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Recepta lekarska — informacje ogoélne

Jak przepisac recepte na leki refundowane?

Uzywanie tego wzoru recept jest obowigzkowe od dn. 1 stycznia 2013 roku

Recepta

@ Swiadczeniodawca

Dane podmiotu, ktory zawart umowe o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej badz umowe upo- o
wazniajacg do wystawiania recept na refundowane leki, srodki spozywcze specjalnego przez-
naczenia zywieniowego lub wyroby medyczne. Moze to by¢ podmiot instytucjonalny, indywidualna
praktyka lekarska, lub osoba, ktéra uzyskata prawo do wystawiania recept refundowanych dla
siebie i rodziny na podstawie umowy z Funduszem, nie prowadzac przy tym zarejestrowane;
praktyki lekarskiej. Prawidtowo wypetnione pole ,Swiadczeniodawca” powinno zawierac: (3]
- nazwe $wiadczeniodawcy (szpitala, przychodni, gabinetu); 12 Tprawmienta
- pelny adres migjsca udzielania $wiadczenia zdrowotnego i numer telefonu (w przypadku R
lekarzy wykonujacych indywidualng, praktyke lekarska wylacznie w miejscu wezwania,
nalezy podac adres przechowywania dokumentacji medycznej chorego);
- identyfikator $wiadczeniodawcy.
Lekarz, ktory nie prowadzi zarejestrowanej praktyki lekarskiej, a ktory zawart umowe z Fun-
duszem na wystawianie recept na leki refundowane dla siebie i rodziny, w polu ,Swiadcze- ~  [~"""TTTTTTTTTTTmmmmmmmTe s
niodawca” powinien wpisa¢ swoje imie, nazwisko, adres i numer telefonu oraz dzie- @
wieciocyfrowy numernadany przezFundusz. ~~ feeeeeeeeeeeeeeceeeeeeeeeee
Jesli Swiadczeniodawca ma podpisane umowy z kilkoma oddziatami Funduszu, z ktérych kazdy
wydaje swoje recepty z numerem, to do wystawienia recepty wykorzystuje sie druk = feooooomoio o]
zdowolnego oddziatu.
Dane w polu ,Swiadczeniodawca” mogq by¢ zamieszczone na recepcie w formie nadruku,
pieczecilub naklejki.

® Pacjent e

Dane pacjenta, imie i nazwisko, adres zamieszkania i numer PESEL. Wpisujemy petny adres
zamieszkania zawierajacy nazwe miejscowosci, ulicg, numer domu, numer lokalu. Jezeli adres
wypisany jest w sposéb niepetny lub nieczytelny farmaceuta moze skorygowa¢ dane na

Swiadczeniodawea

Pacjent Oddzial NFZ

Odplatnosé¢
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odwrocie recepty, ale jedynie po konsultacji z pacjentem. Nalezy rowniez pamietac, ze osoba Data wystawienia: Data 1 podpis Iekarza
przyjmujacarecepte nie moze samodzielnie wpisa¢ adresu zamieszkania.
Uwaga: Wiek — w przypadku pacjenta do lat 18, numer PESEL (jezeli informacja jest niepetna — mlmﬂd —

lub nieczytelna procedura jest analogiczna jak w przypadku adresu zamieszkania). W przy-
padku dziecka do 1 roku zycia wpisujemy PESEL jednego z prawnych opiekundw.

W szczegolnych przypadkach wpisujemy tu:
numer po$wiadczenia prawa do Swiadczen opieki zdrowotne; wydanego przez NFZ pacjentowi korzystajacemu ze Swiadczen na podstawie prze-
pisow o koordynacji, lub dokument poswiadczajacy takie uprawnienia wydany przez odpowiednig instytucje zagraniczng;

- numer paszportu lub innego dokumentu za zdjeciem potwierdzajacego tozsamos$¢ cudzoziemca nieuprawnionego na podstawie przepiséw o
koordynacij;

- numer Karty Polaka- je$li pacjent posiada taka karte;

- miejsce pefnienia stuzby wojskowej - jesli dotyczy;

- dlaosdb bezdomnych adres siedziby $wiadczeniodawcy;

- wprzypadku wystawiania recept dla 0s6b spetniajacych kryteria dochodowe z ustawy o pomocy spotecznej posiadajacych odpowiednig decyzje,
wpisujemy adres gminnego o$rodka pomocy, siedziby urzedu gminy lub lekarza wystawiajgcego recepte.

© Oddziat NFZ

Identyfikator oddziatu wojewddzkiego Funduszu, w ktérym pacjent jest ubezpieczony. Je$li nie podlega powszechnemu ubezpieczeniu
zdrowotnemu nalezy wpisac ,,X”. Je$li naszym pacjentem jest obcokrajowiec podajemy symbol Parstwa.

Dane podmiotu drukujgcego

@ Uprawnienia dodatkowe

IW, IB, ZK, PO, AZ, WP, CN, DN, IN, BW - patrz strona 17 "Uprawnienia dodatkowe pacjentow". Jesli pacjentowi nie przystugujg uprawnienia
specjalne - wpisuje sie znak "X"

@ Odptatnosé

Po prawej stronie recepty przy nazwie handlowej leku lub nazwie substancji czynnej w kolumnie odpfatno$¢ nalezy umiescic — poziom

odptatnosci. Poziom odpfatnosci jest zwigzany z rodzajem wskazan dla przepisywanego leku. W Receptariuszu umieszczony jest poziom
odptatnosci dla kazdego leku wg wskazan ktorych dotyczy.

@k&e’g‘k ! I'E K Sywkkon
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Ranmd/num

| Poziom odpfatnosci | €&——

B - wydawany bezptatnie do wysokosci limitu
R - odptatno$¢ ryczattowa

30% - odptatnos¢ 30%

50% - odptatno$¢ 50% &
100% - petna odptatnosc

Sposob dawkowania: nalezy zapisa¢ na recepcie, jesli
lekarz przepisuje wieksze opakowanie z listy lekéw refun-
dowanych lub wigcej niz 2 opakowania (na dtuzsza terapie).
Czeste btedy w interpretacji przepiséw zachodzg przy or-
dynowaniu lekéw refundowanych, ktore produkowane sg
w réznych ilosciowo opakowaniach. Jesli mamy do czynienia
z preparatem, ktory zarejestrowany jest np. po 10 tabl. ipo 30
tabl., to opakowanie 30 tabl. nalezy traktowac jak potréjne

opakowanie, wymagajace dawkowania.

@ Terminy realizacji recepty

s o ® Pole tresci recepty (Rp.)

-------------- @ W Swietle nowego rozporzadzenia dane dotyczace przepisanych preparatow powinny
Mamostrol, tabl. E obejmowac:

AT L iR ----- = nazwe refundowanego produktu leczniczego, ktdra obejmuje:
1lag.d 28 szt. - nazwe powszechnie stosowang okreslong w przepisach jako nazwa

[~ 5= 1=t rehobpn=nn=nnnnnnn e migdzynarodowa
Poltram Retard 100 | - nazwe handlowg

[“1abl. retard 100 mg i' - nazwe skrécona, ktéra w jednoznaczny sposéb pozwala okreslié przepisany lek
1 0p. po 50 szt. i A & postac w jakiej lek ma by¢ wydany (jezeli zarejestrowany jest w wigcej niz jednej

(DS Tiabl co 125 A postaci). W przypadku, gdy wymag ten nie jest spetniony farmaceuta moze jg

okresli¢ na podstawie posiadanej wiedzy (biorac réwniez pod uwage uprzednig,
konsultacje z pacjentem)

dawke leku (jezeli zarejestrowany jest w wigcej niz jednej dawce). W przypadku,
gdy wymaog ten zostat pominiety przez lekarza, osoba wydajaca przyjmuje, ze
jestto najmniejsza zarejestrowana dawka

ilos¢ leku (jesli lekarz pomija ilo$€ leku procedura jest analogiczna jak w przy-
padku braku dawki leku)

Sposoby zapisu ilosci leku: ilo$¢ przepisanego leku nalezy okreslic
cyframi arabskimi poprzez podanie liczby opakowan oznaczonych
adnotacjg ,,op” lub ,,lag” oraz wielkosci opakowania jednostkowego
poprzedzonej stowem ,,po” lub ,,a”. Innym wariantem jest podanie
sumarycznej liczby odpowiednio oznakowanych (np. ,amp”, ,kaps”,
,tabl") jednostek dawkowania. Za btad merytoryczny uznawane jest
stosowanie rzymskiej numeracji przy zapisie ilosci leku refun-
dowanego. Czesto spotykang niescistoscig jest pomijanie przez
lekarzy wielkosci opakowania jednostkowego przy wypisywaniu
recepty na wieksza ilos¢ leku.

& 7dniw przypadku recept na antybiotyki do stosowania wewnetrznego;

£ 120 dniw przypadku recept na leki sprowadzane z zagranicy dla uzytkownikéw indywidualnych (“import docelowy");

& 90 dniw przypadku recept na preparaty immunologiczne (m. in. szczepionki) wytwarzane dla indywidualnego pacjenta;
& 30dniw przypadku receptnalekiz grupy I-N i lI-P;

& 30dninawszystkie pozostate lekii wyroby medyczne.

Termin realizacji recepty liczony jest od dnia jej wystawienia lub od naniesionej na recepcie daty realizacji ,od dnia”.

Jak sprawdzi¢ w Receptariuszu poziom odptatnosci leku dla odpowiednich wskazan?

Poltram® Retard 100: tabl. retard 700 mg - 50 szt.

| Wskazania do refundac;ji |

Poltram® Retard 150: tabl. retard 150 mg - 10 szt.

Odnosniki (1) (2) przy poziomie odptatnosci kierujq
do odpowiednich wskazan do refundacji.
W: wskazania

Rx |30%!"

8@ 4,29

Tramadol (1) W: Béle o $rednim i duzym natezeniu. (2) Nowotwory zto$liwe

WP: wskazania pozarejestracyjne

Polpharma

B2 ‘
w (2),nowotworach ztosliwych”.
\ Wéwczas na recepcie wpisujemy - B.

Oznacza, ze lek jest wydawany bezptatnie do wysokosci limitu

30¢y (1)]| Oznacza, ze lek jest wydawany z odptatnoscia 30%
0 do wysokosci limitu (1) , w bélu o $rednim i duzym nasileniu”.
\ﬂéwczas na recepcie wpisujemy 30%

SN

| | pesEL \

1 op. po 50 szt.
DS.: 1tabl.co12h

@"S%ﬁl‘,

Rp v Odplatnosé Rp
Poltram Retard
tabl. retad 100 mg

Odplatnos¢
Poltram Retard 1 ON
tabl. retad 100 mg
1 op. po 50 szt.
DS.: 1tabl.co 12 h 6

6]
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Wystawianie recept: zmiany w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia

Ministerstwo Zdrowia rozpoczeto publikacje tzw. pakietu an-
tykolejkowego, w sktad ktorego wchodzi 7 projektow nowelizacii
ustaw i rozporzadzen, ktorych zadaniem jest ustabilizowanie
sytuacji pacjentow w systemie ochrony zdrowia i poprawa
dostepu do Swiadczen zdrowotnych. Pierwsza zmiana zaszta
w ustawie o konsultantach w ochronie zdrowia, majac na celu
wzmocnienie ich roli jako podmiotéw doradczych ministra zdro-
wia. Od 4 pazdziernika 2014 r. obowiazuje kolejna nowelizacjaw
ramach programu, wprowadzona dnia 11 wrzesnia 2014 r., ktora
tym razem dotyczy Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z 8 marca
2012r.w sprawie recept lekarskich.

Jakie zmiany?

Mozliwos¢ przepisania na jednej recepcie ilosci leku, $rodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub
wyrobu medycznego, w ilosci do maksymalnie 120 dniowej te-
rapii [ZMIANA Z 90 DNI], wyliczonej na podstawie okreslonego
narecepcie sposobu dawkowania.

Osoba uprawniona moze wystawic do 12 recept [ZMIANA Z
3 RECEPT] na nastgpujgce po sobie okresy stosowania
nieprzekraczajace tacznie 360 dni stosowania [ZMIANA Z 90
DNI], z zastrzezeniem, Ze na jednej recepcie nie mozna
przepisa¢ leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznacze-
nia zywieniowego lub wyrobu medycznego na wiecej niz 120 dni
stosowania, 0 czym wspomniano w pkt. 1.

Jezeli na recepcie podano sposéb dawkowania, a ilo$¢ leku
wydanego przekraczataby ilosci leku przeznaczonej do 120-
dniowego stosowania [ZMIANA Z 90 DNI], lek wydaje sie wiloci
maksymalnie zblizonej do ilosci okreslonej na recepcie, chybaze
nalezy wyda¢ jedno najmniejsze opakowanie leku okre$lone
w wykazie refundowanych lekdw, $rodkéw spozywczych spec-
jalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych.

Na jednej recepcie mozna przepisa¢ podwojng [ZMIANA
Z POJEDYNCZEJ] ilos¢ leku recepturowego, ustalong na
podstawie przepiséw okreslajacych leki, ktére mogg by¢ trak-
towane jako surowce farmaceutyczne stosowane przy sporza-
dzaniu lekow recepturowych.

W przypadku recept na masci, kremy, mazidta, pasty albo
zele do stosowania na skdre, mozna rozpisa¢ do 16 recept, a na
jednej zapisa¢ maksymalnie dziesieciokrotng ilos¢ leku recep-
turowego (np. 1000 g masci), niezbedng pacjentowi do 120-
dniowego okresu stosowania.

W przypadku recept na srodki antykoncepcyjne — do 6 recept
na nastepujace po sobie okresy stosowania nieprzekraczajace
tacznie 6-miesiecznego stosowania[BRAK ZMIANY].

inform IGO0 O WS

lle osab, instytucji, tyle opinii na temat wprowadzonych
zmian. Przyktadowo, Prezydium Naczelnej Rady Lekarskiej ne-
gatywnie ocenito rozwigzanie dajace mozliwo$¢ wystawienia
recept na okres 360 dni uzasadniajgc, ze przyjmowanie lekow
przez tak diugi czas bez koniecznosci wizyty kontrolnej u le-
karza, moze okaza¢ sie potencjalnie niebezpieczne dla zdrowia
pacjenta, nawet w przypadku osdb przewlekle chorych zmu-
szonych przyjmowac leki nieustannie. Zauwazamy jednak po-
zytywng tendencje ustawodawcow, do podejmowania prob
znalezienia ztotego $rodka na niezaprzeczalnie zbyt diugie
kolejki do lekarzy i tym samym poprawienie komfortu pacjentow.
Indywidualng ocene zaproponowanych zmian, pozostawiamy
Panstwu.

Piszac na temat nowelizacji przepiséw dotyczacych wys-
tawiania i realizacji recept nie sposéb zapomnie¢ o rozpo-
rzadzeniu w sprawie $rodkoéw odurzajacych, substancji psy-
chotropowych, prekursorow kategorii 1 i preparatdw zawie-
rajacych te $rodki lub substancje. Weszta ona w zycie w dniu 18
wrzesnia2014r.

Co sig zmienito?

Dopuszczono zapis stowny ilosci $rodka odurzajacego lub
substancji psychotropowej w postaci iloczynu jednostek
dawkowania i dawki [Dotychczas dopuszczalny byt jedynie
stowny zapis tacznej ilosci Srodka.].

Wydtuzono dtugos¢ kuraciji jaka moze znalez¢ sie na jednej
recepcie dlalekéw zgrup I-Nill-P do 90 dni[Zmiana z 30 dni].

Wydtuzono termin waznosci recepty na $rodki odurzajace
i psychotropowe do 30 dni [Zmiana z 14 dni].

Dopuszczono mozliwo$¢ wystawienia do 3 recept na nas-
tepujace po sobie okresy stosowania nieprzekraczajace 90 dni
kuracji [Do tej pory nie byto to dopuszczalne].

Usunieto konieczno$¢ potwierdzania przekroczonej
dawki za pomoca zapisu stownego, wykrzyknika oraz
pieczatkii podpisu lekarza.

Uproszczono zapis odnos$nie sposobu dawkowania, a kiedy
nie pozwala on wyliczy¢ doktadnej ilosci na 90 dni stosowania
(np. dla 1x1 doraznie czy w razie bolu), umozliwiono wydanie
dwaoch najmniejszych opakowan leku refundowanego, badz dla
lekéw nierefundowanych - zarejestrowanego [Usunieto
wymag naniesienia szczegotowego sposobu dawkowania.

.J — ) P
szystkich lekach Rx

4 A _/_/JJJv4_j/ JJJJQJJJJJ_,JJ
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METRONIDAZOLU

POLPHARMA

Metronidazolum

tabletki doustne 250 mg

tabletki dopochwowe 500 mg

Informacje dodatkowe

Poza danymi dotyczacymi przepisanych lekéw mozna dodat-

kowo nanies¢ takze inne informacie:

& polecenie pilnej realizacji recepty poprzez zamieszczenie
adnotaciji ,,Cito” lub innej réwnoznacznej (Rozporzadze-
nie nie okre$la jaka bytaby ich tre$¢. Z praktyki wynika, ze
dopuszczalny jest takze zapis ,,Pilne”)

= zastrzezenie o konieczno$ci wydania pacjentowi wytacznie
okre$lonego leku przez zamieszczenie adnotacji ,,hie za-
mieniac¢” lub ,NZ” przy pozycji leku (farmaceuta nie moze
w tym przypadku wyda¢ Zadnego z zarejestrowanych
odpowiednikow).

Zgodnie z projektem rozporzadzenia w sprawie recept, lekarz

moze przepisac dla 1 pacjenta jednorazowo, maksymalnie:

& 2 najmniejsze opakowania leku badz wyrobu medycz-
nego okreslone w aktualnych wykazach lekéw refundo-
wanych (w przypadku preparatu podlegajacego refundacji)
lub 2 najmniejsze zarejestrowane opakowania (w przy-
padku recept na leki nie objete refundacja)

& 100 sztuk strzykawek do insuliny wraz zigtami

= 100 sztuk paskow diagnostycznych

= ilo$¢ Srodka antykoncepcyjnego niezbedna na 6-miesiecz-
na kuracje

Terminy realizacjirecept

# 7 dni w przypadku recept na antybiotyki do stosowania
wewnetrznego

= 120 dni w przypadku recept na leki sprowadzane z zagra-
nicy dla uzytkownikéw indywidualnych ("import docelowy")

2 90 dni w przypadku recept na preparaty immunologiczne
(m. in. szczepionki) wytwarzane dla indywidualnego
pacjenta

= 30dniw przypadku receptnalekiz grupy I-Ni ll-P

= 30 dni na wszystkie pozostate leki i wyroby medyczne.
Mozna wystawi¢ do 12 recept na kolejno nastepujace po
sobie okresy stosowania, zawierajgce ilos¢ leku na
maksymalnie 360 dni kuracji, a na pojedynczej recepcie nie
moze by¢ wiecej leku niz na 120-dniowg kuracje. Czyli
mozna wystawi¢ 12 recept 30-dniowych lub 3 recepty 120-
dniowe oraz dowolny podziat nieprzekraczajacy tacznie
360 dni stosowania. Warto zauwazy¢, ze farmaceuta
realizujgcy recepty z datg realizacji "od dnia" nie ma
mozliwosci kontroli ile recept i na jaki okres stosowania
wystawitlekarz.

Sposdb dawkowania: nalezy zapisaC na recepcie, jesli le-
karz przepisuje wigksze opakowanie z listy lekéw refundowa-
nych lub wiecej niz 2 opakowania (na dtuzszg terapie). Czeste
btedy w interpretacji przepiséw zachodzg przy ordynowaniu
lekow refundowanych, ktore produkowane sg w réznych ilos-
ciowo opakowaniach. Je$li mamy do czynienia z preparatem,
ktory zarejestrowany jest np. po 10 tabl. i po 30 tabl., to opako-
wanie 30 tabl. nalezy traktowac jak potrojne opakowanie, wyma-
gajace dawkowania.

@"S%ﬁl‘,

Nalezy rowniez pamieta¢, ze osoba wystawiajaca recepte mo-
ze przepisac ilos¢ leku niezbedng pacjentowi jedynie do
120-dniowego stosowania (w przypadku $rodkéw antykon-
cepcyjnych). Wiasciwe okreslenie sposobu dawkowania ma tutaj
kluczowe znaczenie, poniewaz to ono warunkuje ilo$¢ leku, ktory
ma by¢ przepisany choremu. Oczywiscie, musi by¢ ono zgodne
takze z rzeczywistymi zaleceniami dla pacjenta. Praktyka ap-
teczna pokazuje, ze szczegodlne trudno$ci sprawia przepisanie
wiekszych opakowan preparatu (np. po 50 lub 100 tabletek),
a takze niektore postacie leku (m. in. zawiesiny, aerozole, iniek-
cie), ktére wymagajq czesto nieco bardziej ztozonych obliczen
dawkowania.

llos¢ leku a sposob dawkowania

Projekt nowego rozporzadzenia wprowadza wiele zmian doty-
czacych realizacji recept, gdzie przepisana ilo$¢ preparatow jest
wieksza niz ta, niezbedna do 120-dniowej kuraciji. Szczegdlnie
wiele dyskusji budzi § 17 punkt 4, zgodnie z ktorym, jezeli na
recepcie podano sposob dawkowania, a ilo$¢ leku wydanego
zgodnie z ust. 1i przekraczataby ilo$¢ leku przeznaczong na 90-
dniowe stosowanie, lek wydaje sie w ilosci maksymalnie zbli-
Zonej, jednak nie mniejszej niz ilo$¢ okreslona przez osobe
wystawiajqcaq recepte, chyba ze nalezy wydac jedno najmniej-
Sze opakowanie leku okreSlone w wykazach refundowanych
lekdw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywie-
niowego, wyrobéw medycznych. Ze wzgledu na mozliwo$¢ sze-
rokiej interpretacji zapisu, najbezpieczniejszym rozwigzaniem
wydaje sie doktadna analiza schematu dawkowania dla lekow
przepisywanych w wiekszejilosci.

Szczegolnie wiele dyskusiji budzi § 18 punkt 1 rozporzadzenia
w sprawie recept, ktory stanowi, iz refundowane leki, Srodki
spozywcze specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, wyroby
medyczne wydaje sie w iloSci maksymalnie zblizonej do ilosci
okreslonej na recepcie, jednak mniejszej niz ilos¢ okreslona
przez te osobe. Dodatkowo, w Swietle § 18 punkt 3, jezeli na
recepcie podano sposéb dawkowania, a ilo$¢ leku wydanego
zgodnie z ust. 1 pkt 1 przekraczafaby ilosc¢ leku przeznaczong do
90-dniowego stosowania, lek wydaje sie w ilosci maksymalnie
zblizonej do ilosci okre$lonej na recepcie, chyba ze nalezy wy-
dac jedno najmniejsze opakowanie leku okreSlone w wykazie re-
fundowanych lekow, $rodkdw spozywczych specjalnego przez-
naczenia Zywieniowego, wyrobow medycznych. Ze wzgledu na
mozliwo$¢ szerokiej interpretacji obu zapiséw najbezpiecz-
niejszym rozwigzaniem wydaje si¢ doktadna analiza schematu
dawkowania dla lekow przepisywanych w wiekszejilosci.

Coz okresem stosowania?

Czesto problematyczne jest réwniez okreslenie, obok schematu
dawkowania, dodatkowo okresu stosowania. Zgodnie z pro-
jektem rozporzadzenia w sprawie recept lekarskich, jesli okres-
lajac sposdb dawkowania, wpisano okres stosowania — osoba
wydajaca przyjmuje obliczong na tej podstawie ilo$¢ jako prze-
pisang przez osobe wystawiajacg recepte. Wynika z tego, ze
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podstawg do wydania leku nie jest ilo$¢ opakowan przepisana na
recepcie, a schemat dawkowania. Sytuacje dodatkowo kompli-
kuje fakt, iz wigkszo$ci preparatow refundowanych nie mozna
dzieli¢.

Za istotng nieprawidtowo$¢ uznaje sie réwniez nie okreslenie
przez lekarza sposobu dawkowania przepisanego leku. Zgodnie
§ 16 punkt 1d nowego rozporzadzenia w sprawie recept lekar-
skich, jezeli na recepcie nie wpisano, wpisano w sposoéb nie-
czytelny, btedny lub niezgodny z rozporzgdzeniem sposéb daw-
kowania, o ktorym mowa w § 6 ust. 1 pkt 5lit. a— osoba wydajgca
wydaje maksymalnie dwa najmniejsze opakowania leku,
Srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowe-
go, wyrobu medycznego okre$lone w wykazie refundowanych
lekéw, Srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywie-
niowego, wyrobéw medycznych, a w przypadku lekéw, wyro-
bow medycznych niepodlegajacych refundacji — dwa naj-
mniejsze opakowania dopuszczone do obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej.

Dawkowanie typu: wiadomo

Praktyka apteczna pokazuije, ze czesto spotykanym okre$leniem
sposobu przyjmowania leku przez chorego jest dawkowanie typu
wiadomo (lub wg glikemii, wg INR). Przepisy nie okreslaja jednak
jednoznacznie w jaki sposéb osoba realizujaca recepte moze
wydac lek zgodnie z podanym zapisem. Wigkszo$¢ farmaceutdw
interpretuje to jako brak dawkowania, co upowaznia ich do wy-
dania ze znizkg 2 najmniejszych, refundowanych opakowan
przepisanego preparatu. Z uwagi na zaostrzenie przepisow
dotyczacych refundacji oraz mozliwo$¢ szerokiej interpretacii
zapisu sugeruje sie, aby osoba wystawiajaca recepte stosowata
jednak klasyczne schematy dawkowania wynikajgce z obliczen
iloscileku przeznaczonego dla chorego.

Nalezy zwrdci¢ uwage, ze cze$¢ danych na recepcie (gtownie
numer recepty, ale takze numer PESEL, dane lekarza i przy-
chodni) mogg by¢ zamieszczone na recepcie technikg stuzaca
do ich szybkiego i automatycznego odczytu (np. w formie kodow
kreskowych).

Jezeli recepte wystawia lekarz niewykonujacy czynnie zawodu,
ktéry zawart umowe z NFZ upowazniajgcg do wystawiania
recept refundowanych, to swoje dane (imie, nazwisko, petny
adres, koniecznie numer telefonu do kontaktu, numer nadany
przez Fundusz) zamieszcza w polu ,Swiadczeniodawca’.
Nalezy pamieta¢, ze dziewigciocyfrowy numer identyfikacyjny
okreslony w umowie lekarza z NFZ rozpoczyna sig od cyfr 98" (2
kolejne cyfry sg identyfikatorem wojewddzkiego oddziatu
Funduszu). Czesto spotykang niescistoscia jest zamieszczanie
na recepcie 2 rodzajéw danych: placowki, w ktrej zatrudniony
jestlekarz (np. w formie pieczatki) oraz informacji pochodzacych
z prywatnej umowy lekarza z NFZ. Przyjecie dokumentu

z podwojng adnotacja moze skutkowac brakiem refundacji
wszystkich przepisanych preparatow.

Recepty pro auctorei pro familia

Jezeli lekarz wystawia recepte dla siebie, wpisuje dodatkowo
w polu pacjenta pro auctore , a jesli dla matzonka, zstepnych lub
wstepnych w linii prostej — pro familia. Przypominam, ze wstepni
i zstepni w linii prostej to wytacznie pradziadkowie, dziadkowie,
rodzice, dzieci, wnuki, prawnuki. Przepisy nowego rozporza-
dzenia dopuszczajq stosowanie takze innych oznaczen (np. dla
ojca, dla dziadka, pro me), ale pod warunkiem, ze jednoznacznie
wynika z tresci intencja osoby uprawnionej. Nowe przepisy wpro-
wadzajg w tym przypadku mozliwo$¢ prowadzenia uproszczonej
dokumentacji przez lekarza.

Numer identyfikujacy recepte
Nowe przepisy wprowadzajq takze istotng modyfikacje zasad
przydzielania numerdw identyfikujgcych recepty. Zmiany obej-
mujgm.in.:
= wprowadzenie jako pierwszych dwéch cyfr unikalnego
numeru identyfikujacego recepte numerdéw ,02" w zamian
za dotychczasowy numer ,01"; (numery te obowigzywaé
beda od 30 grudnia 2012r.);

« dla drukéw recept wedtug wzoru obowigzujacego od 12
marca do 29 grudnia 2012 r., numer identyfikujacy
dokumentrozpoczyna sie do numeréw ,01";

« recepty na leki narkotyczne (dawne recepty rézowe)
rowniez bedg zawieraly unikalny numer identyfikujacy
dokument wystawiony na preparaty oznaczone jako
"Rpw". Zakresy tych numeréw nalezy samodzielnie pobra¢
z portalu internetowego NFZ, samodzielnie wydrukowaé
badz przekaza¢ do drukarni. Dotychczasowe recepty
rézowe z numerem "01" (ale wystawione przed 30 grudnia
2012 r.) tracg swojg wazno$¢ z dniem 31 marca 2013 r.
W przypadku lekarzy, ktorzy nie posiadajg umowy z NFZ,
zakres numerdw recept bedg mogli otrzyma¢ od Woje-
wodzkiego Inspektora Farmaceutycznego. Ich realizacja w
aptece bedzie jednak petnoptatna dla pacjenta.

Wprowadzenie blankietow recept rozpoczynajacych sie od

numeru ,02" pozwoli na catkowite wyeliminowanie z obrotu tych
zawierajacych unikalny numer ,01", a to z kolei, uniemozliwi
wystawianie recept refundowanych przez lekarzy, ktorzy od 1
stycznia 2013 r. nie podpisali uméw z Narodowym Funduszem
Zdrowia, w zwigzku z czym nie sg uprawnieni, aby ich uzywac.
Warto takze wzigC pod uwage, iz recepty na blankietach z nu-
merami 20-cyfrowymi mozna wykorzystywa¢ wytacznie do 31
grudnia 2012, podobnie jak recepty z numerami 22-cyfrowymi,
ktdre powstaty przez dodanie przez osobe uprawniong albo
$wiadczeniodawce cyfr 00 albo 01 na poczatku otrzymanego
wczesniej 20-cyfrowego numeru recepty.

alrewl
www.leksykon.com.pl
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pentoxifylline

400mg x 60tabl. .00

Ny
F|||ﬂ > Skuteczny przept

prolongatum

Recpepty refundowane

Zasady okreslania odptatnosci za leki

Czym sa limity lekéw?

Cze$¢ dostepnych na rynku preparatéw ma wyznaczone tzw.
limity refundacji, czyli Scisle okreslone kwoty, do wyso-
kosci ktorych poszczegéline produkty lecznicze sa refundo-
wane. Oznacza to, ze jezeli cena leku przekracza limit refundacii,
to pacjent z wlasnej kieszeni, oprécz optaty za lek (ryczatt, 30%
lub 50%), musi pokry¢ dodatkowo réznice pomiedzy ceng leku a
limitem. Innymi stowy, okresla on tg czes$¢ ceny, ktorg pokrywa
NFZ z puli $rodkdw osdb ubezpieczonych. Nalezy pamietac, ze
aktualnie dopfaty tej nie da sie w zaden sposéb obnizy¢. Przed
wejsciem w zycie nowej ustawy refundacyjnej, apteki mogty
regulowac ceny lekéw, od 2012 roku, nie majg prawa tego robic.
Warto zaznaczy¢, ze limity cen lekéw ustalane sg odgornie przez
Ministerstwo Zdrowia dla preparatow o tej samej nazwie
chemicznej, dawce i drodze podania (np. Ostenil, Alenato,
Rekostin, Ostolek) lub lekéw o podobnym dziataniu farmako-
logicznym i analogicznych wskazaniach terapeutycznych (np.
omeprazol, lansoprazol, pantoprazol).

Nowa recepta—poziomy odptatnosci
Rozporzadzenie z dnia 23 grudnia 2011 r. podaje

nastepujace poziomy odptatnosci (pamietajmy, ze jej symbol na

druku recepty umieszczamy po prawej stronie blankietu

przy kazdym z przepisanych lekow):

= B - dlaleku wydawanego bezptatnie

= R-dlaleku wydawanego za odptatnoscig ryczattowg

& 30% - dla leku wydawanego za odptatnoscig 30% limitu

finansowania
& 50% - dla leku wydawanego za odptatnoscig 50% limitu

finansowania

W sytuacji, gdy na recepcie osoba uprawniona nie wpisze
danych dotyczacych odptatnosci albo wpisze je btednie lub nie-
czytelnie, to osoba wydajaca lek w aptece bedzie mogta te infor-
macje uzupetni¢, albo poprawi¢, zamieszczajac na rewersie
recepty odpowiednig adnotacje. Zgodnie z komunikatem NFZ,
dotyczy to wszystkich lekéw posiadajacych 1 poziom od-
ptatnosci, bez wzgledu na fakt, czy sa one refundowane
w przypadku kazdego wskazania, czy jedynie we wskazaniu
okre$lonymw rozporzadzeniu. Moze rodzi¢ to wiele kontrowersji,
poniewaz daje to teoretyczng mozliwos¢ przyznania znizki cho-
rym, ktorym ona w rzeczywistosci nie przystuguje. Z drugiej
strony ocenia sie jednak, ze niedopetnienie wymogu przez osobe
wystawiajaca recepte, moze by¢ naprawione przy wizycie pac-
jenta w aptece. Wiasciwie wypisana recepta z poziomem od-
ptatno$ci bedzie wiec wygladata nastepujaco:

@ks".ﬁk

| PESEL | |
Rp 1 Odplatnosé
Amotaks sir.
2 o0p. po 60 ml R

DS.: 2 ml 2 razy dziennie :
przez 12 dni H

Zaleca sie wpisywanie poziomu odptatnosci w formie
symboli okreslonych w rozporzadzeniu, poniewaz cze$¢ ap-
tek, z uwagi na zwiekszenie uprawnien kontroleréw NFZ i liczne
akcje protestacyjne lekarzy i farmaceutéw na poczatku 2012 .
odmawia wydania leku ze znizkg na podstawie niepetnego lub
btednego oznaczenia kwoty refundacji przez osobe uprawniona.

Warto pamieta¢, ze odptatno$¢ okre$lona na recepcie jako
"ryczatt" (3,20 zt) czy "bezptatny", nie oznacza tego bezpos-
rednio dla chorego. Cena, ktora ptaci pacjent w aptece, to tzw.
wysokos$¢ doptaty Swiadczeniobiorey. W skrajnym przypadku
moze by¢ to nawet 159,89 zt (dla leku stosowanego w Il rzucie
hormonoterapii przy raku piersi) przy leku oznaczonym jako
"bezptatny" (B).

| PESEL | |
Rp 1 Odplatnosé

Femara tabl. 2,5 mg
1 0p. a 30 szt.

! B
DS:1x1 ;

Uwaga: zgodnie z aktualng listg lekow refundowanych,
preparat posiada limit finansowania w wysokosci 78,10 zt, cena
detaliczna wynosi natomiast 237,99 zt. Do kwoty wyznaczonego
limitu lek wydawany jest bezptatnie, pacjent pokrywa wiec
jedynie réznice miedzy limitem, a urzedowg ceng detaliczna,
czyli 159,89 zt.

Leki zdwoma poziomami odptatnosci

Aktualna lista refundacyjna zawiera grupe lekéw, ktdre po-
siadajq wiecej niz 1 poziom odptatnosci. Pomytka lekarza skut-
kuje w tym wypadku wydaniem w aptece leku, ale z nizszym po-
ziomem refundaciji (z wyzsza odptatnoscia) niz tym, ktéry moze
rzeczywiscie przystugiwa¢ choremu np.

| PESEL | |
Rp 1 Odplatnosé
Adamon SR 100 i
1 op. a 50 kaps. :
ds. 2x 1 :

Uwaga: jest to przyktad leku z podwdjng odptatnoscia.
Zgodnie z obwieszczeniem Ministra Zdrowia, wydawany jest
bezptatnie przy schorzeniach nowotworowych, a we wszystkich
innych swoich wskazaniach za odpfatnoscig 30%. Jezeli w tym
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wypadku nie zostanie okreslony poziom odptatno$ci dla pacjenta
ze zdiagnozowang chorobg nowotworowa, to wowczas otrzyma
on go jedynie za odptatnoscig 30%. Pojawia sie réwniez
pytanie, czy w takiej sytuacji pacjent nie otrzyma w aptece
takiego leku na 100%, poniewaz jest to najwyzsza wymie-
niona w rozporzadzeniu wartos¢.

| PESEL [ |
Rp 1 Odplatnosé
Depakine Cbhronosphere 1000 '

granulat 30 sasz. a 1 g
DS.:2x1

LN
sumamigri\n

Sy

Sumamigren ;
sumatryptan na A tke

Uwaga: przyktad preparatu z optatnoscig ,B” (przy choro-
bach psychicznych lub upo$ledzeniu umystowym) lub ,R” (wska-
zaniem jest padaczka). Brak odpowiedniego symbolu na re-
cepcie moze skutkowa¢ wydaniem leku na 100% badz z optat-
noscig ryczattowa, ktéra w tym wypadku moze pacjentowi nie
przystugiwac. Pamietajmy, ze na podstawie takiego zapisu nie
mozna zrealizowac recepty na preparat oznaczony na liscie
lekoéw refundowanych jako bezptatny.

Odptatnosci za leki refundowane — przyktady recept

W ponizszym zestawieniu obrazujgcym rézne sposoby za-
pisu recepty w przejrzysty sposéb postarano sie zilustrowaé
zmiany zwigzane z okre$laniem stopnia odptatno$ci przez oso-
be uprawniong;

1. 1] pEsEL I |
Rp 1 Odplatnosé
Oxodil PPH, proszek do inhal. w kaps. 1
0,012 mg i P
DS: 2x1 :

Komentarz: zgodnie z aktualnym obwieszczeniem Ministra
Zdrowia, preparat Oxodil PPH moze by¢ wydany petoptatnie
lub za opfatg ryczattowg (zgodnie ze wskazaniami tera-
peutycznymi zawartymi w Charakterystyce Produktu
Leczniczego). W zwigzku z pojawieniem sie oznaczenia P,
farmaceuta zobligowany jest do wydania leku ze znizka. Warto
zauwazy¢, ze zastosowane oOznaczenie sugerujace przyna-
leznos¢ preparatu do nieaktualnej juz listy lekéw refun-
dowanych w okreslonych chorobach przewlektych powinno by¢
umieszczone z prawej strony blankietu, tuz obok nazwy handlo-
wej specyfiku. Ocenia sig, ze wpisanie symbolu P w inne
miejsce (np. w pole uprawnien dodatkowych) moze skutkowac
odmowg realizacji recepty z przystugujaca refundacja.
Powyzszy zapis tozsamy jest z informacjami zawierajacymi
symbol Rw polu przeznaczonym na informacje o leku np.

| PESEL | |
1]

Rp Oxodil PPH, proszek do inhal.

v Odplatnosé
w kaps., 0,012 mg H

R

W omawianym przyktadzie, zgodnie ze znowelizowanym
rozporzadzeniem w sprawie recept, zostawienie przez lekarza
pustego pola obok nazwy preparatu, takze bedzie skutkowato
realizacjg dokumentu ze znizka.

2. | PESEL | |
Rp Atorvasterol 40 mg 1 op. 1 Odplatnosé |

DS.: 1 x 1 tabl. po kolacji |

Komentarz: powyzszy zapis nie zawiera okreslonego stop-
nia odptatno$ci. W $wietle nowego rozporzadzenia, lek nalezy
jednak wydac ze znizka, gdyz w aktualnym wykazie refunda-
cyjnym wystepuije tylko w 1 odptatno$ci (30%). Pamietajmy jed-
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nak, ze znaczaca liberalizacja przepiséw dotyczacych ozna-
czania poziomu refundacji nie zwalnia osoby wystawiajacej
recepty z obowigzku okre$lania innych, niezbednych danych
(m.in. tych dotyczacych pacjenta i identyfikatora ptatnika).

3. | PESEL

Rp v Odplatnosé
Astmodil 10 mg 1 op. a 28 tabl. - X
DS:2x1

Komentarz: zgodnie z aktualnym wykazem refundacyjnym,
odptatno$¢ dla preparatu Astmodil 10 mg w wybranych wska-
zaniach terapeutycznych ksztattuje sie na poziomie 30%.
W $wietle wprowadzonych zmian, symbol X oznacza, iz lek
znajduje sie poza zakresem refundacji (lub w tym przypadku
poza wskazaniami objetymi refundacjg), dlatego tez nalezy go
wydac wytacznie petnoptatnie.

4. | PESEL Y I
R0 Poltram Retard 100, 10 tabl. } *""

DS.: 1 x 1w razie potrzeby |

Komentarz: preparat Poltram Retard 100 wystepuje w 2 po-
ziomach opfatnosci - B i 30%. Brak okre$lonego poziomu refun-
dacji oznacza, iz moze by¢ wydany jedynie z odptatnoscia 30%
(w takich sytuacjach wybieramy najwyzszg odptatno$¢ z aktu-
alnego obwieszczenia Ministra Zdrowia).

5. | PESEL | |

Rp - Depakine Chronosphere 1 000; Odplatnosé
granulat 30 sasz. a 3030 mg }
DS.:2x1 |

Komentarz: zgodnie z aktualnym obwieszczeniem Ministra
Zdrowia, powyzszy lek mozna wydac bezptatnie (w tym przy-
padku wskazaniem terapeutycznym jest zdiagnozowana pa-
daczka), badz za odptatq ryczattowa (przy chorobach psychicz-
nych lub uposledzeniu umystowym). Ponownie, jak w poprzed-
nim przyktadzie, takze i teraz, nalezy wybra¢ najwyzszg
mozliwg odptatno$¢ z wykazu. Pamietajmy, ze na podstawie
takiego zapisu nie mozna zrealizowaC recepty na preparat
oznaczony naliscie lekow refundowanych jako bezptatny.
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dobra noc...

udany dzien

Zolpidem

6. [ PESEL
Rp

L
Letralan tabl. 2,5 mg 1 op. a 30 sz} Odplatnosé

DS.:1x1 :

Komentarz: wskazania rejestracyjne dla preparatu Letralan 2,5
mg obejmujg Il rzut hormonoterapii raka piersi. Powyzszy zapis
wskazuje, iz lek nalezy wyda¢ z najnizsza mozliwg odptatnoscia
oznaczona przez lekarza jako B (bezptatny). Przypominam, ze tym
przypadku pozostawienie pustego pola obok nazwy handlowe;
badz wpisanie symbolu P réwniez bedzie skutkowata realizacjq
recepty z przystugujaca choremu znizka. Podany przyktad wska-
zuje jednak, ze oznaczenie poziomu refundacji w niektorych przy-
padkach nie musi oznacza¢ tego samego dla pacjenta. Cena, ktdrg,
ptaci chory w aptece, to tzw. wysokos$¢ doptaty Swiadczeniobiorcy.
Zgodnie z aktualnym obwieszczeniem Ministra Zdrowia, specyfik
posiada limit finansowania w wysokosci 72,99 zt, cena detaliczna
wynosi natomiast 58,86 zt. Cena leku mieSci sie¢ w wyznaczonym
limicie — pacjent otrzyma go bezptatnie.

7. Uprawnienie IB:

Uprawnienia
dodatkowe

PESEL @

Rp Indapen SR 1,5 mgl op. 100 % EOdplatnns’c’
DS.: Ix 1 !

JZOLPIC®

Komentarz: w powyzszym przyktadzie mamy do czynienia
z pacjentem, ktéremu przystuguja uprawnienia dodatkowe (przy-
pominam, ze symbol IB powinien by¢ wpisany z prawej strony
recepty, ponizej pola okre$lajacego identyfikator ptatnika) Zgod-
nie z art. 46 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finan-
sowanych ze srodkdw publicznych, grupa 0séb z uprawnieniami
dodatkowymi oznaczonymi jako IB obejmuije: inwalidéw wojen-
nych oraz osoby represjonowane, ich matzonkéw pozostajacych
na ich wylacznym utrzymaniu oraz wdowy i wdowcow po po-
legtych Zotnierzach i zmartych inwalidach wojennych, a takze
osoby represjonowane, uprawnione do otrzymywania renty ro-
dzinnej. W Swietle obecnych przepisow, przystuguje im bez-
ptatne zaopatrzenie w produkty lecznicze nalezace do kategorii
dostepnosci Rp lub Rpz, pod warunkiem okazania wtasciwych
dokumentéw potwierdzajacych przynaleznos¢ do uprzywilejo-
wanej grupy. Pomimo Ze w omawianym przyktadzie zapis re-
cepty wskazuje na realizacje dokumentu bez przystugujacej
znizki, lek nalezy wyda¢ bezptatnie. Innymi stowy, w trakcie
przyjecia recepty w aptece, farmaceuta w pierwszej kolejnosci
bierze pod uwage uprawnienia dodatkowe, a dopiero potem
stopien odptatnosci za przepisany specyfik.

Refundowane zamienniki lekéw

Nowa ustawa refundacyjna oraz rozporzadzenie w sprawie
ogolnych warunkéw na realizacje recept lekarskich naktadajg na
farmaceutdw wiele nowych obowigzkéw zwigzanych z wydawa-
niem zamiennikow produktéw leczniczych objetych refundacja.
Dotyczg one m. in. obowigzku werbalnego informowania pac-
jenta o mozliwosci zakupu tarnszego odpowiednika oraz zapew-
nienia dostepnosci tych lekéw w aptece. Jak sie ocenia, spetnie-
niem tego wymagania nie bedzie wigc np. informacja umieszczo-
na przy okienku lub na fartuchu pracownika apteki o mozliwosci
zapytania o tafiszy odpowiednik. Przyjmuje sie, Ze $ciste stoso-
wanie si¢ farmaceutow do wprowadzonych zmian moze by¢ wy-
raznym sygnatem dla osoby wystawiajacej recepte do przepisy-
wania tanszych zamiennikéw podczas kolejnej wizyty chorego.

Nowe przepisy wyznaczajg rowniez szczegotowe zasady
okreslajace warunki wydania zamiennika oparte odgérnie o wyz-
naczone limity finansowania. Okazafo sie, ze wprowadzity one
w ostatnim czasie sporo niejasnosci, ktére w opinii czesci spec-
jalistow, mogg w niedalekiej przysztosci skutkowa¢ niemoz-
noscig nabycia tafiszych preparatow. Nowe zapisy przewidujq
liczne przypadki, w ktorych apteka — naruszajac postanowienia
umowy o realizacje recept — bedzie zobowigzana do zaptaty na
rzecz NFZ kary finansowej. Moze to powodowa¢ znaczacy
wzrost ryzyka prowadzenia dziatalno$ci gospodarczej, co moze
odbic sie m. in. na dostepnosci wszystkich niezbednych lekow.

Jakie warunki musi spetni¢ zamiennik?

Zgodnie z ust. 1 art. 44 ustawy o refundaciji lekéw, farma-
ceuta wydajacy produkt leczniczy z przystugujaca choremu
znizka ma obowigzek poinformowa¢ $wiadczeniobiorce 0 moz-
liwo$ci nabycia leku refundowanego, innego niz lek przepisany
przez lekarza narecepcie:

@"59&5

# tej samej nazwie miedzynarodowej
&5 0 tej samej dawce
« 0 postaci farmaceutycznej, ktéra nie powoduje powstania
réznic terapeutycznych
&5 0 tym samym wskazaniu terapeutycznym
& ktorego cena detaliczna nie przekracza (tzn. jest nizsza
lub réwna) limitu i ceny detalicznej leku przepisanego na
recepcie
Nalezy pamietac, ze regulacje te nie dotycza sytuaciji,
w ktorej na druku recepty zostata umieszczona adnotacja
»hie zamienia¢”. Warto réwniez zaznaczy¢, ze w grupie za-
miennikow moga znajdowac niekiedy sie odmienne formy far-
maceutyczne (np. tabletki i kapsutki, syropy i zawiesiny) pod
warunkiem, ze nie powodujg one réznic terapeutycznych. Z dru-
giejjednak strony, postacie lekdw o przedtuzonym uwalnianiu nie
obecnie traktowane jako odpowiedniki form zwyktych.

Zamienniki a limit finansowania

Zgodnie z komunikatem Ministerstwa Zdrowia, zgodnie
Z brzmieniem ust. 2 art. 44 aptekarz ma obowigzek na zadanie
Swiadczeniobiorcy wydac lek (zamiennik), ktérego cena deta-
liczna jest nizsza niz cena leku przepisanego na recepcie.
Zapewnia to mozliwo$¢ wydania pacjentowi leku, ktérego cena
detaliczna przekracza limit finansowania, ale nie przekracza ce-
ny detalicznej leku przepisanego narecepcie.

Warto zwréci¢ uwage, ze wysokos¢ limitu finansowania ze
Srodkow publicznych, nie moze stanowi¢ wiec kluczowego kry-
terium przy okre$laniu zasad wydawania tariszych zamiennikow
w aptekach. Warto$¢ ta, w wigkszo$ci przypadkow wynika

aLexsykon
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METRONIDAZOLU

POLPHARMA

Metronidazolum

z przeliczania kosztu dla przypuszczalnej $Sredniej dawki do-
bowej (DDD, Defined Daily Dose) i sposobu dawkowania innego
preparatu pochodzacego z tej samej grupy terapeutyczne.
W rozumieniu art. 44 ustawy o refundacji lekéw nie zawsze moze
by¢ on jednak zaklasyfikowany jako odpowiednik. Dobry przy-
ktad mogq stanowic¢ leki zaliczane do klasy inhibitorow ACE
(benazepryl, enalapryl, cilazapryl, imidapryl, lisinopryl, perindo-
pryl). W tym przypadku, ustalony odgdrnie limit finansowania
pochodzi od enalaprylu. Sam enalapryl nie moze by¢ jednak
wydany jako zamiennik terapeutyczny innych inhibitoréw ACE.

tabletki doustne 250 mg

tabletki dopochwowe 500 mg

Jaki odpowiednik mozna wydac¢?

Zmiany, ktore wprowadzity przepisy nowej ustawy refun-
dacyjnej spowodowaly, ze nie wszystkie preparaty spetniajace
rygorystyczne kryteria odpowiednikéw terapeutycznych moga
zosta¢ wydane pacjentowi w aptece. Czynniki, ktore w istotnym
stopniu warunkujg proces refundacji zamiennikow zostaty zilus-
trowane w ponizszym zestawieniu:

Kryteria dla odpowiednikéw terapeutycznych preparatu Metformax 500 30 tabl. spetniaja;
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* Ceny podane w przyktadach pochodza z Obwieszczenia MZ obowigzujacego od 1 wrze$nia 2014 .
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I ‘ZESEL ! Odplatnosé Nazwa Limit Cena 100% Cena
Metformax 500 tabl. E ’ dla pacjenta
2 op. a 30 tabl. E R Avamia 4,19 42 3,21
D3l ; Formetic 4,19 477 378
: Glucophage 419 5,43 4,44
W swietle przyjetych przepisow, jedynymi Metfogamma 419 438 3,39
prepargtaml, ktorych nie mozna wyda¢ choremu Metformax 4,19 48 3,81
w zamian za Metformax 500 jest Glucophage 500 . X
) e Metformin Bluefish 3,58 3,58 32
—w tym przypadku cena detaliczna zamiennika -
przekracza koszt preparatu pierwotnie przepisa- Metformin Galena 415 415 3.2
negona recepcie. Metifor 4,15 4,15 3,2
Siofor 419 4,6 3,61
| pEsEL I | Odpowiedniki:
™ Amoksikia 1000 tabl. imi 9 Cena
1 op. 14521, : E 50% Nazwa Limit Cena 100% dla pacjenta
DS:1x1 : Amoksiklav 32,35 32,53 16,18
: Auglavin 32,18 32,18 16,09
W $wietle przyjetych przepisow, w zamian za pre- Augmentin 33,08 33,03 16,52
parat Amoksiklav 1000 moze wydaé Auglavin lub Augmentin (Inpharm) 31,84 31,84 15,92
pochodzace z importu réwnolegtego Augmentin Augmentin (Forfarm) 31,21 31,21 15,61
(Inpharm),  Augmentin (Forfarm) lub Augmentin Augmentin (Delfarma) 31,33 31,33 15,67
Sse o moga by vaklowaneiakoodpouiedni | 241 241 1621
' Taromentin 32,41 32,41 16,21

I PESEL

Kryteria dla odpowiednikéw terapeutycznych preparatu Amlop

in 10 mg 30 tabl. spetniaja;

Rp 1 Odplatnosé
Amlaxopin 10
1 op. po 30 szt.
DS.:1x1

30%

W tym przyktadzie zestawione zostaty odpo-
wiedniki terapeutyczne z réznym limitem finan-
sowania. Zgodnie z interpretacjq Ministra Zdrowia,
w zamian za preparat Amlaxopin 10, mozna wydac:
Aldan, Amlodipine Aurobindo, Amlodipine Bluefish i
Amlomyl - tylko w tych przypadkach cena detaliczna
zamiennikow nie przekracza kosztu leku pierwotnie
przepisanego na recepcie.

Nazwa Limit Cena 100% dla g:cr:‘jaenta
Adipine 14,45 14,45 4,34
Agen 14,57 16,15 5,95
Aldan 12,19 12,19 3,66
Alneta 14,57 15,02 4,82
Amlaxopin 12,97 12,97 3,89
Amlodipine Aurobindo 11,5 11,5 3,45
Amlodipine Bluefish 11,28 11,28 3,38
Amlodipine Teva 13,03 13,03 3,91
Amlomy! 12,19 12,19 3,66
Amlonor 14,57 14,57 437
Amlopin 14,57 18,42 8,22
Amlopin (Delfarma) 13,89 13,89 417
Amlopin (Infarm) 13,27 13,27 3,98
Amlozek 14,57 20,57 10,37
Apo-Amlo 14,57 15,59 539
Cardilopin 14,57 15,02 4,82
Finamlox 14,57 15,47 527
Normodipine 14,57 15,02 4,82
Tenox 14,57 15,92 572
Vilpix 14,57 15,02 4,82
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Kody kreskowe na recepcie lekarskiej

Recepta na ktérej lekarz przepisat leki podlegajace refun-
dacji przez Narodowy Fundusz Zdrowia zgodnie z Rozporza-
dzeniem Ministra Zdrowia w Sprawie Recept Lekarskich musi
zawiera¢ unikatowy numer nadany przez NFZ identyfikujacy
dokument. S to 22 cyfry z ktérych dwie pierwsze to ,02”, cyfra
trzecia i czwarta to numer wiasciwego oddziatu NFZ, cyfry od
pigtej do dwudziestej sq ustalane przez Prezesa Funduszu, przy
czym tworzg one unikalny numer w ramach danego oddziatu
wojewodzkiego NFZ. Cyfra dwudziesta pierwsza przyjmuje war-
tos¢ ,8” — dla recept na leki posiadajace kategorie dostepnosci
,Rp” lub ,9” — dla recept na leki posiadajgce kategorie dostep-
nosci ,Rpw”. Cyfra dwudziesta druga jest cyfra kontrolng oblicza-
ng wedtug algorytmu okre$lonego w czesci Il zatacznika nr 5 do
rozporzadzenia. Numery recept RpW dla lekarzy, ktorzy nie
podpisali umowy z NFZ przydziela Wojewddzki Inspektor Far-
maceutyczny. Numer taki zaczyna sie od cyfr ,07". Dodatkowo
unikatowy numer recepty musi by¢ przedstawiony w postaci
kodu kreskowego umozliwiajacego jego automatyczny odczyt.
Kod taki umieszcza sie w dolnej czesci obszaru oznaczonego
napisem ,Rp”.

W postaci kodow kreskowych przedstawione musza by¢
takze Regon $wiadczeniodawcy oraz numer prawa wyko-
nywania zawodu lekarza, ktory wystawit recepte. Kody te po-
winny by¢ umieszczone odpowiednio w polu ,Swiadczeniodaw-
ca” oraz ,Dane i podpis lekarza”. Niektore z drukarni w polach
dane $wiadczeniodawcy lub dane lekarza, zamieszczajg pod
kodami kreskowymi cigg cyfrowy numeru REGON lub numeru
prawa wykonywania zawodu lekarza rozszerzony o trzy dodat-
kowe cyfry. Jest to dozwolone pod warunkiem, ze na recepcie
bedzie przedstawiony w postaci cyfrowej: 9 lub 12 znakowy

numer REGON i 7 znakowy numer prawa wykonywania zawodu.

Czestym bledem spotykanym na receptach jest niezgod-

no$¢ numeru PWZL lub numeru Regon z odpowiadajacymi

im numerami przedstawionymi za pomoca kodow kres-

kowych. Recepta taka nie moze by¢ zrealizowana z przystu-

gujaca pacjentowi refundacjg lekow.

W przypadku recept wystawionych ,,pro autore” lub ,,pro
familia” na ktorych lekarz zamiast numeru regon umieszcza
numer umowy upowazniajacej zaczynajacy sie od cyfr,,98”
wymagane s3 tylko 2 kody kreskowe odpowiadajace NPWZ
lekarza oraz nrrecepty. Nr umowy upowazniajgcej zaczynajacy
sie od cyfr ,98” nie musi by¢ przedstawiany za pomoca kodu
kreskowego.

W postaci kodu kreskowego lub innych technik umozliwia-
jacych automatyczny odczyt moga by¢ przedstawione takie da-
ne jak PESEL, imig i nazwisko pacjenta, data wystawienia recep-
ty, imie i nazwisko lekarza wystawiajacego recepte.

Dopuszcza sie umieszczanie narp jednego kodu kresko-
wego zawierajacego kilka danych:

& Kodu sktadajacego sie z 30 cyfr z ktérych pierwsza to ,5”
kodujacego REGON s$wiadczeniodawcy, NPWZ lekarza
oraz date wystawienia Rp

= Kodu sktadajacego sie z 22 cyfr z ktorych pierwsza to ,6”
kodujacego REGON $wiadczeniodawcy oraz date
wystawienia Rp

= Kodu sktadajacego sie z 22 cyfr z ktorych pierwsza to ,7”
kodujacego date wystawienia Rp oraz NPWZ lekarza
wystawiajgcego Rp.

