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Kolezanki i Koledzy!

Poczatek roku przyniést fale protestéw podkarpackich
szpitali , ktére z powodu niskich naktadéw na leczenie,
jako jedyne w Polsce nie podpisaty tegorocznych kontrak-
tow.

Poniewaz protest przed POW NFZ nie odnidst skutku,
dyrektorzy podkarpackich szpitali spotkali sie z minister
Ewa Kopacz, ktéra obiecata, ze przesunie 50 min zt z re-
fundacji lekow na leczenie szpitalne w obrebie obecnego
budzetu.

Ta informacja zaniepokoita aptekarzy i nasz samorzad, dlatego w dniu
3 lutego br. odbyto sie spotkanie przedstawicieli POIA z dyrektorem POW
NFZ w Rzeszowie Grazyng Hejdg, na ktérym przedstawiciele Izby wyrazili swoje
zaniepokojenie obnizeniem planowanej kwoty z budzetu POW NFZ w roku
2010, co grozi zanizeniem lub nieterminowg wyptatg kwot wynikajacych
z przedstawianych faktur refundacyjnych.

Pani Dyrektor, powotujac sie na zapewnienia minister Ewy Kopacz i pani
wicewojewody podkarpackiej Matgorzaty Chomycz oswiadczyta, ze w ciggu
pot roku srodki zostang wyréwnane! Nie jest to kwota odebrana z refundac;ji
lecz jedynie przesunieta czasowo, a przeznaczona na leczenie psychiatryczne,
opieke dtugoterminowg oraz rehabilitacje.

Delegacja PORA stwierdzita ,ze przyjmuje do wiadomosci powyzsze
decyzje i wierzy gteboko w dotrzymanie przez obie Panie - minister i wice-
wojewode - danych obietnic. Mimo tego skierowalismy pisma do naszych
postéw bedacych cztonkami Komisji Zdrowia Sejmu RP oraz wicewojewody
podkarpackiego, wyrazajgc niepokdj, ze tego typu ratunkowe dziatania
ministra zdrowia mogg stac sie praktykg zaktécajgca tryb refundacji lekow
i spowodujg zte konsekwencje dla pacjentéw aptek.

Bedziemy te sprawe pilotowac !

Jak informowalismy w poprzednim Biuletynie PORA podjeta stanowisko
W sprawie bezpiecznego dostepu do lekéw oraz zagrozen dla aptek i apte-
karzy” jako ostrzezenie dla naszych kolegow, ale réwniez by zapoznac z nim
postéw, zwtaszcza w zakresie potrzeby niezbednych zmian legislacyjnych
dotyczacych obrotu lekiem.

Tekst stanowiska przestalismy do wszystkich postéw z naszego terenu,
by przy stanowieniu prawa mieli wiedze na temat potrzeb zawodu. Otrzyma-
lismy dwie odpowiedzi, ktére zamieszczamy w Biuletynie. Réwnoczesnie
zaprosilismy na posiedzenie Prezydium posta Marka Rzgse, ktéry wyrazit chec
zapoznania sie z problemami naszego srodowiska. Chcemy réwniez zachecic
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naszych postéw do ztozenia interpelacji a przynajmniej zapytania poselskiego
w sprawie losow gotowego juz przeciez projektu nowelizacji Prawa
Farmaceutycznego i ustawy o zawodzie farmaceuty, na ktory oczekujemy po
wielokrotnych konsultacjach spotecznych.

Dlatego tez w tej sprawie wystosowalismy odpowiednie pisma do naszych
parlamentarzystéw, cztonkéw Komisji Zdrowia Sejmu RP (w Biuletynie).

Zaniepokojenie budza fakty dalszej liberalizacji rynku farmaceutycznego,
czego dowodem jest przygotowany projekt ustawy o ograniczeniu barier
administracyjnych dla obywateli i przedsiebiorcow, w ktérym proponuje sie
zniesienie ograniczen przy udzielaniu zezwolen na prowadzenie aptek ogdlno-
dostepnych a takze przy rejestracji hurtowni farmaceutycznych. Pismo Prezesa
NRA w tej sprawie zamieszczamy w Biuletynie.

Zgodnie z przekazang informacjg na stronie internetowej - w dniu 5 stycznia
br. PORA zawarta pisemne porozumienie z Podkarpackim Wojewoddzkim
Inspektorem Farmaceutycznym w Rzeszowie w sprawie personelu fachowego
w aptekach ogdlnodostepnych i jego obowigzkéw, dokumentacji dot. dziatal-
nosci apteki, opiniowania wnioskdw o udzielenie zezwolenia na prowadzenie
apteki ogdélnodostepnej. Porozumienie zawarto w oparciu o ustalenia
poczynione na spotkaniu w Zarkowie przez Gtéwnego Inspektora Farmaceu-
tycznego z Wojewoddzkimi Inspektorami Farmaceutycznymi i Kierownikami
Delegatur, przy udziale prezeséw Okregowych Rad Aptekarskich.

Strony ustality zasady postepowania w sprawach bedacych przedmiotem
porozumienia, by na przysztos¢ uniknac¢ zbednych kontrowersji i uprosci¢

Zamieszczamy w nim réwniez tres¢ pisma Podkarpackiego Wojewddzkiego
Inspektora Sanitarnego podsumowujacego dyskusje, ktérg prowadzilismy
od dwodch miesiecy z PWIS w Rzeszowie , na temat dystrybucji w aptekach
suplementéw diety.

Na styczniowym posiedzeniu PORA przyjelismy stanowisko w sprawie
trybu rozliczania okresu szkolenia ciggtego dla farmaceutéw czasowo nie
wykonujacych zawodu. Dotyczy to zardwno farmaceutéow przebywajgcych
czasowo za granicg jak i oséb nie wykonujacych zawodu z innych przyczyn
np. urlop wychowawczy czy dtugotrwate zwolnienie chorobowe. Poniewaz
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brak wyktadni prawnej w tym zakresie nasza Rada postanowita uregulowac
to wewnetrznymi ustaleniami.

Spotkalismy sie tez z przedstawicielami hurtowni farmaceutycznych dzia-
tajacych na naszym terenie celem omowienia wspdétpracy dotyczacej prowa-
dzenia szkolen ciggtych dla aptekarzy Podkarpacia w 2010r. Ustalilismy zasady
koordynacji tych szkolen, by m.in. zapobiec zbieganiu sie ich terminéw.

Poza tym w Biuletynie:

— Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny zwraca sie z prosba do ministra Marka
Twardowskiego w MZ o podjecie dziatan legislacyjnych zmierzajgcych do
wprowadzenia do ustawy — Prawo Farmaceutyczne, catkowitego zakazu
reklamy dziatalnosci aptek i punktow aptecznych, o co samorzad zabiega
od wielu lat;

—komunikat PWIF dotyczacy wymogow przeprowadzenia tzw. ,,mapowania”
temperatur w stosowanych w aptekach urzadzeniach chtodniczych;

— pismo PWIF wyrazajgce zgode na umieszczenie w aptekach plakatéw
promujgcych akcje Wojewddzkiego Osrodka Koordynujacego Populacyjny
Program Wczesnego Wykrywania Raka Piersi.

Prezes

Podkarpackiej Okregowej
Rady Ap rskiej
dr n. farm. Aleksan e:v&zarniawy
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Naczelna [zba Aptekarska .
Warszawa, dnia 49 stycznia 2010r.
L. d=. P-B/2010

S$zanowna Pani
Ewa Kopacz
Minister Zdrowia
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Naczelna Rada Aptekarska kolejny raz zglasza naruszenie przepisu art. 4 ust. 1
ustawy # dmia 20 lipca 2000r. o ogloszeniu aktéw normarywnych i niektérych akiow
prawnyeh { Dz. U. z 20071, Nr 68, poz. 449 z po#n. zm.) przez wydawane rozporzadzenia
Ministra Zdrowia w sprawie wykazu lekéw podstawowych i uzupetnisjacych oraz wysokosci
odplatnodci za leki uzupeMhisjace. Ostatnie takic rozporzgdzenic, ktére weszto w zycie
16 grudnia 200%r. ogranicza termin wejscia w zycie do trzech dui.

Bezzasadne skracanie terminéw wejscia w zycie wspomnianyeh rozporzgdzed od ich
ogloszenia stalo sie juz regutq. Na przestrzeni czterech lat (liczac od 2004r.) wszystkie, poza
jednym, takie rozporzgdzenia nie dochowywaly 14—dniowego vacatio legis. Taka prakiyka
stanowi  wielka ucigzliwo$é dla farmaceutdw i pacjentow, stwarza przeszkody W
prawidlowym prowadzeniu apiek ogélnodostgpnych, Zgodnie z art. 95 ustawy Prawo
farmaceutyczne apteka zobowiazana jest do posiadania lekéw w iloSei i asottymencie
niezbednym de zaspokojenia potrzeb miejscowej ludnosci ze szczegSlnym uwzglednieniem
lekdw refundowanych, na kiore ustalono limit ceny na podstawie odrebrych przepisow.

Natozenie na apteke takiego obowigzku skutkowad musi zachowaniem normalnego
okresu vacatio legis, aby przedsigbiorca prowadzacy apteke mogt wywinzaé sic ze swoich
obowiazkéw nic ponoszac z tego tytu zadnych szkad. Nie jest prawidlowym kiedy
przedsigbiorca w okresie vacatio legis nie moze nie tylko dostosowaé obowiazujacych
cennikow i programéw komputerowych do nowych wykazow, ale nie moze réwniez sprzedaé
produktéw leczniczych, ktore nabyt w zwiazku z realizacja obowigzku nalozonego na nicgo
przepisami ustawy. Wyeliminowanie produktu z list refundacyjnych skutkuje automatycznic
zmnigjszeniem obrotu takim lekiem.

Przestrzeganie przez organy stanowigce akly normatywne 14-dniowego vacatio legis
Jest uzasadnione i wrgez konieczne. Doktryna i judykatura jednoznacznie podkredlaja, ze
adresal nommy prawnej, szeregdlnie przedsicbiorca, musi mieé zapewniony czas na
preystosowanie swojej dzialalnodci do zmienionych regulacji i na bezpieczne podigcie
odpowiednich decyzji co do dalszego postepowania. Jak okredla Trybunat Konstytucyjny jest
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i0 szezegolnie istotne, gdy nowe przepisy dotyczg dziatalnodci gospodarczej. Podejmowanie
decyzji gospodarczyech wymaga zwykle czasu, pozbawienie go przedsigbiorcy naraza
przedsiebiorce na straty. Proby uzasadnien nagminnego juz skracania 14-dniowego terminu,
podejmowane przez nicktorych przedstawicieli Pani resoriu ,,wainym interesem publicznym”
wydaja sie niepowaine, vcalkowicie nieprzekonywujace 1 moga jedme shuiye
postracjonalizacii ewidentnych zaniedbah odpowiedzialnych urzednikdw.

Naczelna Rada Aptekarska prosi i oczekuje od Pani Minister egzekuciji od podlegiych
Jej wrzednikéw Minisierstwa poszanowania przepisu art. 4 ust. 1 wymienianej na wstgpie
ustawy.

s
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OQZ w 200 -02- 02
MINISTERSTWO ZDROWIA l@fo”{’:rszawaa 2010-
Departament
Polityki Lekowej i Farmacji éﬂ 4
\
MZ-PLE-460-10278-1/DD/10 %
Pan

Dr Grzegorz Kucharewicz
Prezes

Naczelnej Rady Aptekarskiej
UL Dluga 16

00-238 Warszawa

Szanowny Panie Prezesie,

W odpowiedzi na pismo z dnia 19 stycznia br. o znakach L. dz. P-8/2010 w sprawie
trybu wprowadzania w zycie rozporzadzen refundacyjnych Ministra Zdrowia, pragne
wyjasni¢, iz o podjgciu prac legislacyjnych nad nowelizacjg rozporzadzen refundacyjnych
srodowisko aptekarskie bylo dawno informowane, poprzez np. szeroke prowadzone
konsultacje w ramach uzgodnien zewnetrznych, Tym-samym-nalezalo si¢ spodziewad wejscia
w zycie nowych regulacji. Dodatkowo pragne podkresli¢, iz na stronie internetowej Naczelnej
Izby Aptekarskiej w dniach 10 - 12 grudnia br. ukazaly si¢ informacje dotyczace nowych
wykazéw lekéow refundowanych, w tym takze wskazujgce na termin wejscia zycie
rozporzadzeri Ministra Zdrowia. Takie dzialania mialy na celu umozliwienie sprawnego i
terminowego dokonania wszelkich ezynnodei technicznych zwigzanych z wejsciem w zycie
nowej regulacji.

Jednoczesnie pragne zapewnié, iz tworzenie wykazéw lekéw refundowanych
przebiegaid w sposéb zgodny z obowigzujgcymi przepisami prawa, ktore przewidujg

mozliwosé skrocenia okresu vacatio legis w uzasadnionych przypadkach.

Z powazaniem,
DYREKTO R
Departaments Holityki Lekowej
i F g,’

A Falek
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Warszawa, dnia 45  stycznia 2010r.
WNaczelna Izba Aptekarska

L. a57- G 0010

Pani Zofia Uiz
Gidwny Inspektor Farmaceutyczn

é&?’&@ o/t 7 ‘-/:;ft—’/‘" it /

W zwiazku z docierajacymi do Naczelnej Izby Aptekarskiej informacjami o
dalszych dzialaniach podsejmowanych przez wytwérce produktow leczniczych Astra
Zeneca, sprzecznych z rozstrzygnigeiem zawartym w decyzji Gidwnego Inspektora
Farmaceutycznego, Naczelna Izba Aptekarska prosi Pania Minister o podjgcle

dzialan zapewniajacych dostosowanie sig firmy do rozstrzygnigt podFtych przez
organ.
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Naczelna Izba Aptekarska

L. dz?.—. 2GFr2009 Warszawa, dnia 22 grudnia 2009 1.

Prezesi
Rad Okregowych lzb Aptekarskich
Cztonkowie

Naczeinej Rady Aptekarskiej
Iwszyscy/

Zanveis’ s tne |

W dniu dzisiejszym otrzymatem informacje, ze w Ministerstwie Gospodarki
trwajg prace nad projektem ustawy o ograniczaniu barier administracyjnych dla
obywateli i przedsiebiorcow.

Dokument ten, pomimo, 2ze zmienia w istotny sposéb ustawe — Prawo
farmaceutyczne, nie zostat - w ramach konsultacji spolecznych - skierowany
do Naczelnej Rady Aptekarskiej. Termin na zglaszanie ewentualnych uwag i
propozyciji uplywa 31 grudnia 2009 r.

Wskazany projekt liberalizuje m. in. zasady i warunki podejmowania i

wykonywania dziatalno$ci gospodarczej w zakresie prowadzenia hurtowni
farmaceutycznej i hurtowni farmaceutycznej produktéw leczniczych weterynaryjnych.
Te dwa rodzaje dziatalnosci po nowelizacji miatyby by¢ dziatalnoscia regulowang w
rozumieniu ustawy z dnia 2 lipca 2004 r. o0 swobodzie dziatalno$ci gospodarczej (t. j.
Dz. U. z 2007 r. Nr 155, poz. 1095, z p6zn. zm.). Proponowana konstrukcja oznacza,
2e do rozpoczecia dzialalnosci w zakresie prowadzenia hurtowni farmaceutycznej
i hurtowni farmaceutycznej produktdw leczniczych weterynaryjnych wystarczaiby
wpis do wiasciwego rejestru. Zniesiony zostatby obowigzek uzyskiwania zezwolenia.
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Po przyjeciu projektu nie obowigzywatyby réwniez ograniczenia przy udzielaniu
zezwolen na prowadzenie aptek ogdinodostepnych. Obecny przepis art. 99 ust. 3
ustawy - Prawo farmaceutyczne, stanowigcy m. in., Ze zezwolenia na prowadzenie
apteki nie wydaje sie jezeli podmiot ubiegajacy sig o zezwolenie prowadzi na terenie
wojewddztwa wiecej niz 1 % aptek ogdinodostepnych, otrzymalby brzmienie:

»3. Zezwolenia, o ktérym mowa w ust. 1, nie wydaje sie, jezeli podmiot ubiegajacy
sig 0 zezwolenie prowadzi lub wystapit z wnioskiem o wpis do rejestru
prowadzenie obrotu hurtowego produktami leczniczymi.”.

W konsekwencji t& sam podmiot mogiby prowadzié na terenie wojewddztwa
wiecej niz 1 % aptek ogdinodostepnych.

Projektowane zmiany sa bardzo niebezpieczne dia polskiego rynku
farmaceutycznego i kidca sie 2 propozycjami zgtaszanymi dotychczas przez
samorzad aptekarski.

W zwigzku z powyzszym prosze o pilne przesylanie Panstwa uwag do ww.
projektu na adres Naczelnej izby Aptekarskiej, nie pdzniej niz do dnia 29 grudnia
2009,

W zatgczeniu przekazuje cze$¢ ww. projektu ustawy o ograniczaniu barier
administracyjnych dla obywateli i przedsiebiorcdw, w zakresie zmieniajacym ustawe-
Prawo farmaceutyczne.

og /70 g zézm oy

Dregoss

“aczelne) Rady Apsékarskie)
L
> enn e

dr Grzegorz Kucharewicz

PoniZzej podaje link do projektu catej ustawy:

http://www. mg.qov.pl/Reforma+Regulacji/Uproszczenie+krajowych+aktow-+prawnych
/Pakiet+na+rzecz+przedsiebiorczosci/Aktualnosci/Konsultacie+wst%c4%99pnego+pr
ojektutustawy+otograniczaniut+barier+dlat+obywateli+i+przedsi%c4 %99biorc%c3%b
3w.htm
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swny: Inspektor Farmacentyezny K,
Glowny Inspektor Farmaceutvezm Warszawa, dnia {GK/&OS
Zofia Ulz
GIF-P-L-078/+%..IKP/09
Pan
Marek Twardowski
Podsekretarz Stanu

W Ministerstwie Zdrowia

W zwigzku z pismem z dnia 10 grudnia 2008 r. znak L.dz A354/2008 Pana
dr Grzegorza Kucharewicza Prezesa Naczelnej Rady Aptekrskiej, Giowny Inspektor
Farmaceutyczny zwraca sig z prosba o podjecie dziatan legislacyjnych zmierzajacych do
wprowadzenia do ustawy z dnia 6 wrzeénia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008
r. Nr 45, poz. 271 z poZn. zm.) calkowitego zakazu reklamy dziatalnosci aptek i punktow
aptecznych.

