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Felieton Redakcji

USTAWA ANTYWYWOZOWA

Jest lato, zatem zacznijmy prezentacje biezacego numeru od tematéw z la-
tem zwigzanych. Czytelnicy Aptekarza Polskiego dobrze znajacy tworczos¢ foto-
graficzna dr nauk farmaceutycznych Krzysztofa Kamila Wojtanowskiego maja po
raz kolejny powdd do satysfakcji. W wydaniu on- line w dziale Chwila Oddechu
oraz na czwartej oktadce ztozonego czasopisma (plik pdf do pobrania) publikuje-
my najnowsze fotografie tego fotografika, ktory tym razem przedstawia pejzaze
Gruzji, w ktérej byt niedawno. By¢é moze po obejrzeniu tych fotografii zachwyceni
urokiem tego kraju zechcecie Panstwo podazy¢ sladem dr Wojtanowskiego do
pieknej i goscinnej Gruzji. Dobry wybor.

Dobrym, znakomitym wyborem wakacyjnej podrézy bedzie takze, jak sa-
dzimy, poznawanie blizszej okolicy, czyli naszego pieknego kraju. Jezeli podroéz
bedzie wiodta przez Warszawe lub £édz, to polecamy odwiedzenie tamtejszych
muzedw farmacji. W Warszawie otwarto niedwano superciekawa wystawe po-
Swiecona farmaceucie Ferdynadowi Karo, ktory zyt na przetomie XIX i XX wieku.
Ferdynad Karo podrézowat wielokrotnie na Syberie, gdzie zbierat tamtejsze ro-
Sliny, opisywat je i wysytat do Europy. Zbiory roslin (karty zielnikowe) znajduja
sie w renomowanych osrodkach botanicznych na catym swiecie. Liczne z nich s3
prezentowane w warszawskim muzeum. W todzi natomiast mozna obejrze¢ wy-
stawe fotografii (??7). Tak jest, chodzi o wystawe fotografii dr K.K. Wojtanowskie-
go zatytutowana "Polskie Pejzaze w Czterech Porach Roku". Wystawe tg bedzie
mozna ogladac przez caty okres wakacji, az do 25 sierpnia.

Zachecamy, zeby, gdziekolwiek sie Panstwo wybierzecie, robic zdjecia, ktére
bedzie mozna nadesta¢ na konkurs fotograficzny organizowany przez Slaska Izbe
Aptekarska. Niech inni tez zobacza, przynajmniej na fotografii, te zakatki, ktoére
Panstwo odwiedziliscie.

XXX

Niebawem, 12 lipca 2015 roku, wejdzie w zycie duza, druga w minionym
potroczu, nowelizacja ustawy Prawo farmaceutyczne. Noweli tej, ktdéra potocznie
nazywa sie ustawa antywywozowa poswiecony jest artykut dr Grzegorza Kucha-
rewicza. Prezes Naczelnej Rady Aptekarskiej odstania kulisy prac legislacyjnych
nad tg ustawa. Z artykutu "Rzady silniejszego" dowiadujemy sie na jakie "schody"
natrafity poprawki do tej ustawy proponowane przez Naczlng Izbe Aptekarska.
W ocenie prezesa Kucharewicza "ustawa antywywozowa nie spetnia oczekiwan
samorzadu aptekarskiego".

W dziale Lex Aphotecariorum publikujemy oméwienie, piérem mecenasa
Krzysztofa Baki, zmian wprowadzonych ustawa z dnia 9 kwietnia 2015 r. o zmia-
nie ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz niektérych innych ustaw.

Nowelizacji ustawy Prawo Farmaceutyczne, tej z 9 kwietnia 2015 roku
i wczesniejszej z 19 grudnia 2014 roku oraz zwigzanych z nimi przpisom wy-
konawczym poswiecony jest artykut mgr farm. Przemystawa Pikuty , specjalisty
w dziedzinie farmacja przemystowa. Tytut artykutu "Wptyw zmian wprowadzo-
nych do ustawy Prawo Farmaceutyczne i Rozporzadzenia w sprawie procedur
Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej na relacje pomiedzy hurtowniag farmaceutyczna
i apteka"”.
XXX

10 lipca odbedzie sie w Warszawie Il Konferencja Naukowa "Witamina
D - eliksir zdrowia". "Jednym z priorytetow tegorocznej edycji Konferencji jest
kontynuacja poruszanej tematyki — edukacji lekarzy i farmaceutéw w zakresie
nowych zastosowan witaminy D w poszczegdlnych grupach pacjentéw, aby za-
pewnié lepsza, jakos¢ opieki medycznej i farmaceutycznej Polakdéw" - czytamy w
zaproszeniu na konferencje. Tematowi konferencji poswiecona jest publikowana
w Aptekarzu Polskim rozmowa z profesorem Andrzejem Milewiczem, prezesem
Zarzadu Polskiego Towarzystwa Endokrynologicznego - "Witamina D zmniejsza
ryzyko wystapienia nowotwordw".

Z przyjemnoscia informujemy, ze Aptekarz Polski objat patronat medialny
nad ta konferencja.
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dr GRZEGORZ KUCHAREWICZ

Prezes
Naczelnej Rady Aptekarskiej

12 lipca 2015 r. wchodzi w Zycie ustawa z dnia
9 kwietnia 2015 r. o zmianie ustawy — Prawo farma-
ceutyczne oraz niektorych innych ustaw. Zawarte
w niej regulacje stanowig tylko niewielki krok
w kierunku zréwnania sytuacji wszystkich aptek
w zakresie dostepu do lekdw, poniewaz postowie nie
przyjeli propozycji Naczelnej Izby Aptekarskiej, aby
ustawowo zagwarantowac réwny dostep tych pla-
cowek ochrony zdrowia publicznego, a w rezultacie
takze ich pacjentéw, do lekéw refundowanych. Tak
wiec tzw. ustawa antywywozowa nie spetnia oczeki-
wan samorzadu aptekarskiego.

