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Melisa
Dziatanie: fagodnie uspokajajqce, rozkurczowe i przeciwbakteryjne.
Nieznacznie pobudza wydzielanie zéfci i soku zotqdkowego.

Bratek
Dziatanie: bratek fagodzi dolegliwosci skérne zwigzane z zaburzeniami przemiany materii, charakterystyczne dla wieku mtodzieficzego.
Flawonoidy zawarte w ekstrakcie z bratka majq dziatanie oczyszczajgce i moczopedne. Wigzq szkodliwe dla zdrowia produkty przemiany
materii, przez co utatwiajq ich usuwanie z moczem. Regulujq przemiane materii, uszczelniajq $ciany naczyn wlosowatych oraz dziatajq napotnie.

www.colfarm.pl

Sz Producent: Z. F. Colfarm S.A., ul. Wojska Polskiego 3, 39-300 Mielec

= —

Szyszka chmielu

Dziatanie: tagodnie uspokajajqce, rozkurczowe i moczopedne,
pobudzajgce wydzielanie soku zotqdkowego, przeciwbakteryjne
wobec licznych gatunkéw drobnoustrojéw jelitowych.

Dziurawiec

Dziatanie: zétciopedne, rozkurczowe i moczopedne. Pobudza
wydzielanie zétci i sokéw trawiennych. Utatwia usuwanie
szkodliwych produktéw przemiany materii. Preparat przeznaczony
jest dla oséb dorostych.

Glég

Dziatanie: substancie zawarte w ekstrakcie z glogu, gtéwnie
flawonoidy poprawiajq krqzenie, zwiekszajq ukrwienie migénia
sercowego i mézgu, umozliwiajgc doprowadzenie niezbednej ilosci
tlenu oraz usuniecie szkodliwych metabolitéw. Dziatajq tagodnie
uspokajajgco oraz moczopednie. tagodzq zaburzenia krgzenia
oraz regulujq prace serca.

Rumianek

Dziatanie: substancje czynne zawarte w ekstrakcie z rumianku,
gtéwnie olejek eteryczny, flawonoidy i pochodne kumarynowe,
dziatajq rozkurczowo na miesnie gtadkie jelit. Przywracajq
prawidtowe ruchy perystaltyczne, zapobiegajq wzdeciom i sq
skutecznym $rodkiem wiatropednym. Dziatajq stabo zétciopednie
i uspokajajgco.

Waleriana

Dziatanie: tagodnie uspokajajqce, rozkurczowe migsni gtadkich,
gtéwnie przewodu pokarmowego, pobudzajgce wydzielanie soku
zotqdkowego i wiatropedne.

Szatwia

Dziatanie: substancje zawarte w ekstrakcie z szatwii, gtéwnie
garbniki, kwasy wielo!eno|owe oraz sktadniki olejku eterycznego
niszczq lub hamujg wzrost wielu rodzajéw bakterii. W przewodzie
pokarmowym hamujq intensywny wzrost saprofitycznej flory
bakteryinej, przeciwdziatajg nadmiernej fermentacii i wzdeciom
spowodowanym stanem skurczowym jelit i gromadzeniem sie gazéw.
Maiq tez dziatanie zétciopedne. Silnie hamujg wydzialanie potu.
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4 Od redakcji

OD REDAKCJI

Szanowni Panstwo, Kolezanki i Koledzy!

Oddaj¢ do Panstwa rak kolejny numer naszego biuletynu. Niektorym z nas okres
wakacyjny uptynat pod znakiem wypoczynku, relaksu i letniego przestoju. Pomimo
to, ja i moi wspolpracownicy starali$my si¢ na biezaco rozwiazywac¢ wynikajace pro-
blemy. W biezacej korespondencji przekazywaliSmy Panstwu wszystko to, co wyda-
walo nam si¢ wazne i niecierpiace zwloki.

W tym krotkim wstepie chciatbym jednak skupic si¢ na szeroko ostatnio omawia-
nym temacie ,lekéw za jeden grosz”.

Jeszcze przed wakacjami skierowatem pismo do Izby Skarbowej w Krakowie, aby
zasiggna¢ informacji na temat bonow towarowych EURO-APTEK. Sprawa ta zosta-
la szeroko naglosniona, ale niestety znieksztalcona przez media, ktore skupity si¢ na
sprzedazy lekow na recepte za jeden grosz. Ja natomiast, w piSmie do Izby Skarbo-
wej prositem tylko o wyjasnienie kwestii bonu towarowego. Otrzymatem odpowiedz
dyrektora Izby Skarbowej, zawierajaca stanowisko, ze pacjent otrzymujacy bon towa-
rowy winien si¢ z tego tytutu opodatkowaé. Decyzja ta zostata jednak zrewidowana
przez Ministerstwo Finansow, ktore stwierdzito, ze pacjent nie musi ptaci¢ podatku.

Nie chce wnika¢ w sprawe marketingu stosowanego przez EURO-APTEKI, bo nie
tylko ta sie¢ apteczna, ale tez inni wlasciciele stosujg rozne formy promocji. Uwazam
jednak, ze w kazdej aptece powinna zosta¢ zachowana ta sama zasada w grupie lekow
ryczattowych. Pacjent powinien mie¢ $wiadomos¢, ze otrzymuje lek z listy, gdzie ry-
czalt wynosi 3,20 zi, a reszt¢ wartosci leku pokrywa Narodowy Fundusz Zdrowia.

Scisle okreslona kwota ryczaltu powinna by¢ ,$wieta” i sztywno przestrzegana
we wszystkich aptekach. Doskonale rozumiem hustawke cenowa i réznego rodzaju
promocje w celach marketingowych, ale absolutnie nie zgadzam si¢ z upustem
w kwocie ryczattu, w przypadku lekow objetych ta lista.

Podsumowujac: apeluje do Panstwa o rozwage w walce o utrzymanie si¢ na ryn-
ku. Nalezy zawsze pamigtac, ze wszelkiego rodzaju rabaty i upusty majg gdzies swoj
kres. W przypadku zanizania oplaty ryczaltowej do 1 grosza wytracaja Panstwo ar-
gument do ewentualnej walki o wzrost marz.

Konczac, mam nadzieje, ze wezma Panstwo pod uwage moje krotkie przemyslenia.

Prezes Okregowej Rady Aptekarskiej
w Krakowie
mgr farm. Piotr Jozwiakowski
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INFORMACJE BIEZACE

Okregowa Izba Aptekarska w Krakowie
ul. Kobierzynska 98/68, 30-382 Krakow
tel. 264-25-13, 264-25-14, 264-25-53, 264-25-54, fax 264-25-09

Nr konta: 36 1020 2892 0000 5702 0016 1745

Biuro w Krakowie czynne:
w poniedziatki od godz. 9* do 17
od wtorku do piatku od godz. 9* do 15%

Prezes
mgr farm. Piotr J6zwiakowski peini dyzury:
w poniedziatki od godz. 12° do 17, w czwartki i piatki od godz. 12 do 14®

Kierownik biura
Jadwiga Wojdyta

Radca prawny OIA
mgr Zofia Krok dyzuruje w poniedziatki od godz. 14” do 17%

Wysokos¢ skladek czlonkowskich:
¢ Kierownicy aptek ogélnodostepnych i hurtowni farmaceutycznych: 65 zt
¢ Inne osoby pelniace kierownicze funkcje na stanowiskach zwigzanych

z wykonywaniem zawodu farmaceuty oraz kierownicy aptek szpitalnych

i zaktadowych: 35zt
¢ Pozostali cztonkowie Izby (w tym pracujacy emeryci i rencisci): 20 zt
e Emeryci i rencisci niepracujacy: 5zt
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KALENDARIUM

18 lipca 2005 r. Warsztaty GSK w ramach programu Pharmasist
w siedzibie OIA w Krakowie

27 lipca 2005 r. Udziat prezesa Piotra Jézwiakowskiego w posiedzeniu
prezydium NRA w Warszawie

29 lipca 2005 r. Udziat prezesa Piotra Jézwiakowskiego w spotkaniu
w  Wielkopolskiej Okregowej Izbie Aptekarskiej
w Poznaniu

3 sierpnia 2005 r. Spotkanie prezesa z wojewodzkim inspektorem
farmaceutycznym w Krakowie

11 sierpnia 2005 . Udziat prezesa w spotkaniu Komitetu Organizacyjnego
Polsko-Niemieckiej Konferencji w Katowicach

18 sierpnia 2005 r. Konwent prezeséw w Warszawie

22 sierpnia 2005 r. Warsztaty GSK w ramach programu Pharmasist
w siedzibie OIA w Krakowie

13 wrzesnia 2005 . Posiedzenie ORA w Krakowie
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INFORMACJE OKREGOWIES
[ZBY APTEKARSKIES

Krakow, 17 sierpnia 2005 r.

Sz. P. Seweryn Blumsztajn
Redaktor Naczelny

Gazety Wyborczej w Krakowie
31-009 Krakow, ul. Szewska 5

dotyczy: publikacji z 13-15 sierpnia 2005 r. pt. ,www.blisko lek”

Z przykroScia stwierdzamy, ze w publikacji ,,www.blisko lek”, jaka ukazala sie
w wydaniu 13-15 sierpnia 2005 r., zawarte sa nieprawdziwe informacje dotyczace
dzialan Izby Aptekarskiej w Krakowie. W zwiazku z tym prosimy o zamieszczenie ni-
niejszego sprostowania.

Nie jest prawda stwierdzenie, ze ,,po otwarciu internetowej apteki, lobby aptekar-
skie, zagrozone odplywem klientow i pienigdzy, rzucito si¢ do obrony wiasnych in-
teresow”. Nieprawdziwe jest rowniez oskarzanie nas o to, ze ,Izba Aptekarska $cia-
gneta Nadzor Farmaceutyczny i nastata prokurature”.

Zgodnie z ustawa Prawo farmaceutyczne i naszym statutem, jestesmy zobowia-
zani, zresztq tak jak kazdy obywatel RP, do przestrzegania prawa. Nie jest wiec chy-
ba naganne powiadomienie, a nie ,nastanie” prokuratury i Nadzoru Farmaceutycz-
nego, jak sugeruje si¢ w artykule o famaniu prawa w obrocie lekami. A takim jest
wysytkowa sprzedaz lekéw, ktora w Polsce jest niedozwolona.

Osoby trudniace sie tym zajeciem tamia prawo i bedziemy w kazdym takim przy-
padku reagowali, dopoki ta forma dystrybucji lekow nie zostanie zalegalizowana.
Wymieniony w artykule przedsigbiorca naruszyl takze inny artykut ustawy Prawo
farmaceutyczne, uzywajac w nazwie firmy ,apteka internetowa”. ,, Apteka” jest okre-
$leniem zastrzezonym dla $cisle okreslonej dziatalnos$ci, polegajacej przede wszyst-
kim na sprzedazy lekow, ale takze udzielaniu pomocy i informacji pacjentom,
w okreslonych ustawowo warunkach lokalowych, z fachowym personelem (magister
farmacji).
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Oprocz tamania prawa, pozostaje takze kwestia zdrowia i bezpieczenstwa pa-
cjentow. Przyjmowanie jednoczes$nie kilku lekow, nawet tych bez recepty, moze by¢
bardzo niebezpieczne dla zdrowia. Zamiast pomoc, mogg zaszkodzi¢. Kupujac me-
dykamenty poprzez Internet, pacjent nie ma zadnej informacji o: dawkowaniu, skut-
kach ubocznych, wiedzy z jakimi innymi lekami nie nalezy taczy¢ danych medyka-
mentow, czy mozna po nich prowadzi¢ auto itp.

W aptece tej rzeczywistej, nie wirtualnej, obowigzkiem aptekarza jest nie tylko
wydac¢ lek, ale takze udzieli¢ pacjentowi wszelkiej informacji i pomocy.