Na wstgpie nalezy zaznaczy¢, ze apteka jest placéwka ochrony zdrowia publicznego
(art. 86 ust. 1 wskazanej ustawy), natomiast zawdd farmaceuty jest zawodem zaufania
publicznego, w zwigzku 2z czym prowadzenie dziainosci reklamowej przez apteki, w opinii
Gléwnego inspektora Farmaceutycznego nie powinno podlegaé ogdlinym zasadom rynkowej
konkurencji. Tymczasem, apteki prowadza bardzo agresywne kampanie reklamowe oferujac
w zamian za kupno produktu leczniczego w konkretnej aptece m.in. bony rabatowe, bilety
komunikacji miejskie] a nawet pienigdze. Bardzo powszechnym zjawiskiem s3 réwniez
programy lojalonosciowe, ktorych ustawa — Prawo farmaceurtyczne nie reguluje, a ktére
réwniez oferujq liczne korzy$ci materialne w zamian za regularne kupowanie produkiow
leczniczych w konkretnej sieci aptek. Bardzo popularym chwytem reklamowym stosowanym
przez apteki jest réwniez sprzedawanie produktéw leczniczych za 1 grosz. Z do$wiadczenia
Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego wynika, 2e mimo informacji podanej na ulotce
reklamowej, Ze lek za 1 grosz jest lekim z kategorii OTC, pacjent juz bezposrednic w aplace
dowiaduje sig, ze de facto za 1 gr moze kupic produkty lecznicze refundowane. Nigstety,
organy inspekcji farmaceutycznej nie zostaty wyposazone w edpowiednie narzedzia prawne,
kiére pozwolityby na ukrdcenie niniejszego procederu. Przepis art. 84a ust. 1 wyraznie
wskazuje, ze ,Zabroniona jest reklama dziatalnosci aptek lub punktéw aptecznych
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skierowana do publicznej wiadomosci, kitéra w sposdb bezposredni odnosi sig do
produktéw leczniczych lub wyrobdw medycznych umieszczonych na wykazach lekow
refundowanych, lub produktéow leczniczych lub wyrobéw medycznych o nazwie identycznej z
nazwa produktow leczniczych lub wyrobdw medycznych umieszczonyeh na tych wykazach™
W wyroku Wojewddzkiego Sadu  Administracyjnego  w  Warszawie Zz  dnia
1 lutego 2008 r. sygn. akt VIl SAMWa 1960/07 sad orzekl, ze: ,Przestanka
<bhezposredniego> stosowania reklamy dziatalnosci apteki do produktéw leczniczych lub
wyrobow medyczrych umieszczonych na wykazach iekéw refundowanych winna byé
rozumiana jako bezposrednie odniesienie sie¢ do tege rodzaju lokéw, poprzez
wymienienie ich nazw wprost™.

Majac na uwadze powyzsze, | podkreslajac, ze prowadzona w sposdb niezwykle
agresywny reklama dzialalnosci aptek stanowi zachete dla pacjentdw do nadmiernego
kupowania i spozywania produktéw leczniczych, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny wnosi
jak na wstepie.

Do wiadomosci:
- dr Grzegorz Kucharewicz — Prezes Naczelnej Rady Aptekarskigj
Naczelna lzba Aptekarska, ul. Dluga 18, 00-238 Warszawa
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NF Z ’ Il)\?:lzreédowego Funduszu Zdrowia

nak: NFZICF/BP/AK/2009)0%5l023u w2312y Warszawa, dnia A6 grudnia 2009 r.

Pan

dr Grzegorz Kucharewicz
Prezes

Naczelnej Izby Aptekarskiej

5\”/%%/19 Z¢fz/f' 2 rI7E .

Dot. pisma znak:
P-345/2009

W zwigzku z ofrzymaniem Pana pisma z dnia 30 listopada 2009 r. dotyczacego
zarzgdzenia Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia NR 45/2009/DSOZ z dnia 5 pazdziernika 2009 r. w
sprawie korzystania z Portalu Narodowego Funduszu Zdrowia, pragne wyjasnic¢ co nastepuje:

Na wstepie pragne uspokoi¢ Pana Prezesa, ze wprowadzenie kwestionowanego zarzadzenie w
2zadnym wypadku nie mialo na celu narzucenia aptekom nie bedacym $wiadczeniodawcami stosowania
rozliczeri jedynie z uzyciem Portalu Narodowego Funduszu Zdrowia. Portal fo jeszcze jedno narzedzie
majace za zadanie ulatwi¢ i usprawnié¢ wzajemne rozliczenia i kontakty. Jestem $wiadomy tez tego, ze
stosowanie Portalu nie moze zmienia¢ obowigzujacych przepiséw ani narzuca¢ aptekom dodatkowych
obowigzkow informacyjnych i sprawozdawczych nie wynikajacych z ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o
$wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U z 2008 r. Nr 184, poz.
1027 z p6zn. zm.) czy rozporzadzen Ministra Zdrowia:

1) z dnia 28 wrzeénia 2004 r. w sprawie sposobu oraz ferminéw przedstawiania przez apteki
podmiotom zobowigzanym do finansowania $wiadczeri ze Srodkéw publicznych zbiorczych
zeslawien zrealizowanych recept podlegajacych refundacji, a takze wzoru zbiorczego zestawienia
recept podlegajacych refundacji (Dz. U. Nr 213, poz. 2165) oraz

2) z dnia z dnia 20 czerwca 2008 r. w sprawie zakresu niezbednych informacji gromadzonych przez
$wiadczeniodawcéw, szczegdfowego sposobu  rejestrowania  tych  informacji  oraz  ich
przekazywania podmictom zobowigzanym do finansowania $wiadczen ze $rodkéw publicznych
(Dz. U. Nr 123, poz. 801).

Decyzja o uzywaniu Portalu we wzajemnych kontaktach przez apteki bylaby decyzja catkowicie
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dobrowolng. Jednocze$nie zgodzi¢ sie nalezy, ze tre$¢ przedmiotowego zarzadzenia, a w
szczegoblnosci jego § 5 w czesci odnoszacej sie do wypowiadania umowy upowazniajacej do
korzystania z Portalu jak i §6 odnoszacy sie do zakresu danych zgtaszanych do Funduszu, zbyt
mato uwzgleédniaja specyfike rozliczen z aptekami i mozna odnie$¢ wrazenie, Zze odnosza sie do
Swiadczeniodawcdw. W tej czesci rozwazam zasadno$¢ podjecia prac legistacyjnych nad
wprowadzeniem stosownych zmian w zarzadzeniu.

Ponadto pragne wyjasnié, ze przywotanie w podstawie prawnej przedmiotowego zarzadzenia
przepisu art. 102 ust.5 pkt 25 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych, bylo wiasciwe, bowiem jako takie zarzgdzenie to jest
kierowane de Dyrektoréw oddziatébw wojewddzkich NFZ i zmierza do stosowania jednolitego w calym
kraju narzedzia pomocniczego dia realizacji zadan Funduszu.

Pragneg jeszcze raz podkresilié, ze o ile wiec aptek nie taczy z NFZ umowa, w ktorej tresci strony
zobowigzujg sie do uzywania Portalu we wzajemnych stosunkach i na zasadach okreslonych w
regulaminie, apteki nie sg zobowigzane do jego uzywania dla dokonywania z NFZ rozliczen refundacji
recept.

N




1 6 BIULETYN 1,2(169,170/2010)

POSIEDZENIE PREZYDIUM
PODKARPACKIEJ OKREGOWEJ RADY APTEKARSKIEJ

W dniu 16 lutego 2010 roku odbyto sie kolejne posiedzenie Prezydium
PORA prowadzone przez Prezesa, doktora Aleksandra Czarniawego. Zgodnie
z porzadkiem obrad zgromadzeni wystuchali informacji cztonka Spotecznej
Rady POW NFZ mgr farm. Witolda Prokopiaka i mgr farm. Marii Wojcik ze
spotkania z dyrektorem POW NFZ Grazyna Hejda, ktére odbyto w siedzibie
Funduszu w dniu 27 stycznia br. Spotkanie spowodowane byto przesunieciem
srodkéw finansowych (50 min zt) w budzecie NFZ a tym samym pomniejsze-
niem kwoty przeznaczonej na refundacje lekéw w roku 2010. Dyrektor G. Hej-
da zapewnita, ze przesuniecie to nie oznacza braku srodkéw zwigzanych z re-
fundacjg i niebezpieczenstwem zmniejszenia kwot wydatkowanych podczas
wydawania lekéw dla oséb uprawnionych. Jednoczesnie przedstawiciele PORA
poinformowali panig dyrektor o problemach wystepujacych podczas realizacji
recept refundowanych w aptekach.

W drugiej czesci posie-
dzenia uczestniczyt gosc za-
proszony, poset na Sejm RP
Marek Rzgsa (n/z). Poset zo-
stat przez Prezesa PORA po-
informowany o problemach
wystepujgcych w codziennej
pracy aptek i aptekarzy.
Poset, ktory zapoznat sie
z wczesniej przestanym mu
przez PORA opracowaniem
zawierajacym gfdéwne tezy
projektow dotyczacych m.in.
prawa farmaceutycznego,
przygotowat swoje wystgpienie na forum Sejmu. Tres¢ interpelacji poselskiej
zostanie rownolegle przekazana cztonkom POIA (w Biuletynie).

Prezydium omoéwito projekty uchwat i stanowisk, jakie zostang przed-
stawione do akceptacji Rady a nastepnie poddane pod gtosowanie na Zjezdzie
Delegatéw POIA w kwietniu br.

Podczas posiedzenia przyjeto tez decyzje w sprawach biezacych
zwigzanych z zagadnieniami e-dukacji, zatrudnienia w aptekach oséb z tytu-
tem zawodowym kosmetologa, obiegu informacji na temat sfatszowanych
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recept a takze indywidualnych spraw aptekarzy dotyczacych ich zadtuzenia
w stosunku do samorzadu.

Sekreta I;ORA

mgr farm. [\Czyz

Foto: prawo wykonywania zawodu z rgk prezesa POIA otrzymali : Agata Molek,
Weronika Kamiriska, Monika Kiszczak, Martyna Dabrowska,
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Posiedzenie Prezydium i Rady
Podkarpackiej Okregowej Izby Aptekarskiej

Pierwsze w biezagcym roku posiedzenie Podkarpackiej Okregowej Rady
Aptekarskiej odbyto sie w dniu 29 stycznia. Bezposrednio przed posiedzeniem
Rady obradowali cztonkowie Prezydium. Obydwa posiedzenia prowadzit Prezes
PORA, dr Aleksander Czarniawy.

Wiodacymi tematami obrad PORA byty: XXV Okregowy Zjazd Delegatéw
POIA, szkolenie ciggte aptekarzy w roku 2010, transport produktéw leczniczych
do aptek szpitalnych oraz podjecie uchwat w sprawie stwierdzenia prawa
wykonywania zawodu i przedfuzenia okresu edukacyjnego.

Cztonkowie Rady przyjeli zaproponowany przez Prezydium termin i miej-
sce XXV Zjazdu - odbedzie sie on w dniu 15 kwietnia br. o godzinie 10.00
(drugi termin 10.30) w sali konferencyjnej hotelu ,,Prezydencki” w Rzeszowie.
Materiaty dla Delegatéw, wzorem roku ubiegtego, bedg umieszczone na
stronie internetowej POIA i zabezpieczone hastem.

Podczas obrad Rada wystuchata przedstawicieli kilku hurtowni farmaceu-
tycznych obecnych na sali w sprawie planowanej na rok biezacy organizacji
kursow dla aptekarzy. Prezes PORA przedstawit propozycje zapewnienia przez
Izbe podkarpacka sali w Rzeszowie, w ktoérej raz w kwartale hurtownie mogty-
by zorganizowac kurs szkole-
niowy. Ze wzgledu na juz za-
planowane w pierwszym pot-
roczu kursy, ich terminy i miej-
sca odbywania, przedstawicie-
le hurtowni propozycje Pre-
zesa przyjeli — do rozwazenia
bez podejmowania decyzji.

Ze strony Komisji Aptek
Szpitalnych wptyneto pismo,
w ktérym zostaty przedstawio-
ne problemy dotyczace tran-
sportu produktow leczniczych,
w tym réwniez tzw. ,probek
lekarskich”. Pracownik apteki
szpitalnej jest zobowigzany do

N/z: adepci zawodu w towarzystwie podpisania oswiadczenia o pra-

prezesa PORA widfowych warunkach tran-

sportu na trasie dostawy — nie znajac ich. Sprawa zostata przekazana do wia-
domosci wojewodzkiej inspekeji farmaceutycznej.
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Cztonkowie PORA
podjeli uchwaty doty-
Czace przyznania praw
samodzielnego wyko-
nywania zawodu dla
absolwentéw wydzia-
téw farmaceutycznych
oraz przedtuzenia okre-
sow edukacyjnych szko-
lenia ciggtego. W pun-
kcie tym wywigzata sie
dyskusja na temat wy-
konywania obowigzku
szkolenia przez apteka-
rzy. Wiekszos¢ oséb zo-
bowigzana do zakon- Prawo wykonywania zawodu otrzymuje
czenia w dniu 31 gru- mgr farm. Adam Gofebigwski, a obok dumna z syna
dnia 2008 roku z prze- mgr farm. Stanistawa Gofebiewska

dtuzeniem na kolejne miesigce, zakonczyta szkolenie; w chwili obecnej rozli-
czany jest pierwszy okres edukacyjny dla kolejnego rocznika. Pozostaje jednak
grupa oséb kontynuujgca szkolenie z przedtuzeniem o petne 24 miesigce,
mimo innych mozliwosci podniesienia swojej wiedzy, chociazby droga
e-dukacji.

Zgromadzeni przyjeli tez ,Stanowisko w sprawie trybu rozliczania okresu
szkolenia ciggtego dla farmaceutéw czasowo nie wykonujgcych zawodu”.

Cztonkowie Naczelnej Rady Aptekarskiej, dr A. Czarniawy i mgr L. Czyz,
przekazali tez petng informacje z ostatnich dwéch posiedzen NRA w War-
szawie, w dniach 9 grudnia 2009 roku i 21 stycznia 2010 roku.

Prezydium PORA omoéwito tez planowang przez Muzeum Okregowe
w Rzeszowie ekspozycje muzealng , Aptekarskie Reminiscencje” pod katem
wiaczenia sie merytorycznego i finansowego w to przedsiewziecie a takze
jednoczesnie postanowiono wystapic¢ do dyrekcji Muzeum Budownictwa Ludo-
wego w Sanoku z prosba o informacje na temat planowanego w skansenie
odtworzenia Rynku miasteczka galicyjskiego z apteka. Przyjeto tez decyzje
w sprawach biezacych, dotyczacych odpowiedzi postéw RP na wystapienia
PORA oraz pisma organizatoréw ,Europejskiego Dnia Walki z Otytoscig”.

Sekr PORA
mgr far Qigia Czyz
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POROZUMIENIE

zawarte w dniu 5 O/fQZOAO({ ........ w Rzeszowie, pomiedzy:

e mgr farm. Monika Urbaniak - Podkarpackim Wojewddzkim Inspektorem
Farmaceutycznym w Rzeszowie

a

s dr farm. Aleksandrem Czarniawym — Prezesem Podkarpackiej Okregowej Rady
Aptekarskiej w Rzeszowie

w sprawie: personelu fachowego w aptekach ogélnodostepnych i jego obowiazkéw,
dokumentacji dot. dzialalnosci apteki, opiniowania wnioskow ¢ udzielenie zezwolenia na
prowadzenie apteki ogolnodostepnej.

Porozumienie zawarto w oparciu o:

e pismo Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego z dnia 30.10.2009r. sygn. GIF-
NO740/151/MEK/09

s porozumienie z dnia 17.01.2007r. pomiedzy Gléwnym  Inspektorem
Farmaceutycznym a Prezesem Okregowej Rady Aptekarskiej

¢ ustalenia poczynione na spotkaniu: Glownego Inspektora Farmaceutycznego
z Wojewddzkimi Inspektorami Farmaceutycznymi i Kierownikami Delegatur, przy
udziale Prezesow Okregowych Rad Aptekarskich, w Zarkowie.

Strony ustality co nastepuje:

I.  Dokumenty dotyczace kwalifikacji zawodowych pracownikéw, ktore bezwzglednie
musza by¢ przechowywane w aptece.

1. Magister farmacji:
ay dyplom (odpis lub uwierzytelniona kopia) ukoriczenia studiow
wyzszych farmaceutycznych,
b) prawo wykonywania zawodu farmaceuty, z aktualnym wpisem o
przynaleznosci do wiasciwej Okregowej Izby Aptekarskiej,

c) dyplom ukoriczenia specjalizacji (jezeli takowa posiada),
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iL.

d) ewentualne pelnomocnictwo wiascicicla apteki, do reprezentowania
g0 podczas kontroli.
2. Technik farmaceutyczny:

a) dokument potwierdzajacy uprawnienia zawodowe (dyplom — odpis

lub uwierzytelniona kopia)

b) zaswiadczenie o ukoficzonym stazu

Dokumenty dotyczace dziatalnosei apteki:

1.

EINES BTN B N 2 N

10.
11.

12.

ksigzka kontroli,

ksigzka ewidencji personelu fachowego z aktualnymi wpisami,

ksiazka kontroli srodkéw odurzajacych i substancji psychotropowych,
rejestr lekdw recepturowych,

ewidencja recept farmaceutycznych,

ewidencja zapotrzebowan na produkty lecznicze i wyroby medyczne,
wydruki ewidencyjne substancji psychotropowych i prekursorow kategorii L,

dokumentacja potwierdzajaca techniczna sprawnos¢ znajdujacego sie w aptece
sprzetu (legalizacja wag, skutecznosc sterylizacji, wymiana filtrow w lozy),

wyniki badarn wody, w przypadku posiadania i uzywania destylatora, do

sporzadzania lekow recepturowych,
rejestr temperatury | wilgotnosci (sporzadzany na biezaco - wpisy codziennie),
kopie raportéw =z zabezpieczenia wycofanych/wstrzymanych w  obrocie

produktéw leczniczych, suplementéw diety i wyrobéw medycznych,

dokumentacja dot. utylizagji przeterminowanych produktow leczniczych.

Ponadto:

s obowigzkowa literatura fachowa — fj. aktualna Farmakopea Polska oraz
aktualny Urzedowy Wykaz Produktéw Leczniczych dopuszczonych do
obrotu w RP (dopuszcza sie forme ksiazkowa i elektroniczna),

¢ opakowania na leki termolabilne.