W uzasadnieniu do poselskiego projektu ustawy
0 zmianie ustawy - Prawo farmaceutyczne i niektérych
innych ustaw, ktéry wptynat do Sejmu 27 listopada
2014 r., mozna przeczytac: , Konieczne jest wprowadze-
nie skutecznego nadzoru organdéw panstwowych nad
procesem dystrybucji produktéw leczniczych, ktéry
w chwili obecnej osigga nieakceptowany spotecznie
poziom patologii i uniemozliwia zapewnienie statego do-
stepu do waznych produktéw leczniczych, ktérych brak
moze spowodowac trwate i niekorzystne nastepstwa
zdrowotne”. Skoro zatem postowie dostrzegli problem
braku lekéw i postanowili znowelizowaé ustawe — Prawo
farmaceutyczne, by umozliwic staty dostep do produktéw
leczniczych, zasadne jest pytanie, dlaczego nie siegneli
po rozwigzania prawne, ktére pozwolityby rozwigzad ten
problem kompleksowo, adekwatnie do faktycznej sytua-
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cji na rynku aptecznym. | dlaczego rzad nie zareagowat na
sygnaty o braku lekéw dla polskich pacjentdw, zgtaszane
wielokrotnie przez samorzad aptekarski. O trudnosciach
z zaopatrzeniem Polakéw w leki pisatem miedzy innymi
w pismach do ministra zdrowia Bartosza Artukowicza
w grudniu 2013 r. i do premiera Donalda Tuska w lutym
2014 r. Tymczasem za bezczynno$é organdw panstwo-
wych ptacg polscy pacjenci - niestety, czesto swoim zdro-
wiem.

Wielokrotnie przekazywalismy Ministerstwu
Zdrowia i Gtéwnej Inspekcji Farmaceutycznej kopie pism
potwierdzajgcych zgtaszane przez aptekarzy nieprawid-
towosci w obrocie produktami leczniczymi w naszym
kraju. Od lutego 2013 r., gdy na stronie internetowej NIA
zamieszczona zostatfa ankieta skierowana do aptek ogdl-
nodostepnych, aptek szpitalnych i punktow aptecznych,
dotyczgca braku dostepnosci do produktéw leczniczych
zarejestrowanych na terenie Rzeczypospolitej Polskiej,
regularnie przesytalismy Gtéwnemu Inspektorowi Far-
maceutycznemu zebrane w trakcie tej akcji informacje.
Samorzad aptekarski juz kilka lat temu alarmowat, iz
tolerowanie przez panstwo tzw. systemu dystrybucji
bezposredniej (z pominieciem klasycznego, zgodnego
z prawem tancucha dostaw) grozi tym, ze producenci
lekéw bedga jednostronnie ustalac limity dostaw lekéw do
aptek. Niestety, rzgdzacy nie zareagowali na te ostrzeze-
nia. Zignorowane zostato réwniez stanowisko Naczelnej
Rady Aptekarskiej z 21 listopada 2012 r. w sprawie tzw.
bezposredniej sprzedazy produktéw leczniczych. Jak ten
system funkcjonuje, mdgt sie niedawno przekonaé pra-
cownik Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej podczas
kontroli duzej hurtowni w Btoniu, nalezgcej do jednego
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z koncernéw. ,Bedac juz na miejscu, w magazynie, in-
spektor zadzwonit na infolinie tej firmy, podszywajac sie
pod farmaceute chcgcego mowié Clexane i ustyszat, ze
leku nie ma, cho¢ ogromne zapasy staty w magazynie, tuz
przed nim” — informuje portal rynekaptek.pl (17 czerwca
2015 r.). Okazato sie, ze mieliSmy racje, ostrzegajac juz kil-
ka lat temu przed niepokojgcymi praktykami firm farma-
ceutycznych, prowadzacych tzw. sprzedaz bezposrednia.

W pazdzierniku 2014 roku podczas prac nad pro-
jektem ustawy o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne
oraz ustawy o przeciwdziataniu narkomanii Naczelna Izba
Aptekarska zgtosita poprawki majgce zapewnié aptekom
i ich pacjentom staty i rowny dostep do lekdw ratujgcych
zdrowie i zycie. Zaakceptowali ja wowczas cztonkowie
sejmowej podkomisji nadzwyczajnej, miedzy innymi po-
stowie PO i PSL. Popart jg réwniez przedstawiciel strony
rzgdowej - podsekretarza stanu w Ministerstwie Zdrowia
Igor Radziewicz - Winnicki. Na etapie prac w Komisji Zdro-
wia postowie nagle sie wycofali. Na spotkaniu z postami
Platformy Obywatelskiej 26 listopada 2014 r. zapewnia-
no przedstawicieli NIA, ze unormowanie spraw, ktérych
dotyczy poprawka, jest potrzebne, tyle tylko ze bedzie
przedmiotem prac w trakcie szerszej nowelizacji ustawy
majgcej zahamowac wywoz lekdéw. Wsrdd sktadajgcych
taka deklaracje byta petnigca obecnie funkcje sekretarza
stanu w Ministerstwie Zdrowia Beata Matecka — Libera.
Tymczasem w poselskim projekcie ustawy, ktéry wptynat
do Sejmu juz nastepnego dnia, tej poprawki ani zadnej
innej dotyczacej zapewnienia aptekom réwnego dostepu
do lekéw nie byto.

Podczas prac w Komisji Zdrowia podnoszono,
ze projektowany przepis jest niezgodny z prawem
Unii Europejskiej, tymczasem Biuro Analiz Sejmowych
wyraznie stwierdzito w swojej opinii, ze proponowane
przez samorzad aptekarski przepisy zobowigzujgce do
zapewnienia statych dostaw lekéw refundowanych
w iloSci niezbednej do zaspokojenia potrzeb pacjentéw
nie sg sprzeczne z dyrektywg 2001/83/WE. W trakcie
prac legislacyjnych nasza poprawka, zgodnie z sugestia-
mi przedstawiciela strony rzgdowej i niektorych postow,
miedzy innymi posta Rajmunda Millera z PO, byta mo-
dyfikowana. Prébowalismy uwzglednia¢ zgtaszane, me-
rytoryczne uwagi. Niestety, wszelkie nasze propozycje
byty odrzucane. Caty czas odbijali§my sie od Sciany. Jed-
noczesnie ani rzad, ani postowie rzgdzacej koalicji nie
zgtosili wtasnych propozycji. Postawa przedstawiciela
Ministerstwa Zdrowia byfa jednoznacznie negatywna,
a argumenty przeciwko przyjeciu poprawki NIA pokry-
waty sie ze stanowiskiem organizacji reprezentujgcych
producentéw lekdw.

Postowie Platformy Obywatelskiej, Polskiego
Stronnictwa Ludowego i Sojuszu Lewicy Demokratycz-
nej podczas gtosowania w Sejmie 9 kwietnia 2015 r. nie

poparli wnioskéw mniejszosci (zgtosili postowie Prawa
i Sprawiedliwosci), ktére byly zgodne z propozycjami
samorzadu aptekarskiego. Uchwalono ustawe, w ktorej
nie stworzono mechanizmu prawnego, ktéry umozliwi
odrdznienie ,zagrozenia brakiem dostepnosci na tery-
torium Rzeczypospolitej Polskiej” z powodu eksportu
lekdéw od ,,zagrozenia brakiem dostepnosci na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej” spowodowanego praktykami
firm farmaceutycznych. Oznacza to, ze mogg zaistniec¢
przypadki, gdy rygory wprowadzone w ustawie w zakre-
sie ograniczania eksportu lekdw zastosowane zostang do
sytuacji, ktore nie majg nic wspdlnego z eksportem lekéw.