W wielu artykutach, jakie publikujecie, apelujecie o przestrzeganie prawa w Pol-
sce. Niestety, odnosze wrazenie, ze w tym przypadku gloryfikujecie dziatania kogos,
kto prawo lamie.

Prezes ORA w Krakowie
mgr farm. Piotr Jozwiakowski
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WYKAZ OBOWIAZUJACYCH
AKTOW PRAWNYCH

Obejmuje okres od 25 lutego 2005 r. do 8 lipca 2005 r.

. Dz.U. nr 104 z 14.06.2005 r.

- poz. 876 rozporzadzenie Ministra Zdrowia zmieniajace rozporzadzenie
W sprawie sposobu ustalania i uiszczania oplat zwiazanych z dopuszczeniem
do obrotu produktu leczniczego

.Dz.U. nr 122 z 7.07.2005 r.

- poz. 1032 rozporzadzenie Ministra Zdrowia zmieniajace rozporzadzenie

w sprawie odbywania praktyki w aptece przez technika farmaceutycznego
.Dz.U. nr 123z 8.07.2005 r.
- poz. 1034 rozporzadzenie Ministra Zdrowia zmieniajace rozporzadzenie

w sprawie wzoru dokumentu ,,Prawo wykonywania zawodu farmaceuty”

S
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INFORMACJE NACZELNEJ
[ZBY APTEKARSKIES

NACZELNA IZBA APTEKARSKA

Polish Pharmaceutical Chamber

00-238 Warszawa, ul. Dluga 16, tel. (022) 635-92-85, tel./fax 635-06-70
http://www.nia.org.p! e-mail: nia@gpolbox.p!

Warszawa, 27 lipca 2005 r.
Komunikat Naczelnej Izby Aptekarskiej

Naczelna Izba Aptekarska informuje, ze w czerwcu 2005 roku Polska zostata za-
proszona do cztonkostwa w Europejskim Stowarzyszeniu Farmaceutow Szpitalnych
European Association of Hospital Pharmacists (EAHP) utworzonym w 1969 roku,
do ktorego nalezy 25 panstw, w tym Polska i Litwa, ktore dotaczyty ostatnio. Do za-
dan EAHP nalezy m.in.:

1. Wyznaczenie wspolnej doktryny farmacji szpitalnej, jako dziedziny farmacji.
2. Wzmocnienie pozycji i roli farmaceutow szpitalnych.
3. Zabieganie o interesy farmaceutow szpitalnych poprzez kraje cztonkowskie

w Unii Europejskiej.

4. Wspélpraca z innymi europejskimi farmaceutycznymi stowarzyszeniami naukowymi.

Od 1995 roku EAHP wydaje swoje czasopismo (w jezyku angielskim) pod na-
zwa European Journal of Hospital Pharmacy EJHP - jest to dwumiesigcznik, uka-
zujacy si¢ w dwoch edycjach: Practice i Science, 6 razy w roku, bezptatnie rozpro-
wadzany cztonkom EAHP. Na tamach czasopisma, oprocz artykutéw naukowych,
mozna znalez¢ wiele interesujacych opiséw na temat sytuacji stuzby zdrowia, szpi-
tali, aptek szpitalnych i ich problemow w roznych krajach. Jest to doskonata mozli-
wos¢ komunikacji, wymiany do$wiadczen, poruszania problemow i wytaniajacych
sie nowych zagadnien, prowadzenia dyskusji i uzgadniania wspolnych stanowisk
miegdzy farmaceutami szpitalnymi z roznych krajow europejskich. Od teraz rowniez
dla polskich farmaceutow otworzyta si¢ mozliwos¢ prezentacji w EJHP artykutow
naukowych i innych poruszajacych tematyke naszego zawodu publikacji.
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Naczelna Izba Aptekarska - chcac wspomoc inicjatywe czynnego zaangazowa-
nia si¢ polskich farmaceutéw szpitalnych w dziatalnos¢ EAHP - optaci za rok 2006
sktadki cztonkowskie dla 1400 farmaceutow, jednoczesnie liczac na pomoc Okrego-
wych Izb Aptekarskich w regularnym rozprowadzaniu czasopisma EJHP do po-
szczegolnych farmaceutow szpitalnych, tak aby zainteresowaé czlonkostwem
w EAHP jak najwigkszg liczbg osob, ktore na 2007 rok same beda musialy optacic¢
sobie sktadki. Jednocze$nie przesytamy do OIA ankiete (okoto 90 pytan) skierowa-
na do 200 polskich aptek szpitalnych, stworzong na potrzeby danych statystycz-
nych EAHP. Prosimy przewodniczacych komisji aptek szpitalnych o wytypowanie
ze swoich okregow aptek, ktore beda mogly podjac sie rzetelnego i terminowego wy-
pelnienia tej szczegotowej ankiety. Wypelniong ankiete nalezy przesta¢ do pani mgr
farm. Elzbiety Peczlewicz-Goral, cztonka Departamentu Aptek Szpitalnych NRA,
ktora reprezentuje Polske w EAHP, kierownika apteki w Samodzielnym Publicz-
nym Dziecigcym Szpitalu Klinicznym, 00-576 Warszawa, ul. Marszatkowska 24,
poczta lub w formie elektronicznej na adres: goral@litewska.edu.pl, w terminie do
konca wrzesnia. W przypadku watpliwosci dotyczacych ankiety prosimy kontakto-
wac¢ si¢ z mgr farm. Elzbieta Peczlewicz-Goral, tel. 022/621-53-45 lub mgr farm.
Iwona Nawrocka, tel. 012/614-24-42.

Udzial w tej ogdlnoeuropejskiej ankiecie sprawi, ze po raz pierwszy polska far-
macja szpitalna zaistnieje na szerokiej arenie wraz ze swoimi danymi. Umozliwi to
blizsze poznanie problemow, réznic pomiedzy poszczegdlnymi krajami. Zacheca-
my do odwiedzenia strony internetowej EAHP i zapoznania si¢ z wynikami po-
przednich edycji ankiety, zeby zrozumiec jak wazne jest, aby zapelni¢ te biata pla-
me¢ na mapie Europy, jaka dotad stanowita Polska, naszymi rzetelnymi danymi. Oto
adres: www.eahponline.org Survey 2000.

Bardzo liczymy na przychylnos¢ i pomoc. Jestesmy przekonani, ze czynne czton-
kostwo w Europejskim Stowarzyszeniu Farmaceutéw Szpitalnych stanowi prawdzi-
wa szanse¢, aby wzmocnic¢ pozycje farmacji szpitalnej w naszym kraju, szczegolnie
w obliczu radykalnych przemian, ktore stoja przed publicznym sektorem Stuzby
Zdrowia.

Janina Pawtowska Andrzej Wrobel

Koordynator Departamentu Prezes NRA
Aptek Szpitalnych i Zaktadowych NRA

iy
\"Jf/r’J
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NACZELNA IZBA APTEKARSKA

Polish Pharmaceutical Chamber
00-238 Warszawa, ul. Dluga 16, tel. (022)635-92-85, tel./fax 635-06-70
http://www.nia.org.p! e-mail: nia@gpolbox.p!

Warszawa, 13 lipca 2005 r.

Komunikat Naczelnej 1zby Aptekarskiej

Naczelna Izba Aptekarska informuje, ze 8 lipca 2005 roku zostata podpisana
»Deklaracja Wspolpracy” pomigdzy Naczelng Izba Aptekarska a Information Me-
dical Statistics Health, reprezentowana przez IMS Poland.

Uwazamy, ze w najblizszych latach dojdzie do decydujacych rozstrzygnie¢ zwia-
zanych z przysztoscig branzy farmaceutycznej w Polsce.

W tej sytuacji Naczelna Izba Aptekarska podjeta starania majace na celu zapew-
nienie sobie dost¢pu do wiarygodnych zrédet informacji o calej branzy, aby moc
optymalnie planowa¢ dziatania i realizowac zamierzenia podjete w interesie wszyst-
kich aptekarzy.

IMS Health jest znang na swiecie firma, od ponad 50 lat zajmujaca si¢ monito-
rowaniem rynku farmaceutycznego; obecnie dziala w ponad 100 krajach swiata.

IMS Health jest ceniona przede wszystkim za profesjonalizm badawczy i bez-
wzgledne przestrzeganie zasady poufnos$ci zrédet powierzonych jej informacji.
W swoich dziataniach IMS przestrzega zasady pelnej bezstronnosci, co daje gwa-
rancj¢ rzetelnosci i wiarygodnosci dostarczanych przez t¢ firm¢ danych i opinii.

W Polsce IMS dziata juz od ponad 12 lat. Obecnie wspolpracuje tu z niemal
wszystkimi producentami lekow, pozyskuje dane z ponad tysiaca aptek otwartych,
prawie wszystkich hurtowni lekow i z kilkuset szpitali. W panelach badawczych
IMS uczestnicza co roku tysiace lekarzy wszystkich specjalnosci.

Jestesmy przekonani, ze podpisanie ,Deklaracji” zapoczatkuje obustronnie ko-
rzystna wspolprace.

Jednym z pierwszych wspolnych zamierzen jest przeprowadzenie badania ankie-
towego aptek w Polsce. W ciagu kilku nadchodzacych miesiecy do aptek dotra an-
kieterzy, ktorzy podczas wywiadow bedg starali sie uzyskac¢ od Was, Kolezanki i Ko-
ledzy, informacje i opinie o wybranych, najwazniejszych problemach branzy.

Bardzo liczymy na przychylnos¢. Tylko z Wasza pomoca mozemy stworzy¢
obiektywny obraz aptek w Polsce. Informacje uzyskane od Was stanowi¢ beda nie-
oceniony argument w walce samorzadu aptekarskiego o interes catej branzy.

Joanna Pigtkowska Andrzej Wrobel
Koordynator Departamentu Konsolidacji, Prezes NRA
Integracji i Strategii Programowej NRA
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DEKLARACJA WSPOLPRACY

NINIEJSZA DEKLARACJA (,,Deklaracja”) zostaje podpisana 8 lipca 2005 r. przez:

IMS - Information Medical Statistics Poland Ltd. Sp. z o.0., z siedziba w War-
szawie, ul. Bitwy Warszawskiej 1920 r. 7, zarejestrowang w Rejestrze Przedsigbior-
cow Krajowego Rejestru Sadowego prowadzonego w Sadzie Rejonowym dla m. st.
Warszawy, XIX Wydzial Gospodarczy Krajowego Rejestru Sadowego pod numerem
KRS 13006, reprezentowana przez pana Stefana Bogustawskiego - Dyrektora Ge-
neralnego, Prokurenta; (,,IMS”)

oraz

Naczelna Izbe Aptekarska, z siedziba w Warszawie, reprezentowang przez pana
Andrzeja Wroébla - Prezesa Naczelnej Rady Aptekarskiej (,NIA”).