¢ Informacje dla pacjenta zgodnie z Komunikatem PWIF w Rzeszowie

Nr 20/2007 z dnia 04.12.2007 r. -

Vi
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. Kierownik apteki:

1. Zgodnie z art. 88 ust. 1 ustawy Prawo farmaceutyczne, w aptece musi by<
ustanowiony kierownik. Zapis ten nie precyzuje formy prawnej ,ustanowienia”,
a tym samym dopuszcza kazda forme mawigzania wspolpracy pomiedzy

stronami (umowa o prace, kontrakt cywilno-prawny, itp.)
2. Kierownik apteki jest odpowiedzialny za: (art. 88 ust. 4 1 5 Pf)

¢ organizacje pracy w aptece,

e na czas swojej nicobecnosci spowodowanej choroba lub urlopem,
kierownik apteki wyznacza zast¢pce, ktéry spenia wymagania stawiane
kierownikom aptek. Zastepca winien by¢ wyznaczony w formie pisemnej,
lub innej zwyczajowo przyjetej w aptece. Wyznaczony do zastgpstwa
farmaceuta musi w sposdéb nie budzacy watpliwosci przyjac powierzone

obowiazki.

IV.  Ustalanie godzin pracy aptek ogdlnodostepnych na danym terenie pozostaje w
wytacznej kompetendji wladz wlasciwego samorzadu terytorialnego (art. 94 ust. 2 Pf),
po zasiggnieciu opinii prezydentéw, burmistrzow, woéjtdw i samorzadu
aptekarskiego. W wydawanych opiniach Okregowa Izba Aptekarska w Rzeszowie
bedzie uwzglednia¢ stan zatrudnienia w aptece, zapewniajacy obecnosé magistra

farmacji w czasie pracy apteki.

V.  Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny:

1. zobowiazuje sie niezwlocznie powiadomi¢ Okregowa Izbg Aptekarskg w
Rzeszowie, a w uzasadnionych przypadkach Okregowego Rzecznika
Odpowiedzialnosci Zawodowej, oraz wlasciwa Rade Powiatu o kazdorazowym
ujawnieniu w toku kontroli apteki, przypadku braku obecnosci magistra farmagji,

2. przypomina zapis art. 120 ust.1 pkt 2 oraz ust 2 Prawa farmaceutycznego, ktory
stanowi, ze: ,w razie stwierdzenia naruszer wymagan dotyczacych obrotu produktami
leczniczymi lub wyrobami medycznymi, whadciwy organ, nakazwje w drodze decyzji,
usunigcie w ustalonym terminie stwierdzonych uchybien. JeZeli naruszenia mogq
powedowad bezposrednio zagrozenie zycia lub zdrowia ludzi, wlhasciwy organ nakazuje w
drodze decyzji unieruchomienie apteki lub innej placéwki prowadzacej obrét produktami
leczriczymi lub wyrobami medycznymi”,
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3. przypomina o mozliwosciach proceduralnych zwigzanych z naruszeniem

przepiséw dot. wlasciwej obsady fachowej w aptece.

VI.  Opiniowanie wnioskéw o udzielenie zezwolenia na prowadzenie apteki

ogolnodostepnej:
Strony niniejszego porozumienia ustalaja co nast¢puje:

1. w przypadku zlozenia w Wojewddzkim Inspektoracie Farmaceutycznym
przez przedsiebiorce wniosku o udzielenie zezwolenia na prowadzenie apteki
og6lnodostepne], WIF przesyta niezwlocznie do wilasciwej miejscowo OIA
whiosek o opinie, zawierajaca informacje dotyczace kandydata na kierownika
apteki,

2. Okregowa Rada Aptekarska lub dziatajace 7z jej upowaznienia Prezydium
przeprowadza postepowanie w sprawie wydania opini, w sprawie
udzielenia zezwolenia na prowadzenie apteki ogélnodostepnej, zawierajace]
w szezegdlnosei stwierdzenie czy kandydat na kierownika, wskazany przez

wnioskodawce daje rekojmie nalezytego prowadzenia apteki,

3. Okrggowa Rada Aptekarska Jub dziatajace z jej upowainienia Prezydium
podejmuje stanowisko w formie uchwaly, zgodnie z obowiazujacymi
preepisami prawnymi, w terminie czternastu od dnia otrzymania
kompletnego wniosku,

4. w przypadku nie wydania opinii w terminie okredlonym w pkt 3 organ OIA
zobowiazany jest zawiadomi¢ WIF o przyczynach uzasadniajacych
niedotrzymanie terminu,

5. w niniejszym postgpowaniu stosuje sie przepisy art. 106 Kodeksu
postepowania administracyjnego.

Strony porozumienia ustality, ze uzgodnienia objete niniejszym porozumieniem zostang
opublikowane w Biuletynie Informacyjnym OIA w Rzeszowie oraz na stronach
internetowych OIA w Rzeszowie i WIF w Rzeszowie.

Porozumienie wchodzi w zycie z dniem podpisania.

/ FOL AR APAG R WOJEWODZKI
¢ INSPEKTOR FARMAGEUTYCZNMY
w zeszcw/ig

regowej
shiej / o
r . farm. Alegsander(Crarniawy Monika Lirbaniak

\
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STANOWISKO Nr 172010
z dnia 29 stycznia 2010 roku
Podkarpackiej Okregowej Rady Aptekarskicj

w sprawic trybu rozliczania okresu szkelenia cigzlego dla farmaeeutéw czasowo nie
wykonujacyeh zawodu.

Podkarpacka Okrggowa Rada Aptekarska dzialajac oa podstawie art. 29 pkt. 7 ustawy z dnia
19 kwictnia 1991 o izbach aptekarskich (1. j. z 2008r. Nr 136, poz. 856 ), padejmuje

nastepujace stanowisko:

§1.

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z 25 czerwea 2003 roku w sprawie szkolen farmaceutéw
zalrudnionych w aplekach i hurtowniach farmaceuryernyeh ( Dz U, z 2003 . nor 132,
poz. 1238) stanewi wprost, 2e: szkolié siy maja osoby zatrudnione, wykonujace zawdéd na
leremie Polski. Zatem farmaceuct nie wykonujacy zawadu w Polsce, niczatrudniem na terenie
2adngj Izhy w Polsce nie maja obowigzku szkoleniowepo wedlug polskich przepiséw. Wobee
powyizszego w vzasie ich nieobecnosei w Polsce, zawieszony jest bieg 3-letniego terminu
szkolenia poczawszy od zlozenia oiwiadczenia o zaprzestaniu wykonywania zawodu.
Podejmujg oni szkolenie po powracie w punkeie, w kidrvm jo preerwali bez potrzeby
skiadania wnioskéw o przediuzenie okresu edukacyjnego. Okres edukacyjny bedzie wawezas
nadal trwat 2 lat lecz z przerwa np. rok, dwa lata czy wigee), liceony w pelnych latach
kalendarzowych. Do okresu edukacyjneyo nie zalicza sie zadnyeh szkolen zagranicznych
w sytuacji kiedy farmaceuta bedzie w tym czasie wykonywat zawod za granica,

Warunkiem lakiege kontynuowania okresu edukacyjnege po przerwic jest zloiemie
oswiadezenia przez farmaceutg o powrocic do wykonywania zawodu farmaceuty na terenie
[zby Aptekarskiej wraz z kopia dokumentu: potwierdzajgeepo pobyt za pranicy lub
wykonywania zawodu fannaccuty za pranica,

§2.

Zaliczenie przerwy w okresie edukacyinym w tryhie opisanym w par. 1 bedzie mialo
zastosowanie do 0s0b nle wykonujacych zawadu z innych prayezyn jak urlop wychowawezy i
gwolnienie chorobowe powyzej 180 dni.

83
QOsohy, ktérym zaliczono przerwe w okresic edukacyjrym tezpecena kolejny okres
edukacyjny po zakodcrzeniv tego okresu.
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FARLAMENT EURDPEISK

el do Parlamentu Europejskiego
E?r‘?blrcta Lukacijewska PEJSIES

Rzeszdw, dnia 18 grudnia 2009 r.

Szanowny Pan

Dr n. farm. Aleksander Czarniawy
Prezes Podkarpackicj Okregowej
Rady Aptekarskicj

Szanowny Panie Prezesie.

Dzickujg za zwrdcenie mojej uwagi na problemy z jakimi boryka si¢ srodowisko
aptekarskie. W paisiwa sytuacji niezwykle istomym wydajc si¢ by¢ przeprowadzenie
merytorycznej dyskusii na temat wspdlnych dzialan ¢ przedstawicielami wladz w tym zakresie.
Jestem pewna. 7e wiele spraw uda si¢ rozwigzaé opierajac sie na doswiadczeniach innych krajow
europejskich. Ze swojej strony pragng zapewnic, iz informacje jakic od Pafstwa otrzymalam
70stang przcze mnie wykorzystane w trakcie prac w Komisji Ochrony Srodowiska Naturalnego,
Zdrowia Publicznego i Bezpieczeiistwa Zywnosci.

Korzystajac z okazji, na rece Pana Prezesa skladam zyczenia dla wszystkich cztonkdw Izby
Aptckarskiej ~ zdrowych i spokojnych Swigt Bozego Narodzenia oraz wszelkicj pomysinosci
w nadchodzacym Nowym Roku,

Z wyrazami szacunku,
Elibielzynﬁacijewska

E ; i
@ //*vu/,—, S

arlamentu Edropejskiego

Otrzymuja:
I Adresat

2 aa



2 6 BIULETYN 1,2(169,170/2010)

Spotkanie z dyrektorem Podkarpackiego Oddziatu
Wojewddzkiego NFZ w Rzeszowie

W dniu 3 lutego br odbyfo sie spotkanie przedstawicieli POIA (mgr farm.
Witold Prokopiak — wiceprezes POIA, mgr farm. Maria Wéjcik — cztonek
prezydium PORA ) z dyrektorem POW NFZ w Rzeszowie lek med. Grazyng
Hejda, w sprawie przesuniecia 50 min ztotych z puli pieniedzy przeznaczonych
na refundacje lekéw dla aptek — w celu zapewnienia dodatkowej kwoty dla
podkarpackich szpitali.

Przedstawiciele Izby wyrazili swoje zaniepokojenie obnizeniem planowa-
nej kwoty z budzetu POW NFZ w roku 2010, co grozi zanizeniem lub nieter-
minowa wyptatg kwot wynikajacych z przedstawianych faktur refundacyjnych.

Pani Dyrektor powotujac sie na zapewnienia pani minister Ewy Kopacz i pani
wicewojewody podkarpackiej Matgorzaty Chomycz: oswiadczyta, ze

w ciggu pot roku srodki zostang wyréwnane!

Nie jest to kwota odebrana z refundacji lecz jedynie przesunigta czasowo,
a przeznaczona na leczenie psychiatryczne, opieke dtugoterminowa oraz
rehabilitacje.

Pani dyrektor opierajac sie na zapewnieniach pani minister, stwierdzita,
ze cato$¢ funduszu zostanie przywrécona na refundacje jeszcze w pierwszym
pétroczu 2010 roku.

Podobne zapewnienie ztozyta pani wicewojewoda na konferencji
prasowej w dniu 29 stycznia br.

Delegacja PORA stwierdzita ,ze przyjmuje do wiadomosci powyzsze
decyzje i wierzy gteboko w dotrzymanie przez obie Panie-minister i

wicewojewode-danych obietnic!

Jednoczesnie na spotkaniu poruszono problemy zwigzane ze zwigkszong
refundacjg spowodowang wydawaniem niektérych lekéw za tzw. , grosz”.
Sg to dziatania niewtfasciwe i kosztotworcze dla NFZ i bedg na biezgco

monitorowane przez Oddziat Wojewddzki.
mgr farm. Lidia Czyz
Sekretarz PORA




POIA DO POSEA NA SEJM RP 97

PODKARPACKA OKREGOWA
IZBA APTEKARSKA

y 35-025 Rzeszdw, ul. Jagiellonska 23/5, tel. 017 85 38 212, tel./fax 017 85 29 206
www.poia.pl, e-mail: biuro@poia.pl
Rzeszow, 8 luty 2010 rok

faN

Pani

Krystyna Skowronska
Poset na Sejm RP
Cztonek Komisji Zdrowia
Rzeszéw

Szanowna Pani Poset,

W imieniu Podkarpackiej Okregowej Rady Aptekarskiej pragne poinformo-
wa¢, ze w dniu 3 lutego br. odbyto sie spotkanie przedstawicieli Rady
Aptekarskiej z dyrektorem POW NFZ w Rzeszowie Grazyng Hejdg w sprawie
przesuniecia na cele szpitalne 50 min zi. z puli przeznaczonej na refundacje
lekéw dla aptek .

Nasi przedstawiciele wyrazili swoje ogromne zaniepokojenie tym faktem
i wynikajacym z tego zagrozeniem zanizenia lub nieterminowa wyptatg kwot
refundacyjnych. Istnieje bowiem obawa, ze mimo obietnic Pani minister
E. Kopacz na spotkaniu w Ministerstwie Zdrowia z dyrektorami podkarpackich
szpitali, suma ta nie zostanie uzupetniona. Przyktadem takich zobowigzan
jest niezaptacenie szpitalom Podkarpacia przez MZ - kwoty ok.180 min zt za
nadwykonania w roku 2008 i 2009.

Boimy sie takze o to ,ze tego typu przesuniecia z refundacji moga stac sie
statym elementem posunie¢ Pani Minister w szpitalnictwie Podkarpacia.
Dlatego tez, wiedzac o Pani ogromnym zaangazowaniu w sprawy naszego
wojewoddztwa, mamy nadzieje, ze nie tylko na forum Komisji Zdrowia, ale
takze w swojej codziennej dziatalnosci jako Poset RP, zadba Pani o to, aby
stowa obietnicy Pani minister o powrocie tych 50 min zt. do srodkéw
refundacyjnych zostaty dotrzymane i zrealizowane.

Z wyrazamli szacunku
dr Aleksangder Czarniawy
Prezes|POR

Uwaga: podobnej tresci pisma wystano do: Tomasz Kaminski (Lewica), Kazimierz Moskal (PiS),
Marek Rzgsa (PO) oraz Matgorzata Chomycz (Wicewojewoda Podkarpacki)
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Rzeszow, 201 0—02-#»

WICEWOJEWODA PODKARPACKI
35-959 Rzeszow, skr.poczt.297
ul. Grunwaldzka 15 Pan

S.I-80184710 .
Dr Aleksander Czarniawy

Prezes

Podkarpackiej Okregowej

Rady Aptekarskiej
O(G?W @a/bie G)/Mw Z
W hawi

iu do pisma Pana Prezesa z dnia 05-02-2010 r dot. kwestii przesunigcia
Srodkéw finansowych w wys. 50 mln zt z refundacji lekow na leczenie szpitalne uprzejmie
informuje, ze decyzja ta byla jedynym mozliwym rozwiazaniem w obecnej sytuacji, ktore
pozwolito na zwigkszenie Srodkéw na leczenie pacjentow.

Wygospodarowane pieniadze w glownej mierze trafia do zakladéw opiekunczo-
leczniczych oraz na szpitalne oddzialy rehabilitacji i psychiatrii oraz $wiadczenia
specjalistyczne.

Pozwoli to na normalne funkcjonowanie szpitali i zapewnienie pacjentom, ktérzy
zghosza sie od 1 marca na leczenie szpitalne, Ze otrzymajq opieke medyczna.

Jednoczeénie informujg, ze nie ma zagrozenia, iz zabraknie $rodkéw na refundacje
lekdw, gdyz Podkarpacki Oddzial Wojewddzki NFZ otrzymal zapewnienie Pani Ewy Kopacz
- Minister Zdrowia, ze pieniadze te bgdg zwrocone Podkarpackiemu Oddzialowi,
ze zwigkszonych przychodow NFZ w2010 1.

Ponadto, odnoszac si¢ do pisma Pani mgr Lidii Czyz, pragng zaznaczy¢, ze na
konferencji prasowej przekazatam informacjg, iz w przypadku wigkszych przychodéw NFZ
w 2010 r. pieniadze te zostang w pierwszym rzedzie przekazane dla Podkarpacia bez sugestii,

Ze nastapi to w pierwszym poétroczu 2010 r.

EWO.

orzata Chomyez
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— - Postowie Podkarpacia
T : (Sejm RP VI kadenciji)
o _ cztonkowie Komisji Zdrowia:

"W T A

o Tomasz Kaminski

il (Lewica i Demokraci)
: e Kazimierz Moskal (PiS)
e Krystyna Skowronska (PO)

Tomasz Kaminski

Wybrany dnia: 21-10-2007

® lista: Lewica i Demokraci

® okreg wyborczy: 23 Rzeszéw
® liczba gtoséw: 15200

7 Staz parlamentarny: brak

Klub Poselski Lewica

Data i miejsce urodzenia: 27-10-1979, Rzeszéw
Stan cywilny: wolny

Wyksztatcenie: wyzsze
Ukonczona szkota: Uniwersytet Rzeszowski,

Wydziat Socjologii - mgr socjologii
Zawdd: socjolog
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Kazimierz Moskal

Wybrany dnia: 21-10-2007

® lista: Prawo i Sprawiedliwos¢
e okreg wyborczy: 23 Rzeszow

| ® liczba gtoséw: 21612
< ‘ Staz parlamentarny: poset V kadenc;ji

Klub Parlamentarny Prawo i Sprawiedliwos¢

Data i miejsce urodzenia: 02-02-1962, Zyrakéw
Stan cywilny: zonaty

Wyksztatcenie: wyzsze

Ukonczona szkota: Akademia Pedagogiczna (WSP) w Krakowie,
Wydziat Humanistyczny - mgr historii

Zawdd: nauczyciel

Krystyna Skowronska
Wybrana dnia: 21-10-2007

e lista: Platforma Obywatelska
e okreg wyborczy: 23 Rzeszéw
® liczba gtoséw: 33557

Staz parlamentarny: poset IV kadencji,
poset V kadencji

Klub Parlamentarny Platforma Obywatelska

Data i miejsce urodzenia: 22-07-1954, Mielec
Stan cywilny: mezatka

Wyksztatcenie: wyzsze
Ukonczona szkota: UMCS w Lublinie Fllia w Rzeszowie,

Wydziat Prawa i Administracji - mgr administracji
Zawod: bankowiec
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PODKARPACKA OKREGOWA
IZBA APTEKARSKA

35-025 Rzeszdw, ul. Jagiellonska 23/5, tel. 017 85 38 212, tel./fax 017 85 29 206
www.poia.pl, e-mail: biuro@poia.pl

Rzeszéw 8 luty 2010r.