Ustawa nie przewiduje w zasadzie zadnej pro-
cedury i kryteriow pozwalajgcych ustali¢, jakie leki sg
»Zagrozone brakiem dostepnosci na terytorium Rzeczy-
pospolitej Polskiej”. Szczegdlnie widoczny jest ten prob-
lem na etapie ustalania pierwszego wykazu produktow
leczniczych, sSrodkdw spozywczych specjalnego przezna-
czenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych zagro-
zonych brakiem dostepnosci na terenie Polski.

Ustawa nie przewidziata zadnej regulacji, ktora
zapobiegataby brakom dostepnosci do lekéw na tery-
torium Rzeczypospolitej Polskiej, ktére sg wynikiem
nieuzasadnionych ograniczen dystrybucji przez firmy
farmaceutyczne oraz wspodtpracujgce z nimi wybrane
hurtownie farmaceutyczne. Nie ma przepisu, ktory re-
alnie zapewni uczciwym przedsiebiorcom prowadzgcym
hurtownie farmaceutyczne state dostawy refundowa-
nych produktéw leczniczych, w ilosci niezbednej do
zaspokajania potrzeb pacjentéw.

Dodano art. 86a, w ktérym zawarto jedno-
znaczny zakaz zbywania produktéw leczniczych przez
apteke ogdlnodostepng badz punkt apteczny hurtowni
farmaceutycznej, innej aptece ogélnodostepnej lub in-
nemu punktowi aptecznemu. Autorzy projekty nie pod-
jeli jednakze dyskusji na temat skutkéw sformutowania
tego zakazu dopiero w ustawie z 2015 r. Nie rozwigzano
problemu, w jaki sposéb zakaz ten obowigzywat przed
uchwaleniem art. 86a. Moze sie okazac, ze przepis ten
nie bedzie stanowit wsparcie dla inspekcji farmaceutycz-
nej, a stanie sie orezem dla podmiotdéw zajmujgcych sie
odwrdéconym tanicuchem dystrybucji. Mozna sie bowiem
spodziewac argumentacji, ze skoro zakaz sformutowano
dopiero w ustawie z dnia 9 kwietnia 2015 r., to znaczy —
a contrario — ze taki zakaz dotychczas nie obowigzywat.
Racjonalny ustawodawca nie wprowadza przeciez zaka-
z6w, ktore juz obowigzuja.

Autorzy projektu ustawy traktuja w sposdb
uprzywilejowany hurtownie farmaceutyczne. W art. 103
ust. 1 dodano obligatoryjng przestanke cofniecia zezwo-
lenia na prowadzenie apteki ogdlnodostepnej. Woje-
wadzki inspektor farmaceutyczny bedzie cofat zezwole-
nie na prowadzenie apteki ogélnodostepnej, jezeli apte-
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ka naruszy przepis art. 86a, tzn. naruszy zakaz zbywania
produktéw leczniczych do hurtowni farmaceutycznej,
innej aptece ogdlnodostepnej lub innemu punktowi
aptecznemu. Tymczasem hurtowania farmaceutyczna,
ktora kupi lek od apteki, nie starci zezwolenia.
Stworzono przepis, ktéry praktycznie nie bedzie
mogt by¢ stosowany. Przyjeto mozliwosé cofniecia ze-
zwolenia na prowadzenie innych aptek prowadzonych
przez przedsiebiorce, ktéoremu cofnieto zezwolenie
na prowadzenie apteki z powodu prowadzenia obrotu
produktami leczniczymi niedopuszczonymi do obrotu
lub naruszenia przepisu art. 86a (zakaz zbywania pro-
duktéow leczniczych przez apteke ogdlnodostepng lub
punkt apteczny hurtowni farmaceutycznej, innej aptece
ogoélnodostepnej lub innemu punktowi aptecznemu.).
Nie ustalono jednakze zadnych kryteriéw takiej decyzji.

Powyisze uwagi dedykuje postom, ktorzy gto-
sowali za przyjeciem ustawy w wersji popieranej przez
producentow lekow, a zwtaszcza postowi Rajmundowi
Millerowi. Poset PO zamiescit w Internecie swoje re-
fleksje w zwigzku z informacjg opublikowang na stronie
internetowej NIA na temat gtosowania nad tzw. ustawg
antywywozowag. Fakty — wyniki gtosowania nad odrzu-
ceniem poszczegdlnych wnioskdw mniejszosci — okazaty
sie bardzo bolesne. Urazony poset postanowit sie wyttu-
maczy¢. Odnoszac sie do propozycji NIA, twierdzi, ze:
,Regulacja taka ze wzgledu na bardzo restrykcyjny cha-
rakter i gtebokg ingerencje w przepisy dotyczace prowa-
dzenia dziatalnosci gospodarczej, mogtaby doprowadzi¢
do odrzucenia nowelizowanych przepiséw w procesie
notyfikacji unijnej”.

Tymczasem propozycja NRA w najmniejszym stop-
niu nie ingerowata w ,przepisy dotyczgce prowadzenia
dziatalnosci gospodarczej”. Proponowalismy jedynie,
aby w celu realizacji obowigzkéw natozonych na przed-
siebiorce prowadzgcego hurtownie farmaceutyczng,
o ktorych mowa w ust. 1 pkt 5i art. 36z ust. 1, podmiot
odpowiedzialny, wytwérca lub importer produktéw
leczniczych obowigzani byli samodzielnie lub z udziatem
innych uprawnionych podmiotéw zapewni¢ przed-
siebiorcy prowadzacemu hurtownie farmaceutyczng
state dostawy refundowanych produktéw leczniczych,
objetych zakresem posiadanego przez przedsiebiorce
zezwolenia, w ilosci niezbednej do zaspokajania po-
trzeb pacjentéw. W ,,Opinii prawnej w sprawie zgod-
nosci poprawek do projektu ustawy o zmianie ustawy
— Prawo farmaceutyczne oraz niektérych innych ustaw
(druk 2997), zgtoszonych 3 lutego 2015 r., z dyrektywg
2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
6 listopada 2001 r. w sprawie wspdlnotowego kodeksu

odnoszgcego sie do produktéw leczniczych stosowanych
u ludzi”, wydanej przez Biuro Analiz Sejmowych (16 lute-
go 2015 r., znak: BAS-WAPEiIM-251/15), eksperci stwier-
dzili, odnoszac sie do poprawki polegajacej na dodaniu
art. 78 ust. 1a-1b, ze ,proponowane przepisy zobowig-
zujg podmiot odpowiedzialny, wytwodrce i importera
produktéw leczniczych do zapewnienia przedsiebiorcy
prowadzacemu hurtownie farmaceutyczng statych
dostaw refundowanych produktow leczniczych w ilosci
niezbednej do zaspokajania potrzeb pacjentéw. Projekt
wprowadza definicje pojecia ilosci niezbednej do zaspo-
kajania potrzeb pacjentéw. Proponowane przepisy nie
sg sprzeczne z dyrektywg 2001/83/WE”.