ZWAZYWSZY, ze NIA jest organem samorzadu aptekarskiego reprezentuja-
cym zawod aptekarza i dzialajacym w obronie jego interesow w Polsce, oraz

ZWAZYWSZY, ze IMS jest firma specjalizujaca si¢ w badaniach rynku farma-
ceutycznego w oparciu o najwyzsze miedzynarodowe standardy bezpieczenstwa i ja-
kosci przetwarzania danych,

Zwazywszy, ze IMS oraz NIA, dalej zwane STRONAMI, wyrazaja pragnienie
wspolnego dziatania na rzecz calej branzy farmaceutycznej w Polsce,

Strony deklaruja co nastepuje:

1. NIA uznaje obiektywizm i kompetencje IMS jako firmy badawczej. Deklaruje go-
towo$¢ wspolpracy w dziedzinie badania sytuacji w branzy farmaceutycznej ze
szczegolnym uwzglednieniem oceny sytuacji aptek. NIA uznaje tez podstawowq
zasade bezstronnosci IMS i deklaruje, ze pozyskiwane w ramach wspoipracy
z IMS dane i raporty beda wykorzystane wytacznie w celach wewnetrznych Izby
Aptekarskiej. Jednocze$nie NIA deklaruje, ze pozyskiwane dane nie beda wyko-
rzystywane bez odrgbnej, pisemnej zgody IMS w publikacjach skierowanych na
zewnatrz, a zwlaszcza kontekscie mozliwosci wykorzystania ich przeciw innym
stronom branzy farmaceutyczne;j.
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2. IMS deklaruje gotowos¢ do wspodtpracy z NIA w dziedzinie badan rynku. IMS
w uzgodnionym pomigdzy stronami zakresie bedzie udostgpnia¢ NIA dane i ra-
porty dotyczace rynku farmaceutycznego. Podobnie jak w przypadku wspotpra-
cy IMS z innymi podmiotami, zawarto$¢ udostepnianych danych i raportow oraz
sposéb ich przetworzenia oraz prezentacji gwarantowac bedzie zachowanie neu-
tralnosci IMS w stosunku do wszystkich stron i podmiotéw dziatajacych w bran-
zy farmaceutycznej. Jesli zakres analiz bedzie wymagat dodatkowych naktadow,
IMS poinformuje o tym Naczelng Rad¢ Aptekarska w celu znalezienia optymal-
nego sposobu finansowania badan.

DYREKTOR PREZES
IMS POLAND Sp. z o.0. Naczelnej Rady Aptekarskiej
Stefan Bogustawski Andrzej Wrobel

S
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NACZELNA IZBA APTEKARSKA

Polish Pharmaceutical Chamber

00-238 Warszawa, ul. Dluga 16, tel. (022)635-92-85, tel./fax 635-06-70
http://www.nia.org.p! e-mail: nia@gpolbox.p!

Warszawa, 17 sierpnia 2005 .

Pan Marek BALICKI
Minister Zdrowia

W zwiazku ze sprawowanym przez Pana Ministra nadzorem nad Gléwnym In-
spektorem Farmaceutycznym, po raz kolejny uprzejmie informuje, ze w odczuciu
cztonkow samorzadu aptekarskiego Gtowny Inspektor Farmaceutyczny nie realizu-
je zadan natozonych na niego przez ustawe - Prawo farmaceutyczne.

Z rosngcym niepokojem obserwujemy sytuacj¢ na rynku farmaceutycznym w za-
kresie prowadzonych przez niektore apteki akcji reklamowych i promocyjnych do-
tyczacych produktow leczniczych, w szczegolnosci wydawanych na podstawie re-
cepty lekarskiej, oraz bezczynno$¢ Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego, ktory
pomimo nagminnych przypadkow ewidentnego tamania ustawy - Prawo farmaceu-
tyczne nie podejmuje czynnosci, do ktorych zobowiazany jest w mysl art. 62 ust. 1
tej ustawy. Wielokrotne wystapienia zawierajace wyktadni¢ obowiazujacych przepi-
sow prawa (m.in. pismo z 11 kwietnia 2005 r. - kopia w zalaczeniu), apele okrego-
wych rad aptekarskich, a takze oficjalne stanowiska Naczelnej Rady Aptekarskiej
(kopia stanowiska z 19 maja 2005 r. w zataczeniu), wzywajace Gtownego Inspekto-
ra Farmaceutycznego do podjecia prawem przewidzianych czynnosci, nie spotkaty
si¢ z oczekiwana przez samorzad aptekarski reakcja.

W ocenie Glownego Inspektora Farmaceutycznego - kierowanie do pacjenta
przez apteke oferty w postaci listy cenowej, cennika, wyciagu z cennika, co do za-
sady nie narusza przepiséw o reklamie produktow leczniczych zawartych w ustawie
- Prawo farmaceutyczne i stanowi dodatkowo realizacje zagwarantowanego Konsty-
tucja RP prawa kazdego przedsigbiorcy do prowadzenia dziatalno$ci marketingowe;j
(kopia pisma GIF z 6 czerwca 2005 r.).

Pragniemy wyraznie podkresli¢, ze stosownie do art. 52 ust. 1 ustawy - Prawo
farmaceutyczne, reklama produktu leczniczego jest kazda dziatalno$¢ polegajaca na
informowaniu i zachecaniu do stosowania produktu leczniczego, majaca na celu
zwigkszenie liczby przepisywanych recept, dostarczania, sprzedazy lub konsumpcji
produktow leczniczych. Jezeli wiec w ramach dziatalnosci marketingowej apteka
rozpowszechnia ulotki bedace listami cenowymi, zawierajace roéwnocze$nie tresci
o charakterze reklamowym, to dzialanie to jest reklama produktow leczniczych,
poddana rygorom wynikajacym z przepisoOw ustawy - Prawo farmaceutyczne.
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Szczegodlnie niepokoi praktyka Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego polega-
jaca na rozstrzyganiu powaznych kwestii prawnych w drodze nieformalnych pism,
bez podejmowania stosownych postepowan administracyjnych, w ramach ktérych
- przy zachowaniu wymogéw proceduralnych oraz prawa do sktadania srodkow od-
wotawczych - powinny by¢ badane dziatania aptek, budzace - zdaniem samorzadu
aptekarskiego - bardzo powazne watpliwosci co do ich zgodnosci z prawem.

Znamienny jest fakt, ze Gléwny Inspektor Farmaceutyczny - podzielajac stano-
wisko Naczelnej Rady Aptekarskiej o potrzebie pilnego uporzadkowania sytuacji na
rynku aptecznym w zakresie coraz agresywniejszej i sprzecznej z zadaniami apte-
karskiej etyki i deontologii zawodowej, aktywnosci marketingowej aptek promuja-
cych swoje ustugi - nie podejmuje dziatan, do ktorych jest zobowiazany.

Majac na uwadze powyzsze, w imieniu cztonkéw samorzadu aptekarskiego zwra-
cam si¢ do Pana Ministra o podjgcie pilnych dziatan zmierzajacych do uporzadko-
wania istniejacej sytuacji na rynku aptecznym oraz o spowodowanie rozpoczecia
przez Glownego Inspektora Farmaceutycznego dzialan zapewniajacych przestrze-
ganie obowigzujacych przepisoOw prawa, w szczegodlnosci regulujacych reklame pro-
duktow leczniczych.

Z wyrazami szacunku
Prezes
Naczelnej Rady Aptekarskiej
mgr farm. Andrzej Wrobel

S
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REGULAMIN PRZEPROWADZANIA
KONTROLI APTEK

§ L
Niniejszy regulamin stanowi wewnetrzny dokument Narodowego Funduszu
Zdrowia i reguluje zasady przeprowadzania kontroli aptek w zakresie realizacji re-
cept, prawidtowosci sporzadzania zbiorczych zestawien zrealizowanych recept pod-
legajacych refundacji oraz prawidtowosci przekazywanych przez apteki danych do
oddziatow wojewodzkich Narodowego Funduszu Zdrowia, zwanych dalej ,,podmio-
tami kontrolowanymi” lub ,,podmiotami skontrolowanymi”.

§ 2.

1. Podstawe przeprowadzania kontroli stanowia przepisy:
1) ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze srodkow publicznych (Dz.U. nr 210, poz. 2135) - zwanej dalej ,,Ustawa”,
2) rozporzadzenia Ministra Zdrowia z 28 wrze$nia 2004 r. w sprawie recept le-
karskich (Dz.U. nr 213, poz. 2164) - zwanego dalej ,,Rozporzadzeniem”,
3) rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow z 29 wrzesnia 2004 r. w sprawie
nadania statutu Narodowemu Funduszowi Zdrowia (Dz.U. nr 213, poz. 2161),
4) rozporzadzenia Ministra Zdrowia z 28 wrze$nia 2004 r. w sprawie trybu udo-
stepniania podmiotowi zobowigzanemu do finansowania $wiadczen ze srodkow
publicznych, do kontroli recept zrealizowanych przez $wiadczeniodawcéw
i zwigzanych z tym informacji (Dz.U. nr 213, poz. 2166).

2. W przypadku objecia kontrola okresu sprzed wejScia w zycie aktéw prawnych
okreslonych w ust. 1, podstawe prawna kontroli stanowi¢ beda akty prawne
wowczas obowigzujace, a dotyczace przedmiotu kontroli.

§ 3.
Celem kontroli jest ustalenie stanu faktycznego w zakresie przestrzegania przez
podmiot kontrolowany obowigzujacych przepiséw, a w szczegolnosci Ustawy i wy-
danych na jej podstawie aktow wykonawczych.
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§ 4.
1. Przedmiotem kontroli w aptekach jest w szczegolnosci:

1) sposob realizacji recept stosownie do obowiazujacych przepisoOw prawa, tj.:

a) sprawdzenie spetnienia wymogdéw formalnych przez recepty stanowiace pod-

stawe wydania leku lub wyrobow medycznych, w tym sprawdzenie m.in.:

- prawidtowosci uzytych drukow recept - w odniesieniu do ordynowanych lekow
lub wyrobow medycznych,

- prawidtowosci uzytych pieczeci nagtowkowych i lekarskich,

- czytelno$ci danych na recepcie

- prawidtowosci dokonanych adnotacji uzupetniajacych,

b) sprawdzenie terminow realizacji recept,

¢) sprawdzenie poprawnosci realizacji recept, w tym m.in.:

- przestrzegania wymogow stawianych w rozporzadzeniu, co do: postaci leku,
dawek leku, ilosci leku Iub wyrobu medycznego, sposobu dawkowania i okre-
su, jesli dotyczy stosowania,

- wyceny recept w zaleznos$ci od uprawnien pacjenta,

- otaksowania recept, tj. nazwy leku lub wyrobu medycznego, wielko$ci opakowa-
nia, liczby wydanych opakowan, wartosci wydanych opakowan, rodzaju odptat-
nosci, wysokosci limitu ceny dla wydanej ilosci refundowanego leku lub wyro-
bu medycznego, optaty wnoszonej przez pacjenta, kwoty podlegtej refundacji.

2) sprawdzenie prawidlowosci sporzadzania zbiorczych zestawien zrealizowanych

recept podlegajacych refundacji, zgodnie z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z 28

wrzesnia 2004 r. w sprawie sposobu oraz terminow przedstawiania przez apteki pod-

miotom zobowigzanym do finansowania $wiadczen ze srodkow publicznych zbior-
czych zestawien zrealizowanych recept podlegajacych refundacji, a takze wzoru

zbiorczego zestawienia recept podlegajacych refundacji (Dz.U. nr 213, poz. 2165);

3) przestrzeganie prawidlowosci przekazywania oddzialowi wojewodzkiemu Na-

rodowego Funduszu Zdrowia danych, o ktérych mowa w rozporzadzeniu Mini-

stra Zdrowia z 28 wrzesnia 2004 r. w sprawie zakresu niezbednych informacji
gromadzonych i przekazywanych przez apteki podmiotom zobowigzanym do fi-

nansowania $wiadczen ze srodkéw publicznych (Dz.U. nr 213, poz. 2167).

§ 5.

1. Kontrole mogg by¢ prowadzone jako:
1) kontrole planowane - realizowane zgodnie z planem kontroli na dany rok,
2) kontrole dorazne (interwencyjne) - realizowane na skutek zgtoszonych skarg
i wnioskow,
3) kontrole sprawdzajace - badajace realizacj¢ zalecen pokontrolnych.

2. Kazda z kontroli, o ktérych mowa w ust. 1 moze mie¢ charakter kontroli:
1) kompleksowej - obejmujacej sprawdzenie przestrzegania przez apteke obo-
wiazujacych przepiséw prawa, albo
2) kontroli problemowej - obejmujacej sprawdzenie okreslonego problemowo
zakresu dzialania apteki.
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§ 6.

. Plan kontroli sporzadza si¢ na dany rok kalendarzowy, z podzialem na miesiace i jest

on ramowym dokumentem, obejmujacym planowane w danym roku kontrole.