Pan

Kazimierz Moskal

Poset na Sejm RP
Cztonek Komisji Zdrowia

Szanowny Panie Posle,

Pragne, w imieniu cztonkéw Podkarpackiej Okregowej I1zby Aptekarskiej
i jej Rady , wyrazi¢ nasze gtebokie zaniepokojenie z powodu przedtuzajgcych
sie prac nad nowelizacjg ustaw regulujgcych obrét produktami leczniczymi
i wyrobami medycznymi a w szczegdlnosci ustawy -Prawo Farmaceutyczne
oraz ustawy o cenach.

Cate nasze srodowisko obserwuje zmagania Ministerstwa Zdrowia z reali-
zacjg tej ustawy i ciggte zmiany termindw skierowania jej pod obrady Sejmu RP.

Obecnie mamy juz 2010 rok, a caty proceder rozpoczat sie od 2001 roku
i jak dotad zadna ze stron nie jest w stanie podejs¢ do tego zagadnienia
w sposob racjonalny.

Jak wiemy projekt tych zmian nowelizacyjnych to szereg bardzo istotnych
propozycji funkcjonowania aptek ogélnodostepnych, szpitalnych oraz zywot-
nych intereséw pracujgcych w nich farmaceutéw. Do nich przeciez naleza
unormowania:

- zasad reklamy aptek ogdlnodostepnych i punktéw aptecznych;

- zakazéw dotyczacych taczenia obrotu hurtowego z detalicznym;

- zakazu koncentracji obrotu detalicznego w ramach jednego podmiotu;

- urzedowych cen zbytu, hurtowych i detalicznych oraz urzedowych marz na
leki podlegajgce refundacji ze sSrodkéw publicznych;

- pozycji i zadan aptek szpitalnych w zaktadach opieki zdrowotnej swiadcza-
cych catodobowa opieke medyczna.

Przykrym dla nas aptekarzy jest fakt, iz nasze argumenty sg deprecjonow-
ane (swiadczg o tym nie tylko wypowiedzi w mediach odpowiedzialnych za
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nowelizacje pracownikéw MZ, takze zapisy w protokotach sejmowej Komisji
Zdrowia). Postuch znajduja, niestety, postulaty firm (réwniez farmaceutycz-
nych!) ktérym — wedtug nas zalezy na innym stanie prawnym.

Obecnie, niekontrolowany wzrost liczby aptek, taczenie wszystkich
poziomow obrotu lekami w ramach jednego podmiotu, agresywna reklama
aptek i produktow leczniczych, takze rozchwianie cen na refundowane pro-
dukty lecznicze i wyroby medyczne powoduja, ze ochrona zdrowia publicz-
nego spychana jest na dalszy plan.

Apteki zmuszane sg do twardej gry rynkowej i powoduje to, ze nie kon-
centrujg sie na potrzebach swoich pacjentow, ale na przetrwaniu!

Powyzsze zjawiska oraz brak jednolitej polityki cenowej wywotujg trwajacg
obecnie wojne cenowa, uzaleznienie sie aptek od dostawcéw lekow poprzez
wchodzenie w réznego rodzaju programy lojalnosciowe a takze tworzenie
pionowych struktur dystrybucyjnych.

Powoduje to utrwalanie u pacjentéw btednego pogladu o podziale aptek
na lepsze — bo tansze oraz gorsze- bo drozsze a tym samych na lepszych lub
gorszych aptekarzy!.

Kiedy styszy sie wypowiedzi urzednikow MZ na powyzsze tematy czasami
wydaje sie nam, ze chcg oddac caty rynek farmaceutyczny firmom farmaceu-
tycznym.

Tylko minister zdrowia powinien bezwzglednie nadzorowa¢ i kontrolowa¢
ten rynek, bowiem s3 to srodki publiczne, ktére — niestety — wyptywajq nie-
kontrolowanym strumieniem.

O tych wszystkich mechanizmach jakie rzagdza rynkiem lekéw wie bardzo
dobrze minister zdrowia. Naczelna Izba Aptekarska wielokrotnie o tym
informowata pisemnie lub ustnie odpowiednie wiadze w MZ jak i Gtéwnego
Inspektora Farmaceutycznego.

Obawiamy sie jednak, ze mimo to oczekiwane przez nas od lat propozycje
zostang wypaczone i zmodyfikowane w catkiem innych kierunku niz chce
tego nasze srodowisko i potrzeba kraju.

Nasze obawy budzi réwniez a moze i przede wszystkim — oddalajacy sie
termin sfinalizowania nowelizacji Prawa Farmaceutycznego!

Na ostatnim posiedzeniu sejmowej Komisji Zdrowia(w dniu 7.10.2009r.,
Biuletyn Biura Komisy Sejmowych nr 112) a poswieconemu informacji
dotyczacej postepu prac nad, nowelizacjg prawa farmaceutycznego obecny
na posiedzeniu podsekretarz stanu w MZ Marek Twardowski juz kolejny raz
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przedstawia terminy zakonczenia prac nad nowelizacja, ale jak do tej pory
jeszcze zaden z tych termindw nie zostat przez MZ dotrzymany.

To najdtuzsza chyba w historii naszego Sejmu nowelizacja ustawy — trwa juz
9 lat!

A nalezy pamietac, ze kazdy dzien braku tych regulacji, to wyptyw pieniedzy
z budzetu NFZ!

Zwracamy sie wiec do pana Posta o interwencje w Ministerstwie Zdrowia,
w formie zgodnej z zasadami przyjetymi w Sejmie, w sprawie maksymalnego
przyspieszenia koncowych dziatah nad ustawa — o takich méwit na Komisji
Zdrowia minister Marek Twardowski, a takze ustalenia ostatecznego terminu
przekazania ustawy do Marszatka Sejmu.

Na nowelizacje Prawa farmaceutycznego i innych ustaw regulujgcych
rynek lekéw cztonkowie naszej I1zby czekaja jak przystowiowa kania na deszcz.

Z wyrazami szacunku
Prezes
Podkarpackiej Okregowej
Rady Aptekarskiej
dr n. farm. Aleksandel Czarniawy
P.S.

Przestalismy podobnej tresci pisma pozostatym cztonkom Komisji Zdrowia
z naszego wojewoddztwa, a takze postowi RP M. Rzasie.
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I Marek Rzasa

Ty Posel na Sejm Reeczypospolitej Polskiej

" fasnss

BP-MR-032-3/10 Przemysl duia 11 stycznia 2010r.

Szanowny ®an
dr n. farm, Aleksander Czamiawy
Prezes PodRarpackicj Okregowef
Rady Aptekarskie]

Szanmwz_)' (Pnie Prezesie

Na poczathu cheiafbym bardzo serdecznie podzighowald za proekazanmie stanowiska
PodRarpackief ORregowej Rady Aprekarskief w sprawie bespleccnego dostepu do leRgw:
oras zagroZen dla apteR i aptekar=y = dnia 27 fistopada 2009 r.

Z wielkg vwaga 1 wnikffwoscia proeccytalem ww. ofwiadczenie. Podsiclam obaiy
dotyczqee dziafan dusych siect aptecsmych, firm farmacentycsnych oras nickontrofowanego
handlu leRami w innych micjscach niz aptekj. Dlatego te: uwazam, ic fjak najbardzief
zasaduym fest prowadsente daleRo idgcego dialogu nad doskonaleniem  proepiséw
dotyczqoyeh dystrybucyi lekow 1 dziafalnoscr aptek oraz Koncerndw farmaceutycznych.

Jednoczesnie chiciafbym prosic o informowaniu muie, jeieli pojawig si¢ jakickofwiek,
Snamiona ntebespiecenych sytuachi tak, dla Rfientow aptek, jok_ i dla_farmaceutdw oras

o wszelkich imicjatywach PodRarpackiej Okregowej Isby Aptekarskie).

£qcze wyrazy szacunku __PQSEL
R
Marek Rzqsa

Biurc Poselskic
Wyb, Massz J. Pilsedskicgo 4113, 37-700 Przemysl, elsfax +48 16 670 15 88
e-mail: biva@ marekrzasa. pl, www.marekrzasa pl
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8 Marek Rzgsa

S — Poset na Sejm Rzeceypospolitej Polskiej

*‘ fasnss

BP-MR-032-26/10 Przemysl 17 lutego 2010 1.
Szanowny Pan

dr n. farm. Aleksander Czarniawy

Prezes PodRarpackiej
ORregowey 1zby ApteRarskief

Szanowny Panie Prezesie,

UAchodzqc naprzeciw Padstwa prosby w zafqczniky przesyfam kserokopip interpelacy.
poselskiej. Przedmiotowa interpelacja dotyczqca preyspieszenia prac nad nowelizacy
Ustaw  requlujacych  obrét  produktami leczniczymi i wyrobami medyczmymi,
a w szczegblnosei Ustawy Prawo Farmaceutyczne oraz Ustawy o cenach sKierowanc
jest do Pani Ewy Kopacz Minister Zdrowia.

Jednoczesnie pragne zapewnit, Ze niezwlocznie poinformuje Pana Prezesa o wynikact
podietych przeze mnie dziatar.

Proszg réwniez o informowanie mnie w przypadRu podjecia Razdej nowej inicjatyu,

w przedmiotowej sprawie.

Z wyrazami szacunku
SEL

Marek Rzqsa

Biuro Poselskie
Wyb. Marsz. J. Pitsudskiego 4/14, 37-700 Przemy¢l, tel./fax +48 16 670 15 88

e-mail: biuro @marekrzasa.pl, www marekrzasa.pt
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Program Max Medicum
Medicare jem parneresn Max Medicum, bedgcepo optdnapelikim
programem skierowanym do klienodw apies, pacjentiw preychodni
medycanych i do werysikich tych, kibnry koropstajy @ usheg podmic-
thw = brandy Rrmacoutyno-medyezne). Socepdly dotyesyee funk-
[SentecTR]lF] F'l'l'b-El-.unlu (51 Fs 1.-:'|-.r|.-|.|.'| i.il::r 1|£||r 41} ] '.H'..'n'.l'ul-:l'lll'l, TP e~
nz enaledf ma srronie wwwomaxmedicum.pd lub pod mumerem infoli-
nif: @ 801 001 801.

Szkolenia

W celu podnisienia konkurencopjnodd apeck naseych Kontrabentdw,
organizujemy dla whicicidi i kadry kicrownicesj scholonia z zakorosu
:'JTJ'-I.:I.'-"l'": mi“:lh-nl i nllﬁl:f'ﬁ"l'l'l'l-lﬂil ]H:‘d“’llli";rl.]l. I-Il‘-l I#rll:":ll'-
:|||!lll.'|.: |!l.'|.|'n'.i|]..'j:||:| I.}‘L:Il.' sakaleniowe |!||I:.'-L:r_|_|.|.- scamcarddy I.'I-I?i!'lltli
pacjenia i rdzenis sobie 2 trudnymi symacami wyscgpujyoymi pod
czas pracy. Dodatkown, proy wepdhudsiale fachowoliw @ akademii
medyeznych | spocjalistdw & brandy, ofgninsjony scholoni ciggle dla

Farreice i

gﬁf&d icare

MEDYCYNA T FARMACIA

infolinia: 0 800 DOO 008

zamowienia na terenie Rzeszowa
do 20 pozycii realizujemy do 30 minut

Ocariat w Rzeszowi
ul. K. Daczynsiiega &
35-210 Reeaziw
tel: 017 779 19 0001
fax 017 TTO 1002

Blum w Tamowis
ul, T, Aomanowicia 5T
I3 100 Tamdw

il 04 28 53 T0
lax (114 626 53 80
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5 Marek Rzgsa

I N —— Posel na Sejm Reeczypospolitej Polskiej

t dasnis

Posel na Sejm

Przemysl, dnia 17 lutego 2010 r.

Rzeczypospolitej Polskiej
Marek Rzasa
Klub Parlamentarny PO

Szanowny Pan
Bronistaw Komorowski

Marszatek Sejmu RP

Szanowmny Panie Marszatku

Na podstawie art. 191-193 Regulaminu Sejmu (MP 2009 Nr 5 poz. 47)
prosze o przekazanie mojej interpelacii poselskiej Pani Ewie Kopacz —
Minister Zdrowia.

Interpelacja w sprawie:

Przyspieszenia prac nad nowelizacja Ustaw regulujacych obrot
produktami leczniczymi i wyrobami medycznymi, a w szczegolnosci

Ustawy Prawo Farmaceutyczne oraz Ustawy o cenach.

Po a Sejm RP
b S

Marek Rzqsa

Z wyrazami szacunku

Biure Poselskie
Wyb. Marsz. J. Pilsudskiego 4/14, 37-700 Przemyd], tel/fax +48 16 670 15 88
e-matl: hiwro@ marekrzasa.pl, www.marekszasa.pl
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2 B P Marek Rzgsa

t W T Posel na Sejm Rreceypospolitej Polskiej

Poset na Sejm

Przemysl, dnia 17 lutego 2010 r.

Rzeczypospolitej Polskiej
Szanowna Pani
Marek Rzgsa

Klub Parlamentarny PO Ewa Kopacz

Minister Zdrowia

INTERPELACJA
Dziatajgc na podstawie ustawy o wykonywaniu mandatu posta i senatora art. 14
ust. 1 pkt 7 z dnia 9 maja 1996 r. (Dz.U. 1996 Nr 73 poz. 350 z p6ézn. zm.) oraz art.
191-193 Regulaminu Sejmu (MP- 2009 Nr 5 poz. 47) zwracam éi(—; do Pani Minister
w sprawie: przyspieszenia prac nad nowelizacjag Ustaw regulujacych obrét
produktami leczniczymi i wyrobami medycznymi, a w szczegéinosci Ustawy

Prawo Farmaceutyczne oraz Ustawy o cenach.

Wielce Szanowna Pani Minister,

Na poczatku lutego br. zostalo mi przekazane stanowisko Podkarpackiej
Okregowej lzby Aptekarskiej z siedzibg w Rzeszowie. Ww. o$wiadczenie wyraza
gtebokie zaniepokojenie i obawy z powodu przedtuzajacych sie prac nad nowelizacjg
Ustaw regulujgcych obrét produktami leczniczymi i wyrobami  medycznymi,
a w szczegdlnosci Ustawy Prawo Farmaceutyczne oraz Ustawy o cenach.
Jak twierdzi dr Aleksander Czarniawy Prezes Podkarpackiej Okregowej I|zby
Aptekarskiej nowelizacja Ustawy trwa juz 9 lat, gdyz prace legislacyjne rozpoczety
sie w 2001 r. !

Biuro Poselskie
Wyb. Marsz. J. Pilsudskiego 4/14, 37-700 Przemysl, tel./fax +48 16 670 15 88
o-mail: biuro@marekrzasa.pl, www.marekrzasa.pl
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Projekt zmian nowelizacyjnych to sekwencja — jak utrzymujg cztonkowie POIA -
niezmiernie waznych i bardzo istotnych sugestii dotyczacych dalszej dziatainosci
aptek ogolnodostepnych i szpitalnych. Zdaniem czionkéw POIA jak najszybsze
zmiany w Ustawach maja takze niebagateine znaczenie dla pracujacych
farmaceutoéw | zamierzajacych podjaé zatrudnienie aptekarzy oraz dla Samorzadu
Aptekarskiego. Stanowisko podkarpackiego Samorzadu aptekarskiego wymienia
najwazniejsze unormowania dla dalszego funkcjonowania aptek. Nalezg do nich:

- zakaz reklam aptek ogélnodostepnych i punktéw aptecznych,

- uszczelnienie zapisow antykoncentracyjnych obrotu detalicznego lekéw w ramach
jednego podmiotu,

- przyjecie urzedowych ceny zbytu, hurtowych i detalicznych oraz urzgdowych marz
na leki podiegajacych refundacji ze Srodkéw publicznych oraz ustalenia polityki
lekowej w tym zakresie,

- okreslenie pozycji i zadan aptek szpitalnych w zaktadach opieki zdrowotnych
Swiadczacych catodobowa opieke medyczna,

- usytuowania roli Samorzadu Aptekarskiego w procesie doskonalenia zawodowego
farmaceutéw oraz ustalania zasad rekojmi nalezytego prowadzenia aptek.

Jak twierdzi samorzad POIA niezbedna i nieodzowna jest takZe nowelizacja
Ustawy o samorzadzie aptekarskim poprzez: poszerzenie o ustawowy zapis,
o zawodzie farmaceuty oraz umocowanie prawne Kodeksu Aptekarza RP.
Przypominaja, ze kazdy dzien braku jakze waznych regulacji to wyptyw Srodkdw
finansowych z budzetu Narodowego Funduszu Zdrowia.

Jak czytam w przedtozonym apelu podkarpackiego Samorzadu: , Przykrym dia nas
aptekarzy jest fakt, iz nasze argumenty sg deprecjonowane (Swiadczg o fym nie tylko
wypowiedzi w mediach odpowiedzialnych na nowelizacje pracownikow MZ, takze
zapisy w protokotach sejmowej Komisji Zdrowia). Postuch znajdujg, niestety,
postulaty firm (réwniez farmaceutycznych!) ktérym — wedtug nas zalezy na innym
stanie prawnym. Aptekarze wymieniajg tez szczegdiowo zagrozenia obecnej ochrony
zdrowia publicznego.

Wsréd najwaznigjszych niebezpieczenstw wymieniaja: niekontrolowany wzrost
liczby aptek, tgczenie wszystkich pozioméw obrotu lekami w ramach jednego

podmiotu, agresywna reklame aptek i rozchwianie cen na refundacje produktow
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leczniczych czy tez brak jednolite] polityki cencwej pafhstwa. Skutkiem powyzszych
zjawisk— jak stwierdzajg — jest obecnie trwajacg woina cenowa oraz uzaleznienie
sig aplek od dostawcdw iekdw poprzez programy lojalnosciowe. Najwazniejszg
konsekwencia powy2szego ~ jak utrzymuje Pan Prezes i czionkowie podkarpackie)
iz - jest bledny pogtad pacjentow o podziale aptek na lepsze, bo tansze 1 gorsze.
bo drorsre oraz niestety taki sam podziat wsréd samych farmaceutdw.
Wediug POLA tvlko mimster zdrowia powinien bezwzglednie nadzorowaéd
1 kontrolowad rynek aplecziy.