NIA proponowata miedzy innymi nastepujgca
zmiane: ,zamowienie dotyczace refundowanych pro-
duktéw leczniczych dokonywane w celu zaspokojenia
potrzeb pacjentéw zawiera oswiadczenie, ze objete
zamowieniem produkty lecznicze nabywane s3 w tym
celu”. W ,,0pinii prawnej w sprawie zgodnosci poprawek
do projektu ustawy o zmianie ustawy — Prawo farma-
ceutyczne oraz niektérych innych ustaw (druk 2997),
zgtoszonych 3 lutego 2015 r., z dyrektywg 2001/83/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001
r. w sprawie wspoélnotowego kodeksu odnoszgcego sie
do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi”, wydanej
przez Biuro Analiz Sejmowych (16 lutego 2015 r., znak:
BAS-WAPEiIM-251/15), eksperci stwierdzili, ze odnoszac
proponowang regulacje do zagadnienia ograniczen
swobodnego przeptywu towardw, nalezy zauwazyé, ze
wprawdzie zgodnie z projektowanym przepisem produk-
ty lecznicze objete czescig zamodwien sktadanych przez
przedsiebiorcow prowadzacych obrét hurtowy nie beda
podlegaty eksportowi lub wywozowi, to jednak pozostate
zamowienia sktadane przez tych samych przedsiebior-
cow nie beda objete takimi ograniczeniami. Z przepisu
nie wynika, by przedsiebiorcy mieli by¢ ograniczeni
w wyborze kategorii zamdwienia:

1) ,w celu zaspokojenia potrzeb pacjentéw” albo

2) w innym celu.

Wobec tego proponowany przepis nie narusza
swobody przeptywu towardw i nie jest sprzeczny z dy-
rektywg 2001/83/WE — stwierdzili eksperci BAS.

Tak wiec teza posta Rajmunda Millera, ze propo-
nowana przez NIA regulacja ,mogtaby doprowadzi¢ do
odrzucenia nowelizowanych przepiséw w procesie no-
tyfikacji unijnej”, nie ma zadnych podstaw. Inne uwagi
postfa, ze wzgledu na ich niemerytoryczny i napastliwy
charakter, nie zastugujg na komentarz.

W naszej ocenie, po raz kolejny potwierdzono,
ze na rynku lekdw nie ma w Polsce ,rzagdéw prawa”,
a mamy ,rzady silniejszego”.



ALZHEIMERA

W SZECHNICA APTEKARSKA

— €CZy mozna zmniejszy¢
ryzyko zachorowania?

Choroba Alzheimera (ang. Alzheimer’s Disease; AD) jest naj-
czestszg przyczyna zespotow otepiennych. W wielu krajach
(rowniez w Polsce) wzrasta liczba rozpoznan AD, m.in. ze
wzgledu na starzenie sie spoteczenstwa. AD jest choroba
neurodegeneracyjng o podstepnym poczatku i powolnym

przebiegu.

Zmiany patologiczne w moz-
gu doprowadzaja do powstawaniu
ptytek amyloidowych oraz zwy-
rodnienia widkienkowego typu
Alzheimera, stopniowej $mierci
neurondéw i w konsekwencji do

zaniku moézgu. Im wiecej zmian
neurozwyrodnieniowych, tym
wieksze nasilenie zaburzen po-
znawczych. Etiopatogeneza pro-
cesu neurodegeneracyjnego w tej
chorobie nie jest do konca pozna-
na. Obecnie najbardziej popularna
jest hipoteza amyloidowa, zgod-
nie z ktérg nadmierna produk-

¢ja amyloidu beta (AB) prowadzi
w konsekwencji do zaburzenia ho-
meostazy neurondw, uszkodzenia
ich funkgji i $mierci. Dostepne na
rynku leczenie farmakologiczne
jest wytacznie objawowe, a jego
efekt jest ograniczony. W réznych
fazach badan klinicznych sa leki
modyfikujace produkcje amylo-
idu beta lub zwiekszajace jego
usuwanie z osrodkowego uktadu
nerwowego (OUN), na ich wyniki
przyjdzie nam jednak poczekac
kilka lat. Pojawiaja sie jednak do-
niesienia, ktére pokazuja, ze moz-
na zmniejszy¢ ryzyko wystapienia
AD. Podobnie jak w przypadku
choréb uktadu krazenia, zmiany
stylu zycia, odpowiednia die-

Fot. Fotolia.com
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ta, stosowanie niektorych lekow
moze zapobiegac lub opdzniaé
wystapienie otepienia.

W niniejszej pracy omowio-
no kilka modyfikowalnych czyn-
nikdéw ryzyka rozwoju AD, takich
jak dieta, czy elementy stylu zycia,
po zmianie ktorych moga zmniej-
szy¢ szanse na zachorowanie lub
opozni¢ wiek w ktorym wystapia
pierwsze objawy otepienia.

Antyoksydanty

Uwaza sie, ze stres oksy-
dacyjny, procesy zapalne na po-
ziomie komorkowym oraz rézne
czynniki indukujgce apoptoze
moga sie istotnie przyczynia¢ do
powstawania choréb neurodege-
neracyjnych. Antyoksydanty to
ogolna nazwa zwigzkoéw chemicz-
nych, ktore zmniejszajg toksycz-
ne dziatanie wolnych rodnikow,
czyli bardzo aktywnych czastek
majacych zdolnos¢ uszkadzania
(utleniania) biatek czy materiatu
genetycznego. Do najbardziej
znanych zwigzkdéw zmniejszaja-
cych produkcje wolnych rodnikow
naleza miedzy innymi witamina C,
B-karoten, czy roslinne polifeno-
le. Regularne spozywanie warzyw
i owocdéw zawierajacych duze
ilosci zwigzkéw polifenolowych
utrzymuje wysoka aktywnos¢ an-
tyoksydacyjna osocza (deGraft-
-Johnson et al., 2007). Do tej
grupy naleza owoce jagodowe,
winogrona, granaty, zielona her-
bata, brokuty, kapusta, szpinak,
pomidory. Niedobor antyoksy-
dantéw prowadzi do nadmiernej
produkgji wolnych rodnikéw tle-
nowych i stresu oksydacyjnego,
ktéry powoduje Smieré komorek.
Natomiast ich duze stezenie wy-
kazuje dziatanie przeciwzapalne
obnizajac stezenie cytokin pro-
zapalnych.