Dokumenty potwierdzajace ubezpieczenie pacjenta

Zgodnie z wymogami stawianymi przez Narodowy Fundusz
Zdrowia, w celu otrzymania recepty uprawniajacej do wykupienia
leku badZ wyrobu medycznego podlegajacego refundaciji, pac-
jent powinien zglosic¢ sie na konsultacje lekarska z aktu-
alnym dowodem ubezpieczenia. Zasady te dotyczg takze cho-
rych uprzywilejowanych, czyli tych, ktérym przystugujg upraw-
nienia dodatkowe wynikajace m. in. z ustawy o $wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych i in-
nych aktow prawnych.

Obowigzek kazdorazowego sprawdzania dowodu ubezpie-
czenia spoczywa zatem na osobie wystawiajacej recepte — nie
wywigzywanie si¢ z obowigzkéw wobec NFZ moze skutkowac
natozeniem kary finansowej, a takze nierzadko czasowym odeb-
raniem prawa do wypisywania lekow ze znizka. W ocenie spec-
jalistéw, nowe, rygorystyczne przepisy nadajg wiec lekarzom
petne prawo do odmowy do wystawienia recepty refun-
dowanej, w sytuaciji, gdy pacjent nie dysponuje aktualnym do-
wodem ubezpieczenia. Co istotne, zatozenia te dotyczg takze
wizyt domowych, podczas ktdrych takze nalezy zweryfikowac
uprawnienia pacjenta do $wiadczen zdrowotnych finansowa-
nych zbudzetu panstwa.
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Niezbedne dokumenty
Na podstawie komunikatow wojewddzkich oddziatow Naro-

dowego Funduszu Zdrowia, ponizej zestawiono wykaz najwaz-

niejszych dokumentéw, w zaleznosci od posiadanego tytutu

do ubezpieczenia zdrowotnego, warunkujacych wypisanie

przez lekarza produktow leczniczych ze znizka:

= dokument ZUS RMUA - comiesigczny raport wystawiany
przez pracodawce zawierajacy m. in. dane ptatnika (tj. jego
numery identyfikacyjne: REGON i NIP, oraz skrécong naz-
we), date sporzadzenia raportu, wysoko$¢ wynagrodzenia,
wymiar czasu pracy, podpis ptatnika badZ osoby przez niego
upowaznionej, a takze zestawienie naleznych sktadek na
ubezpieczenie spoteczne: w podziale na ubezpieczenie
emerytalne, rentowe, chorobowe i wypadkowe, wraz z pod-
stawg prawng do ich wtadciwego naliczania. Warto pamie-
taC, ze informacje stanowia forme danych osobowych
podlegajacych ochronie ustawowej. Dokument ten nale-
zy okaza¢ lekarzowi wraz z drukiem zgtoszenia do ubezpie-
czenia zdrowotnego. Wazny jest on 30 dni od daty optacenia
ostatniej sktadki. W przypadku ustania stosunku pracy (np. z
tytutu umowy o prace), prawo do $wiadczen wygasa po
uptywie 30 dni od dnia zakoriczenia umowy o prace
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aktualne zaswiadczenie z zaktadu pracy potwierdzajace
zatrudnienie osoby ubezpieczonej (wazne 30 dni od daty
wystawienia)

legitymacja ubezpieczeniowa. Warto zaznaczy¢, ze
pomimo zaprzestania z koricem grudnia 2009 r. wydawania
dokumentéw tego rodzaju przez Zaktad Ubezpieczen Spo-
tecznych, nadal stanowig one wiarygodny dowod ubez-
pieczenia pracownika, o ile zostang po$wiadczone pieczat-
ka i wpisem pracodawcy potwierdzajacy regularne odprowa-
dzanie sktadek zdrowotnych. Legitymacja ubezpieczeniowa
wazna jest 30 dni od daty poswiadczenia

dla osoby prowadzacej dziatalno$¢ gospodarcza, wys-
tarczy druk zgtoszenia do ubezpieczenia zdrowotnego (ZUS
ZUA) wraz z aktualnym dowodem wptaty okreslonej sktadki,
najlepiej za ostatni miesiac

zaswiadczenie badz legitymacja z KRUS. W przypadku
prowadzenia dziatow specjalnych produkcji rolnej, wystar-
czy dowdd optacania sktadek zdrowotnych. Dokument ten
wazny jest 30 dni od daty wystawienia

legitymacja emeryta lub rencisty (wazne bezterminowo).
W przypadku dokumentu wydanego przez ZUS, numer
legitymacji powinien zawiera¢ oznaczenie identyfikatora
ptatnika (oddziatu NFZ) np. 07

jezeli 3i4 pozycja numeru zawiera symbol ‘- nie jest ona
dokumentem potwierdzajacym odprowadzanie skfadek.
W takich sytuacjach, nalezy okaza¢ inne, wiarygodne
posSwiadczenie. W ocenie specjalistow, ma to istotne
znaczenie w przypadku, gdy pacjent pobiera rente lub
emeryture ZUS, ale na state lub czasowo zamieszkuje na
terenie innego panstwa. Wowczas powinien okaza¢ Euro-
pejskg Karte Ubezpieczenia Zdrowotnego (wytgcznie dla
chorychzterenu UE i krajow zrzeszonych w EFTA)

w przypadku emerytéw lub rencistéow wystarczajacy jest
rowniez aktualny odcinek emerytury lub renty badz doku-
ment potwierdzajacy kwote przekazanej emerytury lub renty
(np. wyciag bankowy)

w przypadku osoby ubiegajacej sie o przyznanie eme-
rytury lub renty, wystarczy poda¢ odpowiednie za$-

. O
F|||ﬂ i Skuteczny przept

prolongatum

wiadczenie ZUS. Warto tutaj pamietac, ze pacjentom tym
prawo do $wiadczen zdrowotnych przystuguje w okre-
sie trwania postepowania o przyznanie emerytury lub
renty, niezaleznie od jego rezultatow

w przypadku bezrobotnych — aktualne zaswiadczenie
z urzedu pracy dotyczace zgtoszenia do ubezpieczenia
zdrowotnego

w przypadku osoby nieubezpieczonej spetniajacej
kryteria dochodowe, ktore uprawniaja do korzystania ze
Swiadczen zdrowotnych z pomocy spofecznej nalezy
okazac¢ decyzje wojta, burmistrza lub prezydenta ze wzgledu
na miejsce zamieszkania pacjenta. Dokument ten wazny
jest90 dniod daty wystawienia

w przypadku osoby przebywajacej na zasitku chorobo-
wym lub wypadkowym, badz ciagtym zwolnieniu lekar-
skim nalezy okaza¢ zaswiadczenie ZUS do korica okresu
pobierania okre$lonego zasitku badz potwierdzajace ciag-
to$¢ zwolnienia lekarskiego

w przypadku osoby ubezpieczonej dobrowolnie - umowa
zawarta z NFZ oraz dokument ZUS potwierdzajacy zgto-
szenie do ubezpieczenia zdrowotnego, wraz z aktualnym
dowodem optacenia ostatniej sktadki zdrowotnej

w przypadku oséb uczacych sie (pomiedzy 18 a 26 rokiem
zycia) — dodatkowo dokument potwierdzajacy edukacije np.
legitymacja szkolna lub studencka Ilub po$wiadczenie
0znacznym stopieniu niepetnosprawnosci

w przypadku studentéw po ukonczeniu 26 roku zycia —
zgtoszenie do ubezpieczenia przez uczelnig (druk ZUS ZZA)
oraz legitymacja studencka lub doktorancka. Osobom, ktére
zakonczyly edukacje lub zostaty skre$lone z listy uczniow
lub studentow — prawo do $wiadczen opieki zdrowotnej
przystuguje przez 4 miesigce od zakoficzenia nauki

w przypadku nieubezpieczonej kobiety w okresie cigzy,
porodu i potogu, posiadajacej obywatelstwo polskie - karta
przebiegu cigzy i dokument stwierdzajacy tozsamos¢ badz
skrécony odpis aktu urodzenia dziecka

Wykaz oddziatéw NFZ
01 Dolnoslaski 09 Podkarpacki
02 Kujawsko-Pomorski 10 Podlaski
03 Lubelski 11 Pomorski
04 Lubuski 12 Slaski
05 Lodzki 13 Swigtokrzyski
06 Matopolski 14 Warminsko-Mazurski
07 Mazowiecki 15 Wielkopolski
08 Opolski 16 Zachodniopomorski
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Tabela kodéw panstw

AUSTRIA - AT HISZPANIA - ES NORWEGIA- NO
BELGIA- BE HOLANDIA - NL PORTUGALIA- PT
BULGARIA -BG ISLANDIA - 1S RUMUNIA-RO
CYPR-CY IRLANDIA - IE SLOWACJA - SK
CZECHY - CZ LIECHTENSTEIN - LI SLOWENIA - Sl

DANIA - DK LITWA-LT SZWAJCARIA - CH
ESTONIA- EE LUKSEMBURG - LU SZWECJA - SE
FINLANDIA - FI LOTWA- LV WEGRY - HU
FRANCJA-FR MALTA - MT WIELKA BRYTANIA - GB
GRECJA-GR NIEMCY - DE WLOCHY - IT

Uprawnienia dodatkowe pacjentéw

Uprawnienia dodatkowe pacjentow

Osoby, ktérym przystugujg dodatkowe uprawnienia warun-
kujace dostep do tanszych lekéw objetych refundacjg okresla
ustawa o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
Srodkow publicznych. Warto zaznaczy¢, ze zasady te uzupet-
nione sg o zapisy innych aktdw prawnych, ktére szczegotowo
regulujg kryteria przyznawania uprzywilejowanej kategorii. Nale-
zgdonichm.in.;

& ustawa o powszechnym obowigzku obrony Rzeczpospo-

litej Polskiej

& Ustawa o publicznej stuzbie krwi

# Ustawa o pobieraniu przechowywaniu i przeszczepianiu
komoérek tkanek i narzadow

& zatgcznik do rozporzadzenia w sprawie recept lekarskich

W $wietle aktualnych przepiséw, szczegdine uprawnienia do
Swiadczen opieki zdrowotnej przystuguja m. in. Zastuzonym Ho-
norowym Dawcom Krwi i Przeszczepu, inwalidom wojskowym,
Zzotnierzom, nieubezpieczonym kobietom w cigzy, a takze dzie-
ciom 0so6b nieubezpieczonych. W sytuacji, gdy pacjent nalezy
do uprzywilejowanej kategorii, symbol uprawnienia dodat-
kowego nalezy wpisa¢ w polu Uprawnienia dodatkowe z pra-
wej strony recepty, ponizej oznaczenia identyfikujacego
ptatnika (oddziat NFZ).

Zolnierze

Zolnierzom odbywajacym zasadniczg stuzbe wojskowa,
przeszkolenie wojskowe, ¢wiczenia wojskowe oraz petnigcym
stuzbe kandydacka lub przygotowawcza lub wojskowg przystu-
guje bezptatne zaopatrzenie w preparaty umieszczone na ak-
tualnych wykazach refundacyjnych oraz leki recepturowe. Nale-
zy pamietaC, ze oprocz tego przystuguje im bezptatne za-
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opatrzenie w produkty lecznicze na czas leczenia urazéw lub
schorzen nabytych podczas wykonywania zadan poza grani-
cami panstwa. Kategorie ta na recepcie oznaczamy symbo-
lem WP.

Uprawnienia Honorowego Dawcy Krwi
i Przeszczepu

Osobom, ktére posiadajg tytut Zastuzonego Honorowego
Dawcy Krwi lub Zastuzonego Dawcy Przeszczepu przystuguje
bezptatne, do wysokosci limitu finansowania, zaopatrzenie
w leki z aktualnego obwieszczenia Ministra Zdrowia, a takze
preparaty, ktore nalezy stosowa¢ w zwigzku krwi, szpiku badz
innych regenerujacych sie komdérek i tkanek, albo narzadéw.
Kategorie ta na recepcie oznaczamy symbolem ZK.

UprawnianialBilW

Do grupy IB zalicza si¢ inwalidéw wojennych oraz osoby
represjonowane. Nalezy pamieta¢, ze kategoria ta obejmuije tak-
ze wspotmatzonkow pozostajacych na ich wytacznym utrzyma-
niu, wdowy i wdowcéw po polegtych Zzotnierzach i zmartych inwa-
lidach wojennych oraz osoby represjonowane, uprawnione do
renty rodzinnej. Takim osobom przystuguje bezptatne zaopat-
rzenie w produkty lecznicze oznaczone symbolami Rp lub Rpz
(wydawane z przepisu lekarza do zastrzezonego stosowania) —
dopuszczone do obrotu na terytorium Polski. Wyjatek pod tym
wzgledem stanowig leki recepturowe — wydawane sg na podob-
nych zasadach, jak te dla 0séb ubezpieczonych.

Dodatkowe prawa przystugujg réwniez pacjentom z grupy
IW. Nalezg do nich inwalidzi wojskowi oraz niewidome ofiary
dziatarn wojennych, ktoére doznaly trwatego uszczerbku na
zdrowiu w okolicznosciach okreslonych w ustawie o zaopat-
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rzeniu inwaliddw wojennych i wojskowych (np. w walce z wro-
giem na froncie, w zwigzku z pobytem w niewoli lub w obozie dla
internowanych, z udziatem w ruchu podziemnym lub party-
zanckim oraz z pobytem w niewoli lub obozach koncentra-
cyjnych). Osobom tym przystuguje bezptatne, do wysokosci
limitu finansowania, zaopatrzenie w leki refundowane pocho-
dzace z aktualnego obwieszczenia Ministra Zdrowia.

Uprawnienia dodatkowe anowa recepta

W zakresie realizacji recept lekarskich dla oséb z upraw-
nieniami dla kategorii IB, IW, ZK i PO, osoba przyjmujaca doku-
ment umieszcza na rewersie recepty rodzaj i nr dokumentu
poswiadczajacego ulge. W Swietle licznych niejasnosci zwia-
zanych z obecnym systemem refundacyjnym, zaleca sig, aby byt
on okazany 2-krotnie — najpierw u osoby wystawiajace;j recepte,
anastepnie w aptece.

W sytuaciji, gdy na recepcie nie wpisano, wpisano nieczy-
telnie lub niezgodnie z rozporzadzeniem (np. w innym polu lub
obok danych chorego) kod uprawnien dodatkowych pacjenta, to
farmaceuta moze okres$li¢ te dane na podstawie dokumentéw
dotyczacych pacjenta przedstawionych przez osobe okazujaca
recepte (niekoniecznie przez osobe, ktorej dane figurujg na
dokumencie).

Uprawniania DN

Przystugujg dzieciom osdb nieubezpieczonych. Kategoria
ta, wérod lekarzy i farmaceutéw, budzi jednak kontrowersije,
z uwagi na fakt, iz nie wszystkie osoby ponizej 18 roku zycia
zostaty zgtoszone do ubezpieczenia zdrowotnego. Trudno oce-
ni¢ skale tego zjawiska, ale praktyka pokazuje, ze nie wszyscy
rodzice pamietajg, ze czynno$¢ nalezy kazdorazowo powtarza¢
przy zmianie miejsca zatrudnienia. Moze rodzi¢ to wiele pytan,
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dlatego czes$¢ specjalistow, dla bezpieczenstwa wpisuje kod
okreslajacy uprawnienie DN w miejscu oznaczenia identyfikuja-
cego ptatnika, co jednak uznawane jest za btad dyskwalifikujacy
refundacje lekow przepisanych na recepcie. Zaktada sie wiec, ze
najwtasciwszym rozwigzaniem bedzie jednoczesne oznaczenie
oddziatu NFZ (pomimo, ze rodzic nie jest objety ubezpieczeniem
zdrowotnym lub pacjent nie jest zgtoszony do ZUS) oraz uprzy-
wilejowanej kategorii.

Inne kategorie
Uprawnienia dodatkowe przystugujg réwniez innym grupom
0s0b. Wsrdd nich wymienia sie:

Symbol Grupa os6b

Pracownicy 28 zaktadéw przemystowych,
AZ | kiore stosowaly azbest w produkgji

Ulga
Bezplatne zaopatrzenie
w leki zwigzane z chorobami
wywotanymi pracg
przy azbescie

Cztonkowie rodzin zotnierzy Prawo do bezptatnego
odbywajacych okresowg stuzbe wojskowa, | korzystania ze $wiadczen
absolwenci szkét wyzszych odbywajacych | publicznych zaktadow
przeszkolenie wojskowe oraz czionkowie | opieki zdrowotnej

ich rodzin, zotnierze petnigcy czynng,
stuzbe wojskowa w razie ogtoszenia
mobilizacji i w czasie wojny

WP

Nieubezpieczone kobiety w okresie cigzy,
CN | porodu badZ potogu

Leki refundowane zwigzane
Z Cigza, porodem lub
potogiem wydawane sg

tak jak osobom
ubezpieczonym

Nieubezpieczeni, ale majacy prawo

IN | do bezptatnych $wiadczen zdrowotnych
(w tym lekow) m. in. skazani, deportowani
cudzoziemcy

Bezpfatne udzielanie
$wiadczen zdrowotnych

i wydawanie lekow tak,

jak ubezpieczonym osobom

Uprawnienia dodatkowe pacjentéw — niezbedne dokumenty

Nadrzednym dokumentem regulujacym kryteria i niezbedne
dokumenty warunkujace zaliczenie chorego do uprzywilejowa-
nej grupy oraz szczegotowe sposoby okreslania uprawnien do-
datkowych dla inwalidéw wojennych, wojskowych oraz os6b rep-
resjonowanych jest ustawa o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych oraz nowe rozporzadze-
nie w sprawie recept lekarskich z dnia 8 marca 2011 r.

Przypominam, ze jesli pacjent nalezy do kategorii IB badz
IW, symbol uprawnienia dodatkowego nalezy umie$ci¢ w polu
Uprawnienia dodatkowe z prawej strony recepty, ponizej numeru
okre$lajacego ptatnika (oddziat NFZ). Podobnie jak w przypadku
okazania aktualnego dowodu ubezpieczenia potwierdzajgcego
prawo do $wiadczen zdrowotnych finansowanych z budzetu
panstwa, takze i w tym przypadku, nalezy przedstawi¢ leka-
rzowi dokument poswiadczajacy przynaleznosé do uprzy-
wilejowanej kategorii. Nalezy jednak zaznaczy¢, ze w mys$l art.
45 ustep 2 ustawy o $wiadczeniach ustawy o $wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow publicznych, oso-
ba realizujgca druk recepty z oznaczeniem IB, IW lub ZK
zobowigzana jest do okazania takiego dokumentu rowniez
farmaceucie, ktory niezwtocznie dokonuje wtasciwej adno-
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tacji na rewersie blankietu. Warto rowniez zwréci¢ uwage, ze
osoby te dodatkowo majg prawo do korzystania z ustug farma-
ceutycznych udzielanych w aptekach poza wszelka kolejnoscia.

Uprawniania IB

Zgodnie z art. 45, prawo do bezptatnego zaopatrzenia w pro-
dukty lecznicze wydawane z przepisu lekarza przystuguje m. in.
inwalidom wojennym, osobom represjonowanym, wsp&tmat-
zonkom pozostajacym na ich wytacznym utrzymaniu, a takze
wdowom i wdowcom po polegtych zotnierzach i zmartych inwa-
lidach wojennych, uprawnionych do otrzymywania renty ro-
dzinnej. Wséréd dokumentéw potwierdzajacych przynalez-
nos¢ do kategorii IB wymienia sie:

e Uwaga: przepisy nie okre$lajg w sposdb jednoznaczny do-
kumentoéw potwierdzajacych uprawnienia matzonkéw po-
zostajacych na wytacznym utrzymaniu inwalidow wojen-
nych lub 0s6b represjonowanych oraz wdéw lub wdowcow
po tych osobach.

& inwalida wojenny — ksigzeczka inwalidy wojennego-wojsk-
owego wystawiona przez ZUS. Wyglad: zielona, oprawa
twarda, oznaczenie przy numerze renty WZIW. Wymiana
tego dokumentu dotyczy wytgcznie inwalidy wojennego
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udany dzien

Zolpidem

= wspotmatzonkowie pozostajacy na wytacznym utrzyma-
niu inwalidy wojennego lub osoby represjonowanej —
imienne zaswiadczenie wydawane w formie decyzji przez
Narodowy Fundusz Zdrowia, zaswiadczenie z urzedu skar-
bowego o nieuzyskiwaniu dochoddw podlegajacych opodat-
kowaniu, odpis z akt stanu cywilnego lub inny dokument jed-
noznacznie stwierdzajacy zawarcie matzenstwa

2 wdowa lub wdowiec po zmartym inwalidzie wojennym —
legitymacja rencisty (emeryta) ze stosownym wpisem up-
rawnien po polegtych zotnierzach i zmartych inwalidach wo-
jennych potwierdzonym przez organ rentowy, czyli w tym
przypadku ZUS. Dokument ten wystawiany jest na pod-
stawie Rozporzadzenia Ministra Gospodarki, Pracy i Polityki
Spotecznejz dnia 11 marca 2003r.

= o0soba represjonowana — legitymacja osoby represjono-
wanej, wystawiona przez ZUS Wyglad: brazowa, twarda
oprawa, materiat ptétnopodobny, oznaczenie przy numerze
renty OZIW. Wdowiec lub wdowa uprawniony do otrzymy-
wania renty rodzinnej po osobie represjonowanej legitymuje

sie zaSwiadczeniem wydanym przez ZUS (zgodnie z art. 12

ust. 2 ustawy z dnia 24 stycznia 1991 r. o kombatantach oraz

niektorych osobach bedacych ofiarami represji wojennych

i okresu powojennego)

Nalezy zaznaczy¢, ze cze$¢ uprawnionych z art. 45 i 46
ustawy nie musi wystepowac¢ do Narodowego Funduszu Zdrowia
o wydanie decyzji potwierdzajacej przynalezno$¢ do okreslone;
kategorii, jesli posiadajg wskazane inne dokumenty urzedowe
potwierdzajgce ich uprawnienia. Z drugiej jednak strony, nie oz-
nacza to, ze osoby te nie moga wystapi¢ do Oddziatu Wojewodz-
kiego NFZ o wydanie decyzji ustalajacej kategorie w sytuacii, gdy
w trakcie wizyty lekarskiej mogq pojawi¢ jakiekolwiek
watpliwo$ci dotyczace przynalezno$ci badz rodzaju uprawnie-
nia. Warto réwniez zaznaczy¢, ze aktualne wnioski o wydanie
ksigzeczki inwalidy wojennego-wojskowego badz legitymacii
osoby represjonowanej znajdujq sie na stronie internetowej Zak-
tadu Ubezpieczen Spotecznych.

JZOLPIC®

Uprawnienia IW

Do kategorii IW nalezg inwalidzi wojskowi oraz niewidome
ofiary dziatan wojennych, ktére doznaty trwatego uszczerbku na
zdrowiu w okolicznosciach okreslonych w ustawie o0 zaopat-
rzeniu inwalidow wojennych i wojskowych. Przypominam, ze
osobom tym przystuguje bezptatne zaopatrzenie w preparaty
refundowane z aktualnego obwieszczenia Ministra Zdrowia.
Warto jednak zwrdci¢ tu uwage, ze w przeciwienstwie do upraw-
nienia 1B, ustawowa znizka przyznawana jest w aptece wy-
facznie do wysokosci ustalonego limitu finansowania.
Dokumentem potwierdzajacym przynalezno$¢ do kategorii IW
jest ksigzeczka inwalidy wojskowego-wojennego — ta sama, kto-
ra uprawniata do znizek pacjentéw IB. Pamigtajmy, ze o tym, czy
jest to inwalida wojenny (wszystkie leki bezptatnie), czy
wojskowy lub inna osoba okreslona art. 42 i 59 ustawy
o sSwiadczeniach opieki zdrowotnej (bezptatne tylko leki
podstawowe i uzupetniajace) decyduje wpis na drugiej stro-
nie ksiazeczki. W ocenie specjalistow, jezeli apteka wydaje bez-
ptatnie leki, nie zwracajac uwagi na powyzszg adnotacje, moze
narazi¢ si¢ na koniecznos¢ zwrotu refundacji.

Uprawniania ZK

Osobom nalezacym do kategorii ZK przystuguje bezptatne,
do wysokosci limitu finansowania, zaopatrzenie w leki z aktu-
alnego obwieszczenia Ministra Zdrowia, a takze preparaty bez-
posrednio zwigzane z przeszczepem szpiku kostnego badz od-
dawaniem krwi. Dokumentem okre$lajacym te uprawnienia jest
Legitymacja Zastuzonego Honorowego Dawcy Krwi barwy czer-
wonej ze ztotymi literami oraz legitymacja Honorowego Dawcy
Krwi — Zastuzonego dla Zdrowia Narodu w kolorze granato-
wym. W przypadku dawcow przeszczepu kluczowa jest nato-
miast niebieska legitymacja z ortem w koronie na okfadce.
Wazne jest, aby nie myli¢ jej z dokumentem konwencjonalnym
niezawierajacym orta na oktadce.

Kody uprawnien dodatkowych

IB — Inwalidzi Wojenni — posiadajacy grupe inwalidzka, osoby
represjonowane, wspdtmatzonkowie na wytacznym utrzymaniu
IB, wdowy i wdowcy po zmartych z uprawnieniami IB posiadajacy
rente rodzinng po zmartym — otrzymujg wszystkie leki na recepte
oraznarecepte Rx-w— bezptatnie.

IW - Inwalidzi Wojenni i Inwalidzi Wojskowi — bez grupy inwa-
lidzkiej — otrzymuija leki refundowane optacajac réznice miedzy
ceng leku alimitem leku.

ZK - Zastuzeni Honorowi Dawcy Krwi, Zastuzeni Dawcy
Przeszczepu — otrzymujg leki na zasadach IW. Dodatkowo ZK
otrzymujg bezptatnie — leki stosowane w krwiodawstwie oraz
przeszczepach wg rozporzadzenia.

AZ - pracownicy i byli pracownicy zaktadéw produkujacych
wyroby z azbestu — otrzymujg bezptatnie leki wg odpowied-
niego wykazu.

@"S%ﬁk

PO - osoby wykonujace powszechny obowigzek obrony otrzy-
muja bezptatnie leki refundowane do wysokosci limitu.

WP - osoby wymienione w ustawie o0 powszechnym obowigzku
obrony RP (np. cztonkowie rodzin zotnierzy).

CN - nieubezpieczona osoba bedaca w okresie cigzy, porodu
i pofogu — leki wydawane s tak jak osobom ubezpieczonym.

DN - osoba posiadajgca obywatelstwo polskie i miejsce za-
mieszkania na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, ktora nie
ukonczyta 18. roku zycia - leki wydawane sg tak jak osobom
ubezpieczonym.

IN-A - osoba inna niz ubezpieczona, posiadajgca uprawnienia
do bezptatnych swiadczen opieki zdrowotnej na podstawie prze-
pisow ustawy, 0 wychowaniu w trzezwosci i przeciwdziataniu alk-
oholizmowi - leki wydawane sg tak jak osobom ubezpieczonym.

str. 17

10mg x 20tabl.

aLexsykon



METRONIDAZOLU

POLPHARMA

Metronidazolum

IN-N - osoba inna niz ubezpieczona, posiadajgca uprawnienia
do bezptatnych Swiadczen opieki zdrowotnej na podstawie prze-
pisdw ustawy o przeciwdziataniu narkomanii.

IN-F — osoba inna niz ubezpieczona, posiadajaca uprawnienia
do bezptatnych Swiadczen opieki zdrowotnej na podstawie prze-
pisdw ustawy o ochronie zdrowia psychicznego.

IN-C - osoba inna niz ubezpieczona, posiadajgca uprawnienia
do bezptatnych Swiadczen opieki zdrowotnej na podstawie prze-
pisdw ustawy o cudzoziemcach.

IN-K - osoba inna niz ubezpieczona, posiadajaca uprawnienia
do bezptatnych $wiadczen opieki zdrowotnej na podstawie
przepisow ustawy o Karcie Polaka.

tabletki doustne 250 mg

tabletki dopochwowe 500 mg

IN-Z — osoba inna niz ubezpieczona, posiadajaca uprawnienia
do bezptatnych $wiadczen opieki zdrowotnej na podstawie
przepisow ustawy o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen
i chordb zakaznych u ludzi.

IN-G — osoba, o ktdrej mowa w art. 2 ust. 1 pkt 2 ustawy posia-
dajaca obywatelstwo polskie i posiadajaca miejsce zamiesz-
kania na terytorium Rzeczpospolitej Polskiej, ktore spetnia kry-
terium dochodowe.

UM - osoba, inna niz ubezpieczona, posiadajaca okreslone up-
rawnienia do bezptatnych $wiadczen opieki zdrowotnej na pod-
stawie wigzacych Rzeczypospolita Polske umow dwustronnych.

Nieprawidtowosci w wystawianiu recept

Nieprawidiowo wypisana recepta lekarska

Jak dotad, za zrealizowanie niepoprawnie wypisanej
recepty lekarskiej, Narodowy Fundusz Zdrowia obcigzat far-
maceutow kwotg naleznej refundacji. Aktualnie, apteka ma
petne prawo do wydania leku ze znizka na podstawie bted-
nie wystawionego dokumentu. Takie, a takze wiele innych
zmian wprowadzito podpisane 8 marca 2011 r. nowe rozpo-
rzadzenie w sprawie recept lekarskich.

Nowe przepisy jednoznacznie okre$lajg w jaki sposdb
osoba uprawniona powinna prawidtowo wystawi¢ recepte. Z dru-
giej strony, dajg rowniez aptece mozliwo$¢ zrealizowania jej
w sytuacjach, gdy na dokumencie pojawiajg si¢ nieprawidto-
wosci. Warto jednak pamieta¢, ze znaczace rozszerzenie kata-
logu btedéw oraz uproszczenie zasad okre$lania odptatno$ci za
lek wcale nie musi oznacza¢ liberalizacji przepiséw. Realizacja
przez farmaceutow recept zawierajacych braki formalne w nie-
dalekiej przysztosci moze skutkowa¢ zwigkszonymi wydatkami
Funduszu na leki. Dlatego tez, w ocenie czesci specjalistow,
nawet jesli apteka posiada mozliwos¢ korekty pewnych
informacji na recepcie, nie znosi to odpowiedzialnosci leka-
rzy za btednie wystawione dokumenty.

W nowym rozporzadzeniu w sprawie recept lekarskich usta-
wodawca wyszczegolnia 2 rozdziaty, z ktdrych pierwszy — Wys-
tawienie recept — szczegotowo okresla zasady wypisania pra-
widtowej recepty na leki refundowane, kolejny natomiast opisuje
w jaki sposob osoba wydajaca produkt leczniczy moze zrealizo-
wac dokument zawierajacy $cisle okreslone nieprawidiowosci.

Co farmaceuta moze uzupetnic?

W Swietle § 16 punkt 1, osoba wydajaca produkt leczniczy ze
znizkg moze skorygowac lub uzupetni¢ nastepujace informacje:

@ks".ﬁk

= kod uprawnien dodatkowych np. IB, IW, ZK (na
nowym druku recepty umieszczamy go w polu ponizej
identyfikatora ptatnika) — osoba wydajaca lek dokonuje
korekty wytacznie na podstawie odpowiednich doku-
mentow (np. ksigzeczki inwalidy wojskowego) przed-
stawionych przez osobe okazujacq recepte (nieko-
niecznie przez osobe, ktorej dane figuruja na doku-
mencie), a nastepnie przesyla brakujace dane w ko-
munikacie elektronicznym do Narodowego Funduszu
Zdrowia;

= posta¢ leku — farmaceuta okre$la jg na podstawie
posiadanej wiedzy i weze$niejszej konsultacji z chorym

e date realizacji od dnia - osoba wydajaca lek przyj-
muje, ze wpisano znak X. Pamietajmy, ze zgodnie
z nowymi przepisami pozostawienie tego pola pustego
nie moze by¢ podstawa do wydania leku ze 100-
procentowa odptatnoscia.

= wiek chorego - dotyczy pacjentéw do 18 roku zycia,
ale jedynie w sytuacji, gdy informacji tej nie mozna
ustali¢ na podstawie posiadanego nr PESEL — w tym
przypadku, farmaceuta okre$la wiek na podstawie oka-
zanych dokumentéw i umieszcza odpowiednie adno-
tacje narewersie druku recepty.

 dane dotyczace podmiotu drukujacego recepte - ich
brak nie moze byé¢ podstawa do wydania leku
petnoptatnie

= informacje o pacjencie —osoba wydajaca lek, poprzez
adnotacje na rewersie dokumentu moze poprawi¢ dane
personalne chorego, adres zamieszkania i nr PESEL

aLexsykon
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(przypominam, ze obecnie nie jest wymagane podanie
przez lekarza kodu pocztowego). Nalezy jednak pa-
mietac, ze farmaceuta nie moze samodzielnie usta-
lié tych informacji, nawet jesli chory, dysponuje od-
powiednig dokumentacja w momencie realizacji
recepty.

= nr PWZ osoby wystawiajacej recepte — farmaceuta
nie moze samodzielnie wpisac tych informacji. Nowe
rozporzadzenie dopuszcza jednak mozliwos¢ korekty
danych (gdy sa nieczytelne) m. in. poprzez poréwnanie
ich z informacjami zawartymi w Centralnym Rejestrze
LekarzyiLekarzy Dentystow RP.

= dane dotyczace osoby uprawnionej albo $wiadcze-
niodawcy — farmaceuta okre$la je na podstawie posia-
danychdanych

 adnotacje na recepcie wystawionej dla siebie lub
cztonkoéw rodziny — osoba wydajaca lek postepuje
analogicznie jak w przypadku bfednego lub nieczytel-
nego nr PWZ. Warto zaznaczy¢, ze brak jakichkol-
wiek informacji (typu pro auctore, pro familia) moze
by¢ podstawa do wydania leku ze 100-procentowa
odptatnoscia.

Warto zaznaczy¢, ze nowe przepisy dopuszczajg mozliwosé
uzupetnienia lub poprawienia przez apteke niektorych informacii
(zamiast kazdorazowego dopisywania ich na rewersie doku-
mentu) w komunikacie elektronicznym przekazywanym do Na-
rodowego Funduszu Zdrowia. Dotyczy to m. in. kodu up-
rawnien dodatkowych chorego, nr PWZ, danych okres-
lajacych $wiadczeniodawce czy nr PESEL.

Niewlasciwe odptatnosci

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z 8 marca 2011 r. szcze-
gdtowo reguluje réwniez sposdb postepowania, w sytuaciji, gdy
na recepcie nie okreslono stopnia odptatno$ci za przepisany lek.
Nalezy zaznaczy¢, ze ze wzgledow na ztozono$¢ nowych
przepisow wydanie leku ze znizkg przy braku na recepcie
poziomu refundacji bedzie mozliwe jedynie w kilku przypadkach:

@milﬂﬁﬂlﬂim

& gdy aktualny wykaz lekéw refundowanych dopuszcza
dla okreslonego preparatu tylko 1 odptatnosé, a le-
karz nie wpisuje na recepcie oznaczenia 100% lub X
- farmaceuta wydaje lek ze znizka, nawet jesli nie przy-
stuguje ona pacjentowinp.

PESEL |

Rp v Odplatnosé
Nazwa bandlowa 0125 mg/ml 1 op. E
DS.: 1mlx2 E

Uwaga: W powyzszym przyktadzie lekarz nie okreslit stopnia
odptatnosci — w $wietle nowych przepisow brak poziomu refun-
dacji upowaznia farmaceute do wydania leku za optatg ryczat-
towa, pomimo, iz moze ona nie przystugiwa¢ choremu (jesli np.
lek przepisany jest doraznie). W takim przypadku lekarz powi-
nien zastosowac jedno z2 oznaczen: 100% lub X.

= gdy aktualny wykaz lekéw refundowanych dopuszcza
dla okre$lonego preparatu kilka odptatnosci — farma-
ceuta wydaje lek za najwyzszg z nich.
| PESEL | |
Rp 1 Odplatnosé
Nazwa handlowa 20 mg 2 op. %
DS:2x1 '

Uwaga: Powyzszy preparat refundowany jest 2 odptatno$ciami—
30 i 50%. Brak poziomu refundacji upowaznia farmaceute do
wydania leku z odpfatno$cig 50% (nawet jesli jest ona nieko-
rzystna dla chorego). W takim przypadku lekarz powinien zas-
tosowac oznaczenie P - wowczas lek bedzie wydang z naj-
wyzsza znizka.

Odptatnosci a uprawniania dodatkowe

Nowe rozporzadzenie reguluje takze sposdb postepowania
w przypadku, gdy obok stopnia odptatnosci lekarz wpisuje sym-
bol uprawniania dodatkowego chorego, ktore upowaznia do wy-
dania leku z inng znizka niz ta wynikajaca z wykazu lekow refun-
dowanych. Jesli mamy do czynienia z takq sytuacja, osoba wy-
dajaca lek jako pierwsze bierze pod uwage przynalezno$¢ cho-
rego do uprzywilejowanej kategorii.

Najczestsze btedy na receptach — analiza przyktadow

Wprowadzenie zmian zwigzanych z wejsciem w zycie nowe;
ustawy refundacyjnej i pakietu rozporzadzen wykonawczych,
zarowno wsrod lekarzy, jak i w Srodowisku aptekarskim, zrodzito
wiele watpliwosci dotyczacych wiasciwego wystawienia i reali-
zacji recepty lekarskiej. Ocenia sig, ze najistotniejsze nieprawid-
towosci jakie moga wystapi¢ przy wypisywaniu i wydawaniu
refundowanych produktéw leczniczych obejmujg przede niez-
wykle ztozone sposoby okre$lenia stopnia odpfatnoéci, a takze
btedy zwigzane ze schematem dawkowania, uprawnieniami do-
datkowymi pacjenta czy sposobem zapisu ilosci leku na druku
recepty. Ponizej zestawiono przyktady takich recept, wraz z ko-
mentarzami wyznaczajacymi kierunek poprawnej realizacji do-
kumentu w aptece.:

@"59&5

1' | PESEL I

v Odplatnosé ‘

Rp
Formetic 500 mg 2 op. 60 tabl. | R
DS: 2 x 1 tabl. podczas positku i

Komentarz: czesto spotykang niescistoscig jest pomijanie
przez lekarzy wielko$ci opakowania jednostkowego przy wypisy-
waniu recepty na wiekszg ilos¢ leku. W podanym przyktadzie
najmniejsze, refundowane opakowanie preparatu zarejestro-
wane jest po 30 tabletek. Wiasciwy zapis powinien wigc wygla-
da¢ nastepujaco:

| PESEL I

v Odplatnosé ‘

Rp !
Formetic 500 mg 2 op. po 30 tabl. R

DS: 2 x 1 tabl. podczas positkui
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pentoxifylline

400mg x 60tabl. .00

Znacznie bezpieczniejsze wydaje sie wiec zastosowanie
drugiego dopuszczalnego wariantu opartego o zapisanie suma-
rycznej ilosci tabletek, jakaq pacjent powinien otrzymaé, bez
wskazywaniailosci opakowan:

| PESEL

[
i Odplatnosé

Rp
Formetic 500 mg 60 tabl. 'R
DS: 2 x 1 tabl. podczas positku;

Pamietajmy, ze ilo§¢ przepisanego leku nalezy okresli¢
cyframi arabskimi poprzez podanie liczby opakowan ozna-
czonych adnotacja ,,op” lub ,lag” oraz wielko$ci opakowa-
nia jednostkowego poprzedzonej stowem ,,po” lub ,a”. In-
nym wariantem jest podanie sumarycznej liczby odpowiednio
oznakowanych (np. ,amp”, ,kaps”, ,tabl") jednostek dawkowa-
nia. Za btgd merytoryczny uznawane jest stosowanie rzymskie;
numeracji przy zapisie ilosci leku refundowanego. W takich przy-
padkach recepte nalezy realizowac z petng odptatnoscia.

2. [|PESEL I |
Rp 1 Odplatnosé
Enarenal 10 mg 4 op. :
DS: 1 x 1 tabl. po positku |

Komentarz: pomimo wtasciwego oznaczenia stopnia odptat-
nosci za lek, recepta zawiera nieprawidtowo$ci zwigzane z zapi-
sem sposobu dawkowania. W podanym przyktadzie mamy do
czynienia z przekroczeniem 90-dniowego okresu stosowania
preparatu. Najmniejsze, refundowane opakowanie preparatu
Enarenal 10 mg zarejestrowane jest po 30 tabletek. Lekarz
przepisat 120 tabletek (4 x 30 tabl.). Przy dawkowaniu: 1 x 1 ze
znizkg mozemy wiec wydac¢ jedynie 90 tabletek, czyli 3 petne
opakowania.

Warto przy tym zwrdci¢ uwage, ze czeste btedy w interpre-
tacji przepisow zachodzg przy ordynowaniu lekow refundowa-
nych, ktére produkowane sg w réznych ilosciowo opakowaniach.
Jeslimamy do czynienia z preparatem, ktéry zarejestrowany jest
np. po 10tabl.ipo 30 tabl., to opakowanie 30 tabl. nalezy zawsze
traktowac jak potréjne opakowanie, wymagajace podania przez
lekarza wta$ciwego schematu dawkowania.

3. || PESEL

Rp 1 Odplatnosé
Famogast 2 op. po 60 szt. i R
DS: 1 x 1 tabl.

Komentarz: preparat Famogast dostepny jest w obrocie
w dawce 20140 mg. Z uwagi, iz lekarz nie okreslit jej na recepcie,
przyjmuje sie, ze nalezy wyda¢ najmniejszg dostepng dawke
zawartg w aktualnych wykazach refundacyjnych (czyli 20 mg).
Najmniejsze opakowanie leku zarejestrowane jest obecnie po 30
tabletek. Lekarz natomiast przepisat 60 tabletek. Niewtasciwy
zapis dawkowania sprawia, ze ze znizkg dotychczas mozna
wydac jedynie 1 opakowanie tego leku.

4. || PESEL T |

Rp i Odplatnosé

Euthyrox N 252 op a 100 tabl. R

Komentarz: w powyzszym przyktadzie lekarz nie uwzglednit
schematu dawkowania — zgodnie z rozporzadzeniem w sprawie
recept lekarskich powinniSmy wiec wyda¢ pacjentowi 2 naj-

@"59&5

. O
F|||ﬂ i Skuteczny przept

prolongatum

mniejsze opakowania leku wyszczegolnione w aktualnym ob-
wieszczeniu Ministra Zdrowia (czyli 2 x 50 tabletek).

5./ [ PESEL i I
Rp Rk v Odplatnosé
Xyzal sir. 2 op. E 0%
DS.: 1,5 ml 1 raz dziennie !

Komentarz: w podanym przyktadzie refuﬁdacja przystuguje
choremu tylko na 1 opakowanie przepisanego leku. Wynika to z
zapisu ilosci jednostek dawkowania na recepcie (1,5 x 90 dni x 1
=135ml).

6. | PESEL
Rp

Apo-Napro 250 mg 1 op. po 30 tabl. i Odplatnosé
DS.: 2 x 1 przez 3 dni v50%

Komentarz: w obecnym stanie prawnym brak jest zapisu
umozliwiajacego wydanie ze znizkg wiekszej ilosci leku niz
przepisat lekarz, chyba ze mamy do czynienia z jednym
najmniejszym refundowanym opakowaniem kiedy przekracza
ono 90 dni kuracji. Reasumujac 30 tabl. tylko za petng
odptatnoscia,..

7.]] PESEL i |
Rp v Odplatnosé ’

Augmentin 457 mg/5ml sir 1 op. po 70 m'! 50%
DS. : 2x 1,5 ml przez 5 dni 1

Komentarz: z powyzszego zapisu dawkowania wynika, iz do
catej kuracji pacjent potrzebuje 15 ml roztworu antybiotyku. Naj-
mniejsze refundowane opakowanie preparatu zarejestrowane
jest po 35 ml. W tym przypadku choremu zostanie wydana ilos¢
leku (1 opakowanie po 35 ml) rdznigca sie od tej okre$lonej przez
osobe wystawiajacq recepte (lekarz przepisat zbyt duzq ilos¢
leku). Zgodnie z projektem rozporzadzenia w sprawie recept
lekarskich, je$li okreslajac sposob dawkowania, wpisano okres
stosowania — osoba wydajgca przyjmuje obliczong na tej pod-
stawie ilo$¢ jako przepisang przez osobe wystawiajaca recepte.
Wynika z tego, ze w takich sytuacjach podstawa do wydania
leku nie jest ilos¢ opakowan jednostkowych wypisana na
recepcie, a schemat dawkowania wraz z dtugoscia trwania
catego leczenia.

8. | PESEL T
RpAtorvusterol 20 mg 2 op. a 90 szt i Odlg’aﬁl’%c

DS: wiadomo i

Komentarz: praktyka apteczna pokazuje, ze czesto spot-
kanym okresleniem sposobu przyjmowania leku przez chorego
jest dawkowanie typu wiadomo (lub wg glikemii, wg INR). Prze-
pisy nie okreslajg jednak jednoznacznie w jaki sposdb osoba
realizujgca recepte moze wydac lek zgodnie z podanym zapi-
sem. Wiekszos¢ farmaceutdw interpretuje to jako brak dawko-
wania, co upowaznia ich do wydania ze znizkg 2 najmniejszych,
refundowanych opakowan przepianego preparatu (czyli w tym
wypadku: 2 x 30 tabletek).

str. 20

aLexsykon



A 4

str. 21

RANIGAST" 150mg x 60 tabl.

Ranitidinum

Jakie informacje farmaceuta moze poprawi¢ na recepcie?

Rozporzadzenie w sprawie recept lekarskich jednoznacznie

okre$la w jaki sposéb osoba uprawniona powinna prawidtowo
wystawic recepte na leki podlegajace refundacii. Z drugiej strony,
wprowadzone zmiany dajq rowniez aptece mozliwo$¢ zrealizo-
wania jej w sytuacjach, gdy na dokumencie pojawiajg sie niepra-
widtowosci. Warto jednak zaznaczy€, ze istotne rozszerzenie
katalogu btedéw oraz uproszczenie dotychczasowych zasad
okreslania odpfatnosci za lek wcale nie musi i$¢ w parze z libe-
ralizacjg przepisow. Ocenia sig, ze realizacja przez farmaceutow
recept zawierajacych braki formalne w niedalekiej przysztosci
moze skutkowa¢ zwiekszonymi wydatkami Narodowego Fundu-
szu Zdrowia. Dlatego tez, juz teraz przyjmuje sie iz, nawet jesli
apteka posiada mozliwo$¢ korekty pewnych informacji na recep-
cie, nie znosi to petnej odpowiedzialnosci lekarzy za btednie wys-
tawione dokumenty.

W nowym rozporzadzeniu ustawodawca wyszczegdlnia 2

rozdziaty, z ktérych pierwszy — Wystawienie recept - szczegotowo
okresla zasady wypisania prawidtowej recepty na leki refun-
dowane, kolejny natomiast opisuje w jaki sposob osoba wy-
dajaca produkt leczniczy moze zrealizowa¢ dokument za-
wierajacy Scisle okreslone nieprawidtowosci. Warto nadmie-
nic, ze ta szczegolnie istotna z punkty widzenia pracy farmaceuty
czes¢ rozporzadzenia takze podzielona jest na 2 zasadnicze
obszary definiujgce odmienne kryteria przyjecia niepoprawnie
wypisanej recepty:

Informacje, ktére mozna samodzielnie wpisac¢

lu

b skorygowac
W $wietle § 16 punkt 1, jezeli na recepcie nie wpisano da-

nych, wpisano je w sposob nieczytelny, btedny lub niez-
godny z rozporzadzeniem, osoba wydajaca moze jq zrea-
lizowac¢ w nastepujacych przypadkach:

1.kod uprawnien dodatkowych pacjenta - farmaceuta

okresla go na podstawie odpowiednich dokumentéw (np. ksia-
zeczki inwalidy wojskowego) dotyczacych pacjenta przedsta-
wionych przez osobe okazujaca recepte (niekoniecznie przez
osobe, ktorej dane figuruja na dokumencie). W tym przypadku
nalezy dokona¢ odpowiednich adnotacji na rewersie doku-
mentu tzn. umiesci¢ wiasciwy symbol klasyfikujacy upraw-
nienie dodatkowe, ztozy¢ podpis i przystawi¢ pieczatke. Warto
rowniez pamieta¢, aby wprowadzone zmiany przekazac w ko-
munikacie elektronicznym do wojewddzkiego oddziatu NFZ.

2.postac¢ leku — osoba wydajgca okresla jg na podstawie

posiadanej wiedzy

3.dawka leku — osoba wydajgca przyjmuje, ze jest to naj-

mniejsza dawka dopuszczona do obrotu na terytorium Rze-
czypospolitej Polskiej

4.ilos¢ srodka leczniczego — farmaceuta wydaje 1 najmniejsze

@ks".ﬁl‘,

opakowanie leku zamieszczone w aktualnym obwieszczeniu
Ministra Zdrowia badz 1 najmniejsze opakowanie do-
puszczone do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskie]
(jesli mamy do czynienia z preparatami niepodlegajacymi
refundacji)

5. sposob dawkowania — farmaceuta wydaje maksymalnie 2
najmniejsze opakowania leku zamieszczone w aktualnym
obwieszczeniu Ministra Zdrowia badz 2 najmniejsze opako-
wania dopuszczone do obrotu na terytorium Rzeczypospolite]
Polskiej (jesli mamy do czynienia z preparatami niepodlega-
jacymi refundacii)

6. numer poswiadczenia, albo numer dokumentu uprawnia-
jacego do korzystania ze $wiadczen opieki zdrowotnej na
podstawie przepisdw o koordynacji oraz symbol pan-
stwa, w ktorym znajduje sie zagraniczna instytucja wtas-
ciwa dla osoby uprawnionej koordynacji — farmaceuta
ustala go na podstawie odpowiednich dokumentéw dotycza-
cych pacjenta przedstawionych przez osobe okazujaca re-
cepte. W tym przypadku na rewersie recepty nalezy wpisa¢
numer tego poswiadczenia lub dokumentu, ztozy¢ swéj podpis
i pieczatke badz zamiesci¢ ten numer w komunikacie elektro-
nicznym przekazywanym do oddziatu wojewddzkiego NFZ

7.date realizacji recepty "od dnia" — osoba wydajgca lek
przyjmuje, ze wpisano znak "X". Pamietajmy, ze zgodnie z no-
wymi przepisami pozostawienie tego pola pustego nie moze
by¢ podstawg do wydania leku ze petng odptatno$cig

8. wiek, w przypadku pacjenta do 18 roku zycia (wylacznie
jesli wieku nie mozna ustali¢ na podstawie numeru PESEL) —
osoba wydajaca okresla wiek na podstawie innego dokumen-
tu przedstawionego przez osobe okazujaca recepte. Farma-
ceuta powinien woéwczas zamiescic te informacje na rewersie
recepty oraz ztozy¢ swoj podpis.

9. dane dotyczace podmiotu drukujacego recepte —ich brak
nie moze by¢ podstawg do wydania leku petnoptatnie

Dane btedne lub nieczytelne

Jezeli na recepcie wpisano w sposob nieczytelny lub niez-
godny zrozporzadzeniem:

1. numer prawa wykonywania zawodu osoby wystawiajacej
recepte — osoba wydajgca lek okresla go na podstawie posia-
danych danych dotyczacych osoby wystawiajacej recepte.
Farmaceuta zamieszcza ten numer na rewersie recepty oraz
sktada swoj podpis badz zamieszcza go w komunikacie elek-
tronicznym przekazywanym do oddziatu wojewddzkiego NFZ.
Nowe rozporzadzenie dopuszcza mozliwos¢ poréwnania tych
informacji z adnotacjami zawartymi w Centralnym Rejestrze
LekarzyiLekarzy Dentystow RP.

2. dane pacjenta — osoba wydajaca lek, poprzez adnotacje na
rewersie dokumentu moze poprawi¢ dane personalne cho-
rego, adres zamieszkania i nr PESEL (przypominam, ze
obecnie nie jest wymagane podanie przez lekarza kodu
pocztowego). Korekta dopuszczalna jest m. in. w sytuacii, gdy
nr PESEL zawiera niepoprawng ilos¢ cyfr.

3. dane dotyczace osoby uprawnionej albo $wiadczenio-
dawcy — procedura jest analogiczna jak w przypadkach zilus-
trowanych powyzej. Pamietajmy, ze brak tych informacii
stanowi podstawe do realizacji recepty z petng odptatnoscig —
farmaceuta nie moze samodzielnie wpisa¢, zaréwno
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informacji o chorym, numeru PWZ, jak i danych okreslajacych
$wiadczeniodawce, nawet jesli dysponuje odpowiednig doku-
mentacja, w chwili przyjecia dokumentu w aptece.

4. adnotacje na recepcie wystawionej dla siebie lub czton-
kow rodziny — osoba wydajaca lek postepuje analogicznie
jak w przypadku btednego lub nieczytelnego nr PWZ. Warto
zaznaczy¢, ze brak jakichkolwiek informacii (typu pro auctore,
pro familia) stanowi podstawe do wydania leku za petng
odptatnoscig,

Symbol okreslajacy odptatnos¢ za lek

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z 8 marca 2011 r.
szczegotowo reguluje rowniez sposéb postepowania, w sytuaci,
gdy narecepcie nie okre$lono stopnia odptatno$ci za przepisany
lek. Nalezy zaznaczy¢, ze ze wzgleddw na ztozonos¢ nowych
przepisow wydanie leku ze znizkg przy braku na recepcie
poziomu refundacji bedzie mozliwe jedynie w kilku przypadkach:

1. gdy aktualny wykaz lekéw refundowanych dopuszcza dla
okre$lonego preparatu tylko 1 odptatnos¢, a lekarz nie wpisu-
je na recepcie oznaczenia 100% lub X - farmaceuta wydaje
lek ze znizka, nawet jesli nie przystuguje ona pacjentowinp.

| PESEL I

L
1 Odplatnosé

R
l}Vazwa handlowa 0125 mg/ml 1 op.
DS.: 1 mlx2 H

W powyzszym przyktadzie lekarz nie “okreslit stopnia
odptatno$ci — w Swietle nowych przepisow brak poziomu refun-

o
sumamigri\n

Sumamigren
sumatryptan na

4 '.-'
A
™

‘the .
& ’
- W A

dacji upowaznia farmaceute do wydania leku za optatg ryczat-
towa, pomimo, iz moze ona nie przystugiwa¢ choremu (jesli np.
lek przepisany jest doraznie). W takim przypadku lekarz powi-
nien zastosowac jedno z 2 oznaczen: 100% lub X.

2. gdy aktualny wykaz lekdw refundowanych dopuszcza dla
okreslonego preparatu kilka odptatnosci — farmaceuta wydaje
lek za najwyzsza z nich.

| PESEL T 1
Rp Nazwa handlowa 20 mg 2 op. } Otwhatsé
DS.:2x 1

Powyzszy preparat refundowany jest 2 odptatno$ciami — 30
i 50%. Brak poziomu refundacji upowaznia farmaceute do wyda-
nia leku z odptatno$cig 50% (nawet jesli jest ona niekorzystna
dla chorego). W takim przypadku lekarz powinien zastosowac
oznaczenie P-wowczas lek bedzie wydang z najwyzsza znizka,.

Odptatnosci a uprawnienia dodatkowe

Nowe rozporzadzenie reguluje takze sposéb postepowania
w przypadku, gdy obok stopnia odptatnosci lekarz wpisuje sym-
bol uprawnienia dodatkowego chorego, ktére upowaznia do wy-
dania leku z inng znizka niz ta wynikajaca z wykazu lekow refun-
dowanych. Jesli mamy do czynienia z takq sytuacja, osoba wy-
dajaca lek w pierwszej kolejno$ci bierze pod uwage przyna-
lezno$¢ chorego do uprzywilejowanej kategorii.

Leki psychotropowe i sSrodki odurzajace

Leki psychotropowe

Wykaz $rodkéw odurzajacych i substancji psychotropowych
stanowigcy zatacznik do Ustawy o przeciwdziataniu narkomanii
zdefiniowany jest jako lista zwigzkéw, ktorych produkcja, przet-
warzanie i przewoz sg zabronione bez posiadania wtasciwego
zezwolenia. Nalezy pamieta¢, ze wykaz ten jest ciggle aktua-
lizowany i uzupetniany o nowe substancje, ktére pojawiajq sie w
nielegalnym obrocie — ostatnia taka nowelizacja miata miejsce 25
sierpnia2010r.

Substancje psychotropowe

W $wietle definicji ustawowej substancje psychotropowe
dzieli sie na grupy w zaleznosci od stopnia ryzyka rozwoju
uzaleznienia. Zwigzki z wykazu I-P (np. LSD) stosowane sg
wytacznie przez jednostki prowadzace badania naukowe, co 0z-
nacza, iz sg catkowicie wytgczone z obrotu farmaceutycznego.
Grupy II-P (np. ketamina, amfetamina), IlI-P (np. katyna,
glutetymid) i IV-P (np. diazepam) natomiast moga by¢ uzywane
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dodatkowo w celach medycznych iprzemystowych. Ze wzgledu
na wielokierunkowe dziatanie substancji psychoaktywnych, ktore
z jednej strony wykazujg whasciwo$ci uzalezniajace, a z drugie;
jednak sg powszechnie wykorzystywane w badaniach, zaszta
koniecznos¢ ustanowienia nad nimi scistej kontroli, zaréwno na
poziomie krajowym, jak i miedzynarodowym. Temu stuzg m. in.
zaostrzone przepisy precyzujace zasady wypisywania, realizacji
i przechowywania recept na leki tej klasy.

Zgodnie z przepisami Prawa farmaceutycznego, wpisanie
leku do kategorii dostepnosci: produkt wydawany z przepisu
lekarza, zawierajgcy S$rodki odurzajgce lub substancje
psychotropowe (w rozporzgdzeniu oznaczonej jako ,Rpw’)
nastepuje w sytuaciji, gdy stosowanie preparatu stwarza znaczne
ryzyko jego naduzywania. Klasyfikacja ta dotyczy takze produk-
tow zawierajgcych substancje czynne, ktére z powodu swej inno-
wacyjnosci lub wiasciwo$ci moga by¢ zaliczone do preparatow

> :
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stwarzajacych znaczne ryzyko uzaleznienia. Nalezy pamietac,
ze podstawg zaliczenia zwigzku do wiasciwej kategorii dostep-
nosci sg réwniez obowigzujgce konwencje miedzynarodowe m.
in. Karta Narodéw Zjednoczonych o zwalczaniu nielegalnego
obrotu Srodkami odurzajacymii substancjami psychotropowymi.

