemie ochrony
zdrowia — apteka punktem dystrybucyjnym
‘ skoncentrowanym na biznesowym aspekcie

prowadzonej dziatalnosci.
9) Dyskryminacja polskich przedsiebiorcow
prowadzqcych indywidualne apteki.

Brak szybkich i zdecydowanych decyzji skutkujqcych zmiang przepiséw
dotyczqcych zasad prowadzenia aptek:

* stanowi realne zagrozenie dlaniezaleznej polityki lekowej Panstwa;

* doprowadzi do wyeliminowania z rynku aptek indywidualnych
prowadzonych przez polskich przedsigbiorcéw, ptacqcych podatki w kraju
i pozostajgcych pod bezposredniq kontrolq wiasciwych organéw.
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JAK UZDROWIC TE SYTUACJE? PROPOZYCJA ROZWIAZAN

roponowanym rozwigzaniem gwarantujgcym utrzymanie nadzoru Panstwa nad
detaliczngq dystrybuciq lekéw jest wprowadzenie ustawowych zmian
w strukturze wlaicicielskiej podmiotéw prowadzqeych apteki.

Wprowadzenie obowiqzkowego, wiekszosciowego udzialu farmaceuty
w strukturze wilascicielskiej apteki:

O Zapewni skuteczng egzekucje przepiséw antymonopolowych.
O Whyeliminuje przedsigbiorcéw tamiqcych prawo ze struktury
wiascicielskiej aptek.
O Zwigkszy wplywy podatkowe do budzetu Panstwa.
O  Podniesie jako$é swiadczonych ustug w oparciu o fachowe
. uprawnienia wtasciciela apteki.
O Ulatwi nadzor nad detalicznym rynkiem dystrybucji lekow -
‘, wsparcie Inspekcji Farmaceutycznej poprzez organy
samorzgdowe.
O  Ograniczy nielegalny wywéz lekdw i przywréci ich

dostepnoié dla pacjenta.
a O Woprowadzi podwdjnq odpowiedzialnoic za prowadzenie
apteki (przedsiebiorca i farmaceuta).
uwagi na lawinowy proces uruchamiania nowych aptek, Naczelna Izba
Aptekarska proponuvje wprowadzenie czasowego moratorium na ich
otwieranie. Rozwigzanie to ma nacelu zabezpieczenie polskiego rynku
aptecznego przed prébq jego przejecia przez fundusze inwestycyjne
z obcym kapitatem.

Ze wzgledu na strategiczne znaczenie rynku aptecznego dla polityki
zdrowotnej, realizowanej z udziatem srodkéw publicznych, Naczelna Izba
Aptekarska deklaruvje pelne wsparcie dzialan majgecych na celv
wyeliminowanie obecnych patologii.
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DANE ZRODLOWE

Zgodnie z art. 99 ustawy prawo farmaceutyczne na terytorium RP
przedsiebiorca lub grupa kapitatowa moze posiadaé 1% aptek na terenie
danego wojewddztwa.

Okoto 600 aptek w ponad 120 spétkach powigzanych kapitatowo,
posiada najwigksza sieé¢ aptek w Polsce.

3,5% wynosi udziat kolejnej sieci w krajowym rynku aptek -
fundusz inwestycyjny zaklada dalszy wzrost udziatléw w polskim
rynku aptecznym.

Lgcznie ponad 1500 aptek tamie przepisy
antykoncentracyijne, przekraczajqc prég 1%.

Sieci powyzej 50 aptek - dynamika wzrostu

2014 2015 2016 12.2016

- prognoza

Sieci apteczne w Polsce - dynamika wzrostu

‘\.

2004 2016
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Czy ulepek to juz przestarzata postac leku ?

Cukier drobno pottuczony zala¢ woda i pozostawi¢ na pare godzin, az sie
rozpusci, po czym ogrzac¢ do zagotowania, przesaczy¢ i dopetni¢ wodg do
ciezaru wiasciwego 1,32. Ulepek zwykty zlewac¢ do flaszek wyjatowionych.
W razie niecatkowitego napetnienia flaszki gorgcym ulepkiem nalezy go po
ochtodzeniu zamieszac, aby para skraplajgca sie nie rozcienczyta powierzchni
cieczy.