Juz w latach dziewiecdzie-
sigtych wykazano zwigzek mie-
dzy spozyciem duzej ilosci flawo-
noidow a zmniejszeniem ryzyka
choréb sercowo-naczyniowych
[9]. Zainteresowanie naukowcow
antyoksydantami przyniosto ko-
lejne dowody na ich znaczenie
ochronne w chorobie Alzheime-
ra i tagodnych zaburzeniach po-
znawczych (ang. Mild Cognitive
Impairment; MCI).

Badania na modelach zwierzecych

Przeprowadzono bada-
nia na transgenicznych myszach
dodajac przez 15 miesiecy do
ich diety owoce granatu. Poréw-
nywano aktywnos$¢ enzymoéw
odpowiedzialnych za stres ok-
sydacyjny oraz procesy antyok-
sydacyjne w korze mézgu i hipo-
kampie w trzech grupach: myszy
niemodyfikowanych, myszy po-
siadajacych patologie alzheime-
rowska oraz u osobnikéw trans-
genicznych, ktorych dieta byta
wzbogacona owocami granatu.
Wykazano wystepowanie stresu
oksydacyjnego w mdzgach myszy
chorych na AD oraz istotne jego
zmniejszenie w grupie myszy re-
gularnie spozywajacych antyok-
sydanty. Co wiecej, dtugotrwata
suplementacja diety owocami
granatu wywotata u tych myszy
efekt podobny do dziatania inhi-
bitorow acetylocholinoesterazy,
stosowanych w leczeniu AD [19].
Kolejne badanie, przeprowadzo-
ne na szczurach wykazato neuro-
protekcyjne dziatanie polifenoli
zawartych w lisciach zielonej her-
baty. Obserwowano zachowanie
szczurow po wprowadzeniu do
diety kwasu okadaikowego dzia-
tajacego toksycznie na mozg.
Szczury, ktére przez 4 tygodnie
przed zadziataniem $rodka tok-

sycznego spozywaty zielong her-
bate miaty lepsze wyniki w tescie
Morris Water Maze niz osobniki
karmione normalng dietg [10].
Wprowadzenie do diety zielonej
herbaty i aktywnosci fizycznej —
codziennego biegu na kotowrot-
ku u chorych myszy poprawito
ich deficyty pamieci i zmniejszyto
poziom amyloidu f1-42 w korze
mozgu i hipokampie [20].

Pozytywne efekty u ludzi

Pozytywne efekty tego
typu badan zyskuje sie nie tylko
u transgenicznych zwierzat, ale
rowniez u ludzi. Jednym z czyn-
nikow etiologicznych choréb
neurodegeneracyjnych sg pro-
cesy zapalne w obrebie komo-
rek nerwowych. Podanie chorym
z AD mieszaniny soku jabtkowe-
go i zielonej herbaty przez osiem
miesiecy obnizyto stezenie cyto-
kin prozapalnych: interleukiny-2,
interferonu-y i czynnika martwicy
nowotworu (ang. Tumor Necrosis
Factor-o; TNF-a) w osoczu. Najsil-
niejszy efekt wystapit u pacjentow
we wczesnym stadium AD [15].

Kurkumina jest polifeno-
lowym barwnikiem wystepujacy
w ktgczach ostryzu, jest istotnym
sktadnikiem diety Hindusow,
sktadnikiem przyprawy curry, jest
powszechnie stosowana w prze-
mysle spozywczym. Prawdopo-
dobnie substancja ta ma dziatanie
przeciwzapalne, hamujace rozwoj
choroby nowotworowej — gtéwnie
obserwowane w raku jelita gru-
bego. Okazuje sie, ze moze miec
zastosowanie rowniez w psychia-
trii jako wspomaganie terapii far-
makologicznej AD oraz jako pro-
filaktyka tej choroby.

>



» W badaniu kohortowym przepro-
wadzonym na zdrowych Azjatach
w wieku 60-93 lat zauwazono
zaleznos$¢ miedzy spozywaniem
przyprawionych kurkuma potraw,
a jakoscig zdolnosci poznawczych.
Osoby spozywajace curry regular-
nie, przynajmniej raz w miesigcu
lub czesciej miaty lepsze wyniki
w tescie MMSE (ang. Mini-Men-
tal State Examination, MMSE)
niz osoby spozywajace jg niere-
gularnie lub nie spozywajace jej
wcale [13]. Dziatanie molekularne
kurkuminy nie jest do konca jas-
ne, trwaja badania nad petnym
poznaniem jej wptywu na uktad
nerwowy. Wiadomo, ze ma ona
wtasciwosci antyoksydacyjne,
chelatujgce metale, redukuja-
ce gromadzenie sie B-amyloidu
w moézgu, by¢ moze wptywa na
ekspresje gendw i poprawia rege-
neracje neuronow [24]. Kurkumi-
na przenika dobrze przez bariere
krew-mozg i kumuluje sie w méz-

gu. Problem polega na uprzednim
osiggnieciu wysokiego stezenia
kurkuminy we krwi. Barwnik ten
wykazuje niska biodostepnos¢
i stabo wchtania sie z przewodu
pokarmowego. Lepsza biodo-
stepnos¢ po przyjeciu doustnym
wykazano dla formy kapsutki niz
w proszku, dlatego to kapsutki za-
leca sie w suplementacji diety [3].
Nie wykazano dotad toksycznosci
duzych dawek tej substancji, naj-
wieksza dawka w badaniach ran-
domizowanych z grupa kontrolna
wynosita 4g dziennie. [3,14] Nadal
poréwnywane sg ze sobg rézne
pochodne kurkuminoidow, w celu
znalezienia idealnego dodatku do
diety.