Zasady wypisywania lekow psychotropowych

Zgodnie z art. 28 Ustawy o przeciwdziataniu narkomanii obrét
detaliczny substancjami psychotropowymi prowadza wytacznie
apteki ogolnodostepne, szpitalne i zaktadowe. Ministerialne
rozporzadzenie w sprawie recept lekarskich wskazuje, iz
podstawa do wydania takiego Srodka stanowi recepta wypi-
sana nadruku w kolorze biatlym:

& numerowanym wedtug zasad okreslonych w przepisach;

« posiadajacym unikalny numer identyfikacyjny rozpoczyna-
jacy sie od cyfr ,07" przydzielony wtasciwemu oddziatowi
NFZ przez wojewddzka inspekcje farmaceutyczng;

Zgodnie z § 9 rozporzadzenia w sprawie recept lekarskich,
w przypadku osoby wystawiajacej recepte, ktdra nie jest osobg
uprawiona, zakresy liczb bedace unikalnymi numerami identyfi-
kujacymi recepty wydaje Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny
wiasciwy ze wzgledu na adres zamieszkania osoby wystawia-
jacej recepte. Wymiary dokumentu tej klasy nie moga byé
mniejsze niz 200 mm diugosci i 90 mm szerokos$ci (nawet,
jeslilek przepisywany jest z petng odptatnoscia).

Catkowitg zmiang w poréwnaniu z poprzednimi przepisami
jest rezygnacja z wtornikow i drukéw Scistego zarachowania,
ktdre wczesniej pozostawaly u lekarza wystawiajacego doku-
ment, a ktére w ocenie Ministerstwa Zdrowia istotnie zwigkszaty
biurokratyzm towarzyszacy wypisywaniu lekow tej klasy. Nowe-
lizacja przepisow umozliwia wypisywania recept na leki
z kategorii ,,Rpw” wszystkim lekarzom, co zgodne jest z us-
tawa o zawodzie lekarza i lekarza dentysty z dnia 5 grudnia
1996 .

W § 11 nowego rozporzadzenia w sprawie recept wpro-
wadzono takze istotne zmiany dla lekow zawierajacych sub-
stancje psychotropowe z grupy llI-P i IV-P, a takze $rodki
odurzajace klasy lI-N. Produkty te nie musza by¢ wypisy-
wane na blankietach odpowiadajacych wymaganiom w za-
taczniku 6 do rozporzadzenia, co oznacza jednoczesnie, iz
w przypadku braku refundacji nie musza zawiera¢ unikal-
nego numeru identyfikacyjnego.

JZOLPIC®

Jak wygladarecepta?

Prawidtowo wypisana recepta na leki psychotropowe rézni sie
zasadniczo od tej, wystawionej na pozostate preparaty. Najwaz-
niejsze réznice obejmujgm. in.:

& obowigzuje zasada jedna recepta — jeden lek. Preparaty
psychotropowe nalezy wypisa¢ osobno na oddziel-
nych drukach (przypominam, Ze recepta na wigkszos¢
pozostatych produktow leczniczych moze zawiera¢ mak-
symalnie 5 pozycji).

& W nowelizacji rozporzadzenia w sprawie S$rodkéw
odurzajacych zostato zmienione na "sposéb dawko-
wania", a w przypadku zapisania dawkowania niejedno-
znacznego, tj. 1 tabl. doraznie, 1 tabl. w razie bolu - osoba
realizujgca moze wydaC 2 najmniejsze refundowane
badz zarejestrowane opakowania.

= obecna nowelizacja pozwala zapisa¢ ilo$¢ $rodka odu-
rzajgcego czy substancji psychotropowej na dwa spo-
soby: jako ilos¢ sumaryczng lub jako iloczyn ilosci jed-
nostek dawkowaniai dawki.

& nalezy zwraca¢ szczegdlng uwage na ewentualne
przekroczenie dawki maksymalnej substancji psy-
chotropowej—w przypadku lekdw recepturowych.

= recepta wystawiona na preparaty zawierajace sub-
stancje psychotropowe z grupy II-P stosowane wy-
Srodka, ktéry nie przekracza 5-krotnej, jednorazowej
dawki przeznaczonej dla zwierzecia.

& termin realizacji recepty na leki psychotropowe z grupy
II-P (oraz $rodki odurzajace z grupy I-N wynosi 30 dni
od daty wystawienia (nie dotyczy lekéw sprowadzanych z
zagranicy nieposiadajacych zezwolenia na dopusz-
czenie do obrotu w naszym kraju)

= W przypadku lekow recepturowych czesto praktykg jest
stosowanie adnotacji wydac opis bez skfadu, co ozna-
cza, ze nazwy substancji psychotropowej lub $rodka
odurzajacego powinny by¢ pominiete na opisie
aptecznym
Dopuszczono mozliwo$¢ wystawiania do 3 recept na naste-
pujace po sobie okresy stosowania nieprzekraczajace tacznie 90
dni stosowania. Niestety nie rozszerzono zapisu, co do terminu
realizacji recepty. Reasumujac lekarz moze wystawi¢ do 3 recept
z datq realizacji od, ale aptekarz moze zrealizowac je i tak w
terminie 30 dni.

Srodki odurzajace

Szczegotowe warunki wystawiania recept i zapotrzebowani
na produkty lecznicze zawierajace w swoim sktadzie srodki odu-
rzajace reguluje m. in. rozporzadzenie Ministra Zdrowia w spra-
wie srodkow odurzajacych, substanciji psychotropowych, prekur-

sorow kategorii 1 i preparatow zawierajgcych te srodki lub sub-|

stancje, a takze rozporzadzenie w sprawie recept lekarskich

z dnia 21 grudnia 2013 r. Naktada ono na osoby uprawnione

nastepujace wymagania:

=z nablankiecie recepty (od 30 grudnia 2012 r. obowigzuje biaty
kolor) nalezy przepisa¢ wytacznie 1 preparat zawierajacy
$rodek odurzajacy badz substancje psychotropowg (zasada
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jedna recepta - jedna pozycja). Warto zaznaczy¢, ze zasa-
da dotyczy rowniez recept klasycznych wystawionych
na leki zakwalifikowane do grupy llI-P i IV-P.

& dawkowanie leku

przepisana ilo$¢ leku nie powinna przekracza¢ zapotrze-

bowania chorego na 90-dniowa kuracje

= termin takiej recepty wynosi 30 dni (nie dotyczy lekow
sprowadzanych z zagranicy nieposiadajacych zezwolenia
na dopuszczenie do obrotu w naszym kraju)
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METRONIDAZOLU

POLPHARMA

Metronidazolum

& sumaryczna ilo$¢ Srodka odurzajgcego powinna by¢ dodat-
kowo wyrazona stownie, moze by¢ tez wyrazona za pomo-
cqiloczynu iloécijednostek dawkowania oraz dawki leku.

W przypadku lekéw recepturowych, szczegoing uwage na-
lezy rowniez zwroci¢ na kontrole dawkowania przepisanego
leku. Zgodnie z art. 7, je$li przepisana dawka jednorazowa lub
dobowa leku przekracza dawke maksymalng okre$long w Far-
makopei Polskiej, Farmakopei Europejskiej lub Charakterystyce
Produktu Leczniczego, lekarz na rewersie recepty dokonuje
odpowiednich adnotagj:

& skresla przekroczong dawke

obok stawia wykrzyknik

zapisuje jq dodatkowo stownie

umieszcza swoj czytelny podpis i przystawia pieczatke
Warto pamietac ze, gdy dawki maksymalnej nie okresla Far-
makopea Europejska, Farmakopea Polska lub albo Charak-
terystyka Produktu Leczniczego, osoba wystawiajgca recepte
zobowigzana jest postapi¢ analogicznie jak w przypadku przek-
roczenia dawki dobowej lub jednorazowe;j.

R & &

Srodki odurzajace grupy I-N — przykfady recept
Praktyka apteczna pokazuje, ze najczestszymi nieprawidto-
wosciami przy wystawianiu recept na $rodki odurzajace zak-
lasyfikowane do wykazu I-N jest brak lub btedne okreslenie
tacznej ilosci przepisanego produktu leczniczego, a takze
dokonanie niewtasciwych adnotacji przy przekroczonej dawce
maksymalnej i przepisanie takiej ilosci leku, ktéra przekracza
zapotrzebowanie chorego na 90-dniowa kuracje.

PESEL \

Rp
Doltard 10 mg 2
(czterdziesci tab

1 Odplatnosé
0 sz2t. (dbustnie)

: Zle!
A

1 Odplatnost
H

zle!

W obu, podanych przypadkach, zapis na recepcie jest nie-
prawidtowy. Zgodnie z komunikatem Ministra Zdrowia, okre$-
lenie wielko$ci opakowania jednostkowego (co wedtug spec-
jalistow, czesto jest jednak wskazane przy tego typu drukach,
gdyz zmniejsza ryzyko sfatszowania dokumentu) nie jest rowno-
znaczne z oznaczeniem sumarycznej ilosci $rodka odurzaja-
cego. W drugim przypadku, osoba wystawiajgca recepte prawid-
towo obliczyta tacznq iloS¢ zwiazku, ale nie wyrazita jej dodat-
kowo stownie. Warto zaznaczyc¢, ze w przypadku postaci lekow
innych niz doustne (amputki, fiolki, amputko-strzykawki) zale-
cane jest takze doktadne okreslenie drogi podania preparatu (np.
domiesniowo, dozylnie, podskornie).

@"59&5

tabletki doustne 250 mg

tabletki dopochwowe 500 mg

PESEL
Rp

Doltard tabl. a 30 mg 80 tabl.
osiemdziesigt

tabletek po trzydziesci miligramow;
(stowne oznaczenie wielkosci
opakowania jednostkowego)

dwa tysigce czterysta miligramow
morfiny

(faczna ilos¢ substancji czynnej)

DS.: Co 8 godz. po 1 tabl.

(schemat dawkowania i czestotliwos¢
stosowania leku)

1 Odplatnosé

dobrze!

Czesto zdarza sie, ze osoba uprawniona do wystawienia
recepty na Srodki odurzajace przepisuje wigksza ilos¢ leku (niez-
godng ze szczeg6towym schematem dawkowania i przekra-
czajacq zapotrzebowanie pacjenta na 90-dniowe leczenie) lub
przekracza dawki maksymalne okreslone w monografiach wysz-
czegolnionych w tresci rozporzadzenia (warto pamietaé, ze
podane warto$ci te moga rowniez okreslac¢ ilos¢ leku, ktéra moze
by¢ przepisana choremu).

PESEL

Rp

Morphini Sulfas WZF 10 mg

w 1 ml 200 amp. domiesniowo

zawartosc srodka odurzajgcego:

czlery tysigce miligramow siarczanu morfiny
DS.: dwie amputki, trzy razy dziennie

Odplatnosc

Uwaga: Zgodnie z obowigzujgacymi przepisami, na 90-dniowe
leczenie mozna wyda¢ 180 amputek leku — obliczamy to na
podstawie szczegotowego schematu dawkowania na recepcie
(2amp.x3x30dni=180amp.). Lekarzw tym przypadku zapisat
zbyt duzg ilos¢ preparatu (nalezy zauwazyc, ze jednorazowa i
dobowa dawka maksymalna nie zostaty jednak przekroczone).

PESEL |

Rp - Odplatnos¢
Morphini Sulfas WZF 10 mg
w 1 ml 450 amp. domigsniowto '
sto piecdziesiqt miligramdéw dziennice ¢

czytelny podpis || 1

i pieczatka lekarza E
zawartosc sztb'stomc/z psychoﬂropowe
czlery tysigce plgccel mz/zgmmow
siarczanu morfiny '

DS.: trzy ampudki, piec razy ci’zzenm’e
dobrze!

[faczna ilos¢ substandji czynnej |

Uwaga: Zgodnie z Farmakopeg Polskg wyd. VI jednorazowa
dawka maksymalna (ddm) siarczanu morfiny w podaniu domies-
niowym wynosi 20 mg. Szczegdtowy zapis dawkowania wska-
Zuje, ze zostata ona przekroczona (3 amp. x 10 mg = 30 mg).
Zapis na recepcie nalezy uznac za wasciwy — lekarz okre$lit dro-
ge podania leku, a obok przepisanej dawki postawit wykrzyknik
oraz umie$cit swoj czytelny podpis i pieczatke. Praktyka aptecz-
na pokazuje, ze w takim przypadkach zalecany jest rowniez
stowny zapis schematu dawkowania zawierajacy czesto-
tliwos¢ stosowania przepisanego leku.
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Srodki odurzajace i substancje psychotropowe - tabele dawek maksymalnych

Narkotyki
Nazwa INN Grupa | Substancja czynna Podanie Jednorazowa dawka maksymalna | Dobowa dawka maksymalna
Codeine hydrochloride [I-N Kodeina Doustne 0,060 g 0,120 g
Codeine phosphate sesquihydrate | [I-N Kodeina Doustne 0,060 g 0,120 g
Codeine phosphate hemihydrate [I-N Kodeina Doodbytnicze brak danych brak danych
Codeine phosphate hemihydrate [I-N Kodeina Doustne 0,120 g 0,300 g
Codeine [I-N Kodeina Doustne 0,040 ¢ 0,120¢
Dextromoramide tartrate I-N Dekstromoramid Doustne 0,0109 0,040 g
Dextromoramide tartrate [-N Dekstromoramid Doodbytnicze brak danych brak danych
Dextromoramide tartrate [-N Dekstromoramid Domig$niowe brak danych brak danych
Dihydrocodeine tartrate [I-N Dihydrokodeina Doustne 0,015g 0,005¢
B Diphenoxylati hydrochloride [-N Difenoksylat Doustne 0,005 ¢ 0,002¢
Ethylomorphine hydrochloride [I-N Etylomorfina Doustne 0,050 g 0,150 g
B Fentanyl I-N Fentanyl Dozylne brak danych 0,0005 g
M Fentanyl [-N Fentanyl Przezskéme 0,0025 - 0,010 g (uwalnianie 0,025 mg - 0,1 mg/h, raz na 4-6 dni)
Fentanyl citrate I-N Fentanyl Dozylne brak danych 0,0005 g
Fentanyl citrate I-N Fentanyl Przezskéme 0,0025-0,010¢ 0,0025-0,010¢
Folcodine [I-N Folkodyna Doustne 0,020 g 0,060 g
Hydrocodone tartrate [-N Hydrokodon Doustne 0,010g 0,040 g
Hydrocodone tartrate I-N Hydrokodon Podskérne 0,015¢ 0,030¢
Hydromorphone I-N Hydromorfon Podskérne 0,002 g 0,008 g
Hydromorphone [-N Hydromorfon Domig$niowe 0,002 g 0,008 g
Hydromorphone [-N Hydromorfon Doustne 0,004 g 0,016 g
Hydromorphone I-N Hydromorfon Doodbytnicze 0,003 g 0,0099
Levomethadone hydrochloride [-N Lewometadon Doustne brak danych 0,060 g
Levomethadone hydrochloride [-N Lewometadon Domig$niowe brak danych brak danych
Levomethadone hydrochloride I-N Lewometadon Podskérne brak danych 0,060 g
B Methadone hydrochloride [-N Metadon Doustne 0,100 g 0,200¢
Methadone hydrochloride I-N Metadon Podskérne 0,100 g 0,200 g
Methadone hydrochloride I-N Metadon Domigsniowe 0,100 g 0,200 g
B Morphine hydrochloride [-N Morfina Doustne 0,100 g 0,100¢
Morphine hydrochloride I-N Morfina Doodbytnicze 0,030 g 0,100 g
B Morphine hydrochloride I-N Morfina Podskoérne 0,060 g 0,060 g
B Morphine hydrochloride I-N Morfina Domiesniowe 0,020 g 0,060 g
B Morphine hydrochloride I-N Morfina Dozylne 0,010g 0,060 g
B Morphine sulphate I-N Morfina Doustne 0,100 g 0,100 g
B Morphine sulphate [-N Morfina Dozylne 0,020 g 0,060 g
B Oxycodone I-N Oksykodon Doustne 0,010g 0,040 g
Oxycodone [-N Oksykodon Doodbytnicze 0,020 g 0,080 g
B Oxycodone I-N Oksykodon Dozylne 0,010g 0,040 g
Oxycodone I-N Oksykodon Podskérne 0,010g 0,040 g
B Pethidine hydrochloride [-N Petydyna Podskérne 0,150 g 0,500 g
B Pethidine hydrochloride I-N Petydyna Domie$niowe 0,150 g 0,500 g
B Pethidine hydrochloride I-N Petydyna Dozylne 0,100 g 0,300 g
Pethidine hydrochloride [-N Petydyna Doustne 0,150 g brak danych
Tilidine hydrochloride I-N Tylidyna Doustne brak danych brak danych
Tilidine hydrochloride I-N Tylidyna Domiesniowe 0,100 g 0,400 g
Tilidine hydrochloride I-N Tylidyna Dozylne 0,100 g 0,400 ¢
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Psychotropy
Nazwa INN Grupa | Substancja czynna Podanie Jednorazowa dawka maksymalna | Dobowa dawka maksymalna
O Alprazolam IV-P Alprazolam Doustne brak danych 0,004-0,0109
Amfetamine sulfate II-P Amfetamina Doustne brak danych 0,020 g
Amfetamine sulfate II-P Amfetamina Domie$niowe brak danych 0,020 g
Amfetamine sulfate II-P Amfetamina Dozylne brak danych 0,020 g
O Bromazepam IV-P Bromazepam Doustne 0,006 g 0,0180 g
Buprenorphine hydrochloride lIl-P Buprenorfina Domig$niowe 0,0006 g 0,0024 g
Buprenorphine hydrochloride IIl-P Buprenorfina Podjezykowe 0,001g 0,004 - 0,005 g

1 system trandermalny zawiera 20 mg, 30 mg lub 40 mg buprenorfiny.

O Buprenorphine l-p Buprenorfina Przezskéme U:/}:n?a od?)oev?edr:o é5aug/eh?52(,)5 p?g’/flolubgmu l:lg/?\ bgpl;:ﬁoerfigy wyciagu 9% h.
Chlordiazepoxide hydrochloride IV-P Chlordiazepoksyd Domigs$niowe 0,100 g 0,300 g
Chlordiazepoxide hydrochloride IV-P Chlordiazepoksyd Dozylne 0,100 g 0,300 g
O Chlordiazepoxide IV-P Chlordiazepoksyd Doustne 0,020 g 0,100 g
O Clobazam IV-P Klobazm Doustne brak danych brak danych
O Clonazepam IV-P Klonazepam Domie$niowe 0,003 g brak danych
O Clonazepam IV-P Klonazepam Dozylne brak danych brak danych
O Clonazepam IV-P Klonazepam Doustne 0,008 g 0,020 g
O Clorazepate dipotassium IV-P Klorazepat Doustne 0,030 g 0,090 g
Diazepam IV-P Diazepam Domie$niowe 0,030 ¢ 0,060 g
Diazepam IV-P Diazepam Dozylne 0,030 g 0,030 g
O Diazepam IV-P Diazepam Doustne 0,020 co 1 godzine 0,020 co 1 godzine
O Estazolam IV-P Estazolam Doustne brak danych brak danych
Flunitrazepam l-P Flunitrazepam Doustne 0,002 g 0,002 g
Flurazepam hydrochloride IV-P Flurazepam Doustne brak danych brak danych
Hexobarbital IV-P Heksobarbital Doustne 0,600 g 0,600 g
O Lorazepam IV-P Lorazepam Doustne 0,004 g 0,0104¢
Lorazepam IV-P Lorazepam Domie$niowe brak danych brak danych
O Lormetazepam IV-P Lormetazepam Doustne brak danych 0,002 ¢
O Medazepam IV-P Medazepam Doustne brak danych 0,003 ¢
Meprobamate IV-P Meprobamat Doustne 0,800 ¢ 2,0009
Metaqualone II-P Metakwalon Doustne 0,150 g 0,300 ¢
Methylcathinone I-P Metylkatynon Doustne brak danych 0,140 ¢
@ Methylphenidate hydrochloride II-P Metylofenidat Doustne 0,036 g 0,054 g
Methylphenobarbital hydrochloride | IV-P Metylofenobarbital Doustne 0,200 g 0,600 g
O Midazolam IV-P Midazolam Doustne 0,015 0,015¢g
O Midazolam IV-P Midazolam Domie$niowe 0,007 g 0,0104¢
O Midazolam IV-P Midazolam Dozylne brak danych 0,010¢
O Nitrazepam IV-P Nitrazepam Doustne 0,020 g 0,080 g
O Oxazepam IV-P Oksazepam Doustne 0,015¢ 0,060 g
Pentazocine lactate II-P Pentazocyna Doustne 0,100 ¢ 0,600 g
Pentazocine lactate II-P Pentazocyna Podskorne 0,060 g 0,360 g
Pentazocine lactate II-P Pentazocyna Domie$niowe 0,060 g 0,360 ¢
Pentazocine lactate II-P Pentazocyna Dozylne 0,060 g 0,360 g
@ Pentazocine II-P Pentazocyna Doustne 0,100 g 0,600 g
@ Pentazocine II-P Pentazocyna Podskérne 0,060 g 0,360 g
@ Pentazocine II-P Pentazocyna Domigs$niowe 0,060 g 0,360 g
@ Pentazocine II-P Pentazocyna Dozylne 0,060 g 0,360 g
Pentazocine II-P Pentazocyna Doodbytnicze 0,050 g 0,200 g
Pentobarbital lI-P Pentobarbital Doustne 0,100 ¢ 0,200 g
Pentobarbital I-P Pentobarbital Dozylne brak danych brak danych
Pentobarbital lI-P Pentobarbital Domie$niowe 0,200 ¢ brak danych
Phenobarbital IV-P Fenobarbital Domie$niowe 0,300 ¢ 0,600 g
O Phenobarbital IV-P Fenobarbital Doustne 0,300 ¢ 0,600 g
Prazepam IV-P Prazepam Doustne 0,020 ¢ 0,060 g
Sekobarbital II-P Sekobarbital Doustne brak danych brak danych
O Temazepam IV-P Temazepam Doustne 0,030 ¢ 0,060 g
O Tetrazepam IV-P Tetrazepam Doustne 0,100 g 0,150 g
Triazolam IV-P Triazolam Doustne brak danych brak danych
O Zolpidem tartrate IV-P Zolpiderm Doustne 0,010g brak danych
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RANIGAST" 150mg x 60 tabl.

Wystawianie i realizacja recept

Wystawianie recept na insuliny

Zasady regulujace sposob wypisywania insuliny na recepcie
lekarskiej nie odbiegajg zasadniczo od tych, jakie tycza sie po-
zostatych lekéw. Warto jednak zwréci¢ uwage na kilka istotnych
aspektow:

Nazwa leku

Praktyka apteczna pokazuje, ze farmaceuci czesto majq
problem z okresleniem wiadciwego preparatu, jaki powinien
otrzymac pacjent, gdyz nazwa przepisanej insuliny jest niepetna
a pominigty zostat fragment mowiacy o mechanizmie, ktory
umozliwi pacjentowi podanie insuliny. Przyktadowo insulina
Humulin N wystepuje zardwno postaci wktadu do wstrzykiwacza
zwanego penfillem, jak i gotowego wstrzykiwacza zawieraja-
cym insuline zwanego penem. Poprawny zapis powinien zatem

wygladac:
PESEL .
Humulin N Penfill + Odplatnodé
TESEL :
i Humulin N 1 Odplatnosé

wktady do wstrzykiwacza :

®* Humulin N Pen !
Postaé i postac leku :

Odplatnos¢

Insulina moze wystepowac tylko w postaci roztworu do
wstrzykiwan lub zawiesiny do wstrzykiwan. Tak jak w przypadku
innych lekéw, jesli insulina wystepuje w obrocie farmaceu-
tycznym, musi by¢ ona uwzgledniona na recepcie.

Insuliny najcze$ciej przepisywane sg pacjentom w postaci
wktaddw do wstrzykiwaczy o objetosci 3 ml. Dany rodzaj prepa-
ratu wystepuje w jednym stezeniu okreslanym poprzez podanie
ilosci jednostek miedzynarodowych w jednym mililitrze, dlatego
tez warto$¢ ta moze réwniez zosta¢ pominigta na recepcie.

W jaki sposob mozna zapisacilos¢ insulin?
llos¢ insuliny lekarz moze przepisa¢ na recepcie na kilka

sposobow:
1. Podajacilos¢ jednostek miedzynarodowych:
| PESEL . 1
R0 Humulin N Penfill i Odplatnosé

3000 j.m. E

W powyzszym przyktadzie pacjent otrzyma 2 petne opako-
waniainsuliny
2.Podajacilos¢ opakowan:
| PESEL

* Humulin N Penfill
2op

'
i Odplatnos¢ |
1

@ks".ﬁk

3. Podajacilos¢ wktaddw lub gotowych wstrzykiwaczy:
| PESEL

R
’ Humulin N Penfill :
8 wktadow do wstrzykiwan a 3 ml

'
i Odplatnosé
1

Dawkowanie insulin
W przypadku przepisania na recepcie wiecej niz dwoch
najmniejszych opakowan insuliny na recepcie musi znalez¢ sie
dawkowanie. Lekarz podaje dawkowanie okreslajac insuliny
wyrazong w jednostkach miedzynarodowych jakg przyjmuje
pacjent.
TESEL
Humulin N Penfill 3 op.
D.S. 50 j.m. na dobe.

v Odplatnosé

Rp 1 Odplatnos¢
Humulin N Penfil 1 op.
D.S. 15-0-0

W pierwszym przykfadzie lekarz okreslit ilos¢ insuliny zazy-
wang przez pacjenta w ciggu catej doby, w drugim przypadku
mamy bardziej precyzyjne dawkowanie uwzgledniajace ilo$¢
podawanej insuliny w poszczegdlnych porach dnia. Oba sposo-
by przedstawienia dawkowania sg prawidfowe.

Uwaga! Zgodnie z § 18 ust. 2 Rozporzadzenia Ministra
Zdrowia z 8 marca 2012 roku w sytuacji, kiedy z przepisane;
ilosci leku i dawkowania wynikajg rozne ilosci leku farmaceuta
zobowigzany jest wydac¢ najmniejszg z nich.

1 Odpiatnos¢

Actrapid Penfill 3 op.
D.S: 44 j.m. na dobe

W powyzszym przyktadzie pacjent w ciggu 90 dni zuzyje
3690 j. m. co daje w zaokragleniu 13 wktadoéw do wstrzykiwan.
Zgodnie z § 19 Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 8 marca
2012 roku opakowania lekow parenteralnych mozna dzieli¢,
dlatego pacjent mimo przepisanych 3 petnych opakowan
insuliny moze otrzymacé tylko 13 penfilli.

W przypadku nieprecyzyjnego dawkowania zastosowanie
ma § 16. ust. 1 pkt 11it. d Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia
8marca 2012 roku, ktory pozwala w takim przypadku na wydanie
maksymalnie dwdch najmniejszych opakowan umieszczonych
w wykazie lekow refundowanych.

. i Humalog 3 op. : Odplatnosé “

D. S.1 raz na dobe.

W powyzszym przyktadzie farmaceuta nie jest w stanie obli-
czy¢ ile pacjent zuzyje insuliny w ciggu 90 dni, dlatego dawko-
wanie nalezy traktowac jako btedne i wydac 2 op.
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Recepta na leki zmniejszajace krzepliwos¢

Zasada wystawiania recept na leki zmniejszajace krzepli-
wo$¢ krwi nie rézni sig od klasycznie wypisywanej recepty.
Termin waznosci tej recepty to 30 dni. llo$¢ opakowan, jaka moze
by¢ wypisana na jednym blankiecie recepty, nie moze przekra-
cza¢ 90 dni podawania. Dlatego do$c¢ istotne jest prawidiowe
zapisywanie dawkowania przy wystawianiu recepty na wigcej niz
jedno opakowanie. Przy stosowaniu pola “data realizacja od”,
nalezy pamietac, ze ilos¢ zapisanego $rodka nie moze przekra-
cza¢ 30 dni kuracji. Ponizej przedstawione zostanie kilka istot-
nych faktow, o ktorych nalezy pamigta¢ przy wypisywaniu refun-
dowanych lekéw przeciwzakrzepowych.

Jesli pacjent zazywa leki w formie tabletek, nalezy zwrocic
uwage na ilos¢ porcji w opakowaniu. Najpopularniejsze prepa-
raty pakowane sg po 60 szt. (Acenokumarolum) lub 100 szt.
(Warfaryna). Wypisanie 2 opakowan z podanym dawkowaniem
1x1 powoduije, ze pacjent otrzyma tylko jedno opakowanie zniz-
kowo, gdyz zapis ten powoduje przekrocznie 90 dni stosowania.
Zapis “wedtug INR” tez nie jest zalecany — brak jest doktadnych
wytycznych i nie wiadomo jak traktowac taki zapis dawkowania,
co rodzi watpliwosci przy znizkowej realizacji recepty. Warto
w tych przypadkach poming¢ dawkowanie na recepcie, a pac-
jenta poinformowac o prawidtowym przyjmowaniu leku.

Bardzo istotne jest podanie dawki w przypadku tych lekow.
Czestym btedem jest jej pomijanie, co skutkuje otrzymaniem
przez pacjenta dawki 4-krotnie stabszej (Acenokumarolum),
powodujgcej niekompletng kuracje.

Srodki podawane w formie iniekcji najlepiej zapisaé uzy-
wajgc sumarycznej liczby amputko-strzykawek. Zapis “1 op”
moze w przypadku niektorych lekéw budzi¢ watpliwosci, gdyz
w obrocie bywajg opakowania o réznych ilosciach amputko-

strzykawek, a zapis “1 op.” zawsze wskazuje na najmniejszq
ilos¢ leku w zbiorczym opakowaniu. Jesli tak wypisana recepta
bedzie przeznaczona dla inwalidy wojennego, otrzymana ilo$¢
nie zawsze bedzie zgodna z zamierzeniem autora recepty.
Moze to spowodowacé, ze ilos¢ leku wydanego w aptece zmieni
sie z 10 amputko-strzykawek, na 2 amputko-strzykawki (gdyz
takie jest najmniejsze zarejestrowane opakowanie leku).

W przypadku recept drukowanych warto sprawdzi¢ dostep-
nos¢ opakowan w obrocie. Obecno$¢ na listach lekdw refundo-
wanych, nie zawsze wigze si¢ z dostepnosciq w hurtowniach,
acozatymidzie, w aptekach.

Zastrzyki z drobnoczasteczkowych pochodnych heparyny
sq wysoko refundowane, dlatego recepty na te leki sq szcze-
gblnie czesto monitorowane przez Fundusz. Kazda naniesiona
poprawka, przekre$lenie, niejasno$¢ w zapisie daty skutkuje
odrzuceniem refundacji dla pacjenta przez osobe realizujacq
recepte. Wazne jest zatem, aby przy wypisywaniu recept zadba¢
o starannos¢, a poprawki sygnowa¢ podpisem i pieczatka.
Zasada jaka tutaj obowigzuje, nie odbiega od standardowych
procedur, czyli kazda zmiana na recepcie oznacza jedng pie-
czatke i podpis osoby uprawnionej do wystawiania recepty.

Wazne jest tez, zeby pacjent rozumiat rodzaj odptatnosci na
recepcie. Wiele wskazan nie uprawnia do refundaciji, co moze
budzi¢ watpliwosci. Rdznica pomiedzy pelng odpfatnoscia,
a znizkowa przy pochodnych heparyny jest znaczaca. Takg in-
formacje pacjent, na swoje zyczenie, moze otrzymac rowniez
w aptece. Pracownik apteki nie moze natomiast dyskutowac
z zapisang odptatnoscia.

Aerozole lecznicze — charakterystyka i zasady stosowania

Aerozole lecznicze (tac. Aerosola medicamentosa) sq pos-
tacig leku przeznaczong do stosowania wewnetrznego lub zew-
netrznego, stanowigce jednoczesnie koloidalne uktady wielofa-
zowe w ktorych fazg rozpraszajacq jest powietrze, a fazg roz-
proszong ciecz. Z reguty, zamkniete sg one w szczelnych opa-
kowaniach pod ci$nieniem gazu wytlaczajacego, wraz urza-
dzeniem rozpraszajacym, umozliwiajacym uzyskanie subtelnej
dyspersji czastek.

Najpowszechniejsze wskazania

Ta popularna posta¢ farmaceutyczna moze by¢ podawana:

= na skore, dziatajac miejscowo i umozliwiajac szybkie wchta-
nianie substancji czynnej z miejsca podania. W postaci tej
najczesciej stosuje sie antybiotyki, $rodki odkazajace, leki
przeciwzapalne (gtéwnie glikokortykosteroidy) oraz prepa-
raty o wlasciwo$ciach przeciwgrzybicznych. Sktadniki takie-
go preparatu wydostajg sie wowczas strumieniem ciggtym,

w postaci emulsji, zawiesiny, roztworu badz piany;
 na btony $luzowe gornych drég oddechowych — podaje sie

woéwczas w formie inhalacji, wziewow lub nebulizacji. Dozo-

wanie leku w tym przypadku determinuje odpowiedni system

@"S%ﬁl‘,

dawkujacy umozliwiajacy precyzyjne podanie lekéw o sil-
nych wtasciwosciach farmakologicznych. Potwierdzono, ze
zastosowanie aerozoli leczniczych w schorzeniach gérnych
drég oddechowych wyraznie skraca czas oczekiwania na
efekt terapeutycznych, pozwala na zmniejszenie dawki, i tym
samym ogranicza ryzyko niektérych dziatan niepozadanych.

Wskazania do stosowania aerozoli leczniczych, oprécz
zmian skornych obejmuja takze leczenie niezytu jamy nosowo-
gardtowej o podtozu alergicznym, wirusowym lub bakteryjnym,
astme oskrzelowa, przewlektg obturacyjng chorobe ptuc, muko-
wiscydoze oraz chorobe wiencowa. Nalezy podkreslic, iz szeroki
zakres terapeutyczny warunkuje takze odmienne warianty za-
pisy lekdw tej klasy na recepcie lekarskiej. Dotyczg one nie tylko
réznorodnych schematoéw dawkowania i stopni odptatnosci, ale
takze oznaczen skrétowych charakterystycznych dla specyfiki
okreslonego schorzenia. Warto w tym wzgledzie nadmienic¢, iz
leczenie inhalacyjne nie obejmuje jednak wszystkich grup pac-
jentéw —ocenia sig, iz u chorych z niewydolnoscig serca, gruzlicy
oraz schorzeniami nowotworowymi w obrebie ptuc i oskrzeli po-
winno by¢ wdrazane z uwzglednieniem szczegolnych $rodkow
ostrozno$ci.
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Zolpidem

Inhalacje a nebulizacje

Z aerozolami stosowanymi na bfony $luzowe gérnych drdg
oddechowych nieodtgcznie powigzane sg zjawiska inhalacji i ne-
bulizaciji. Ta pierwsza, jest pojeciem znacznie szerszym, i ozna-
cza zastosowanie substancji leczniczej bezposrednio do miejsca
istnienia zmian patologicznych np. tchawicy, oskrzeli, gardta,
krtani czy nawet pecherzykéw ptucnych. Przyktadem moze by¢
tutaj, tatwa do wykonania takze w warunkach domowych inha-
lacja olejkow eterycznych (np. Menthae Oleum, Pini Oleum,
Thymi Oleum, Eucalyptei Oleun) polegajaca na dodaniu sktad-
nika do naczynia z goracg woda i wdychaniu mgietki utworzonej
przez krople pary wodnej porywajacej czasteczki substancijilecz-
niczej. Obecnie zjawisko to wykorzystujg réwniez nowoczesne
inhalatory zaopatrzone w wyspecjalizowane systemy dawku-
jace, umozliwiajace lepszg penetracje leku do miejsca dziata-
nia. Forma ta warunkuje podanie réznorodnych postaci farma-
ceutycznych m. in. roztworéw (np. Atrovent), zawiesin (np. Bude-
sonid) czy nawet odpowiednio zmikronizowanych proszkéw dos-
tosowanych do procesu inhalacji (np. Serevent Dysk).

Nieco inne parametry charakteryzuja proces nebulizacji.
Czynno$c¢ ta polega na podaniu choremu substancji leczniczej
w postaci cieczy bezposrednio do drog oddechowych lub jamy
ustnej. Nebulizatory rozpylajg lek do postaci aerozolu zawie-

JZOLPIC®

rajacego krople o odpowiedniej wielko$ci, zaleznej od zas-
tosowanej w nim dyszy rozpylajacej. Srodkiem do rozpylania
leku za pomoca nebulizatora jest sprezone powietrze lub spre-
zony, czysty tlen.O tym, gdzie doktadnie zdeponowany bedzie
lek zdecyduje w tym przypadku wielko$¢ czasteczek apliko-
wanych w trakcie nebulizacji. | tak np. czastki o wielkosci 7-15
mm powedrujg do oskrzeli, 0 rozmiarach 3-5 mm do oskrzelikow,
a 0 wielkosci 1-2 mm bezpo$rednio do pecherzykéw ptucnych.
Ze wzgledu na obowigzujace wymagania co do wielko$ci czas-
teczek, iloSci generowanego aerozolu oraz bezpieczenstwa
aerozole medyczne podawane w formie inhalatora lub nebuli-
zatoramozna wytwarza¢ za pomoca;
& energii ultradzwiekdw (inhalatory ultradzwigkowe) oraz
& sprezonego powietrza (tlenu) — zrédtem sprezonego gazu sq
butle z gazami medycznymi, sieC centralna gazéw w szpi-
talach, sprezarki elektryczne (inhalatory pneumatyczne) lub
stosowane w leczeniu zbiorowym duze kompresory.

Wsrdd substancji powszechnie wykorzystywanych w nebu-
lizacjach na pierwszy plan wysuwajq sie obecnie preparaty mu-
kolityczne (np. ambroksol, roztwory soli fizjologicznej) oraz leki
bezposrednio rozszerzajace oskrzela (np. tiotropium, salbuta-
mol) czy srodki przeciwzapalne (np. flutikazon).

Recepta na system terapeutyczny

Wprowadzone do leczenia w latach 70 ubiegtego stulecia,
systemy terapeutyczne, w opinii specjalistow stanowig zrézni-
cowang i do$¢ specyficzng posta¢ farmaceutyczng produktow
leczniczych. Warto zauwazy¢, ze w przeciwienstwie do innych
form leku (np. masci, roztworow, zawiesin czy czopkdw) nie sg
one charakteryzowane dawka, lecz statg ilo$cig substancji czyn-
nej dozowanej badz uwalnianej do krwioobiegu w okreslonym
czasie. Pamietajmy takze, ze dany system terapeutyczny moze
podawaé lek do ustroju réznymi drogami, dlatego, przed grun-
towng analizg zapisu recept, nalezy blizej przyjrze¢ rodzajom
i klasyfikacji tej unikalnej formy farmaceutyczne;.

Rodzaje systemow terapeutycznych

Klasyfikacja oparta jest o droge podania i miejsce wchia-
niania substancji czynnej. Wyr6zniamy zatem doustne, trans-
dermalne (przez skérne), domaciczne, do oczu, implantacyjne
oraz infuzyjne systemy terapeutyczne. Cechg wspding wszyst-
kich tych rodzajow jest:

& jedno- lub wielokompartmentowy zbiornik zawierajacy subs-
tancje aktywna w postaci statej, roztworu badz zawiesiny;

= obecno$¢ elementy kontrolujgcego uwalnianie (jest to gtow-
nie materiat matrycy, przepuszczalna btona lub kapilara);

= zrodta energii (wyrézniamy tutaj energie dyfuzji, mechanicz-
na lub elektryczna);

W przypadku doustnych systemow terapeutycznych, dozo-
wanie leku odbywa sie na skutek powstania wysokiego ci$nienia
osmotycznego wypychajacego sktadnik aktywny ze zbiornika
w ksztalcie tabletki, najczesciej przez otwdr dozujacy zlokali-
zowany w otoczce.
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TTS, czyli systemy przezskérne

Systemy transdermalne, okreslane takze skrétowo jako TTS,
majg natomiast forme kilkuwarstwowego plastra o powierzchni
od 5 do 30 cm’ nalepianego na powierzchnie posladka, udo,
gbrna czes$¢ ramienia lub za uchem. Czas dziatania w tym przy-
padku ksztattuje sie w granicach od 12 godzin do maksymalnie
4 dni. Substancja lecznicza z TTS uwalnia sie bezpo$rednio
przez skére do krazenia ogolnego, przez co, dzieki temu mo-
zemy unikng¢ wielu dziatan niepozadanych ze strony przewodu
pokarmowego oraz zwigkszy¢ aktywno$¢ leku podlegajacemu
szybkiemu metabolizmowi w watrobie. Ze wzgledu na element
kontrolujacy uwalnianie zwigzku, wyrdzniono kilka rodzajow sys-
teméw przezskdrnych:

& system membranowy, gdzie zbiornik z lekiem umieszczony
jest pomiedzy nieprzepuszczalng warstwe zewnetrzng,
a membrane z polimeru kontrolujacg dozowanie. Ws$réd
substancji aktywnych podawanych w ten sposéb na pier-
wszy plan wysuwa si¢ estradiol, nitrogliceryna, klonidyna,
fentanylitestosteron;

& system matrycowy, gdzie substancja czynna (m. in. estradiol,
nikotyna, diazotan izosorbidu) réwnomiernie rozproszona
jest w catej matrycy, a szybko$¢ uwalniania regulowana jest
litofilno$cig podtoza;

= system mikrozbiornikowy stanowigcy forme posrednig mie-
dzy postacig membranowa, a matrycowa. W tym przypadku
w liofilowym polimerze matrycy rozproszona jest faza hyd-
rofilowa w postaci mikrokropelek zawierajacych substancije
czynng, ktdra najczesciej jest nitrogliceryna;
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Zapis recepty

Blankiet recepty na systemy terapeutyczne nie rézni sie ni-
czym, od tych stosowanych dla konwencjonalnych postaci leku.
Zasady zapisu takze nie obiegajg od tych, ustalonych w roz-
porzadzeniu Ministra Zdrowia w sprawie recept lekarskich.
Nalezy jednak pamietaC, ze w przypadku wystawienia doku-
mentu na systemy terapeutyczne nalezy pamietac o:

& Wpisaniu nazwy handlowej preparatu;

& okre$lenie dawki substancji czynnej (w wielu przypadkach
lek w postaci systemu terapeutycznego wystepuje w kilku
dawkach);

& oznaczeniu ilosci opakowan produktu (analogicznie, jak
w przypadku wypisywania recept na inne formy
farmaceutyczne);

= obowigzkowym opisaniu w sygnaturze dokumentu sposobu
uzycia preparatu;

Przyktady recept

Ponizej zilustrowano najczestsze sposoby zapisu recept na
poszczegblne rodzaje najpopularniejszych systeméw terapeu-
tycznych (warto zwréci¢ szczegolng uwage na zasady aplikacji
poszczegdlnych produktéw leczniczych):

System przezskorny:
PESEL ;
Rp o : Odplatnosé
Oesclim 50 1 op. '
DS.: plaster nakleic na suchg skére posladka, §
ramienia lub uda, za kazdym razem H
w inny miejscu, i zmieniac co 3-4 dni !
1
PESEL ;
Rp 1 Odplatnosé
TTS Durogesic 0,05 mg/b 1 op a 5 plastréw 1}
. ) | ; H
Ilos¢ substancji czynnej stownie: :
osiemnascie miligramow fentanylu :
1 h . 1
DS.. plaster nakleic na suchq, nieuszkodzong
skore tutowia lub gérnej czesci ramienia, H
. P . 1
za kazdym razem w innym miejscu, :
i zmieniac co 72 godziny 1
:
PESEL ;
Rp : Odplatnosé
Systen Conti 1 op. i
DS.: plaster nakleic na suchq skore posiladka, |
. . . 1
ramienia lub uda, za kazdym razem !
w inny miejscu, i zmieniac co 3-4 dni E
1
PESEL ;
Rp 1 Odplatnosé
Nicotinell TTS 20 1 op. i
~ .z . 1
DS.: plaster nakleic na suchaq, nieuszkodzong!
skore tutowia lub gornej czesci ramienia, H
za kazdym razem w innym miejscu, H
. . s - . - : H
i zmieniac co 24 godziny !
1
i
L}

tabletki doustne 250 mg
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tabletki dopochwowe 500 mg

Oczne systemy terapeutyczne:
| PESEL

RP Ocquster P-20 1 op. Odplatnosé

DS.: zaktadac do gérnego zatamka
worka spojowkowego co 7 dni.

Komentarz: powyzszy preparat stanowi polimerowg wktadke
przypominajacg soczewke kontaktowa. W podanym przyktadzie
substancja lecznicza, a $cislej pilokarpina zawieszona jest
w krazku z kwasu glikonowego otoczonego specjalng membra-
na. System terapeutyczny wprowadzany jest bezpo$rednio pod
powieke, a dozowanie leku przez membrane oparte jest na dy-
fuzji proste;j.

Domaciczny system terapeutyczny:

1 v

L
Rp
Progesteron 1 op
DS.: Zgodnie z zaleceniem lekarza

i Odplatnosé
Komentarz: preparat ten przypomina swoim ksztattem litere T.
Ramie poprzeczne stuzy do utrzymywania systemu terapeu-
tycznego, natomiast w pionowym ramieniu znajduje sie zbu-
dowany z polimeru zbiorniczek z substancjg aktywna.
Implantacyjny system terapeutyczny:

v

Rp i Odplatnosé
Esperal tabl. 1 op. :
DS.: Zgodnie z zaleceniem lekarza i
:

RP ewonorgestrel i Odplatnosé
DS.: Zgodnie z zaleceniem lekarza §
1
1

Komentarz: w podanym schemacie substancja czynna rozpro-
szona jest w odpowiednim silikonie, i uwalniania do tkanek za
sprawg powolnej dyfuzji. Warto zwréci¢ uwage, ze implantacyjne
systemy terapeutyczne wszczepiane sg pod skdre na okres od
rokudo7lat.

Aby zamoéwi¢
publikacje z serii LEKsykon:
poniedziatek - pigtek w godz. 9:00-17:00
tel.: 22 349 20 62, 22 550 60 31
e-mail: klub@lekseek.com
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MILY SERCU \

Recepty petnoptatne

@milﬂl}ﬂlﬂim

Odpisy recept i recepty petnoptatne

W Swietle rozporzadzenia w sprawie recept lekarskich,
dokument wystawiony na leki, ktérych nie obejmuje aktu-
alne obwieszczenie Ministra Zdrowia, nie musi odpowiadaé
wszystkim, formalnym wymaganiom okreslonym dla refun-
dowanych produktow leczniczych. Warto podkreslic, ze za-
sady te dotyczg takze sposobu wypisywania preparatow, na
ktére z réznych wzgledow (np. w sytuacji pacjenta nieubez-
pieczonego, obcokrajowca spoza krajow UE lub EFTA, doku-
mentu wystawionego w innym panstwie, recepty weterynaryjnej,
niemozno$ci okazania dowodu potwierdzajacego ubezpiecze-
nie lub uprawnienia dodatkowe, istnieniu znizki, ale tylko w ok-
reslonym wskazaniu itp.) nie powinna przystugiwa¢ $cisle ok-
reslona refundacja.

Recepta petnoptatna— niezbedne dane

Recepta petnoptatna powinna zawiera¢ nastepujace

informacje warunkujace przyjecie dokumentu w aptece:

= dane pacjenta: imie, nazwisko, adres, wiek (wytacznie dla
0s6b ponizej 18 roku zycia, w sytuacii, jesli nie mozna ustali¢
wieku na podstawie nr PESEL). Zgodnie z ustawa o prze-
ciwdziataniu narkomanii, w przypadku substancji psy-
chotropowych z grupy llI-P i IV-P nalezy zwréci¢ uwage
na nr PESEL badz nr innego dokumentu jednoznacznie
stwierdzajacego tozsamos¢ — jego brak stanowi podstawe
do odmowy realizacji takiej recepty w aptece, nawet jesli
mamy do czynienia z catkowitym brakiem refundacji na prze-
pisany preparat;

= date wystawienia i date realizacji recepty (jesli nie do-
tyczy, wpisujemy ,X");

= informacje o przepisanych lekach obejmujace kolejno:
nazwe, postac (jesli jest wigcej niz 1), dawke (jesli jest wiece;
niz 1), ilos¢ (badz sktad preparatu recepturowego) i sposéb
dawkowania (pamietajmy, ze w przypadku, gdy na recepcie
brakuje dawkowania, farmaceuta moze wydac wytacznie 2
najmniejsze opakowania leku);

= dane osoby uprawnionej: imie, nazwisko i nr PWZ -
zgodnie z przepisami o zawodach lekarza i lekarza dentysty
(ich brak moze $wiadczy¢ m. in. 0 mozliwosci sfatszowania
dokumentu).

Wskazane jest, aby miejsce przeznaczone na oznaczenie
dotyczace identyfikatora ptatnika (oddziat NFZ) i uprawnienia
dodatkowe pozostawic puste lub wpisa¢ znak ,X". To drugie roz-
wigzanie wydaje si¢ bezpieczniejsze, z uwagi na ryzyko sfal-
szowania dokumentu poprzez dopisanie wtasciwego symbolu
przez osobe do tego nieuprawniona. Pamietajmy rowniez, ze
recepta na leki petnoptatne nie musi zawiera¢ unikalnego
numeru identyfikacyjnego nadawanego przez NFZ, nano-
szonego na blankiet najczesciej technikg stuzaca do
automatycznego odczytu (np. kodu kreskowego).

@ks".ﬁk

Oczywisty w takich przypadkach wydaje sie réwniez fakt, ze
osoba uprawniona nie musi okresla¢ stopnia odptatnosci.
Whpisanie oznaczenia ,100 %” lub X" obok nazwy leku, w zad-
nym stopniu nie jest jednak traktowane jako btad, a w niektorych
przypadkach moze nawet pomdc w jednoznacznej ocenie przed-
tlozonego dokumentu. Pomimo, Ze rozporzadzenie Ministra
Zdrowia nie precyzuje tej kwestii, z uwagi na zwigkszone ryzyko
sfatszowania dokumentu, warto réwniez zwroci¢ uwage na
obecno$¢ pieczatki nagtowkowej, nadruku lub naklejki zawie-
rajacej szczegdtowe informacje o $wiadczeniodawcy (np. szpi-
talu, przychodni, indywidualnej praktyce lekarskiej), szczegdlnie
jesli w chwili realizacji dokumentu mamy do czynienia z sub-
stancjami psychotropowymi.

Nalezy réwniez pamieta¢, ze brak znizki na leki za-
wierajace substancje z grupy lll-P lub IV-P, nie zwalnia osoby
uprawnionej z obowigzku okreslania tacznej ilosci sub-
stancji czynnej, jaka zostata przepisana na recepcie. Brak
informacji moze skutkowa¢ odmowg zrealizowania takiego
dokumentu w aptece.

Recepta a zamienniki lekow

Recepta na leki petnoptatne nie zwalnia farmaceuty z obo-
wigzku poinformowania badz wydania zamiennika przepisanego
leku. Co wazne, odpowiednik nie musi spetnia¢ tak rygorys-
tycznych wymagan, jak dla dokumentow realizowanych ze
znizka. Wystarczy jedynie analogiczna substancja czynna,
stopien uwalniania, posta¢ farmaceutyczna, ilo$¢ i dawka —
farmaceuta powinien werbalnie poinformowac chorego o mozli-
wosci zakupu tanszego preparatu, ale na wyrazne zyczenie
pacjenta takze réwniez wyda¢ drozszy zamiennik, nie zwracajac
uwagi na limit oraz cene detaliczng okreslong w aktualnym
obwieszczeniu Ministra Zdrowia.

Jakie dane powinien zawiera¢ odpis recepty?

Analizujgc zasady wypisywania recept na leki niepodle-
gajace refundacji, warto réwniez przyjrze¢ sie przepisom regu-
lujgcym wystawianie odpisow w aptekach ogolnodostepnych.
W ocenie specjalistow, odpis recepty stanowi dogodne utatwie-
nie, dzieki ktéremu pacjent nie musi bezpowrotnie rezygnowaé
(np. ze wzgledéw finansowych) z czesci przepisanych lekow.
Dokument ten realizowany jest jednak z peing odptatnoscia,
i wraz z oryginatem stanowi integralng cato$¢ gwarantujacq
farmaceucie pewno$¢ wtasciwego wydania lekow. Oznacza to,
ze pracownik apteki ma prawo odmowi¢ sprzedazy pro-
duktow leczniczych na podstawie odpisu wystawionego
winnejaptece.

Pamietajmy, ze nie wszystkie leki moga takze znalez¢ sig na
odpisie. Rozporzadzenie Ministra Zdrowia wytacza tutaj sub-
stancje aktywne zaliczane do wykazu A (zgodnie z Farmakopea)
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oraz leki zawierajgce w swoim sktadzie substancje psycho-
tropowe i $rodki odurzajace. Zasadniczg zmiane stanowi do-
puszczenie antybiotykdw, chociaz tutaj nalezy pamieta¢ o krot-
szym, 7-dniowym terminie wazno$ci recepty (odpis nie
przediuza daty realizacji dokumentu). Dokument taki powinien
zawierac:

= adres apteki w formie nadruku lub pieczeci,

& dane pacjenta (imie, nazwisko, adres, wiek w przypadku
pacjentow do 18 roku zycia),

= nazwe leku,
= posta¢ farmaceutyczna,
= dawke,

. O
F|||ﬂ i Skuteczny przept

prolongatum

& ilos¢ leku, bedacq réznicgq miedzy iloscig przepisang na
recepcie, awydangw aptece,

& Sposob uzycia, jezeli na oryginale recepty zawarta byta taka
informacja,

& imi¢ inazwisko osoby uprawnionej,
& terminrealizacji,

= date wystawienia i numer ewidencyjny recepty, ktorej doty-
czy odpis, nadany przez apteke,

& imie i nazwisko magistra farmacji sporzadzajacego odpis
recepty, w formie nadruku lub pieczeci (oznacza to, iz odpisu
nie moze wystawi¢ technik farmaceutyczny),

& podpis magistra farmacji sporzadzajacego odpis recepty.

Recepty dla obcokrajowcéow

W zwigzku z wprowadzeniem tzw. przepiséw o koordynacji,
0 ktérych mowa m. in. w art. 5 pkt 23 ustawy z dnia 27 sierpnia
2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
$rodkdéw publicznych, obywatele panstwa cztonkowskiego Unii
Europejskiej badz Europejskiego Stowarzyszenia Wolnego Han-
dlu (EFTA, European Free Trade Association) mogg po przy-
jezdzie do Polski korzysta¢ z niezbednych $wiadczen opieki
zdrowotnej. Pamigtajmy, ze przepisy te reguluja takze zasady
realizacji recept lekarskich dla obcokrajowcow, ktdre pozwa-
laja na zakup refundowanych produktéw leczniczych z przystu-
gujaca choremu znizka.

Jak wyglada recepta dla cudzoziemca?

Podstawa do wydania leku dla chorego, ktéry korzysta ze $wiad-
czen na podstawie przepiséw o koordynaciji, jest recepta wysta-
wiona przez polskiego lekarza na ogdlnie obowigzujgcych blan-
kietach. Warto wspomnie¢, ze zasady wydawania leku, jak row-
niez sposob okreslenia odptatnosci sg analogiczne, jak w przy-
padku obywatela Polski. R6znice sg niewielkie i dotycza przede
wszystkim dodatkowych adnotacji, jakie lekarz powinien
umiesci¢ na blankiecie dokumentu w polu przeznaczonym
nainformacje o pacjencie

1. W polu ,Pacjent” nalezy umie$ci¢ numer podwiadczenia (np.
08/106XXX) o prawie do $wiadczen zdrowotnych (doku-
ment taki moze zosta¢ wydany przez Narodowy Fundusz
Zdrowia w jezyku polskim). Warto dodac¢, ze w sytuacjach,
gdy adnotacja ta jest nieczytelna, btedna lub niepetna, farma-
ceuta moze jg poprawi¢ (dokonujac odpowiedniego wpisu na
rewersie dokumentu), ale wytgcznie, gdy pacjent okaze niez-
bedne dokumenty uprawniajace do znizki na podstawie prze-
piséw o koordynacji.

2. W przypadku, gdy nie dysponuje po$wiadczeniem wyda-
wanym przez NFZ - na recepcie nalezy umie$ci¢ numer
identyfikacyjny znajdujacy sie na dokumencie uprawniaja-
cym do korzystania ze Swiadczen zdrowotnych na podstawie
przepisow o koordynacji. Zgodnie z komunikatami Fundu-
szu, uprawnienia obywateli innych krajow do Swiadczen
zdrowotnych, w zakresie niezbednym z medycznego pun-
ktu widzenia dla kontynuowania pobytu, udzielanych na te-
renie Polski, potwierdzajg nastepujace dokumenty:
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= formularz E111 — nowy wz6r (stary formularz uprawniat
do korzystania ze $wiadczen zdrowotnych do dnia 31
grudnia 2004r.)

 Europejska Karta Ubezpieczenia Zdrowotnego wpro-
wadzona przez cze$¢ krajow cztonkowskich od 1 czer-
wca 2004r.

& W przypadku niektdrych panstw cztonkowskich UE badz
EFTA - certyfikat zastepujacy Europejska Karte
Ubezpieczenia Zdrowotnego uprawniajacy do takiego
samego zakresu $wiadczen opieki medycznej jak karta
EKUZ. Jest on wydawany w sytuacji, gdy wyjatkowe oko-
liczno$ci uniemozliwiajg osobie zainteresowanej, uzys-
kanie EKUZ (np. kradziez lub utrata, bezzwtoczny wy-
jazd uniemozliwiajacy uzyskanie dokumentu).