Tak wykonywany byt ulepek zwykty, w proporcji :
Saccharum ............. 64 cz.

Brzmi to znajomo ale czy ulepek z jego nazwa facinska sirupus to to samo co
syrop? Dzisiaj tak.

Ale Farmakopea Polska Il podaje nastepujaca definicje tej postaci leku:

Ulepki i syropy sg to stezone roztwory cukru w wodzie, rozpuszczalnikach
wodnych, spirytusowych lub sokach owocowych i roslinnych, przy czym
roztwory cukru w sokach owocowych noszg nazwe syropéw.

Wsrod ulepkow farmakopealnych FP 11 byty:

Sirupus Althaeae Ulepek prawoslazowy
Amygdalae migdatowy
Aurantii exocarpii pomaranczowy

Calcii lactophosphorici
Cerasi

Cinnamomi

Ferri jodami

Glycyrrhizae

Ipecacuanhae
jodotannicus

jodotannicus phosphoricus

Kalii guajacolosulfonici
Mannae

Menthae piperitae
Opii

Rhei

Rubi Idaei

z mleczanem fosforowapniowym
wisniowy

cynamonowy

z jodkiem zelazawym
lukrecjowy

ipekakuanowy

jodogarbnikowy
jodogarbnikowy z fosforanem
wapniowym

z gwajakosulfonianem potasowym
mannowy

mietowy

opiumowy

rzewieniowy

malinowy
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Senegae z korzenia senegi
Sennae compositus senesowy
Thymi compositus tymiankowy zfozony

A wiec nie mata ilos¢. Zauwazy¢ nalezy dwie rzeczy — FP Il to zbidr
artykutéw o surowcach, zwigzkach chemicznych i przetworach galenowych
stosowanych w lecznictwie. | rzecz druga — w jezyku tacinskim brak litery ,,j”
a w tacinskich nazwach farmakopealnych, wystepUJe ona powszechnie i nie
jest btedem. '

Jes:on Manna

O ile wiekszos¢ surowcoéw stu-
zacych wykonaniu ulepku jest znana
do dzisiaj, to ciekawym jest Manna —
zaschniety sok wyciekajacy z nacied
kory Fraxinus ornus Linne.

Surowcem stanowigcym roz-
puszczalnik w syropie pomaranczo-
wym, oprocz oczywiscie podstawo-
wych, naowocni pomaranczy gorzkiej
i cukru, jest biate wino a wykonanie
syropow wisniowego i malinowego to

temat oddzielny —
czy ktos uzywa je-
szcze w warunkach
domowych do
Lprodukcji” tych
Wisnia . podstawo-wych
.sokow" drozdzy ?

Osobnym réwniez zagadnieniem jest pytanie zasadnicze dla ordynu-
jacego lekarza, dla sporzgdzajgcego postac leku aptekarza, dla stosujgcego
lek chorego wreszcie — a co byfo przed epoka cukru ? Powszechnos¢ uzycia
tego weglowodanu to przeciez dopiero potowa XVIII wieku. Moze byt to
midéd, moze zageszczone soki (aptekarski Roob) ?

LMC
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Trudnosci w sporzadzaniu ex tempore zawiesin
doustnych stosowanych w pediatrii.

Matgorzata Krzyzaniak, Matgorzata Sznitowska

Katedra i Zaktad Farmacji Stosowanej, Gdaniski Uniwersytet Medyczny
Al. Gen. J. Hallera 107, 80-416 Gdansk
e-mail: msznito@gumed.edu.pl

Syropy sa najpowszechniejszg doustng postacia leku dla dzieci. Stosowanie
tej formy leku wskazane jest juz od trzeciego miesigca zycia. Pod wzgledem
fizykochemicznym moga to byc¢ roztwory np. Hydroxyzinum czy Eurespal albo
zawiesiny np. Nifuroksazyd lub Nurofen. Zawiesiny wystepujg w formie
gotowej lub w postaci proszku / granulatu do bezposredniego przygotowania
przed uzyciem. Forma granulatéw / proszkéw do sporzadzenia zawiesiny ex
tempore przeznaczona jest dla substancji nietrwatych w srodowisku wodnym,
wsrod ktorych dominujacg grupe stanowia antybiotyki tj. amoksycylina,
samodzielnie lub z kwasem klawulonowym, klarytromycyna, azytromycyna
czy cefalosporyny: | — wszej (cefaleksyna, cefadroksil) i Il — giej (cefuroksym
i cefaklor) generacji. Opakowaniem tej formy leku jest butelka szklana lub
z tworzywa sztucznego, z dotgczong réznego typu miarka.