. Projekt planu kontroli sporzadza kierownik komorki organizacyjnej, ktora jest

uprawniona do przeprowadzania kontroli aptek, a zatwierdza dyrektor wtasciwe-
go oddzialu wojewodzkiego Narodowego Funduszu Zdrowia.

. Nieuwzglednienie kontroli w planie kontroli nie wyklucza mozliwosci jej przepro-

wadzenia.

§7.

. Kontrole przeprowadza si¢ w siedzibie podmiotu kontrolowanego, ktérego poste-

powanie dotyczy, z zastrzezeniem ust. 2.

. Jezeli kontrola dotyczy recept i dokumentéw udostgpnianych przez apteke, miej-

sce przeprowadzania kontroli ustala oddziat wojewodzki Narodowego Funduszu
Zdrowia.

. Kontrola moze by¢ prowadzona w dniach i godzinach otwarcia apteki, badz na

wniosek zarzadzajacego kontrole - w razie koniecznosci - takze w innym czasie.

. Udostepnienie recept i dokumentéw na zewnatrz apteki nastgpuje zgodnie

z przepisami rozporzadzenia, o ktorym mowa w § 2 ust. 1 pkt 4.

§ 8.

. Kontrola przeprowadzana jest w obecnosci kierownika apteki lub upowaznionej

przez niego osoby, posiadajacej prawo samodzielnego wykonywania zawodu far-
maceuty.

. W przypadku prowadzenia czynnosci kontrolnych w siedzibie oddzialu woje-

wodzkiego Narodowego Funduszu Zdrowia na podstawie dokumentow otrzyma-
nych od podmiotu kontrolowanego, obecnos¢ oséb wymienionych w ust. 1, za
zgoda kierownika apteki nie jest wymagana.

§9.

. Kontrole w aptekach przeprowadza si¢ na podstawie imiennego upowaznienia dy-

rektora oddziatu wojewodzkiego Narodowego Funduszu Zdrowia, ktére zawiera:
1) nazwe oddziatu wojewddzkiego Narodowego Funduszu Zdrowia,

2) numer upowaznienia,

3) date wystawienia,

4) okreslenie podstawy prawnej kontroli,

5) oznaczenie osoby wchodzacej w sktad zespotu kontrolujacego, poprzez wy-
mienienie:

a) imienia i nazwiska,

b) numeru i serii dowodu tozsamosci, z okresleniem przez kogo zostal wydany,
¢) stanowiska stuzbowego,

d) funkcji pelnionej w zespole kontrolujacym (przewodniczacy, cztonek),

6) oznaczenie podmiotu kontrolowanego, poprzez okreslenie:
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a) pelnej nazwy podmiotu kontrolowanego,
b) siedziby podmiotu kontrolowanego,
7) zakres i cel kontroli,
8) termin rozpoczecia kontroli,
9) przewidywany czas trwania kontroli,
10) termin waznosci upowaznienia,
11) podpis i imienna piecze¢ wydajacego upowaznienie.
2. Upowaznienie podpisuje dyrektor oddziatu wojewodzkiego Narodowego Fundu-
szu Zdrowia lub osoba upowazniona.
3. Wzor upowaznienia okresla zatacznik nr 1 do regulaminu.

§ 10.

. Kontrole przeprowadza zespot sktadajacy sie co najmniej z dwoch oséb, z czego

przynajmniej jedna posiada wyzsze wyksztalcenie farmaceutyczne.

2. W uzasadnionych przypadkach, w sktad zespotu kontrolujacego moga wchodzié¢
osoby niebedace pracownikami oddzialu wojewodzkiego Narodowego Funduszu
Zdrowia, posiadajace specjalistyczna wiedz¢ w zakresie niezbednym ze wzgledu
na przedmiot kontroli. Przepisy § 10 stosuje si¢ odpowiednio.

3. Zarzadzajacy kontrolg wyznacza przewodniczacego sposrod czlonkow zespotu
kontrolnego.

4. Przewodniczacy zespotu kontrolnego odpowiedzialny jest w szczegdlnosci za:

1) zgodne z prawem, sprawne i terminowe przeprowadzenie kontroli,
2) kompletnos¢ dokumentacji kontrolnej i nalezyte jej zabezpieczenie w toku
czynnosci kontrolnych.

—_—

§ 11.
1. Przed przystapieniem do kontroli, cztonkowie zespotu kontrolujacego zobowigza-
ni sq do zaznajomienia si¢ z przepisami i zwiazani sa:
1) uregulowaniami prawnymi normujacymi dzialalnos¢ kontrolowanego podmiotu,
2) dokumentacja kontroli juz przeprowadzanych - jezeli z uwagi na przedmiot
kontroli istnieje taka uzasadniona potrzeba.
2. Czlonkowie zespohu kontrolujacego, rozpoczynajac czynnosci kontrolne, zobowigza-
ni sa do przedlozenia osobie obecnej podczas kontroli, o ktdrej mowa w § 9 ust. 1:
1) upowaznienia do kontroli - oraz,
2) dokumentu okreslonego w upowaznieniu do kontroli, stwierdzajacego tozsa-
mos¢ czltonka zespotu kontrolujacego.

§ 12,
. Cztonkowie zespotu kontrolujacego zobowigzani sa do prowadzenia czynnosci
kontrolnych ze szczegolng starannos$cia, w szczegolnosci zas do:
1) rzetelnego i obiektywnego ustalenia stanu faktycznego, istotnego ze wzgledu
na przedmiot kontroli,

—_
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2) ustalenia przyczyn i skutkéw stwierdzonych nieprawidtowosci oraz osob za
nie odpowiedzialnych,
3) dbatosci o rzetelnos¢ dokumentacji kontrolne;.

. Cztonkowie zespotu kontrolujacego maja prawo do:

1) wstepu oraz poruszania si¢ na terenie apteki w celach zwiazanych z realizacja
kontroli,

2) wgladu do wszelkich dokumentéw zwiazanych z przedmiotem kontroli,

3) zadania od pracownikéw podmiotu kontrolowanego ustnych i pisemnych in-
formacji i wyjasnien w sprawach dotyczacych przedmiotu kontroli,

4) sporzadzania odpisow i kopii dokumentoéw w zakresie zwigzanym z ustalenia-
mi kontroli,

5) korzystania z pomocy biegtych i specjalistow.

. Czlonkowie zespotu kontrolujacego podlegaja przepisom o bezpieczenstwie i hi-

gienie pracy obowiazujacych w podmiocie kontrolowanym.

. Cztonkowie zespotu kontrolnego zobowigzani sa do zachowania tajemnicy wia-

domosci uzyskanych w trakcie kontroli lub w zwiazku z kontrola.

§ 13.

. Cztonek zespotu kontrolujacego podlega wytaczeniu z kontroli, jezeli wyniki kon-

troli mogg oddziatywac na jego prawa lub obowigzki, na prawa lub obowiazki je-
go malzonka lub osoby pozostajacej z nim faktycznie we wspdlnym pozyciu,
krewnych i powinowatych do drugiego stopnia pokrewienstwa badz osob zwiaza-
nych z nim z tytulu przysposobienia opieki lub kurateli. Przepis stosuje si¢ row-
niez po ustaniu malzenstwa, przysposobienia, opieki lub kurateli.

. Kontrolujacy ulega wylaczeniu, jezeli istnieje okolicznos¢ tego rodzaju, ze mogta-

by wywotac uzasadniona watpliwo$¢ co do jego bezstronnosci w danej sprawie.

. Wylaczenia dokonuje osoba zlecajaca kontrole:

1) z urzedu - po stwierdzeniu przestanek, o ktorych mowa w ust. 11 2,
2) na uzasadniony wniosek cztonka zespotu kontrolujacego,
3) na uzasadniony wniosek podmiotu kontrolowanego.

. Przystapienie do czynnosci kontrolnych pomimo $wiadomosci zaistnienia warun-

kow okreslonych w ust. 1 i 2, stanowi ci¢zkie naruszenie obowiazkéw pracowni-
czych cztonka zespotu kontrolujacego.

§ 14.

. Ustalenia przeprowadzonej kontroli kontrolujacy przedstawia w protokole kon-

troli.

. Protokot kontroli zawiera opis stanu faktycznego stwierdzonego w toku kontroli

dziatalno$ci podmiotu kontrolowanego, a w szczegdlnosci konkretne nieprawi-
dtowosci i uchybienia stwierdzone w toku kontroli, z uwzglednieniem przyczyn
powstania, zakresu i skutkow tych nieprawidtowosci oraz osob za nie odpowie-
dzialnych, oraz wnioskow wynikajacych z ustalen kontroli.
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3. Protokot powinien zawiera¢ ponadto:

1) nazwe oddziatu wojewodzkiego Narodowego Funduszu Zdrowia,

2) nazwe podmiotu kontrolowanego i jego adres oraz imi¢ i nazwisko kierowni-
ka podmiotu kontrolowanego,

3) date rozpoczecia i zakonczenia kontroli, z wymienieniem przerw w kontroli,

4) imiona i nazwiska cztonkow zespotu kontrolujacego, z podaniem funkcji pet-
nionej w zespole oraz numerow i dat upowaznien do przeprowadzenia kontroli,
5) imi¢ i nazwisko oraz okreslenie funkcji osoby obecnej podczas kontroli, o kté-
rej mowa w § 9 ust.l,

6) imiona i nazwiska oraz okreslenie funkcji innych osob uczestniczacych
w czynnos$ciach kontrolnych ze strony podmiotu kontrolowanego, a sktadaja-
cych wyjasnienia niezbedne w toku kontroli,

7) okreslenie przedmiotu kontroli i okresu objetego kontrola,

8) wzmiank¢ o poinformowaniu kierownika podmiotu kontrolowanego o prawie
zglaszania zastrzezen, oraz o stanowisku zajetym wobec nich przez kontrolujacego,
9) wzmianke o poinformowaniu kierownika podmiotu kontrolowanego o prawie
sktadania wyjasnien do protokotu,

10) wzmianke o poinformowaniu kierownika podmiotu kontrolowanego o pra-
wie odmowy podpisania protokotu,

11) wzmianke o dorgczeniu egzemplarza protokotu kierownikowi podmiotu kon-
trolowanego,

12) podpisy cztonkow zespotu kontrolujgcego oraz kierownika podmiotu kontro-
lowanego lub upowaznionego farmaceuty, oraz miejsce i date¢ podpisania proto-
kotu,

13) parafy cztonkow zespotu kontrolujacego i kierownika podmiotu kontrolowa-
nego lub upowaznionego farmaceuty na kazdej stronie protokotu,

14) spis zatacznikow stanowigcych czes¢ sktadowa protokotu,

15) klauzule koncowa, zawierajaca:

a) stwierdzenie, ze protokot zostal sporzadzony w dwoch jednobrzmiacych eg-
zemplarzach,

b) informacj¢ o przystugujacym podmiotowi skontrolowanemu prawie ztozenia
zastrzezen,

16) wzmianke o przyczynie odmowy podpisania protokotu,

17) wzmianke o poinformowaniu, ze odmowa podpisania protokotu przez kie-
rownika podmiotu kontrolowanego nie stanowi przeszkody w podpisaniu proto-
kotu przez zespot kontrolujacy i w realizacji ustalen kontrolnych.

. Protokot kontroli sporzadza si¢ w dwoch jednobrzmiacych egzemplarzach; jeden

egzemplarz protokotu otrzymuje kierownik podmiotu kontrolowanego.

. Protokot kontroli, o ile jest wysylany do podpisu, zarzadzajacy kontrole wysyta za

potwierdzeniem zwrotnym odbioru.
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6. Odmowa podpisania protokotu kontroli przez kierownika podmiotu kontrolowa-
nego nie stanowi przeszkody w podpisaniu protokotu przez cztonkow zespotu
kontrolujacego i realizacji ustalen kontroli.