3. Numerowi temu zawsze towarzyszy symbol parstwa, ktory
umieszczamy w polu przeznaczonym na identyfikator ptat-
nika (oddziat NFZ) np. dla chorego ubezpieczonego we Wto-
szech bedzie to symbol IT. Wykaz oznaczen panstw insty-
tucji odpowiednich na podstawie przepisow stanowi
zatacznik do aktualnego rozporzadzenia w sprawie re-
ceptlekarskichz8 marca2011r.

4. W przypadku cudzoziemcow spoza krajow cztonkowskich
UE, ktérzy nie korzystajq z przepiséw o koordynacji nalezy
podac nr paszportu lub innego dokumentu potwierdzajacego
tozsamos¢ (pamietajmy jednak, ze w tym przypadku re-
cepta realizowana bedzie jednak petnoptatnie).

Warto zaznaczy¢, ze poza powyzszymi adnotacjami recepta
na refundowane produkty lecznicze dla obcokrajowcdw powinna
zawiera¢ takze te informacje, ktére decydujg o wydaniu leku ze
znizka obywatelom polskim. Mowa tutaj przede wszystkim o pet-
nych i czytelnych danych personalnych chorego (np. wiek
w przypadku os6b do 18 roku zycia), stopniu odptatnosci za leki,
daty wystawienia i realizacji dokumentu, pieczatce i podpisie
lekarza, informacji o $wiadczeniodawcy itp.

Czym jest EKUZ?

EKUZ, czyli Europejska Karta Ubezpieczenia Zdrowotnego
w Polsce zostata wprowadzona 1 czerwca 2006 r. Dokument ten
powszechnie uznaje sie za ogromne ufatwienie, poniewaz
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obcokrajowcy podlegajacy ustawodawstwu innego kraju czton-
kowskiego Unii Europejskiej (patrz: posiadajacy prawo do ko-
rzystania z powszechnego systemu opieki zdrowotnej
w swoim kraju) po przyjezdzie do Polski, na podstawie wpro-
wadzonych przepisow o koordynacji, mogg korzysta¢ z niez-
bednych $wiadczen zdrowotnych na koszt swojego parnstwa.
Zgodnie z komunikatem NFZ, o Karte mozna ubiega¢ sie
w instytucji wlasciwej dla kraju, w ktérym odprowadza si¢
sktadki zdrowotne. Fundusz podaje dalej, iz EKUZ jest doku-
mentem, ktory w razie potrzeby, pozwoli skorzysta¢ ze $wiad-
czen (réwniez szpitalnych) o charakterze niezbednym z medycz-
nego punktu widzenia z uwzglednieniem stanu zdrowia i prze-
widywanego czasu pobytu na terenie Polski.

Na podstawie EKUZ bedzie wigc mozna skorzystac z tego
rodzaju Swiadczen, ale wytacznie w tych placéwkach, ktére po-
siadajg aktualng umowe z Narodowym Funduszem Zdrowia
(bierzemy tutaj pod uwage takze apteki ogélnodostepne). Innymi
stowy, musi by¢ nam udzielona taka pomoc medyczna, abysmy
nie byli zmuszeni do wcze$niejszego powrotu do kraju w celu
kontynuaciji terapii (lub wykupienia lekow). Warto nadmienic, ze
jezeli choremu nie odpowiada cena dostepnego produktu leczni-

150mg »x 60 tabl.

czego, recepte mozna zrealizowa¢ z petng odptatno$cia i po-
prosi¢ farmaceute o wystawienie faktury, a nastepnie na jej
podstawie oraz kserokopii recepty mozna ubiega¢ sie o zwrot
kosztoéw u ubezpieczyciela w kraju, w ktorym optaca sie sktadki
zdrowotne. Nalezy rowniez dodac, ze recepty wystawione
w innych panstwach niz Polska moga by¢ realizowane
wylacznie za petng odptatnoscia (dotyczy to zarowno UE,
jak krajow spoza Wspélnoty).

Niezaleznie jednak od kraju wydania EKUZ zawsze zawiera
nastepujace informacje (pamigtajmy, ze brak ktdregokolwiek
z elementow moze catkowicie dyskwalifikowa¢ dokument
okazany przez obcokrajowca):

& imiginazwisko,
date urodzenia,
osobisty numer identyfikacji,

numer identyfikacyjny instytuciji, ktdra wydata Karte (tzw. kod
1SO),

& numeridentyfikacyjny Karty,
#date waznosci Karty.

R & &

Recepta farmaceutyczna i pacjent z zagranicy

W mysI obecnie obowigzujacych przepiséw, w przypadku
nagtego zagrozenia zdrowia lub zycia pacjenta farmaceuta
moze wyda¢ produkt leczniczy dostepny wytacznie na zle-
cenie lekarskie. Fakt ten, aptekarz odnotowuje na specjalne;
klasy dokumencie jakim jest tzw. recepta farmaceutyczna, ktéra
w takich sytuacjach zastepuje konwencjonalng recepte lekarska.
Zasady wystawiania recept farmaceutycznych precyzuje
artykut 96 ust. 2 i 3 ustawy Prawo farmaceutyczne z 6
wrzes$nia 2001 r. Zgodnie z aktualnie przyjetymi zatozeniami,
dokument ten powinien zawiera¢ nazwe wydanego leku,
dawke, przyczyne i okolicznosci jego wydania, dane perso-
nalne i adres pacjenta, a takze date wystawienia oraz podpis
i pieczatke farmaceuty. Nalezy zaznaczy¢, ze recepta rea-
lizowana jest ze 100-procentowg odptatnoscia, a sam pre-
parat mozna wydac wytacznie w najmniejszym terapeutycz-
nym opakowaniu jednostkowym, z wylaczeniem Srodkow
odurzajacych, substancji psychotropowych i prekursoréw
z grupy I-R. Warto réwniez pamietac, ze podobnie jak recepty
lekarskie, druki recept farmaceutycznych podlegajq procesom
ewidencjonowania, nad ktorymi czuwa kierownik placowki.

Zgodnie z ustawa Prawo farmaceutyczne, uprawnionym do
wydania leku pomimo braku recepty jest wytacznie kie-
rownik apteki. Watpliwosci czy wydajacym w takiej sytuacii
produkt leczniczy moze by¢ tylko kierownik apteki czy takze
kazdy uprawniony przez niego magister farmacji, niektorzy
eksperci rozstrzygaja, ze takze taki farmaceuta, bowiem celem
omawianego przepisu jest ochrona zdrowia i zycia pacjentow,
a przeciez kierownik apteki nie zawsze musi by¢ w niej obecny.
Z catg pewnoscig do wydania leku na podstawie recepty far-
maceutycznej nie jest jednak uprawniony technik farma-
ceutyczny. Kierownik apteki, ktory odméwi wydania specyfiku
w okoliczno$ciach opisanych w art. 96 ust. 2 i 3, moze ponie$¢
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odpowiedzialnos¢ nie tylko dyscyplinarna, lecz takze odszko-
dowawcza, co w wielu sytuacjach, teoretycznie moze wigzaé sie
z zaptatg zados¢uczynienia za doznang krzywde. Tymczasem,
powinnismy pamietac, ze farmaceuta uprawniony do wysta-
wiania dokumentow tej klasy, w chwili wizyty chorego w ap-
tece nie dysponuje ani specjalistyczng wiedza, historia
choroby, niezbedng aparatura diagnostyczna ani informacja
dotyczacg innych lekdw, jakie w danej chwili chory moze
przyjmowac.

Pacjentzzagranicy

Wprowadzone w 2004 r. przepisy o koordynaciji dla obywateli
UE i krajow cztonkowskich EFTA reguluja nie tylko szczegdlowe
zasady korzystania ze $wiadczen opieki zdrowotnej w naszym
kraju, ale rowniez pozwalajg na zakup refundowanych
produktéw leczniczych z przystugujacg choremu znizka. Pa-
mietajmy, ze podobnie jak w przypadku polskich pacjentéw
podstawg do wydania takiego preparatu w aptece jest recepta
wystawiona na ogdlnie obowigzujacych blankietach. Same réz-
nice wydajg sie kosmetyczne i w gtdwnej mierze dotycza
sposobow zapisu informacji o pacjencie, uwzgledniajacych
przede wszystkim dowdd ubezpieczenia i miejsce pocho-
dzenia chorego.

W polu przeznaczonym na informacje o chorym, oprécz
danych warunkujacych poézniejsza refundacje, powinien
widnie¢ takze numer poswiadczenia (np. 08/106XXX) o pra-
wie do swiadczen zdrowotnych (dokument taki moze zosta¢
wydany przez Narodowy Fundusz Zdrowia w jezyku polskim).
Warto dodaé, ze w sytuacjach, gdy adnotacja ta jest nieczytelna,
btedna lub niepetna, farmaceuta moze jg poprawi¢ (dokonujac
odpowiedniego wpisu na rewersie dokumentu), ale wytacznie,
gdy pacjent okaze niezbedne dokumenty uprawniajace do znizki
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na podstawie przepisow o koordynacji. W przypadku cudzo-
ziemcow nie korzystajacych z przepisow o koordynacji re-
cepty nalezy realizowac petnoptatnie. Uwaga ta dotyczy tak-
ze dokumentow wystawionych na terenie innych krajow niz
Polska. Nalezy zaznaczy¢, ze jezeli choremu nie odpowiada
cena dostepnego produktu leczniczego, recepte mozna zrealizo-
wac z pelng odptatnoscia i poprosi¢ farmaceute o wystawienie
faktury, a nastepnie na jej podstawie oraz kserokopii recepty
mozna ubiegac sie o zwrot kosztéw u ubezpieczyciela w kraju,
w ktorym optaca sie sktadki zdrowotne. W $wietle przepisow,
podobnie jak w przypadku obywateli RP, pracownik apteki
w chwili wizyty chorego nie ma prawa odméwi¢ wystawienia
takiego dokumentu.

Warto doda¢, ze ustawodawca wzigt pod uwage takze
sytuacje, w ktérych chory z zagranicy nie dysponuje po$wiad-
czeniem wydawanym przez Narodowy Fundusz Zdrowia. W ta-
kich przypadkach na recepcie powinien widnie¢ numer innego
dokumentu uprawniajacego do korzystania ze $wiadczen zdro-
wotnych na podstawie przepiséw o koordynacji. Pamietajmy, ze
bedzie mu towarzyszy¢ takze symbol panstwa umieszczony
przez osobe uprawniong w miejscu przeznaczonym na iden-
tyfikator ptatnika np. dla pacjenta ubezpieczonego w Niem-
czech, bedzie to symbol DE. Spis wszystkich oznaczen panstw
stanowi zalgcznik do aktualnego rozporzadzenia w sprawie
recept lekarskich z 8 marca 2011 r. Zgodnie z komunikatem
NFZ dokumentami potwierdzajacymi ubezpieczenie obco-
krajowca moga by¢ rowniez:

LN
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1. formularz E111 — nowy wzor (stary formularz uprawniat do
korzystania ze $wiadczen zdrowotnych do dnia 31 grud-
nia2004r.)

2. Europejska Karta Ubezpieczenia Zdrowotnego wpro-
wadzona przez cze$¢ krajow cztonkowskich UE
i EFTA od 1 czerwca 2004 r. O dokument ten mozna
ubiegaC sie w instytucji wkasciwej, wiasciwej dla kraju,
w ktorym odprowadza sie sktadki zdrowotne. EKUZ po-
winna zawiera¢ nastepujace informacje (brak ktérej-
kolwiek z nich moze dyskwalifikowa¢ recepte okaza-
na przez obcokrajowca):

& imieinazwisko,

date urodzenia,

osobisty numer identyfikacji,

numer identyfikacyjny instytucji, ktéra wydata Karte

(tzw. kod ISO),

# numeridentyfikacyjny Karty,
& date waznosci Karty.

3. w przypadku niektorych panstw czionkowskich UE badz
EFTA - certyfikat zastepujacy Europejskg Karte Ubez-
pieczenia Zdrowotnego uprawniajacy do takiego sa-
mego zakresu $wiadczen opieki medycznej jak karta
EKUZ. Jest on wydawany w sytuacji, gdy wyjatkowe
okoliczno$ci  uniemozliwiajg osobie zainteresowane;
uzyskanie EKUZ (np. kradziez lub utrata, wyjazd unie-
mozliwiajacy uzyskanie dokumentu).

R R R

Recepta weterynaryjna

Lekarz weterynarii w sytuacji, kiedy brak jest preparatu
leczniczego, weterynaryjnego dopuszczonego do obrotu ma
mozliwos¢ wystawienia recepty na produkty lecznicze lub leki
recepturowe, ktdre przeznaczone sg dla ludzi a mogg byc¢ sto-
sowane w terapii zwierzat. Dokument taki nosi nazwe recepty
weterynaryjnej a jego druk charakteryzuje sie zielonym pa-
sem szerokosci 3 mm biegnacym od gornego, prawego do
dolnego, lewego rogu. Zasady wystawiania recept wetery-
naryjnych a takze doktadny jej wzor okre$la Rozporzadzenie
Ministra Zdrowia w sprawie wystawiania przez lekarzy wete-
rynarii recept na produkty lecznicze lub leki recepturowe przez-
naczone dla ludzi, ktore beda stosowane u zwierzat z dnia 9 maja
2003 roku, oraz Rozporzadzenie Ministra Zdrowia zmieniajace
rozporzadzenie w sprawie wystawiania przez lekarzy weterynarii
recept na produkty lecznicze lub leki recepturowe przeznaczone
dlaludzi, ktdre beda stosowane u zwierzg z dnia 31 grudnia 2010
roku. W druki recept osoba upowazniona do ich wystawiania
zaopatruje sig w hurtowni weterynaryjnej.

Lekarz weterynarii przepisuje produkt leczniczy podajac
w sposob czytelny jego nazwe i ilos¢ a w przypadku leku re-
cepturowego nazwy i ilosci surowcow farmaceutycznych niez-
bednych do sporzadzenia tego leku. llo$¢ surowca farma-
ceutycznego przeznaczonego do wykonania leku recepturo-
wego powinna by¢ podana cyframi arabskimi. llo$¢ leku recep-
turowego sporzadzanego w postaci proszkéw, gatek albo czop-
kow okresla sie cyframi rzymskimi. W miare potrzeby na re-
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cepcie moze by¢ umieszczona postaé leku oraz sposob jego
uzycia. Produkty lecznicze lub leki recepturowe mogg byé
przepisane na recepcie weterynaryjnej, jesli bedg stosowane
u zwierzat przez wiasciciela zwierzecia lub przez lekarza wete-
rynarii wystawiajacego recepte.

W tym drugim przypadku niezbedny jest obok przepi-
sanych lekow dopisek ,,ad usum propium” (do uzytku wias-
nego). Jesli lek ma by¢ podany kilkukrotnie na recepcie wete-
rynaryjnej moze znalez¢ sie¢ polecenie dla apteki "powtorzy¢”
(zwrot moze by¢ sformutowany takze w jezyku facinskim) oraz
informacja ile razy lek ma by¢ powtdrnie wydany — polecenie to
niedopuszczalne jest w sytuacii, kiedy na recepcie przepisany
jest lek psychotropowy lub $rodek odurzajacy. W przypadku,
kiedy ze wzgledu na stan chorego zwierzecia lek musi byé
podany w mozliwie najkrétszym czasie lekarz weterynarii moze
umiesci¢ na recepcie zwrot ,wyda¢ natychmiast’. Recepta
weterynaryjna moze zawiera¢ polecenie wydania preparatu
zawierajgcego srodek odurzajacy lub substancje psychotropo-
wa. W przypadku takich preparatéw na blankiecie recepty moze
by¢ przepisany tylko jeden lek a ilo$¢ substanciji czynnej musi
by¢ dodatkowo wyrazona stownie.

Niezbedne jest takze umieszczenie przez lekarza wetery-
narii szczegotowej informacji o sposobie dawkowania. Leki
oznaczone symbolem ,RpW” moga by¢ przepisane wytacznie na
recepcie weterynaryjnej koloru rézowego, ktorej kopia pozostaje
u lekarza weterynarii. Wykaz Srodkéw odurzajacych, ktdre mogq
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dobra noc...

udany dzien

Zolpidem

by¢ stosowane u zwierzat zawarty jest w ustawie z dnia 29 lipca
2005r. 0 przeciwdziataniu narkomanii. Wszystkie leki przepisane
przez lekarza weterynarii wydawane sg z odptatno$cig 100%.

Na recepcie weterynaryjnej procz przepisanych lekow
musza zosta¢ naniesione w postaci nadruku lub pieczeci ta-
kie dane jak: firma lub nazwa, pod jaka dziata lekarz wete-
rynarii, siedziba i adres, oznaczenie formy prawnej wykony-
wanej dziatalno$ci oraz imie, nazwisko i adres lekarza wete-
rynarii dziatajacego pod firma lub nazwa. W przypadku osoby
fizycznej wystarczy jej imig, nazwisko i adres. Réwniez w postaci
nadruku lub pieczeci recepta musi zawiera¢ specjalizacje wys-
tawiajacego recepte lekarza oraz numer zadwiadczenia o prawie
wykonywania zawodu. Je$li chodzi o dane zwierzecia to recepta
musi okresla¢: gatunek, pte¢, rase, oraz liczbe zwierzat, jesli
przepisana ilos¢ leku przeznaczona jest dla wigcej niz jednego
osobnika.

Niezbedne sg takze dane wiasciciela zwierzecia: imig, naz-
wisko i adres. Jesli recepta weterynaryjna zawiera leki, ktore
stosowane beda u zwierzat, ktorych tkanki lub produkty mo-
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ga by¢ przeznaczone do spozycia przez ludzi recepta taka
wystawiana jest z kopia, ktdrg zachowuje lekarz weterynarii
a dokument musi dodatkowo zawierac okres karencji, ktory
farmaceuta w przypadku leku recepturowego ma obowiazek
umiesci¢ na etykiecie. Ostatnimi waznymi elementami, ktdre
muszg znalez¢ sie na recepcie weterynaryjnej sq data jej wys-
tawienia na podstawie ktorej okresla sie wazno$¢ recepty oraz
podpis lekarza weterynarii, ktory ordynuije leki.

Kontrole recept weterynaryjnych przeprowadza Inspek-
cja Weterynaryjna. Obejmuje ona ocene zgodnosci danych
znajdujacych sie na recepcie z prowadzona przez lekarza
weterynarii dokumentacja, a takze bierze pod uwage pop-
rawno$¢ wystawienia recept. Drugim organem kontrolujgcym
realizacje tych recept jest Inspekcja Farmaceutyczna, ktéra oce-
nia poprawno$¢ wydanych produktow leczniczych oraz analizuje
przestrzeganie przez farmaceutéw termindw wazno$ci recept
weterynaryjnych.

Receptura apteczna — informacje ogdélne

Receptura apteczna — zasady ogodlne

Przyjmuje sie, ze ustalenie pierwszych, prostych zasad
przepisywania srodkow leczniczych na recepcie podjeto juz
w XIII wieku — wtedy to wtadnie dokonano préby oddzielenia zto-
zonego procesu diagnozowania i leczenia od technik zwigza-
nych ze sporzadzaniem leku. W Polsce, tradycyjnie recepty na
preparaty w formie magistralnej (recepturowej) nadal zapi-
sywane sg po lacinie — nalezy jednak przy tym pamietac, ze
wyjatkiem od tej reguty sq wszelkie inne informacje np. adnotacje
natury administracyjneji zalecenia dla pacjenta.

Formularz kazdej recepty jako dokumentu o znaczeniu
prawnym bedacym réwniez podstawa do rozliczen finan-
sowych powinien spetniac $cisle okreslone wymagania, kto-
re reguluje m. in. Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie
wykazu lekow, ktdre moga by¢ traktowane jako surowce farma-
ceutyczne, wysokoSci optaty ryczattowej za leki podstawowe
i recepturowe, ilosci leku recepturowego, ktérego dotyczy optata
ryczattowa oraz sposobu obliczania kosztu sporzadzania leku
recepturowego.

Powinien by¢ zatem znany autor dokumentu, pacjent, dla
ktorego lek jest przeznaczony, sktad jakosciowy i ilosciowy pre-
paratu recepturowego, a takze sposéb zazywania leku. W przy-
padku pacjentéw ubezpieczonych wazny jest rowniez stopien
odpfatnosci.
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Recepta na lek w formie magistralnej

Uklad takiej recepty jest Scisle okre$lony, i zgodnie z obo-
wigzujacymi przepisami na awersie dokumentu powinny znajdo-
wac sie nastepujace elementy (pamietajmy, ze na 1 recepcie
przepisujemy wylgcznie 1 lek recepturowy):

& Superscriptio — informacje dotyczace podmiotu, z ktdrym
Narodowy Fundusz Zdrowia zawart umowe na podstawie
ustawy o powszechnym ubezpieczeniu zdrowotnym.

& Nomen aegroti- dane pacjenta

= Preapositio (invocatio) - zawierajace oznaczenie ,Rp” (fac.
wez) poprzedzajace szczeg6towe informacje dotyczace
skfadu ilociowego i jakoSciowego. Warto zaznaczyé, ze
symbol ten oznacza, iz specyfik powinien by¢ wydany
z apteki wylacznie na podstawie recepty lekarskiej i obli-
guje lekarza, do zapisywania nazw sktadnikow leku re-
cepturowego w drugim przypadku (genetivus)

& Prescriptio (ordinatio) — zasadniczy przepis obejmujacy
w kolejnosci (pamigtajmy, ze zapis ten wiaze sie z trady-
cyjng terminologia facifska). Warto rowniez zaznaczy¢, ze
sktadniki leku recepturowego moga by¢ zapisane pod naz-
wq farmakopealng, synonimowg lub zastrzezong przez
wytworce.

v lekzasadniczy (remedium cardinale, basis)

v lek pomocniczy (adiuvans)
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METRONIDAZOLU

POLPHARMA

Metronidazolum

v $rodek poprawiajacy smak (corrigend)
v podtoze (vehiculum)

& Subscriptio — zawierajace oznaczenie M. f. (fac. misce fiat -
zamieszaj, zrob, aby powstato) oraz posta¢ farmaceutyczng
leku w formie magistralnej (np. unguentum — mas¢). Warto
zaznaczy¢, ze w tej czesci recepty poza forma leku, ktérg ma
wykona¢ farmaceuta mozna umiesci¢ dodatkowo takze inne
okreslenia:

v l.a.(fac. lege artis)

v/ .. (quantum satis) —lekarz zdaje sie wowczas na wiedze
i umiejetnosci farmaceuty polecajac mu sporzadzenie
leku zgodnie z regutami sztuki, i proszac jednoczesnie,
aby uzyt okreslonego sktadnika podtoza w ilosci niez-
bednej do uzyskania wtasciwej formy preparatu.

= Signatura — zawierajgca symbol D.S. (fac. da signum — daj
znak, oznacz) oraz sposob przyjmowania leku przez pac-
jenta (pisany w jezyku polskim). Pamigtajmy, ze mozna tu
podac takze zalecenia ogdlne np. D.S. zewnetrznie lub
D.S. wiadomo. Informacje te powinny zawiera¢ w szcze-
gblnosci droge podania leku (np. doustnie, dozyinie, do-
odbytniczo), czestotliwo$¢ dawkowania (np. co 8 godzin),
okres stosowania preparatu (np. 12 dni).

& Datum- data wystawienia recepty

= Nomen Medici — imie i nazwisko z podpisem i nr prawa
wykonywania zawodu lekarza.

Polecenie pilnej realizacji recepty okreslone jest przez
zamieszczenie adnotacji cito = szybko, citissime =
niezwlocznie lub statim = natychmiast. W przypadku takie]
informacji farmaceuta zobowigzany jest do wydania leku w ciggu
4 godzin. Przepis ten obowigzuje w dniu wystawienia recepty.
Pamietajmy, ze dnia nastepnego taka recepta traktowana jest
w aptece jak kazdainna.

Nalezy zaznaczy¢, ze jezeli zyczeniem lekarza jest, aby na
opakowaniu farmaceuta podat oficynalng (farmakopealng)
nazwe preparatu, to na recepcie dodatkowo nalezy zapisa
oznaczenie: D. s. n. (tac. Da suo nomie — oznacz wiasciwg
nazwe).

tabletki doustne 250 mg

tabletki dopochwowe 500 mg

W $wietle aktualnych przepiséw, na recepcie mogq byé¢
dokonywane poprawki wytacznie przez osobe wystawiajaca.
Nalezy jednak pamigta¢, ze nowe Rozporzadzenie Ministra
Zdrowia w sprawie recept lekarskich daje réwniez aptece moz-
liwos¢ zrealizowania dokumentu (nawet jesli jest to recepta na
lek w formie magistralnej) z przystugujaca choremu znizka,
w sytuacji, gdy pojawiajg sie na nim nieprawidtowosci (np.
niepetny adres pacjenta lub nr PESEL, brak kodu uprawnier do-
datkowych, stopien odptatnosci warunkujacy uiszczenie optaty
ryczattowej).

Przyktad uktadu recepty

1. Superscriptio — Szpital Czerniakowski, Samodzielny Pub-
liczny Zaktad Opieki Zdrowotne;j ul. Stepiriska 19/25, 00-739
Warszawa + nrREGON i nrtelefonu placowki

2. Nomen aegroti—Jan Kowalski

3. Preapositio (invocatio) - Rp.

4. Prescriptio (ordinatio):

Ephedrini hydrochloridi0,1 - remedium cardinale
Coffeini natrii benzoatis 0,5 - adiuvans

Natrii benzoatis 1,0 - corrigens

Sirupus simplicis 30,0 - vehiculum

Aquae destillatae ad. 100,0

Subscriptio— M. f. mixt. — zrdb mieszanke
Signatura—-D. S. 3 x dziennie tyzeczke do herbaty
Datum: 26.04. 1986

Nomen medici: drn. med. Jan Nowak

llo§¢ substancji przeznaczonej do sporzadzenia leku
recepturowego okresla sie na recepcie w gramach, cyframi
arabskimi, bez uzycia skrétow np.: 1,0; 10,0; 100,0, t.
z zaznaczeniem jednego miejsca po przecinku. Nieprawidtowy
jest sposdb zapisania typu: 1; 10; 100. W wyjatkowych przy-
padkach iloéci te moga by¢ podawane w miligramach, lecz wow-
czas musi to by¢ zaznaczone skrétem mg (np. Stilboestrolum
tabl. 0,25 mg).

© N oo

Zasady zapisywania lekéw recepturowych

Gtéwne rdznice dotyczace sposobu okreslania sktadu jakos-
ciowego i iloSciowego preparatu wystepujacego w formie ma-
gistralnej sprowadzaja sie do cze$ci recepty oznaczonej jako
Prescriptio (ordinatio). W $wietle aktualnych przepiséw, pra-
widtowy zapis umieszczony przez osobe wystawiajacq doku-
ment powinien obejmowac nastepujaca kolejnos¢ sktadnikow:
= lekzasadniczy (remedium cardinale, basis)

& lek pomocniczy (adiuvans)

= $rodek poprawiajacy smak, zapach lub wyglad (corrigens)

e podtoze, rozpuszczalnik lub inny Srodek nadajgcy
odpowiednig posta¢ leku (vehiculum)

Surowce farmaceutyczne

Wskazane jest, aby lekarz okre$lajac zawarto$é
poszczegolnych surowcow farmaceutycznych i sktad jakosciowy

@"S%ﬁl‘,

leku recepturowego postugiwat sie nazwami farmakopealnymi
(miedzynarodowymi, oficynalnymi). Dopuszczalne jest jednak
uzywanie synonimow i okreslen fabrycznych, zastrzezo-
nych przez producenta sktadnika (np. Metamizolum natricum,
Novalginum, Pyralginum lub Diaethylstilboestrolum, Stilboes-
trolum, Syntofollin, Oestrogen, Cyren A). Pamietajmy jednak, ze
jesli zyczeniem osoby wystawiajacej recepte jest, aby na opa-
kowaniu farmaceuta podat nazwe farmakopealng preparatu, to
na recepcie dodatkowo nalezy umiesci¢ adnotacje: D. s. n. (ac.
Da suo nomie —oznacz wkasciwg nazwe).

Pamietajmy, ze nazwa kazdego sktadnika leku wystepu-
jacego w formie magistralnej powinna by¢ zapisana w je-
zyku tacifiskim, w dopetniaczu, i rozpoczyna¢ sie od nowego
wiersza wielka literg (tabela). llo$ci surowcdw farmaceutycznych
okresla sie cyframi arabskimi w gramach, bez uzycia skrétu g,

str. 36

aLexsykon



MILY SERCU \

zawsze zaznaczajac jedno miejsce po przecinku. Jesli wyjatko-
wo ilosci sktadnika podane sg w innych jednostkach wagowych,
np. w miligramach lub kilogramach koniecznie musi to by¢ zaz-
naczone skrotem mg lub kg (np. Stilboestrolumtabl. 0,25 mg).

Mianownik (Nominativus) Dopetniacz (Genetivus)

Atropini sulfas Atropini sulfatis
Kalii iodidum Kalii iodidi
Papaverini hydrochloridum Papaverini hydrochloridi
Phenobarbitalum natricum Phenobarbitali natrici

Tincturae Valerianae

Tinctura Valerianae

Ze wzgledow bezpieczenstwa, w niedawkowanych pos-
taciach leku recepturowego nie powinno sie przepisywac sub-
stancji bardzo silnie dziatajacych lub odurzajacych. Dopuszczal-
ne jest stosowanie skrétow nazw, ale tylko takich, ktére nie budzg
zadnych watpliwosci przy interpretacji (Tinctura Valerianae =
Tinc. Valerianae). Pamietajmy jednak, ze w wykazie surowcow
farmaceutycznych istniejq substancje, dla ktérych podanie skro-
tu moze okazac sie niewystarczajace (np. Ac. moze oznaczac¢
Acidum = kwas badz Acetum = ocet, a Calc. Chlor. mozna
zinterpretowac jako Calcii chloridum |ub Calcaria chlorata).

Zdarza sig, ze dla substancji bardziej znanych, ze wzgledéw
psychologicznych, stosuje sie nazewnictwo kryptonimowe (np.
muriaticum zamiast hydrochloricum).

Zasady tworzenia nazw tacinskich

Nazwy tacinskie $rodkow farmaceutycznych badz substancii
leczniczych wprowadzone do FPV sg zgodne z nomenklaturg
okreslong przez Komitet Ekspertow przy WHO. Réznice w spo-
sobie ich tworzenia uzaleznione sg w gtéwnej mierze od rodzaju
i budowy chemicznej zastosowanych sktadnikéw.

Nowe przepisy umozliwiajg takze korzystanie z nazw wias-
nych sktadnikéw leku recepturowego, pod warunkiem, iz sg one
zgodne z informacjami zawartymiw Farmakopei.

Ponizej zestawiono podstawowe reguty, ktére mogg oka-
za¢ sie pomocne przy wypisywaniu recepty na leki w formie
magistralne.

= Nazwy obojetnych substancji chemicznych w wigkszosci
przypadkéw sg jednowyrazowe (np. Mannitolum, Glicero-
lum, Glucosum). W tym przypadku traktujemy je jako rze-
czowniki rodzaju nijakiego drugiej deklinacji.

= Nazwy kwasow sg zawsze dwuwyrazowe i zaczynajq sie
od stowa Acidum (np. Acidum hydrochloricum). Przypo-
minam, ze w tym kontekscie czestym btedem jest stoso-
wanie oznaczenia skrétowego typu Ac.- pamietajmy bo-
wiem, ze moze to budzi¢ liczne problemy interpretacyjne
w trakcie sporzadzania preparatu.

= Nazwy soli takze sa dwuwyrazowe i zawsze rozpoczynajg
sie od kationu. Tworzymy je podajac kation w dopetniaczu,
a anion w mianowniku. Réznice w sposobie zapisu uwa-
runkowane sg rodzajem kwasu, jaki tworzy okre$long sol

v dla kwasow beztlenowych: Calcium bromatum, Kalium
jodatum

v/ dla kwaséw tlenowych: Natrii sulfas, Natrii hydro-
phosphas, Magnesii sulfas.

= Nazwy soli wywodzacych sie ze zwigzkéw amfoterycznych
tworzymy zapisujac oba cztony w mianowniku (np. Sulfa-
cetamidum natricum, gdzie natricum jest forma przymiot-
nikowg od natrium oraz Cyclobarbitalum calcicum, gdzie
calcicum jest forma przymiotnikowa od calcium).

& Nazwy surowcow roslinnych zapisujemy na recepcie w pos-
taci dwuwyrazowej. Pierwszy czton to nazwa gatunkowa
surowca wyrazona w dopetiaczu, drugi natomiast nazwa
czesci rosliny podana w mianowniku liczby pojedynczej (np.
Valerianae radix, Digistalis folium, Crateagifructus).

= Analogiczng nomenklature stosujemy przy tworzeniu
nazw olejow, olejkdw, nalewek, antraktdéw, wyciggdw ros-
linnych, syropéw, wod aromatycznych etc. Pierwszy czton
stanowi w tym przypadku wyraz okreslajacy pochodzenie
surowca w dopetniaczu, drugi natomiast stowo okres$lajace
dang forme leku (np. oleum) wyrazone w mianowniku liczby
pojedynczej (np. Rapae oleum, Valerianae tinctura, Menthae
piperitae aqua). Wyjatkiem od tej reguly jest nazwa syro-
pu prostego (Sirupus Simplex), ze wzgledu na fakt, iz nie
nalezy on do surowcow roslinnych.

= Nazwy preparatéw farmaceutycznych rozpoczynajq sie od
nazwy surowca lub srodka, z ktdrego otrzymano dany lek
wyrazonej w dopetniaczu. Kolejnym cztonem jest stowo wy-
razajace postac farmaceutyczna preparatu (np. Acidi borici
solutio, Morphini hydrochloridi injectio).

Pamietajmy, ze jezeli na recepcie przepisano po kolei kilka
$rodkdw leczniczych rozpoczynajacych sie od wspdlnej nazwy,
wystarczajacy jest pelny zapis przy pierwszym Srodku
leczniczym, wg podanego schematu:

PESEL I
Rp 1 Odplatnosé
Crategi tinct. 5,0 H
Adonis - 5,0 H
Valerianae - 10,0 i
M.f. sol. H

Y 4 - ~ iy el S E
informacja o WSZysTKich lekach Rx

www.leksykon.com.pl
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Prawidtowa realizacja recepty na lek recepturowy

Mimo wielu preparatow gotowych dostepnych w aptece leki
recepturowe nadal cieszg sie¢ duzym powodzeniem. Leki re-
cepturowe najczesciej wypisywane sg przez lekarzy dermato-
logow oraz pediatrow ze wzgledu na mozliwos¢ indywidualnego
dopasowania dawek substancji czynnej do wieku i stanu pac-
jenta. Na wstepie nalezy podkresli¢, ze apteka posiada obowia-
zek wykonania leku recepturowego nawet, kiedy brakuje jej
sktadnikow do jego przygotowania. Obowiazek ten naktada Us-
tawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne Art. 95.
ust. 3.; Jezeli w aptece ogdlnodostepnej brak poszukiwanego
produktu leczniczego, w tym rownieZz leku recepturowego,
farmaceuta, o ktérym mowa w art. 88 ust. 1, powinien zapewnic
jego nabycie w tej aptece w terminie uzgodnionym z pacjentem.

Lek recepturowy moze by¢ wykonany na podstawie recepty
lekarskiej lub odpisu recepty. Farmaceuta lub technik farmacji
przyjmujac recepte na lek recepturowy musi nadac jej numer
kontrolny. Od tej chwili na wykonanie preparatu robionego ap-
teka ma 48 godzin. W przypadku, kiedy lek recepturowy w skfa-
dzie zawiera $rodek psychotropowy lub na recepcie widnieje
adnotacja ,cito” apteka ma obowigzek wykona¢ lek w ciggu
4 godzin. Czas ten okresla Ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
Prawo farmaceutyczne art. 86. ust. 1 pkt. 2: Nazwa apteka
zastrzezona jest wylgcznie dla miejsca Swiadczenia ustug
farmaceutycznych obejmujacych: sporzadzanie lekéw recep-
turowych, w terminie nie dfuzszym niz 48 godzin od ztozenia
recepty przez pacjenta, a w przypadku recepty na lek receptu-
rowy zawierajacy $rodki odurzajace lub oznaczonej ,wydac
natychmiast” —w ciggu 4 godzin;.

Leki recepturowe sporzadzane w aptece sq wykonywane w
izbie recepturowej przez osoby uprawnione, z Surowcow
farmaceutycznych o potwierdzonej jakosci. Sposéb przecho-

wywania surowcdw okresla Rozporzadzenie Ministra Zdrowia
z dnia 18 pazdziernika 2002 r. w sprawie podstawowych wa-
runkéw prowadzenia apteki. Substancje przeznaczone do spo-
rzadzania lekdw recepturowych nalezy przechowywac¢ w opa-
kowaniach fabrycznych lub w naczyniach odpowiadajacych ich
wiasciwosciom, opatrzonych czytelnym i trwatym napisem i za-
bezpieczajacych je przed szkodliwym wptywem $wiatta, wil-
goci oraz kurzu, a takze przed przenikaniem do nich obcych
zapachow.

Apteka ma obowigzek prowadzi¢ ewidencje sporzadzanych
lekdw recepturowych. Rejestr musi obejmowac takie informacje
jak:
= dateiczas przyjeciarecepty do realizacji;

& dateiczas sporzadzenia leku recepturowego;
= numer kontrolny recepty;
& imig, nazwisko i podpis osoby sporzadzajace;.

Po przygotowaniu leku recepturowego powinien by¢ on za-
pakowany w spos6b okreslony w Rozporzadzeniu Ministra Zdro-
wia z dnia 18 pazdziernika 2002 r. w sprawie podstawowych
warunkdw prowadzenia apteki. Lek musi by¢ opatrzony etykieta,
ktora zawiera:

= adres apteki oraz jej nazwe, o ile apteka jg posiada;
« skiadleku
= Sposob uzycia leku lub produktu;
& date sporzadzenia leku lub produktu.
Na etykiecie nie podaje sie sktadu leku jezeli wystawiajacy
recepte zamie$cit na niej adnotacje "wydac opis bez sktadu".

Dawki lekéw recepturowych

Przy wypisywaniu recept na preparaty wystepujace w formie
magistralnej nalezy zwréci¢ szczegoing uwage na dawki surow-
cow farmaceutycznych, ktére majq by¢ uzyte do wykonania od-
powiedniej postaci leku recepturowego. Farmakopea Polska dla
tej klasy substancji zazwyczaj podaje dawki zwykle stosowane
(zalecane) oraz dawki maksymalne, ktérych lekarz zasadniczo
nie powinien przekracza¢ (dla lekéw podawanych zewnetrznie
wyznacznikiem takim zazwyczaj jest zakres stezen przy jakich
moze by¢ stosowana substancja czynna). Warto zwréci¢ uwage,
ze dla kazdej z nich mozna dodatkowo wyszczegdlni¢ dawki
jednorazowe (pro dosi) i dobowe (pro die) — obliczone poprzez
przemnozenie dawki jednorazowej przez czestotliwo$¢ poda-
wania leku w ciggu doby. Farmakopea Polska wartosci te czesto
dodatkowo roznicuje na podstawie okreslonych drog podania
(np. doustnej, podskdrnej, domiesniowej, dozylnej, doodbytni-
czej), gdyz jak wykazano, mogg one istotnie wptywa¢ na
dostepno$¢ biologiczng i inne parametry farmakokinetyczne
preparatu.

@"59&5

Dawki przecietne

Dawki zwykle stosowane definiowane sg jako dawki prze-
cietne (farmakopea podaje je w gramach, miligramach i miliek-
wiwalentach), wywotujace u pacjenta zamierzone dziatanie far-
makologiczne, zapobiegawcze (prewencyjne) lub diagnostycz-
ne. Posiadaja one charakter wytacznie orientacyjny - obli-
czane sg standardowo dla mezczyzny w wieku 20 - 40 lat
o masie ciata ok. 70 kg. Osoba wystawiajaca recepte, prze-
pisujac okreslony specyfik, kazdorazowo ustala dawke leku
biorgc pod uwage wiek, pte¢, mase ciata, ogolny stan zdrowia
oraz ewentualne schorzenia wspdtistniejgce i dotychczas stoso-
wane preparaty mogace wptywac¢ na farmakokinetyke leku (np.
metabolizm watrobowy, zaburzenia krazenia, wydalanie ner-
kowe czy wchtanianie z przewodu pokarmowego).

Dawka maksymalna a oznaczenie narecepcie

W szczegolnie uzasadnionych przypadkach lekarz, $wia-
domie przekraczajac dawke maksymalng przepisanej substancii
czynnej, powinien dokona¢ na recepcie wtasciwej adnotacii, np.
przez umieszczenie obok ilosci przepisanej leku wyk-
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rzyknika, pieczatki (zawierajacej nr Prawa Wykonywania
Zawodu), podpisu i zapisanie catej wartosci stownie (zaleca
sie rowniez, aby w tych przypadkach nie stosowa¢ oznaczen
skrotowych przy zapisywaniu jednostek wagowych). Nalezy zaz-
naczy¢, ze zasady te obowigzujg nie tylko dla lekdw recep-
turowych, ale réwniez dla preparatéw gotowych. Pamietajmy jed-
nak, ze jezeli z tresci recepty jasno wynika, ze lekarz przekroczyt
dawke (lub stezenie) maksymalng (dotyczy to zaréwno podania
jednorazowego, jaki i dawki dobowej), a na dokumencie nie wid-
nieje zadne oznaczenie, farmaceuta zanim wykona lek recep-
turowy, powinien niezwtocznie skonsultowac si¢ z autorem re-
cepty. W przypadku braku uzasadnienia i mozliwosci wyjas-
nienia celowosci przepisania leku w takiej a nie innej dawce,
osoba sporzadzajaca lek obniza ja do warto$ci zwykle sto-
sowanej, uwzgledniajac przy tym oczywiscie, droge i czes-
totliwos$¢ podawania.

Dawka leku a miary domowe

Niektore postacie farmaceutyczne leku (np. krople, roztwory,
proszki) pacjent moze dozowac samodzielnie postugujac sie tzw.
miarami domowymi (np. tyzka stotowa, tyzeczka do herbaty,
szklanka, na koniec noza). Konieczna jest wéwczas petna zna-
jomos$¢ przyblizonej masy poszczegdlnych sktadnikow leku re-
cepturowego uwzgledniajgca stosowanie tego typu miar (tab.1).

Miara Woda | Nalewki | Syropy | Proszki | Ziota
tyzka stotowa 15 12 20 75 4-8
tyzka deserowa 10 9 13

Lyzeczka do herbaty 5 4 6 3,5 15
Kieliszek do wina 50

Filizanka 100-150

Szklanka 250

Na koniec noza - - - 0,1-1

Tab. 1 Miary domowe lekéw recepturowych (na podst. L. Krowczyrski, Cwiczenia z receptury).

Przyktad obliczania jednorazowej dawki leku w mieszance:

i v

Codczm phosphatis 04 1 + Odplatnoit
Colffeini et Natrii benzoatis H
2,0 '
Natrii beznoatis 3,0 1%
Ipecacuanbae trae 50 14
Althaeae sir. 50,01
Aquae ad 200,0
M. [ mixt. H
DS: 3 x dziennie 1 tyzke stofowg !

Powyzszy przykfad ilustruje zapis mieszanki recepturowej,
zawierajacej w swoim sktadzie syrop prawo$lazowy w iloSci
mniejszej niz 50 proc. Z tego wzgledu nalezy przyjaé, ze masa
tyzki stotowej bedzie wynosita ok. 15 g. Dawki jednorazowe po-
szczegolnych interesujacych nas sktadnikéw leku bedg wiec
przedstawialy sie nastepujaco:
= fosforan kodeiny - 0,03 g (obliczone z ponizszej proporcii)

0,49-200¢
x-15¢g
x=0,03
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& kofeino-benzoesan sodu-0,16g
# nalewkazwymiotnicy-0,4 g

Zgodnie z zaleceniami na recepcie, lek powinien by¢ sto-
sowany 3x dziennie. Nalezy wigc pamietac, aby obliczone dawki
jednorazowe przemnozy¢ przez czestotliwo$¢ podawania w cig-
gu doby, a nastepnie poréwnac z dawkami dobowymi podanymi
w Farmakopei VIl (tab. 2).

Substancja ) Dawka Dawka Dawka
jednorazowa| dobowa z recepty
Codeini phosphatis 0,12 0,3 0,09
Coffeini et Natrii benzoatis 0,6 3,0 0,48
Ipecacuanhae trae 1,0 40 1,2

Analogicznych obliczen, a nastepnie wnikliwego poréwnania
z danymi zawartymi w Farmakopei dokonujemy takze dla innych
mieszanek (uwaga: zapis uwzglednia oznaczenie aa):

= m IS

Rp i Odplatnosé
Trae Adonidis Vernalis i
Trae Convallariae aa 9,0 i
Trae Crataegi 12,0 ¢
Passispasmini 90,0
Aquae destillatae ad 150,01
M. f mixt. :
DS: 3 razy dziennie 1 tyzeczka. i
Przed uzyciem wstrzgsngc. H

1
I

Dawki jednorazowe sktadnikow z powyzszego przyktadu
przedstawiajq sie nastepujaco:
& nalewkaz mitkawiosennego-0,3g
= nalewkakonwaliowa-0,3g
& nalewkazgtogu-0,4¢
& passispasmina-3,0g
Przyktad obliczania jednorazowej dawkileku dla kropli:

S

Rp i Odplatnosé
Codeini phosporici 0,4
Aquae destillatae ad  300,0

M. f. sol. (pro uso interno)
DS: 1 hzka stolowa 2 razy dziennie

Dawka jednorazowa fosforanu kodeiny: 0,02
llos¢: 20 dawek jednorazowych podawanychtyzeczka (5 g)

Dawke jednorazowg fosforanu kodeiny nalezy przemnozy¢
przez liczbe dawek leku przewidziang na czas trwania leczenia
(0,02 x 20 = 0,4). Z uwagi na fakt, iz w powyzszym przykfa-
dzie preparat powinien by¢ podawany tyzkg stotowa (15 g),
nalezy dokona¢ osobnego obliczenia (15 x 20). Otrzymujemy
300 g (ale nie samej wody, lecz roztworu wodnego, stad na
recepcie umieszczamy adnotacje ad).

www.leksykon.com.pl
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Skroéty przydatne w recepturze aptecznej

Przy okre$laniu sktadu iloSciowego i jakosciowego preparatu
recepturowego lekarze niejednokrotnie postugujg sie oznacze-
niami skrotowymi. Majg one na celu nie tylko uproszczenie,
czesto ztozonych zasad dotyczacych zapisu lekéw na recepcie,
ale takze utatwienie komunikacji z farmaceuta, ktéry sporzadza
taki preparat w aptece. Ponizej zestawiono wazniejsze skroty
i terminy tacinskie najcze$ciej stosowane w recepturze aptecz-
nej. Musimy pamieta¢, ze postugiwanie sig nimi w codziennej
praktyce lekarskiej powinno by¢ poddane gruntownej analizie -
czes$¢ zamieszczanych oznaczen skrotowych jest bowiem
niejednoznaczna i czesto budzi liczne problemy interpreta-
cyjne i watpliwosci w trakcie odczytywania recepty np.
= Skrot Ac moze oznacza¢ kwas (tac. acidum), ale réwniez

ocet (fac. acetat)

= Natr. sulf. interpretowany jest zazwyczaj jako siarczan sodu
dziesieciowodny (fac. natrii sulfas), ale wg nomenklatury
ustalonej przez WHO moze réwniez oznacza¢ siarczyn
sodu (tac. natrii sulfis) lub siarczek sodu (fac. natrii sulfide)

Skrétadiaa

Naleza niewatpliwie do najpopularniejszych oznaczen skré-
towych stosowanych przez lekarzy przy przepisywaniu lekdw
recepturowych. Zapis ad w prostym ttumaczeniu oznacza-
jacy do, stosujemy w sytuacjach, gdy na recepcie nie chce-
my podawac ilo$ci rozpuszczalnika badz podtoza, a jedynie
okresli¢ ogolng mase postacifarmaceutycznej leku np.

e

DS.: krople do nosa

Rp Protargoli 0.3 : Odplatnos¢
Gliceroli 50 H
Aquae destillatae ad 15,0 i
M. f. gutt. :

Warto pamietaC, ze powyzszy zapis réwnoznaczny jest
z przyktadem:

1

DS.: krople do nosa

Rp Protargoli 0.3 1 Odplatnosé
Gliceroli 5,0 i
Aquae destillatae 9,7 '
M. . gult. '

Oznaczenie tego typu stosowane jest niezwykle czesto dla
postaci lekéw przeznaczonych do uzytku zewnetrznego (ad
usum externum) np. masci, kremow czy ptukanek do gardta.
W ponizszym przyktadzie skrét ad jest tozsamy z dodaniem 90 ¢
podioza masciowego do globalnej masy preparatu receptu-
rowego. Oczywiscie, w tym przypadku, zmiana kolejnosci prze-
pisywanych sktadnikow i wpisanie ilosci podtoza jako pierw-
szego uznawane jest jako blad, ktéry moze dyskwalifikowaé
dokument.

A

DS: na prawag stope

Rp i Odplatnosé
Acidi borici 10,0}
Vaselini flavi ad. 100
M. [ ung. H
:
H

W przypadku zapisania 2 lub wigcej sktadnikéw leku
recepturowego w takich samych ilociach, lekarz przy ostatniej

@"S%ﬁk

substancji moze takze zastosowac¢ oznaczenie aa (fac. ana
partes aequales — po rownych cze$ciach). Kazdy z przepisanych
zwigzkow nalezy wowczas odwazy¢ w rownejiloscinp.

s 1

Rp i Odplatnosé
Kalii iodide 3 :
Natrii benzoatis 40 1
Altheae sir. 120,0 %
Aquae dest. 120,0 '

2]

Rp ] i Odplatno$é
Kalii iodide 6,0 1
Natrii benzoatis 4,0 %
Altheae sir. H
Aquae dest. aa 120,01}

Warto zaznaczy¢, ze w powyzszym przyktadzie niezwykle
przydatne moze okazac si¢ umieszczenie oznaczenia aa ad,
ktére sugeruje, aby oba rozpuszczalniki odwazy¢ w takich sa-
mych iloSciach, tak, aby finalna masa mieszanki wynosita 250 g
np.

1

R i Odplatnosé
P Katii iodide 6o fome
Natrii benzoatis 4,0 1
Altheae sir. !
Aquae dest. aa ad 250,03
1
1]
L]

M. [ mixt.

Pamietajmy, aby w tym przypadku przy obliczeniach odjaé
taczng mase pozostatych sktadnikow leku recepturowego. W po-
nizszym zapisie nalezy wigc doda¢ 14,75 g podioza (nalezy
wzig¢ pod uwage oznaczenie aa przy jednej z substancii).

DS.: masc do nosa

Rp i Odplatnosé
Mentholi 0,054
Epbedrini bydrochloridi H
Hydrocortisoni aa 0,1}

Vaselini albi ad 15,01
M. f. ung. H

Subscriptio recepty

Czes¢ recepty oznaczona jako subscriptio powinnna za-
wiera¢ informacje w jezyku tacinskim dotyczace rodzaju
postaci farmaceutycznej leku, jego ilosci i sposobu wyko-
nania, a takze rodzaju opakowania. Przewaznie zamiesz-
czone sg one przez lekarza w formie odpowiednich oznaczen
skrotowych np.

= M. f. pulv. - Misce fiat pulvis — zmieszaj, niech powstanie
proszek

« M. f. ung. - Misce fiat unguentum - zmieszaj, niech
powstanie mas¢

= M.f gutt. (lub M.f. gtt.) - Misce fiat guttae — zmieszaj, niech
sie stang krople

= M. f. sol. - Misce fiat solutio — zmieszaj, niech powstanie
roztwor

= M. . glob. vag. - Misce fiat globuli vaginalis — zmieszaj, niech
powstang gatki dopochwowe

= M. f. glob. - Misce fiat globulus — zmieszaj, niech powstang
globulki

str. 40

aLexsykon



dobra noc...

udany dzier

Zzolpidem

e« M. f. tint. (lub M. f. tra lub M. f. tct.) — Misce fiat tinctura —
zmieszaj, niech powstanie nalewka

& M. f. susp. pro usu ext. (Misce fiat suspension pro usu
externum — zmieszaj, niech powstanie zawiesina do uzytku
zewnetrznego)

& M. f. supp — Misce fiat suppositorium — zmieszaj, niech
powstanie czopek etc.

W przypadku niektérych, dozowanych form leku
recepturowego (m. in. gatki dopochwowe, czopki, proszki) nale-
zy zwrocic¢ szczegblng uwage na 2 warianty zapisu:

1. Praescriptio multiplicata: d.t.d. No... (fac. dentur tales
doses No...) - daj takich dawek ... - oznacza to, ze wszystkie
przepisane ilosci uzytych surowcéw farmaceutycznych na-
lezy przemnozy¢ przez liczbe proszkéw, czopkow etc. Ten
czesciej spotykany zapis stosuje sie, gdy podano w recepcie
liczbe sktadnikdw, np. na jeden proszek, czopekitp.

=IO

Rp i Odplatnosé
Belladonnae extractii 0,025 1}
Papaverini hydrochloridi 0,04
Cacao olei ad 20

d.t.d. No XII
DS.: 2 x dziennie czopek doodbytniczo

M. f. supp. analia i

2. Praescriptio divisa: div. in. par. aeq. No... (fac. divide in
partes aequales No ...) — podziel na réwne czesci. Zapis ten
stosuje sie, gdy podano catkowitg liczbe sktadnikéw, ktdrg,
nalezy dopiero rozdzieli¢ celem otrzymania zalecane; iloSci
sztuk preparatu, proszkdw, czopkow itp. Pamietajmy, Ze nie-
zaleznie od zastosowanego wariantu oznaczenia tej klasy
nalezy zawsze wpisywac matg litera.

JZOLPIC®

L1 ]

L
Rp i Odplatnosé

Belladonnae extractii 0,30
Papaverini hydrochloridi 0,48
Cacao olei ad 24,0

M. [ supp. analia
div. in. par. aeq. No XII
DS.: 2 x dziennie czopek doodbytniczo

Nalezy pamieta¢, ze w tej czesci recepty lekarz moze za-
miesci¢ informacje dotyczace rodzaju opakowania, w kto-
rym farmaceuta powinien wydac lek np.

& dajdopudetka—-d.ad scat. (da ad scatulam)
= dajdostoika—d.ad oll. (daad ollam)

& daj do kapsutek skrobiowych d.ad caps. amylac. (da ad cap-
sulas amylaceas)

Czy nazwa sktadnikow moze by¢ okreslona
sumarycznym wzorem chemicznym?

W Swietle Rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie re-
cept lekarskich, dane dotyczace przepisywanych lekéw obej-
muja m.in. nazwe leku: miedzynarodowa, wtasng lub handlowsa,
a w przypadku lekow recepturowych nazwe surowcow farma-
ceutycznych. Przepisy nie precyzujg jednak jednoznacznie czy
nazwy substancji czynnych mogg by¢ okreslane za pomocq
oznaczen skrotowych (czesto spotykane na receptach sg np.
wzory sumaryczne sktadnikéw preparatu). Wydaje sie, ze
umieszczanie takich informacji na dokumencie moze by¢ do-
puszczalne, o ile nie budzi zadnych watpliwosci interpreta-
cyjnych dotyczacych produktu leczniczego.

Koszt leku recepturowego

Ustawa refundacyjna definiuje lek recepturowy jako preparat
sporzadzonyw aptece na podstawie recepty lekarskiej. Cena ta-
kiego leku jest sktadowg taxy laborum, cen poszczegdinych
sktadnikéw uzytych do jego wykonania oraz opakowania. Wy-
sokos¢ taxy laborum okreslona jest w Rozporzadzeniu Ministra
Zdrowia z dnia 6 listopada 2012 r. w sprawie lekow, ktore moga,
by¢ traktowane jako surowce farmaceutyczne przy sporzadzaniu
lekow recepturowych i zalezy od sposobu wykonania preparatu.

Do leku recepturowego wykonanego w warunkach jatowych
czyli kropli i masci do oczu, preparatéw z antybiotykiem, roztwo-
réw i masci stosowanych na rany i oparzenia, lekow poza-
jelitowych, roztwordw do irygacji nalezy doliczy¢ 24,66zt a dla
lekéw niewymagajacych wysokiej czystosci mikrobiologicznej
12,33 zt. Aby lek recepturowy zostat zrefundowany przez NFZ
farmaceuta musi wykona¢ go z surowcédw farmaceutycznych
przeznaczonych do receptury dopuszczonych do obrotu na tery-
torium RP, ktorych lista zostata przekazana OIA w dniu
10.02.2011r. Do wykonania leku recepturowego mozna uzy¢
lekéw gotowych, dla ktdrych zostata wydana decyzja adminis-
tracyjna o objeciu refundacjg, pod warunkiem, ze przepisana
dawka leku recepturowego jest mniejsza od najmniejszej dawki
leku gotowego w formie statej stosowanej doustnie.

@"59&5

Przyktad:

L1 ]

Rp

. i Odplatnosé
furosemidum 0,01 P
sacharum lactis q.s.
m.f. pul vis

Dla przypomnienia furosemid wystepuje w preparacie
gotowym w dawce 40 mg, czyli przepisana dawka jest mniejsza
od tej jaka znajduje sie w preparacie gotowym. Spetniony jest
takze drugi warunek, czyli lek znajduje sie na liscie lekow re-
fundowanych, dlatego lek recepturowy zostanie zrefundowany
przez Narodowy Fundusz Zdrowia.

Przyktad:

1 ]

Rp

Odplatnosé

ursopol 0,03
sacharum lactis q.s.
m. f. Pulvis

Cho¢ dawka ursopolu jest mnigjsza od tej jakg zawiera
preparat gotowy (150 mg) to lek gotowy nie znajduje sie na liscie
lekow refundowanych, dlatego pacjent musi zaptaci¢ w aptece
100% jego wartosci.
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METRONIDAZOL

POLPHARMA

Metronidazolum

Jak juz wyzej wspomniano sktadowa, ceny leku receptu-
rowego jest warto$¢ opakowan takich jak pojemniki do ungu-
atora, pojemniki winidurowe do masci, foremki do globulek/czop-
kow, butelki. Dyskusyjng sprawa w ktdrej zdania farmaceutow sq
podzielone jest doliczanie kosztu nakretek. Watpliwo$¢ ta spo-
wodowana jest § 5. ust 1. Rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 6 listopada 2012 rw sprawie lekow, ktdre mogg byé
traktowane jako surowce farmaceutyczne przy sporzadzaniu le-
kow recepturowych mowiacym: (...)