Podczas przygotowywania zawiesiny ex tempore z granulatu lub proszku
pacjent moze napotkac szereg niejasnych informacji. Najwazniejsze problemy
to:

1. Odczytanie wtasciwej ilosci wody potrzebnej do sporzadzenia preparatu.
2. Przygotowanie, odmierzenia i/lub poprawne dodanie wody.
3. Wtasciwe wymieszanie proszku z woda.

Ten sam produkt leczniczy moze wystepowac w réznych wielkosciach
opakowan. Zdarza sie, ze w dotaczonych do nich ulotkach producenci
zbiorowo opisujg przygotowanie wszystkich dostepnych wielkosci opakowan
tego preparatu (np.Sumamed forte 200mg/5ml, AzitroLEK 100mg/5ml).
Znalezienie informacji o wtasciwej objetosci wody, czesto pod presjg czasu,
moze by¢ ktopotliwe i skutkowa¢ ztym odczytaniem, a w konsekwencji
btednym sporzadzeniem leku. W celu unikniecia pomytek wytworcy powinni
umieszczac w instrukcji schemat przygotowania zawiesiny tylko dla danego
opakowania.

Do sporzadzenia zawiesiny nalezy uzy¢ wody przegotowanej i ostudzonej
do temperatury pokojowej. Niejednokrotnie pospiech wynikajacy z koniecz-
nosci szybkiego podania leku moze skutkowa¢ dodaniem wody o zbyt wysokiej
temperaturze, co unieczynni substancje aktywna lub zmieni lepkos¢ zawiesiny,
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nawet do formy przypominajacej paste. Nieprzegotowana woda mineralna,
bezposrednio z butelki nie jest odpowiednia, gdyz zawiera zbyt duzo zwigzkéw
mineralnych, ktére mogg wchodzi¢ w interakcje z substancjami leczniczymi
lub pomocniczymi. Bardzo istotny jest takze etap ,rozluznienia” granulatu,
poprzedzajacy dodanie wody. Pominiecie tej czynnosci moze spowodowad
powstanie zbitych, trudnych do usuniecia aglomeratéw, a takze niedokfadne
wymieszanie granulatu z woda.

Dodanie przepisanejilosci wody nie zawsze jest proste. Producenci okreslajg
jejilos¢ albo do , kreski” albo w mililitrach, badz tez wykorzystujg obie z tych
metod réwnoczesnie. Informacja do , kreski” jest czesto niejednoznaczna,
gdyz na opakowaniach jest szereg linii, oznaczen czy kodow kreskowych,
ktére mogg mylnie sugerowac ten poziom, a , kreska” jest stabo widoczna.
Okreslanie w mililitrach jest bardziej precyzyjne, jednak dodanie konkretnej
objetosci moze by¢ juz problemem, np. odmierzen, e “16,5 ml wody”
(Sumamed) czy ,,dwbdch porcji po 22,5 ml” (Ceclor) moze by¢ dla pacjenta
zbyt trudne na miare mozliwosci domowych. Tylko nieliczni producenci
dotgczajg miarki pozwalajgce od razu odmierzy¢ wymagang ilos¢ wody (Ryc.
1) lub dodatkowe buteleczki z przepisana iloscig wody jaka nalezy doda¢ do
zawiesiny ex tempore ( Zinnat forte 250mg/5ml, nie zarejestrowany w Polsce).
Czesciej jednak wytworcy sugeruja, by doda¢ wode za pomocg dotgczonej
strzykawki (np. 5 ml) przeznaczonej jednoczesnie do podawania leku. Niestety
wielokrotne pobieranie wody za pomocg strzykawki, w celu odmierzenia
wiekszej ilosci niesie ryzyko pomytki, w wyniku ktérej zawiesina zostanie
sporzadzona nieprawidtowo. Przyktadem niejasnej informacji jest rowniez
zapis w ulotce jednego z preparatow: nalezy ,doda¢ w dwéch porcjach 53
ml przegotowanej, ostudzonej wody (do poziomu oznaczonego na butelce)”
(Vercef 125mg/5ml 75 ml). Pacjent (rodzic lub opiekun) moze by¢ zdezorien-
towany, ktérag z tych dwoch informacji ma kierowac sie przede wszystkim.