7. Kazda strona protokotu winna by¢ ponumerowana.

8. Wzor protokotu kontroli okresla zatacznik nr 2 do niniejszego regulaminu.

§ 15.

1. Kierownikowi jednostki kontrolowanej lub osobie przez niego upowaznionej
przystuguje prawo zgloszenia, przed podpisaniem protokotu kontroli, umotywo-
wanych zastrzezen co do ustalen zawartych w protokole.

2. Zastrzezenia nalezy zgtosi¢ na pismie w terminie 14 dni od dnia otrzymania pro-
tokotu kontroli.

3. W razie zgloszenia zastrzezen, o ktorych mowa w ust. 1, zespot kontrolny jest zo-
bowigzany dokonac ich analizy i w miar¢ potrzeby podja¢ dodatkowe czynnosci
kontrolne, a w przypadku stwierdzenia zasadnosci zastrzezen zmieni¢ lub uzupet-
ni¢ odpowiednia cz¢s$¢ protokotu kontroli.

4. W razie nieuwzglednienia zastrzezen w calosci lub w czesci, zespot kontrolny
przekazuje na piSmie swoje stanowisko zglaszajacemu zastrzezenia.

§ 16.

W sytuacjach budzacych uzasadnione watpliwosci w zakresie prawidtowosci pro-
wadzonych czynnosci kontrolnych lub postepowania pokontrolnego, wymagana jest
opinia wydziatu organizacyjno-prawnego lub zespotu radcow prawnych wlasciwego
oddziatu wojewddzkiego Narodowego Funduszu Zdrowia.

§ 17.

1. Wystapienie pokontrolne jest dokumentem powstalym na podstawie protokotu
kontroli.

2. Wystapienie pokontrolne zawiera ocene kontrolowanej dziatalnos$ci, wynikajaca
z ustalen opisanych w protokole kontroli, a takze zalecenia majace na celu usu-
nigcie stwierdzonych nieprawidlowosci i dostosowanie dzialalnosci podmiotu
kontrolowanego do przepisow prawa.

3. Wystapienie pokontrolne winno zawiera¢ ponadto:

1) nazwe oddzialu wojewddzkiego Narodowego Funduszu Zdrowia,

2) nazwe podmiotu kontrolowanego i jego adres oraz imi¢ i nazwisko kierowni-
ka podmiotu kontrolowanego,

3) okreslenie czasu kontroli, wskutek ktorej sporzadzono wystapienie pokon-
trolne,

4) informacje o stwierdzonych nieprawidtowosciach, z okresleniem ich rodzaju,
w tym okreslenie wysokosci wierzytelnosci oddziatu wojewddzkiego Narodowe-
go Funduszu Zdrowia powstatej wskutek stwierdzonych nieprawidtowosci - je-
zeli taka zaistniala,
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5) okreslenie zalecen pokontrolnych zmierzajacych do usunigcia nieprawidtowosci,
6) zobowigzanie podmiotu kontrolowanego do zlozenia, w terminie 14 dni od
dnia otrzymania wystapienia, informacji o podjetych dzialaniach w celu wykona-
nia zalecen pokontrolnych,
7) podpis i piecze¢ dyrektora oddziatu wojewodzkiego NFZ lub upowaznionej
osoby.

4. Wzdr wystapienia pokontrolnego okresla zatacznik nr 3 do niniejszego regulaminu.

5. W przypadku, o ktorym mowa w ust. 3 pkt 4, razem z wystapieniem pokontrol-
nym wystawia si¢ wezwanie do zaptaty, zawierajace okreslenie wierzytelnosci od-
dzialu wojewoddzkiego Narodowego Funduszu Zdrowia, powstalej wskutek
stwierdzonych nieprawidlowosci.

6. Wezwanie do zaplaty, o ktorym mowa w ust. 5, przygotowuje zespot kontrolny.

7. W przygotowaniu wezwania do zaplaty bierze udziat wlasciwa komodrka sprawu-
jaca kontrolg merytoryczna, przy udziale komorki finansowej oddzialu wojewodz-
kiego Narodowego Funduszu Zdrowia.

8. Wzor wezwania do zaplaty okresla zatacznik nr 4 do niniejszego regulaminu.

§ 18.
. W zakresie nieuregulowanym niniejszym regulaminem maja zastosowanie odpo-
wiednio:
1) przepisy Ustawy,
2) przepisy Rozporzadzenia,
3) przepisy rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow z 29 wrzesnia 2004 r.
w sprawie nadania statutu Narodowemu Funduszowi Zdrowia (Dz.U. nr 213,

poz. 2161).

—_—

7 stycznia 2005 r. Prezes
Narodowego Funduszu Zdrowia
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LEK RECEPTUROWY

Uniwersytet Jagiellonski KK/14/2005 Krakéw 2005-07-04
Collegium Medicum

Katedra Technologii Postaci Leku

i Biofarmacji

Sz. Pan

Andrzej Wrobel

Prezes Naczelnej Rady Aptekarskiej
00-238 Warszawa, ul. Dluga 16

Dotyczy: pisma 587/2005-07-04

Szanowny Panie Prezesie!

W zalaczeniu, zgodnie z Panstwa prosba, przesytam opini¢ dotyczacq sporzadza-
nia leku recepturowego. Pragne jednak podkresli¢, ze nie podzielam opinii, iz faso-
wanie kazdego preparatu z wigkszych opakowan jest rownoznaczne ze sporzadza-
niem leku recepturowego, tym bardziej ze w przytoczonych przez Panstwa przypad-
kach glukozy i masci cholesterolowej farmaceuta ma do swojej dyspozycji opakowa-
nia 30 g masci cholesterolowej oraz 30 g, 50 g, 80 g, 100 g oraz wigksze opakowa-
nia glukozy.

Z powazaniem
Konsultant Krajowy

ds. farmacji aptecznej
prof- UJ, dr hab. Renata Jachowicz

iy
\"Jf/r’J
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Opinia
dotyczaca sporzadzania leku recepturowego

Leki w aptece wykonywane sa na podstawie recepty lekarskiej, jej odpisu lub na
podstawie monografii farmakopealnych, zgodnie z zasadami dobrej praktyki apte-
karskiej i fachowa wiedza farmaceutow. Zgodnie z zapisami ustawy Prawo farma-
ceutyczne z 6 wrzesnia 2001 r., pod pojeciem leku recepturowego nalezy rozumieé
produkt leczniczy sporzadzony w aptece na podstawie recepty lekarskiej. W aptece
mogg by¢ rowniez wykonywane leki zgodnie z przepisami zawartymi w Farmakopei
Polskiej lub w farmakopeach uznanych w panstwach cztonkowskich Unii Europej-
skiej, ktore ustawodawca okreslit mianem leku aptecznego.

Uzyskanie wartosciowego leku jest mozliwe jedynie po spetnieniu jednocze$nie
trzech wymogow: skutecznosci, bezpieczenstwa i wiasciwej jakosci, zaleznej od po-
staci leku. Pod pojeciem postaci leku nalezy rozumie¢ uktad dostarczajacy substan-
cje lecznicza do okreslonego miejsca organizmu, przez zaplanowany okres, w celu
uzyskania efektu terapeutycznego lub w celu profilaktycznym.

Do sporzadzenia leku recepturowego powinny by¢ stosowane surowce farmaceu-
tyczne posiadajace pozwolenie na dopuszczenie do obrotu.
Sporzadzenie leku recepturowego polega na:
¢ faczeniu w odpowiedni sposob poszczegolnych sktadnikow:
1. Rozpuszczaniu lub zawieszaniu substancji leczniczych i pomocniczych w od-
powiednim rozpuszczalniku lub podtozu,
2. Rozdrabnianiu, mieszaniu sktadnikéw statych,
3. Mieszaniu sktadnikow pltynnych, potstatych,
¢ przenoszeniu do opakowania wlasciwego dla danej postaci leku,
¢ etykietowaniu wraz z wlasciwym oznakowaniem.

Wszystkie powyzsze czynnosci powinny by¢ wykonane w odpowiednich warun-
kach, z zachowaniem wszelkich zasad gwarantujacych wtasciwa jakos¢ postaci leku.

Oznacza to, ze sposob sporzadzenia powinien by¢ przemyslany i uwzgledniac
najlepsze standardy postepowania, bowiem jako$¢ wykonanego leku musi odpowia-
da¢ wszystkim wymaganiom stawianym danej postaci leku. W zwiazku z tym pod-
czas sporzadzania leku nalezy mie¢ na uwadze konieczno$¢ unikania czynnikow,
ktore moglyby wplywa¢ na zmniejszenie trwatosci leku.

Jednym z istotnych kryteriow sa wymagania dotyczace czystosci mikrobiologicz-
nej postaci leku. W Farmakopei VI, jak i w farmakopeach migdzynarodowych, usys-
tematyzowano je w trzech zasadniczych grupach.

Kryteria te, znacznie zaostrzone w stosunku do poprzednich, okreslaja do-
puszczalne normy obecnos$ci bakterii i grzybow dla okreslonych grup postaci le-
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ku, tym samym stanowia podstawe okreslenia miejsca i sposobu wykonania dane-
g0 preparatu.

Miejsca do sporzadzania lekow powinny by¢ wydzielone z zespotu pozostatych
pomieszczen apteki. Pomieszczenia, w ktorych sporzadza si¢ leki recepturowe oraz
wykonuje sie czynno$ci pomocnicze bezposrednio zwiazane z wykonaniem leku,
stanowig przestrzen podlegajaca kontroli mikrobiologicznej, zgodnie z limitami
przyjetymi dla poszczegdlnych stref.

Jako$¢ wykonanego preparatu zalezy réwniez od wyposazenia. Wybor zaréwno
naczyn, jak i urzadzen powinien by¢ dostosowany do rodzaju i ilosci wykonanego
leku. Urzadzenia winny by¢ nie tylko utrzymywane w odpowiedniej czystosci, ale
kontrolowane pod wzgledem prawidtowosci dzialania. Ma to szczegdlne znaczenie
w odniesieniu do takich czynnosci jak: wazenie, rozdrabnianie, mieszanie, rozdzie-
lanie do opakowan jednostkowych.

Organizacja pracy zwiazana ze sporzadzaniem lekow w warunkach aseptycz-
nych wymaga zwrdcenia uwagi na czynniki, ktore moga by¢ potencjalnym zrodiem
zakazenia: pomieszczenia do pracy, pracownicy, substancje lecznicze, pomocnicze,
rozpuszczalniki, aparatura, utensylia, opakowania. W zwiazku z tym konieczne jest
wyposazenie apteki m.in. w loZ¢ z nawiewem laminarnym jalowego powietrza, ste-
rylizatory, wedlug rozporzadzenia Ministra Zdrowia z 30 wrzesnia 2002 r. w spra-
wie szczegdtowych wymogow, jakim powinien odpowiadac lokal apteki.

Zgodnie z zapisami farmakopealnymi, jalowo$¢ wymagana jest w odniesieniu do
lekow zaliczanych do I klasy czystosci mikrobiologicznej, tj.:
e leki pozajelitowe:

- roztwory do wlewu kroplowego,
- roztwory i zawiesiny do wstrzykiwan,
- mieszaniny do zywienia pozajelitowego,
- leki cytostatyczne.
e leki oczne: roztwory, zawiesiny, masci.
e inne preparaty:
- roztwory i masci stosowane na rany i oparzenia,
- roztwory do irygacji.