Do wartosci uzytych surowcow farmaceutycznych nie wlicza
sie kosztow przygotowanej w aptece wody wchodzacej w sktad
lekoéw recepturowych. Do warto$ci opakowania nie wlicza sie
kosztow etykiet, korkow oraz podktadek.” Nalezy jednak zazna-
czy¢, ze paragraf mowi o korkach, ktdre z definicji roznig sie od
uzywanych obecnie nakretek. Przytoczony paragraf zabrania
takze wlicza¢ kosztéw przygotowanej w aptece wody, nie mowi
jednak nic o gotowej wodzie przeznaczonej do receptury, ktérg
mozna zakupi¢ w hurtowniach farmaceutycznych.

Zysk apteki z wykonania leku recepturowego to nie tylko taxa
laborum, ale takze marza. Zgodnie z Ustawg Refundacyjng
z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow me-
dycznych dla lekow recepturowych ustala sie marze detaliczng
w wysokos$ci 25% liczong od kosztu jego sporzadzenia.

Jesli lek recepturowy spetnia wszystkie warunki niezbedne
do jego refundaciji przez NFZ pacjent otrzyma go za odptatno$cig
ryczattowa. Sposob okre$lania wartosci ryczattu determinuje
Ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, $rodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych w Art. 6 ust 7.: ,Odptatno$¢ ryczattowa,
o ktdrej mowa w ust. 5, wynosi 0,50% wysokos$ci minimalnego

tabletki doustne 250 mg
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tabletki dopochwowe 500 mg

wynagrodzenia za prace ogtaszanego w obwieszczeniu Prezesa
Rady Ministréw wydanym na podstawie art. 2 ust. 4 ustawy z dnia
10 pazdziernika 2002 r. minimalnym wynagrodzeniu za prace
(Dz. U.Nr200, poz. 1679,z 2004 r. Nr 240, poz. 2407 oraz 2005
r.Nr 157, poz. 1314), z zaokragleniem do pierwszego miejsca
po przecinku.” Obecnie opfata ryczattowa za lek recepturowy
wynosi 8,40 zt.

Przyktad:

L LY

Rp i Odplatnosé
Hydrocortisoni 1,0
Ung. Cholesteroli ad 100,0
M.fung

Zatozmy, ze ceny hurtowe brutto poszczegdinych sktad-
nikéw wynosza;

& hydrokortyzon 10 zt/gram

& masc cholesterolowa 0,5 zt/gram

Cena pojemnika do unguatora—8 zt.

Sumujemy zatem ceny hurtowe brutto uzytych sktadnikach i
ceng opakowania:

10zt+99x0,5z1+871=67,5 zt

Doliczamy taxe laborum w wysokosci 12,33 zt dla leku
niejatowego.

67,5+12,33=79,83

Do uzyskanej kwoty doliczamy 25% marzy:

79,831,25=99,79

Uzyskalismy warto$¢ leku recepturowego.

Zasady zapisywania iniekcji dla dzieci

Nalezy pamieta¢, iz w codziennej praktyce lekarza pediatry
wiekszos¢ lekow przeznaczona dla dzieci podawana jest w for-
mie doustnej (u mtodszych z reguly bedg to zawiesiny, za$
u starszych, w zalezno$ci od substancji czynnej — tabletki, kap-
sutki i drazetki). Od reguty tej istnieje jednak wiele wyjatkéw.
W sytuacii, kiedy stan kliniczny pacjenta predysponuje do wdro-
Zenie znacznie bardziej intensywnej terapii, nierzadko stosuje-
my takze preparaty w formie iniekcji domie$niowych. Dotyczy to
np. antybiotykoterapii stosowanej w momencie istotnego nasile-
nia infekcji bakteryjnych. Wsréd preparatéw, ktore mozna podaé
w ten sposob najczesciej wymienia sie: penicyling prokainowa,
ampicyline, kloksacyline, cefuroksym, gentamycyne, tobramy-
cyne czy klindamycyne. Warto przy pamietac, iz niektére Srodki
przeciwdrobnoustrojowe mozemy poda¢ wytacznie drogg do-
zylna. Nalezg do nich m. in: Erytromycinum intravenosum, Doxy-
cylinum czy Biseptol.

Srodki miejscowo znieczulajace

W trakcie wystawiania recepty na tego typu preparaty,
dodatkowo nalezy rozwazy¢ réwnoczesne zastosowanie
srodka miejscowo znieczulajacego (np. 1 proc. chlorek
lignokainy). Takie skojarzenie wydaje sie by¢ szczegdlnie
istotne dla populacji pediatrycznej — potwierdzono, iz anestetyki
istotnie zmniejszajg odczucie bélu towarzyszace przeprowa-
dzanej iniekcji, ostabiajg lek, strach oraz niekorzystne odczucia
pacjenta. Warunkiem zastosowania takiej metody jest jednak
catkowity brak niezgodnosci farmaceutycznych, ktére w nie-
ktorych przypadkach, w niekorzystny sposob mogg mody-
fikowa¢ aktywnos¢ biologiczng gtéwnego sktadnika. O tym,
ktory srodek znieczulajagcy mozemy dodac¢ do antybiotyku
decyduje m. in. Charakterystyka Produktu Leczniczego. Za
jej odzwierciedlenie uznawana jest rowniez ulotka produktu
leczniczego fabrycznie dotaczana do opakowania. Nie na-
lezy réwniez przekracza¢ dawek maksymalnych —dla lignokainy
wynoszg one: 3 mg/kg masy ciata bez dodatku $rodka ob-

www.leksykon.com.pl
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kurczajacego naczynia, i 7 mg/kg masy ciata z dodatkiem takiej

substancii.
Przyktady zapiséw recept
Dla dziecka 0 masie 20 kg — biofuroksym w postaci iniekji
PESEL
Rp
Zinacef
in violis
D.t.d Nol5
Natrium chloratum 0,9%
inamp. a5 ml
D.t.d. Nol5
Lignocaium hydrochloridum 1%
inamp. a 2 ml
D.t.d Nol5
DS: Zawartos¢ 1 fiolki preparatu Zinacef
rozpusci¢ w 2 ml roztworu soli fizjologicznej.
Do tak sporzqdzonej zawiesiny doda¢
1 ml 1% lignokainy. Podawa¢ domigsniowo
1 fiolke co 12 godzin przez 5 dni.

Odplatnosé
0,75

Komentarz: Zinacef nalezy stosowac u dzieci 300 mg/kg/24h
w dawkach podzielonych co 6, 8 lub 12 godzin. Dziecko o masie
20 kg, w zaleznosci od rodzaju i stopnia zaawansowania scho-
rzenia w ciggu doby powinno otrzymywa¢ 0,6 — 2 g tego leku.
Warto przy tym zauwazy¢, iz zgodnie z Charakterystyka Pro-
duktu Leczniczego, preparat ten tworzy takze niezgodno-
$ci farmaceutyczne z roztworami zawierajacymi wiecej niz
1 proc. chlorowodorku lignokainy, w zwigzku z czym,
stosowanie roztworéw 2 proc. jest w tym przypadku
przeciwwskazane.

Zapis dla dziecka o masie 15 kg — chlorowodorek morfiny
winiekciji

PESEL

Rp Odplatnosé
Morfini sulphatis iniectio

D.t.d No?2

Stownie: dwiescie miligramow
chlorowodorku morfiny

DS.: Stosowa¢ doraznie w celu
przerwania bolu 2 mg domiesniowo

@milur.ﬂnlim

Komentarz: Chlorowodorek morfiny stosowany jest u dzieci
domiesniowo w 0,1 — 0,2 mg/kg/dawke. Dawke mozna pow-
tarza¢ co 4-6 godzin. Dziecko o masie 15 kg jednorazowo
powinno wiec przyja¢ 1,5-3 mg leku.

Zapis dla dziecka o masie 15 kg —Augmentin w postaci iniekcji

1V

Rp

oo Odplatnosé
Augmentin iniectionis 0,6

D.t.d.No 16 §
DS: Stosowa¢ dozylnie 0,5 g :
co 8 godzin przez 5 dni i

Komentarz: Augmentin mozna podawac u dzieci dozylnie
100 mg/kg/24h w 3 dawkach podzielonych co 8 godzin. Dziecko
o masie 15 kg powinno w ciggu doby otrzymacé 1,5 g antybiotyku,
awiecjednorazowo 0,5g.

Zapis dla 8-letniego dziecka — szczepionka przeciwko WZW typu B

R H
El;zgerix B dosis pediatrica ;
in amp. i
D.t.d No3 H
DS: Stosowa¢ jednorazowo 1 ampulkO-i

Odplatnosé

strzykawke gleboko domiesniowo.
Iniekcje powtorzy¢ po 1 miesiqcu,
a nastepnie po 6 miesiqcach.

Zapis dla dziecka o masie 10 kg —adrenalina w postaci iniekcji

Rp i Odplatnosé |
Iniectio adrenalini 0,1%

D.t.d No?2

DS.: Stosowac¢ podskornie w celu
przerwania napadu astmy oskrzelowej
0,1 mg jednorazowo.

Komentarz: Adrenaling nalezy stosowa¢ u dzieci 0,01 mg/kg
masy ciata, nie wiecej jednak niz 0,5 mg jednorazowo. W razie
potrzeby, dawke mozna powtorzy¢ co 15—20 minut.

Niezgodnosci recepturowe

Czym s3 niezgodnosci recepturowe?

Niezgodnosci charakterystyczne dla recept na leki prze-
pisywane w formie magistralnej sq w obecnej praktyce apteczne;
Zjawiskiem spotykanym stosunkowo czesto. W ocenie wiek-
szosci specjalistow, interakcje w fazie farmaceutycznej sg to
niezaplanowane i niezamierzone zmiany w aktywnosci farmako-
logicznej lub wiasciwo$ciach fizykochemicznych (np. w wyg-

@ks".ﬁk

ladzie, zapachu, zabarwieniu) leku sporzadzonego w aptece na
podstawie recepty lekarskiej. Lekarz odpowiadajac za powo-
dzenie prowadzonego leczenia, ma na uwadze przede wszyst-
kim skutek dziatania okreslonego specyfiku, czesto pomijajac
niekorzystne zalezno$ci pomigdzy duzg iloscig $rodkéw lecz-
niczych i innych surowcow farmaceutycznych. Moze rodzi¢ to
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wiele nieprawidtowosci, szczegdlnie jesli w sktad leku przepi-
sywanego w formie magistralnej wchodzi wiele substancji po-
mocniczych, reagujacych ze sktadnikami recepty.

Przyczyna niezgodno$ci recepturowych moze by¢ takze nie-
wiasciwy sposéb przyrzadzania leku poprzez nieprzestrzeganie
wiasciwej kolejno$ci dodawania sktadnikow, lub mieszanie zbyt
stezonych sktadnikéw, a takze niewtasciwe przechowywanie
niektorych surowcow farmaceutycznych w aptece (gtdéwnie tych
wrazliwych na $wiatto lub wilgo€). Najwazniejszym problemem
obok stwierdzenia niezgodno$ci recepturowej jest jej rozwia-
zanie, oraz o ile jest to mozliwe, zastosowanie wtasciwych dzia-
tan zapobiegawczych. Nalezy wiec zawsze bra¢ pod uwage
zabezpieczenie wymaganego efektu terapeutycznego z uw-
zglednieniem odpowiednich metod sporzadzania, a takze czyn-
nikoéw zwigzanych z farmakokinetyka leku.

Kilka rodzajéw niezgodnosci

Zgodnie z przyjetymi zasadami, wyr6znia sie kilka rodzajow
takich nieprawidtowosci. Do najwazniejszych nalezg m. in. niez-
godnosci fizyczne wystepujace np. wtedy, gdy Srodek leczniczy
w 0gole nie rozpuszcza sie¢ w dobranym rozpuszczalniku (np.
kwas salicylowy, kamfora i benzokaina nie rozpuszczajg sie
w $rodowisku wodnym, ale w etanolu) badz w okre$lone; iloSci
rozpuszczalnika (np. w 10% roztworze kwasu bornego). Niez-
godnosci tej klasy charakterystyczne sg rowniez dla proszkow,
ktorych sktadniki moga niekiedy tworzy¢ rozptywajaca sie mase.
Przyjmuje sie, ze zmiany te mogg by¢ spowodowane zwiek-
szeniem higroskopijnosci lub gwattowanym obnizeniem tempe-
ratury topnienia mieszaniny proszkéw ponizej temperatury oto-
czenia (tzw. eutaksja).

Innym rodzajem nieprawidtowosci zwigzanych m. in. z za-
pisem recepty na lek w formie magistralnej sq niezgodnosci
chemiczne. W wiekszosci przypadkdéw towarzyszg im liczne
reakcje hydrolizy, utleniania i redukcji lub wytracania nieroz-
puszczalnych osaddw prowadzace do unieczynnienia substan-
cji aktywnej badz powstania nowych zwigzkow wykazujacych
potencjalne lub udowodnione wiasciwosci toksyczne. Klasycz-
nym przyktadem moga by¢ m. in. alkaloidy do$¢ fatwo reagujace
z jodkami, bromkami i garbnikami wystepujacymi w nalewkach
zpieciornika czy debianek.

W ocenie specjalistow niezwykle trudne do przewidzenia sg
m. in. niezgodnosci farmakodynamiczne i farmakokinetyczne
wystepujace na roéznych etapach losu substancji czynnej
w organizmie. W tym przypadku, nadal wazne jest jednak przes-
trzeganie przez lekarza wiasciwego zapisu leku. Z duzg dozg
ostrozno$ci nalezy ocenia¢ obecno$¢ na 1 recepcie Srodkow
dziatajacych antagonistycznie — pamietajmy, ze wielu chorym sg
one zalecane w celu ostabienia lub catkowitego zniesienia
dziatan niepozadanych. Do tej grupy niezgodno$ci zalicza si¢
rowniez zastosowanie nieodpowiedniego schematu dawkowa-
nia np. przekroczenie dawki maksymalnej przez podanie oleju
rycynowego 3 razy dziennie po tyzce stotowej lub stosowanie
preparatéw jodu doustnie i masci rteciowej zewnetrznie (wydzie-
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prolongatum

lajacy sie przez skore jod tworzy z rtecig toksyczny jodek, ktdry
moze w konsekwencji powodowac zatrucie ogoine).
Jak zapobiec niezgodnosciom?

Istniejg 3 zasadnicze mozliwoSci postepowania z receptami
zawierajacymi roznej klasy nieprawidtowosci (korekty takiej na-
lezy dokona¢ zgodnie z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia
zdnia 18 pazdziernika 2002r.):
= recepta wymaga drobnych zmian, niewptywajgcych na istot-

ny sktad leku. Samodzielnej poprawy dokonuje farmaceuta

bez porozumienia z lekarzem, zaznaczajac na rewersie do-
kumentu wprowadzone modyfikacje

= recepta wymaga wprowadzenia istotnych poprawek w celu
usuniecia niezgodnosci. W tym przypadku konieczne jest
niezwtoczne porozumienia sie z lekarzem wystawiajacym
dokument

= skiadniki recepty po zmieszaniu ulegajg rozktadowi lub nie
daja sie uformowa¢ w okre$long posta¢ farmaceutyczna.
W tej sytuacji lekarz powinien wystawi¢ inng, poprawng
recepte.
Jesli sktad preparatu recepturowego moze przyczynic sie do
powstania niezgodnosci fizycznej lub chemicznej, farmaceuta
powinien zastosowa¢ odpowiednig korekte:

= dodanie surowca farmaceutycznego utatwiajgcego prawid-
lowe przygotowanie postaci leku lub pozwalajace na uzyska-
nie jednolitego dawkowania

= prawidlowy dobor surowcow farmaceutycznych, zapewnia-
jacy rozpuszczenie wszystkich sktadnikéw leku w celu uzys-
kania wasciwej postaci farmaceutyczne;

= zmiane postaci surowca farmaceutycznego z rozpusz-
czalnej na nierozpuszczalng, lub odwrotnie z uwzglednie-
niem koniecznej rdznicy w iloSci surowca

Co farmaceuta moze poprawi¢?

Praktyka apteczna pokazuje, ze mozna tego dokona¢ pop-
rzez czesciowa zmiang rozpuszczalnika przez dodanie etanolu,
glicerolu, solubilizatora, oleju rycynowego w najmniejszej ilosci
koniecznej do utatwienia rozpuszczenia sktadnikéw oraz mody-
fikacje stezenia (np. dzieki zmianie formy nierozpuszczalnej na
rozpuszczalng lub odwrotnie z uwzglednieniem masy czastecz-
kowej np. fenobarbital sodu na fenobarbital kwas).

Czesto spotykana jest takze wymiana sktadnika niezgod-
nego na zgodny o tym samym dziataniu (np. bromku amonu na
bromek sodu, guma arabska na metyloceluloze), dodanie zwigz-
kow wypetniajacych, rozcienczajacych (np. skrobi, laktozy)
i zwigkszajacych lepko$¢, zastosowanie emulgatoréw celem
wytworzenia emulsji z cieczy niemieszajacych si¢ ze sobg. Jak
juz podkreslono, istotne znaczenie posiada takze przestrze-
ganie wtasciwych technik sporzadzania leku, co ma duze zna-
czenie np. w przypadku proszkow. Rozwigzaniem niektdrych
niezgodnosci moze by¢ rozdzielenie sktadnikdw i sporzadzenie
2 odrebnych lekdw. W tym przypadku nalezy jednak poinformo-
wac pacjenta o wiasciwej kolejnosci stosowania obu preparatow.
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Niezgodnosci chemiczne

Zmiany chemiczne, jakie moga wystapi¢ w trakcie przygo-
towania leku recepturowego dotyczg przede wszystkich ptyn-
nych postaci leku — powstaja gtéwnie w roztworach, mieszan-
kach, pudrach ptynnych i masciach, na skutek reakc;ji za-
chodzacych miedzy sktadnikami sporzadzanego preparatu.
W wyniku licznych mozliwych przemian takich jak: utlenianie,
redukcja, podwojna wymiana, zmydlanie, estryfikacja— powstajq
nowe zwigzki wykazujace, albo zmniejszong aktywno$¢ farma-
kologiczna, albo zwiekszong toksyczno$¢. W niektorych przy-
padkach powstate zmiany sg widoczne, czego potwierdzeniem
moze by¢ np. wytrgcanie krystalicznego osadu lub wyrazna
zmiana zabarwienia roztworu. Warto jednak pamietac, ze nie
jest to regula, a niekorzystne interakcje w fazie farma-
ceutycznejmoga pojawiac sie stopniowo, nawet do kilku go-
dzin po sporzadzeniu leku w aptece. Dlatego ewentualne
niezgodnosci nalezy uwzgledni¢, zarbwno w chwili wypisywania
recepty, przygotowania preparatu, jak réwniez po pewnym cza-
sie. W ponizszym materiale zestawiono klasyfikacje takich inter-
akcji, wraz z przyktadami recept wypisanych w niewlasciwy
Sposab.

Reakcje podwdjnej wymiany

Reakcja podwdjnej wymiany zachodzi pomiedzy dwoma
elektrolitami i moze spowodowac¢ wytracenie nierozpusz-
czalnej soli. Nalezy pamieta¢, ze ten rodzaj niezgodnosci che-
micznej najczesciej wystepuje w przypadku obecnosci soli wap-
nia, cynku, magnezuisrebra.

s v

Rp i Odplatnosé ]
Codeini phosphatis 0,2 :
Natrii bromidi 1,0 i
Glucosi 40.0 H
10% Sol. Calcii chloridi  200,0 :
M.f. sol. H
D.S. 3 x dziennie tyzeczke do i
berbaty i

Komentarz: W podanym przyktadzie moze dojs¢ do wytra-
cenia sie trwatego osadu fosforanu wapnia Niezgodnos¢ kory-
guje zamiana fosforanu kodeiny na kodeine w postaci zasady lub
osobne wydanie fosforanu kodeiny w postaci proszkdw.

= E AL

Rp

i Odplatno$é

1

Calcii chloridi
Natrii salicylatis
Aquae

M.f. sol.

D.S. 3 x dziennie fyzeczke

)

0
,0
0

Q\J\}\f

Komentarz: Powstaje salicylan wapnia. Rozwigzanie niez-
godnosci oparte jest wylacznie o rozdzielenie sktadnikow i wyko-
nanie dwach osobnych roztwordw.

2

Rp
Epbedrini hydrochloridi 0,4

Kalii iodidi 2.0
Aquae ad 100,0 H
M.f. sol. i

i

i Odplatnosé

D.S. 2 x dziennie tyzeczke do herbaty

@"S%ﬁk
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Rp i Odplatnos¢ ]
Papaverini hydrochloridi 0,4 |
Kalii bromidi 50
Neospasmini 20.0
Aquae ad 100,0 }
M. f. sol. ;

D.S. 3 x dziennie fyzke stotowaq

Komentarz: W obu podanych przyktadach wytraca sie nie-
rozpuszczalny osad bromku papaweryny — sktadniki wiec nalezy
niezwtocznie rozdzieli¢ sktadnikii wykonac roztwory.
Rp
Calcii chloridi 20,0
Coffeini et Natrii benzoatis 1,0

i Odplatnosé

Codeini phosphatis 0,3
Epbedrini bydrochloridi 0,4
Thymi sir. 100.0
Aquae ad 200,0
M. f. mixt.

D.S. 3 x dziennie tyzke stofowg

Komentarz: Wytraca sie fosforan wapnia. Ze wzgledu na
niewielkg iloS¢ osadu substancji stabo dziatajacej (jest to
fosforan wapnia) mozna wykonac recepte bez zmian, dodajac
etykiete "zmieszaC przed uzyciem" lub wydzieli¢ ze skfadu
chlorek wapnia i sporzadzi¢ oddzielny roztwor.

Tworzenie trwatych polaczen komplekowych

Potaczenia kompleksowe mogg sie powstawa¢ pomigdzy
substancjamileczniczymi, a pomocniczymi. Problem ten szcze-
golnie czesto wystepuje rowniez w recepturze kropli ocz-
nych, a to ze wzgledu na fakt, iz obecnie przy ich sporza-
dzaniu stosuje sie szereg substancji konswerwujacych,
zwiekszajacych lepkosé i doprowadzajacych do pozadanej
izotonii. Wiele takich niezgodno$ci daje np. metyloceluloza i sl
sodowa karboksymetylocelulozy, ktorych zadaniem jest zwilze-
nie i przedtuzenie kontaktu leku z rogowkg oka. Ta ostatnia jest
szczegblnie aktywna, i przyczynia sie do wielu interakcji np.
ze $rodkami konserwujacymi m. in. boranem fenylorteciowym
i bromkiem benzalkoniowym.

Wytracanie stabych kwasow

Zwiazki chemiczne o charakterze stabych kwasow
w wiekszosci przypadkéw maja tendencje do rozpuszcza sie
w Srodowisku alkalicznym, a wytracania w kwasnym. Na
skutek zmieszania w jednym preparacie recepturowym (np.
roztworze, mieszance, kroplach) kilku sktadnikéw i gwattownej
zmiany odczynu catego preparatu, w niektorych przypadkach
moze nastapi¢ wytracenie substanciji czynnej w postaci osadu.
W obecnie przepisywanych receptach najczesciej spotyka sie
niezgodnosci z fenobarbitalem sodowym, diuretyng i aminofili-
na. W $rodowisku kwasnym wytraca sie nierozpuszczalny feno-
barbital, z diuretyny powstaje teobromina, a z aminofiliny —
teofilina.
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Pamietajmy, ze prawdopodobienstwo wystapienia takiej
interakcji uzaleznione jest od obecnosci i stezenia innych
sktadnikow leku - w przypadku fenobarbitalu do niezgod-
nosci tej klasy bedzie sie zatem przyczyniat m. in. chlo-
rowodorek papaweryny, chlorowodorek morfiny, kwas sol-
ny i wiekszo$¢ stosowanych sokdw owocowych. W sytuacji,
gdy stezeni fenobarbitalu sodu przekracza 1 proc. moze doj$¢ do
dodatkowych interakcji m. in. z bromkiem lub chlorkiem amonu,
a takze z dos¢ powszechnym w recepturze aptecznej fosfo-
ranem kodeiny. Nie wolna od niekorzystnych zaleznosci jest
takze diuretyna - jej roztwory reaguja nawet na najmniejsze
zakwaszenie, dajac niezgodnos$¢ z odwarami, kwasnymi wy-
ciggami, nalewkami i sokami owocowymi.

s ]

D.S. 2 x dziennie tyzke stofowg

Rp i Odplatnos¢
Phenobarbitali natrici 17,0 i
Ammonii bromidi 5,0 i
Neospasmini 10,0 &

Aquae ad 100,0 i
M.f. mixt. :

Komentarz: Bromek amonu zakwasza $rodowisko i wytraca
sie fenobarbital. W celu wyeliminowania niezgodno$ci nalezy
zastapi¢ bromek amonu obojetnie reagujgcym bromkiem sodu.
Biorac pod uwage masy czasteczkowe bromkow dodatkowo
nalezy dodac rownowazng ilo$¢ bromku sodu.

1 ]

Rp i Odplatno$¢ ]
Mac. rad. Althaeae 80,04
Phenobarbitali natrici 031
Euphyllini 0,5
Natrii benzoatis 1,0
Thymi sirupi comp. — ad 100,0

M.f. mixt.
D.S. 3 x dziennie tyZke stolowag

Komentarz: Pod wptywem lekko kwasnego $rodowiska ma-
ceratu z korzenia prawoslazu (pH = 6,5) nastepuje wytracenie
kwasowej postaci fenobarbitalu i teofiliny. Kwasny odczyn mace-
ratu z korzenia prawo$lazu uwarunkowany jest sktadem che-
micznym $luzu zawierajacego duze iloSci kwasu galakturo-
nowego (ok. 25 proc.). W celu poprawy tej niezgodnosci nalezy
wykona¢ mieszanke rezygnujac z maceratu z korzenia prawo-
$lazu lub sporzadzi¢ roztwor z fenobarbitalu sodu i eufiliny oraz
osobno mieszanke zawierajacg macerat z korzenia prawoslazu,
benzoesan sodu i syrop tymiankowy.

)
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Wytracanie stabych zasad

Interakcja tej klasy dotyczy przede wszystkim roztwordw soli
stabych zasad np. alkaloidow i $rodkéw miejscowo znieczu-
lajacych, ktére moga wydziela¢ w Srodowisku zasadowym trud-
no rozpuszczalne osady. Przyjmuije sie, ze zaleznos¢ ta uwa-
runkowana jest odczynem roztworu, stezeniem poszcze-
golnych sktadnikéw i rodzajem zastosowanej substanc;ji
leczniczej. Pamietajmy, ze niektére alkaloidy sg nierozpusz-
czalne w wodzie np. papaweryna, atropina i wytracaja si¢ w pos-
taci osadu w roztworach alkalicznych, cze$¢ natomiast (np. ko-
deina, efedryna) tworzy tzw. niezgodno$¢ pozorna uzaleniong od
ilosci przepisanego narecepcie sktadnika.

2 V) )

Rp
Natrii bromidi
Adonidis vrrn. tinct.
Convallariae tincturae titr.
Crataegi tincturae
Ammi visnagae tinct.
Visci albi intr.
Phenobarbitali natrici

Odplatnosé¢

aal0,0

Papaverini hydrochloridi aa 0,8
Neospasmini 100,0
Aquae ad  200,0
M.f. mixt

D.S. 3 x dziennie tyzZke deserowaq

Komentarz: Pod wptywem alkalicznego odczynu, wytraca
sie zasada papaweryny (mimo duze;j ilosci obecnosci nalewek).
W tym przypadku, istniejgq 3 sposoby, aby przygotowaé przepi-
sany preparat. Nalezy:
= wyda¢ oddzielnie
= W postaci roztworu 0,8/200 ml

2 Wilosci 20 proszkow po 0,04 g kazdy

L ]

D.S. 3 x dziennie tyzke stotowg

Rp i Odplatnosé
Papavcerini hydrochloridi 02 1
Diuretini 5,0 E
Phenobarbitali natrici 03 1
Aquae ad 100,0 1}

M. [ sol. H

Komentarz: W powyzszym przyktadzie recepty, fenobaibital
sodowy i diuretyna przyczyniajg sie do znacznej alkalizacji $ro-
dowiska i wytracenia sie osadu papaweryny. Niezgodnos¢ tg
mozna skorygowa¢ poprzez wydzielenie i sporzadzenie osob-
nego roztworu zawierajgcego wtasciwg substancje czynng lub
wydanie jej w postaci proszkow dzielonych (6 proszkéw po 0,03 g).

o) o - w il l ) ) - J .
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Jakich sktadnikéw unikaé na jednej recepcie?

Niezgodnosci recepturowe, czyli nie-
zamierzone i niezaplanowane zmiany

Acidum boricum

weglany i wodorotlenki zasadowe, tanina, koloidaline zwiazki srebra,
balsam peruwianski, czwartorzedowe zasady amonowe, mydta

w aktywnosci farmakologicznej i wtas-
ciwosciach fizykochemicznych leku re-

Acidum lacticum

jony cynku, benzylopenicylina, glikole polioksyetylenowe, woda
wapienna

cepturowego zaliczone sg do zaleznosci,

Ammoni bicarbonas

jony metali ciezkich

ktorym w wiekszosci przypadkéw mozna

Ammoni bromidum

sol sodowa barbiturandw, sole alkaloidow

dos¢ skutecznie zapobiec. Jesli jednak

Anaesthesinum

rezorcynol, zasadowy azotan bizmutawy

zapis recepty wskazuje na mozliwo$é
wystapienia niekorzystnych interakcji np.

Atropni sulfas

jony rteci, garbniki, tanina, substancje oodczynie zasadowym

migdzy substancnjg czynng, a okre$lo-

Belladonnae extractum

jodki i jod, tanina, garbniki, substancje o odczynie zasadowym

nym surowcem farmaceutycznym, do-
puszczalne sg pewne modyfikacje wpro-

Bismuthi subgallas

kwasy nieorganiczne, wodorotlenki potasowcow, substancje o odczynie
zasadowym, jony Zelaza

wadzane przez farmaceutow w trakcie

Codeini phosphas

bromki, jodki, jony metali cigzkich

sporzadzania preparatu w aptece. Pa-

Coffeinum

garbniki, jod, jony srebra

migtajmy jednak, ze nie jest to jednak
regutg — istnieje wiele zwigzkoéw che-

Ethacridini lactas (rivanolum)

tanina, garbniki, substancje o odczynie zasadowym, jod, brom,
nadmanganian potasu

micznych powszechnie wykorzysty-
wanych w tradycyjnej recepturze ap-

Kalii bromidum

sole alkaloidow, chlorowodorek etylomorfiny, fosforan kodeiny,
chlorowodorek morfiny, chlorowodorek papaweryny

tecznej, ktore nigdy nie moga pojawic

Kalii guajacolosulfonas

sole alkaloidow, sole chininy

sie na 1 recepcie. Jest to uwaga skie-

Nystatinum

kwasy, zasady, chlorek sodu

rowana gtéwnie do lekarzy - bo to oni bo-

Papaverini hydrochloridum

substancje o odczynie zasadowym, bromki, jodki, garbniki

wiem w tym przypadku odpowiadajg za
wystapienie potencjalnych niezgodnosci.

Sulfur preacipitatum

weglan magnezu, weglan wapnia, fosforan wapnia

Obok opracowano zestawienie takich

Zinci oxydatum

tanina, kwas borowy, kwas salicylowy

substanciji, wraz z wazniejszymi surow-
cami farmaceutycznymi.

Pepsinum

etanol, zasady, tanina, garbniki, jony metali ciezkich, kwas solny
0 stezeniu wiekszym niz 0,5 proc.

Postacie farmaceutyczne lekéw recepturowych

Podstawowe zasady przygotowywania kropli ocznych w recepturze aptecznej

Krople do oczu maja posta¢ jatowych roztworéw wodnych
lub olejowych. W przypadku, kiedy substancja jest trudno
rozpuszczalna sporzadza sie zawiesiny, ktére przeznaczone
sg do podania na gatke oczng lub do worka spojowkowego.
W takim przypadku substancje lecznicze muszg by¢ zmik-
ronizowane — 90% czasteczek nie moze przekraczac rozmiaru
20 um.

Ze wzgledu na miejsce podania krople do oczu muszg
spetnia¢ nastepujgce wymagania:

2 jatowo$é

= muszg by¢ izotoniczne z ptynem tzowym (w niektérych

przypadkach hipertoniczne)
& pHwgranicach 3,5-8,5
# Nie moga zawiera¢ zanieczyszczen nierozpuszczalnych

@ks".ﬁk

Aby spetni¢ powyzsze warunki do kropli ocznych dodajemy
substancje pomocnicze, ktore zwigkszajq lepko$¢ oraz rozpusz-
czalnos¢ sktadnikdw, umozliwiajg osiggniecie izotonicznosci
roztworu i odpowiedniego pH. Substancje te w zastosowa-
nych ilosciach nie moga wywiera¢ wtasnego dziatania far-
makologicznego lub draznigcego, nie moga mie¢ tez wply-
wu na dostepnos¢ biologiczng substancji czynnej oraz
trwatos$¢ postacileku.

Jatowosé recepturowych kropli do oczu.

W warunkach aptecznych jatowos¢ kropli ocznych mozemy
osiggna¢ kilkoma metodami, jedng z nich jest rozpuszczenie
substanciji leczniczej w okreslonej iloci jatowej wody tak, aby
otrzymac roztwér izotoniczny a nastepnie dodanie roztworu
izotonizujacego lub buforujgcego w celu otrzymania przepisanej

aLexsykon



METRONIDAZOLU

POLPHARMA

Metronidazolum

iloSci leku. Na koniec nalezy dodac $rodek konserwujacy a roz-
twér przesaczy¢ przez saczek klarujacy do jatowej butelki sta-
nowigcej bezposrednie opakowanie leku i wyjatawiaC termicz-
nie. Innym sposobem na osiggniecie jatowosci kropli do oczu jest
zastosowanie saczenia. Krople wykonujemy analogicznie jak
w pierwszej opisanej metodzie z tym, ze zamiast saczkow kla-
rujgcych uzywamy wyjatawiajacych, o wielkosci poréw 0,22um
+0,01um. Ostatnia metoda stosowana jest dla substancji, ktére
nie moga by¢ wyjatawiane termicznie lub przez saczenie. Polega
ona na rozpuszczeniu w jatowym rozpuszczalniku substancii
pomocniczych a nastepnie zawieszeniu lub rozpuszczeniu sub-
stancji leczniczej. Otrzymany roztwor nalezy przenies$¢ do jato-
wej butelkii zamkna¢ zakraplaczem.

Izotonia
Krople do oczu muszg by¢ izotoniczne z ptynem tzowym,
ktérego cisnienie osmotyczne wynosi od 280 do 300 mOsm/I.
Wtym celu stosuje sie nastepujace roztwory izotonizujace:
& roztwor chlorku sodu 9g/1
& roztwor azotanu potasu 16g/l
& roztwor kwasu borowego 19g/l
& roztwdr glukozy 509/l
W szczegolnych przypadkach stosuje sie roztwory hi-
pertoniczne. Ma to miejsce np. w celu poprawy dostepnosci
biologicznej substancji leczniczej.
Odczyn roztworu

Krople do oczu powinny mie¢ pH zblizone do ptynu {zo-
wego tj. 7,0-7,4. W okulistyce stosuje sie substancje
lecznicze o réznych wiasciwosciach fizykochemicznych
i rdznym charakterze chemicznym, dlatego uzyskanie krop-
li o wlasciwym pH nie zawsze jest mozliwe. Ze wzgledu na
matg ilo5¢ wprowadzanych do oczu kropli, oraz buforujace wtas-
ciwosci ptynu tzowego FP dopuszcza stosowanie kropli ocznych
o pH w zakresie 3,5-8,5. W niektorych przypadkach ze wzgledu
na rozpuszczalno$¢ substancji czynnej uzyskanie okreslonego
pH jest konieczne, dlatego stosuje sie w tym celu roztwory bu-
forujace takie jak:

= buforboranowy
& buforfosforanowy

& bufor cytrynioanowy

tabletki doustne 250 mg

tabletki dopochwowe 500 mg

Lepkos¢

Zwiekszenie lepkosci ma za zadanie wydtuzenie czasu
kontaktu kropli ocznych z powierzchnia gatki oka przez co
przedtuzeniu ulega czas dziatania substancji lecznicze;.
Korzystny efekt obserwuje sie w przypadku uzycia kropli o lep-
kosci w granicach 12-15 mPaes. Zastosowanie roztworow
0 wyzszej lepkosci moze doprowadzi¢ do zaczopowania kana-
likéw tzowych dlatego nie jest wskazane. W celu zwigkszenia
lepkosci roztworéw przeznaczonych do oczu stosuje sie naste-
pujace polimery wielkoczasteczkowe:

& hydroksyceluloza (HEC)

= hydroksypropyloceluloza (HPMC)
« metyloceluloza (MC)

& alkohol poliwinylowy

W celu wykonania kropli o zwiekszonej lepkosci nalezy roz-
puscic substancje lecznicza, Srodki izotonizujace i konserwujace
w potowie przepisanej ilosci wody uzyskujac tym samym roztwor
0 dwukrotnie wiekszym stezeniu substanciji czynnej. Nastepnie
nalezy wyjatowi¢ go zgodnie z zalecang metodg i warunkach
aseptycznych uzupetni¢ do przepisanej ilosci jatowym
roztworem substancji zwiekszajacej lepko$¢.

Srodki konserwujace

Krople do oczu w opakowaniach wielodawkowych powinny
zawiera¢ substancje konserwujgce w postaci jedno-, dwu- lub
trojsktadnikowych roztwordw. Zwiazki te powinny charaktery-
zowac sie szerokim spektrum dziatania wzgledem bakterii
Gram+ i Gram- oraz grzybow, muszg cechowa¢ sie che-
miczng i termiczna stabilnoscia, nie moga wywotywac dzia-
fania toksycznego i draznigcego na oko. Istotnym elementem
jest zgodnos¢ konserwantéw z substancjg leczniczg oraz uzy-
tym opakowaniem. W praktyce aptecznej coraz czesciej rezyg-
nuje sie z substanciji konserwujacych a lek oddaje sie pacjentowi
w opakowaniach jednodawkowych.

Krople oczne na recepcie lekarskiej — zasady zapisu

Recepturowe krople do oczu ze wzgledu na mozliwos¢ do-
wolnego doboru stezenia substancji czynnej sg nadal czesto
wypisywane przez lekarzy okulistow. Wprowadzone do uzytku
w recepturze aptecznej minimsy umozliwiajg wykonywanie le-
kéw do oczu bez uzycia konserwantéw, co dodatkowo zwigksza
liste ich zalet. Zgodnie z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia
z dnia 8 marca 2012 w sprawie recept lekarskich na jedne;
recepcie wypisany moze by¢ tylko jeden lek recepturowy. llo$¢
przepisanych kropli na jednej recepcie determinuje z kolei Roz-
porzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada 2012 r. w spra-
wie lekéw, ktére mogq by¢ traktowane jako surowce farmace-

@"S%ﬁl‘,

utyczne przy sporzadzaniu lekéw recepturowych, ktérego § 3.
ogranicza ilos¢ przepisanych kroplido 10 gram.

Krople oczne oprécz substancji czynnej zawierajg takze
substancje pomocnicze, ktdrych jednak lekarz nie musi uw-
zgledniac narecepcie.

Przyktad:

L ]

i Odplatnosé

2% sol. Kalii jodati 10,0 i
M.f. gutte opht.
D.S. OL Ix1
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Lekarz nie okre$lit rozpuszczalnika co oznacza, ze ma by¢
sporzadzony roztwér wodny. Powyzsza recepta nie uwzglednia
roztworu pomocniczego, ktory niezbedny bedzie do uzyskania
izotoniczno$ci kropli. Farmaceuta na podstawie posiadanej wie-
dzy i dostepnej literatury samemu dobiera sktadniki, ktdre umoz-
liwig wykonanie leku, ktdry bedzie mozna poda¢ do oka.

G

Rp i Odplatnos¢
Pilocarpini hydrochloridi 0,20
Aquae ad 10,0
M.f. guttae ophthalmicae
D.S. Wkraplaé 3 razy dziennie
po 2 krople do oczu

Powyzszy przyktad przedstawia inny sposob zapisu kropli
ocznych. Wyszczegdlnione sq w nim poszczegdlne sktadniki
niezbedne do sporzadzenia preparatu. Mimo iz lekarz w sktadzie
nie uwzglednit 0,9% roztworu chlorku sodu farmaceuta ma obo-
wigzek go doda¢ w celu osiggnigcia izotonicznosci preparatu.
Nalezy podkresli¢, ze recepta na ktérej przepisano recepturowe
krople oczne zawierajace substancje z wykazu A obowigzkowo
musi uwzglednia¢ doktadne dawkowanie.

i

i Odplatno$é

Rp Atropini basici 0,1
Ricini olei ad 10,0
M.f. gutt. opht.
D.S. 3 razy dziennie wkraplac
do obu oczu

Przyktad pokazujacy sposéb zapisu 'olejowych kropli
ocznych.

Qmilm}ﬂnlin@

I Rp i Odplatnosé
Pilocarpini hydrochloridi 0,20
Aqua cum 1% Methylcellulosi ad 10,0
M.f. guttae ophtalmicae :
D.S. 3 razy dziennie po 1 kropli

Przyktad recepty na ktorej przepisano krople oczne o zwig-
kszonejlepkosci.

Praktyka pokazuje, ze stosowanie konserwantéw w kroplach
ocznych powoduje u pacjentdw pieczenie i podraznienie oka
dlatego lekarze coraz czesciej zaznaczajq na recepcie, aby lek
do oczu zostat wykonany bez ich dodatku.

uuuuu

i Odplatnosé

*® 0,5% Sol. Atropini 5,0
(bez konserwantow)
10opal0
D.S I kropla OPL przez 3 dni

Krople oczne bez konserwantéw musza by¢ wykonane w mi-
nimsach o pojemnos$ci 1 ml, co réwniez zostato uwzglednione na
powyzszym przyktadzie.

Receptura apteczna: mieszanki

Mieszanka jest rodzajem roztworu wodnego podawanego
doustnie, ktory od innych form farmaceutycznych rézni sie tym, iz
poza preparatami stalymi rozpuszczalnymi w poditozu za-
wiera takze leki ptynne, gtéwnie galenowe (np. nalewki, in-
trakty, syropy). Wynika z tego, ze wszystkie sktadniki takiej
mieszanki muszg by¢ ptynne a priori, badZ rozpuszczalne w
podtozu, ktérym z reguty jest woda destylowana lub oczysz-
czona. Te posta¢ leku dawkuje si¢ tyzkami (15 graméw) badz
lyzeczkami (5 graméw). Warto przy tym zwréci¢ uwage, aby
w jednej miarze zawarta byta dawka jednorazowa substancji
aktywnej. Pamietajmy takze, ze mieszanki mogq by¢ opali-
zujgce lub metne — spowodowane jest to obecno$cig rézno-
rodnych $rodkéw farmaceutycznych wykazujacych zréznico-
wane wiasciwosci fizykochemiczne. Sktadnikiem mieszanek nie
mogq by¢ jednak surowce roslinne o bardzo silnym dziataniu.
Sktad takiego preparatu wyglada nastepujaco:

= Basis—$rodek wiasciwy, gtownie dziatajacy;

& Adiuvans - substancja pomocnicza;

= Corrigens — $rodek poprawiajacy smak i zapach stanowigcy
ok. 10-20 proc. catego preparatu recepturowego;

& Vehiculum - rozpuszczalnik (najczesciej woda oczyszczona
lub destylowana);

@"59&5

Recepta na mieszanke — podstawowe informacje

Biorac pod uwage powyzsze zasady, zapis na leki receptu-
rowe tej klasy powinien obejmowac przede wszystkim:

& facinska nomenklature substancji aktywnych i pomocniczych;

& podanie na recepcie masy kazdej z substancji, ktéra w tym
przypadku stanowi iloczyn dawki jednorazowej i sumy
zapisanych przez lekarza dawek. Mase tg mozna wyrazi¢
w odpowiednich jednostkach wagowych (gramy) badz
innych (j. m.);

= okre$lenie ilosci rozpuszczalnika, kiérego masa bedzie
stanowi¢ iloczyn liczny zapisanych dawek i objetos¢
miary, kidrg pacjent bedzie stosowat w trakcie trwania
kuraciji;

& zapisanie rozpuszczalnika na ostatniej pozyciji;

& zapisanie corrigens w taki sposéb, aby stanowito 10-20%
cato$cileku robionego

= ze wzgledu na niewielkg trwatos¢ tej postaci leku, zapi-
sujemy ja na kuracje nie dtuzsza niz 7 dni (najczesciej
wilo$ci 50-250 gramow);

& podaniem w sygnaturze recepty schematu dawkowania
uwzgledniajacego miary domowe i czas trwania catego
leczenia;
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Jak wypisaé recepte? Schemat postepowania

Tok postepowania przy wypisywaniu recepty na mieszanke
zostat przedstawiony w ponizszych przyktadach:

400mg x 60tabl.

1 V]

Rp . i Odplatnosé |
predrz’nz’ hydrochloridi 0,24 %
Natrii benzoatis H
Natrii salicylatis aa 4,8 |
Althaeae sirupi 24 4
Aquae destillatae ad 120,01
M. f. mixt. i
DS: Stosowac 2 x dziennie tyzke i
deserowaq przez 6 dni i

Schemat przepisywania powyzszej mieszanki:
1. Ustalenie sumarycznej liczby dawek substancii jaka zostanie
przepisana choremu
liczba dawek = 2 x dziennie przez 6 dni= 12 dawek
2. Ustalenie dawek jednorazowych poszczegélnych sktadnikow
leku robionego, i przemnozenie ich przez sumaryczng ilos¢
dawek
dawkijednorazowe: Ephedrini hydrochloridi: 0,02x 12=0,2
Natrii benzoatis: 0,4x 12=4,8
Natriibenzoatis: 0,4x 12=4,8
3. Ustalenie jakg miarg domowg pacjent ma przyjmowac
preparat
fyzka deserowa = 10 gramow
4. Obliczenie potrzebnejilosci rozpuszczalnika
12 dawek x 10= 120 graméw

& zazwyczaj przepisuje sie w ilosci 50 — 100 g (za wyjatkiem
kropli okulistycznych);

e W przypadkdw roztworow zawierajacych etanol jako pod-
toze, zapisujemy je w ilos¢ 50 — 100 g (maksymalnie 100 g
spirytusu 95-stopniowego);

& W sygnaturze koniecznie okreSlamy sposob uzycia pre-
paratu (w przypadku aplikacji $rodka do worka spojowko-
wego, nalezy pamigta¢, ze miesci sie w nim tylko 1 kropla
roztworu wodnego);

= jesli lek oczny nie powinien zawiera¢ srodkow kon-
serwujacych (aich wtasciwy dobor jest zadaniem farma-
ceuty, a nie lekarza), na recepcie obowigzkowo nalezy
wpisac adnotacje sine conservantia

& krople oczne pozbawione Srodkow konserwujgcych powinny
by¢ stosowane przez chorego przez okres do 24 godzin po

9 o 2 W)
informacja o Wszystk

. O
F|||ﬂ i Skuteczny przept

prolongatum

otwarciu opakowania. Je$li jednak zawierajg zwigzki prze-
dtuzajgce trwato$¢ leku, to czas ten automatycznie wydtuza
siedo 7 dni.

Przykiady zapisu recepty
Na podstawie informacji zawartych w materiale, w poniz-

szych przyktadach zilustrowano przyktadu prawidtowego zapisu
roztworow do uzytku zewnetrznego (w tym kropli ocznych):

1 ]

Rp Gentamycin ex ampulla 2,0 ml Odplatnosc
Gentamytrex gultt. opht. 5,0

M. . guttea opht.

DS: Zakraplac do lewego worka
spojowkowego 1-2 krople w pierwszej
dobie leczenia w odstgpach
dwugodzinnych

Komentarz: Gentamytrex to gotowa postac lekutj. 0,3 - proc.
krople oczne z gentamycyna. Bedg one stanowi¢ poditoze dla
gentamycyny z amputek. Na podstawie powyzszego zapisu
mozna wywnioskowac, iz stezenie substancji czynnej wynosi
13,5 proc. W tym podanym przypadku mamy do czynienia z tzw.
kroplami wzmocnionymi warunkujgcych utrzymanie wysokie-
go stezenia substancji przeciwbakteryjnej w miejscu silnego
zakazenia (szczegolnie pod katem schorzen zakaznych
rogowkl)

uuuuu

Acidi borici 3,0 Odpmnosc
Aq. destillataead 100,0
M. f. sol.

DS: na oktady

Komentarz: Powyzszg recepte, ze wzgledu na obecno$¢
tylko 1 substanciji aktywnej mozna zapisa¢ w formie skroconej
np. Acidi borici 3% solutionis

1 ]

Rp i Odplatnosé

Thymoli ;
Mentholi :
Resorcinoli aa 1,0 :
Ac salicylici 2, 0 :

zr sz 70 st.ad100,0 ;

Sf do wcierania na skore

Komentarz: Przy wypisywaniu i przygotowywaniu roztworow
etanolowych zawierajacych w swoim sktadzie tymol, mentol,
kwas salicylowy, kamfore, fiolet krystaliczny i rywanol stosujemy
wytacznie spirytus 70-stopniowy.

J J .
g lekach Rx

www.leksykon.com.pl
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Ranitidinum
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150mg »x 60 tabl.

Co warto wiedzie¢ o recepturze masci?

Mas¢, zaliczana do postaci lekéw wykazujacych dzia-
tanie miejscowe, jest forma preparatu potstatego, zawiera-
jacego do 20% sktadnikéw statych, zawieszonych badz roz-
puszczonych w odpowiednim podtozu o konsystencji ma-
zistej. Najczesciej stosuje si¢ je na skore, bfony Sluzowe, znacz-
nie rzadziej na rany, a ich glbwnym zadaniem jest przede wszys-
tkim jest rownomierne przeniesienia jednej lub kilku substancii
leczniczych na powierzchnie ciata (tzw. masci lecznicze), izolo-
wanie skory od wplywu czynnikéw zewnetrznych (tzw. masci
ochronne) badz spetnianie obu tych zadan jednoczesnie.

W masciach najczesciej stosuje sie Srodki wykazujace
dziatanie przeciwzapalne, $ciggajace, miejscowo znieczulajgce,
keratoplastyczne i odkazajace. W niektorych przypadkach, ta
postaC farmaceutyczna wykorzystywana jest dodatkowo do
wyrobu lekéw o aktywno$¢ hormonalnej. Dziatanie masci, po
natozeniu na skore uwarunkowane jest jednak nie tylko wias-
ciwosciami sktadnikow aktywnych (pamietajmy, ze niektore
znich jak np. triazotan glicerolu moga swobodnie wnika¢ do
krazenia ogdlnego i stwarza¢ ryzyko interakcji z prepara-
tami podawanymi doustnie). Ogromna role odgrywa réwniez
zastosowane podtoze.

Klasyfikacja masci

W zaleznosci od miejsca dziatania farmakologicznego, mas-
ciochronne ilecznicze mozna podzieli¢ na masci:

& epidermalne: dziatajace wytacznie na powierzchnie skory.
Moga to by¢ masci ostaniajace (np. Paraffiunum unguentum)
lub preparaty wykazujace dziatanie dezynfekujace (np. Sul-
fathiazolum Unguentum, Nitrofurazolum Ungunetum, Der-
matolum Unguentum)

# endodermalne, gdzie substancja aktywna, poprzez nasko-
rek dziata dodatkowo na glebsze warstwy skory (np. Allanto-
inum Unguentum, Hydrocortisonum Unguentum, Campho-
ratum Unguentum)

& diadermalne, gdzie substancja aktywna wchtania sie przez
skore i dziata ogdlnoustrojowo (np. Nitrocard Unguentum,
Stilbestrolum Unguentum)

Cechy idealnego podtoza masciowego

O tym, ze wybor i zastosowanie wlasciwego podtoza
masciowego jest kluczowe dla stopnia wchtaniania i sku-
tecznosci terapeutycznej tej formy leku recepturowego, nie
trzeba nikogo specjalnie przekonywac. Wiele podrecznikow oraz
publikacji przeznaczonych dla lekarzy i farmaceutéw czesto
wyszczegdlnia czynniki wptywajace na odpowiednig konsys-
tencje i zawieszenie substancji aktywnej w podtozu, dlatego tez
W ponizszym opracowaniu postarano sie zestawi¢ najistot-
niejsze z nich, wskazujac jednoczes$nie przyczyny takiego, a nie
innego wyboru. Idealne podioze masciowe powinno zatem
spetnia¢ nastepujgce warunki:

= odpowiednig konsystencje gwarantujgca rozmiekczenie sie
w temperaturze ludzkiego ciata. Innym stowy, ma$¢ przecho-
wywana w warunkach domowych powinna przybiera¢ forme
mazistego zelu, a dopiero w temperaturze ok. 37 stopni prze-
chodzi¢ w potptynny zol

@ks".ﬁl‘,

= fatwo mieszac sie ze $rodkami dziatajacymi leczniczo (prak-
tyka apteczna pokazuje, ze dos¢ czesto jest warunek
trudny do zrealizowania);

& Utrzymywac substancje czynng w statym rozproszeniu;

& nie reagowac z lekiem, innymi substancjami pomocniczymi
i czynnikami zewnetrznymi;

= nie powodowac uczulen ani podraznien skory lub bton $luzo-
wych, nawet je$li majg one charakter krétkotrwaty;

# nie ulega¢ szybkiemu rozktadowi;

Kroétki przeglad podiozy masciowych

Najczesciej stosowanymi podtozami do wyroby tej formy
farmaceutycznej sg wyzsze frakcji destylowanej ropy naftowej,
okreslane mianem podtozy weglowodorowych. Skiadniki te
nie rozpuszczaja w sobie wody, hamujg proces perspiracii skory,
aich czesto podkre$lang zaleta jest praktycznie nieograniczona
trwato$¢, obojetny odczyn i niemalze catkowity brak reaktyw-
nosci chemicznej. Wsrod podtozy wykazujacych strukture weg-
lowodorowg, powszechnie zapisywana jest m. in. wazelina
z6lta (Vaselinum flavum) oraz oczyszczona wazelina biata
(Vaselinum album). Omawiajac zagadnienia zwigzane z wa-
zelina nalezy takze wspomnie¢ o przepisach regulujgcych wy-
konanie takiego preparatu w aptece. Jesli mianowicie, lekarz nie
okre$li na recepcie rodzaju tego weglowodorowego podtoza,
wowczas farmaceuta przyjmuje, iz do wykonania leku nalezy
uzy¢ wazeliny biatej, chyba, Ze mamy do czynienia ze specy-
fikiem 0 znacznym stopniu jatowosci.

Odmienng klase stanowig tzw. parafiny: ciekta (Paraffinum
liquidum) stosowana w celu rozmiekczenia zbyt twardej formy
postaci leku, i stata (Paraffinum solidum) uzywana do utwar-
dzania masci. Warto zaznaczy¢, iz parafiny nie ulegaja zep-
suciu, i nie wchianiaja sie przez skore. Zapisywane sa przede
wszystkim, aby przygotowa¢ masci ochronne chronigce po-
wierzchnie ciata przez dziataniem czynnikow draznigcych.

W praktyce lekarskiej i farmaceutycznej, czesto spotykane
sq takze podtoza pochodzenia naturalnego. Przyktadem moze
by¢ m. in. wosk z welny owczej (Adeps lanae) zawierajacym
w swoim skfadzie cholesterol i wyzsze alkohole, ktorych gtow-
nym zadaniem jest hamowanie zlozonego procesu jefczenia
i utatwianie wigzania wody. Oczyszczony wosk z wetny owczej
zmieszany z wodg (Lanolinum) stanowi stosunkowe trwate,
tagodne i hydrofilne podioze przydatne w trakcie sporza-
dzania masci. Substancje czynne zawieszone badz rozpusz-
czone w lanolinie tatwo wydostajq sie z poditoza, i zazwyczaj
dziatajg wytacznie miejscowo. Omawiajac sktadniki pocho-
dzenia zwierzecego, nie mozna nie wspomnie¢ o olbrocie
(Cataceum) — odmianie wosku otrzymywanej z przestrzeni ja-
mistych gtéw waleni, i stosowanej do wyrobdéw niektdrych kre-
mow kosmetycznych i masci typu Cold cream. Wyrdzniajaca
cecha tej twardej, pertowokrystalicznej masy jest brak tendencji
do jetczenia oraz zdolno$¢ do topienia sie w znacznie wyz-
szych temperaturach (ok. 42-50 stopni) z poréwnaniu z kla-
sycznymi podtozami otrzymywanymi na drodze destylacji
ropy naftowe;.
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Uznanym sktadnikiem podtozy masciowych sg takze syn-
tetyczne polimery, a gtéwnie glikol polioksyetylenowy i réznego
rodzaju silikony. Ich cecha charakterystyczng jest przede
wszystkim trwatosé, dobra rozpuszczalnosé w wodzie, od-
czyn zasadowy, a takze lepko$¢ uzalezniona od wielkoSci
czasteczki danego polimeru. Warto pamietac, iz silikony, ze
wzgledu na silne wiasciwosci hydrofobowe, stosowane sg wy-
tacznie do celéw specjalnych np. niektorych masci wykazujace
dziatanie ochronne.