Ryc. 1 Miarka odmierzajaca
ilos¢ wody (19ml) do
sporzadzenia zawiesiny ¥, \Er_nj/
Zinnat.
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Po dodaniu odpowiedniej ilosci wody zawiesina powinna by¢ bardzo
doktadnie wytrzasana. Niestety zalecany przez producentéw czas wytrzasania
nie zawsze jest wystarczajacy do prawidtowego sporzadzenia leku. Ponadto
opakowanie z nieprzezroczystego tworzywa sztucznego lub szkta oranzowego
takze utrudnia wizualng ocene, czy zawiesina jest poprawnie sporzadzona.
Nierownomierne wymieszanie obu faz zawiesiny zmienia koncowe stezenie
substancji czynnej w gotowym preparacie i skutkuje niedoktadnoscig dawko-
wania.

Aby unikna¢ probleméw z wykonaniem powyzszych czynnosci, farmaceuta
powinnien zaoferowac sporzadzenie zawiesiny w aptece za pomoca dostepnej
wody oczyszczonej. Czynnos¢ ta nie powinna wynikac jedynie z dobrej woli
aptekarza, lecz z obowigzku wobec pacjenta.

W wiekszosci krajow producenci antybiotykéw, dla ktérych nalezy
przygotowacd zawiesine doustng ex tempore, umieszczaja w ulotce dla pacjenta
informacje, ze “zawiesina doustna zostanie przygotowana przez lekarza,
pielegniarke lub farmaceute” (w Polsce dotyczy to preparatu AzitroLek 100mg/
5ml). Doradza sie nawet, by pacjent wrécit do apteki, jezeli zostanie mu
wydany proszek lub granulat. W wielu ulotkach nawet brak jest informacji
jak przygotowac zawiesing, poniewaz uznaje sig, ze nie jest to informacja
przeznaczona dla pacjenta. Czasami taka instrukcja znajduje sie w ulotce, ale
jest oznakowana wytacznie jako skierowana do farmaceuty. W niektérych
ulotkach podana jest skrotowo informacja o dodaniu wody, ale z zazna-
czeniem, ze to tylko na wypadek, gdyby pacjent nie otrzymat stosowanej
pomocy ze strony personelu fachowego. W przypadku takich preparatow
rejestrowanych w innych krajach doktadne informacje o sposobie przygoto-
wania zawiesiny znajduja sie przede wszystkim w Charakterystyce Produktu
Leczniczego, a wiec w dokumencie skierowanym do personelu fachowego.
Mozna sie wiec zastanawia¢, dlaczego w Polsce nie stosuje sie takich
rozwigzan. Przeciez zdarzajg sie przez to liczne pomytki w farmakoterapii
dzieci. W ekstremalnych przypadkach opiekunowie dziecka podajg proszek
(a nie zawiesine!) odmierzony w mililitrach wskazanych w tabeli dawkowania!
Szkoda, ze podczas rejestracji produktéw leczniczych tego typu nie wymaga
sie podania instrukcji w odpowiedni sposéb (réznice dotyczg nawet tych
samych produktéw rejestrowanych przez tego samego producenta w kraju
i zagranicg).