Wymaganie to odnosi si¢ rowniez do preparatow zawierajacych w swoim skta-
dzie antybiotyki. Jest to o tyle istotne, ze szereg czynnikow moze wptywac na trwa-
los¢ preparatéw zawierajacych antybiotyki, tj. surowce uzyte do ich wytwarzania,
proces technologiczny, rodzaj opakowania, miejsce wytwarzania. Wrazliwo$¢ sub-
stancji leczniczych m.in. na temperature, swiatto, obecnos¢ enzymow bakteryj-
nych sprawia, ze sposob sporzadzania preparatow zawierajacych antybiotyki powi-
nien by¢ szczegdtowo przeanalizowany. Z tych wzgledoéw nalezy zwracaé rowniez
szczegolng uwage na sposob przechowywania substancji leczniczych, jak i wyko-
nanego leku.
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Prawidlowe sporzadzanie jalowych lekow recepturowych warunkuje:
- jakos$¢ sktadnikow postaci leku,
- jako$¢ miejsca wytwarzania,
- Scisle okreslony sposob wykonania danego preparatu,
- umiejetnosci fachowe personelu aptecznego wykonujacego lek.

Sporzadzanie preparatdéw w warunkach aseptycznych polega na rozpuszczaniu,
mieszaniu, dyspergowaniu jednej lub kilku substancji leczniczych oraz substancji
pomocniczych w jalowym rozpuszczalniku albo podiozu, wyjatawianiu i rozdozo-
waniu do jalowych opakowan. Wybor substancji pomocniczych zalezy od rodzaju
postaci leku. W monografiach ogolnych dotyczacych postaci leku w FP VI oraz
w farmakopeach innych krajow zawarto wymogi stawiane wymienionym postaciom
leku, a takze przyktady grup stosowanych substancji pomocniczych.

Te wskazania dotycza rowniez lekow recepturowych. Farmaceuta - w oparciu
o dane zawarte w farmakopei, piSmiennictwie, przepisach prawnych, a takze w opar-
ciu o wlasna fachowa wiedze i doswiadczenie - powinien ustali¢ wiasciwy tok po-
stepowania, by w efekcie otrzymac preparat spetniajacy wymagania co do jakosci
i bezpieczenstwa stosowania leku. Nie sposéb ujaé tej problematyki w formie jed-
nolitego zapisu, ze wskazaniem sztywnych zalecen. Nie pozwala na to réznorod-
no$¢ postaci leku, z uwzglednieniem $cistych wskazan dla danego pacjenta. Lek re-
cepturowy ma te zalete, ze jego sktad jakos$ciowy i ilosciowy dobierany jest w zalez-
nosci od stopnia zaawansowania choroby i indywidualnych cech pacjenta.

Przyktadem ilustrujacym zlozonosc¢ tych zagadnien moze by¢ kwestia doboru sub-
stancji pomocniczych do sporzadzania np. lekow do oczu. W tym przypadku zaleca-
ne jest stosowanie srodkow konserwujacych, gwarantujacych jatowosc preparatu sto-
sowanego przez chorego. Ich dodatek ma na celu zabezpieczenie preparatu przed
wzrostem mikroorganizmow lub zanieczyszczen na skutek wielokrotnego podania.

Wybor odpowiedniego srodka konserwujacego dla danego preparatu do oczu po-
winien by¢ dokonany na podstawie nastepujacych kryteriéw; sa to:

- brak dziatania draznigcego,

- skutecznos¢ dziatania w jak najmniejszym st¢zeniu przez odpowiedni czas,

- zgodnos¢ ze wszystkimi sktadnikami danej postaci leku,

- brak wplywu procesu sporzadzania leku (np. ogrzewania) na efektywnos$¢ dziata-
nia srodka konserwujacego,

- pH preparatu zapewniajace maksymalna skutecznos¢ dziatania srodkow konser-
wujacych.

Srodki konserwujace powinny by¢ dodawane do wszystkich postaci leku, do spo-
rzadzenia ktorych uzyto wody jako rozpuszczalnika. Moga by¢ uzyte pojedynczo
lub jako mieszaniny dwu- lub trojsktadnikowe.

Zgodnie z zaleceniami farmakopealnymi proponuje si¢ ich stosowanie w opako-
waniach wielodawkowych.
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Z uwagi na bezpieczenstwo stosowania kropli do oczu nalezy mie¢ na uwadze
oddziatywanie srodkéw konserwujacych w czasie dlugotrwalej terapii. Dlatego tez
niejednokrotnie lekarz zaznacza na recepcie, by nie wprowadza¢ do leku tego typu
substancji pomocniczych, np. stosowanych po zabiegach chirurgicznych lub na oko
zranione. W przypadku zwlaszcza chordb chronicznych, alergicznych, w jaskrze
itp. lek moze by¢ kilkakrotnie aplikowany w ciagu dnia, za$ oddzialywanie przez
dtuzszy czas srodkow konserwujacych na rogowke oka moze prowadzi¢ do r6znego
typu podraznien i zmian w stabilnos$ci ptynu tzowego itp. Nalezy mie¢ réwniez na
uwadze mozliwo$¢ wystapienia interakcji z innymi substancjami pomocniczymi, co
skutkowa¢ moze brakiem efektywnosci dziatania lub wystapieniem dzialan niepoza-
danych.

Z tych wzgledow sposob wykonania leku powinien by¢ $cisle zaplanowany przez
farmaceute, tak aby jako$¢ wykonanego leku odpowiadata wszystkim wymaganiom
stawianym danej postaci leku.

Lek recepturowy powinien by¢ sporzadzony i wydany na podstawie recepty le-
karskie;j.

Zgodnie z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z 18 pazdziernika 2002 r. w spra-
wie wydawania z apteki produktow leczniczych i wyrobow medycznych - par. 4.1.
- ,Lek recepturowy moze by¢ sporzadzony i wydany w tej samej aptece, na podsta-
wie odpisu recepty lekarskiej z zastrzezeniem ust. 2, jezeli:

1) nie zawiera w swoim skladzie surowcow farmaceutycznych bedacych srodkami
bardzo silnie dziatajacymi, silnie dzialajacymi, srodkami odurzajacymi, substan-
cjami psychotropowymi lub prekursorami grupy I-R;

2) osoba, ktora wystawita recepte, umiescita na niej adnotacje dotyczaca powtorze-
nia leku, okreslajac ile razy lek ma by¢ powtorzony.

Dopuszcza sie sporzadzenie i wydanie leku recepturowego na podstawie odpisu
recepty, zawierajacego w swym skladzie surowiec farmaceutyczny silnie dziatajacy,
jezeli przepisana dawka dzienna lub jednorazowa nie przekracza maksymalnej daw-
ki dziennej lub jednorazowej, okreslonej w odrebnych przepisach”.

W chwili obecnej zwraca uwage brak ujednolicenia oznakowania surowcoéw wpi-
sanych w charakterystyke produktu, zgodnie z ich przeznaczeniem. Kwestia ta po-
winna by¢ wyjasniona w obregbie podmiotu odpowiedzialnego.

Konsultant Krajowy

ds. farmacji aptecznej
prof. UJ, dr hab. Renata Jachowicz

vy
e
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SRODKI ODURZAJACE
[ PSYCHOTROPOWE

DOLNOSLASKA 1ZBA APTEKARSKA Wroctaw, 29.06.2005 r.
50-333 WROCLAW, ul. Matejki 6

Szanowna Pani

mgr farm. Urszula Slawinska-Zagorska
Dolnoslaski Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny
50-951 Wroclaw, pl. Powstancow Warszawy 1

dot. wydawania przez apteki srodkow odurzajacych i substancji psychotropowych.

W zwiazku z licznymi zapytaniami, a takze watpliwosciami co do wydawania
przez apteki srodkow odurzajacych i substancji psychotropowych, Dolnoslaska
Izba Aptekarska zwraca si¢ do Wojewodzkiego Inspektora Farmaceutycznego
o ustosunkowanie si¢ do nastepujacych watpliwosci-problemow:

1. Wydawanie $rodkéw odurzajacych i substancji psychotropowych w niepetnych

opakowaniach (np. tabletki, plastry transdermalne itp.) - wobec roznych zapiséw

w tej kwestii rozporzadzen Min. Zdr. z 13.01.2003 r. w sprawie warunkéw prze-

chowywania przez apteki srodkoéw odurzajacych, substancji psychotropowych

i prekursorow grupy I-R oraz warunkoéw przechowywania i wydawania z aptek

preparatow zawierajacych te srodki lub substancje (Dz.U. nr 37, poz. 323/2003)

i rozporzadzenia Min. Zdr. z 28.09.2004 r. w sprawie recept lekarskich (Dz.U. nr

213, poz. 2164/2004) i w swietle art. 35 rozporzadzenia powyzszego w sprawie re-

cept lekarskich, np. Myolastan 10 tabletek (dziesie¢) S. 1/2 tabl. na noc.

2. Zasady dotyczacej wypisywania ilosci sSrodka odurzajacego w odniesieniu do pla-
strow Durogesic, ktore zaréwno na wykazie lekow refundowanych jak i w urze-
dowym wykazie produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu na terytorium
RP sa umieszczane tam z dawka uwalniania na godzing, a nie sa identyfikowane
dawka fentanylu zawartego w jednym plastrze (biorac rowniez pod uwage zmia-
ny technologiczne systemu transdermalnego tych plastréw, ktore nie zmieniajac
dawki uwalniania na godzine ani dawki otrzymanej przez pacjenta, zwickszyly
jednak zawartos$¢ fentanylu w plastrze).

Prosimy o zajecie stanowiska. PREZES
Rady Aptekarskiej DIA
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GIF-N-P/4701/109/2005 Warszawa, 01.08.2005 r.
GLOWNY INSPEKTOR
FARMACEUTYCZNY
Dorota Duliban
Pani

Urszula Slawinska-Zagorska
Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny
pl. Powstancow Warszawy 1

50-951 Wroclaw

W odpowiedzi na Pani pismo dotyczace dopuszczalnosci dzielenia opakowan
jednostkowych produktow leczniczych zawierajacych w swoim sktadzie srodki odu-
rzajace lub substancje psychotropowe przedstawiam stanowisko Gtownego Inspek-
toratu Farmaceutycznego w tej sprawie.

Zgodnie z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 13 stycznia 2003 r. w spra-
wie warunkow przechowywania przez apteki srodkow odurzajacych, substancji psy-
chotropowych i prekursoréw grupy I-R (...) (Dz.U. z 2003 r. nr 37, poz. 323), na
jednej recepcie ,,rozowej” z wtornikiem lekarz w przypadku okreslonym w § 7 ust.
2 moze przepisa¢ produkt leczniczy zawierajacy w swoim skltadzie srodki odurzaja-
ce grupy I-N w ilosci nie przekraczajacej 40-krotnej ,,jednorazowej dawki maksymal-
nej” okreslonej w Farmakopei Polskiej. Przepisujac np. 30 tabletek preparatu zawie-
rajacego morfing, lekarz postepuje zgodnie z zapisem przytoczonego powyzej roz-
porzadzenia, jednak opakowania handlowe (60 tabletek w dwoch bistrach po 30)
nie sa dopasowane do obowiazujacych w tym zakresie przepisow i aby wypetni¢ za-
pis recepty farmaceuta wydajacy produkt leczniczy powinien podzieli¢ opakowanie.
Analogicznie nalezatoby postapi¢ z kazdym innym produktem leczniczym, zawiera-
jacym substancje kontrolowane, przepisanym przez lekarza - w przypadku gdy wiel-
kos¢ opakowania handlowego nie odpowiada przepisanemu dawkowaniu.

Dziatanie takie bedzie jednak niezgodne z zapisami rozporzadzenia Ministra
Zdrowia z dnia 28 wrze$nia 2004 r. w sprawie recept lekarskich (Dz.U. z 2004 r. nr
213, poz. 2164). § 19 ust. 2 rozporzadzenia w sprawie recept lekarskich - cyt.: ,Je-
zeli nie przyczyni si¢ to do zmiany gwarantowanej przez producenta jakosci leku,
a pacjent otrzyma lek w odpowiednio oznakowanym opakowaniu wtasnym apteki
okreslonym w odrebnych przepisach, osoba wydajaca antybiotyk lub lek przepisa-
ny w postaciach parenteralnych dzieli ilo$¢ leku zawarta w opakowaniu, by maksy-
malnie zblizy¢ ja do ilosci okreslonej przez osobg wystawiajaca recepte; dzieleniu
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nie podlegaja opakowania bezposrednie” - wyraznie wskazuje jakie produkty lecz-
nicze moga podlegac dzieleniu. Nie ma tam mowy o produktach leczniczych zawie-
rajacych w swoim sktadzie srodki odurzajace lub substancje psychotropowe.