Dieta srodziemnomorska

i wielonienasycone kwasy
tluszczowe

Specjalisci réznych dzie-
dzin medycyny juz wiele lat temu

W SZECHNICA APTEKARSKA

zwrocili uwage na prozdrowot-
ne dziatanie diety srédziemno-
morskiej. Wiadomo, ze popu-
lacje stosujace te diete cechuje
nizsza $miertelnos¢ z powodu
choréb uktadu krazenia i cho-
rob nowotworowych. W diecie
srodziemnomorskiej dominu-
ja warzywa, owoce, ryby i oleje
roslinne. Wszystkie te produkty
oraz ograniczona ilos¢ ttuszczéw
zwierzecych wptywaja pozytyw-
nie na spowolnienie procesow
starzenia. Zbadano duza kohorte
- 6900 osdb powyzej 65 roku zy-
cia stosujac kwestionariusz zywie-
nia i testy neuropsychologiczne:
MMSE, Bentona oraz Isaac’s Set
test. Wykazano, ze intensywne
spozywanie oliwy z oliwek istot-
nie zmniejsza ryzyko wystapienia
zaburzen pamieci i ptynnosci wy-
powiedzi [4]. Niemate znaczenie
w diecie $rodziemnomorskiej ma
spozycie ryb, zawierajacych duze
ilosci wieIonienasyconych kwasow
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ttuszczowych. Tegoroczna meta-
-analiza wykazata korelacje mie-
dzy spozywaniem duzych ilosci
ryb (100g tygodniowo) a zmniej-
szeniem ryzyka zachorowania
na AD o 11% [23]. W badaniu
randomizowanym z grupa kon-
trolng uzupetniano diete pacjen-
tow jednym z kwaséw Omega 3
— kwasem dokozaheksaenowym
(DHA). Uzyskano poprawe zdol-
nosci uczenia sig, skupienia uwagi
i pamieci u 0sdb z zaburzeniami
poznawczymi zwigzanymi z wie-
kiem [25]. Dziatanie odwrotne
ma dieta wysokocholesterolowa,
ktora prawdopodobnie przyspie-
sza proces neurodegeneracyj-
ny. U starych szczurow, ktérych
dieta zawierata 20g cholesterolu
dziennie w hipokampie pojawity
sie zmiany patologiczne podob-
ne do zmian w chorobie Alzhei-
mera. Takich zmian nie obserwo-
wano u szczuréw spozywajacych
mniejsze ilosci cholesterolu [26].
Nasuwa to wniosek, ze tzw. die-
ta zachodnia, bogata w ttuszcze
zwierzece sprzyja szybszemu sta-
rzeniu sie organizmu.

Liczne badania prowadzo-
ne na zwierzetach dowiodty pro-
tekcyjnego dziatania kofeiny na
ryzyko wystapienia choroby Alz-
heimera. Potwierdzajg to meta-
-analizy i badania populacyjne
(Cardiovascular Risk Factors, Aging
and Dementia - CAIDE). Najmniej-
sze ryzyko wystepowato u oséb
pijacych 3-5 kaw dziennie [8,17].
Badanie kohortowe wykazato ko-
relacje miedzy mniejszym ryzy-
kiem konwersji MCI do otepienia
u pacjentow z wysokim stezeniem
kofeiny we krwi. Przypuszcza sie,
ze kawa moze miec dziatanie
ochronne u pacjentéw z tagod-

nymi zaburzeniami poznawczy-
mi i opdzniac przebieg choroby
[6]. Podobne zjawisko obserwuje
sie u 0sob pijacych umiarkowane
ilosci alkoholu. Najbardziej wy-
razne protekcyjne dziatanie ma
wino spozywane w ilosci 1-3 da-
wek dziennie (od 100 do 300ml).
Natomiast spozywanie alkoholi
wysokoprocentowych moze byc
zwigzane z podwyzszeniem ry-
zyka wystagpienia AD [16,21]. No-
wym trendem jest wprowadzenie
medycznej marihuany do leczenia
farmakologicznego choréb no-
wotworowych. Jej dziatanie pro-
filaktyczne dla rozwoju choréb
otepiennych pozostaje na razie
w fazie badan in vitro. W bada-
niach tych zauwazono, ze tetra-
hydrokanabinole zmniejszajg po-
ziom B-amyloidu w komérkach [5].

Aktywnos¢ fizyczna

Regularny wysitek fizyczny
jest zalecany zaréwno profilakty-
ce jak i leczeniu takich choréb jak:
nadcisnienie tetnicze, osteoporo-
za, choroba wiencowa czy cuk-
rzyca. Prawdopodobnie dziata tez
pozytywnie na procesy pamieci,
zwieksza koncentracje m.in. przez
zwiekszenie perfuzji krwi w moz-
gu oraz ma pozytywny wptyw na
nastrdj poprzez podwyzszenie
wydzielania endorfin.

W podesztym wieku liczy
sie przede wszystkim regularnos¢
i dtugosc ¢wiczen, a nie ich inten-
sywnos¢. Trudno okresli¢ konkret-
ny czas zalecanego codziennego
treningu, gdyz wiecej badan nad
wysitkiem w wieku podesztym
ocenia go jakosciowo niz ilos-
ciowo. Natezenie powinno by¢
dobrane indywidualnie, dostoso-
wane do kondycji pacjenta. Poja-
wito sie wiele artykutoéw na temat
pozytywnego wptywu wysitku

fizycznego na tzw. proces zdro-
wego starzenia zarowno 0sob
zdrowych, jak i tych z otepieniem.
U pacjentéw z siedzacym trybem
zycia i tagodnymi zaburzeniami
poznawczymi poprawa funkgji wy-
konawczych nastapita po 6 mie-
sigcach ¢wiczen aerobowych, ale
nie ¢wiczen rozciggajgco-relak-
sacyjnych [2]. U pacjentow z MCI
i we wczesnym stadium AD wy-
kazano dodatnia korelacje miedzy
aktywnoscia fizyczna, a poprawa
zdolnosci poznawczych i nastroju
(badanych testami MMSE i POMS
ang. Profile of Mood States). Za-
dany pacjentom wysitek fizyczny
polegat na spacerowaniu ponad
1 godzine w tygodniu, a efekt ba-
dania byt zalezny od liczby godzin
tej aktywnosci. W tym samym ba-
daniu chorzy prowadzacy przez
rok siedzacy tryb zycia byli bar-
dziej drazliwi, mieli ,mniej wigoru”
i tatwiej sie meczyli [22]. U osob
prowadzacych aktywny tryb zycia
poprawie ulegaja nie tylko funk-
cje poznawcze, ale réwniez jakosc¢
zycia i ogoélne samopoczucie, nor-
muja sie zaburzenia snu. Zwieksza
sie réowniez samodzielno$¢ w co-
dziennym funkcjonowaniu, co jest
zrozumiate bioragc pod uwage
zwiekszenie sity miesniowej, ktora
u pacjentow siedzacych i lezacych
jest staba [1,12,18].