Wobec powy2szego uprzejmie pytam Pania Minister:
- kiedy Mmisterstwo Zdrowia planuje zakotczyt prace nad nowelizacja prawa
farmaceutycznego | jaki jest powod opdinienia?
- czy podczas prac legislacyjnych Resort bierze pod uwage propozycie | sugestie 1zb
Aptekarsiich dotyczace kierunkow znowslizowania Uslawy Prawo farmaceutyczne?
- czy podlegle Pam Ministerstwo plarge zmiany w Uslawie o Samorzadzie

aptekarskim, a jedh tak 10 &2y bierze pod uwage propozycje przedioZone przez
POIA?

£qczg wyrasy szacunky

Posef pa Sejm RP

:Marrz Reasi
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GRATULUJEMY SPECJALISTOM !
W dniu 18 stycznia 2010 roku tytu;
Specja/isty 2 zakresu farmacji szpita/nej

uzyska/i:
-mgr ][arm. A]e]esanclra Ku’a — Woj. Szpita/ Specja/istyczny
im. E Clzopina w Rzeszowie,
-mgr farm. Dominika Morosz — SP ZOZ Krosno,

-mgr ][arm. ]aroslaw Szpala — Woj. Szpita/ Specja/istyczny

im. FClzopina w Rzeszowie.
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Dziennikarze TVP
oddziat w
Rzeszowie

przeprowadzili

wywiady z mgr
farm. Lidig Czyz —
sekretarzem POIA

i wiceprezesem
mgr farm.
Witoldem

Prokopiakiem

(n/z).
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Minister zdrowia Ewa Kopacz chce daé¢ 50
mlin zt na leczenie szpitalne

Matgorzata Fron

W czwartek dyrektorzy podkarpackich szpitali spotkali sig z minister Ewa Kopacz. Minister
obiecata, ze przesunie 50 min zt z refundacji lekéw na leczenie szpitalne. Dyrektorzy mowia,
Ze nie tego si¢ spodziewali.

Obie strony zgodzity sig, ze kryzysowa sytuacja w podkarpackiej stuzbie zdrowia, jest
spowodowana kilkuletnim zanizaniem kontraktéw, szczegdlnie w szpitalnictwie. Minister
stwierdzita, e na dzien dzisiejszy, nie ma mozliwosdei zwiekszenia puli pieniedzy na leczenie
mieszkancéw Podkarpacia.

- Jedynym mozliwym wyjsciem jest przesunigcie pieniedzy w obrebie obecnego budzetu
podkarpackiego oddziatu funduszu o ok. 50 min z} z refundacji lekow - potwierdzila na
piatkowej konferencji prasowej Malgorzata Chomycz, wicewojewoda podkarpacki,
odpowiedzialna za shuzbe zdrowia. — Mamy deklaracje minister Kopacz, ze w
przypadku wigkszych przychodéw NFZ w 2010 roku pienigdze te zostang w pierwszym
rzgdzie przekazane dla Podkarpacia.

Lekarze i starostowie nie sa zadowoleni z takiego obrotu sprawy.

— Ta propozycja nie rozwigzuje problemu braku pienigdzy na leczenie mieszkancow
Podkarpacia — mowi Adam Krzyszton, starosta tancucki. - Czekamy do 4 lutego na
wyliczenia podkarpackiego oddziatu NFZ i propozycje nowych kontraktow.

Grazyna Hejda, dyrektor oddziatu funduszu zadeklarowata, ze propozycje nowych
kontraktéw przedstawi dyrektorom szpitali na poczatku przyszlego tygodnia.

— Mam nadziejg, ze dyrektorzy te kontrakty podpisza — méwi dyrektor.
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EUROPEJSKIE
WSPL T CIE
DLA FARMACEUTOW
( NA PODKARPACIU

Projekt wspalfinansowany przez Unie Europejsky w ramach Europejskiego Pundusru Spolecenego
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Apteczna biblioteka

Kolejnym opracowaniem niebanalnych
dziejéw jednej z nielicznych juz aptek pamie-
tajacych swe przeszte losy, wydana w serii
.Najstynniejsze polskie apteki”, jest , Apteka
Pod Ortem w Pleszewie” autorstwa Jana
Majewskiego.

Autor, poznanski aptekarz, pasjonat hi-
storii farmacji i ludzi z nig zwigzanych, opisat
dzieje apteki w wielkopolskim miescie, na
przyktadzie ktérego mozna uczy¢ sie historii
we wszystkich jej przejawach.

+Apteka Pod Ortem"” zatozona zostata
w roku 1815, przez aptekarza, a prawdo-
podobnie réwniez oficera zarzadzajacego
apteka cesarsko-rosyjskiego szpitala wojskowego w Tykocinie, Samuela
Gottloba Bahra, ktéry to po wojnie francusko-rosyjskiej znalazt swe miejsce
w Dobrzycy w powiecie krotoszynskim. Od tej chwili apteka siedmiokrotnie
zmieniata wiascicieli az wreszcie w roku 1894 kupit jg aptekarz Stanistaw
Suchocki. Rodzina Stanistawa prowa-
dzita ja, z krétky przerwa w okresie
drugiej wojny swiatowej kiedy to dzie-
lita wysiedlencze losy z innymi Wiel-
kopolanami, az do roku 1951. Cérka
Stanistawa, Maria i jego syn Jézef byli
kolejnym pokoleniem aptekarzy Su-
chockich. Magister Jozef Suchocki byt
kierownikiem swej, mimo, ze przejetej
na wtasnos¢ panstwa, apteki az do
przejscia na emeryture w roku 1982.
W chwili obecnej nie ma juz aptekarzy
w tej zastuzonej dla polskiej farmacji
rodzinie, niemniej jednak rodzina
Suchockich dba wyjatkowo o pamiec
swego dziadka. A jedna z wnuczek
Stanistawa jest Elzbieta Suchocka,
byta premier Rzeczypospolitej Polskiej,
obecnie ambasador RP w Watykanie.

vy

Jan Majewski




WARTO PRZECZYTAC...
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Autor monografii, nad jednym
z rozdziatéw, zamiescit nastepujacy
tekst:
.(...) Poniewaz zachodzace obecnie wy-
darzenia z czasem podlegajg przeina-
czeniom, przez ktdre zdazajg do zapom-
nienia, konieczne jest utrwalenie tych
wydarzen, przy pomocy autorytetu
pisarzy i dla pamieci swiadkéw, aby nie
wymknety sie z upfywem lat. (...)".
Pod tekstem podpis: Przemyst Il, ksigze
poznanski i kaliski, 2 pazdziernika
1283 r.
Czy te stowa tracg swa wartos¢ po
przeszto osmiuset latach? Oby kazda
polska apteka znalazta swego dziejopisa.

LMC
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Reeszom. dnia 07.01 2010 1.

_ PODKARPACKI
PANSTWOWY WOJEWODZKI Pan
INSPEKTOR SANITARNY
lg'sgslgl_sz‘::zaélvﬁ Aleksander Czamiaws

Znak sprawy: S 070-%-6 / 0 8

Prezes Podkarpackie) Okregowgg

Rady Aptekarskiej

W zwigzku z watpliwosciami podmiotéw prowadzacvch sprzedaz suplementow dicty w
aptekach, dotyczqeymi dzialan Panstwowej [nspekeji Sanitarnej w zwiazku z zakonczenicm s
dniem 31.12.2009 r. vkresu pragjsciowego przy wprowadraniu do ebrowu produkicw spelniziacych
jednovzesnic kryteria produkiu leczniczego oraz kryteria innego rodzaju predukiu okresione
odrebnymi precpisami, w tym $rodka spozywerzego Podkarpacki Panstwowy Wojew od/ki Inspehior
Sanitamy przedstawia stanowisko w sprawie.

Podmioty deialajgce na rvnku spoivwezym vapewniaja na wszystkich etapach produbgit,

przetwarzania i dystrybucji 2godnosé zywnoséci z wymogami prawa zywnoscionego, wiisciwymi
dla ich dziatalnosei i kontrolowanic przestrzegania tych wymogow w przedsicbiorstwach bedacyeh
pod ich kontrola.
W celu monitorowania produkiow wprowadzanyeh de ebrotu (detinicja ponizcj) na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej podmiot dzialajacy na rvaku spelywezvm wprowadzajucy po raz
picrwszy do obrotu suplementy diety jest obowiazany powiadomic Cilownego Inspekiors
Sanitarncgo wskazujac réwnoczesnie nazwe Srodka spozywezego 1 jege producemta oras
przedkladajac wzér oznakowania w jezyku polskim.

W zwigzku 7 tym. aby wskazaé na prawdopodobny kicrunck dziatan PIS zasadnym wydaje
siy przvwotanic ponizszych definicji:

Wprowadzenie na_rvnek oznacza posiadanic zywnosci w celu sprzedazy. # uweglednicniom
oferowania do sprzedazy lub innej formy dysponowania. bezplainego lub nie oraz sprzeday.
dystrybucje i inne formy dysponowania.

Handel detaliczay o7nacra obslugg i/lub preetwarzanie zywnosci i jej przechowywanie w punheic
sprzedazy lub w punkcie dostaw dla konsumenta linalnego: okreslenie 1o obeimuje erminale
dystrybucyjne. deialalnosé cateringowa. stotéwki zakladowe. catering instytucjonalny. restauracic i
podobne dzialania zwigzane z uslugami zywnosciowymi. sklepy, centra dvstrybucii w
supermarketach_i hurtownic (dotyczy np. aptek sprecdajacyeh suplementy diety i produkiy
lecznicze).
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W ramach ustawowyeh kompetencji wladciwy panstwowy powiatowy inspektor sanitarny w drodzc
deeyvji zakaruje wprowadzania do obrotu lub nakazuje wycofanie z obrotu na teryvtorium
Rzecsypospolite) Polskicj juko suplementu diety produktu, kidry nie spelnia wymagan okredlonych
dla veh srodkow spozywezych,

Cytujac Warok NS = dnia § czerwea 2009 svgin. N OSK 924/08:

...) decyza o ceasowym wsirzymaniu wprowadzania produkiu objetego powiadomienicm do
obrotu lub o wycofaniu »~ obrotu ma charakter érodka, ktéry mozna okreslié jako Srodek ochrony
tvmezasowej. gdyz obowiazuje ona wylacznie do czasu zakonczenia postepowania prowadzoncgo
na padstawie art, 30 ustawy o bezpieczenstwie zywnoscei 1 zvwienia.

...y dla wydania decvzii o czasowym wstrzymaniv wprowadzenia §rodka spozywezego do obrotu
bad7z o wycotaniu ¢ obrotu do ¢zasu zakoliczenia posigpowania przez Glownego Inspeklora
Sanitarnege  wystarczy  uprawdopodabnicnie, Ze produkt posiada wiasciwoscei produktu
leerniczego okreslonego przepisami prawa farmaccutycznego.

Panstwowa Inspekcja Sanitarna sprawuje nadzor nad bezpieczenstwem wprowadzanveh do
abrotu suplementow diety. ktarymi sa srodki spozyweze. kioryeh celem jest uzupelnienie normalng)
dieta. bedgesmi skoncentrowanym  zrodiem witamin lub skladnikéw mincralnych lub innych
substancyi wykazujacych efekt odzywezy lub inny fizjologiczny. pojedynczych lub zlozonych.
wprowadszany do obrow w formic umocliwigjgeej dawkowanie, w postaci: kapsulek. rabletek.
drazewk 1w innyeh podobnych postaciach, saszetek z proszkiem. ampulek z plyvnem. bhutelek z
kroplomierzem i w innych podobnych postaciach plynéw i proszkéw przeznaczonych do
spozywania w malvch, odmierzonyeh ilodciach jednostkowych. z_wvlaczeniem produktéw
asiada wlasciwosei  produktu  leczniczego W rozumieniu _przepiséw __prawa
farmaceutycznego.

Fak wige suplementy diety sa Zywnoseia (lub srodkiem spozywezym), kidra vznacza jakiekolwiek
substangje  lub produkty., preetworzone.  cresciowo  przetworzonc  lub  nieprzetworzone.
przcenaceone do spozyvcia przez Iudzi lub kidrych spozyeia przez ludzi mozna sig spodziewad.
Srodek spozawezy obeimuje napoje. gumg do zucia i wszelkie substancje, lacznie z woda.
swiadomic dodane do zvwnosei podezas jej wytwarzania. przygotowania lub obrobki. Srodek
spozywezy nic_obejmuje produkiow leczniczveh w_rezumieniu dyrektvw Radv 65/65/EWG
(21) i R2/7I/ENVG.

W ¢elu stwierdzenia. c7yv produkt nalezy zakwalifikowad jako produkt leczniczy. czy jako
<rodel sposzywezy W orozumieniu prawa wspolnotowego. wiasciwy organ krajowy powinien
rozstraygad indywidualnie w  zaleznosei od przypadku, wmajac na uwadze ogél cech
charakicrystycznych produktu, a w szczegolnosci jego sklad. jego wiasciwosei farmakologiczne
- jakie mozna ustali¢ w oparciv o aktualny stan wiedzy naukowgj. jego sposob uzycia. zasigg jego
dyvsirvbucji. wiedza na jege wmat wsrod konsumentow oraz rvzyko zwiazane z jego

j#eveh

zastosowaniem.

Winika 2 tego. 7¢ w stosunku do produkiu, ktory spetmia warunki kwalifikacji zardowno jako srodck
spozywezy. jak i jako produkt leczniczy. stosuje si¢ wylgeznie przepisy prawa wspélnotowego
dotyezgee produkton  leczniczych (L).(Iyrok Trvbunale z dnia 9 czerwea 2003r. sprawy
polyczone C-21103. C-299:03 oraz (-316:03 do (-315/03.

Prawo wspolnotowe 1 krajowe dotyczace produktow leczniceych jest egzekwowane przez Inspekeie
Farmacemyczng.
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Istotna jost casada kwalifikacji produktu, wyjasniona w Wyroku NSA = dnia 5 czerwea
2009 syan [ OSK 94108y
. jeshi jeden go skladnikow suplementu diety jest produktem leczniczym (a kwestia ta nie budzi
zadnyven watpliwosci wobee jednoznacznveh stwicrdzen w przedstawianych przez producenta
wzorach opakowan wladciwosciach leczniczych catego produkiu). 1o zgodnic 7 detiniciy wyrazony
wart. 2 pkt 32 prawa farmaceutvcznego - jako mieszanina substancji - caly produkt jest produkicm
leczniczym, nic moze zatem by¢ uznany za suplement diety.

W takim przypadku prawo zywnosciowe nie ma zastosowania.

Ponadto PPWIS zwraca uwagg, ze bezpieczenstwo suplementow diety okreslaja wymagania

prawa zywnosciowego i jest cgzekwowane przez PIS. Jest to grupa zvwnosci. ktora moze zawierad
w swoim skiadzic witaminy i skladniki mineralne. ktdre nawrainie wysigpuja w zywnosci i
spozywane sy jako joj cz¢sé, oraz inne substancie wykazujace efekt odzywezy lub inmy ciekt
fizjologiczny. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okreslit w drodze rozporzadzenia wykas
witamin i skladnikow mincralnych oraz ich formy chemiczne. ktore moga by¢ stosowane w
produkcji suplementow dicty i szezegolne wymagania w zakresie ornakowania suplementow dicty
majac na wzglgdzie potrzeby capewnicnia bezpieczenstwa 7ywnoscl oraz Jednolite wynagania w
tvm zakresie obowigzujgce w Unii Europejskic).
Jednak Minister wlasciwy do spraw zdrowia moze okreslic w rozporzadacmu wymagania dotyczace
zawartosci w suplementach diety substancii wvkazujacveh efekt odzywers lub inny cfeki
fizjologiczny. innvch niz witaminy i skladniki mineralne, w tym maksy malne 1 mmimalne poziomy
tvch substancji, kidre wzbudzajg wiele kontrowersji. ale dotad brak jest aktu wvkenawczego.

Zoodnie z art. 9 ustawy 7 dnia 30 marca 2007 r. 0 zmianie ustawy Prawo tarmacculsesne
oraz nicktorvch innych ustaw (Dz. U, 7 26.04.2607 r. Nr 75, poz. 192} produkiy. kiore w dnu
wejscia w zycie niniejszej ustawy (1 maj 2007 r.) spelnialv jednoczesnic kryteria produkiu
leczniczego oraz krvteria innegoe rodzaju produktu okreslone odrgbnymi przepisami. w_tvm
$rodka spozvwezego. o ktérych mowa w art. 3a ustawy zmicnianej w art. 1. w brzmieniu nadanym
ninigjsza ustawa, mogly pozostawaé w obrocie (definicia powyzej) na dotychezasowych warunkach
(uregulowanych w ustawodawstwie Zywnosciowym) do dnia 31 uvrudnia 2009 r.

Ponadio nalezy dokonaé peinej. w tym historyeznej i systemowei wyhladni precpisdow art. 9 noweh
prawa farmaceutycznego z 30 marca 2007 r. w zuwigzku 7 art. 34 ustawy 2 6 wreesma 2001 ¢ -
Prawo farmaceutycrne, w kierunku uznania, ze zastana sytuacja na rynku srodkow gy wnoscionach
(suplementow  diety) i drodkéw  leczniczych wynikajaca ¢ wezesniciseego  liberaluicyszego
prawodawstwa przed wstapieniem Polski do Unii Curopejskiej miata by¢ usankcjonosana na ohres
pregjsciowy do 31 grudnia 2009 r., gdvz producenci dzialajac w zaufaniu do organéw Panstwa
nie mogy ponusi¢ ujemnych konsekweneji zaostrzenia przepiséw w tvm zakresie, bez okresu
przejsciowego,

Niewalpliwic nawet poglady w nauce w zakresie traktowania pewnych produktow juko suplementy
diety cey tez jako srodki lecznicze ulegaly zmianom i nie byvly jednoznaczne. co warunkowato
réowniez aoznicowane podejicic organdw administracji panstwowej w tej dziedzinie i co moglobs
by¢ interpretowane na Korzy$é zalnteresowanych szezegdlnic w  stosowaniu  precpisow
przejsciowych jakim nicwatpliwic jest art. 9 noweli prawa farmaceutyeznego.” /Hyrok NS4 - dniu
19 maja 2009r., sygn. 1 GSK 899:08).
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Podsumowujac powvzsze rozwazania jest wysoce prawdopodobne. ze konsekwencje zakonesonego
z dniem 31.12.2009 r. okresu przejsciowcgo dotycza podmiotow dziatajacyeh na ryvnkuy
spoivwezym wprowadzajacveh po raz pierwszy do obrotu suplementy_diety. Od dnia
01.01.2010 r. produkty spelniajgce jednocecsnic Kryteria produktu leezniczego oraz Kryleria mucgo
rodzaju produktu okreélone odrebnymi przepisami. w tym srodka spozywezego sg produktami
leczniczymi. w zwiazku 2 czym nadzor nad ich bezpicczenstwem porostaje w kompetencii
Panstwowej Inspekeji Farmaceutyeznej.