Ze wzgledu na prawa pacjenta, a szczegoOlnie koniecznos¢ zapewnienia mu do-
stepu do produktéw leczniczych niezbednych do prowadzenia prawidtowego proce-
su leczenia, podzielenie opakowania wydaje si¢ jedynym, odpowiednim rozwiaza-
niem problemu. Dbajac o bezpieczenstwo pacjentow przy ewentualnym dzieleniu
opakowan produktu leczniczego, zasadne wydaje si¢ postgpowanie analogiczne jak
z preparatami parenteralnymi badz antybiotykami, zgodnie z zapisem § 19 ust. 2
rozporzadzenia w sprawie recept lekarskich. Gliéwny Inspektor Farmaceutyczny nie
posiada jednak kompetencji do wyrazania formalnej zgody na prowadzenie takiego
postepowania w aptekach.

Gtowny Inspektor Farmaceutyczny
Dorota Duliban

o



Farmacja Krakowska 33

KOMUNIKATY
i

@

Szanowny Pan

Prezes ORA w Krakowie

mgr farm. Piotr Jozwiakowski
Okregowa Izba Aptekarska w Krakowie
30-382 Krakow, ul. Kobierzynska 98/68

Szanowny Panie Prezesie!

Nawiazujac do naszej rozmowy telefonicznej dotyczacej notatki w dziale Infor-
macje OIA w biuletynie ,Farmacja Krakowska 2/2005” chcialbym przesta¢ infor-
macje dotyczace komunikacji i wymiany danych pomiedzy systemem KS-APTEKA
i systemem informatycznym Matopolskiego Oddzialu NFZ.

Wszelkie dane elektroniczne generowane w formie plikow z systemu KS-APTE-
KA zawsze byly i sa zgodne z aktualnie obowiazujacymi rozporzadzeniami Mini-
sterstwa Zdrowia okreslajacymi szczegotowo format i zakres danych przekazywa-
nych z aptek do NFZ (a wczesniej kas chorych). Potwierdzeniem tego jest ich
sprawne przekazywanie aktualnie przez ponad 9500 aptek uzytkujacych system
KS-APTEKA. Faktem jest jednak, ze cz¢s¢ z oddzialtéw NFZ zmienia w czasie
sposob i zakres weryfikacji oraz kontroli zaleznosci przekazywanych danych. Skut-
kiem tego informacja zwrotna przekazywana z NFZ do aptek, zwiazana z weryfi-
kacja przekazanych danych, nie jest jednolita w skali catego kraju, a zawiera bar-
dzo czesto lokalne reguty kontrolne, zastosowane w danym oddziale NFZ. Stad tez
sparametryzowanie systemu KS-APTEKA w zakresie kontroli i weryfikacji wpro-
wadzanych do systemu danych, przekazywanych pozniej w raportach statystycz-
nych do NFZ. Okres$lanie takich regut nie ma jednak zwiazku z faktem pelnej
zgodnosci raportow generowanych z systemu KS-APTEKA, z odpowiednimi roz-
porzadzeniami Ministerstwa Zdrowia.

Mam nadzieje, ze nasza rozmowa oraz te informacje wyjasniaja wczesniejsze
watpliwosci.

Z powazaniem

Marcin Dtugosz
Dyrektor Wydziatu Systemow Stuzby Zdrowia
Katowice, 29.07.2005 r. KAMSOFT
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Zaktad Farmaceutyczny ,Amara” sp. z 0.0.
ul. Stacyjna 5, 30-851 Krakow
tel. (0-12) 657-40-40, 657-30-82, fax (0-12) 658-80-49

Krakow, 20.07.2005 r.

Okregowa Izba Aptekarska w Krakowie
ul. Kobierzynska 98/68, 30-382 Krakow

Uprzejmie informujemy, ze w dniu 20.07.2005 r. uruchomili$my wytwarzanie
produktu leczniczego ETANOL 96% (Ethanolum 96%, Ethanolum 760g/1) prze-
znaczonego do receptury aptecznej, zgodnie z uzyskanym pozwoleniem nr 11484
z 28.04.2005 r., wydanym decyzja Ministra Zdrowia.

Produkt nasz spelnia wszystkie wymagania jakosciowe okreslone w Farmakopei
Polskiej VI oraz Farmakopei Europejskiej, w tym jest wnikliwie badany na brak
obecnosci zanieczyszczen, takich jak: metanol, formaldehyd, aldehyd octowy, ace-
tal i benzen.

Dostepne opakowania to: 500 ml i 1000 ml - butelki ze szkta oranzowego, do-
datkowo zapakowane w kartonik jednostkowy.

Zgodnie z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z 18 pazdziernika 2002 r.
(Dz.U. nr 183, poz. 1531) w sprawie wydawania z apteki produktéw leczniczych
i wyrobow medycznych, w recepturze aptecznej mozna stosowac jedynie surowce
farmaceutyczne spelniajace wymagania Farmakopei Polskiej lub Farmakopei Euro-
pejskiej. W zwigzku z tym zakupy czystego spirytusu np. w sklepach monopolo-
wych, sq niedopuszczalne i niezgodne z polskim prawodawstwem, jak rowniez
stwarzaja zagrozenie karami, w mys$l miedzy innymi art. 124 i 130 ,,Prawa farma-
ceutycznego”.

Wychodzac naprzeciw oczekiwaniom naszych klientow, jak rowniez realizujac
sugestie i zapytania srodowiska aptekarskiego, juz w czerwcu 2004 roku ztozyli-
$my w Urzedzie Rejestracji niezbedng dokumentacje w celu uzyskania pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego Etanol 96%.

W zwiazku z otrzymaniem przez nasz Zaktad pozwolenia i rozpoczgciem pro-
dukcji Etanolu 96%, wszystkie wymagania dotyczace zakupu surowcoéw farmaceu-



Farmacja Krakowska 35

tycznych do sporzadzania lekow recepturowych moga zostac¢ speilnione zgodnie
z obowiazujacym prawem.

Produkt jest dostepny we wszystkich wigkszych hurtowniach farmaceutycznych.
Prosimy o powiadomienie o powyzszym fakcie wszystkich cztonkow Izby.
Z powazaniem

WICEPREZES ZARZADU
mgr Maciej Pottoranos

44
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Krakow, 28.07.2005 r.

Komunikat
Malopolskiego Wojewodzkiego
Inspektora Farmaceutycznego w Krakowie

Laboratorium Kontroli Jakosci Lekow Wojewodzkiego Inspektoratu Farmaceu-
tycznego w Krakowie informuje, iz od 1.08.2005 r. badanie wody oczyszczonej wy-
konywane bedzie zgodnie z monografia zawarta w Suplemencie 2005 Farmakopei
Polskiej VI.

Zalecenie na wykonanie badania wody oczyszczonej powinno zawierac:

1. Date produkcji wody oczyszczonej.

2. Datg pobrania probki.

3. llo$¢ przekazang do badania.

4. Rodzaj opakowania.

5. Imig¢ i nazwisko osoby odpowiedzialnej za pobranie probki.

6. Informacje czy wymagane bedzie oznaczenie glinu ze wzgledu na przezna-
czenie wody oczyszczone;.

7. Podpis i pieczatka zleceniodawcy.

Probki do badan przyjmowane sa od wtorku do piatku, w godzinach pracy la-
boratorium. W biezacym roku koszt wykonania badania wody oczyszczonej pro-
dukcyjnej (bez oznaczenia glinu) wynosi 211,50 zt.

Koszt wykonania badania wody oczyszczonej produkcyjnej z przeznaczeniem
do sporzadzania roztworéw do dializy - 293,80 zi.

Koszt wykonania badania wody oczyszczonej w pojemnikach - 258,50 zt.

Koszt jest waloryzowany zgodnie z komunikatem GUS w sprawie $redniorocz-
nego wskaznika cen towarow i ustug konsumpcyjnych ogoétem w 2004 r. (Monitor
Polski z 17 stycznia 2005 r. nr 5, poz. 63)

Dodatkowe informacje mozna uzyskac na stronie internetowej:
www.wrotamalopolski.pl/bip/wif

Matopolski Wojewodzki Inspektor
Farmaceutyczny w Krakowie
mgr farm. Jozef £.os
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APTEKI MALOPOLSKI
Stary Sacz, czes¢ 2

Po tragicznej $mierci magistra Bojarskiego, ,Czasopismo Towarzystwa Aptekar-
skiego” z 1 XI 1910 roku doniosto: Kazimierz Bojarski, wtasciciel apteki w Starym Sq-
czu, zmart tamze 13 sierpnia br. W zmartym traci nasz zawod pracowitego i zastuzone-
go kolege. ,Kronika Farmaceutyczna”, bgdaca czasopismem wydawanym przez Gali-
cyjskie Towarzystwo , Unitas”, w numerze 8. z sierpnia 1910 r., w dziale , Kronika bie-
zqca” wspominata Kazimierza Bojarskiego, ktory przez swq wydatnqg prace dla nasze-
go Towarzystwa potozyt wiele zastug. Po $mierci wiasciciela - apteka, jak zwykle w ta-
kich przypadkach, przeszta na wilasnos¢ rodziny, ktéra jednak bardzo szybko ja
sprzedata. Nabywcg okazat si¢ magister Alfred Fleischmann, o czym poinformowa-
no w relacji z Walnego Zgromadzenia Gremium aptekarzy Galicji zachodniej
(, Czasopismo Towarzystwa Aptekarskiego” z 1 V 1911 r.). Wlascicielem pozostawat
przez trzy lata, az do swej Smierci w listopadzie 1913 roku. Apteka przeszta nastep-
nie na wlasnos¢ spadkobiercow Alfreda Fleischmanna, ktorzy natychmiast ja wy-
dzierzawili. Pierwszym dzierzawca byt Wiladystaw Bezucha. ,Czasopismo Towarzy-
stwa Aptekarskiego” z 1 XI 1913 roku poinformowato, ze mgr W. Bezucha objat
w dzierzawe apteke zmartego mgr f. Alfreda Fleischmanna w St. Sqczu. Magistra Bez-
uche wymienia jako dzierzawce apteki ,Kalendarz Farmaceutyczny” jeszcze w roku
1921. W dokumentacji pozostaltej po gremium aptekarzy Galicji zachodniej zacho-
walo si¢ pismo z lutego 1914 r., w ktérym Bezucha uprasza gremium o przyjecie do
kierowanej przez niego apteki aspirantki Felicji Hofmanowne;.

W roku 1924 wiascicielem apteki w Starym Saczu zostal Marian Frister. Uro-
dzit si¢ w roku 1890, dyplom magistra farmacji uzyskat w roku 1916 w Krakowie.
Wraz z Marianem, w aptece pracowala jego zona - Franciszka Fristerowa z domu
Pohorilles, urodzona w roku 1891. Dyplom magistra farmacji uzyskata w roku 1923.
Matzenstwo Fristerow opuscito z koncem roku 1929 Stary Sacz, nie jest jednak wy-
kluczone, iz Franciszka pracowala jeszcze przez jakis czas u nowego wlasciciela ap-
teki Izydora Opoczynskiego. Marian Frister tymczasem zakupit 1 I 1930 r. w Kra-
kowie apteke , Pod Aniotem” przy ulicy Dietla 76. Z niepewnych zrédet pochodzi
wiadomos¢, iz niedtugo przed wybuchem wojny Fristerowie nabyli kolejna krakow-
ska apteke , Swietego Krzyza”. Marian Frister z pochodzenia byt Zydem, przypusz-
cza¢ wiec mozna, ze apteki te nalezaly do niego az do rozpanoszenia si¢ hitlerow-
skiego terroru w okupowanym Krakowie.
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Jak juz wspomniano, apteka w Sta-
rym Saczu wraz z domem przy Rynku
1 po raz kolejny zmienita wlasciciela
z koncem roku 1929. Marian Frister
sprzedat ja Izydorowi Opoczynskiemu,
urodzonemu w roku 1891 w rodzinie
zydowskiej. Nie wiadomo jak brzmiato
prawdziwe nazwisko Izydora Opoczyn-
skiego i czy polskie nazwisko nosili juz
jego przodkowie, czy tez przybral je
sam. Bardziej prawdopodobna jest dru-
ga wersja, gdyz w wielu dokumentach
spotykamy zamiast polskiego imienia
Izydor zydowskie Isser - oznaczaloby
to, iz nazwisko zmienit on sam, by¢
moze po przyjetym chrzcie. Tytut magi-
stra uzyskat w roku 1923 w Krakowie.