Potwierdzeniem wnioskéw
z badan randomizowanych jest
prospektywna analiza Canadian
Study of Health and Aging, gdzie
aktywnos¢ fizyczna byta czyn-
nikiem obnizajagcym ryzyko wy-
stapienia choroby Alzheimera
0 31% [11]. Wptyw ruchu na cho-
roby metaboliczne, zmniejszenie
masy ciata i obnizenie cisnienia
rowniez ma duze znaczenie, gdyz
uwaza sie, ze otytosc i nadcisnie-
nie moga by¢ czynnikami ryzyka
rozwoju AD.

WSZECHNICA APTEKARSKA
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PODSUMOWANIE

Co raz wiecej danych wska-
zuje, ze mozemy obnizy¢ ryzyko
wystapienia AD. Aby do tego do-
prowadzi¢ nalezy stosowac sie do
zalecen profilaktyki choréb serco-
wo-naczyniowych: odpowiedniej
diety i regularnego wysitku fizycz-
nego. Nie mniej istotne jest row-
niez state utrzymywanie dobrych
kontaktow spotecznych i umiar-
kowane zazywanie przyjemnosci
z takich uzywek jak kofeina czy
alkohol (uwaza¢ nalezy na ryzyko
uzaleznienia) oraz odpowiedniej
ilosci roznych przypraw w kuchni
ktére majag dziatanie antyoksyda-
cyjne (kurkuminy).

Swiadomosé¢ zdrowotna lu-
dzi rosnie, coraz wiecej 0séb in-
teresuje sie tym, co je i jaki ma
to wptyw na ich zdrowie. Wazne
jest zatem, zeby zwracaé uwa-
ge pacjentom na przestrzeganie
podstawowych zasad zdrowego
stylu zycia:

e Stosowanie diety bogatej
W owoce, warzywa, ryby,

tluszcze wielonienasycone.

e Eliminacje z diety ttuszczy na-
syconych (smazonych potraw,
thustych stodyczy)

e Regularna aktywnosc fizyczna

e Dbanie o utrzymywanie kon-
taktow z ludzmi i unikanie izo-
lacji spotecznej. m

lek. med. Jasmina Stanistawska,
dr n. med. Marcin Wojtera

Klinika Psychiatrii Wieku Podesztego
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czyli , trzecia strona medalu”

Rozpoczynajacy sie whasnie czas wakacji i ur-
lopéw nastraja raczej do wypoczynku i lek-
kich tematow. Ze swej strony wyszlismy z za-
tozenia, ze koledzy aptekarze, a takze farma-
ceuci wykonujacy inne zawody beda mieli
znacznie wiecej czasu na lekture i dlatego
chcielismy przynajmniej w zarysie rozpo-
cza¢ cos$ w rodzaju dyskusji na temat bardzo
w recepturze istotny, ktory zazwyczaj jest
omijany ,szerokim tukiem” albo traktowany
z ,zamknietymi oczami”. Chodzi nam o pod-
jecie tematu trwatosci leku recepturowego.
W przypadku form lekdédw wytwarzanych
w przemysle sprawa jest jasna, w przypadku
receptury aptecznej juz nie do konca...

stawowych czynnikéw decydujacych o jego bez-

pieczenstwie i jednoczesnie skutecznosci terapii.
Stad tez czesto leki recepturowe przez wielu sa de-
precjonowane. Jako powdd podaje sie niewielkg albo
wrecz watpliwa trwatos¢ danego preparatu. Druga
niejako strong medalu jest obowiazujace prawo, kto-
re pozwala na wypisanie na jednej recepcie nawet

J ak wiadomo, trwatosc¢ leku jest jednym z pod-

do dziesieciu ,porgcji” leku recepturowego — przeciez
masci mozemy wykona¢ kilogram. Realizujacy taka
recepte farmaceuta musi mie¢ chocby przyblizona
Swiadomos¢ trwatosci wykonywanej postaci leku, tak
aby nie wydac pacjentowi preparatu pozbawionego
dziatania albo wrecz szkodliwego. I cho¢ zwykto sie
uwazac, ze medal ma dwie strony, to jednak jak kaz-
dy walec sktadajacy sie z dwdch podstaw ma jeszcze
waski bok, czyli niejako trzeciag strone. Tg waska trze-
cig strong naszego medalu trwatosci leku jest do-
step praktykujacych farmaceutédw do zrodta wiedzy
w przedmiotowym temacie... Albo lepiej powiedzie¢
- brak dostatecznych i jednoznacznych zrédet i wy-
nikajacej z nich wiedzy. Ale sprobujmy — bo mamy
watpliwosci, przy tak szerokim temacie, czy nam sie
to uda — rozwazy¢ temat po kolei szczegdtowo.
.Pierwsza” strona medalu wydaje sie by¢ do
rozstrzygniecia najprostsza. Kazdy, kto miat do czy-
nienia z lekiem recepturowym wie z doswiadczenia,
ze trwatos¢ takiego preparatu wcale nie jest mata
albo watpliwa. Po prostu wiemy, ze te leki sg wy-
starczajaco trwate, przy zachowaniu nalezytego
Jlege artis” wykonania, zastosowania odpowiednie-
go opakowania i przekazania pacjentowi informacji
0 sposobie uzycia i przechowywania. Oczywiscie nie
mamy wptywu po wydaniu leku recepturowego na
to, co pacjent zrobi z produktem leczniczym, czy
postucha farmaceuty, czy bedzie uzywat produkt

po swojemu. Na przyktad wybierajagc opakowanie »
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» farmaceuta bedzie zwracat uwage na jego rodzaj
i skuteczno$¢ dziatania opakowania w zakresie za-
bezpieczenia przed czynnikami zewnetrznymi, do-
stosuje pojemnos¢ do masy leku itp. Ale pacjent
moze zostawi¢ opakowanie otwarte, moze nie my¢
rak przed aplikacja masci, badz uzywaé palca zamiast
aplikatora. Kazdy farmaceuta o tym wszystkim wie,
ale problem w tym, ze jako cate srodowisko apte-
karzy powinnismy mie¢ mozliwos¢ udowodnienia,
ze tak faktycznie jest, ze leki recepturowe sa trwate.
A jest to niestety problematyczne. Z czego to wynika,
postaramy sie nakresli¢ w trzecim punkcie.