Informuje. e do dnia sporzadzenia przedmiotowej informacji PPWIS dysponuje ponizszym
komunikatem Gléwnego Inspektora Sanitarnego. kidry eytujg w calosci:
W 7wiazku 7 koficzacym sig okresem przejsciowym okreslonym w art. 9 ustawy z dnia 30 marca
2007 roku o 7mianie ustawy - Prawo farmaceutyczne oraz o zmianie niektérych innych ustaw (Dz.
L ~ dnia 26 kwietnia 2007 r.. Nr 75. poz. 492) w odnicsieniu do produkiow, ktére w dniu wejscia
w zycie niniejsze] ustawy spelnialy jednocresnie kryieria produkiu leczniczego oraz kryteria
ohreslone dla zywnosci (Dz. 10, z dnia 27 wrzesnia 2006 r. Nr 171,poz 1225) Gléwny Inspektor
Sunitarny informuje. iz produkiy te z dniem 01.05.2010 r. nie beda mogly by¢ wprowadzone do
obrotu na dotychezasowych zasadach. W zwiazku z powyzszym, w razic watpliwosei czy produkt
{np. suplement diety) nie spelnia wymagan produkiu leczniczego Glowny Inspektorat Sanitamy
(GISY do dnia 31.12.2009 1. bedzie zwracal sie na pisemne capytanic producenta do Urzedu
Rejestracy Produktow Leczniczych, Wyrobow Medyeanyeh | Produkiéw Biobdjezych o opinig
w sprawie ewentualnego spelnienia przez ten produkt kryleriow produktu leczniczego™.

POD >HP PAN
YOITY Ok *W isTwopT
Otiaamuja; lek. Szezépan Jedral
1. adresat. :
2aa (AW '

o wiadomedct - Paitstnewy Powiatowy Inspektor Sanitarny - wszyscy




KOMUNIKAT PWIF 53

Podkarpacki Wojewbdzki
Inspektor Farmaceutyczny

w Rzeszowie . /!11
FARZ-DA-421/5/2010 Rzeszow, 1. — 01 - 2010 r.

Komunikat PWIF w Rzeszowie NR 1/2010
z dnia ./!.. stycznia 2010 r.

W zwigzku z pismem Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego z dnia
23.12.2009r. znak: GIF-0741/104/MM/09 dotyczacym  wymogdw
przeprowadzenia tzw. ,mapowania” temperatur w stosowanych w
aptekach urzadzeniach chtodniczych informuje, ze =zgodnie z § 2
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 18.10.2002r. w sprawie
podstawowych warunkéw prowadzenia apteki - produkty lecznicze
i wyroby medyczne muszq by¢ przechowywane w aptece w sposob
gwarantujacy zachowanie ustalonych dla produktu leczniczego fub wyrobu
medycznego wymagaii jakosciowych | bezpleczeristwo przechowywania.

W przypadku produktéw  leczniczych  termolabilnych, ich
przechowywanie odbywa sig w lodowce tub szafie chtodniczej, o ktorej
mowa w & 8 ust.l pkt S5 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia
30.09.2002r. w sprawie szczegdiowych wymogéw jakim powinien
odpowiadal lokal apteki.

Jednym z aspektow prowadzonych przez inspektorow
farmaceutycznych kontroli aptek jest kontrola warunkdédw przechowywania
lekéw w w/wym. urzadzeniu chiodniczym, z uwzgiednieniem upewnienia
sie, 2e zakres temperatur jest wlasciwy we wszystkich miejscach
urzadzenia, gdzie przechowywane sg leki (na wszystkich potkach).

Obowigzek wykazania, ze urzgdzenie chiodnicze zostato przebadane
w powyZszym zakresie spoczywa na przedsiebiorcy prowadzacym apteke
(ustawodawca nie wskazuje jednostek ani 0s6b, ktdre sg kompetentne do

wykonania takich badan). PODRA 1PACK ! WOIEWODZKI
lNSj%Isz’AR MAC;UT:’CZNV
v CaZowle - 4
20 wiadomoscl: IS el
L. Kierownicy Delegatur WIF w Krosnie, Przemyslu i Tarnobrzegu. ' Monika Urbuniak
2. PQIA w Rzeszowie.

3. afa.
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URZAD REJESTRACJI
PRODUKTOW LECZNICZYCH, WYROBOW MEDYCZNYCH
1 PRODUKTOW BIOBOJCZYCH
UL, ZABKOWSKA 41; 03 - 736 WARSZAWA; TEL, +48 22 492 11 00; FAX. +48 22 492-11-09
KOMISJA FARMAKOPEI
P/KE-0641-1/09[5/873)

Warszawa, dn, 4.12.2009 r.

Pani
Zofia U
wny Inspektor Farmaceutyczay

W odpowiedzi na pismo Pani Minister z dnia 28.09.2009 r. (symbo! GIF-N-076/21/MK/09)
oraz nawigzujac do pisma Komisji Farmakopei Urzedu Rejestracji z dnia 14.10.2009 r. (symbo! P/KF-
0641-1/09[4/873]), przekazujemy ponizej opinig Podkomisji Postaci Leku i Lekéw Aptecznych KF w
sprawie ustalania terminu przydatnodci do uZycia lekéw sporzadzanych w aptece.

W przypadku tej grupy lekéw istnieja jedynie ogblne zasady ustalania terminu wainosei i
farmaceuta na tej podstawie musi zaproponowaé termin waznoéci dia indywidualnego preparatu,
biorgc pod uwage wlasciwosci fizykochemiczne uzytych substancji, rodzaj opakowania, dane
literaturowe dotyczace mechanizmu i kinetyki reakeji rozkladu substancii czynnej, wlasne obserwacje,
a takze warunki w jakich lek zostat wykonany.

Sporzadzenie leku w aptece wymaga wigc szezegolnej wiedzy od farmaceuty, kitéry obok
dokladnego wykonania leku zgodnie z zasadami, jest zobowigzany takze do analizy ryzyka
wystgpienia wad jakosciowych leku. Szczegdlne trudnodci sprawiaé mozZe okre§lenie terminu
waznoscei takich lekéw w aptece ze wzgledu na konieczno$é uwzglednienia jakosci mikrobiologicznej
teku. '

Szarnowna Pani Minister,

W zwiazku z powyzszym nie jest mozliwe podanie w farmakopei jednoznacznych terminéw
waznosei nawet dla przykladowych preparatéw sporzadzanych w aptece. Takie informacje, oparte o
dostgpne dane literaturowe, lecz niemajace mocy prawnej, moga byé natomiast przekazywane
farmaceutom w artykutach publikowanych w czasopismach zawodowych oraz w podrgcznikach.

Ogolne zasady odnoszace si¢ do terminu waznosci lekéw aptecznych i recepturowych sg
przedmiotem nauczania farmaceutow w szkoleniu przeddyplomowym i podyplomowym. Beda one
réwnieZz:ujete w przygotowywanej narodowej monografii og6ingj do Farmakopei Polskiej poswigconej
lekom sporzadzanym w aptece. Zagadnienia te w sposéb ogbluy poruszone sg tez w projekcie
monografii ogbinej Praeparationes pharmaceuticae (przekazanym z pismem KF z dn. 14.10.2009 r.),
obejmujacej rowniez leki sporzadzane w aptece, kiéra zostanie opublikowana w Farmakopei
Europejskiej. Czlonkowie Podkomisji widza potrzebe osobistego zaangaZowania w tworzenie
publikacji szkoleniowych dotyczacych powyzszych zagadniefi, Planowane jest réwniez
zorganizowanie seminarium dotyczacego tego problemu, ped patronatem Polskiego Towarzystwa
Farmaceutycznego i, mamy nadzieje, ze we wspdlpracy z Gléwnym Inspektoratem Farmaceutycznym.

tani PRZEWODNICZACY
Z powazaniem KOMISH FARM AKOPEI

A ettt
géf. dr hab. Jan Pachecka
Naczelna Rada Aptekarska - Prezes Grzegorz Kucharewicz
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: AL
. URZAD REJESTRACJI
PRODUKTOW LECZNICZYCH, WYROBOW MEDYCZNYCH I PRODUKTOW BIOBOJCZYCH

UL. ZABKOWSKA 41; 03 736 WARSZAWA: TEL. +48 22 492-11-00: FAX +48 22 492-11-09
NIP 521-32-14 -182 REGON 01524960 |
KOMUNIKAT

PREZESA U'RZEDU REJESTRACJI PRODUKTOW LE?ZNlCZYCH,
WYROBOW MEDYCZNYCH | PRODUKTOW BIOBOJCZYCH
zdnia ..... 2010.:01-.0.4... roku.

w sprawie publikacji Suplementu 2009 do Vili wydania Farmakopei
Polskiej (Suplement 2009 FP VIII)

Urzad Rejestracji Produktoéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktow
Biobojczych informuje, ze w styczniu 2010 r. ukazal sie drukiem Suplement 2009 do
Farmakopei Polskiej wydanie VIII (Suplement 2009 FP VIII).

Suplement 2009 FP VIII stanowi uzupetnienie czesci podstawowej FP VIII (FP
VIII 2008) w zakresie materiatdw opublikowanych w Suplementach 6.3-6.5
Farmakopei Europejskiej.

Suplement ten zawiera takze monografi¢ narodowa dla wody stosowanej w
recepturze aptecznej Aqua pro usu officinale oraz wykaz dawek zwykle stosowanych i
dawek maksymalnych, a takze wykazy substancji bardzo silnie dziatajacych, silnie
dzialajacych oraz srodkéw odurzajacych (wykazy A, B i N). W przypadku wykazu
dawek zamieszczonego w Suplemencie 2009 FP VIII, stanowi on uzupelnienie takiego
wykazu opublikowanego w FP VIII 2008 (str. 3259), Wykaz A, B i N natomiast
zastepuje taki dzial opublikowany w FP VIII 2008 (str. 3319).

Dystrybucj¢  Farmakopei  Polskiej prowadzi Polskie Towarzystwo

Farmaceutyczne (Dzial Wydawnictw).

Prezes
Urzedu Rejestracji Produktdw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych




56

BIULETYN 1,2(169,170/2010)

119

ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA"

z dnia 3 lutego 2010 r.

w sprawie wykazu lekow dla $wiadczeniobiorcy posiadajgcego tytut
~Zastuzonego Honorowego Dawcy Krwi” lub , Zastuzonego Dawcy Przeszczepu”

Na podstawie art. 43 ust. 4 ustawy z dnia 27 sierp-
nia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotne] finan-
sowanych ze $rodkow publicznych (Dz. U. z 2008 r.
Nr 164, poz. 1027, z pézn. zm.?)) zarzadza sie, co nastg-
puje:

" Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej
— zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzgdzenia Prezesa
Rady Ministréw z dnia 16 listopada 2007 r. w sprawie
szczegdtowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U.
Nr 216, poz. 1607}.

2 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly
ogloszone w Dz. U. z 2008 r. Nr 216, poz. 1367, Nr 225,
poz. 1486, Nr 227, poz. 1505, Nr 234, poz. 1570 i Nr 237,
poz. 1654 oraz z 2009 r. Nr 6, poz. 33, Nr 22, poz. 120, Nr 26,
poz. 157, Nr 38, poz. 299, Nr 92, poz. 753, Nr 97, poz. 800,
Nr 98, poz. 817, Nr 111, poz. 918, Nr 118, poz. 989, Nr 157,
poz. 1241, Nr 161, poz. 1278 i Nr 178, poz. 1374.

§ 1. Ustala sie wykaz lekéw, ktore swiadczenio-
biorca posiadajacy tytut ,Zastuzonego Honorowego
Dawcy Krwi” lub ,Zasluzonego Dawcy Przeszczepu”
moze stosowaé w zwigzku z oddawaniem krwi lub
w zwigzku z oddawaniem szpiku lub innych regeneru-
jacych sie komaérek i tkanek albo narzgddéw, stanowia-
cy zatgcznik do rozporzadzenia.

§ 2. Traci moc rozporzgdzenie Ministra Zdrowia
z dnia 20 czerwca 2008 r. w sprawie wykazu lekéw dla
$wiadczeniobiorcy posiadajgcego tytut ,Zastuzonego
Honorowego Dawcy Krwi” lub ,Zastuzonego Dawcy
Przeszczepu” (Dz. U. Nr 118, poz. 761).

§ 3. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie
14 dni od dnia ogloszenia.

Minister Zdrowia: E. Kopacz

Zalacznik do rozporzadzenia Ministra Zdrowia

zdnia 3 lutego 2010 1. {poz. 119}

WYKAZ LEKOW, KTORE éWIADCZENI_OB\ORCA POSIADAJACY TYTUE ,ZAStUZONEGO HONOROWEGO DAWCY KRWI”
LUB ,ZAStUZONEGO DAWCY PRZESZCZEPU” MOZE STOSOWAC W ZWIAZKU Z ODDAWANIEM KRWI LUB W ZWIAZKU Z ODDAWANIEM SZPIKU
LUB INNYCH REGENERUJACYCH SIE KOMOREK | TKANEK ALBO NARZADOW

Lp. Kategoria Skiad Nazwa produktu leczniczego | Posta¢ farmaceu- Dawka Opakowanie produktu | Kod EAN 13 opakowania
dostepnoéci tyczna leczniczego zgodne
z Rejestrem Produktow
Leczniczych
Dopuszczonych
do Obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej
1 Rp Acidum folicum Acidum folicum Hasco tabletki 5 mg 30 tabletek 5909991027216
2 Rp Acidum folicum Acidum folicum Hasco tabletki 15 mg 30 tabletek 5909991027315
3 Rp Acidum folicum | Acidum folicum Polf; tabletki 5 mg 30 tabletek w blistrze 5909991003210
4 Rp Acidum folicum | Acidum folicum Polfarmex tabletki 15 mg 30 tabletek w blistrze 5909991003319
5 Rp Acidum folicum Acidum folicum Richter tabletki 5mg 30 tabletek 5909990109210
6 Rp Acidum folicum Acidum folicum Richter tabletki 15 mg 30 tabletek 5909990109319
7 Rp Acidum folicum Folacid tabletki 5mg 30 tabletek 5909990960811
8 Rp Acidum folicum Folacid tabletki 15 mg 30 tabletek 5909990960910
9 OTC Ferrosi gluconas Ascofer tabletki 200 mg 50 tabletek 5909990325313
drazowane
Rp Ferrosi sulfas Ferro-Gradumet tabletki 105 ng 30 tabletek 5909990325917
0 Fe**
zmodyfikowanym
uwalnianiu
Rp Ferrosi sulfas Hemofer prolongatum tabletki 105 mg 30 tabletek 5909990325511
drazowane Fe?*
OTC Preparat ztozony | Vitaminum B compositum tabletki — 50 drazetek 5909990104840
drazowane
OTC Preparat witami- | Vitaminum B compositum tabletki - 50 tabletek 5909990203512
nowy Pliva drazowane
OTC Preparat ztozony | Vitaminum B compositum tabletki - 50 tabletek w blistrach 5909990839537
Polf powlekane
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Pan
dr n. farm. Alcksander Czamiawy
Prezes OLA w Rzeszowie

\Warszawa, 4 stycznia 2010 r.

Szanowny Panie Prezesie,

W imieniu inicjatorow i organizatordw przedsigwzigcia pod haslem .Rok 2009 Rokiem Walki
Z Otylofcig i Nadwagy” skladamy serdeczne podrigkowanie za aktywny w niej wdzial samorzadéw
aptekarskich z okrggowych izh w Krakowie, Rzewowic, Lublinic, Gdadsku, Poznaniu, Kicleach i Opolu.
Dzieki wsparciu samorzadu blisko dwa tysigee aptekarzy na specjalmych konferencjach regionalnych zostalo
przygotowanych do pomocy pacjentom z problemem wayi ciata, zagrazajgeej ich zdrowiu, a nicrzadke zyciu.

Specjalne stowa podzigkowania za osobiste wsparcie projektu kierujemy pod adresem prezesa NRA
dr. n. med. Grzegorza Kucharcwicza oraz wiceprezesa NRA, dr. n. farm. Marka Jgdrzcjczaka.

Nasze poczynania poprzedzily ogloszona przez Parlament Europejski w maju ubicglcgo roku coroczng
kampaniy pud nazwy wEuropejski Dzien Walki z Otylosciy™, kidrego picrwsee abchudy wyznaczona na dzien
22 maja 2010 roku. Celem ,Europejskicgo Dnia” jest zjednoczenmie spolecznosci lekarzy, aptekarzy,
farmacecutdw, pacjentdw i politykdw wokdah wszystkich inigiatyw wspicrajgcych obywateli Evropy cicrpiacych
na nadwage lub otyledé, w podejmowaniu przez nich wysitkéw na rzecz zmiany trybu zycia i poprawienia
stanu zdrowia oraz podnicsicnia jakodei Zycia. W kilku krajach Evropy w tym samym terminic odbgda sig
obchody narodowych dni walki z otyloscia. Kampani¢ ..Europejskicgo Dnia” do tej pory poparly
24 organizacje i 19 posiéow Parlamentu Luropejskiego.

Aprobujye t¢ inicjatywy zwracamy sig Jo Pafisiwa o honorowe wiparcic ,Europejskiege Daia Walki
z Otylosciy™ poprzez umieszczenie baneru kampanii (niZej prezentowanego) na swojej stronic inlernctowe],
wykorgystujye zalgezone malerialy, jak w2 wpisanic si¢ na listg podmiviéw wspicrajiycych kampani,
przesylajgc informacje do sekretariatu kampanii w Brukseli na adres mailowy info@obesityday.eu.