W obecnej sytuacji pozostaje nam tylko apelowa¢ do polskich farma-
ceutéw, by zawsze proponowali sporzadzenie zawiesiny przed jej wydaniem
i jedynie w przypadku zdecydowanego sprzeciwu odbiorcy leku, rezygnowali
z tej czynnosci. Z naszych doswiadczen wynika niestety, ze zdarza sie, iz
pracownik apteki odmawia sporzadzenia zawiesiny, nawet gdy jest poproszony
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przez pacjenta. Na Wydziale Farmaceutycznym w Gdansku juz od 10 lat
promujemy takg prostg ustuge farmaceutyczng uczac studentéw i proszac
ich o przekazywanie tej wiedzy starszym kolegom. Niestety bez skutku. Dlatego
mamy nadzieje, ze ten artykut zacheci farmaceutéw w Polsce do wykonywania
czynnosci sporzadzania pediatrycznych zawiesin z antybiotykami przed ich
wydaniem z apteki. Oczywiscie takie postepowanie powinno dotyczy¢ kazdego
proszku (lub granulatu) do sporzadzania roztworu lub zawiesiny (doustnego
lub do oka, a nawet na skére) w opakowaniu wielodawkowym, ale w lekach
pediatrycznych, czesto wydawanych, ma najwieksze znaczenie. Ponadto
farmacueta informuje pacjenta o dalszych etapach postepowania z prepa-
ratem. W Polsce proces ten jest niestety rzadkoscig, a powyzszy opis trudnosci
jakie napotyka pacjent (czesto ich nieswiadomy) powinien jeszcze bardziej
uswiadomic¢ farmaceutom wage przejecia obowigzku sporzgdzania zawiesiny
w aptekach.

Literatura:

1. A. Kluk, M.Sznitowska Problemy z przygotowaniem ex tempore zawiesin
pediatrycznych, Farmacja Polska 2011, nr 9 str.573-576

. Pharmindex Kompendium Lekéw 2016, UBM Medica

. Ulotki preparatow w postaci proszkow lub granulatow do sporzgdzania zawiesin:

. Amotaks 500mg/5ml granulat do sporzadzania zawiesiny doustnej

. Augmentin, (400mg+57mg)/5ml, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej

. AzitroLek 100mg/5ml, proszek do sporzgdzania zawiesiny doustnej

. Ceclor 125mg/5ml, granulat do sporzadzania zawiesiny doustne;j

. Sumamed Forte 200mg/5ml, granulat do sporzadzania zawiesiny doustnej

. Vercef 125mg/5ml 75ml, granulat do sporzadzania zawiesiny doustnej

. Zinnat Forte 250mg/5ml, granulat do sporzgdzania zawiesiny doustnej

NOoOuUuphWN=WN
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Lidia Maria Czyz

Czy przemyst farmaceutyczny byt, a moze nadal jest,
~metropolig kolonialng” ?

Farmacja ma to do siebie, ze bedac nauka o przygotowywaniu leku czyli
produktu stuzgcego zdrowiu we wszystkich jego aspektach, positkuje sie
substancjami ré6znego pochodzenia. Sa to przede wszystkim produkty prze-
mystu chemicznego ale w dalszym ciggu w duzej mierze wykorzystywane sg
surowce mineralne, zwierzece i, a moze przede wszystkim, roslinne.

Przez wiele lat, w aptekarstwie europejskim, byty to rosliny rodzime,
rosngce nieomal ,w zasiegu reki”. Rosliny te, niejako domowe, postrzegane
byty jako pomocne i bezpieczne. Od momentu rozpoczecia ery wielkich odkry¢
geograficznych, dzieki tym, ktérzy osmielili sie straci¢ z oczu brzeg rodzinny,
zmniejszyta sie kula ziemska. Tym samym weszty w uzycie lecznicze rosliny
,nowego swiata"”; nastgpit ogromny, skokowy prawie, postep w farmako-
gnozji, jednej z nauk w obszarze farmacji.

Fundamentalng prace w zakresie tej dziedziny stworzyto kilku badaczy
niemieckich! - pod redakcjg W.0.A. Tschirch’a. Ten znany farmakognosta swa
kariere zawodowa rozwijat w Berlinie, Freiburgu i Bernie. | wiasnie w Instytucie
Farmakognostycznym
Uniwersytetu Bernenskie-
go Aleksander Tschirch
zorganizowat w latach
dziewiecdziesigtych XIX w.
duza wystawe zbioréw
surowcéw roslinnych,
ktéra miata uswiadomic
owczesnemu swiatu ko-
rzysci podbojow kolonial-
nych. Eksponaty wystawo-

o : . we byty w duzej mierze
Wynlklem podrdézy naukowej w latach 1889 - 1890, podczas ktérej uczony
odwiedzit Indie, Cejlon i Jawe.