Nalezy pamieta¢, iz nie wszystkie podtoza masciowe zawie-
rajg skfadniki ttuszczowe. Dobrym przykiadem moga by¢ tuta;
zele nieorganiczne (Unguentum Bentoniti), organiczne (Ungu-
entum Glyceroli) i polietylenowe (Unguentum Macrogoli). Sta-
nowig one staty lub pdtptynny uktad wykazujacy charak-

Zasady zapisywania masci

Zasady wypisywania recept na masci nie obiegajg znaczaco
od tych, okreslanych ogélnie dla konwencjonalnych preparatéw
recepturowych. Niemniej jednak nalezy pamieta¢ aby przy
wypetnianiu blankietu:

& poda¢ nazwy tacinskie (koniecznie w dopetniaczu) wszyst-
kich zapisanych sktadnikow;

= okresli¢ stezenie substancji czynnych;

= wzigé pod uwage fakt, iz substancje proszkowe moga
stanowi¢ 20% masy zapisanej masci;

e ustalic catkowita mase preparatu, przy zatozeniu, ze naj-
czesciej przepisywana ilos¢ ksztattuje sie w zakresie od 50
do 100 graméw;

& Wsygnaturze recepty okresli¢ zastosowanie preparatu;

Przyktady zapisu dla masci recepturowych

s

Rp Acidi salicylici : Odplatnosé
Resorciniaa4,0

Sulfuris praecipitatioc, 0
Vaselini flaviad100,0

M. [ ung. Da ad scatulam
DS: Zewnetrznie

L1 Y]

Re Bismuthi subgallatis 2,0 Odplatnosé

Methylcellulosi 3,0
Glyceroli 5,0
Aquae destillatae 50,0
M. f. ung.

DS: Smarowac chorobowo zmieniond
skore 3 x dziennie i

Komentarz: w powyzszym przyktadzie zastosowano podto-
Ze o charakterze zelowym.

L ]

L
RP Acidi borici
Vaselini flavi ad
M. f. ung.
DS: Zewnelrznie

i Odplatno$é

1,5
50,0

Komentarz: w podanym przyktadzie, sktadnik gtéwny: kwas
borny wystepuje w stezeniu 3%

@"S%ﬁk

LN
sumamigri\n

Sy

Sumamigren
sumatryptan na

‘the "
(5

terystyczne, koloidalne rozproszenie ciata statego w cieczy, przy
czymw przeciwienstwie do klasycznych roztworéw koloidalnych,
obie fazy (czyli ciekta i stata) sq fazami ciggtymi. Warto zaz-
naczy¢, iz zele, w ktdrych osrodkiem rozpraszajacym jest woda
nosza nazwe hydrozeli powszechnie wykorzystywanych w re-
cepturze masci lub czopkéw m. in. ze wzgledu na fakt, iz nie wy-
kazuja dziatania draznigcego i stosunkowo szybko uwal-
niaja substancje czynna.

Przyktadem nowoczesnego i uniwersalnego podtoza mas-
ciowego jest Lekobaza. Zawiera w swoim sktadzie rozne typu
emulgatorow, co sprawia, iz w zaleznos$ci do przepisanej sub-
stancji leczniczej i ilosci uzytej wody powstaje specjalne
emulsja: typu W/O (ok. do 30% wody) badz O/W (ok. 70%
wody).

leczniczych i ochronnych

e )

Rp Chloramphbenicoli 0,1 i Odplatost
Vaselini albi  ad 10,0
M. [. ung.

DS: Zewnetrznie

Komentarz: w podanym przyktadzie, sktadnik gtowny: chloram-
fenikol wystepuje w stezeniu 3%

V1]

Re - Balsami peruviani 15,0 i Odplatnos¢
Vaselini flavi ad  100,0 :
M. f. ung. '
1
1

DS.: Zewnetrznie

Komentarz: w podanym przyktadzie, sktadnik gtéwny: balsam
peruwianski wystepuje w stezeniu 15%

Masciochronne

Masci ochronne stanowig dos¢ specyficzng forme farma-
ceutyczng. Ich gtéwne zadanie opiera sie na ochronie po-
wierzchniowych warstw skory oséb pracujacych np. w prze-
mysle przez szkodliwym wplywem niektérych substanciji
o charakterze draznigcym i uczulajagcym np. pytéw, farb,
emulsji, gazow, roztwordw. Nie bez znacznie jest rowniez fakt,
iz niektore zastosowane podtoza masciowe w tego typu lekach
mogq skutecznie przeciwdziata¢ dziataniu mroznego, zimnego
i suchego powietrza, co znacznie rozszerza grono potencjalnych
pacjentéw. W zaleznosci od typu i formy czynnikéw szkodli-
wych wyrdznia sie:
= masci hydrofobowe zawierajace w swoim sktadzie oleje sili-

konowe, i chronigce chorego przez roztworami wodnymi;

e masci hydrozelowe chronigce przed smarami, olejami i roz-
puszczalnikami organicznymi;

= masci zawierajgce zwigzku pochtaniajace promieniowanie
UV chronigce przez poparzeniami i schorzeniami przyjmu-
jacymi charakter rumienia skornego;
Przyktadem recept na mas¢ ochronng przedstawia ponizszy
zapis (pamietajmy, ze jest on analogiczny do tego, jaki stosuje
sie w przypadku mascileczniczych):
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dobra noc...

udany dzien

Zolpidem

= E IS AL

i Odplatnosé

Rp
Zinci oxydati
Acidi stearinici
Olivae olei
M. [ ung.
DS: Masc ta stuzy do ochrony przed
roztworami kwaséw i zasad

Recepta namasc¢ gotowa

W przypadku masci gotowych niektére warunki decydujace
o prawidtowym wypisaniu recepty lekarskiej moga ulec zmianie.
W wiekszosci przypadkow zapis blankietu jest znacznie up-
roszczony, nalezy jednak pamietac o kilku, niezwykle istot-
nych kwestiach:

& wskazane jest podanie nazwy handlowej preparatu (tak jak
w przypadku wszystkich lekéw gotowych);

& jesli mas¢ wystepuje w kilku stezeniach, nalezy koniecznie
poda¢ stezenie substanciji aktywnej, w przeciwnym razie,
pacjentowi zostanie wydany najstabszy, zarejestrowany
preparat;

« w przypadku lekow wielosktadnikowych, nie nalezy ok-
reslac stezenia (inaczej niz w przypadku preparatéw zapi-
sanych w formie magistrainej);

JZOLPIC®

e Wprzypadku okre$lenie ilosci opakowan, nalezy postuzyc¢ sie
oznaczeniami skrotowymi typu “op” lub “lag”;

= podobnie jak w przypadku lekow recepturowych, w sygna-
turze recepty takze podajemy sposéb dawkowania;

Przyktady recept nalekirobione

L ]

L
Rp  Nitrocard i Odplatnos¢
in unguento 1 op. :
DS: W razie bolu zamostkowego 1
wcierac w skorg w okolicy serca i
Komentarz: Nitrocard jest preparatem nitrogliceryny stoso-
wanym zewnetrznie, i wykazujacym aktywno$¢ ogdlnoustro-
jowa. Przy zapisie, specyfiku lekarz nie musi podawac stezenia
substanciji czynnej, gdyz lek ten wystepuje na rynku tylko w jed-
nym stezeniu.
e
R - =
P Detreomycinum 2% ung 1 op. : Odplatnosé
DS: Stosowac na skore 3 razy dziennie |

Komentarz: zapisujac powyzszy preparat nalezy bezwzglednie
okresli¢ stezenie leku, gdyz pod analogiczng nazwg handlowg
zarejestrowana jest mas¢ Detreomycinum 1%.

Receptura czopkéw doodbytniczych — zasady ogdine

Pomimo, iz czopki (suppositorium) na szeroka skale spo-
rzadzane byly juz w starozytnym Egipcie i Grecji, obecnie ich
zastosowanie terapeutyczne jest znacznie bardziej zrézni-
cowane. We Francji np. dos¢ popularne sg $rodki przeciw-
wymiotne, przeciwkaszlowe i wykrztuéne, z wielu wzgledow po-
dawane akurat w tej, konkretnej postaci farmaceutycznej. Mimo
to, warto pamietac, iz stosowanie nazwy czopki wytgcznie dla
lekéw stosowanych doodbytniczo moze by¢ uznane za istotng
nieprawidtowos¢. Zgodnie z przyjetq definicjg, stanowig one
bowiem stata postac leku przeznaczong do nie tylko do po-
dawania doodbytniczego, ale takze dopochwowego (inaczej
globulki) i docewkowego (czyli tzw. preciki). Dodatkowo, war-
to nadmienic, iz wystepujg one nie tylko w recepturze aptecz-
nej, ale moga by¢ takze czesto przepisywane sg jako specyfiki
gotowe.

Kilka stow o podtozach czopkowych

Zawarte w czopkach substancje czynne powinny by¢
réwnomiernie rozproszone w podfozu lipidowym topigcym
sie w temperaturze ciata ludzkiego lub w podtozu hydrofi-
lowym tatwo rozpuszczajacym sie w wydzielinach z bton
$luzowych. Tym pierwszym jest najczesciej masto kakaowe
(Cacao butyri, Cacao olei) lub tzw. ttuszcz ustalony (Adeps
solidus). Podtozem hydrofilowym mogg by¢ natomiast masy
zelatynowo — glicerynowe o zréznicowanych witasciwo$ciach
i strukturze chemicznej (Gelatina glycerinata), lub znacznie rza-
dziej glikole poliooksoetylenowe. Omawiajac podtoza czopkowe,
warto przypomnie¢, iz przy wypisywaniu recepty ilo$¢ zasto-
sowanego $rodka leczniczego nie powinna przekraczac 30 proc.
ogblnej masy tej postaci farmaceutycznej.

@"59&5

Substancje czynne

W postaci czopkéw doodbytniczych podajemy przede
wszystkim:
= leki wykazujgce dziatanie miejscowe (Sciggajace,

przeciwzapalne, znieczulajace, przeciwbakteryjne,

przeczyszczajace);

= leki o dziataniu ogolnoustrojowym (przeciwgoraczkowe,
przeciwbdlowe, spazmolityczne), ktére po wchionieciu do
krwioobiegu dostaje sie do odpowiednych narzadéw, gdzie
wywotuja pozadane efekty terapeutyczne;

Nalezy przy tym jednak pamietac, iz ok. 50 — 70 proc. leku
podawanego droga doodbytnicza omija krazenie wrotne,
przez co nie podlega efektowi pierwszego przejscia (czyli tzw.
metabolizmowi watrobowemu). Konsekwencjg tej istotnej zalez-
nosci jest fakt, iz efektywne stezenie $rodka leczniczego zas-
tosowanego w formie czopka jest znacznie wyzsze niz po
podaniu doustnym. Dlatego przepisujac substancje leczni-
cza nalezy kierowaé sie zasada, iz dawka leku podanego
w postaci czopka powinna stanowic 2/3 dawki doustne;.

Zastosowanie tej postaci leku posiada zaréwno wady, jak
zalety, ktore nalezy oceni¢ i uwzgledni¢ przed wypisaniem re-
cepty. Wérdd pozytywnych stron wigkszo$¢ specjalistow wymie-
nia mozliwosc:
= bezpiecznego podawania lekdw draznigcych przewod po-

karmowy (np. silnych lekow przeciwzapalnych) lub nietrwa-

tychw Srodowisku kwasnym;
# podawania leku osobom nieprzytomnym, wymiotujgcym lub
innym, u ktérych droga doustna jest przeciwwskazana;
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METRONIDAZOLU

POLPHARMA

Metronidazolum

& podawania substanciji leczniczych o przykrym smaku lub
zapachu, co jest niezwykle przydatne w trakcie farma-
koterapii dzieci;

& Mmiejscowego dziatania na odbytnice;

Jesli chodzi o wady tej postaci farmaceutycznej, nie nalezy
zapomina¢ o wzgledach estetycznych, réznym (niekiedy znacz-
nie wolniejszym) stopniu wchtaniania $rodka leczniczego, moz-
liwosci nieréwnomiernego rozproszenia substancji czynnej wyni-
kajaca z procesu opadania leku na dno czopka w trakcie procesu
produkcyjnego, a takze wrazliwo$ci tej postaci leku na wysokq
temperature, przez co wzrasta ryzyko deformacji, co moze zna-
zaco utrudnic¢ sposob aplikacii.

Jak wygladarecepta?

Recepturowe czopki doodbytnicze, podobnie jak proszki
dzielone zapisujemy, stosujac metode mnozenia (Praescriptio
multiplicata) lub dzielenia (Praescriptio divisa). Recepta na te
postac farmaceutyczng powinna wiec zawierac:
= nazwe facinska srodka leczniczego podang w dopetniaczu;
= jesli zapisujemy lek o dziataniu ogdlnoustrojowym me-

toda mnozenia, nalezy koniecznie uwzgledni¢ dawki jed-

norazowe wszystkich substancjileczniczych;

= jesli zapisujemy lek wywierajacy dziatanie miejsco-
we, nalezy postugiwaé sie stezeniem substancji
czynnych przeliczonym na odpowiednia ilos¢ podioza
czopkowego;

& rodzaj podtoza czopkowego — przypominamy, ze najczes-
tszym jest masto kakaowe;

tabletki doustne 250 mg

tabletki dopochwowe 500 mg

= nalezy pamietaC, ze przecigetna masa czopka powinna
ksztattowac sie w zakresie od 1 do 3 gramow;

& dladziecinalezy zapisywa¢ wytgcznie czopki jednogramowe
(zasada ta dotyczy takze preparatow gotowych);

& zapisujac czopki recepturowe o dziataniu ogolnym, kwestie
wyboru wiasciwego podioza mozna (ale nie jest to koniecz-
ne) pozostawi¢ do decyzji farmaceuty sporzadzajacego
preparat. W takich jednak przypadkach, w Preascriptio
recepty nalezy zawrze¢ okres$lenie: Massae suppositori
quantum satis, badz oznaczenie skrotowe: Mass. supp.
g. s. Oznacza to nic innego jak: podfoza czopkowego, ile
trzeba.

& W przypadku zapisu substancji o dziataniu miejscowym nale-

& okresli¢ ilos¢ czopkdw przez podanie jednostek dawkowa-
nia, stosujac formute: Dentur tales doses No..., badz skrét:
D.t. d. No.... Warunek ten dotyczy jedynie uwzglednienia
metody mnozenia w zapisie recepty;

= W przypadku zapisywania czopkéw metoda dzielenia nalezy
podac okre$lenie: Divide in partes aequales No..., lub skrot:
Div. In part. aequal. No... (tak samo, jak przy proszkach
dzielonych)

= ilos¢ czopkéw powinna by¢ dostosowana do rodzaju
i stopnia nasilenia schorzenia oraz czasu trwania wdro-
zonej kuracji. Zwyczajowo przyjeto sie jednak, ze jest tolicz-
ba 3 lub jej wielokrotnos¢;

& W sygnaturze recepty nalezy poda¢ schemat dawkowania
preparatu;

Receptura granulatow

Granulaty zaliczane sg do statych postaci leku recep-
turowego o ksztatcie nieregularnych grudek lub ziarenek
o $rednicy 1-3 mm, przeznaczonych do stosowania doust-
nego. Powstajg na skutek sproszkowania jednej lub kilku sub-
stancji leczniczych zmieszanych z substancjami pomocniczymi
(np. hydroflilizujacymi, rozsadzajacymi, zapobiegajacymi zbyt
szybkiemu rozpadowi) i smakowymi, ktore stanowig zarazem
podtoze niezbedne do przeprowadzenie procesu granulowania,
w ktorym wykorzystywane sg m. in. substancje koloidalne (kleik
zeltatynowy, kleik skrobiowy, guma arabska, pochodne celulozy)
i wysuszone roztwory wybranych surowcow. Nalezy pamietac, iz
ta posta¢ farmaceutyczna produkowana jest wytacznie fabrycz-
nie (na wigksza skale przemystowa), i stanowi, albo gotowg
posta¢ preparatu, albo p&tprodukt stuzacy do wyrobu innych
lekow recepturowych np. tabletek lub kapsutek. Jako gotowa
postaC farmaceutyczna, granulaty pakowane sg zazwyczaj
w opakowania o masie od 50 do 200 gramdw, lub saszetki jed-
norazowego uzytku.

Rodzaje granulatéw

Niekorzystnym zjawiskiem, jakie do$C czesto pojawia sie
przy stosowaniu granulatéw sg trudnosci w ustaleniu precy-
zyjnego schematu dawkowania tej postaci leku receptu-

@ks".ﬁl‘,

rowego. Powoduje to, iz ta forma, w wigkszosci przypadkow
powigzana jest z substancjami czynnymi o stabym dziataniu
(gtowng, przyczyng jest mozliwo$¢ zminimalizowania ryzyka
przedawkowania substancji silnie dziatajacych) np. z niektorymi
surowcami roslinnymi. Granulaty ziotowe (Granulata herbacea)
zazywane sg najczesciej tyzeczkq do herbaty, i powinny by¢
popijane przez pacjenta 1/2 szklanki cieptej, przegotowanej wo-
dy. Przyktadami tego typu preparatow sg m. in. Cholegran, Ner-
vogran, Gastrogran, Urogran, Reumogran. Inne klasg tej dos¢
specyficznej postaci lekow sa tzw. granulaty musujace, ktore
oprécz whasciwej substanciji leczniczej dodatkowo zawierajg
wodoroweglan sodu i kwas cytrynowy. Zazywamy je po uprzed-
nim rozpuszczeniu w wodzie, a wydzielajacy sie wowczas
dwutlenek wegla istotnie poprawia wiasciwosci smakowe
przyjetego preparatu.

Jakwygladarecepta?

Wsrdd zalet tej postaci leku, wigkszos¢ specjalistow wymie-
nia tatwos$é dozowania, wygode w potykaniu oraz stosun-
kowo szybki stopien uwalniania i wchianiania substancji
czynnej. Nalezy takze pamietac, ze wiekszos¢ granulatéw dos-
tepna w aptekach i sklepach zielarsko-medycznych jest w sprze-
dazy odrecznej tj. bez recepty. Tylko nielicznie, zwtaszcza te
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silniej dziatajace dostepne sg z przepisu lekarza i wymagajg

okazania w aptece blankietu recepty. Dokument taki powinien

zawierac nastepujace elemnty.

& nazwe handlowa leku;

= dawke (aletylko, jeslina rynku wystepuje w kilku);

& okreslenie ilosci opakowan poprzedzone skrétem ,lag” lub
0p’;

& sposob dawkowaniaizastosowanie leku;

Przyktady recept

1 ]

Rp i Odplatnosé
Acidum E-aminocarponicum :
in granulatis 1 op. H
DS: Stosowac doustnie 3 razy na dobe '}
1 tyzke deserowa i

Komentarz: U dzieci kwas epsiaminokapronowy stosujemy
u dzieci 100-200 mg/kg m.c./24h w dawkach podzielonych co

6 godzin przez6-7 dni.

@milﬂﬁﬂlﬂim

L1 ]

Rp Esputicon i Odplatnosé

In granulatis 1 op. i
DS.: Stosowac doraznie, doustnie 1 zeczke
po jedzeniu H
1
1

TEDEL

R Odplatnosé
P Tussicom 200 P

In granulatis 1 op.

DS: Stosowac doustnie 1 saszetke
2 razy dziennie po uprzedmim
rozpuszczeniu w wodzie

Komentarz: W powyzszym przykfadzie mamy do czynienia
z preparatem musujacym acetylocysteiny przeznaczonym dla
osoby dorostej (w przypadku dziecka przepisanym $rodkiem
bytbaby acetylocysteinaw dawce 100 mg, czyli Tussicom 100).

Klasyfikacja i zasady sporzadzania proszkow

Proszki zaliczane sg do statych postaci leku, w ktdrej syn-
tetyczne $rodki lecznicze badz surowce roélinne mozemy poda-
wac w formie doktadnie rozdrobnionych czastek o $rednicy nie
wiekszej niz 0,5 mm. Przeznaczone sg zaréwno do uzytku zew-
netrznego (pulveres ad usum externum, pulveres ad usum der-
micum) jako tzw. zasypki lub pudry, badZz wewnetrznego (pulve-
res ad usum internum, pulveres per orales). W tym ostatnim
przypadku nalezy jednak pamigta¢, iz substancja lecznicza
moze uwalnia¢ sie znacznie wolniej, dlatego przed wypisaniem
recepty nalezy szczeg6towo rozwazy¢ zasadno$¢ zastoso-
wania tej postaci farmaceutycznej pod katem stanu zdrowia
i wieku chorego.

Klasyfikacja proszkow
Z uwagina wyjatkowa specyfike tej postaci farmaceutycznej,

istnieje wiele réznorodnych kryteriéw pozwalajacych do sporza-

dzenie petnej klasyfikacji proszkéw stosowanych w recepturze

aptecznej. Ze wzgledu na skiad jako$ciowy i iloSciowy zawartych

substancjileczniczych mozna wyr6znic:

= proszki proste (pulvis simplex, pulveres simplices, pulvis
simplicis) — otrzymywane poprzez sproszkowanie jednej
substanciji leczniczej (substanciji chemicznej, surowca ros-
linnego lub zwierzecego) i przesianie jej przez odpowiednie
sita. Czynno$¢ proszkowania substanciji wrazliwych na czyn-
niki zewnetrzne (m. in. wilgo¢, tlen) jak np. Acidum acetyl-
salicylicum, Acidum ascorbicum, Aluminii kalii sulfas, Amino-
phyllinum, Chloralum hydratum, Methenaminum, Natrii hyd-
rocarbonas, Natrii sulfas, Zinci oxydum nalezy zawsze doko-
na¢ ex tempore. W ten sposdb nalezy postepowac takze
z substancjami lotnymi takimi, jak: Camphora, lodum, Men-
tholum, Thymolum;

= proszki zlozone (pulveres compositi vel mixti) - otrzy-
mywane poprzez doktadne wymieszanie sproszkowanych
substancijileczniczych (dwdch lub wielu). Warto pamieta¢, ze

@"59&5

w trakcie ich sporzadzania nalezy wzia¢ pod uwage tylko
takie sktadniki, ktére po zmieszaniu nie zmieniaja swo-
ich wiasciwosci w czasie przechowywania. Poszcze-
gblne sktadniki powinny by¢ co najmniej $rednio sprosz-
kowane. Jesli jeden z nich jest jednak bardziej sprosz-
kowany, wszystkie pozostate powinny posiada¢ ziarna po-
dobnejwielkosci;

= rozcierki (pulveres triturati) lub inaczej tzw. proszki roz-
cienczones sporzadzane z substanciji bardzo silnie dziata-
jacych, lub higroskopijnych celem doktadnego odwazenia.
Uzyskuje sie je przez roztarcie substancji czynnej z obo-
jetnym proszkiem rozcieficzajacym np. laktoza — Saccharum
lactis (cukier mlekowy) lub sacharoza. Przyktadem tej pos-
tacifarmaceutycznej moze by¢:

— Trituratio Acidi arsenicosi1:10;

— Trituratio Atropini sulfurici1:10;

— Trituratio Strychnini nitrici1:10;

— Trituratio Scopolamini hydrobromici1:100;
— Extractum Belladonnae siccum 1:2

— Nystatyna 1,0 gram—2 000 000 jednostek — rozcierka ta
wykonywana jest na laktozie, jednakze nie mozna jej
stosowac wlekach ocznych;

= proszki mianowane (pulveres titrati) — sa to postacie far-
maceutyczne otrzymywane z silnie dziatajacych surow-
cow roslinnych, doprowadzonych do $cisle okreslo-
nego miana przez dodanie laktozy, skrobi, wytrawio-
nego lub niewytrawionego surowca. W postaci proszkéw
mianowanych najczesciej w codziennej praktyce spotykamy
np. Adonidis vernalis herba titrata 8 j.g., Convallariae herba
titrata 12 j.g. Proszki te sg mianowane na drodze biologicznej
i zawierajg okreslong ilos¢ ciat czynnych np. glikozydoéw
nasercowych. Niegdy$ wyrazane byly w jednostkach kocich,
gofebich lub Zabich;
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pentoxifylline

400mg x 60tabl. .00

= proszki roztarte (pulveres trite) lub inaczej proszki zmikro-
nizowane - otrzymywane przez roztarcie w lotnym rozpusz-
czalniku proszkéw grubokrystalicznych (np. Mentholum,
Camphora).

= olejocukry (oleosacchara) — sg to mieszaniny olejkow ete-
rycznych z sacharozg (cukier biaty) sporzadzane przez roz-
tarcie sproszkowanej sacharozy z olejkiem eterycznym,
zwykle w ilosci 1 kropla na 2,0 gramy cukru, z wyjatkiem:
Aurantii exocarpii oleum, Aurantii flos oleum, Citri oleum,
Myristicae aetherum oleum, Rosae oleum, ktdrych daje sie 1
krople na4,0 gramy sktadnika cukrowego;

& proszkiz tabletkami - sporzadzane w sytuacjach, gdy sro-
dek leczniczy nie istnieje lub nie jest dostepny w postaci
pulvis pro receptura (np. diazepam, hydrochlorotiazyd,
furosemid, propranolol, prednizon). Przy sporzadzaniu
leku w aptece, nalezy pamietac, iz w drazetkach 30 proc.
catkowitej masy stanowi otoczka, ktérg mozna usunagé
poprzez:

— rozpuszczenie otoczki w wodzie i osuszenie
— rozpuszczenie w 70° izopropanolu

— wstawienie do suszarki (105° C) celem pekniecia i zmy-
cie spirytusem

Proszkidzielone i niedzielone
Z punktu widzenia praktyki lekarskiej najwazniejszy jest

jednak podziat proszkéw uwzgledniajacy sposéb stosowania

przez pacjenta. Powodem tego sq m. in. zasadnicze roznice jakie
mogaq wystapi¢ w trakcie wypisania recepty, a takze zupetie
odmienny tok postepowania w trakcie sporzadzania preparatu

w aptece. Biorgc pod uwage to kluczowe kryterium wyrézniamy

wiec:

& proszki dzielone — najczesciej sg stosowane do uzytku wew-
netrznego, i mogg by¢ zapisane przez lekarza w dwojaki
sposob:

- metodg mnozenia (praescriptio multiplicata) — M.f. pulv.
D.t.d.No...

. O
F|||ﬂ i Skuteczny przept

prolongatum

- metoda dzielenia (praescriptio divisa) — M.f. pulv. Divide
in partes aequales No..

& proszki niedzielone — przeznaczone sg do stosowania zew-
netrznego i wewnetrznego. Proszki niedzielone do uzytku
zewnetrznego wystepujg przede wszystkim jako pudry lecz-
nicze i zasypki (pulveres adspergentii, cutipulveres), i sto-
sowane sg gtéwnie na btony sluzowe w celach leczniczych,
ochronnych lub profilaktycznych. Zawierajg w swoim skia-
dzie najczesciej substancie lecznicze o whasciwosciach $cia-
gajacych, przeciwzapalnych, bakteriobdjczych i dezynfe-
kujacych. Wszystkie sktadniki uzyte do sproszkowania za-
sypek powinny by¢ starannie wymieszane po uprzednim
sproszkowaniu kazdego ze sktadnikéw (miatko sproszkowa-
ne sito).

Proszki niedzielone do uzytku wewnetrznego nie moga
zawiera¢ substancji leczniczych silnie dziatajacych. Jedli
jednak konieczne staje sie ich zastosowanie w tej formie, nalezy
doktadnie oszacowac ilo$¢ takiego sktadnika, oraz przyjac takie
rozcienczenie, przy ktorym niewtasciwe lub niestaranne odmie-
rzenie zapisanej dawki, lub przyjecie wiekszej niz przepisano
dawki, nie spowoduije zatrucia.

Poszczego6lne dawki proszkoéw niedzielonych chory
odmierza np. fyzeczka do herbaty napetniong réwno z brzegiem
tj. 0,5 do 5,0 lub ,na koniec noza”, tj. 0,1 do 1,0. Lyzeczka do
herbaty ptasko napetnionazawiera przecietnie:

= Acidum tannicum0,5;

Magnesii oxydum0,6;

proszkow roslinnych 1,5;

cukréw 3,0;

soli nieorganicznych od 3,0do 7,0;

Proszki niedzielone do sporzadzania roztworéw, zarow-
no do uzytku wewnetrznego, jak i zewnetrznego, powinny
zawiera¢ substancje lecznicze dobrze rozpuszczalne we
wskazanej ilosci rozpuszczalnika. Wydaje sig je w torebkach
papierowych, w pudetkach tekturowych, stoikach szklanych

R & &R X

szczelnie zamknietych.

Zasady wypisywania recept na czopki recepturowe i gotowe

Zasady zapisu recepty na czopki recepturowe, niezaleznie
od faktu, czy wykazujg one dziatanie ogdlne i miejscowe, od-
biegajg nieco od tych, przyjetych dla innych preparatow (np.
masci, roztworow, mikstur). W ponizszym opracowaniu postara-
no sie zestawi¢ przyktady takich recept z podziatem na miej-
sce, gdzie lek wywoluje pozadane efekty terapeutyczne:

Czopki wykazujace dziatanie ogoélnoustrojowe

s

Rp i Odplatnosé
Phenobarbitali natrici 0,05 i
Codeini phosphatis 0,02 '
Acidi acetylosalicylici 0,3 E
Cacao olei ad 2,0 !
M. f. supp. anale i
D.t.d. No 12 H
DS.: Zakladac doodbytniczo 1 czopek i
co 12 godzin i

@"59&5

1 ]

Rp i Odplatnosé
Acidi acetylosalicylici i
Butyri cacao ad
M. . suppositorium
D. t. d. No 30
DS.: 3 x dziennie po 1 czopku
doodbyiniczo

No
QW

Komentarz: Powyzszy zapis recepty moze by¢ tozsamy
z przyktadem:

i ]

L
Rp i Odplatnosé
Acidi acetylosalicylici 05 i
Butyri cacao q. s. ut fiant supp.

Analia d. t. d. No 30
DS.: 3 x dziennie po 1 czopku
doodbytniczo
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< RANIGAST" 150mg x 60 tabl.

Ranmd/num

L1 ] i

L e
R ; 5 R . =
P Fenactil 0,025 3 Odplatnosé pProcaini hydrochloridi 0,15 H Odplatnosé
Papaverini hydrochloridi 0,04 1 Hydrocortisoni 0,025 i
Pyralgini 05 1 Ammoni sulfonatis 0,15 H
Cacao olei ad 2,0 Cacao oleiad 2,0 H
M. f. suppositorium analia H M. [, supp. anale H
D.t.d No12 ' D.t.d. No 12 :
. . ' ; DS.: Stosowac doodbyimiczo 1 czopek i
Komentarz: Do sporzadzenia powyzszych czopkow farma- co 12 godzin i
ceuta postuzy sie preparatem gotowym chlorowodorku chlorpro- :
mazyny (Fenactil - guttae) Stezenia substancji czynnych:
o - 2 R0
o g & Procaini h.ydro.chlondl 7,5%
Morphini hydrochloride 0,02 = Hydrocortisoni—1,25%
Papaverini hydrochloride 0,1 . . o
Massae suppository q.s. = Ammoni sulfonatis - 7.5 o
M. f. supp. anale
D1 i Preparaty gotowe

Stownie: sto dwadziescia miligramow
chlorowodorku morfiny

DS.: Zaktadac doodbytniczo 1 czopek

w razie potrzeby

Nalezy pamieta¢, iz czopki moga by¢ takze zapisane pac-
jentowi w formie preparatéw gotowych. W takich przypadkach,
zasady wystawienia dokumentu sa znacznie prostsze od
tych, okreslonych dla lekow recepturowych.

= nalezy poda¢ nazwe handlowa zastosowanego preparatu;
& okresli¢ dawke, ale tylko w sytuaciji, jesli preparat wystepuje
w obrocie w kilku dawkach;

Komentarz: W podanym przyktadzie, uzyto substanciji znaj-
dujacej sie w wykazie Srodkéw odurzajacych i substanciji psy-
chotropowych, dlatego w trakcie wypisywania recepty, na-
lezy dodatkowo stownie umiesci¢ catkowitg ilos¢ przepisa-

nego $rodka leczniczego. & W przypadku preparatow ztozonych dawek nie podajemy;
R & iloS¢ opakowan okreslamy cyfra arabskg poprzedzong
Rp i Odplatnodé skrétemop lublag;
Papaverini hydrochloridi 0,4 - L
Pyralgini 5.0 & W sygnaturze opisujemy schemat dawkowania i zastoso-
M. [ supp. anale q.s. wanie leku;

Divid. in part. aequal. No X

1 ]

DS: Zaktadac doodbytniczo 1 czopek Rp i Odplatno$é
2 razy dziennie Naproxen 0,5 H
in suppositoris 1 op. H
. . : ~ DS: Zaktadac doodbytniczo 2 razy '
Ko_men.tarz. W powyz_szyr'n.przykiadme zas.tosowano meto dziennie 1 czopek i
de dzielenia (Praescriptio divisa), dlatego tez przed wysta- :

wieniem recepty nalezy przemnozy¢ dawka jednorazowa Komentarz: Z uwagi na fakt, iz na naproks-en w formie czop-

orazilos¢ czopkow. kow wystepuje takze w dawce 250 mg, w podanym przyktadzie
Czopki wywierajace dziatanie miejscowe konieczne jest okreslenie dawki substancji czynne;.
e e
Rp i Odplatnosé Rp i Odplatnosé
Rp. ! Hemorectal suppos. i
Acidi tannici 0,1 H DS.: Zakladac doodbyiniczo 1 czopek i
Benzocaini 0,2 : na noc H
Cacao oleiad 2,0 E H
M. [. supp. anale ! . . .
D.{, d,{\[b 12 i Komentarz: W powyzszym przyktadzie uwzgledniono
DS.: Stosowac doodbytniczo 1 czopek | preparat zlozony, dlatego nie ma koniecznosci okreslenia
co 12 godzin ; dawki substancji leczniczej.

Stezenia substancji czynnych:
= Aciditannici-5%
= Benzocaini—10%

I —

-, ) I P
informacja o Wszystkich lekach Rx

www.leksykon.com.pl
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Iniekcje i ptyny infuzyjne

Klasyfikacja i charakterystyka ptynéw do wstrzyknieé

Ptyny do wstrzyknie¢ okreslane rowniez jako iniekcje sg pos-
tacig leku przeznaczong do podawania pozajelitowego tzn. bez-
posrednio do tkanek organizmu, jam ciata badZz naczyn krwio-
nosnych z pominigciem przewodu pokarmowego. Najczesciej
sq to jalowe preparaty wystepujace pod postacia amputek,
amputkostrzykawek lub fiolek zawierajacych jednorazowa
dawke substanciji leczniczej. W poréwnaniu z podaniem doje-
litowym, iniekcje sg inwazyjnym sposobem podania leku. Pomi-
mo to, z wielu, uzasadnionych wzgledéw nadal szeroko stosuje
sie w lecznictwie. Warto przy tym wspomniec, izamputki z reguty
zawierajg substancje gotowg do podania (w formie roztworu,
emulsji badz zawiesiny), natomiast w fiolkach lek wystepuje
w postaci zawiesiny, ktéra przed podaniem musi zosta¢ sprosz-
kowana. Od powyzszej zasady istnieje jednak wiele wyjatkow.
Czynniki wptywajace na stosowanie iniekcji

Wsréd przyczyn duzej popularno$ci tej formy farmaceu-
tycznej wymienia sie kilka, kluczowych z punktu widzenia farma-
koterapii przestanek:

« Umozliwiajg podanie substancji, ktore czesciowo lub
catkowicie rozktadaja sie w przewodzie pokarmowym
(np. insulin, hormonéw);

= Nie podlegaja efektowi pierwszego przejscia, co oz-
nacza iz wywierajg natychmiastowe, silniejsze dziatanie
farmakologiczne;

= Stanowig uzyteczng forme zwtaszcza w stanach zagro-
Zenia zycia, kiedy konieczne jest osiggniecie natychmias-
towego dziatania leku;

= Czesto stanowig jedyng forme podania leku osobie
nieprzytomnej;

= Warunkuja precyzyjne dawkowanie wynikajace m. in. ze
znaczniej wigkszej dostepnosci biologicznej w poréwnaniu
do podania dojelitowego;

= Formy iniekcji o przedtuzonym uwalnianiu (tzw. depot) za-
pewniajg terapeutyczne stezenie leku przez okres od kilku
do kilkunastu dni;

= Niektore formy wywierajg dziatania lecznicze wobec wybra-
nych narzadéw, co ogranicza powikfania w kontekscie
innych tkanek np. podspojéwkowe iniekcje antybiotykow
lub glikokortykosteroidow, podanie S$rodkéw miejscowo
znieczulajacych;

Rozpuszczalniki
Wszystkie rozpuszczalniki stosowane do plynéw do
wstrzyknie¢ powinny cechowaé sie nastepujacymi
parametrami:
& Jatowos¢ - brak form wegetatywnych i przetrwalnikowych
bakterii (iniekcje poddawane sa S$cistej kontroli
mikrobiologicznej);

@ks".ﬁk

& |zotonia — cinienie osmotyczne roztworu powinno byé
analogiczne do cinienia osmotycznego ptynéw ustrojo-
wych. Warunek ten posiada swoje fizjologiczne uzasad-
nienie — pamietajmy, ze roztwory hipertoniczne czesto po-
woduja duza bolesno$¢ w miejscu podania, a ponadto mogq
przyczyni¢ si¢ do podraznienia, zrostu naczyn krwionos-
nych i wystgpienia miejscowego stanu zapalnego. Plyny
hipotoniczne moga natomiast sprzyjac procesowi hemolizy;

& lzohydria — pH roztworu powinno by¢ analogiczne do pH
ptynéw ustrojowych. Ze wzgledu na duza pojemnos¢ bu-
forowa krwi dopuszczalne jest podanie niewielkiej ilos-
ci ptynu o odczynie kwasnym:;

& Klarowno$¢ - te posta¢ farmaceutyczna nie powinna za-
wiera¢ zadnych widocznych gotym okiem zanieczyszczen
(istnieje mozliwos¢ zatoru!). Zawiesiny do wstrzyknie¢ po-
winny zawiera¢ czastki przechodzace bez trudu przez igte
do strzykawki;

& Apirogenno$¢ — iniekcje powinny by¢ wolne od tzw. ciat go-
raczkotwdrczych, czyli tzw. pirogenéw — polisacharydowych
kompleksow stanowigcych integralne sktadniki niektorych
endotoksyn bakteryjnych. Kontrole w tym kierunku przep-
rowadza sie dla calej serii danego leku w badaniach bio-
logicznych nakrdlikach.

Kryterium podziatu
W zaleznoSci od miejsca wprowadzenia substancii

leczniczej wyrdznia si¢ iniekcje (w nawiasie podano oficjalny

okre$lajacy dany rodzaj wstrzykniecia):

& Srodskorne (i.c) - podanie leku w obrebie skory (podnaskor-
nikowo) charakteryzujace sie powolnym wchtanianiem;

= Podskorne (s.c)—podanie leku do tkanki podskornej. Wehta-
nianie odbywa sie w sposob przediuzony (stosowane dla
insulin, heparyny i roztworéw izotonicznych);

& Domig$niowe (i.m) — resorpcja odbywa sie w sposéb
przedtuzony;

= Dozylne (i.v) — wykonuje sie w wigksze zyly, najczesciej
w okolicach zgiecia tokciowego, nadgarstka, grzbietowej
czesci dtoni, czasami naktuwa sie zyly na grzbietowej czesci
stopy. Najczesciej do iniekcji dozylnej stosuje sie wen-
flon, ktory zapewnia staty kontakt z zytg i utatwia poda-
wanie leku.

= Dotetnicze (i.a) - najczesciej do tetnicy udowe;j

Sposob przygotowania iniekcji
Majac na uwadze gtéwnej kryterium podziatu, w ponizszej

tabeli dokonano poréwnania migdzy poszczeg6lnymi typami

ptyndw do wstrzykniec. W8réd czynnikow, ktore rdznicujg te

postac leku wymienia sie przede wszystkim wskazania do sto-

sowania, lokalizacje naktucia, sposéb przygotowania oraz Srodki

ostrozno$ci, jakie nalezy zachowaC w trakcie sporzadzania

preparatu.

sumatryptan na "tke iy
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Zolpidem

Na sposob zapisu recepty na ptyny do wstrzyknie¢ wptywa
przede wszystkim specyficzny charakter tej postacileku. Gtowne
zasady dotyczace wystawienia takiego dokumentu powinny
zawiera¢ nastepujace elementy:

& Nazwe handlowa leku

& Dawke wyrazong w gramach lub jednostkach miedzyna-
rodowych (j.m...)

& Jezeli przepisany lek wystepuje w amputkach o réznej ob-
jetosci, z ktdrych jedne stuzg do podawania domigsniowego,
ainne dozylnego (np. Ferrum Lek), oprdcz dawki nalezy po-
da¢ objetos¢ amputki, a w sygnaturze dodatkowo wy-
raznie zaznaczy¢ droge podania specyfiku

& Stezenie leku oraz ewentualnie pojemnos$¢ amputki — w sy-
tuacii, kiedy producent leku ilos¢ substanciji wyraza w pro-
centach np. Lignocainum hydrochloridum, Mistabron, Mag-
nesium sulfasitp...

& Liczba jednostek dawkowania np. Dentur tales doses No...
lub liczbe opakowan wyrazong skrétem ,po”, ,a” lub lag”.
W tym ostatnim przypadku, osoba uprawniona powinna
znaé jednak ilos¢ amputek jaka znajduje sie w opa-
kowaniu handlowym, tak azeby pacjent otrzymat ich
odpowiednig ilo$¢ na czas trwania catej kuracji. Podanie
liczby jednostek dawkowania wydaje sie wiec rozwigza-
niem znacznie bezpieczniejszym, i czesto chroni lekarza
przez popetnieniem btedu np. zapisujac 1 opakowaniu pre-
paratu Biofuroxym pacjent otrzyma tylko 1 fiolke (bo tylko
takg ilos¢ przewiduje producent leku), podczas gdy opa-
kowanie handlowe dla Metoclopramidu wynosi 5 amputek.

= W sygnaturze recepty okresli¢ droge podania, dawke
oraz odstepy czasowe, w jakich dany lek ma by¢
stosowany

Przyktady zapisu dla amputek

Ponizej zestawiono przyktady zapisu, z jakimi mozna
spotkac sie na receptach wystawionych na ptyny do wstrzyknie¢
podawane w amputkach.

s 1

Rp i Odplatnos¢
Pyralginum 1,0 !
in ampullis a 2 ml H
D.t.d NoX :
DS: W przewlektym bolu, gleboko H
domigsniowo 3 x dziennie po 1 ampulce }

Komentarze: Pyralginum jest nazwg, handiowq, dlatego tez
nie musimy odmieniac jej przez przypadki. Rownowazne zapisy
tej samej recepty znajduja sie ponizej:

I i{;

Metamizole sodium iniectionis 1,0

in ampullis a 2 ml :
D.t.d NoX i

Odplatnosé

DS: W przewleklym bolu, gteboko
domiesniowo 3 x dziennie po 1 ampuice

JZOLPIC’

Komentarz: Poprzez zastosowanie okreslenia iniectionis
mozna poming¢ czy dany lek wystepuje pod postacig amputek
czy fiolek.

V1 ]

Rp . Odplatnosé
Pyralginum amp 1,0

D.t.d NoX

DS: W przewlektym bolu, gteboko

domiesniowo 3 x dziennie po I amputce

Komentarz: Poprzez zastosowanie skrotu ,amp” obok nazwy
handlowej leku, mozna poming¢é zastosowane wcze$niej
okre$lenie: ,inampullis”

i

Rp
Aminophyllinum amp
D.t.d No 10
DS.: Stosowac 1 amputke 2 razy dziennie,
powoli, domiesniowo

Odplatnosé
0,5/2ml

i

Rp Odplatnosé
Aminophyllinum amp  0,25/10 ml

D.t.d No 10

DS: Stosowac 1 amputke 2 razy dziennie
we wlewie dozylnym po wczesniejszym
rozcienczeniu w 0,9% roztworze chlorku
sodu

i

Rp . . . i Odplatnosé
P Lignocainum hydrochloridum 2% platnose

in ampullis a 2 ml H
D.t.d Nos :
DS: Stosowac nasiekowo do znieczulen i
w stomatologii 1 amputke. i

S V1 v

T - : -
P Lignocainum hydrochloridum cum OdplatnoS¢

Noradrenalino in ampullis a 2 ml
D.t.d No5

DS: Stosowa¢ nasiekowo do znieczulen
w stomatologii 1 amputke

Przyktady zapisu dla amputko-strzykawek

Rp
Fraxiparine
1 op.
DS: W profilaktyce choroby
zakrzepowo — zatorowej podskornie
w fatd skorny brzucha 1 raz dziennie
1 amputko-strzykawke przez 7 dni.

Odplatnosé
2850 ). m./03 ml

Rp
Imigran
I op.
DS.: Po wystgpieniu pierwszych objawow
migreny podac podskornie przy uzyciu
auto-iniektora jednorazowo zawartos¢
Jjednej strzykawki — 6 mg.

Odplatnosé
0,06/0,5 ml

G

Rp Odplatnosé
HumalJect M3

1 op.
DS: Wstrzykiwac podskornie 2 razy na dobe
(20j. m. rano, 10 j. m. wieczorem)

100j. m./Iml

TVl . )
www.leksykon.com.pl
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METRONIDAZOU

POLPHARMA

Metronidazolum

AL

I 5
Gensulin M30
in ampullis a 2 ml
2 op.
DS: Wstrzykiwac podskornie 2 razy na dobe
(20 . m. rano, 10 j. m. wieczorem)

i Odplatnosé
100j. m./Iml i

tabletki doustne 250 mg

tabletki dopochwowe 500 mg

e )

Rp Humulin N 100 j. m./Iml
In ampullis a 3 ml
1 op.
DS: Wstrzykiwa¢ podskornie
1 raz na dobe 15 j. m.

i Odplatnosé

Komentarz: W 2 ostatnich przyktadach zapisu mamy do
czynienia z zastosowaniem tzw. wktadéw do wstrzykiwaczy (pe-
ndw), za pomoca ktérych dozowana jest substancja czynna.

Zasady zapisywania iniekcji dla dzieci

Nalezy pamietaé, iz w codziennej praktyce lekarza pediatry
wiekszo$¢ lekow przeznaczona dla dzieci podawana jest w for-
mie doustnej (u mtodszych z reguty beda to zawiesiny, za$ u star-
szych, w zaleznosci od substancji czynnej — tabletki, kapsutki
i drazetki). Od reguly tej istnieje jednak wiele wyjatkow. W sy-
tuaciji, kiedy stan kliniczny pacjenta predysponuje do wdrozenie
znacznie bardziej intensywnej terapii, nierzadko stosujemy tak-
ze preparaty w formie iniekcji domig$niowych. Dotyczy to np. an-
tybiotykoterapii stosowanej w momencie istotnego nasilenia in-
fekcji bakteryjnych. Wéréd preparatow, ktére mozna podac w ten
sposdb najczesciej wymienia sie: penicyling prokainowa, ampi-
cyling, kloksacyline, cefuroksym, gentamycyne, tobramycyne
czy klindamycyne. Warto przy pamietac, iz niektore $rodki prze-
ciwdrobnoustrojowe mozemy poda¢ wytgcznie drogg dozylng.
Nalezg do nich m. in: Erytromycinum intravenosum, Doxycyli-
num czy Biseptol.

Srodki miejscowo znieczulajace

W trakcie wystawiania recepty na tego typu preparaty,
dodatkowo nalezy rozwazyé réwnoczesne zastosowanie
Srodka miejscowo znieczulajacego (np. 1 proc. chlorek lig-
nokainy). Takie skojarzenie wydaje sie by¢ szczegdlnie istotne
dla populacji pediatrycznej — potwierdzono, iz anestetyki istotnie
zmniejszajg odczucie bolu towarzyszace przeprowadzane;
iniekcji, ostabiajg lek, strach oraz niekorzystne odczucia pac-
jenta. Warunkiem zastosowania takiej metody jest jednak cat-
kowity brak niezgodno$ci farmaceutycznych, ktére w niektorych
przypadkach, w niekorzystny sposéb moga modyfikowac aktyw-
no$¢ biologiczng gtéwnego skiadnika. O tym, ktory Srodek
znieczulajagcy mozemy dodac do antybiotyku decyduje m.
in. Charakterystyka Produktu Leczniczego. Za jej odzwier-
ciedlenie uznawana jest rowniez ulotka produktu leczni-
czego fabrycznie dotaczana do opakowania. Nie nalezy row-
niez przekracza¢ dawek maksymalnych — dla lignokainy wyno-
szg one: 3 mg/kg masy ciata bez dodatku $rodka obkurcza-
jacego naczynia, i 7 mg/kg masy ciata z dodatkiem takiej
substancii.
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Przyktady zapis6éw recept
Dla dziecka o masie 20 kg —biofuroksym w postaci iniekcji

Rp

Zinacef

in violis
D.t.d Nol5
Natrium chloratum 0,9%

inamp. a5 ml

D.t.d No 15

Lignocaium hydrochloridum 1%

in amp. a 2 ml

D.t.d. Nol5

DS: Zawartos¢ 1 fiolki preparatu Zinacef
rozpuscic w 2 ml roztworu soli fizjologicznej.
Do tak sporzqdzonej zawiesiny dodaé 1 ml

1% lignokainy. Podawa¢ domiesniowo 1 fiolke
co 12 godzin przez 5 dni.

i Odplatnosé
0,75 i

Komentarz: Zinacef nalezy stosowa¢ u dzieci 300 mg/kg/24h
w dawkach podzielonych co 6, 8 lub 12 godzin. Dziecko o0 masie
20 kg, w zalezno$ci od rodzaju i stopnia zaawansowania scho-
rzenia w ciggu doby powinno otrzymywac¢ 0,6 — 2 g tego leku.
Warto przy tym zauwazy¢, iz zgodnie z Charakterystyka Pro-
duktu Leczniczego, preparat ten tworzy takze niezgodnosci
farmaceutyczne z roztworami zawierajacymi wiecej niz 1
proc. chlorowodorku lignokainy, w zwigzku z czym, stoso-
wanie roztworow 2 proc. jest w tym przypadku przeciw-
wskazane.
Zapis dla dziecka o masie 15 kg — chlorowodorek morfiny
w_iniekcji

s ]

i Odplatnosé

/l{/lorﬁni sulphatis iniectio

D.t.d No?2

Stownie: dwiescie miligramow
chlorowodorku morfiny

DS.: Stosowa¢ doraznie w celu
przerwania bolu 2 mg domiesniowo

Komentarz: Chlorowodorek morfiny stosowany jest u dzieci
domiesniowo w 0,1-0,2 mg/kg/dawke. Dawke mozna powtarzac¢
co 4-6 godzin. Dziecko o masie 15 kg jednorazowo powinno
wiecprzyja¢ 1,5-3mg leku.

iyJJJju_uJJ_;)J
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Zapis dla dziecka o masie 15 kg —Augmentin w postaci iniekgji

@milﬂl}ﬂlﬂim
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Zapis dla dziecka o masie 10 kg —adrenalina w postaci iniekcii

2]

Rp o i Odplatno$é
Augmentin iniectionis 0,6 '

D.t.d Nol6
DS: Stosowac dozylnie 0,5 g co 8 godzin
przez 5 dni

Komentarz: Augmentin mozna podawa¢ u dzieci dozylnie
100 mg/kg/24h w 3 dawkach podzielonych co 8 godzin. Dziecko
o masie 15 kg powinno w ciggu doby otrzymaé 1,5 g antybiotyku,
awiecjednorazowo0,5¢.

Zapis dla 8-letniego dziecka — szczepionka przeciwko WZW typu B

Rp i Odplatmos¢ |
Engerix B dosis pediatrica :

in amp.

D. t.d No 3

DS: Stosowa¢ jednorazowo

1 amputko-strzykawke glteboko
domigsniowo. Iniekcje powtorzy¢ po
1 miesiqcu, a nastepnie po 6 miesiqcachi

Rp i Odplatnosé ]
Iniectio adrenalini 0,1% i
D.t.d No?2

DS.: Stosowa¢ podskornie w celu
przerwania napadu astmy oskrzelowej
0,1 mg jednorazowo.

Komentarz: Adrenaling nalezy stosowa¢ u dzieci 0,01 mg/kg
masy ciata, nie wiecej jednak niz 0,5 mg jednorazowo. W razie
potrzeby, dawke mozna powtdrzy¢ co 15-20 minut.

Wymagania stawiane ptynom infuzyjnym

Ptyny infuzyjne sq to jatowe, wodne roztwory lub emulsje
typu o/w zawierajace jedng lub kilka substancji leczniczych,
ktorych podanie nastepuje przez wlew kroplowy.

Ze wzgledu na duzg ilos¢ ptynu podawang bezposrednio
do krwioobiegu ptynom infuzyjnym stawia sie nastepujace
wymagania:
= jalowosC
& apirogenno$¢
« roztwory muszg by¢ wolne od zanieczyszczen nie-

rozpuszczalnych

&5 izohydryczno$¢ — stezenie jonéw wodorowych powinno od-
powiadac fizjologicznym warto$ciom osocza krwi. Ze wzgle-
du na pojemnos¢ buforowg krwi tolerowane sg pewne
odstepstwa, nalezy jednak pamieta¢, ze pH krwi spoza
granic 6,8-7,8 moze zagrazac zyciu.

& izojoniczno$¢ — zawartos¢ jondw w roztworze powinna by¢
zgodna z warto$ciami fizjologicznymi ptynu zewnatrzko-
morkowego. W niektorych przypadkach ptyn podawany na
drodze wlewu kroplowego powinien uwzglednia¢ zaburzenia
elektrolitowe chorego.

& izoosmotyczno$¢ — ci$nienie osmotyczne surowicy krwi wy-
nosi okoto 300 mOsm/l. Podobne warto$ci muszg osiggac
ptyny do wlewéw kroplowych. W stanach chorobowych
moga by¢ stosowane roztwory hipo- lub hiperosmotyczne.

Podawanie plynow infuzyjnych

Ptyny infuzyjne mozna podawa¢ dozylnie, dotetniczo oraz
podskornie. Najczestszg drogq podania jest wlew dozylny do
zyly tokciowej. Szybkos¢ podania zalezy od stezenia substancji
czynnej, lepkosci roztworu, cisnienia osmotycznego i pH. Poda-
wanie dotetnicze wymaga zastosowania wyzszego ci$nienia
(3-16 kPa). W ten sposéb podaje sie krew, preparaty krwio-
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zastepcze, osocze. Podawanie podskérne stosowane jest bar-
dzo rzadko. Techniki tej uzywa sie¢ w przypadku dzieci i 0oséb
w podesztym wieku, u ktdrych dostepnos¢ zyt jest utrudniona lub
nastapit skurcz naczyn obwodowych. Wlew podskérny nalezy
przeprowadza¢ bardzo wolno z zachowaniem ostroznosci, by
nie doszto do miejscowego zakazenia. Jednorazowo w ten spo-
s6b mozna poda¢ do 1200 ml roztworu. Do podawania ptynéw
stuzg jednorazowe, apirogenne i jatowe zestawy wykonane
z tworzywa sztucznego. W ich sktad wchodzi komora kroplowa,
czesto wyposazona w saczek, zacisk umozliwiajacy regulacje
szybkosci wlewu, przewdd napowietrzajacy, potaczenia wezowe
i igty. W niektorych przypadkach uzywa sie pomp infuzyjnych.
Urzadzenia te potrafig z duzg precyzja podawa¢ zaprogramo-
wang ilo$¢ leku w okre$lonym czasie.
Pojemniki

Stosuje sie gruboscienne, szklane butelki o pojemnosci 100,
250, 500 i 1000 ml posiadajgce skale na bocznej Scianie za
pomoca, ktdrej mozna odczyta¢ objeto$¢ ptynu zaréwno kiedy
butelka znajduje sie w pozycji stojacej jak i odwrdconej. Do zam-
kniecia stuzg gumowe korki zabezpieczone metalowg nakretka.
Coraz czesciej stosuje sie pojemniki z tworzywa sztucznego
w ksztalcie butelek i woreczkow. Wyjatowienie pojemnikéw infu-
zyjnych nastepuje w autoklawie lub suszarce powietrznej. Gu-
mowe zatyczki po doktadnym mechanicznym oczyszczeniu
mozna wyjatawiaC w autoklawie. Metalowe zakretki sterylizuje
sie w suszarce powietrznej.

Oznakowanie pojemnikéw z roztworami
Na etykiecie powinny sie znajdowac:

& nazwaroztworu

& sktad w gramach nalitr roztworu

= objeto$C¢ roztworu w pojemniku

aLexsykon



pentoxifylline

400mg x 60tabl. .00

= wartoS¢ cisnienia osmotycznego wyrazona w miliosmolach
(mOsm/l)

& datasporzadzenia
& termin waznosci
& nazwa producenta.

W przypadku roztworéw elektrolitowych na etykiecie ko-
niecznie musi by¢ podane stezenie poszczegolnych jondw

. O
F|||ﬂ i Skuteczny przept

prolongatum

w milimolach (mmol/l). Stezenie roztworéw nieelektrolitowych
wyraza sie procentowo lub podajac ilos¢ gram substanciji przy-
padajacej na litr ptynu. Roztwory do zywienia pozajelitowego
muszg posiadac informacje o wartosci energetycznej wyrazonej
w kilodzulach. Etykieta moze rowniez zawiera¢ takie informacje
jak pH roztworu, ostrzezenia o zmianach wiasciwosci fizyko-
chemicznych ptynu w trakcie jego przechowywania oraz prze-
ciwskazania do stosowania.

Ptyny infuzyjne — podzial ze wzgledu na przeznaczenie

Plyny infuzyjne ze wzgledu na przeznaczenie dzielimy na:

= Plyny uzupetniajace objetos¢ utraconej krwi

Ptynydo zywienia pozajelitowego

= Plyny stosowane w zaburzeniach gospodarki wodno-
elektrolitowej

= Plyny wyréwnawcze stosowane w zaburzeniach rownowagi
kwasowo-zasadowe;

& Plyny do dializy otrzewnowej — podawane inng drogg niz
dozylna

Wstrzas hipowolemiczny (pokrwotoczny) wystepuje pod-
czas szybkiej utraty okoto 1/3 objetosci krwi. Utrata 40-48%
krazacej krwi koriczy sie przewaznie dla chorego zgonem.
W przypadku utraty duzej objeto$ci krwi aby utrzymac cztowieka
przy zyciu niezbedna jest transfuzja. Obecnie transfuzji bez-
posrednich, czyli takich, gdzie krew przetacza sie wprost od daw-
cy do biorcy praktycznie sie nie stosuje. Metode tg wyparto pos-
rednie przetaczanie, ktére jest obecnie mozliwe, dzieki opraco-
waniu technik zapobiegajacych krzepnigciu krwi i zapewnia-
jacych utrzymanie niezmienionych jej wiasciwo$ci poza orga-
nizmem, z zachowaniem biologicznej aktywnosci osocza przez
odpowiednio diugi czas.