Poparcie ze strony Pana Prezesa jak tez zc strony reprezentowancj organizacji bedzic niezmiernie
cenne dla inicjatywy ,,Eunropejskicgo Dnia Walki z Otyloscig™.
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Studium Ksztalcenia Podyplomowege Widzi ceutycznego UJ CM Wydzialo Farmaceutycznego UM
Widzialu Farmaccutycanego UJ CM prof. dr bab. Jan Krzek w Lublinic
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Prorektor ds. Wepdipracy 2 Zagranica i Szkolenia Padyplomawega UM w Lublinie
Prrewodniczacy Rady Naukowej (22asnpisma Aptekarskicge™

prof. dr hab. Kann,mn Glowniak
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AKADEMIA MEDYCZNA
im. PIASTOW SLASKICH
WE WROCLAWIU

Cukrzyca i wspomaganie
jej leczenia srodkami
pochodzenia roslinnego

Matgorzata Rzepa

Wroctaw, sierpien 2008

Streszczenie: w pracy omdéwiono cukrzyce jako jednostke chorobowg oraz
przedstawiono syntetyczny przeglad literatury naukowej, dotyczgcej srodkéw
pochodzenia roslinnego, testowanych klinicznie lub wykorzystywanych jako
preparaty wspomagajace leczenie cukrzycy.
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1. WSTEP

Jak podaje Swiatowa Organizacja Zdrowia (WHO), cukrzyca (Diabetes
mellitus) jest jedng z najgrozniejszych chordb spotecznych i cywilizacyjnych
[1]. Przez niektdrych nazywana jest takze epidemig XXI wieku. Zachorowalnos¢
na te chorobe wcigz wzrasta i czesto wigze sie z ciezkimi powiktaniami, ktére
mogg by¢ przyczyna zgonu pacjentéw. Oszacowanie prawdziwej liczby
chorych i diagnostyka choroby sg bardzo trudne ze wzgledu na to, ze nawet
przez wiele lat choroba moze przebiega¢ bezobjawowo. Cukrzyca, czyli
w rzeczywistosci caty zespét chordb, moze prowadzi¢ do znacznego pogor-
szenia jakosci zycia chorego, a nieleczona uszkadza wiele organéw i ich funkg;ji
(powiktania moga prowadzi¢ do ciezkich uszkodzen min. wzroku, nerek,
mozgu i serca).

Statystyki méwig same za siebie - liczba chorych w 2000 r. w Europie
wynosita 5 % populacji. W przeliczeniu na liczbe mieszkancéw Polski jest to
ponad 2 min 0séb, do ktérych nalezy dodac jeszcze ok. 1 min os6b z tagodniej-
szymi zaburzeniami metabolizmu weglowodanow [2].

Zgodnie z definicjg WHO z 1979 roku, cukrzyca jest chorobg metaboliczng
o wieloczynnikowej etiologii, charakteryzujaca sie przewlekty hiperglikemia
i zaburzeniami gospodarki weglowodanowej, lipidowej i biatkowej, wynikaja-
cymi z niedostatecznego uwalniania insuliny i/lub niedostatecznego efektu
jej dziatania [3].

Do rozwoju cukrzycy w duzym stopniu przyczynia sie obecny styl zycia
populacji. Przyczyng zwiekszonej zapadalnosci na te chorobe jest min. zmie-
niony stopien starzenia sie spoteczenstw wysoko rozwinietych, nieprawidtowa,
prowadzaca do otytosci dieta, brak ruchu i siedzacy tryb zycia, uzywki takie
jak: papierosy, alkohol i permanentny stres. Istnieje kilka jasno okreslonych
czynnikow ryzyka, do ktérych mozemy zaliczy¢ min. uwarunkowania gene-
tyczne - ryzyko zachorowania wzrasta u oséb majgcych w rodzinie chorych.
Mechanizm dziedziczenia nie jest znany, ale znane sg juz genetyczne markery
cukrzycy typu 1. Kolejnym waznym wyznacznikiem jest ciezar ciata — ponad
80 % chorych z typem 2 ma nadwage, a tkanka ttuszczowa u ludzi otytych
wzmaga opornos¢ komoérek na insuline. Kolejnym czynnikiem jest brak
aktywnosci fizycznej i tutaj ryzyko zachorowania jest odwrotnie proporcjonalne
do aktywnosci. Aktywnos¢ fizyczna sprzyja obnizeniu wagi, a co za tym idzie
zwiekszenie przeptywu krwi oraz uwrazliwienie komarek na insuline. Waznym
czynnikiem jest takze wiek, tutaj ryzyko zachorowania rosnie, szczegdlnie po
45 roku zycia.



6 O BIULETYN 1,2(169,170/2010)

2. RODZAJE CUKRZYCY

Wielkie zréznicowanie patogenetyczne i kliniczne cukrzycy powoduje,
ze nie jest ona chorobg jednorodng, dlatego wyréznia sie kilka jej typow:
oprocz cukrzycy typu 1 cukrzycy typu 2, takze rzadziej wystepujace cukrzyce
ciezarnych i cukrzyce wtérne.

Cukrzyca typu 1 (insulino zalezna)

Jest to choroba na tle immunologicznym, w ktdrej u oséb chorych
dochodzi do pobudzenia autoagresji, w wyniku czego nastepuje uszkodzenie
komorek B wysp trzustkowych wydzielajgcych insuline. Wystepujacy deficyt
insuliny objawia sie wysoka hiperglikemig i cukromoczem, a takze nasilajgcymi
sie objawami, takimi jak: pragnienie, wielomocz, nieostre widzenie, swigd
skory, sktonnos¢ do infekgji, drazliwosc i zmniejszenie masy ciata [4]. Brak
leczenia prowadzi do kwasicy ketonowej, a nawet spigczki, ktéora moze
skonczy¢ sie Smiercig. Na ten rodzaj choroby cierpig przede wszystkim dzieci
i ludzie mtodzi (gtownie przed 30 rokiem zycia). W sumie stanowi ona okoto
10 % wszystkich przypadkéw zachorowan, a chorzy dla utrzymania sprawnosci
i zycia muszg bezwzglednie przyjmowac insuline.

Cukrzyca typu 2 (insulino niezalezna)

Jest choroba wystepujaca gtéwnie u dorostych po 45 roku zycia i stanowi
90 % wszystkich zachorowan na cukrzyce. Choroba jest bardzo czesto dzie-
dziczona genetycznie, ale duzy wptyw maja tu tez rézne czynniki srodo-
wiskowe. Dominujacg cecha tej postaci jest insulinoopornos¢, ktérej towa-
rzyszy zachowane, lecz zaburzone wydzielanie insuliny endogennej. Mimo,
ze objawy choroby nie sg tak nasilone jak w przypadku typu 1, to ten rodzaj
choroby bardzo czesto wigze sie z otytoscig (brzuszna i 0gdlng), nadcisnieniem
tetniczym i zaburzeniami obrazu lipidowego krwi (zwiekszeniem stezenia
tréjgliceryddw i zmniejszeniem cholesterolu HDL w surowicy). W zwigzku z tym
chorobe traktuje sie jako zespdl metaboliczny, ktérego objawy nasilaja ryzyko
powstania miazdzycy. U chorych na ten typ choroby stosuje sie odpowiednia
diete i doustne leki przeciwcukrzycowe. Koniecznos¢ zastosowania insuliny
moze wystapi¢ w pozniejszym okresie choroby i wynika¢ z postepujacej
insulinoopornosci i nieodpowiedniego do niej wydzielania insuliny przez
komorki f wysp trzustki.

Cukrzyca ciezarnych

Jest to specjalnie wydzielony rodzaj cukrzycy, powstajacy w czasie cigzy
i mijajgcy po porodzie, wystepujacy u 2-5 % ciezarnych kobiet i ujawniajacy
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sie w drugiej pofowie cigzy. Obejmuje jawnga cukrzyce i nietolerancje glukozy,
ktére pojawiaja sie po raz pierwszy podczas cigzy i s spowodowane
metabolicznym i hormonalnym wptywem cigzy na organizm matki. Wigze sie
z wiekszym prawdopodobienstwem wystgpienia w pozniejszym okresie zycia
cukrzycy typu 2 (potwierdzone u okoto 50 % wczesniej chorujacych).

Cukrzyca wtérna

Jest to cukrzyca, w ktérej wystapienie zwiekszonego poziomu glukozy
we krwi i moczu wynika z wystepowania innych choréb pierwotnych np.:
niektore choroby gruczotéw wydzielania wewnetrznego przebiegajgce z
nadczynnoscig - nadmierne wydzielanie hormonu wzrostu, kortyzolu, czy
glukagonu. Cukrzyca wtérna powstaje tez po operacyjnym usunieciu trzustki
lub przy stosowaniu niektérych lekéw np.: Encortonu. Jest to bardzo rzadki
rodzaj cukrzycy (2-5 % ogétu zachorowan) i czasem wyleczenie choroby
pierwotnej powoduje jej likwidacje.

3. FARMAKOLOGICZNE METODY LECZENIA

Biorac pod uwage coraz wiekszy i stale rosngcy odsetek ludzi chorujacych
na cukrzyce, musimy sobie odpowiedzie¢ na pytanie jakie cele stawia przed
nami leczenie ? Przede wszystkim jest to eliminacja objawéw typowych dla
cukrzycy, zapewnienie sobie wysokiej jakosci i dtugosci zycia, jak réwniez
zapobieganie powiktaniom min. powstawaniu mikro - i makroangiopatii
a takze ograniczenie ucigzliwosci metod leczenia.

Insulina

Po raz pierwszy leczenie insuling zostato zastosowane w 1922 roku przez
dwoch Kanadyjczykow: Federica Bantinga i Charlesa Besta. Podali oni
wyekstrahowang przez siebie insuline z trzustek cielecych choremu na cukrzyce
chtopcu, osiggajac znaczne zmniejszenie glikemii. Juz rok pézniej, w 1923,
wydarzenie to zostato uhonorowane Nagrodg Nobla. Pierwsze preparaty
insuliny cechowaty sie krotkim okresem dziatania, co pociggato za sobg
koniecznos¢ czestych wstrzyknie¢, a ich duze zanieczyszczenie nasilato
wystepowanie objawoéw niepozadanych, takich jak: uczulenia, lipodystrofia
i insulinoopornos¢. Badania kolejnych kilkudziesieciu lat zaowocowaty
wprowadzeniem na rynek insulin o przedtuzonym dziataniu i insulin wysoko
oczyszczonych. Przetomem okazato sie otrzymanie na drodze inzynierii
genetycznej z udziatem bakterii i komoérek drozdzy insuliny identycznej
z insuling ludzka (humanizowanej).
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Insulina jest biatkiem o masie czasteczkowej ok. 6000, ztozonym z 51
aminokwasoéw, uszeregowanych w 2 fancuchy polipeptydowe (A i B),
potaczone dwoma mostkami siarczkowymi, jak na rysunku 1:

,—S—Sﬁ
12 34 5 6 7 8 9 101 12 13 14 15 16 17 18 19 20 21
GIy—IIe-Vd-GIu—GIn-Cys-Ci\js-Thr-Ser-ll e-Cys-Ser-Leu-Tyr-GIn-Leu-Gl u-Asn-Tyr-(I:ysrAm
? S
S $

12 3 4 5 6 47 8 9 10 11 12 13 14 15 16 17 18 1920
Phe-Vd-AsnGIn-H s-Leu-Cys-Gly-Ser-HisL e -Val-Glu-Ala-Leu-Tyr-Leu-Va -Cys-Gly-

21 22 23 24 25 26 2 28 29 30
-Glu-Arg-Gly-Phe-Phe-Tyr-Thr-Pro-Lys- Thr

Rys. 1. Wz6r insuliny (na podstawie [5]).

Preparaty insuliny stosowane sg przez okoto 20 % wszystkich chorych na
cukrzyce. To, o czym kazdy chory stosujgcy insuline powinien bezwzglednie
pamietad, to koniecznos¢ zjedzenia positku, maksymalnie 30-60 min po jej
podaniu. Nieprzestrzeganie tej zasady moze prowadzi¢ do powaznego
i groznego w skutkach spadku poziomu cukru we krwi chorego.

Mozemy wyrézni¢ cztery gtdwne grupy najczesciej stosowanych w Polsce
insulin. Pierwszg z nich sg insuliny krétko dziatajace krystaliczne, obojetne:
Insulinum Neutralis, Maxirapid, Gensulin R, Humulin R, Actrapid.
Charakteryzuja sie one matg zawartoscig cynku i szybkim poczatkiem dziatania,
ktére wystepuje po ok. 30min od podania, a po uptywie 7-8 godz. ich dziatanie
wygasa. Jesli w leczeniu choroby stosuje sie tylko te preparaty to nalezy je
wstrzykiwa¢ 2-3 razy dziennie. Osobng podgrupe bedg tu stanowity dwa
analogi insuliny ludzkiej: insulina lispro i insulina aspart (Humalog, Novorapid),
ktére dziatajg dwa razy szybciej — po ok. 15 minutach — dlatego tez nazywa
sie je insulinami szybko dziatajgcymi. Catkowity czas ich dziatania wynosi od
3 do 5 godzin. Kolejna grupa to insuliny o przedtuzonym dziataniu, zaréwno
te o dtugim okresie dziatania, jak i te o srednio dfugim okresie dziatania.
Insuliny o dtugim okresie dziatania (cynkowe) otrzymywane sq z trzustek
bydlecych i nie sg stosowane w monoterapii. Dziatanie zmniejszajace stezenie
glukozy we krwi pojawia sie po 3-4 godz., a peten okres dziatania trwa ponad
24 godz. (a nawet do 36). Do grupy tej mozemy zaliczy¢ Insulinum ultralente
WO-S czy Humulin U. Insuliny o srednio dtugim okresie dziatania tez dzielimy
na podgrupy: sg to insuliny izofanowe (Humulin N, Gensulin N, Insulatard
HM), cynkowe (Insulinum lente WO-S, Humulin L) i insuliny dwufazowe. Ich
cechg wspolng jest to, ze dziatanie poczatkowe zaczyna sie po 30 min do
2 godz., a dziatanie catkowite trwa od 18 do 24 godz. Ta grupa insulin stata
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sie niezwykle popularna w leczeniu, ze wzgledu na dtugos¢ swojego dziatania
(chory moze wykonywac tylko jeden zastrzyk) oraz ze wzgledu na mozliwos¢
przygotowania indywidualnych mieszanek przez zmieszanie insuliny krotko-
i dtugodziatajacej.

Majac na uwadze coraz wieksza liczbe oséb stosujgcych insulinoterapie,
wcigz pracuje sie nad nowymi formami leku, ktérych dziatanie bedzie sku-
teczniejsze, prostsze i dostosowane do indywidualnych potrzeb konkretnego
pacjenta przy zmniejszeniu objawdw ubocznych i zwiekszeniu tolerancji. Wcigz
trwajg badania i préby wprowadzenia na rynek nowych insulin o innych
drogach podania np.: insulina wziewna (Exubera) lub insulina dopoliczkowa
(Oralin), testowane jest takze podanie insuliny doustne i w plastrach.

Pochodne sulfonylomocznika

Pochodne sulfonulomocznika wywodzg sie z grupy sulfonamidéw i zostaty
wprowadzone do leczenia cukrzycy w 1955 r. przez niemieckich lekarzy:
Frankego oraz Fuchsa. Mozemy podzieli¢ je na trzy generacje, w skfad ktérych
wchodza:

® | generacja: Tolbutamid, Chlorpropamid;

® || generacja: Glibenklamid, Glipizyd, Gliklazyd,Glikwidon;

® Il generacja: Glimepiryd.

Wszystkie te grupy maja taki sam mechanizm dziatania, polegajacy na
pobudzeniu komorek f wysp trzustkowych do wydzielania insuliny w mecha-
nizmie receptorowym. Leki te stosuje sie u chorych na cukrzyce typu 2, gdzie
czynnos¢ wydzielnicza komorek  wysp trzustkowych jest chocby w pewnym
stopniu zachowana. Terapie rozpoczyna sie od monoterapii sSrodkéw stabiej
dziatajacych, a gdy po uptywie 5-7 lat leki przestaja dziatac, przechodzi sie na
leczenie insuling lub na terapie skojarzong z innymi doustnymi lekami przeciw-
cukrzycowymi. Obecnie jednak znacznie czesciej leki z tej grupy stosowane
sq jako leki Il rzutu w potaczeniu z pochodnymi biguanidu, lub inhibitorem
a-glukozydazy. Pochodne sulfonylomocznika stosuje sie wytacznie doustnie
na ok. 30 min przed positkiem. Do ich gtéwnych dziatan niepozgdanych nalezy
hipoglikemia, ale wystepuje tez duzo skérnych objawdw uczuleniowych.

Glinidy

Jest to nieliczna grupa zwigzkow, do ktérej naleza: Repaglinid i Nateglinid.
Dziatajg one poprzez szybkie i krotkotrwate wydzielanie insuliny. Mechanizm
ich dziatania jest analogiczny do dziatania pochodnych sulfaonylomocznika,
rézni je jedynie miejsce wigzania sie z receptorem komorek p wysp trzustko-
wych. Leki te sg wskazane u chorych na cukrzyce typu 2 (insulino niezalezng).
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Podobnie jak leki z poprzedniej grupy stosuje sie tylko przed positkiem (10
min.)

Pochodne biguanidu

Leki te wprowadzono do leczenia cukrzycy w latach 50. XX wieku. Poczat-
kowo stosowane byty trzy preparaty: Fenformina, Buformina i Metformina,
jednakze ze wzgledu na powazne dziatania niepozadane dwie pierwsze zostaty
wycofane. Mechanizm ich dziatania polega na obnizaniu poziomu glukozy
bez zwiekszonego wydzielania insuliny. Hamujg one réwniez wchtanianie
glukozy w przewodzie pokarmowym i obnizaja poziom wytwarzania glukozy
przez watrobe. Ponadto pochodne biguanidu zmniejszajg stezenie cholesterolu
i trojgliceryddw w surowicy oraz powodujg umiarkowany ubytek masy ciata,
szczegolnie w poczgtkowym okresie leczenia. Leki te stosowane sg u chorych
na cukrzyce typu 2 w monoterapii lub w terapii skojarzonej z pochodnymi
sulfanylomocznika albo z insuling w pézniejszym okresie leczenia. Obecnie
zmniejsza sie liczba pacjentéw leczona pochodnymi biguanidu ze wzgledu
na dosc czeste (wystepujace u 5 % chorych leczonych Metforming) objawy
nietolerancji. Najczesciej s to objawy ze strony uktadu pokarmowego, charak-
teryzujace sie metalicznym smakiem w ustach, brakiem apetytu, nudnosciami,
wymiotami, bélem brzucha i biegunka. U niektérych chorych dochodzi takze
do duzo grozniejszych powikfan metabolicznych tzn. wzrostu stezenia kwasu
mlekowego we krwi, co moze prowadzi¢ do kwasicy metabolicznej, Spigczki
cukrzycowej, a nawet smierci.