Na bernenskiej wystawie znalazty sie rosliny i przygotowane wstepnie
surowce, niezastapione w lecznictwie europejskim. Gdyby przesledzi¢ ich
obecnos¢ w farmakopeach czy zielnikach wydawanych w miastach Wioch,
Francji, Niemiec, Szwajcarii, mozna bytoby napisa¢ historie odkry¢

T A. Tschirch, Allgemeine Pharmakognosie, Leipzig 1930
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geograficznych a nastepnie kolonizacji obszaréw tropikalnych. Kraje te,
potozone w srodkowej Europie, miaty najbardziej rozwiniete apteki, w ktorych
produkowano réwniez leki gotowe a do tego potrzebne byty ciata czynne
poszczegodlnych roslin. Aby je otrzyma¢, zidentyfikowac i przebadac ich
specjalne wtasciwosci, niezbedne byto laboratorium. Z tych XIX-wiecznych
aptecznych laboratoriow wyrastaty kolejno najwieksze do dzisiaj koncerny
farmaceutyczne Merck, Schering, Ciba czy Sandoz.

Interesujacq historig jest zlokalizowanie miejsc pochodzenia poszcze-
golnych surowcéw roslinnych w czasach ich odkry¢ i nastepnie swiadome
zaktadanie plantacji jednogatunkowych upraw. Wiek XIX byt okresem
wyjatkowego rozwoju systemu ekonomicznego, opartego na wolnej przed-
siebiorczosci, wolnym obrocie towarami i ustugami — kapitalizmu. Jedno-
czesnie byt wiekiem szybkiego rozwoju nauki, w tym przypadku chemii na
wszystkich jej polach. |, patrzac na podréze odbywane w tych latach, obej-
mowanie coraz szerzej terenéw miedzyzwrotnikowych, mozna wnioskowacd
o wybitnym udziale farmacji w rozwoju mechanizméw kolonialnych.

Takim przyktadem, waznego w farmacji

surowca, jest balsam peruwianski, wydzie- . Hﬁp [- T ‘ﬂ:
lina zranionej kory drzewa, nazywanego po A.CHTEREL?'HEF-?LE%HE&

polsku Woniawcem balsamowym. Uzywany
w lecznictwie jako srodek odkazajacy,
przeciwzapalny, w leczeniu oparzen, odmro-
zen czy ran. Jego kontynentem, niejako
macierzystym, jest Potudniowa Ameryka,
uprawiany byt w Brazylii, Gwatemali, Hon-
durasie i oczywiscie Peru. W chwili obecnej
gtéwnym producentem jest Sri Lanka, dawny
Cejlon. Zmienit sie kontynent, zmienit sie
sposéb uprawy z naturalnego na przemy-
stowy, zmienity sie warunki uprawy, powsta-
to przedsiebiorstwo wtasnosci ,biatego” e
L . . . . WCODER Df
przedsiebiorcy, gdzie pracownikami byli RUBBERCULTUUR
Jtubylcy”. Takie przedsiewzigcie mogto ;
powstad na tle zasad kapitalizmu, sukcesy- I G-/ TIKS TO F
wnie wprowadzanych wraz z podbojami /| ERK-MY+</EMARAN
kolonialnymi w XIX wieku.

Bardzo podobnie byto w przypadku kory chinowej, o ,,wybitnie szczero-
gorzkim smaku” — wedtug okreslenia Farmakopei Polskiej Il (ciekawostka jest
wprowadzenie przez Anglikow ,,do uzytku wewnetrznego” toniku, jako napoju
bezalkoholowego z dodatkiem chininy); owocu pieprzu, ktérego ,0jczyzng”