Popularnym sposobem na stabilizacje krwi jest dodawanie
roztwordw cytrynianowo-fosforanowo-glukozowych (CPD). Cyt-
rynian sodu zapobiega krzepnieciu krwi poprzez wigzanie jondw
wapnia, diwodorofosforan utrzymuje fizjologiczne pH a glukoza
stanowi materiat energetyczny niezbedny dla do przemian bio-
chemicznych zachodzacych w erytrocytach. Plyny stabilizujgce
krew muszg by¢ jatowe i apirogenne. Krew przed podaniem
choremu przechodzi szereg badan. Dodatni wynik testow w kie-
runku antygenu HBs — wirusowego zapalenia watroby typu B,
p/ciata anty-HCV wirusowego zapalenia watroby typu C dyskwa-
lifikujg krew. Dawcami nie moga by¢ takze nosiciele wirusa HIV.
= Do plyndw uzupetniajacych objetos¢ utraconej krwi zali-

czamy: Krew petng, konserwowang stosowang w przypadku

utraty ponad 25% utraty krazacej krwi.

= Koncentrat krwinek czerwonych otrzymany z krwi petnej po
usunieciu wiekszo$ci osocza metodg wirowania lub spon-
tanicznej sedymentaciji. Koncentrat stosowany jest w przew-
lektej niedokrwisto$ci, zastoinowej niewydolnosci krazenia.

= Ubogoleukocytarny koncentrat krwinek czerwonych, ktdry
pozbawiony jest wigkszo$ci leukocytéw za pomocq spec-
jalnych filtrow usuwajacych krwinki biate i ptytki krwi.
Stosowany jest u chorych z powtarzajacymi sie powiktaniami

&
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goraczkowymi po podaniu krwinek czerwonych i ptytek krwi.
Stosuje sie go takze zapobiegawczo u chorych, ktorzy bedg
leczeni przez dtugi czas preparatami komdrkowymi krwi.

& Koncentrat krwinek ptytkowych otrzymany metoda aferezy
stosowany jest w przypadkach ciezkich objawéw skazy
krwotocznej spowodowanej matoptytkowoscig oraz zmia-
nami jakoSciowymi plytek.

« Osocze $wieze mrozone (otrzymane metoda plazmaferezy,
zamrozone przed uptywem 6h od chwili pobrania. Zawiera
wszystkie stabilne czynniki ukfadu krzepnigcia albuminy
i globuliny oraz nie mniej niz 70%pierwotnej zawarto$ci
cz.VIIl. Stosowane jest gtéwnie w celu uzupetnienia niedo-
borow czynnikdw krzepnigcia krwi.

Krioprecypitat to frakcja krioglobulin otrzymywanych z oso-
cza $wiezego mrozonego: zawiera wiekszo$¢ czynnikow krzep-
niecia, fibrynogen oraz cz.XIIl. Stosowany jest u chorych z hemo-
filig typu A, chorobg von Willebranda, wrodzonym lub nabytym
niedoborem fibrynogenu.

Plyny krwiozastepcze

Stosuje sie je w przypadkach zmniejszenia objetosci krwi,
w celu wypetnienia tozyska naczyniowego. Do grupy tej za-
liczamy dekstran otrzymany z sacharozy w wyniku dziatania
drobnoustrojow, zelatyne modyfikowang otrzymana przez ter-
molityczny rozktad zelatyny naturalnej, a nastepnie poddanie jej
reakcji z aminami aromatycznymi lub arylowaniu przy uzyciu
bezwodnikéw kwasdw dikarboksylowych. Ptynem krwiozastep-
czym jest takze oksypolizelatyna uzyskana przez kondensacje
zelatyny naturalnej z glioksalem, a otrzymany produkt poddaje
sie degradacji dziataniem nadtlenku wodoru oraz hydroksyety-
lowana skrobia (HES) otrzymana z amylopektyny.

Preparaty krwiozastepcze

Jest to grupa preparatéw przenoszacych krew. W jej sktad
wchodzi:

= Hemoglobina pozbawiona zrebu krwinkowego
& Zwigzki perfluoroweglowodorowe

Plyny stosowane w zywieniu pozajelitowym
Catkowite zywienie pozajelitowe do dostarczenie do orga-

nizmu wszystkich niezbednych do zycia sktadnikéw w normal-

nych warunkach przyjmowanych wraz z pokarmem.

= Roztwory aminokwasow — stosuje sie wylgcznie syntetyczne
L-aminokwasy.

& Roztwory weglowodandw:
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RANIGAST"

Ranitidinum

A4

- Rozwory glukozy o stezeniach: 10%, 20%, 40%, 50%. Gdy
podaz glukozy przekracza mozliwo$ci wydzielania insu-
liny nalezy ja poda¢ we wlewie kroplowym wraz z glukozg,
ok. 1 jm insuliny na kazde 5g glukozy. Warto$¢ energe-
tyczna 1g glukozy 17,1kJ (4,1kcal)

- Fruktoza — ma takg samg warto$¢ energetyczng jak
glukoza. Roztwory 15-20% mogg by¢ wprowadzane do
zytobwodowych, w stezeniach wyzszych do zyt gtdwnych

- Sorbitol — podawany jest w postaci 10-20% roztworu we
wlewie kroplowym.

= Emulsje tluszczowe — emulsje typu o/w sg zrodtem energii
i dostarczajg NKT. Do sporzadzania emulsji uzywa sie gtow-
nie olejow sojowego i stonecznikowego. Emulgatorami sq
fosfolipidy z z6ttka jaja lub soi. Do uzyskania izotonii stosuje
sie glicerol. Otrzymywanie emulsji odbywa sie w wysoko-
ci$nieniowych homogenizatorach w atmosferze azotu:

= Roztwory elektrolitow (dostarczajg niezbedne elektrolity:

Na' K',Ca2’,Mg™)

« Witaminy i pierwiastki sladowe (witaminy C, B,, B,, B, B.,,

PP, kwas foliowy, kwas pantotenowy, biotyna, witaminy A, D,

E, K. Pierwiastki $ladowe: Cr, Cu, Fe, Mn, Mo, Zn, J, F, Se,

Na, K)

Przygotowanie mieszaniny do Zzywienia pozajelitowego
polega na zmieszaniu poszczegolnych sktadnikéw w jednym
pojemniku wykonanym z tworzywa sztucznego (PET). Wszyst-
kie czynnosci powinny by¢ wykonywane w lozy z laminarnym
nawiewem powietrza przy zastosowaniu zasad aseptyki.

150mg » 60 tabl.

Ptyny stosowane w odwodnieniu

Odwodnienie — stan niedoboru wody wynikajacy z zakto-
cenia rbwnowagi osmotycznej

Plyny izotoniczne elektrolitowe — dostosowane do skiadu
i stezenia elektrolitow w ptynie pozakomérkowym. Mogg by¢
stosowane nawet przy upo$ledzonej czynno$ci nerek bez obawy
wywotania lub pogtebienia kwasicy metaboliczne;.

Izotoniczny roztwor chlorku sodu — stosowany w zaburze-
niach wodno-elektrolitowych u chorych z dobrg czynno$cig ne-
rek. Podawany rowniez w stanach odwodnienia potgczonych
zzasadowicag np. przy utracie soku zotagdkowego.

Plyny zastepcze — stuzg do wyréwnania swoistych zaburzen
powstatych w wyniku straty sokéw trawiennych. Na skutek wy-
miotoéw lub biegunek dochodzi nie tylko do odwodnienia, lecz
takze do zaburzer kwasowo-zasadowych.

Plyny stosowane w przewodnieniu

Przewodnienie - nadmierne nawodnienie komorek.
Zadaniem osmoterapeutykéw jest usuwanie nadmiaru ptynéw,
zwlaszcza wody z przestrzeni wewnatrzkomaorkowej i Srodmigz-
szowej przez wymuszong diureze. W tym celu stosuje sie we
wlewie nastepujace roztwory hipertoniczne:
2 10%, 15%, 20%, a nawet 25% mannitol
= 30%,40% lub 50% sorbitol
& 30% mocznik
& 30-50% roztwér glukozy

Recepta na ptyn infuzyjny — zasady zapisu

Ze uwagi na sposob podania i przeznaczenie ptyndw
infuzyjnych, postac ta jest stosunkowo rzadko przepisywana
przez lekarzy. Niemniej jednak, w trakcie wystawiania takiej
recepty nalezy wzig¢ pod uwage kilka podstawowych zasad. Oto
najwazniejsze:

& koniecznie jest podanie nazwy handlowej preparatu
(analogicznie jak w przypadku innych form farma-
ceutycznych);

& wskazane jest, aby osoba uprawniona dodatkowo podata
stezenie w jakim preparat funkcjonuje na rynku (najczesciej
wyraza si¢ ono w procentach lub mmol/l);

= nalezy okresli¢ objetoS¢ opakowania (jesli na rynku
wystepuje w kilku, réznych gramaturach);

= W przypadku niektorych lekow m. in. dekstranu, oprécz
stezenia warto poda¢ mase czasteczkowg (np. Dextran
40000, Dextran 70000, Dextran 110000);

e W przypadku wigkszosci roztwordw ztozonych podanie ste-
zenianie jest wymagane (np. Ptyn Ringera);

= W sygnaturze nalezy okresli¢ szczegdtowy schemat dawko-
wania leku;
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Plyny infuzyjne zawierajace elektrolity

L
Rp

Natrium chloratum 0.9 %
[ op.
DS.: Do wlewu kroplowego

i Odplatnosé

500.0%

Komentarz: Powyzszy przykfad iIustrujle zapis z uzyciem
nazwy handlowej preparatu.

e )

L
Rp

Sodium chloride 0.9 % sol. 500.0
1 op.
DS.: Do wlewu kroplowego

Odplatnos¢

Komentarz: Powyzszy przyktad ilustruje zapis z uzyciem
nazwy miedzynarodowej preparatu.

1 ]

Rp

i Odplatnosé
Iniectio Solutionis Ringeri 500.0

1 op.

DS.: Do wlewu kroplowego

Komentarz: Ptyn Ringera zaliczany jest do preparatow zto-

zonych, dlatego tez na recepcie dopuszczalne jest zastosowanie
zapisu z uzyciem wytacznie nazwy handlowe;.
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Plyny infuzyjne zawierajagce aminokwasy Inne preparaty
i emulsje tluszczowe e ) —
R Rp + Odplatnos¢

Rp i Odplatnosé | Dextran 70000 6% sol.

Aminosteroli 5% Lop.a500ml :

1 opas500ml i DS: Do powolnego wlewu kroplowegd

DS.: Do powolnego wlewu kroplowegoi — :
S : Rp i Odplatnosé ]

Rp i Odplatnos¢ | Glucosum 10% sol. 500.0 i

Ivelip 10% 1 op. :

1 op.a500ml : DS.: Do wlewu kroplowego

DS.: Stosowac dozylnie w cigghymi || | B0 :
wlewie kroplowym przez 5 godzin ®p i Odplatnosé |

: Glucosum 5% :

et Natrii chlorati 0.9% 2:1

1 opa500ml H

DS.: Do wlewu kroplowego

Wyroby medyczne

Zmiany w zasadach realizacji zlecen od 1 stycznia 2014 r.

Najwazniejsze zmiany w zasadach realizacji zlecen to
przede wszystkim nowe oznaczenie wyrobéw medycznych
zawarte w Zalacznik do rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 6 grudnia 2013 r. Wszystkie kody z grupy 9244 zostaja
zastapione literg alfabetu P i liczbg porzadkowa 100. Dla tej
grupy pacjentowi przystuguje zaopatrzenie bezptatnie do limitu
ceny 77 zt, na caty asortyment (pieluchomaijtki, pieluchy anato-
miczne, majtki chfonne, podktady, wktady anatomiczne) a nie jak
wczesniej tylko na pieluchy anatomiczne. Kody z grupy 9245
zostajq zastapione literg alfabetu P i liczbg porzadkowg 101. Dla
tej grupy pacjentowi przystuguje 70 proc. refundacji do limitu
ceny 90 zt na caty asortyment (pieluchomajtki, pieluchy anato-
miczne, majtki chtonne, podktady, wktady anatomiczne).

Dodatkowo rozporzadzenie wprowadza nowa grupe wy-
robu medycznego — majtki chtonne. Uwzgledniono kolejne
wskazania medyczne, przy ktdrych przystuguje refundacja na
wyroby medyczne wydawane na zlecenie, zaktualizowano takze
specjalizacje oséb uprawnionych do wypisywania zlecer oraz
mozliwos¢ kontynuacii zaopatrzenia przez pielegniarki i potozne
przez okres 12 miesiecy.

Obecnie osobami uprawnionymi sg;

# Lekarz posiadajacy specjalizacie w dziedzinie chirurgii
ogdine;j

 Lekarz posiadajacy specjalizacie w dziedzinie chirurgii
dzieciecej

 Lekarz posiadajacy specjalizacje w dziedzinie chirurgii
onkologicznej

@ks".ﬁk

& Lekarz posiadajacy specjalizacje w dziedzinie onkologii kli-
nicznej lub lekarz posiadajacy specjalizacie w dziedzinie
chemioterapii nowotwordw

= Lekarz posiadajacy specjalizacje w dziedzinie onkologii kli-
nicznej lub onkologii i hematologii dziecigce;

= Lekarz posiadajacy specjalizacje w dziedzinie geriatrii

e Lekarz posiadajacy specjalizacie w dziedzinie ginekologii
onkologicznej

e Lekarz posiadajacy specjalizacje w dziedzinie neurologii lub
neurologii dzieciecej

e Lekarz posiadajacy specjalizacje w dziedzinie urologii lub
urologii dzieciece;

= Lekarz podstawowej opieki zdrowotnej

= Lekarz spetiajacy wymagania do wykonywania $wiadczen
gwarantowanych z zakresu opieki paliatywnej i hospicyjne;j,
realizowanych w warunkach domowych, o ktérym mowa
w przepisach wydanych na podstawie art. 31d ustawy z dnia
27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finan-
sowanych ze $rodkow publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164,
poz. 1027, z p6zn. zm.), w zakresie wykonywania tych
Swiadczen

& Felczer ubezpieczenia zdrowotnego

e Kontynuacja przez pielegniarke lub potozng ubezpieczenia
zdrowotnego przez okres do 12 miesiecy od dnia okre$lo-
nego w dokumentacji medyczne;

da
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Nowe oznaczenia wyrobéw medycznych zawarte
w zalaczniku do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 6 grudnia 2013 r.

W zwigzku z wejSciem w zycie 1 stycznia 2014 Rozpo-
rzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 6 grudnia 2013 r. w sprawie
wykazu wyrobdéw medycznych wydawanych na zlecenie zmianie
ulegto oznaczenie wyrobow. Wczesniej osoba wystawiajaca
whniosek wpisywata kod wyrobu medycznego, obecnie wszystkie
produkty zawarte w zataczniku do rozporzadzenia Ministra Zdro-
wia z dnia 6 grudnia 2013 r. podzielone zostaty na grupy ozna-
czone kolejnymi, drukowanymi literami alfabetu. Dla przyktadu
grupa A to Wyroby medyczne wykonywane na zamowienie, po
amputacji lub w przypadku wrodzonego braku w obrebie stopy,
grupa B to Protezy koriczyn dolnych wykonywane na zamo-
wienie po amputacji lub w przypadku wrodzonego braku lub nie-
dorozwoju w obrebie podudzi. Kazdy z wyrobéw dodatkowo ma
przyporzadkowang, liczbe porzadkowa. Rozporzadzenie uw-
zglednia zatem 133 artykuty sklasyfikowane w 17 grupach ozna-
czonych literamiod Ado P.

Dla farmaceutdw realizujgcych zapotrzebowania na pielu-
chomajtki, pieluchy anatomiczne, majtki chtonne, podkiady,
wkiady anatomiczne istotna jest grupa P obejmujgca Wyroby
medyczne wykonywane seryjnie. W obrebie grupy pod liczbg
porzadkowa 100 (dawny kod 9244) zatacznik okresla:
 pieluchomajtki do 60 sztuk miesiecznie lub zamiennie
pieluchy anatomiczne do 60 sztuk miesiecznie lub zamiennie
majtki chtonne do 60 sztuk miesiecznie lub zamiennie
podktady do 60 sztuk miesigcznie lub zamiennie
wkfady anatomiczne do 60 sztuk miesiecznie
Limit finansowania ze $rodkéw publicznych dla tych wyro-
béw wynosi 77 zt, Srodki wydawane sg bezptatnie jesliich cena
nie przekracza wysokosci limitu. Jesli cena wyrobu przekra-
czalimitroznice pokrywa pacjent.

Wyroby z grupy P oznaczone liczbg porzadkowa 100 przys-
tuguja pacjentomz:

& chorobg nowotworowa przebiegajacq W postaci owrzodzia-
tych lub krwawigcych guzéw krocza lub okolicy krzyzowey;

R & &R &

= przetoki nowotworowe lub popromienne;

& nietrzymanie stolca lub moczu w wyniku choréb nowo-
tworowych

Pod liczbg porzadkowg 101 w obrebie tej samej grupy
(dawny kod 9245) zatgcznik okresla:

& pieluchomajtki do 60 sztuk miesiecznie lub zamiennie

# pieluchy anatomiczne do 60 sztuk miesigcznie lub zamiennie
= majtki chtonne do 60 sztuk miesiecznie lub zamiennie

= podktady do 60 sztuk miesigcznie lub zamiennie

& Wktady anatomiczne do 60 sztuk miesiecznie

Limit finansowania ze $rodkédw publicznych dla tych wyro-
bédw wynosi 90 zt, Srodki wydawane sg z odptatnoscig 30% do
wysokosci limitu. Jesli cena wyrobu przekracza limit réznice
pokrywa pacjent.

Wyroby z grupy P oznaczone liczbg porzadkowa 101 przy-
stuguja pacjentom z neurogennym i nieneurogennym nietrzyma-
niem moczu lub stolca (z wytaczeniem wysitkowego nietrzy-
mania moczu), u ktérych wystepuje ponadto co najmniej jeden
zkryteriow:

& gtebokie uposledzenie umystowe

& zespoly otepienne o réznej etiologii,

& Wwady wrodzone i choroby uktadu nerwowego, trwate
uszkodzenie o$rodkowego uktadu nerwowego

& wady wrodzone dolnych drég moczowych bedace przyczyng,
nietrzymania moczu,

& jatrogenne lub pourazowe uszkodzenie drog moczowych
bedace przyczyna nietrzymania moczu,

& jatrogenne lub pourazowe uszkodzenie uktadu pokarmo-
wego bedace przyczyna nietrzymania stolca

Prawo medyczne

Recepta transgraniczna

Komisja Europejska w celu zapewnienia pacjentom w catej
Unii Europejskiej prawa do otrzymania leku posiadajacego
status Rx zaproponowata wprowadzenie jednolitego systemu
wystawiania recept lekarskich. System taki ma gwarantowac
prawidtowe rozpoznanie i realizacje recepty lekarskiej wys-

@ks".ﬁk

tawionej w jednym z panstw cztonkowskich na terenie innego
kraju Unii Europejskiej. Zasady te znalazly sie w dyrektywie
wykonawczej komisji 2012/52/UE z dnia 20.12.2012r. ustana-
wiajacej srodki utatwiajace uznawanie recept lekarskich wysta-
wianych winnym panstwie cztonkowskim.
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METRONIDAZOLU

POLPHARMA

Metronidazolum

Aby wprowadzi¢ dla pacjentéw to utatwienie niezbedne stato
sie wprowadzenie pojecia ,recepty transgranicznej” do rozpo-
rzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie recept lekarskich. Nalezy
podkresli¢, ze zasady wystawiania recept majacych zostac¢
zrealizowanych na terytorium RP nie ulegly zmianie. Waz-
no$¢ zachowuja wszystkie druki i oznaczenia stuzace do
wystawiania refundowanych recept.

W przypadku, kiedy pacjent zgtosi che¢ realizacji recepty
w innym kraju Unii Europejskiej niz Polska wowczas dla pra-
widtowego rozpoznania i realizacji recepty nalezy zamiesci¢ na
niej nastepujace informacje:

1. imie lub imiona i nazwisko pacjenta (nie mogg by¢

inicjaty);

2. date urodzenia pacjenta (niezaleznie od wieku);

3. imiglubimionainazwisko osoby wystawiajacej recepte;

4. kwalifikacje zawodowe osoby wystawiajacej recepte

(tytut zawodowy - np. lekarz", lek.", Jlek.med.", ,dr
n.med."itp.);

5. dane do bezposredniego kontaktu z osobg wystawiajgcq

recepte (adres e-mail lub numer telefonu lub faksu wraz z
prfiksem miedzynarodowym);

6. adres miejsca udzielania $wiadczenia zdrowotnego wraz
z oznaczeniem kraju - np. ,Polska" albo skrot ,PL",
,Deutschland" albo skrét,,DE" itp.

7. nazwe powszechnie stosowang (miedzynarodowg) leku.
Inaczej niz zasady krajowe dyrektywa dopuszcza
stosowanie nazw handlowych jedynie w 2 przypadkach:

a.przepisany produkt jest biologicznym produktem
leczniczym lub

b. osoba wystawiajgca recepte uwaza, ze jest ona niez-
bedna ze wzgledéw medycznych; w takim przypadku
na recepcie podaje sie zwiezle powody uzycia nazwy
handlowej;

8. postac;

9. dawke (moc);

10.ilos¢;

11. sposdb dawkowania;

12. date wystawienia recepty;

13. wlasnoreczny podpis osoby wystawiajgcej recepte.

Wszystkie dodatkowe informacje, ktére musza znalez¢ sie
na recepcie transgranicznej, a ktérych nie ma obowigzku umie-
szcza¢ na np. krajowej” jak np. dane do bezpo$redniego
kontaktu z osobg wystawiajacq recepte mogg byé dopisane
odrecznie, nie ma zatem potrzeby zmian obecnie uzywanych
drukow recept lub pieczatek.

Recepta transgraniczne niezaleznie od uprawnien pacjenta
poza terytorium naszego kraju moze by¢ zrealizowana tylko
z petng odptatnoscia. Jesli na recepcie transgranicznej wysta-
wionej w Polsce lekarz umiesci dane niezbedne do refundacji
takie jak: PESEL pacjenta, nr oddziatu NFZ to w kraju taka
recepta bedzie mogta by¢ zrealizowana z przystugujaca pacjen-
towi refundacja.

mgr farm. Arkadiusz Przybylski

@"S%ﬁl‘,

tabletki doustne 250 mg

tabletki dopochwowe 500 mg

Recepta transgraniczna

— najczesciej zadawane pytania

Czy omytka edytorska np. w nazwie miedzarodowej
dyskwalifikuje recepte trangraniczng?

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dn. 6 listopada 2013r
dotyczace recept transgranicznych jasno okre$la sposéb zapisy-
wania $rodkéw leczniczych na recepcie. Osoba wystawiajgca re-
cepte moze uzy¢ nazwy migdzynarodowej lub nazwy handlowej
w przypadku, gdy przepisywany srodek leczniczy jest lekiem
biologicznym lub gdy osoba wystawiajace recepte uzna, ze
uzycie nazwy handlowej jest niezbedne do zidentyfikowania
Srodka leczniczego podczas realizacji recepty. Omytka edy-
torska nie dyskwalifikuje recepty trangranicznej o ile nie ma wpty-
wu na prawidtowg identyfikacje leku i realizacje recepty przez
farmaceute.

W jakim jezyku maja by¢ okreslone kwalifikacje osoby
wystawiajacej recepte?

Recepty transgraniczne moga by¢ w cato$ci wypisane w je-
zykach narodowych krajow cztonkowskich. Dotyczy to réwniez
kwalifikacji osob wystawiajacych recepte. Jesli recepta transgra-
niczna zostanie wystawiona przez polskiego lekarza, jego tytut
zawodowy moze zosta¢ okre$lony przez "lekarz, lek.med., dr n.
med"

Jakie srodki lecznicze moga by¢ zapisane na na recepcie
transgranicznej?

Na recepcie transgranicznej nie moze by¢ przepisany srodek
leczniczy o kategorii dostepnosci "Rpw". Oznacza to, ze $rodki
odurzajace oraz substancje psychotropowe nie majg prawa sie
na niej znalez¢. Na recepcie transgranicznej moga by¢ przepi-
sane wytgcznie Srodki lecznicze o kategorii dostepno$ci "Rp" —
tzn. z przepisu lekarza.

Czy recepta transgraniczna musi by¢ drukowana?

W rozporzadzeniu nie okreslono wzoru recepty transgra-
nicznej. Oznacza to, ze moze ona mie¢ zaréwno forme druko-
wang i odreczng, ale musi zawiera¢ wszystkie niezbedne infor-
macje zawarte w Rozporzadzeniu z dn. 6 listopada. Dodatkowe
informacje np. adres e-mail badz symbol kraju cztonkowskiego
moze byC dopisane odrecznie, ale potwierdzone pieczatkg
i parafkg osoby wystawiajacej. Dopuszczalne jest umieszczenie
wszystkich elementéw niezbednych dla refundacji w ramach
Narodowego Funduszu Zdrowia.

Czy omytka edytorska przy oznaczeniu kraju
czlonkowskiego dyskwalifikuje recepte?

W zatgczniku do Rozporzadzenia Ministra z dn. 6 listopada
2013 r. dotyczace recept transgranicznych znajdujg sie symbole
panstw instytucji wtasciwych dla $wiadczenia opieki zdrowotne.
Btedne oznaczenie symbolu paristwa cztonkowskiego moze by¢
podstawg do uniewaznienia recepty transgranicznej podczas jej
realizacji.
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Import docelowy lekéw

Jezeli chory wymaga natychmiastowego zastosowania leku,
ktory nie zostat zarejestrowany i dopuszczony do obrotu w Pol-
sce, wowczas moze skorzysta¢ z tzw. procedury importu doce-
lowego, czyli przywozu na rzecz konkretnego pacjenta ok-
reslonego preparatu z zagranicy po uzyskaniu zgody wtasciwych
organow.

Proces jest niezwykle ztozony, a jego przebieg szczegétowo
reguluje ustawa Prawo Farmaceutyczne, a takze Rozporza-
dzenie dnia 18 kwietnia 2005 r. w sprawie sprowadzania z za-
granicy produktdw leczniczych nieposiadajgcych pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu, niezbednych dla ratowania zycia lub
zdrowia pacjenta. W $wietle informacji, na ktére powotuje sie
resort zdrowia, warunki, ktére powinny spetnia¢ produkty
lecznicze sprowadzane z zagranicy wygladaja nastepujaco:

= zastosowanie danego leku jest niezbedne do ratowania
zdrowia lub zycia chorego

= preparatjest dopuszczony do obrotu w kraju, z ktdrego jest
sprowadzany

= lek nie posiada odpowiednika (z tg samg substancjg
czynna, postacig farmaceutyczna, dawka i drogg podania),
ktory mogtby by¢ zastosowany w farmakoterapii pacjenta.

Warto zaznaczy¢, ze przyw6z leku w ramach importu doce-
lowego z reguly stanowi decyzje ostateczng podejmowang
w sytuacji, gdy lekarz prowadzacy proces diagnostyczny lub
terapeutyczny wyczerpat wszelkie inne mozliwosci terapii. Z dru-
giej jednak strony, wdrozenie ztozonej procedury sprowadze-
nia leku z zagranicy mozna zastosowac takze na poczatku
leczenia. Dotyczy to m. in. przywozu szczepionek, ktérych przy-
jecie we wtasciwym czasie wptynie na szybkos¢ i jakos¢ konty-
nuacji procesu terapeutycznego oraz zminimalizuje ryzyko wys-
tapienia powiktan uwarunkowanych niedostepno$cig okreslo-
nego produktu leczniczego.

Jak wyglada procedura?

W $wietle aktualnych przepiséw, podmiotem uprawnio-
nym do wystawienia druku zapotrzebowania na produkt
leczniczy sprowadzany z zagranicy jest szpital lub lekarz
wykonujacy swoj zawdd poza szpitalem (np. w ramach indy-
widualnej, specjalistycznej lub grupowej praktyki). Pamigtajmy,
ze w tym drugim przypadku wymagane sg 2 egzemplarze
dokumentu (drugi egzemplarz zapotrzebowania i uzasadnienie
zalgczane sg do dokumentacji medycznej pacjenta). Jezeli do-
kumentacja wystawiana jest przez szpital, procedura dopusz-
cza, ze pacjent nie jest znany. Wowczas, w karcie chorego nale-
zy dokonac adnotaciji o tresci: na potrzeby dorazne. W sytuaci,
gdy placéwka wystawia zapotrzebowanie dla wigcej niz jednego
pacjenta nalezy zastosowa¢ zwrot: wedfug zatgczonej listy. Taki
dokument podpisywany jest nastepnie przez dyrektora szpitala
lub osobe przez niego wyznaczong.

Druk zapotrzebowania na produkt leczniczy sprowadzany w
ramach importu docelowego sktada sie z 3 czesci:
= A - wypetnia specjalista prowadzacy proces terapeutyczny
oraz konsultant krajowy z danej dziedziny nauk me-
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dycznych (np. jesli lekarzem prowadzacym jest kardiolog,
konsultantem jest specjalista w tej dziedzinie, czgsto zwig-
zany ze srodowiskiem akademickim)

= B—wypetnia Minister Zdrowia (dokument traci wazno$¢, jesli
w ciggu 60 dni od daty potwierdzenia przez Ministra Zdrowia,
nie zostanie skierowany do hurtowni farmaceutycznej)

= C-wypetnia Prezes Narodowego Funduszu Zdrowia, ale je-

dynie w sytuacji, gdy wnioskodawca wystepuje o refun-

dacje sprowadzanego produktu leczniczego.

Zapotrzebowanie na lek (pamietajmy, ze druki dostepne sg
na stronie internetowej MZ) potwierdzone pisemnie przez kon-
sultanta z danej dziedziny medycyny nalezy ztozy¢ w Departa-
mencie Polityki Lekowej Ministerstwa Zdrowia w terminie 60 dni
liczac od dnia wystawienia zapotrzebowania. Nalezy zazna-
czy¢, ze w przypadku przekroczenia ustawowego terminu, doku-
mentacja traci waznos¢. W sytuacjach szczegdlnych (na ratunek
zycia), wniosek moze zostac skierowany drogg mailowg lub fak-
sem. W tym przypadku zapotrzebowanie musi by¢ dostarczo-
ne w ciggu 5 dni od dnia zgtoszenia za pomocg no$nikow
elektronicznych.

& zapotrzebowanie wystawione przez szpital kierowane jest
do hurtowni farmaceutycznej, za posrednictwem apteki
szpitalnej

& zapotrzebowanie wystawione przez lekarza poza szpita-
lem powinno by¢ dostarczone przez apteke ogoéinodos-
tepna do hurtowni farmaceutycznej (czas oczekiwania na
sprowadzenie leku do apteki wynosi zwykle ok. 3 tygodni).

Refundacjalekéw sprowadzanych z zagranicy

Zgodnie z ustawg Prawo Farmaceutyczne, leki sprowa-
dzane w ramach importu docelowego refundowane sg na pod-
stawie recepty lekarskiej (waznej przez 120 dni) oraz zapot-
rzebowania waznego przez okres 30 dni od potwierdzenia przez
Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia. Na takiej recepcie
moze by¢ przepisana ilos¢ produktu leczniczego przez-
naczonego na maksymalnie 3-miesieczna kuracje.

W Swietle art. 36 ust. 4 ustawy o $wiadczeniach opieki zdro-
wotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych, wydanie zgody
przez Prezesa NFZ na refundacje sprowadzanych pro-
duktéw leczniczych uzaleznione jest od nastepujacych
czynnikow:
= skutecznosci klinicznej
& marginesu bezpieczenstwa

& ceny, w poréwnaniu z lekami o tym samym wskazaniu
terapeutycznym, posiadajacym pozwolenie na dopuszcze-
nie do obrotu na terytorium RP.

Wyroby medyczne nieoznakowane certyfikatem
bezpieczenstwa

Zgodnie z art. 9 ust. 1 ustawy o wyrobach medycznych,
Minister Zdrowia moze w wyjatkowych przypadkach, na
drodze decyzji administracyjnej, dopusci¢ do uzywania (bez
konieczno$ci przeprowadzenia oceny zgodnoSci
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uprawniajgcych do nadania wyrobowi medycznemu znaku CE)
pojedynczej ilosci wyrobow medycznych, jesli ich zastosowanie
jest niezbedne dla ratowania zycia chorego. Nie moze to jednak
dotyczy¢ produktu, ktéry zostat wycofany z rynku, z uwagi na
niespetnienie Scile okre$lonych wymagan w zakresie bezpie-
czenstwa lub skutecznosci klinicznej.

Odpowiedzialnosc lekarza
W powszechnej opinii, specjalisci, ktorzy decydujg sie na
rozpoczecie lub kontynuowanie leczenia chorego w oparciu

. O
F|||ﬂ i Skuteczny przept

prolongatum

o produkty lecznicze niedopuszczone do obrotu na terytorium
Polski, ktore nie zostaty sprowadzone w ramach importu doce-
lowego, mogq narazi¢ si¢ na odpowiedzialno$¢ odszkodo-
wawczg lub zawodowg. Ma to szczegdlne znaczenie w sytu-
acjach, gdy lek zostat zakupiony przez pacjenta na wiasna reke
poza granicami Polski. Nalezy jednak przy tym zaznaczy¢, ze
zakres odpowiedzialno$ci lekarskiej uzalezniony jest m. in. od
faktu czy istnieje wyrazny zwigzek przyczynowy miedzy
zastosowaniem niezarejestrowanego leku, a zwigkszonym ryzy-
kiem powiktan u pacjenta.

Przepisywanie lekow poza wskazaniami rejestracyjnymi

Wszystkie produkty lecznicze dopuszczone do obrotu na te-
renie danego kraju, niezaleznie od tego, czy podlegaja refundacii
czy przepisywane sg petnopfatnie, posiadajg wtasng rejestracje,
w ramach ktorej precyzyjnie okre$lono zakres wskazan do
stosowania u pacjentow. Ni mniej, ni wiecej oznacza to, iz cha-
rakteryzujq sie one sprawdzonym, i w odpowiedni sposob udo-
kumentowanym, pozytywnym stosunkiem korzysci terapeu-
tycznych do ryzyka wystapienia dziatan niepozadanych. Profil
bezpieczenistwa oraz efektywnos¢ takiego preparatu mu-
sza zosta¢ ocenione poprzez kontrolowane badania kli-
niczne z randomizacja, ktérych odbiciem jest dokument
koncowy, okreslany jako Charakterystyka Produktu Leczni-
czego (ChPL).

ChPL podstawa? Niekonicznie

Stanowi on forme podsumowania rejestracyjnego dossier,
w ktorym zawarto najwazniejsze informacje dotyczace chemicz-
nego, farmakologicznego, farmakokinetycznego oraz toksyko-
logicznego profilu nowo zarejestrowanego produktu leczni-
czego. Dokument stanowi jednoczesnie podstawe do spo-
rzadzenia ulotki, ktéra dotacza sie do wniosku o pozwolenie
na dopuszczenie do obrotu, przeznaczonej dla uzytkow-
nikéw i zatwierdzonej w procesie dopuszczenia leku do
obrotu.

Ocenia sie tym samym, iz zastosowanie leku w innych niz
uwzglednione ChPL wskazaniach, grupie terapeutycznej, pos-
taci farmaceutycznej i dawce moze spowodowac, ze pozytywny
wspotczynnik korzysci do ryzyka potwierdzony wieloetapowymi
badaniami nie zostanie zachowany. Od reguly tej istnieja jed-
nak pewne wyjatki — wdrozenie terapii off label use w nie-
ktorych przypadkach moze mie¢ uzasadnione przestanki.
Sytuacja taka wystepuje np.
= Wybrana droga podania leku nie zostata wymieniona

w dokumencie;

= grupa docelowa pacjentow nie zostata ujeta w ChPL np.
dzieci, osoby powyzej 65 roku zycia, pacjenci z upo$-
ledzong odpornoscig lub z niewydolno$cig watroby;

= zastosowano lek we wskazaniu, ktore nie zostato uwzgled-
nione w ChPL, a istniejg rzetelne i wiarygodne dowody
potwierdzajace jego skuteczno$¢ i bezpieczenstwo (badania
kliniczne z randomizacjg, zalecenia towarzystw medycz-
nych, dane epidemiologiczne, wytyczne Swiatowej Orga-
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nizacji Zdrowia) lub pozwalajace oczekiwaé, ze lek w pro-
ponowanym wskazaniu bedzie skuteczny i bezpieczny.

Terapie off label w pediatrii

Nie bez powodu stosowanie lekéw poza wskazaniami szcze-
gblnie mocno ro$nie wiasnie dla grupy pediatrycznej. Uwaza sie,
iz jest to jednak z niewielu populacji pacjentdw, ktore nie uczest-
nicza w badaniach klinicznych. Pomimo, iz stosowanie lekéw off
label obarczone jest wysokim ryzykiem dziatan niepozadanych,
to w dalszym ciggu jest ono bardzo popularne wsrdd lekarzy te;
specjalno$ci. Na taki stan rzeczy wplywa m. in. wyczerpanie sie
alternatywnych metod leczenia, wiarygodne i poparte licznymi
publikacjami naukowymi doniesienie na temat skutecznos¢
danego produktu w okre$lonej jednostce chorobowej oraz
wieloletnia, ugruntowana praktyka kliniczna. Warto jednak pa-
mietac, iz w kontekscie tej grupy terapeutycznej zmianie powi-
nien ulec nie tylko sam schemat dawkowania, ktory jest dosto-
sowany do masy ciata dziecka, ale réwniez forma podania (naj-
czesciej ptynna lub w postaci czopkéw) oraz sama farma-
kokinetyka produktu leczniczego. Nalezy mie¢ na uwadze, iz
proces adsorpcji, dystrybucji, metabolizmu oraz wydalania
w populacji pediatrycznej wygladaja zupetnie inaczej niz dla
w odniesieniu do os6b dorostych.

Refundacyjne niejasnosci

Do konca 2011 r. wykazy lekéw refundowanych w Polsce
obejmowaly produkty lecznicze, z ktdrych zdecydowana wigk-
sz0$¢ nie posiadata $cisle okres$lonych wskazan do refundacji,
awiec mozna je byto stosowac¢ w réznych stanach chorobowych,
zgodnie z aktualng wiedzg medyczng i doSwiadczeniem kli-
nicznym specjalistow. Jednak 29 grudnia 2011 r. w obwiesz-
czeniu Ministerstwa Zdrowia pojawit sie zapis, ktory dopuszcza
refundacje lekow wytacznie wedlug wskazan rejestracyjnych.
Nowelizacja Ustawy o refundacji lekdw wprowadza co praw-
da mozliwo$¢ wydania przez Ministra Zdrowia decyzji 0 ob-
jeciu refundacja produktu leczniczego w zakresie wskazan
do stosowania odmiennych niz te, wyszczegolnione w Cha-
rakterystyce Produktu Leczniczego.

Ocenia si¢ jednak, iz taka modyfikacja przepisow nie rozwig-
zuje w sposob kompleksowy problemu refundacji w takich przy-
padkach. Decyzje podejmowane administracyjnie mogg po-
siada¢ dtugoterminowe op6znienia w stosunku do prowadzo-
nych na biezaco terapii, wtasnie takie leczenie w wielu
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przypadkach moze wptyng¢ zycie lub poprawe stanu zdrowia
polskiego pacjenta. Warto pamietaé, iz lekarz moze zastosowac
lek poza wskazaniem z ChPL, jesli uwaza, ze to pacjentowi
pomoze, a wszystkie dotychczasowe metody dostepne w spo-
sob standardowy nie daty zadowalajacych efektéw, jednak zgod-
nie z trescig ustawy refundacyjnej takie leczenie nie moze pod-
lega¢ refundacii.

Ktopotliwa definicja

Stosowanie lekéw poza wskazaniami rejestracyjnymi od
diuzszego czasu budzi w wiele sporow i kontrowersji, zaréwno
wsrdd lekarzy, jak i farmaceutéw oraz urzednikow Ministerstwa
Zdrowia i Narodowego Funduszu Zdrowia. W niektorych przy-
padkach powodem takiego stanu rzeczy moze by¢ dezinfor-
macja zwigzana z niejasng i nie do konca sprecyzowang defi-
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nicja pojecia off label use. W dostepnej literaturze zagadnienie to
okre$lane jest réwniez jako zastosowanie produktu niezgodnie
z zatgczong informacje (ang. approved product information),
a takze wdrozenie leczenia w sposéb odmienny, niz wynikatoby
to informacji przeznaczonej dla pacjenta (ang. patient informa-
tion leaflet). W tym przypadku nalezy oddzieli¢ uzycie leku
z wykorzystanie innej drogi podania (nadal jest ono jednak
zgodne ze wskazaniami z ChPL) od zastosowania leku w zu-
petnie innym wskazaniu (np. przepisanie fluoksetyny wykazu-
jacej aktywno$¢ przeciwdepresyjng w zaburzeniach ejakulacii
u mezczyzn). Dopiero ten drugi przypadek, w opinii wielu spec-
jalistow wydaje sie szczegolnie problematyczny, jednak w za-
leznosci od konkretnej sytuacji klinicznej nadal moze by¢
uzasadniony.

Wskazania pozarejestracyjne a uprawnienia dodatkowe

Ztozone przepisy dotyczace refundacii lekdw i zasad wypi-
sywania recept lekarskich, wytonity nowg, problematyczng kwe-
stie, ktdra w ostatnim czasie budzi wiele dyskusji w Srodowisku
lekarzy i farmaceutow. Mowa o prawidtowym oznaczeniu odptat-
nosci za leki ordynowane poza wskazaniami ujetymi w Charak-
terystyce Produktu Leczniczego dla pacjentéw z dodatkowymi
uprawnieniami (m. in. inwalidow wojennych czy honorowych
dawcow krwi). Wpisanie symbolu X" lub ,100%” obok nazwy
produktu leczniczego wywotuje wiele nieprawidtowosci — w Swie-
tle rozporzadzenia w sprawie recept lekarskich, z tytutu zali-
czenia chorego do uprzywilejowanej kategorii apteka powinna
bowiem wydac lek bezptatnie. Z drugiej jednak strony, refun-
dacja takiego preparatu przepisanego jako off label use
moze skutkowa¢ konsekwencjami finansowymi natozonymi
przez Narodowy Fundusz Zdrowia w trakcie trwania czyn-
nosci kontrolnych.

Uprawnienia dodatkowe pacjentéw

W swietle ustawy refundacyjnej, dodatkowe uprawnienia do
otrzymania lekéw bezptatnie, analogicznie jako uprawnienia
zwykte, przystuguja tylko w zakresie zarejestrowanych wskazan
tych lekéw. Informacie, ktdre nie sg wyszczegdlnione w Charak-
terystyce Produktu Leczniczego nie moga stanowi¢ podstawy do
jakiejkolwiek refundaciji, chyba ze znajdujq sie w ciggle aktua-
lizowanych wykazach lekéw refundowanych. Wyjatek pod tym
wzgledem stanowig uprawnienia inwalidow wojennych,
os6b represjonowanych i ich matzonkéw, oznaczone sym-
bolem IB, ktore obejmujq wszystkie preparaty nalezace do
kategorii dostepnos¢ ,Rp” i ,Rpz”. W pozostatych przy-
padkach przepisanie leku we wskazaniu pozarejestracyjnym,
ktdre nie zostato ujete ani w charakterystyce produktu lecz-
niczego, ani w obwieszczeniu Ministra Zdrowia, wykracza po-
za zakres refundacji i zawsze wymaga oznaczenia peingj
odptatnosci.

Wczesniejsze uregulowania prawne

Przed wejsciem w zycie ustawy refundacyjnej nie sposdb
byto sie doszukaC unormowan prawnych, ktore regulowatyby
kwestie refundacii lekéw przepisywanych poza wskazaniami re-
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jestracyjnymi. Jednak stanowisko Narodowego Funduszu Zdro-
wia w tej kwestii od lat pozostaje niezmienne. W 2005 r. wiadze
organu zapowiedzialy, iz ze wzgledu na bezpieczenstwo farma-
koterapii pacjenta, wskazania nie ujete w Charakterystyce Pro-
duktu Leczniczego nie mogq stanowi¢ podstawy od refundacii.
Poglad ten przyczynit sie do licznych protestéw w $rodowisku
lekarzy, zwtaszcza onkologéw i pediatréw. Dyskusja tych ostat-
nich wydawata sie szczegdinie zasadna — warto bowiem pa-
mietac, ze tylko 50 proc. wszystkich preparatow stosowanych
w populacji pediatrycznej przeszta petne, wieloetapowe badania
kliniczne. Zjawisko to przyczynito si¢ do znacznego ograniczenia
zakresu wskazan zawartych w dokumentach ilustrujgcych petng
informacje o przepisywanym leku. W 2007 r. Fundusz, po poro-
zumieniu z dweczesnym Ministrem Zdrowia opublikowat komu-
nikat, w ktorym szczego6towo okreslit procedury stosowania le-
koéw poza wskazaniami. Warto dodaé, ze zapis zobowigzujacy
lekarzy do przepisywania lekéw w oparciu 0 wskazania i dawki
okre$lone w zatwierdzonych charakterystykach produktéw lecz-
niczych zostat zawarty w umowach upowazniajgcych do wysta-
wiania recept refundowanych.

Szczegotowe uregulowania prawne w kwestii off label use
wprowadzity dopiero przepisy ustawy refundacyjnej. Upowaznity
one Ministra Zdrowia do wydawania decyzji o objeciu refundacjg,
lekow w zakresie wskazan do stosowania, dawkowania lub
sposobow podania odmiennych niz okreslone w charakterystyce
produktu leczniczego. Poczatkowo ograniczone one byto do pro-
gramow wielolekowych chemioterapii nowotwordw, jednak pod
wpltywem naciskéw ze strony $rodowiska lekarzy zostaty nas-
tepnie rozszerzone na inne kategorie produktow leczniczych.
Zmiany przyczynily sie takze do istotnej modyfikacji tresci
obwieszczen refundacyjnych — obecnie dokumenty te moga
dodatkowo zawiera¢ wskazania pozarejestracyjne.

Jezeli chodzi o uprawnienia do lekéw wydawanych bez-
ptatnie, przepisy, poprzez odwotanie do odpowiedniego przepisu
ustawy refundacyjnej, wyraznie regulujq jedynie wskazania
rejestracyjne. Kwestia ta dotyczy m. in. uprawnien dla zastu-
zonych dawcow krwi i przeszczepow (symbol ZK), Zomierzy
(symbol PO) i inwalidéw wojskowych (symbol IW). Warte
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podkre$lenia jest jednak, iz zmiany te nie objely innych
pacjentow, ktérym przystugujq uprawnienia dodatkowe -
zgodnie z rozporzadzenie w sprawie recept lekarskich, zakres
ten obejmuje wszystkich chorych upowaznionych do otrzymania
kategorii B, a wiec:

# inwalidéw wojennych i osob represjonowanych

& ich matzonkdw pozostajacych naich wytacznym utrzymaniu

o
sumamigri\n

3

Sumamigren ¥
sumatryptan na A tke

e wdow i wdowcow po polegtych Zotnierzach i zmartych inwa-

lidach wojennych
= 0S0b represjonowanych, uprawnionych do renty rodzinne;
& cywilnych niewidomych ofiar dziatar wojennych

Kontrola wystawiania recept przez lekarza

W pierwszym kwartale biezacego roku roku wojewddzkie
oddziaty Narodowego Funduszu Zdrowia przeprowadzity w
catym kraju 38 kontroli ordynacii lekarskiej. Jak wynika z raportu
przedstawionego przez NFZ, 6 z nich objeto dokumenty spec-
jalistow udzielajacych $wiadczenia w oparciu 0 umowy na indy-
widualne wystawianie recept, a kolejne 32 kontrole dotyczyty
realizacji uméw podpisanych przez placowki ochrony zdrowia.
Pozostate natomiast zwigzane byty z porozumieniami zawartymi
przez szpitale i przychodnie. Kwota zakwestionowanej ordynacii
i kar umownych wyniosta 779.731,71 zt. Kontrole Narodowego
Funduszu Zdrowia mogq dotyczy¢ jedynie recept refundowa-
nych, czyli tych, ktorych realizacje Fundusz finansuje czesciowo
lub w catosci.

Mozliwo$¢ przeprowadzenia takich weryfikacji wprowadza
m. in. art. 64 pkt 1 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkow publicznych. Planowanie, przygo-
towanie i doktadne zasady kontroli wystawiania recept
na produkty lecznicze podlegajace refundacji, dokonywane
przez urzednikow NFZ szczegétowo okresla zarzadzenie
prezesa Funduszu opatrzone nr 50/2012/DGL z 8 sierpnia
2012 r. Wytyczne te sg skierowane przede wszystkim do pracow-
nikow NFZ, jednak ze wzgledu na niebagatelne kwoty kar umow-
nych, oraz fakt, iz czynno$ci kontrolne przeprowadzane s coraz
czesciej, mogaq stanowi¢ doskonatg lekture takze dla wszystkich
przedstawicieli Srodowiska lekarskiego. Oto kwestie, ktore w naj-
blizszej przesztoci moga mie¢ najwieksze znaczenie dla ztozo-
nego obecnie procesu ordynacji recept.

Czego maja dotyczy¢ kontrole?

W Swietle nowego zarzadzenia, wojewodzkie oddziaty Naro-
dowego Funduszu Zdrowia, mogq dokona¢ czynnos$ci kontrol-
nych u $wiadczeniodawcow pod wzgledem:

= spetniania przez wypisane recepty wymogéw formalnych,
stanowigcych podstawe wydania w aptece lekdw refun-
dowanych, w tym sprawdzenie prawidtowos$ci uzytych dru-
kow recept, pieczeci nagtéwkowych czy lekarskich;

= czytelnosci danych na recepcie i prawidtowos$ci dokonanych
poprawek (przypominam, ze przy kazdym skre$leniu lub
poprawce naniesionej w inny sposob nadal wymagana jest
pieczatka i podpis lekarza odpowiedzialnego za wystawienie
dokumentu);

= kompletnosci i poprawnosci danych niezbednych do wys-
tawienia recepty;

= przestrzegania zasad wystawiania recept, w tym zgodnosci
danych umieszczonych na receptach z prowadzong do-
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kumentacjgq medyczng oraz z innymi regulacjami prawnymi,
obowigzujacymiw tym zakresie;

& godno$ci uprawnient Swiadczeniobiorcy, umieszczonych na
recepcie ze stanem faktycznym;

z udokumentowania zasadno$ci wyboru wtasciwych
produktéw podlegajacych refundacii;

Okreslajac zakres kontroli w zarzadzeniu postuzono
okresleniem ,w szczegolnosci”, co oznacza, ze wskazane
powyzej wyliczenie, posiada wytacznie charakter przykta-
dowy, a kontrola moze by¢ przeprowadzona takze w innych
sytuacjach. Czynnosci weryfikujace dziatalno$¢ Swiadczenio-
dawcy moga by¢ przeprowadzana na podstawie 2 wczesniej
ustalonych planéw — jednego przygotowywanego w Centrali
NFZ, drugiego tworzonego w oddziatach wojewddzkich NFZ.
Zalozenie te opracowywane sg na okres 1 roku kalendarzowego.

Czym sa kontrole dorazne?

Warto podkreslic, iz urzednicy Funduszu moga, ale nie
musza uprzedza¢ lekarza badz przychodnie o podjeciu
czynnosci kontrolnych. kontrolnych. Zarzadzenie prezesa
NFZ wyraznie zaznacza, ze wlasciwy do miejsca praktyki
specjalisty oddziat wojewodzki zawiadamia $wiadczenio-
dawce o kontroli najpozniej w chwili jej rozpoczecia. Mo-
gq takze zdarzy¢ sie tzw. kontrole dorazne, podejmowane
w przypadkach:

= potrzeby wstepnego zbadania okre$lonych zagadnien;

« badania sposobu wykorzystania uwag i wnioskéw oraz sto-
sowania sie do zalecen urzednikéw zawartych w zalece-
niach pokontrolnych;

& rozpatrywania skargiwnioskow;

& koniecznosci zbadania lub uzyskanych informacji o poten-
cjalnych nieprawidtowosciach;

Pamietajmy jednak, ze kontrole dorazne wymagajg przed-
stawienie odbrebnego zlecenia wydanego na odpowiednim
formularzu. Za wystosowanie takiego dokumentu odpowiada,
albo dyrektor oddziatu wojewddzkiego NFZ, albo jego zastepca
do spraw medycznych.

Zalecenia pokontrolne

Czynnosci kontrolne przeprowadzane sa w miejscu wy-
konywania zawodu lekarza wystawiajacego sprawdzane
recepty, i w jego obecnosci. Swiadczeniodawca zobowigzany
jest udostepni¢ do wgladu dokumentacje medyczng chorego
(takze ta, w wersji elektronicznej), kopie recept oraz udzieli¢
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wszelkich, niezbednych informacji koniecznych do wtasciwego
przeprowadzenia wszystkich czynnosci, z zachowaniem tajem-
nicy ustawowo chronionej. Nalezy pamieta¢, ze inspektorzy
Funduszu, w trakcie weryfikacji dziatalnosci $wiadczenio-
dawcy maja obowiagzek przygotowac wszystkie dokumentu
zwiazane z kontrola tj. jej protokot oraz projekt wystapienia
pokontrolnego zawierajacy ocene dziatalno$ci wraz oceng us-
talen, na ktdrych zostata ona oparta. Dodatkowo, wspdlnie z ko-
morka odpowiedzialng za kwestie finansowe, w razie stwier-
dzenia uchybien okreslajg oni kwote wierzytelno$ci Narodowego
Funduszu Zdrowia. Kontrolerzy majq takze do prawo do ko-
rzystania z biegtych lub specjalistow w danej dziedzinie, a takze
biorg aktywny udziat w postepowaniach dotyczacych zastrzezen
do protokotu kontroli. Na tym jednak ich szerokie uprawnienia sie
koriczg — w Swietle zarzadzenia, przygotowuja oni takze projekt
stanowiska oddziatu wojewddzkiego NFZ w zwigzku z wnie-
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sionym do Prezesa NFZ zazaleniem przez $wiadczeniodawce
lub osobe uprawniong do wystawiania recept na podstawie
zawartej z NFZ umowy upowazniajgcej do wystawiania recept
refundowanych.

Pisemne zastrzezenia do ustalen zawartych w protokole
kontroli, zgtoszone przez $wiadczeniodawce, poddawane
sg analizie przez urzednika NFZ, ktéry w miare potrzeby po-
dejmuje dodatkowe czynnosci kontrolne, a w przypadku
stwierdzenia zasadnoSci zastrzezen zmienia lub uzupetnia
odpowiednig cze$C sporzadzonego wczesniej dokumentu.
W przypadku nieuwzglednienia tych uwag w cato$ci lub w cze-
§ci urzednik, w ciggu 14 dni kalendarzowych przekazuje
podmiotowi kontrolowanemu swoje stanowisko na pi$mie wraz
zuzasadnieniem.

Zaopatrywanie gabinetéw w srodki lecznicze

Zgodnie z ustawg Prawo farmaceutyczne, apteka zobo-
wigzana jest zapewni¢ nieprzerwany dostep do $rodkow lecz-
niczych. Produkty te mozna uzyska¢ zaréwno bez recepty, jak tez
na jej podstawie, w niektorych placowkach réwniez za pomocg
whnioskdw na Srodki pomocnicze.

Recepty i wnioski na srodki pomocnicze dajg tez w okre$-
lonych przypadkach mozliwo$¢ uzyskania znizki na okre$lone
preparaty. Jest jeszcze jedna, nie za czesto praktykowana, me-
toda uzyskania lekéw. Dotyczy to zaopatrywania gabinetow
lekarskich w $rodki potrzebne w codziennej praktyce lekarskiej.
Cho¢ mechanizm jest podobny, to czynno$ci i prawne aspekty
réznia sie od detalicznego nabywania lekow.

Jak wyglada wniosek?

Mozliwe, ze wiele osob spotkato sie juz z wnioskami na
zaopatrzenie gabinetow lekarskich. Warto pamietac, ze wyglad
takiego pisma jest zdefiniowany w ustawie i okre$lone warunki
dotyczace formy, musi spetnia¢. Rozporzadzenie Ministra Zdro-
wia z dnia 18 pazdziernika 2002 r. precyzuje jakie informacje
powinny by¢ naniesione ze strony placéwki zdrowotnej oraz ze
strony apteki. Druk mozna $ciaggna¢ ze stron ministerialnych,
a niektore oprogramowanie aptek daje mozliwo$¢ wydruko-
wania takiego formularza takze bezpos$rednio w aptece.

Nalezy jednak pamieta¢, iz nie wszystkie leki moga by¢
zrealizowane na podstawie powyzszego dokumentu. Brak
apteki zaktadowej w placdwkach opieki zdrowotnej powoduje, ze
ilos¢ lekdw, ktdre moga sie znalez¢ na wniosku jest ograniczona
prawnie. Taka informacja znajduje sie w Rozporzadzeniu Minis-
tra Zdrowia z dnia 12 stycznia 2011 r. Powyzszy, krotki dokument
opisuje, jakimi $rodkami moze dysponowa¢ gabinet lekarski
i ktére z nich moga znalez¢ sie na wniosku sktadanym do apteki.
W przypadku niektorych preparatow kopia takiego dokumentu
musi by¢ réwniez wystana do hurtowni farmaceutycznej. Warto
pamietac, ze druk zapotrzebowania ma czternastodniowy termin
waznosci. Dlatego tez nierzadko warto upewnic¢ sie, co do dos-
tepnosci preparatéw w hurtowniach.