Inhibitory a-glukozydazy

Przedstawicielem tej grupy lekéw jest Akarboza — pseudopolisacharyd
ztozony z maltozy i pseudomaltozy, ktérg otrzymuje sie z drobnoustrojow
z rodziny Actinoplanes. Mechanizm dziatania Akarbozy polega na hamowaniu
wchtaniania i hydrolizy glukozy, pochodzacej ze spozywczych weglowodanéw
(maltozy, sacharozy). Akarboze stosuje sie u chorych na cukrzyce typu 2 jako
lek wytaczny lub w skojarzeniu z insuling albo lekami pobudzajacymi jej
wydzielanie. Wystepujgce dziatania niepozadane sg wynikiem zwiekszonej
fermentacji bakteryjnej w jelicie grubym i moga objawiaé sie wzdeciami
z towarzyszacym im bélem brzucha.

Leki zwiekszajgce wrazliwos$¢ na insulineg - glitazony

Sg to niedawno wprowadzone do leczenia zwigzki nazywane lekami
.zwiekszajacymi insulino wrazliwos¢”, do ktérych zaliczamy: Troglitazon,
Pioglitazon i Roziglitazon. W Polsce dostepny jest tylko Roziglitazon.



CUKRZYCA - OPRACOWANIE 65

Stosowane sg w monoterapii lub w skojarzeniu z pochodnymi sulfanylo-
mocznika lub metforming. Do niegroznych i przemijajacych objawéw niepo-
zadanych nalezy spadek liczby krwinek czerwonych, stezenia hemoglobiny
i hematokrytu, a takze liczby krwinek biatych. Wieksze znaczenie ma zwie-
kszenie objetosci osocza i zwigzane z tym zwigkszenie masy ciata, tak niepo-
zadane u chorych na cukrzyce. Najpowazniejszym powiktaniem jest mozliwos¢
uszkodzenia watroby, co pocigga za soba koniecznos¢ monitorowania
aktywnosci transferazy alaninowej w surowicy.

Ze wzgledu na wystepowanie wielu dziatan niepozadanych podczas
stosowania klasycznej terapii farmakologicznej, coraz wiekszy nacisk ktadzie
sie na poszukiwania nowych metod leczenia cukrzycy. Coraz wiecej moéwi sie
o zmianie diety i stylu zycia chorych, co skutecznie moze op6zni¢
wprowadzenie farmakoterapii. Prowadzonych jest tez coraz wiecej badan
nad alternatywnymi, ziotowymi srodkami wspomagajgcymi leczenie cukrzycy.

4. ROSLINNE PREPARATY WSPOMAGAJACE LECZENIE CUKRZYCY

Rosliny i naturalne produkty roslinne o dziataniu leczniczym sg z powo-
dzeniem wykorzystywane w terapii wielu jednostek chorobowych od zarania
historii aptekarstwa i medycyny. Produkty lecznicze pochodzenia naturalnego
w dawnych czasach stanowity podstawe dostepnego asortymentu surowcow
leczniczych. Slady obserwacji gromadzonych przez lata przez aptekarzy
i lekarzy, zwigzanych z dziataniem ziét i ich mieszanek, znajdujemy dzisiaj na
kartach dawnych dziet medycznych i aptekarskich jak rowniez wspodiczesnych
publikacji ziotoleczniczych [6].

Gwattowny rozwoj farmakologii, opartej na syntezie aktywnych zwigzkéw
chemicznych (zapoczatkowanej laboratoryjnym otrzymaniem fenacetyny przez
Bayera i piramidonu przez Hoechsta) znacznie zmniejszyt znaczenie fitoterapii.
Jednak powazny wzrost ilosci reakcji alergicznych na syntetyczne leki che-
miczne oraz wymienione wczesniej, niepozadane skutki ich dziatania powo-
duja renesans zainteresowania produktami leczniczymi pochodzenia roslin-
nego tak w srodowisku medycznym i aptekarskim jak i bezposrednio wsrod
pacjentéw [7]. W ostatnich latach wzrasta ilos¢ etnofarmakologicznych publ-
ikacji naukowych, analizujacych srodki pochodzenia roslinnego, stosowane
w medycynie tradycyjnej na wielu obszarach globu. Wskazywane sg dziesigtki
— o ile nie setki — roslin o prawdopodobnym dziataniu przeciwcukrzycowym
oraz wspomagajacym leczenie i profilaktyke cukrzycy — m.in. kozieradka
(Trigonella foenum graecum), boréwka czarna (Vaccinium myrtillus), mniszek
lekarski (Taraxacum officinale), gurmar (Gymnema sylvestre), lukrecja gtadka
(Glycyrrhiza glabra), gozdzikowiec jambolan (Syzygium cumini), opuncja nopal
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(Opuntia streptacantha) oraz tubin biaty (Lupinus albus), kulnik (Globularia
alypum), czarnuszka siewna (Nigella sativa), komosa (Artemisia dracunculus),
zenszen (Panax ginseng) czy tez oregano (Origanum compactum) i winorosl
czerwona (Vitis vinifera) [8, 9].

Wspotczesny przemyst farmaceutyczny coraz czesciej siega do tej ,,natu-
ralnej apteki” w celu pozyskiwania nowych substancji aktywnych biologicznie;
prowadzonych jest rowniez coraz wiecej prac badawczych, dotyczacych
leczniczego oddziatywania produktéw roslinnych znanych i tradycyjnie sto-
sowanych od wiekéw w réznych kulturach a zatem i w terapii cukrzycy réwniez
aktywnie poszukuje sie nowych srodkéw leczniczych i wspomagajacych ku-
racje, opartych na produktach pochodzenia roslinnego. Wiekszos¢ doniesien
literaturowych dotyczy na razie testéw in vivo na modelach biologicznych
w postaci myszy, szczuréw i krélikéw z cukrzyca, wywotang farmakologicznie,
chirurgicznie lub genetycznie [10]. Przyktadem takich badan moga by¢ chocby
testy preparatu o nazwie Tarralin (jest to etanolowy wyciag z komosy Artemisia
dracunculus), prowadzone na diabetycznych myszach. Tarralin pozwala
obnizy¢ u nich sredni poziom glukozy o 24 % czyli o wartos¢ tylko ok. dwu-
krotnie nizszg od uzyskiwanej przy klasycznej terapii metforming [11]. Zwraca
uwage réwniez wzrastajgca ilos¢ prac naukowych, dotyczacych antycukrzy-
cowego oddziatywania wielu preparatow roslinnych testowanych in vitro na
modelach komdérkowych — wymieni¢ tutaj mozna chocby badania nad od-
dziatywaniem aktywnych biologicznie preparatéw z boréwki (Vaccinium
angustifolium) na komoérki § trzustki z uzyciem testow komorkowych [12].

Ze wzgledu na bardzo duzg ilos¢ publikacji, dotyczacych srodkéw pocho-
dzenia roslinnego, testowanych pod katem zastosowania w terapii cukrzycy,
w dalszej czesci pracy oméwionych zostanie tylko kilka wybranych przyktadéw,
dotyczacych preparatéw roslinnych o dziataniu antycukrzycowym lub wspo-
magajacym leczenie cukrzycy u ludzi, ktére zostaty poddane juz testom
klinicznym.

Morwa biata (Morus alba)

Morwa biata jest niewielkim, osiggajacym
ok. 3 m wysokosci, drzewem nalezagcym do
rodziny moraceae (rys. 2). Liscie morwy stuza
jako pozywienie dla larw jedwabnikéw, ktére
produkujg naturalny jedwab natomiast na
niektérych obszarach (Kaszmir, Afganistan)
jadalne owoce morwy stanowig spory udziat
w diecie mieszkancow tych regiondw. Liscie
morwy sa réwniez znane od wiekdw jako pro-  Rys. 2. Morwa biata [13].




CUKRZYCA - OPRACOWANIE 67

dukt leczniczy, stosowany w formie naparéw lub odwaréw do oczyszczania
krwi, jako srodek przeciwgoraczkowy, moczopedny i pobudzajacy laktacje.

Ze wzgledu na swoje dziatanie antyhiperglikemiczne liscie morwy byty
juz stosowane w dawnej medycynie chinskiej [14]. Wspdtczesne prace badaw-
cze pokazuja, iz za efekty antyhiperglikemiczne odpowiedzialne sg zawarte
w lisciach morwy cukry ztozone, zawierajgce w swojej strukturze azot [15]
i wykazujgce — podobne do syntetycznych lekéw przeciwcukrzycowych —
dziatanie inhibicyjne w stosunku do a- i $- glukozydazy [16]. Glukozydazy sg
enzymami odpowiedzialnym za trawienie w jelicie cienkim cukrow ztozonych
do glukozy a ograniczenie ich aktywnosci wigze sie bezposrednio z opdznie-
niem absorpcji glukozy do krwi —a co za tym idzie — zmniejszeniem jej poziomu
we krwi. Gtéwnym z tych cukréow jest 1-deoxynojirimicyna, nie powodujgca
skutkéw ubocznych (biegunki, sennos¢, wzdecia), typowych dla inhibitoréw
syntetycznych [17]. Liscie morwy zawieraja tez flawonoidy (m.in. kwercetyne
i kwercytryne) inhibitujgce dziatanie enzymu (reduktaza aldozy ALR2)
odpowiedzialnego za synteze sorbitolu z nadmiaru glukozy — odktadanie sie
sorbitolu w organizmie prowadzi do powaznych komplikacji cukrzycowych,
m.in. neuropatii i za¢my. Korzystne jest réwniez taczne stosowanie ekstraktu
z lisci morwy w potaczeniu z ekstraktem z propolisu (preparat o nazwie
Quapolis). Testy kliniczne wykazaty, ze u pacjentéw z cukrzycy 2 rodzaju, nie
reagujacych na syntetyczne inhibitory a-glukozydazy, w czasie 1. miesiecznego
przyjmowania Quapolisu wystapit znaczny spadek poziomu glikemii na czczo
i hemoglobiny glikowanej HbAi.. Dodatkowg zaletg stosowania Quapolisu
jest brak u pacjentéw gastrycznych efektéw ubocznych i ograniczenie hipogli-
kemii [18].

Preparatami z lisci morwy biatej, dopuszczonymi do obrotu w Polsce, s3:
Zuccarin (New Nordic) oraz Morwa biata (Z.F. Colfarm S.A.). Preparaty te
wystepuja w formie tabletek doustnych i zawierajg albo standaryzowany
ekstrakt z lisci morwy biatej albo jej sproszkowane liscie.

Figowiec pospolity (Ficus carica)

Figowiec pospolity, znany réwniez jako s
drzewo figowe, figa pospolita lub kanaryjska, E
podobnie jak oméwiona wczesniej morwa biata, 5 S
nalezy do rodziny morwowatych. Jest to drzewo, i@
osiggajgce do 15 m wysokosci, zrédfo owocow —
fig (rys. 3), stosowanych réwniez w medycynie ¥,
ludowej m.in. przy schorzeniach sercowo- ¥
naczyniowych i niedokrwistosci [13]. :
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Liscie drzewa figowego réwniez wykazujg dziatanie podobne do morwy
biatej [12], jednak ilos¢ doniesien literaturowych, dotyczacych testéw kli-
nicznych, jest wcigz bardzo mata. Odwar z lisci figowca podawany byt pacjen-
tom z trwajacg kilka lat cukrzycg typu 1 przy zachowaniu dotychczasowej
diety i stylu zycia [19]. Zaobserwowano m.in. wywotfane przyjmowaniem
preparatu obnizenie glikemii po positku oraz zmniejszenie koniecznej dawki
insuliny o ok. 15 %. Niejasny jednak nadal pozostaje mechanizm dziatania
odwaru z figowca i jego aktywne biologicznie sktadniki.

Dotychczas na polskim rynku nie ma zadnego preparatu przeznaczonego
do wspomagania leczenia cukrzycy, zawierajgcego liscie drzewa figowego.

g 5 ,  Cynamonowiec wonny (Cinnamoni cassia)
¥ o U . 0
e Ial 5

Cynamonowiec wonny, nazywany rowniez
kasja, jest drzewem z rodziny wawrzynowatych.
W przeciwienstwie do swoich kuzynéw — cyna-
monowca cejloniskiego i tamala — nie ma obecnie
wiekszego znaczenia spozywczego jako przyprawa
ze wzgledu na zawartos¢ nieprzyjemnego w smaku
olejku kasjowego [13].

Badania i testy kliniczne pokazujg, iz kora cy-
namonowca, stosowana jako uzupetnienie prawi-
dtowej diety przeciwcukrzycowej, ma wptyw na

Rys. 4. Cynamonowiec  dynamike metabolizmu weglowodanéw, co korzy-

wonny [13]. stnie wptywa na obnizenie poziomu cukru we krwi
chorych z cukrzyca typu 2 [20]. Przypuszcza sig, ze odpowiedzialny jest za to
zawarty w korze bioflawonoid MHCP, ktéry nasladuje dziatanie insuliny poprzez
aktywizacje receptoréw insulinowych i zwigkszenie ich wrazliwos¢ na ten
hormon, co w efekcie dynamizuje przyswajanie glukozy z krwi. Dodatkowo,
badania przeprowadzone z Cinnamonum zeylanicum na myszach pokazuja,
ze aktywnym biologicznie sktadnikiem, wptywajacym na obnizenie m.in.
poziomu hemoglobiny glikowanej HbAi, moze by¢ réwniez cinnamaldehyd
[21].

Proszek cynamonowy uzyskiwany z kasji zawiera jednak rakotwércza
kumaryne, wiele niepozadanych aldehydoéw a takze kwas cynamonowy, ktéry
moze powodowad u pacjentéw problemy z watrobg i nerkami. Dlatego
praktyczne zastosowanie terapeutyczne znajduje tylko ekstrakt z cynamonu,
pozbawiony tych sktadnikéw. Dostepne na naszym rynku preparaty ztozone,
zawierajgce w swoim sktadzie wyciag z kory cynamonowca, to m.in. Dialevel
(Walmark) i Doppel herz activ na poziom cukru (Queisser Pharma). Preparaty
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te, w formie tabletek lub kapsutek, dodatkowo zawierajg chrom pochodzenia
biologicznego (w postaci ekstraktu z drozdzy), wspomagajacy synteze i uwal-
nianie insuliny w trzustce (u oséb chorujgcych na cukrzyce obserwuje sie
zaburzong gospodarke chromem).

Ztozone preparaty ziotowe

Na zakonczenie tego — z koniecznosci bardzo skrétowego i wybiérczego
— przegladu srodkéw naturalnych, stosowanych w terapii cukrzycy, warto
réwniez wspomnieé o preparatach ziotowych. Perz wtasciwy (Agropyron
repens), kokoryczka wielkokwiatowa (Polygonatum multifloum), fasola
zwyczajna (Phaseolus vulgaris) czy tez rutwica lekarska (Galega officinalis) to
tylko kilka przyktadéw roslin leczniczych od dawna znanych i wykorzysty-
wanych na terenie Europy jako ziotowe srodki pomocnicze w leczeniu cukrzycy
[22]. Przyktadem wspomagajacej fitoterapii antycukrzycowej, czerpigcej
z bogatej tradycji ziofolecznictwa, moze by¢ cho¢by podawane przez franci-
szkanina, o. Grzegorza Soroke — propagatora medycyny ludowej — zalecenie
picia naparu mieszanki ziotowej, zawierajgcej m.in. lis¢ boréwki, strak fasoli,
ziele rutwicy, kfacze perzu i kwiat jasnoty biatej jako srodka wspomagajgcego
w poczatkowym stadium cukrzycy jak rowniez w czasie jej farmakologicznego
leczenia [23].

Odpowiednio dobrane zestawy ziéf, ordynowane zwykle w postaci na-
paréw, maja korzystny wptyw na metabolizm — w tym weglowodanéw —i sg
réwniez wspoétczesnie wykorzystywane jako srodki wspomagajace klasycznga,
farmakologiczna terapie antycukrzycowa. Przyktadem takiej mieszanki popra-
wiajgcej metabolizm cukréw moze by¢ dostepny na polskim rynku Diabetosan
(Herbapol), zawierajacy lis¢ pokrzywy, korzen cykorii i owocnie fasoli.
Diabetovit (Phytopharm) jest rowniez zestawem zi6t (Galagae herba, Phaseoli
peric., Urticae foilum, Taraxaci radix i Salviae foilum) o duzej zawartosci
cennych polifenolokwaséw i flawonoiddéw, wptywajacych na obnizenie pozio-
mu cukru we krwi we wczesnych stadiach cukrzycy a takze ograniczajacych
skutki jej powiktan.

5. PODSUMOWANIE

Sposoby leczenia cukrzycy stajg sie coraz bardziej skuteczne. Nie dzieje
sie to gwattownie z dnia na dzien, ale teraz od samego poczatku diagnozy
chory moze liczy¢ na rézne, uzupetniajace sie metody leczenia.

Chory w bardzo prosty sposéb moze prowadzi¢ samokontrole poziomu
cukru we krwi. Na rynku pojawity sie bardzo szybkie i proste w obstudze
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glukometry do uzytku domowego, zwalniajgc tym samym pacjenta z czestych
wizyt w przychodni. Glikemia na czczo w samokontroli powinna wynosi¢
w granicach 70-100 mg%.

Stosowanie przez pacjenta samokontroli jest bardzo pomocne przy
wprowadzaniu i utrzymaniu odpowiedniej diety. Zasady zdrowej diety mozna
wymieni¢, postugujac sie rekomendacjg Departamentu Zdrowia i Opieki
Spotecznej USA (HHS): pacjent powinien jes¢ pozywienie mieszane, sktadajace
sie z roznych produktow; utrzymywac prawidtowg wage ciata; ograniczy¢
ttuszcze zwierzece i cholesterol; spozywac odpowiednie ilosci skrobi i btonnika
roslinnego; unikac¢ cukru i zbyt duzej ilosci soli oraz alkoholu [24, 25].

Kolejnym, bardzo waznym czynnikiem w przypadku chorych na cukrzyce,
jest aktywnos¢ fizyczna — od tego moze zaleze¢ powodzenie catej terapii.
U os6b chorych ¢wiczenia fizyczne mogg przyczynic sie do poprawy wynikéw
leczenia, a takze do zapobiegania niektérym, groznym powiktaniom w obrebie
tetnici tetniczek jak np.: niedokrwienna choroba serca czy stop. Trening moze
przyczynic sie do zmniejszenia stezenia cholesterolu, tréjglicerydéw, zwiekszyc
asymilacje glukozy, polepszy¢ przeptyw krwi przez narzady i poprawic¢ wydol-
nosc serca.

Cukrzyca jest chorobga, ktéra wymaga od pacjenta duzej dozy samokon-
troli, obowigzkowosci i zdyscyplinowania ale przy odpowiednim trybie zycia
i stosowaniu zaleconych przez lekarzy lekéw i srodkéw wspomagajacych,
pacjenci maja dzisiaj szanse na prowadzenie normalnego i coraz dtuzszego
zycia.
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