x“"'i+ j-.-



44 BIULETYN 4(236/2016)

byty Indie; chryzarobiny, okreslanej tez jako pulvis Goa, juz sama nazwa
sugeruje wprowadzenie go do obrotu przez Portugalczykéw; kory
cynamonowej uprawianej na Zanzibarze, w Tanzanii czy w Indonezji; ktacza
imbieru (tak wtasnie nazywano imbir) w catej tropikalnej Azji; kardamonu
okreslanego jako malabarski, jawajski, cejlonski, i wielu, wielu innych.
Plantacje roslin uzywanych tak w przemysle farmaceutycznym jak i spo-
zywczym, jako przyprawy oraz sktadniki kosmetykéw, rozwijaty sie na
wszystkich terenach rozparcelowanego swiata. Mocarstwami, ktére miaty
udziat w podziale zyskéw wypracowywanych przez rdzennych mieszkancéow
kolonii, byta przede wszystkim Wielka Brytania, Francja, w mniejszym stopniu
Portugalia, Niemcy, Belgia czy Holandia. Z chwilg odzyskiwania przez , terytoria
zamorskie” swej suwerennosci, powinno rowniez dojs¢ do przejmowania
narodowych zasobow, w tym przypadku surowcowych, przez rdzennych
mieszkancow kraju. Ale wtasnie, poprzez rozwijanie przez lata plantacji
dostarczajacych podstawowych surowcéw i wywozenie co najwyzej pétpro-
duktéw z terenéw zaleznych, brak byto mozliwosci produkcji wyrobow
finalnych, najbardziej cennych a tym samym najdrozszych. Kraje, o monokul-
turze plantacji, pozostawaty z surowcem, ktory byt wartosciowy jedynie
W powigzaniu z przetworniami usytuowanymi w kraju metropolitalnym.
Szczegolnym pétfabrykatem, uzywanym nie tylko do sporzadzania lekow
ztozonych w aptece, jest Oleum Theobromatis czyli popularny sktadnik
wyrobow réwniez przemystu spozywczego, a przede wszystkim czekolady —
masto kakaowe.
' =R Od kiedy Hiszpanie
przywiezli owoce kakao-
wca z krajow Ameryki
§rodkowej, wiasnie oni
| i Szwajcarzy znaleZli spo-
s6éb na wykonanie, spe-
! cjalnie popularnych ze
wzgledu na swoj smak
| i wlasciwosci, fakoci a ap-
| tekarze wprowadzili do
swej receptury trudno za-
- R oy : stepowalny ttuszcz natu-
e e e R e el ralny o statej konsystencji,
przedsiebiorcy- pIantatorzy rozpoczeli jego uprawe na terenach miedzyzwrotni-
kowych. Najlepsze warunki znalazt kakaowiec w krajach Afryki. Zawsze im
wyzsza podaz tym nizsza cena. Ale czy zawsze o popycie decyduje nizsza
cena ? Patrzac na historyczne uwarunkowanie ,produkcji” w krajach
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postkolonialnych, na wykorzystywanie ich zasobow ludzkich czy surowcowych,
na warunki pracy bezposrednio w nig zaangazowanych robotnikéw na plan-
tacjach, nie zawsze kupowanie ,najtanszego” jest najbardziej prawidtowe.
Na tym tle rozwinat sie w ostatnich czasach tak zwany Sprawiedliwy Handel
— Fair Trade. Wtasnie dlatego, ze jednym z pierwszych surowcow roslinnych,
szeroko wykorzystywanych, byto wtasnie ziarno kakaowe, zasady sprawie-
dliwego handlu zdobyty tak szeroki rozgtos. Z jednej
strony, idea majgca na celu poprawe warunkéw pracy
i wynagrodzenia adekwatnego do wtozonej pracy dla
bezposrednich wytwdércéow, na pewno zmienia obraz
dawnych stosunkéw spotecznych. Z drugiej, niestety dla
odbiorcéw, podwyzsza cene nabycia.

Czekolada zdrozata. Ale czy jej obecna cena nie jest
warta bezpiecznych warunkéw pracy z poszanowaniem
srodowiska, uczciwej zaptaty ustalonej w negocjacjach, FAIRTRADE

bez dyskryminacji kobiet, bez pracy dzieci ?