Izydor Opoczynski moze by¢ naj-
lepszym przyktadem przenikania pol-
skich Zydow do takich grup zawodo-
wych jak farmaceuci, lekarze czy adwokaci - i zdobywania sobie z trudem zapraco-
wanej silnej i zastuzonej pozycji. W tym miejscu warto zacytowaé fragment wspo-
mnien Wilodzimierza Karwata ,Ludzie i obyczaje” - zamieszczonych w drugim to-
mie , Historii Starego Sacza” - dotyczacych tamtejszych Zydow: Zyto ich w Starym
Sqczu okoto 600. Zamieszkiwali domostwa przewaznie w Rynku i przyleglych ulicach,
gdyz tam sie skupiat handel. (...) W Starym Sqczu dziatal sqd grodzki, a na 6-7 adwo-
katow 3-4 wywodzilo sie z Zydow. Zyd nie mdgt by¢ sedziq ze wzgledu na skladanie
przysiegi. Lekarzem byt doktor Printz, dentystq Kannengieser, aptekarzem - jeden Zyd,
ktory nosit polskie nazwisko - Opoczyriski. (...) Zydow traktowano z pewnym lekcewa-
Zeniem i z tego wzgledu ustalaty sie, nie wiadomo od jak dawna, pewne przydomki, na-
wet pogardliwe. (...) Sprzedawad, zarabiac chociaZby po grosiku, byle interes szedt. Dla
nich pieniqdz byt najwyzszym celem. Calkowitym zaprzeczeniem tego dos¢ negatyw-
nego obrazu spotecznos$ci zydowskiej byt Izydor Opoczynski - cztowiek szlachetny
i wspanialomyslny, dla ktorego zysk nigdy nie byt sprawa najwazniejsza. U polskiej
spotecznosci Starego Sacza zdobyl sobie wielkie uznanie i szacunek.

Ze wspomnien pani mgr Mieczystawy Jodlowskiej wytania si¢ posta¢ Opoczyn-
skiego jako prawdziwego, oddanego swym pacjentom aptekarza. Ludziom ubogim
leki rozdawat bezptatnie. W prowadzonej przez niego aptece panowat zawsze wiel-
ki porzadek, na ladzie w sali ekspedycyjnej nigdy nie byto zbednych rzeczy. W ap-
tece staly pickne meble i rzezbione szafy ze wspanialymi lustrami, w ktorych szcze-
golnie chetnie przegladaly sie dziewczeta. Pomieszczenie, gdzie znajdowala sie re-
ceptura, oddzielone byto od sali ekspedycyjnej jedynie szyba. Umozliwiato to pa-
cjentom obserwowanie pracy farmaceutow w czasie wykonywania lekow recepturo-

Opoczynscy
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wych. Substancje chemiczne przechowywano w bardzo starych, pamigtajacych za-
pewne jeszcze czasy Jezierskiego i Bojarskiego, sztandach. W roku 1935 Izydor
Opoczynski doprowadzit do zalozenia w aptece telefonu - ,Kalendarz Farmaceu-
tyezny” z tego roku podaje nawet jego numer - 14. W pracy pomagata wéwczas ma-
gistrowi Opoczynskiemu dojezdzajaca z Nowego Sacza farmaceutka, rowniez po-
chodzenia zydowskiego. Apteka otwarta byta takze w soboty, co jest wyraznym zna-
kiem zerwania przez rodzing Opoczynskich z zydowska tradycja.

Izydor Opoczynski poslubit Cecyli¢ Steiner; ze zwiazku tego narodzita si¢ trojka
dzieci: Leontyna (ur. 23 III 1921), Irena (ur. 1926) i Ludwig (ur. 1933). Poczatkowo
Opoczynscy musieli mieszka¢ w Krakowie, gdyz Leontyna rozpoczeta szkote podsta-
wowa wlasnie w tym miescie. Do Starego Sacza przenidst si¢ najpierw magister Opo-
czynski, a rodzina przybyla w $lad za nim dopiero w roku 1935. Tu Leontyna dokon-
czyla edukacje w szkole podstawowej i rozpoczeta nauke w Gimnazjum Starosadec-
kim. Na zyciu rodziny Opoczynskich coraz wyrazniej zaczely ciazy¢ wypadki majace
miejsce w Niemczech. W odpowiedzi na agresywna polityke Hitlera, Izydor Opoczyn-
ski stal si¢ zagorzalym antynazista, co przejawiato si¢ m.in. w bojkotowaniu niemiec-
kich produktow farmaceutycznych. W lecie 1939 r., kiedy wiadomo byto, iz wybuch
wojny z Niemcami jest kwestia czasu, Cecylia Opoczynska wyjechata wraz z dzie¢mi
do rodziny, do Krakowa. Sama jednak powrocita do meza i zabrawszy z domu cz¢s$¢
rzeczy zndéw udata si¢ do Krakowa. Stad powtdrnie, juz z corka Irena i synem Ludwi-
giem, wyjechata do Starego Sacza, Leontyna natomiast pozostata w Krakowie jeszcze
przez kilka dni. Tymczasem Izydor Opoczynski postanowit opusci¢ Stary Sacz i wraz
z wycofujacym si¢ wojskiem wyjechal na wschod, do Lwowa. Ostatnim sygnatem, jaki
rodzina otrzymata od niego, byt pisany wlasnie we Lwowie list. Pozniej wszelki stuch
po nim zaginagt. Mozemy jedynie snu¢ przypuszczenia, ze zostat zastrzelony natych-
miast po wkroczeniu Niemcow, albo moze dostat sie do jednego z hitlerowskich obo-
zow zaglady. Pochodzenie tego petnego ludzkich warto$ci cztowieka zadecydowato
o tragicznym losie. Tragiczne byly takze losy corki Izydora Opoczynskiego, Leontyny,
ktora jako jedyna z rodziny przezyta wojne. Przeszla przez koszmar pobytu w gettach
w Starym Saczu, Nowym Saczu i Krakowie, przez niewolnicza prace w krakowskiej fa-
bryce, wreszcie zniosta pobyt w obozie koncentracyjnym w Oswiecimiu i Belsen. Po
wyzwoleniu obozu w Belsen chorowata na tyfus, potem tutala sie¢ po obozach dla osob
przymusowo przesiedlonych. Jeszcze w Niemczech poznata swego przyszlego meza -
Davida Daviesa, zotnierza armii brytyjskiej. Po wojnie osiedli w Londynie.

Po wyjezdzie Izydora Opoczynskiego ze Starego Sacza, formalnie wihascicielkg
apteki zostala jego zona, jedyng za$ pracownicg - wspomniana farmaceutka ze Sta-
rego Sacza. Z czasem jednak hitlerowcy odebrali apteke Opoczynskiej i przekazali
ja w rece przybylego z Muszyny magistra farmacji Edwarda Rudego i jego zony, row-
niez farmaceutki. W aptece pracowali wowczas takze - studentka I roku farmacji
Janina Wagner oraz mtody farmaceuta Wlodzimierz Janusz, ktory miat sta¢ si¢ jed-
ng z ciekawszych postaci Starego Sacza.

Magister Wtodzimierz Janusz ukonczyt studia we Lwowie na rok przed wybu-
chem wojny i poczatkowo pracowal w aptece w Radymnie (dawne woj. lwowskie).
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Po wkroczeniu w granice Polski wojsk sowieckich 17 wrzesnia 1939 r. - majac
Swiadomosé, iz tereny, ktore dostana si¢ pod okupacje Rosjan, zostang skrupulat-
nie oczyszczone z przedstawicieli inteligencji - postanowil uciec na tereny zajete
przez Niemcow. Nie wiadomo jak trafit do Starego Sacza. Szybko jednak rozpo-
czat prace w aptece Edwarda Rudego w charakterze receptariusza i réwnie szybko
skontaktowat si¢ z ukrywajacymi si¢ w lasach Beskidu Sadeckiego zotnierzami Ar-
mii Krajowej, ktorych zaczat zaopatrywa¢ w leki i $rodki opatrunkowe. Przypo-
mnijmy, ze wykrycie takiego procederu przez hitlerowcow, w wigkszosci wypad-
kow konczyto sie natychmiastowa $miercig lub potwornymi torturami w lochach
gestapo. Po wkroczeniu na Sadecczyzne pierwszych oddzialow Armii Czerwonej,
ryzykujac wiasne zycie, pertraktowal warunki poddania si¢ im partyzantéw z Ar-
mii Krajowej.

Po zakonczeniu wojny magister Edward Rudy wyjechat do Zywca, gdzie objal za-
rzad jednej z tamtejszych aptek. Natomiast Wiodzimierz Janusz zostat dzierzawca
apteki w Starym Saczu, co potwierdza ,Rocznik Farmaceutyczny” z roku 1949/50,
wydany naktadem Farmaceutycznego Instytutu Wydawniczego. W aptece pracowa-
la takze zona magistra Janusza, absolwentka studiow filologicznych, a zarazem
technik farmacji. Do apteki Janusza pacjenci przychodzili po fachowa porade cze-
$ciej niz do lekarzy - w razie potrzeby leki dostawali za darmo. Prowadzona przez
niego apteka, mimo diametralnej zmiany sytuacji spotecznej w Polsce Ludowej, po-
zostawala miejscem, w ktorym panowata jeszcze atmosfera dawnego, pelnego powa-
gi i dostojnosci aptekarstwa. Magister Janusz zawsze gotow byl nies¢ pomoc potrze-
bujacym, wymagat jednak dla miejsca, jakim byla apteka, szacunku. Zwykt nawet
wskazywac na wiszace w aptece polskie godto i zartobliwie mawia¢ do oséb, ktore
weszly do sali ekspedycyjnej w nakryciu glowy: Orzef zdjal korone, a ty czapki nie
mozesz zdjq¢? Wlodzimierz Janusz, kontynuujac tradycje spotecznego zaangazowa-
nia farmaceutow, uczestniczyl aktywnie w zyciu spolecznosci Starego Sacza. Byt
wspotzatozycielem dzialajacego przez dwa lata przy Gminnej Spotdzielni Kota
Sportowego ,, Spdjnia”, a w roku 1957 zostal prezesem Kolejowego Klubu Sportowe-
go ,Sokot”, nawiazujacego w swej nazwie do chwalebnej przedwojennej tradycji or-
ganizacji o tej samej nazwie.

Po $mierci magistra Wlodzimierza Janusza zmieniali si¢ kierownicy i pracowni-
cy apteki, pozostaje ona jednak w tym samym miejscu od roku 1886 az po dzien
dzisiejszy - niezmiennie przez prawie 120 lat!

W kolejnych artykutach niniejszego cyklu czytelnicy ,Farmacji Krakowskiej”
przeczytaja o historii aptek w Szczawnicy i Zegiestowie Zdroju, gdyz przez diugie
lata byty to apteki filialne apteki w Starym Saczu.
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