@"S%ﬁk

Apteka wniosek taki realizuje jak zwyklg recepte i jesli
nie zachodzi taka potrzeba, rowniez ewidencjonuje ja w ten
sposob. Zazwyczaj ilos¢ pozycji, ktéra gabinet zapisuje na
zapotrzebowaniu wynosi 5. Nie ma ograniczen co do ilosci
wystawionych zapotrzebowan przez placéwke zdrowotna. Wie-
cej dokumentéw potrzebnych jest wowczas, gdy niezbedny jest
zakup leku zawierajacego w swoim sktadzie substancje z wyka-
zu $rodkéw psychotropowych lub odurzajaca.

Leki psychotropowe

Posiadanie lekow zawierajgcych w swoim skfadzie sub-
stancje zaliczone do zwigzkéw psychotropowych jest w wielu
przypadkach koniecznos$cig. Niemniej, aby takie preparaty po-
siadac, placowka, ktdra nie ma apteki zaktadowej, musi zwrdci¢
sie 0 zgode do Wojewddzkiego Inspektoratu Farmaceutycz-
nego. Kwestia ta uregulowana jest przez rozporzadzenie Mi-
nistra Zdrowia z dnia 11 wrze$nia 2006 r. Informacja na temat
uzyskania takiego pozwolenia oraz niezbednych dokumentéw
dostepna jest na stronie internetowej Inspektoratu, badz bez-
posrednio w jego siedzibie.

Zdobycie takiej zgodny jest wazne, jesli placowka opieki
zdrowotnej nie dysponuje aptekg zaktadowa. Jest tez niez-
bedna, aby posiadac i uzytkowac leki zawierajgce Srodki psy-
chotropowe oraz odurzajace. Brak pozwolenia i stosowanie
tych preparatéw w ramach doraznej pomocy, jest niezgodne
z ustawa o przeciwdziataniu narkomani z dnia 29 lipca 2005.
Warto zweryfikowaé, czy stosowny dokument jest obecny w na-
szym zakfadzie pracy. Wszelkie leki psychotropowe albo odu-
rzajace zakupione na podstawie recepty, a wchodzace w sktad
zestawu lekdw doraznej pomocy, nalezy traktowac jako nies-
petniajace wymagan WIF.

Po uzyskaniu zezwolenia z Inspekcji Farmaceutycznej
osoba uprawniona odpowiedzialna za srodki psychotro-
powe oraz odurzajace, wypetnia wniosek o zapotrzebo-
wanie. Jestto inny typ wniosku niz ten, ktory stosowany jest przy
zaopatrywaniu gabinetu lekarskiego w leki, ktére nie znajdujq sie
w wykazie, a okre$lony jest w zataczniku do Dz.U.
2006.169.1216. Ztozony w aptece wniosek ma 14 dni wazno$ci.
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Tylko na podstawie takiego dokumentu mozna w prawidtowy
sposdb zaopatrywa gabinety lekarskie, stomatologiczne i
weterynaryjne w leki psychotropowe i odurzajace. Kazde inne
pojawienie sie takiego preparatu w placéwce zdrowia jest
niezgodne z ustawg o przeciwdziataniu narkomanii i jej artyku-
tem numer 42. Apteka po otrzymaniu prawidtowo wypetnionego
dokumentu ewidencjonuje go jako lek petnoptatny, zawierajacy
w swoim sktadzie substancje psychotropowa lub odurzajacq i ar-
chiwizuje go razemz receptami na tego typu leki. Przypominamy,
ze do takiego wniosku nie jest potrzebna recepta, co czesto byto
praktykowane w przypadku wydawania $rodka psychotropo-
wego. Przychodnia nie posiadajaca apteki zaktadowej musi od-
delegowac lekarza, ktory bedzie zajmowat sie ewidencjg tych
lekow oraz bedzie opowiedzialny za ich bezpieczenstwo i warun-
ki przechowywania, ktore powinny by¢ tozsame z tymi w aptece.
Aktualny wykaz $rodkow z grup P, N i R jest dostepny na
witrynach rzadowych, a wszelkie zmiany publikowane sg na stro-

tabletki doustne 250 mg

tabletki dopochwowe 500 mg

nie Ministerstwa Zdrowia. Réwniez wykaz lekow, ktéremoga by¢
stosowane w ramach doraznej pomocy lekarskiej oraz lista le-
koéw stosownych przeciwwstrzasowo, jest publikowana w dro-
dze rozporzadzen na stronach ministerialnych.

Co wazne, nie sg to zmiany tak czeste, jak lista lekow re-
fundowanych, jednak warto, aby apteki lub przychodnie czesto
korzystajace z mechanizmu zapotrzebowania, trzymaty reke na
pulsie. W koricu dobrze bytoby, gdyby podczas kontroli gabinet
nie dysponowat lekiem niestosowanym podczas doraznej po-
mocy, a apteka zapotrzebowaniem, na ktérym wypisano prepa-
raty nieznajdujace sie na wykazach lekéw stosowanych w po-
mocy doraznej i w zestawach przeciwwstrzasowych. Aktualna
informacja na ten temat znajduije sie w Dzienniku Ustaw z dnia 27
stycznia 2011 poz. 94.

Monitorowanie dziatan niepozadanych leku

Whyniki badan klinicznych przed rejestracjg leku nie sg obec-
nie w stanie dostarczy¢ petnych informacji na temat bezpie-
czenstwa substancji czynnej. Choc, iz ulotka takiego produktu
z reguly zawiera obszerng liste dziatan niepozadanych o roz-
nym stopniu nasilenia, a sama procedura jego rejestracji jest
niezwykle rozbudowana, to nadal znaczna cze$¢ powiktan zwia-
zanych z farmakoterapig nadal w wielu przypadkach jest ciezka
douchwycenia.

Przyczyny obowiazku raportowania

W badaniach niezbednych do wprowadzenia leku na rynek
bierze udziat zaledwie kilka tysiecy wyselekcjonowanych pac-
jentow (na tym polega wiasnie randomizacja takiej analizy).
Natomiast grupa, ktéra bedzie stosowata produkt leczniczy po
rejestracji jest znacznie bardzie zroznicowana, a przede wszyst-
kim wigksza. Co wigcej, znaczna czes¢ reakcji organizmu (np.
wstrzas anafilaktyczny), w zaleznosci od charakteru populacii
moga przybra¢ znacznie wiekszq czgstotliwos¢ niz np. ta wysz-
czegolnionaw Charakterystyce Produktu Leczniczego.

Przyjmuje sie, iz dopiero diugoletnia obserwacja skutkdw
farmakoterapii w fazie porejestracyjnej pozwala na petng ocene
bezpieczenstwa produktu leczniczego. Nie wszystkie powiktania
klasyfikowane sg jednak do polekowych dziatan niepozadanych.
W Swietle przyjetej definicji, skutki te powinny dotyczy¢ jedynie
zalecanych dawek lekow podawanych w celach terapeutycz-
nych, diagnostycznych lub profilaktycznych. Kwestia ta nie obej-
muje wiec np. przedawkowania leku przez pacjenta. Nie ozna-
cza to jednak, iz niepozadane reakcje nie posiadajg rézno-
rodnego podtoza. Tym, wynikajacym z mechanizmu dziatania
leku lub zaleznym od dawki, z reguty mozna stosunkowo fatwo
zapobiec. Zupetnie innym wymiar posiadajg odlegte konsekwen-
cje zwigzane m. in. z interakcjami z innymi lekami. Czesto sg one
znacznie opdznione w czasie, co niekiedy moze stanowi¢ gtow-
ng przyczyne zagrozenia zycia pacjenta.

Sytuacjaw Polsce

Obowigzek raportowania powiktan polekowych przez osoby
wykonujgce zawody medyczne ma swoje umocowanie prawne.
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W Polsce, proces ten reguluje m. in. rozporzadzenia Ministra
Zdrowia z dnia 17 lutego 2003 r. w sprawie monitorowania
bezpieczenstwa produktu leczniczego. Istnieje szereg formu-
larzy stworzonych na potrzeby wiasciwego przeprowadzenia
tego procesu. Najwlasciwsza wydaje sie jednak tzw. ,zotta kar-
tka” dostepna na stronie internetowej Urzedu Rejestraciji Pro-
duktéw Leczniczych, oraz autorskie druki, ktére mozna pozys-
ka¢ z witryn firm farmaceutycznych dziatajacych na terenie
naszego kraju. Wazne jest, aby raport taki zawierat minimum
informacji — dane pacjenta (inicjaty, wiek, pte¢), informacje o oso-
bie kontrolujacej (konieczne jest podanie imienia i nazwiska oraz
danych kontaktowych np. nr telefonu), nazwe produktu leczni-
czego oraz, co najwazniejsze opis dziatania. Praktyka poka-
zuje, iz z punktu widzenia powstawania duplikatow zgtoszen
preferowana jest nazwa handlowa leku. Dzigki temu unikniemy
sytuacji, w ktdrej kilka podmiotoéw otrzyma te samg informacje.
Informacje dodatkowe, takie jak numer serii, data waznosci czy
chociazby dawka réwniez sg mile widziane, zwtaszcza, jesli
powikfanie zostanie zaklasyfikowane jako powazne.

W ostatnim czasie do tego zlozonego procesu zostali do-
puszczeni pacjenci — grupa, ktora przeciez jest bezposrednio
narazona na potencjalne, niekorzystne skutki farmakoterapii.
Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2010/84/UE na-
data chorym prawo do bezposredniego zgtaszania niepoza-
danych dziatan lekéw. Obecnie trwajg prace legislacyjne nad
zmiang ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne,
majace na celu wdrozenie przepiséw ww. dyrektywy do pol-
skiego porzadku prawnego. Urzad Rejestraciji chciatby juz teraz,
traktujac to jako dziatanie pilotazowe, stworzy¢ osobom przyj-
mujacym leki oraz ich opiekunom mozliwos¢ przekazywania
opiséw dziatan niepozadanych lekdw, ktorych sami do$wiadczyli
lub obserwowali u swoich bliskich.

Otrzymujac zgtoszenia bezposrednio od pacjentéw, ich ro-
dzin czy opiekunéw Urzad bedzie mdgt szybciej analizowac
informacje i identyfikowaC problemy, zwlaszcza te zwigzane
z samoleczeniem. Formularz zgtoszeniowy oraz wskazéwki, jak
gowypetnié, znajduja sie na stronie internetowej URPL.
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Kierownik apteki i jego zastepca — uregulowania prawne

Obecnie przepisy prawa farmaceutycznego jednoznacznie
wskazuja, aby w kazdej aptece, niezaleznie od tego, czy jest to
placéwka ogolnodostepna, szpitalna czy zakladowa powinien
by¢ ustanowiony kierownik. Ten sam przepis wskazuje takze, iz
taka funkcje mozna petnic wylacznie w jednej aptece, nieza-
leznie od stosunku pracy miedzy zatrudnionym, a pracodawca,
Ponadto, kierownik apteki nie moze by¢ réwnoczesnie oso-
ba wykwalifikowang, odpowiedzialng za prowadzenie hur-
towni farmaceutycznej. Zasada nietaczenia tego typu stano-
wisk, w ocenie ustawodawcy, zapewnia nalezyte wykonywanie
swoich obowigzkéw w jednej placowce.

Stosunek prawny: wiasciciel — kierownik

Kwestie sprawowania nadzoru nad apteka przez osobe
piastujaca funkcje kierownika reguluje takze Kodeks Etyki
Aptekarza, ktory stwierdza iz aptekarz petnigcy funkcje kie-
rownika apteki, jako jej pracownik, zobowigzany jest zawrzec¢
z pracodawcq takg umowe, ktéra gwarantowataby mu mozliwos¢
wykonywania zawodu aptekarza zgodnie z zasadami okreslo-
nymi w kodeksie. Przepis ten w ostatnim czasie stat sie punktem
wyjscia do rozwazan na temat prawnego stosunku miedzy wias-
cicielem, a kierownikiem apteki. Majac na uwadze powyzsze,
w Swietle powstatej linii orzeczniczej stosunek taki nie musi po-
siadac charakteru stosunku pracy, stad powierzenie funkcji
kierownika apteki moze opiera¢ sie na innych formach zat-
rudnienia niz umowa o prace. Taki stan rzeczy potwierdza m.
in. wyrok Wojewoddzkiego Sadu Administracyjnego z dnia 17
wrzesnia 2009 r. Z drugiej jednak strony, obecne przepisy jedno-
znacznie wskazujg na ciggtos¢ funkcjonowania placowki, stad
kierownik placowki moze odejs¢ dopiero w momencie, gdy
wlasciciel znajdzie nowa osobe piastujaca te funkcje. Wyjat-
kiem od tej reguty jest porozumienie stron.

Wymagania zwigzane z kierowaniem apteka

Ustawa Prawo farmaceutyczne z dnia 6 wrze$nia 2001 r.
Scisle okresla wymagania stawiane osobie pretendujgcej do
petnienia funkcji kierowniczej w aptece. W $wietle aktualnych
przepisow beda to:
= odpowiednie kwalifikacje zawodowe tzn. wyksztatcenie far-

maceutyczne (kierownikiem apteki nie moze by¢ tech-

nik farmaceutyczny) i posiadanie Prawa Wykonywania

Zawodu. Wymagania te zostaty okres$lone w przepisach us-

tawy o izbach aptekarskich z dnia 19 kwietnia 1991 r.;

& piecioletni staz pracy w aptece, a w przypadku odbycia spec-
jalizacji | stopnia z zakresu farmacji aptecznej — trzyletni staz
pracy (art. 88 ustep 1 ustawy Prawo farmaceutyczne);

&5 wiek — kierownikiem apteki nie moze by¢ osoby, ktora ukon-
czyta 65 rok zycia. W wyjatkowych sytuacjach, okres ten
moze zosta¢ wydtuzony do 70 lat przez wtasciwego wo-
jewodzkiego inspektora farmaceutycznego po zasieg-
nieciu opinii okregowej rady aptekarskiej. Nalezy przy
tym wzig¢ pod uwage, iz mozliwos¢ wydtuzenia mozliwosci
petnienia funkcji kierowniczej obywa sie jedynie na wniosek
samego zainteresowanego.
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Zastepca kierownika apteki

Zgodnie z art. 92 ustawy Prawo farmaceutyczne w godzi-
nach czynnosci apteki powinien obecny by¢ jej kierownik.
W ocenie specjalistow, przez okreslenie godziny czynnosci
apteki nalezy rozumie¢ godziny otwarcia apteki, czyli czas,
kiedy lokal placowki jest dostepny dla pacjentow (czyli osob,
na rzecz ktorych $wiadczone sg ustugi farmaceutyczne).
Obowigzek ciagtej obecnosci kierownika apteki moze wiec ro-
dzi¢ wiele probleméw i nieporozumien, szczegdinie w sytu-
acjach, gdy dana apteka petni dyzury nocne niedzielne lub $wig-
teczne, a takze wowczas, gdy z réznych przyczyn, osoba piastu-
jaca funkcje kierownika nie moze by¢ obecna w lokalu apteki
w godzinach jej dostepnosci dla chorych. Rozwigzania problemu
nalezy jednak poszukiwa¢ w przepisach Ustawy Prawo farma-
ceutyczne oraz rozporzadzeniach wykonawczych, ktére w jed-
noznaczny sposob umozliwiajg kierownikowi placowki ustano-
wienie swojego zastepcy.

Zastepca kierownika apteki moze by¢ wylacznie farma-
ceuta posiadajacy aktualne Prawo Wykonywania Zawodu,
oraz staz pracy okreSlony a art. 88 ustawy Prawo farmace-
utyczne. Ustanowienia zastepstwa mozna dokonaé¢ wytacz-
nie na czas oznaczony - tzn. okres, ktoérego poczatek i ko-
niec jest z gory wiadomy. Jesli jednak nieobecno$¢ taka
(spowodowana np. chorobg lub wypadkiem losowym) jest nie-
mozliwa do precyzyjnego oznaczenia w czasie — wtedy, nalezy
wzig¢ pod uwage przewidywalny czas trwania nieobecno$ci.
Niedopuszczalne jest powierzenie zastepstwa na czas nie-
oznaczony. Warto nadmieni¢, iz w tym przypadku takze obo-
wigzuje zasada nietaczenia stanowisk — podobnie, jak przy nie-
moznosci prowadzenia hurtowni farmaceutycznej, takze i teraz
kierownik jednej placowki nie moze petni¢ rbwnoczesnych fun-
kji kierowniczych w innej aptece, nawet jesli przybierajg one
charakter krotkiego zastepstwa.

Pisemne powiadomienie wiasciwych organéow
Zgodnie z art. 11 ust. 1 rozporzadzenia z dnia 18 pazdzier-

nika 2002 r. w sprawie podstawowych warunkéw prowadzenia

apteki, powierzenie zastepstwa na czas oznaczony, przek-

raczajacy 30 dni, wymaga powiadomienia w formie pisemnej

wlasciwego Wojewodzkiego Inspektora Farmaceutyczne-

go i Okregowej Izby Aptekarskiej. Dokument taki powinien

zawierac:

& imiginazwisko wtaciwego kierownika apteki;

= dane personalne osoby zastepujacej kierownika;

& szczegotowe informacje o spetieniu podstawowych wyma-
gan przez zastepce kierownika apteki, o ktérych mowa w art.
88 ustep 1 ustawy Prawo farmaceutyczne;

& 0znaczenie okresu trwania nieobecnosci kierownika apteki
(itym samym, dtugo$ci trwania zastepstwa);

& przyczyne ustanowienia zastepstwa;

& dateipodpis osoby piastujacej funkcje kierownika apteki;
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Obowiazki kierownika apteki — komentarz prawny

Obowiazki wynikajace z piastowania funkcji kierownika ap-
teki szczegdtowo reguluje art. 88 ustawy Prawo farmaceutyczne.
W Swietle powyzszych przepisdw, jednym z podstawowych za-
dan takiej osoby jest organizacja pracy w aptece. Okreslenie
to rodzi szerokie mozliwosci interpretacyjne, dlatego tez ustawa
precyzuje dalej, co doktadnie moze leze¢ w kompetencii kierow-
nika apteki. Zgodnie z art. 88 bedzie to:

& przyjmowanie, wydawanie, identyfikacja i przechowy-

wanie produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych

(niezaleznie czy podlegaja one refundacji czy wydawa-

ne sg pacjentowi z petng odptatnoscia);

nadzor na sprzedaza refundowanych produktéw leczni-

czych np. poprzez kontrole czy urzedowa marza detaliczna

utrzymuije sie na ustalonym z géry poziomie;

= sporzadzanie lekdw recepturowych (lub nadzor nad osoba,
ktéra przygotowuje preparaty przepisywane w formie ma-
gistralnej). W tym zakresie, kierownik apteki zobowia-
zany jest dodatkowo do regularnego prowadzenia ewi-
dencji wszystkich sporzadzonych w aptece lekéw re-
cepturowych i produktow homeopatycznych;

udzielanie fachowej informacji o leku (zadanie to jest
analogiczne jak w przypadku magistra farmacji nie pias-
tujacego stanowiska kierowniczego) w oparciu o fachowe
zrodta medyczne i literature naukowag np. Farmakopee,
LEKsykon, recenzowane publikacje z zakresu farmakologii i
farmakoterapii;

nadzor na stazami studenckimi i praktykami technikdw far-
maceutycznych —warto przy tym zwroci¢ uwagg, iz nie kaz-
da placéwka spetnia scisle okreslone wymogi zwigzane
zmozliwoscia odbywania praktyk po V roku studiéw far-
maceutycznych. Sposob sprawowania kontroli zostat
szczegotowo okreslony w ustawie o izbach lekarskich oraz
rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 17 lipca 2002 r.
w sprawie odbywania praktyki przez technika farmaceu-
tycznego. Wymaog nalezy traktowaé wiec wytacznie opcjo-
nalnie — wobec kierownika placowki, ktéra w danym roku
akademickim nie przyjeta stazysty nie moga by¢ wyciagnie-
te prawne konsekwencie;

przekazywanie Prezesowi Urzedu Rejestracji Lekow
informacji o dziataniach niepozadanych lekéw i wyro-
béw medycznych. Formularz zgtaszania efektow ubocz-
nych okreslony w Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia
z dnia 17 lutego 2003 r. w sprawie monitorowania bezpie-
czenstwa produktdw leczniczych, znajduje sie m. in. na stro-
nach internetowych Urzedu i Ministerstwa Zdrowia. Warto
zwrdci¢ uwage, ze farmaceuci, obok lekarzy, lekarzy wete-
rynarii, pielegniarek i potoznych stanowig kolejng grupe za-
wodowa, ktora zobowigzana jest do informowania o wszys-
tkich dziataniach niepozadanych zwigzanych z prowadzo-
nym leczeniem, niezaleznie czy efekty wystepuja spora-
dycznie u pojedynczych pacjentoéw, czy przyjmuja wy-
miar znacznie bardziej powszechny;

= przekazywanie organom Inspekcji Farmaceutycznej infor-
magcji, iz dany produkt leczniczy nie spetnia wymagan pod
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wzgledem jakos$ciowym (np. ze wzgledu na obecno$¢ wi-
docznych zanieczyszczen) — praktyka wskazuje, ze donie-
sienia te czesto stanowig podstawe do stosowania przez
GIF komunikatéw o czasowym lub catkowitym wstrzymaniu
z obrotu okreslonej serii lekow. W sytuacji, gdy dany pro-
dukt nie znajduje sie w posiadaniu zgtaszajacego, kie-
rownik apteki zobowiazany jest do ztozenia pisemnego
oswiadczenia o przyczynach braku leku lub jego pozos-
tatosci (przepis ten uwzglednia takze opakowanie po
$rodku leczniczym);

5 zakup produktow leczniczych wylacznie za posrednictwem
podmiotéw posiadajacych zezwolenie na prowadzenie hur-
towni farmaceutycznej — warto nadmienic, iz wykaz wszys-
tkich takich przedsiebiorstw widnieje w centralnym rejestrze
prowadzonym przez Gtowny Inspektorat Farmaceutyczny;

& przekazywanie wtasciwym okregowym izbom aptekarskim
danych niezbednych do prowadzenia rejestru farmaceu-
tow, zgodnie z przepisami zawartymi w ustawie o izbach
aptekarskich;

& wstrzymywanie lub wycofywanie z obrotu lub stosowania
$rodkdw leczniczych po uzyskaniu zezwolenia odpowied-
niego organu;

Rejestr pracownikow apteki

Warto zaznaczyé, iz to kierownik apteki wtasnie (a nie np.
wlasciciel placowki) jest osobg odpowiedzialng za zatrud-
nione osoby. Zgodnie z art. 88 do jego kompetenciji nalezy
bowiem takze regularne prowadzenie ewidencji wszystkich zat-
rudnionych w aptece farmaceutéw i technikéw farmaceu-
tycznych realizujgcych swoje obowigzki w granicach uprawnien
zawodowych. W Swietle odrebnych przepisow, wykaz taki obej-
muje w szczegoInosci:

& dane personalne pracownikéw;
# dateimiejsce urodzenia;

= numer i date wydania dyplomu wraz z nazwg ukonczonej
szkoty badZ uczelni;

& numer i date zadwiadczenia potwierdzajacego prawo wyko-
nywania zawodu;

Srodki odurzajace i substancje psychotropowe

W aptece prowadzacej obrét srodkami odurzajacymi, sub-
stancjami psychotropowymi lub prekursorami nalezacymi do ka-
tegorii 1, kierownik apteki zobowigzany jest do regularnego
prowadzenia ewidencji przychodu i rozchodu lekéw tej kla-
sy. Przepisy dopuszczajg takze mozliwo$¢ zastosowania upo-
waznienia w tym wzgledzie, i wyznaczenia farmaceuty posia-
dajacego co najmniej 2-letni staz pracy w aptece do sporza-
dzania tego rodzaju ewidencji. Osoba taka powinna wyrazi¢
pisemng zgode na przejecie tych obowigzkéw, zgodnie z roz-
porzadzeniem Ministra Zdrowia w sprawie Srodkéw odurza-
jacych, substancji psychotropowych, prekursoréw kategorii 1
i preparatow zawierajacych te $rodkiz dnia 11 wrze$nia 2006 .

Kierownik apteki moze takze wnioskowa¢ do wias-
ciwego wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego
o zwolnienie placowki z prowadzenia $rodkéw odurza-
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jacych grupy I-N i substancji psychotropowych grupy IIl-P. W
Swietle aktualnych przepisow, wniosek wydawany w formie
decyzji administracyjnej taki powinien zawierac:

adresinazwe apteki (oile placéwka jg posiada);

numer zezwolenia na prowadzenia apteki;

imig i nazwisko kierownika apteki;

okres, ktérego dotyczy zwolnienie;

wskazanie sposobu zapewnienia pacjentom dostepu do po-
wyzszych lekdw;

& Uzasadnienie wniosku;

R &R R &R K

Dostepnosc¢ produktow leczniczych

Jezeliw aptece, nie ma mozliwosci nabycia okre$lonego pro-
duktu leczniczego (w tym takze preparatu recepturowego, jak
rowniez srodka nie objetego refundacja), kierownik apteki zobo-
wigzany jest do zapewnienia nabycia przez chorego leku
w innym, uzgodnionym z nim terminie. Ponadto, osoba taka
powinna systematycznie przekazywa¢ wojewddzkiemu inspek-
toratowi farmaceutycznemu informacje o stanie posiadania ok-
re$lonych produktow leczniczych i wyrobdw medycznych. Jezeli
natomiast, Inspekcja Farmaceutyczna sama zazada takich
informaciji, kierownik placéwki powinien je przekazac w ter-
minie 7 dni od dnia otrzymania polecenia. Warto nadmienic,
ze dane te powinny by¢ przestane, zaréwno na pismie, jak row-
niez w formie elektronicznej przy zastosowaniu formatu pliku
wskazanego przez wojewodzki inspektorat farmaceutyczny.

Kierownik apteki a Narodowy Fundusz Zdrowia

Zgodnie z ustawa o refundaciji lekdw, kierownik apteki lub
upowazniony przez niego farmaceuta sg uprawnieni do rep-
rezentowania apteki w trakcie prowadzonych przez NFZ
kontroli realizacji recept, sktadania wyjasnien, potwierdza-
nia za zgodnos$¢ odpisow i kopii z oryginatami dokumentow
oraz prawidtowosci sporzadzonych zestawien i obliczen.
Kierownik apteki podpisuje réwniez protokét kontroli. Jesli nie
zgadza sie z ustaleniami protokotu kontroli, moze w terminie 7
dni od dnia jego doreczenia ztozy¢ pisemnie zastrzezenia, wska-
zujac jednoczesnie wnioski dowodowe. Na podstawie ustalen
zawartych w protokole kontroli NFZ wydaje zalecenia pokon-
trolne, w ktérych moze natozy¢ zobowigzania nie tylko na
podmiot prowadzacy apteke, ale rdwniez na kierownika apteki,
prowadzace do usuniecia w okreslonym terminie stwierdzonych
uchybien oraz ztozenia informacji o podjetych dziataniach.

Warto zaznaczy¢, iz za nieprzestrzeganie obowigzkow wyni-
kajacych z przepisdw ustawy oraz z podpisanej umowy kierow-
nik apteki moze zosta¢ pociagniety do odpowiedzialno$ci zawo-
dowej, a takze odpowiedzialno$ci pracowniczej przez praco-
dawce, czyli apteke. Z projektu rozporzadzenia w sprawie umow

na realizacje recept wynika natomiast, ze ewentualne kary
umowne za naruszenie obowigzkow wynikajacych z umowy
beda nakladane na podmioty prowadzace apteki, a nie na
kierownikow, chyba Ze jest to ta sama osoba.

Nowe zapisy wydaje sie zgodne z ustawg Prawo farma-
ceutyczne, ktora takze szczegdtowo definiuje zalezno$¢ kierow-
nika apteki wobec Narodowego Funduszu Zdrowia. Zgodnie
zart. 88, wylaczne reprezentowanie placéwki wzgledem NFZ
powierzone jest wiasnie w rece osoby piastujacej funkcje
kierownicza. Do obowigzkdw kierownika w zakresie przepisow
dotyczacych ustawy o refundaciji lekéw z dnia 12 maja 2011 r.
bedzie wiec nalezato:

& nadzor nad sprzedazg refundowanych produktéw leczni-
czychiwyrobdéw medycznych;

& stosowanie urzedowych marz detalicznych wzgledem lekow
refundowanych;

&5 nadzér nad gromadzeniem i przekazywaniem NFZ recept
wypisanych na produkty podlegajace refundacji (na zasa-
dach okreslonych w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia
23 grudnia 2011 r. w sprawie informacji gromadzonych przez
apteki);

& nadzér, aby w widocznym miejscu placowki widniata infor-
macja wskazujaca, iz podmiot zawart umowe z Narodowym
Funduszem Zdrowia;

& nadzor, aby osoby uprawnione informowaty o mozliwosci
wydania tafszych, refundowanych zamiennikow lekdw
(zgodnie z art. 44 ustawy o refundacii lekow);

Limit wiekowy kierownika apteki

Od 1 stycznia 2013 r. weszty w zycie niezwykle istotne, z pun-
ktu widzenia farmaceutéw zmiany w ustawie Prawo farmace-
utyczne. W zwigzku z ostatnim podwyzszeniem wieku emery-
talnego, usunieto zapis dotyczacy limitu wiekowego do jakiego
mozna piastowac funkcje kierownika apteki. Z przepisow usu-
nieto sformutowanie wskazujace, iz kierownikiem placowki moze
by¢ farmaceuta, o ktérym mowa w art. 88 ust, ktéry nie przek-
roczyt 65 roku zycia, i posiada co najmniej 5-letni staz pracy
w aptece lub 3-letni staz pracy w aptece, w przypadku, gdy
ukonczyt specjalizacje z zakresu farmacji aptecznej. Zgodnie
z komunikatem Naczelnej Rady Aptekarskiej, kierownicy, kto-
rzy ukonczyli 65 rok zycia, nie musza juz ubiegac sie
o przedtuzenie okresu petnienia swojej funkcji, natomiast ci,
ktorzy ukonczyli 70. rok zycia, nie sg zobligowani do rezyg-
nacji ze stanowiska kierownika apteki. Warto przy tym zaz-
naczy¢, iz zapisy mowigce o stazu pracy takiej osoby oraz ewen-
tualnym ukonczeniu specjalizacji z dziedziny farmacji aptecznej
pozostaty niezmienne.

Kontrola recept nierefundowanych

Zagadnienie zwigzane ze szczegotowymi zasadami wys-
tawiania recept oraz ich kontroli uregulowane zostato w roz-
porzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 8 marca 2012 r. w spra-
wie recept lekarskich, oraz w ustawie o $wiadczeniach opie-
ki zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych.
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Podstawa prawna

W Swietle § 29 ust. 1 przytoczonego rozporzadzenia kon-
trola wystawiania recept na leki, Srodki spozywcze specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyroby medyczne obejmuje ba-
danie i ocene dziatan osoby wystawiajacej recepte w zakresie
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zgodno$ci danych zamieszczonych na recepcie z prowadzong
dokumentacjg medyczng, prawidtowosci wystawienia recepty
oraz zgodnosci jej wystawienia z przepisami prawa. Powyzsza
regulacja odnosi sie do wszystkich recept, niezaleznie od
tego, czy dokument tej klasy podlega refundacji, czy moze
obejmuje leki petnoptatne, ktore nie figuruja w ministerial-
nym wykazie lekdw refundowanych.

Cowiecej, art. 64 ust. 1 pkt. ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.
o0 $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkow
publicznych (Dz. U. 2004 nr 210 poz. 2135) wskazuje, iz podmiot
zobowigzany do finansowania $wiadczen opieki zdrowotnej ze
Srodkow publicznych (czyli w tym kontekscie Narodowy Fundusz
Zdrowia) moze przeprowadzi¢ kontrole udzielania $wiadczen
$wiadczeniobiorcom, a w szczegdlno$ci czynnosci kontrolne
obejmujace zasady wystawiania recepty lekarskiej. Rowniez
i wtym przypadku, przepisy prawa nie precyzujg jednoznacznie,
jakie typy recept podlegaja takiej ocenie. Stuszne jest wiec przyj-
mowac, iz obowigzujace regulacje mogq takze obejmowac re-
cepty nierefundowane, nawet te wystawione przez osobe upraw-
niong na zwyktej kartce papieru.

Jakie wymogi powinna spetnia¢ recepta
nierefundowana?

Majac na uwadze fakt, iz recepty petnoptatne takze mogq
podlega¢ czynnosciom kontrolnym, warto blizej przyjrze¢ sie
wymogom formalnym jakie powinien spetnia¢ taki dokument.
W $wietle rozporzadzenia, istnieje wiele zasadniczych réznic
w sposobie wystawienia i realizacji obu typéw recept. W przy-
padku preparatow nie podlegajacych refundaciji, druk taki po-
winien zawiera¢ co najmniej dane pacjenta (imie, nazwisko, ad-
res), informacje o przepisanych lekach, date wystawienia recep-
ty oraz dane osoby uprawnionej, ktéra takg recepte wystawia.
Wymogi te nie obejmujg jednak wszystkich dostepnych prepa-
ratéw. Recepty na leki nierefundowane, ale zawierajace w swoim
sktadzie srodki odurzajace z grupy II-N lub substancje psycho-
tropowe z grup IlI-P i IV-P dodatkowo powinny posiada¢ numer
PESEL chorego (lub numerinnego dokumentu ze zdjeciem).

Warto zaznaczyé¢, iz podobne sugestie kierowane sg przez
Naczelng Rade Lekarska. Prezydium NRL wskazato, ze do
wystawienia recepty wystarczajace jest podanie imienia i naz-
wiska pacjenta, adresu zamieszkania, nazwy leku (najlepiej
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miedzynarodowej), postaci farmaceutycznej, dawki, ilosci leku,
sposobu dawkowania, daty oraz podpisu osoby uprawnionej
wraz z numerem Prawa Wykonywania Zawodu. Dodatkowo, sa-
morzad lekarski wskazuje, iz recepta moze by¢ wystawiona na
dowolnym druku lub nawet na zwyktej kartce papieru o dowol-
nym rozmiarze pozwalajacym odczyta¢ zamieszczone na niej
dane. Mozna zatem korzystac z posiadanych drukdw recept (nie
wypetniajac rubryk: Swiadczeniodawca, oddziat NFZ, uprawnie-
nia dodatkowe).

Jak wyglada kontrola?

Zgodnie z przepisami obowigzujgcego prawa, podmiot
zobowigzany do finansowania $wiadczen ze $Srodkow
publicznych (czyli NFZ) w upowaznieniu do prowadzenia kontroli
okre$la przedmiot i zakres kontroli oraz wskazuje osobe upo-
wazniong do przeprowadzenia kontroli. Powinien nig by¢ pra-
cownik, posiadajacy wyksztatcenie medyczne odpowiadajace
zakresowi prowadzone;j kontroli. Lekarz lub $wiadczeniodawca
ma obowigzek przedtozenia catej zadanej dokumentacji oraz
udzielania wszelkich informacji i pomocy niezbgdnych do pro-
wadzenia czynnosci kontrolnych. Warto dodaé, iz osobie repre-
zentujgcej podmiot zobowigzany do finansowania $wiadczen
przystuguje réwniez uprawnienie do sporzadzenia lub zazadania
od $wiadczeniodawcy sporzadzenia niezbednych odpiséw lub
wyciggow z dokumentéw, jak réwniez zestawier i obliczen spo-
rzadzanych na podstawie tych dokumentéw. Na tej podstawie
NFZ przygotowuje m. in. wystgpienie pokontrolne zawierajace
ocene dziatalno$ci kontrolowanego $wiadczeniodawcy oraz
zalecenia pokontrolne (te ostatnie tylko w razie stwierdzenia
nieprawidtowosci).

Nalezy wspomniec, iz osoba uprawniona moze wnie$¢ zas-
trzezenia do zaréwno do protokotu kontroli, jak i wystapienia
pokontrolnego. Rozporzadzenie w sprawie recept lekarskich
wskazuje iz $wiadczeniodawca moze w terminie 7 dni od dnia ot-
rzymania protokotu kontroli zgtosic na pismie zastrzezenia do te-
go protokotu, ktore kontroler powinien rozpatrze¢ w terminie 14
dni. W tym czasie dokonana zostaje analiza zastrzezen,
umozliwiajaca m. in. podjecie dodatkowych czynno$ci kon-
trolnych. Lekarz poddany kontroli moze nie podpisa¢ protokotu,
jednak fakt ten nie bedzie wptywat na bieg zdarzen.

Przechowywanie archiwalnych recept w aptece

Recepta lekarska wraz z potwierdzeniem jej realizacji pole-
gajacym na naniesieniu na dokumencie imienia i nazwiska 0so-
by realizujgcej oraz ztozeniu wtasnorecznego podpisu przez tq
osobe a takze otaksowaniem, ktére zawiera informacje na temat
wydanych lekéw oraz kosztéw jakie w zwigzku z tym ponidst
pacjent jest dowodem na poprawnie wykonang ustuge, dlatego
musi by¢ przechowywana w aptece przez okreslony okres czasu
w odpowiednich warunkach. Po zrealizowaniu recepty w aptece
musi ona trafic do archiwum. Nakaz taki naktada Rozpo-
rzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 8 marca w sprawie recept
lekarskich. Recepta musi by¢ przechowywana w aptece do
celéw kontroli przez Inspekcje Farmaceutyczna oraz Naro-
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dowy Fundusz Zdrowia z ktérym apteka podpisata umowe
przez okres 5 lat, liczonych od zakonczenia roku kalenda-
rzowego, w ktorym nastapita refundacja.

Wspomniane rozporzadzenie okresla warunki przechowy-
wania dokumentu: ,Druki recept przechowuje sie w warunkach
zapewniajacych nalezytg ochrone przed zniszczeniem, utratg lub
kradzieza.” Najlepiej zatem w lokalu apteki wydzieli¢ osobne
pomieszczenie do tego celu, ktére wyposazone bedzie w od-
powiednie regaty, umozliwiajace swobodny dostep do doku-
mentéw a jednoczesnie zapewniajace optymalne wykorzys-
tanie przestrzeni. Archiwum musi by¢ takze odpowiednio zabez-
pieczone przed dostepem os6b niepozadanych. Aby zapewnié
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ptynny przeptyw dokumentacji w aptece, najlepiej jest jesli
w archiwum znajduja sie recepty z wytaczeniem ostatniego,
niezamknietego kwartatu, pozostate dokumenty najwygod-
niej przechowywac w pomieszczeniach biurowych.

Informacje na temat wydanych lekéw mozna umiesci¢ bez-
posrednio na recepcie lub tez na osobnym dokumencie, ktdry
bedzie przechowywany razem z recepta. Ten osobny dokument
to najczesciej wydruk z kasy fiskalnej na termoczutym papierze.
Jest to bardzo nietrwata forma naniesienia danych na papier,
wydruki takie bardzo szybko blakng uniemozliwiajac odczytanie
naniesionych informacji. Aby tego unikna¢ recepty wraz z ota-
ksowaniem powinny by¢ przechowywane w zaciemnionych
pomieszczeniach o niskiej wilgotnosci i temperaturze.

Rozporzadzenie okre$la takze sposdb utozenia archiwizo-
wanych recept. Porzadek w dokumentacii jest niezwykle wazny
ze wzgledu na sposob przeprowadzanych kontroli, ktéra moze
polega¢ np. na sprawdzeniu tylko recept wystawionych przez
konkretnego lekarza. Taka wybidrcza kontrola dokumentow wy-
maga, aby do kazdego dokumentu byt szybkii swobodny dostep.

JZOLPIC®

Recepty powinny by¢ pogrupowane wedtug dat ich realizacji
i pouktadane wg numerow nadanych im w aptece.

W przypadku, kiedy dojdzie do kradziezy lub zniszczenia
recept np. w wyniku pozaru lub powodzi nalezy natychmiast
powiadomi¢ Narodowy Fundusz Zdrowia o zaistniatym fak-
cie. Zgloszenie takie musi zawiera¢ okolicznosci, w ktorych do-
szto do zniszczenia dokumentéw oraz zakres zniszczonych
badz tez ukradzionych dokumentow.

W przypadku, kiedy zezwolenie na zezwolenie na prowa-
dzenie apteki zostato uchylone, cofniete, stwierdzono jego wy-
gasniecie albo niewaznos¢, podmiot prowadzacy apteke jest
zobowigzany pisemnie, w terminie 7 dni od dnia wystapienia
zdarzenia, powiadomi¢ o miejscu ich przechowywania oddziat
wojewodzki Narodowego Funduszu Zdrowia, ktdry zawart z tym
podmiotem umowe na realizacje recept oraz wojewddzkiego
inspektora farmaceutycznego wtasciwego ze wzgledu na adres
prowadzenia apteki.

Odmowa wydania lekow i wyrobéw medycznych w aptece

Obowigzkami farmaceuty pracujgcego w aptece jest m.in.
prawidtowa realizacja recept lekarskich, sprawowanie opieki far-
maceutycznej, doradztwo pacjentom w sprawie lekow dostep-
nych bez konieczno$ci przedstawiania recepty, wyrobdéw me-
dycznych i suplementéw diety. Czasami zachodzg jednak sytu-
acje, kiedy farmaceuta zmuszony jest odmoéwi¢ wydania pro-
duktu leczniczego lub wyrobu medycznego. Przypadki te regu-
luje Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 18 pazdziernika
2002 r. w sprawie wydawania z apteki produktéw leczniczych
i wyrobow medycznych. Farmaceuta ma prawo odméwi¢ wyda-
nia lekow i wyrobéw medycznych dostepnych na recepte, ale
takze tych o statusie OTC w przypadku, gdy zachodzi uza-
sadnione podejrzenie co do autentycznoSci recepty lub
zapotrzebowania;

Recepta lekarska ma niewiele zabezpieczen przed sfatszo-
waniem. Obecnie nie jest nawet wymagana obecno$¢ pieczatki
lekarskiej a wystarczy jedynie imie i nazwisko specjalisty oraz
jego prawo wykonywania zawodu, ktore bez problemu mozna
znalez¢ w Centralnym Rejestrze Lekarzy RP dostepnym na
internetowych stronach Izby Lekarskiej.

NajczeSciej fatszowane sg recepty na srodki psychotropowe,
$rodki odurzajace, insuliny i hormony. Fatszerstwo to takze do-
konywanie zmian na recepcie przez osobg do tego nieupraw-
niong, ktora najczesciej jest sam pacjent. W przypadku uzasad-
nionego podejrzenia co do autentycznosci recepty lub zapot-
rzebowania farmaceuta ma obowigzek odméwi¢ wydania pro-
duktu leczniczego lub wyrobu medycznego, powiadomi¢ Inspek-
torat Farmaceutyczny, Narodowy Fundusz Zdrowia oraz lekarza
pod ktorego podszywa si¢ fatszerz.

Zamieszczone na recepcie informacje nie sq wystarczajgce
do jednoznacznego odczytania intencji lekarza, a skontakto-
wanie sie z nim jest niemoZzliwe.

Opisana sytuacja ma miejsce dosS¢ czesto. Gtéwng
przyczyna jest nieczytelne pismo lekarza, ale takze zbyt mato
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informacji na temat samego preparatu, co uniemozliwia jedno-
znacznq identyfikacje leku oraz umieszczenie na recepcie infor-
macji sprzecznych takich jak np. nazwa leku gotowego i dawka
w ktdrej ten lek nigdy nie wystepowat. Kontakt zlekarzem w celu
konsultacji jest utrudniony. Cho¢ rozporzadzenie w sprawie re-
cept lekarskich narzuca obowigzek umieszczania numeru
telefonu $wiadczeniodawcy to najczesciej jest nim szpital lub
przechodnia, ktore uniemozliwiajg bezposredni kontakt z osoba,
ktéra wystawita recepte.

1) od dnia sporzadzenia leku uptyneto co najmniej 6 dni

— w przypadku leku recepturowego lub leku sporzgdzonego
na podstawie etykiety aptecznej;
Leki recepturowe najczesciej wykonywane sg bez konser-
wantow, dlatego okres ich trwatoSci nie jest dtugi. Aby pacjent
otrzymat lek dobrej jako$ci a nieodebrane preparaty nie
utrudniaty prawidtowego funkcjonowania apteki rozporza-
dzenie daje pacjentowi okres 6 dni na odbi6r leku re-
cepturowego. Po tym czasie preparat powinien trafi¢ do
utylizaci.

2) osoba, ktéra przedstawita recepte do realizacji, nie ukon-
czyta 13 roku zycia;

Przed ukonczeniem 13 roku zycia dzieci nie mogg samo-
dzielnie realizowa¢ recept lekarskich wystawionych dla sie-
bie lub 0sdb dorostych.

3) zachodzi uzasadnione podejrzenie co do wieku osoby, dla
ktdrej zostata wystawiona recepta.

Jesli farmaceuta ma watpliwo$ci, co do wieku osoby na ktérg,
zostata wystawiona recepta réwniez moze odmdwi¢ wydania
preparatu leczniczego lub wyrobu medycznego.

Kolejnym dokumentem, kt6ry reguluje odmowe wydania leku
przez farmaceute jest Ustawa Prawo Farmaceutyczne, ktorego
artykut 96 pkt 4 brzmi: Farmaceuta i technik farmaceutyczny
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METRONIDAZOLU

POLPHARMA

Metronidazolum

mogq odmoéwi¢ wydania produktu leczniczego, jezeli jego
wydanie moze zagraza¢ zyciu lub zdrowiu pacjenta. Zapis ten
znajduje bardzo szerokie zastosowanie w codziennej pracy
aptekarza. Przede wszystkim umozliwia odmoéwienie wydania

tabletki doustne 250 mg

tabletki dopochwowe 500 mg

preparatéw dostepnych OTC, ktore w swoim sktadzie zawierajg
substancje psychoaktywne i przyjmowane sg celowo w dawkach
wywotujgcych stan odurzenia.

Zaopatrywanie gabinetéw w srodki lecznicze

Zgodnie z ustawg Prawo farmaceutyczne, apteka zobowig-
zana jest zapewni¢ nieprzerwany dostep do $rodkow leczniczych.
Produkty te mozna uzyska¢ zaréwno bez recepty, jak tez na jej
podstawie, w niektorych placéwkach réwniez za pomocg wnios-
kow na $rodki pomocnicze.

Recepty i wnioski na $rodki pomocnicze dajg tez w okres-
lonych przypadkach mozliwo$¢ uzyskania znizki na okre$lone
preparaty. Jest jeszcze jedna, nie za czesto praktykowana, me-
toda uzyskania lekow. Dotyczy to zaopatrywania gabinetow le-
karskich w $rodki potrzebne w codziennej praktyce lekarskiej.
Cho¢ mechanizm jest podobny, to czynno$ci i prawne aspekty
rdznia sie od detalicznego nabywania lekow.

Jak wyglada wniosek?

Mozliwe, ze wiele osob spotkato sie juz z wnioskami na
zaopatrzenie gabinetow lekarskich. Warto pamieta¢, ze wyglad
takiego pisma jest zdefiniowany w ustawie i okre$lone warunki
dotyczace formy, musi spetnia¢. Rozporzadzenie Ministra Zdro-
wia z dnia 18 pazdziernika 2002 r. precyzuje jakie informacje
powinny by¢ naniesione ze strony placowki zdrowotnej oraz ze
strony apteki. Druk mozna $ciagna¢ ze stron ministerialnych,
a niektére oprogramowanie aptek daje mozliwo$¢ wydruko-
wania takiego formularza takze bezposrednio w aptece.

Nalezy jednak pamieta¢, iz nie wszystkie leki moga by¢
zrealizowane na podstawie powyzszego dokumentu. Brak
apteki zaktadowej w placowkach opieki zdrowotnej powoduije, ze
ilos¢ lekow, ktdre moga sie znalez¢ na wniosku jest ograniczona
prawnie. Taka informacja znajduje sie w Rozporzadzeniu Mi-
nistra Zdrowia z dnia 12 stycznia 2011 r. Powyzszy, krétki do-
kument opisuje, jakimi Srodkami moze dysponowa¢ gabinet le-
karski i ktore z nich moga znalez¢ sie na wniosku sktadanym do
apteki. W przypadku niektorych preparatow kopia takiego do-
kumentu musi by¢ rowniez wystana do hurtowni farmaceu-
tycznej. Warto pamietaé, ze druk zapotrzebowania ma czternas-
todniowy termin wazno$ci. Dlatego teZ nierzadko warto upewnic¢
sie, co do dostepnosci preparatéw w hurtowniach.

Apteka wniosek taki realizuje jak zwyklg recepte i jesli
nie zachodzi taka potrzeba, rowniez ewidencjonuje ja w ten
sposob. Zazwyczaj ilos¢ pozycji, ktéra gabinet zapisuje na
zapotrzebowaniu wynosi 5. Nie ma ograniczen co do ilosci
wystawionych zapotrzebowan przez placéwke zdrowotna. Wie-
cej dokumentéw potrzebnych jest wowczas, gdy niezbedny jest
zakup leku zawierajacego w swoim sktadzie substancje z wy-
kazu srodkow psychotropowych lub odurzajaca.

Leki psychotropowe

Posiadanie lekdéw zawierajacych w swoim sktadzie
substancje zaliczone do zwigzkdw psychotropowych jest w wielu
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przypadkach koniecznos$cia. Niemniej, aby takie preparaty po-
siadac, placéwka, ktdéra nie ma apteki zaktadowej, musi zwrdci¢
sie 0 zgode do Wojewddzkiego Inspektoratu Farmaceutycz-
nego. Kwestia ta uregulowana jest przez rozporzadzenie Mi-
nistra Zdrowia z dnia 11 wrzesnia 2006 r. Informacja na temat
uzyskania takiego pozwolenia oraz niezbednych dokumentéw
dostepna jest na stronie internetowej Inspektoratu, badz bez-
posrednio w jego siedzibie.

Zdobycie takiej zgodny jest wazne, jesli placowka opieki
zdrowotnej nie dysponuje aptekq zaktadowa. Jest tez niez-
bedna, aby posiada¢ i uzytkowac leki zawierajace $rodki psy-
chotropowe oraz odurzajace. Brak pozwolenia i stosowanie
tych preparatéw w ramach doraznej pomocy, jest niezgodne
z ustawa o przeciwdziataniu narkomani z dnia 29 lipca 2005.
Warto zweryfikowac, czy stosowny dokument jest obecny w na-
szym zakfadzie pracy. Wszelkie leki psychotropowe albo odu-
rzajace zakupione na podstawie recepty, a wchodzace w sktad
zestawu lekdw doraznej pomocy, nalezy traktowac jako nies-
petniajace wymagan WIF.

Po uzyskaniu zezwolenia z Inspekcji Farmaceutycznej
osoba uprawniona odpowiedzialna za $rodki psychotro-
powe oraz odurzajace, wypetnia wniosek o zapotrzebo-
wanie. Jest to inny typ wniosku niz ten, ktéry stosowany jest przy
zaopatrywaniu gabinetu lekarskiego w leki, ktére nie znajdujg
sie w wykazie, a okre$lony jest w zatgczniku do
Dz.U.2006.169.1216. Ztozony w aptece wniosek ma 14 dni
waznosci. Tylko na podstawie takiego dokumentu mozna
w prawidtowy sposéb zaopatrywac gabinety lekarskie, stoma-
tologiczne i weterynaryjne w leki psychotropowe i odurzajace.
Kazde inne pojawienie sie takiego preparatu w placéwce zdro-
wia jest niezgodne z ustawg o przeciwdziataniu narkomanii i jej
artykutem numer 42. Apteka po otrzymaniu prawidtowo wypet-
nionego dokumentu ewidencjonuje go jako lek petnoptatny,
zawierajacy w swoim sktadzie substancje psychotropowg lub
odurzajaca i archiwizuje go razem z receptami na tego typu leki.
Przypominamy, ze do takiego wniosku nie jest potrzebna re-
cepta, co czesto byto praktykowane w przypadku wydawania
$rodka psychotropowego. Przychodnia nie posiadajaca apteki
zaktadowej musi oddelegowac lekarza, ktéry bedzie zajmowat
sie ewidencjq tych lekdw oraz bedzie opowiedzialny za ich bez-
pieczenstwo i warunki przechowywania, ktore powinny by¢ toz-
same z tymi w aptece.

Aktualny wykaz $rodkow z grup P, N i R jest dostepny na
witrynach rzadowych, a wszelkie zmiany publikowane sg na
stronie Ministerstwa Zdrowia. Réwniez wykaz lekdw, ktdre mo-
gq by¢ stosowane w ramach doraznej pomocy lekarskiej oraz
lista lekéw stosownych przeciwwstrzasowo, jest publikowana
w drodze rozporzadzen na stronach ministerialnych.
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Co wazne, nie sg to zmiany tak czeste, jak lista lekdw
refundowanych, jednak warto, aby apteki lub przychodnie czesto
korzystajace z mechanizmu zapotrzebowania, trzymaty reke na
pulsie. W koricu dobrze bytoby, gdyby podczas kontroli gabinet
nie dysponowat lekiem niestosowanym podczas doraznej pomo-
cy, a apteka zapotrzebowaniem, na ktérym wypisano preparaty
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nieznajdujace sie na wykazach lekow stosowanych w pomocy
doraznej i w zestawach przeciwwstrzasowych. Aktualna infor-
macja na ten temat znajduje sie¢ w Dzienniku Ustaw z dnia 27
stycznia 2011 poz. 94.

Leki sieroce

Leki sieroce w Polsce i na Swiecie

Lek sierocy to lek stosowany w leczeniu i diagnostyce choréb
rzadkich oraz ultra rzadkich. Termin ten zostat wprowadzony do
stownictwa ze wzgledu na obowigzek rownego traktowania
kazdego pacjenta, niezaleznie od tego, czy jego choroba wyste-
puje czesto, czy jestrzadka.

Ze wzgledu jednak na waska grupe potencjalnych pacjentow
wiele panstw i UE wprowadzito odrebne przepisy dotyczace
rejestracji i refundaciji produktow leczniczych. Wiele krajow row-
niez posiada odrebne akty prawne i przepisy definiujgce pojecie
lekow sierocych oraz sposdb postepowania przy ich wydawaniu.
Dzieje sie tak, poniewaz mata grupa docelowa pacjentow nie
zacheca firm farmaceutycznych do prowadzenia badan nad tymi
lekami. Wszelkie utatwienia i korzy$ci, jakie powstaty stworzono
wiasnie po to, by zacheci¢ przemystilaboratoria do prowadzenia
czesto bardzo kosztownych badar nad chorobami rzadkimi.

Leki sieroce na Swiecie

Pierwszy akt prawny dotyczacy lekow sierocych stworzono
w 1983 roku w USA. Dopiero w latach 90'tych kolejne kraje na
Swiecie dotaczyty do swojego ustawodawstwa przepisy na temat
lekdw sierocych. Byly to Singapur (1991), Japonia (1993), Au-
stralia (1997). Pierwszym europejskim dokumentem byto rozpo-
rzadzenie zaadaptowane przez Parlament Europejski w 1999
roku. Obecnie na terenie UE oraz wielu krajow na $wiecie
obowigzujg juz w mniejszym lub wiekszym stopniu przepisy
normujace rejestracie tej specyficznej grupy lekow.
Leki sieroce w Europie

Komisja Europejska ustanowita kilka istotnych aktow praw-
nych dotyczacych lekéw sierocych. Wsrdd regulacji prawnych
wymieni¢ mozna:
rozporzadzenie (EC) nr 141/2000,
rozporzadzenie (EC ) nr847/2000,
komunikat2003/C 178/02,
rozporzadzenie (EC) nr726/2004,
rozporzadzenie (EC) nr 2049/2005,
rozporzadzenie (EC) nr507/2006,
rozporzadzenie (EC) nr 1901/2006
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Wedtug Europejskiej Procedury rejestracyjnej zaintereso-
wana firma lub badacze zgtaszajq sie do EMA w celu rozpocze-
cia procesu rejestracyjnego. Wszystkie fazy badan klinicznych
zostajg skrocone, zas EMA udziela wszelkiej pomocy, ktorej pot-
rzebuja rejestrujacy lek. Po wstepnej weryfikacji naukowej i re-
jestracyjnej potencjalny lek przechodzi weryfikacje marketin-
gowa, a nastepnie projektuje sie jego opakowanie oraz ChPL.
Nalezy pamietaé, ze producent otrzymuje wytaczno$¢ produkcii
leku naokres 10 lat.

Procedura rejestracii leku sierocego w UE jest procedurg
zcentralizowang, jednak kazdy z krajow cztonkowskich sam us-
tala z firmg produkujacq lek jego cene i ewentualne kwoty
refundacii, ktorych bedzie udziela¢ pacjentowi. Kraj, ktory pierw-
szy dogada sie z producentem jest traktowany jako kraj refe-
rencyjny wzgledem ceny leku.

Sytuacjaw Polsce

Po wejsciu do UE Polska musiata dostosowaé swojq legis-
lacje do unijnych przepiséw. Nadal jednak brakuje konkretnych
przepisow utatwiajacych chorym dostep do juz zarejestrowanych
lekdw. Brak jest rowniez w Polsce przepiséw umozliwiajacych
dopuszczenie leku do leczenia na zasadzie Compassionate Use
(czyli przed zakonczeniem badan klinicznych w wyjatkowych
przypadkach).

Refundacja lekow sierocych jest tematem trudnym. Cze$¢
lekow bowiem jest finansowanych z budzetu Panstwa ze wzgle-
du na ich wysoko specjalistyczny charakter. Dla czes¢ lekow
wymaga sie jednak kazdorazowego rozpatrywania wniosku
refundacyjnego dla kazdego pacjenta osobno. Regionalny od-
dziat NFZ podejmuje decyzje czy posiada $rodki na refundacje
leku. Najczesciej jednak pacjenci majg utrudniony dostep do
refundacji kosztow leczenia

Najistotniejsza dla NFZ jest opiniaAgencji Oceny Technologii
Medycznych w gestii leku sierocego. AOTM opiniuje zasadnos¢
wprowadzenia danego leku na listy refundacyjne i w zaleznosci
od charakteru tej oceny NFZ wydaje ocene pozytywng lub
negatywna i wprowadza badz nie lek na liste refundacyjng lub do
programu lekowego.
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