Czy wiaczenie sie obecnie koncernéw farmaceutycznych, wykorzystu-
jacych w dalszym ciggu wiele surowcéw roslinnych, uprawianych w dawnych
krajach kolonialnych, e
w ten ruch spra-
wiedliwego handlu,
przyniostoby zyski czy
straty ? W sferze wi-
zerunku zyski, w sfe- I8
rze finansowej, by¢ g
moze, straty. | ktora
sfera bedzie wazniej-
sza dla branzy reali-
zujacej swe cele w ob-
szarze ochrony zdro-
wia ? To bardzo wazne
pytanie, ale bardzo trudna odp0W|edz

Lidia Maria Czyz

llustracje: Handbuch der Pharmakognosie, Zweite, erweitete Auflage,
herausgegeben von A. Tschirch, Erster Band Allgemeine Pharmakognosie,
Lepzig 1930
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FARMACELC

@ FARMACJA 21 . % 2KUHBRESPDLSI{IEBU

TERMIN: 23-24 wrzeénia 2016 . ;
MIEJSCE: Wroctaw, Wydzial Farmaceutyczny Uniwersytetu Medycznego im. Piastow Slaskich

TEMATYKA:

* Polska koncepcja opieki farmaceutycznej - gdzie
jestesmy?

* Rola apteki w zmieniajgcym sie systemie ochrony
2drowia

* Zafalszowanie i bezpieczenstwo produktow
medycznych (leki, wyroby medyczne, suplementy
diety)

* Wyzwania farmacji praktycznej

= Kwalifikacje i szkolenie podyplomowe - przykry
obowiazek czy szansa na rozwaj zawodowy?

KOMITET NAUKOWY:

prof. Janusz Pluta

- przewodniczacy

prof. Zbigniew Fijalek
prof. Edmund Grzeskowiak
prof. Anna Wiela-Hojerska
WYKLAD INAUGURACYJNY: dr hab. Agnieszka Zimmermann

dr hab. BoZena Karolewicz - sekretarz

* Nowosci w farmacji

ROLA APTEKI W SYSTEMIE OPIEKI ZDROWOTNEJ -

ORAZ W ZAKRESIE ZWALCZANIA SFALSZOWANYCH

PRODUKTOW LECZNICZYCH KONTAKT Z NAMI:
Frangois-Xavier Lery, tel.: 2227949 06 /02
Europejska Dyrekcja Jakosci Lekdw (EDQOM) e-mail: kontakt@farmacja21.pl

ZAREJESTRUJ SIE
JUZ DZIS NA:

o facebook.com/dlafarmaceuty.info

o twitter.com/farmacja21 www.farmacja21.pl
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43 Miedzynarodowy Kongres Historii Farmacji
Warszawa, wrzesien 2017

A3rd Infemational Congress for the History of Pharmacy
438me Congrds Intemafional d'Histoire de |a Phamacie
43, Internationaler Kongress fir Geschichie der Pharmozie

Warsow, 12-15 September, 2017

Iv ersify of Warsaw. Congress venue

skiego Towarzystwa Farmaceu-tycznego.

We wrzesniu 2017 r., po raz
pierwszy w Polsce, odbedzie sie
Miedzynarodowy Kongres Historii
Farmacji. Bedzie to juz 43 spo-
tkanie historykéw farmacji z cate-
go swiata zrzeszonych w Inter-
national Society for the History of
Pharmacy (ISHP). Kongresy ISHP
odbywaja sie co dwa lata, po-
przedni w 2015 odbyt sie w Stam-
bule (Turcja), a kolejny odbedzie
sie w 2019 r. w Waszyngtonie
(UsA).

Jestesmy bardzo szczesliwi,
ze bedziemy gosci¢ historykow
farmacji z catego swiata, w bardzo
szczegblnym dla Polski roku 2017.
Bedziemy wowczas obchodzili
dwusetna rocznice opublikowania
pierwszej polskiej farmakopei
Pharmacopoea Regni Poloniae
oraz siedemdziesieciolecie Pol-

Nawigzujgc do tych jubileuszy proponujemy nastepujace tematy

warszawskiego Kongresu:

1. Zielniki, antidotaria, dyspensatoria i farmakopee: historia, dazenia do

unifikacji

2. Historia organizacji farmaceutycznych

Wszelkie informacje uzyskajg Panstwo na stronie internetowej:

www.43ichpwarsaw.pl,

a pytania prosimy kierowac na adres: scientific.info@43ichpwarsaw.pl.

Do zobaczenia w Warszawie !
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