.Druga strona medalu” — lekéw recepturowych
nie da sie wrzuci¢ do jednego worka. Jakichkolwiek
podziatéw bysmy nie przeprowadzali, to obok siebie
znajda sie preparaty, ktore beda diametralnie roznity
sie pod wzgledem trwatosci. Postaci lekéw receptu-
rowych mamy wiele, ale lekéw recepturowych jest juz
liczba nieskonczona, a trwatos¢ musi byc¢ rozpatrywa-
na w odniesieniu do konkretnego preparatu. Uzywa-
my pojecia trwatos¢, ale to takze termin, ktory jest
pojeciowo bardzo obszerny. Na szeroko rozumiana
trwatos¢ postaci leku sktadaja sie miedzy innymi trwa-
tos¢ chemiczna, trwatos¢ fizyczna, trwatos¢ mikrobio-
logiczna, trwatos¢ toksykologiczna, trwatos¢ farma-
kologiczna, trwatos¢ biofarmaceutyczna itd. Kazda
z nich ma udziat w catosciowej — praktycznej trwatosci
postaci leku. Zeby nie robi¢ zbednego bataganu i nie
przegadac tematu, postuzymy sie jak zwykle przykta-
dami. W najnowszym podreczniku przedmiotowym
przeczytamy, ze trwatos¢ roztworow, zawiesin, emul-
sji, zeli i kreméw hydrofilowych wynosi 7 dni. Pod
rozwage czytelnikdw poddajemy przyktad 1:

Przykiad 1.

Rp.

Acidi borici 3,0
Aquae pur. ad 100,0
M. f. sol.

Z powyzszego przepisu recepturowego mamy
zrobi¢ lek w postaci oczywistego roztworu — pro-
sze sprobowac oszacowad trwatos¢ tego prepara-
tu. Przepraszamy za sarkazm, jednak nam, jak do
tego bysmy sie nie odnosili wychodzi jednak zawsze
dtuzej od podanych podrecznikowo 7 dni. I kolejny
przyktad recepty na lek ztozony:

Przykiad 2.

Rp.

Acidi salicylici 2,0
Spir. Vini 70°ad 100,0
M. f. sol.
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Tez mamy do wykonania roztwor i tez trwato$¢ wy-
chodzi nam “nieznacznie dtuzej” niz ksigzkowe 7 dni.
No to jeszcze jeden przyktad, tez recepty na wyko-
nanie roztworu, ale...

Przyktad 3.

Rp.

Tetracyclini 0,5
Aquae pur. ad 50,0
M. f. sol.

W przypadku powyzszego preparatu mozemy
mie¢ pewnos$¢, ze roztwor ten bedzie nietrwaty
i roztozy sie najpozniej po kilku godzinach. W ta-
kiej postaci nie ma najmniejszych szans na trwatosc¢
siedmiodniowa.

W przypadku innych postaci recepturowych
(masci, mieszanki, krople itd.) mamy do czynienia
z doktadnie taka sama sytuacja, a rodzaj substancji,
czy autorsko utozony przez lekarza sktad recepturo-
wy preparatu, to nie jedyny czynnik mogacy wpty-
na¢ na trwatosc leku ztozonego. Pragniemy takze
zwrdci¢ uwage, ze rozwoj autorskiego zapisu leku
recepturowego z réznorakim doborem sktadnikow
tworzacych postac leku recepturowego jest tym ele-
mentem, ktéry decyduje o rozwoju receptury. Tylko
przekonanie lekarzy co do sensu preskrypgji dla in-
dywidualnego pacjenta wptynie na rozwoj receptury,
ale takze bedzie powigzane z okreslaniem trwatosci
innowacyjnych, autorskich sktadéw lekéw ztozonych.
Jak juz wspomniano, czynnikiem oddziatujgcym
moze by¢ sposob przechowywania, ale takze rodzaj
opakowania. Do dyspozycji mamy chociazby butel-
ki recepturowe ze szkta, z polipropylenu (pp) badz
z polietylenu (pet). Idziemy o zaktad, ze sa roztwo-
ry (a inne postaci leku réwniez) réznigce sie trwa-
toscig w zaleznosci od rodzaju opakowania. Bardzo
dobrym przyktadem jest zastosowanie w recepturze
kropli ocznych opakowan jednorazowych. Wéwczas
trwatos¢ kropli niekonserwowanych przedtuza sie
z podrecznikowych 24h) do czasu potrzebnego do
zastosowania, z oczywistym uwzglednieniem rodzaju
substancji.

Z powyzszych rozwazan wytania sie konklu-
zZja, ze nie da sie przyja¢ ogolnej zasady okreslania
trwatosci leku recepturowego, a tym samym trwa-
tos¢ kazdego wykonywanego preparatu powinna
by¢ rozpatrywana kazdorazowo indywidualnie. I tu
przechodzimy do kwestii tego, na czym moze sie
oprze¢ aptekarz wykonujacy preparat recepturowy.

Odpowiedz jest niestety niezbyt satysfakcjo-
nujaca, gdyz badan nad trwatoscia leku recepturo-
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wego jest jak na lekarstwo. W podrecznikach po-
wielane sg niezweryfikowane informacje np. ta do-
tyczaca higroskopijnosci kwasu acetylosalicylowego.
Informacja taka jest ponawiana w nowych wydaniach
podrecznikéw, choc¢ kwas acetylosalicylowy wcale
higroskopijny nie jest (patrz jeden z poprzednich
artykutéw w Aptekarzu Polskim pt. ,Higroskopia
i Euteksja”). Oczywiscie prawda jest, ze szybko hy-
drolizuje w otoczeniu wilgoci, ale to zupetnie inna
sprawa. Potrzeba zatem wspotczesnych badan, przy
uzyciu nowoczesnej technologii badawczej w tej
kwestii. Dla farmaceuty aptekarza przeprowadzenie
takich badan jest niewykonalne ze wzgledow przede
wszystkim prawnych — jak rozliczy¢ substancje, ktére
zostaty do badan wykorzystane? Rowniez finanso-
wych oraz czasowych, po prostu w aptece nie ma
czasu na tego typu zagadnienia.

Mozna w zwigzku z tym zadac sobie pytanie,
a wihasciwie to pytanie stawiajg zarowno aptekarze
jak i lekarze — wiemy z doswiadczenia spotkan za-
rowno z jednym, jak i drugim Srodowiskiem: dla-
czego zatem osrodki naukowe szczegdlnie Katedry
i Zaktady Farmacji Stosowanej nie podejmuja trudu
badawczego nakierowanego na trwatos¢ prepara-
tow recepturowych, skoro badania takie sg wrecz
wyczekiwane przez srodowisko farmaceutyczne i le-
karskie?

Odpowiedz jest jak zwykle bardzo prozaicz-
na. Chodzi o system finansowania badan naukowych
i nauki w Polsce. Badania naukowe dotyczace re-
ceptury aptecznej, czy te dotyczace trwatosci leku
recepturowego czy jakiekolwiek inne sa nieoptacalne
dla jednostki naukowej, poniewaz za takie badania
nie ma odpowiednich punktéw IF, a z tych punktow
w realiach naukowych jednostka naukowa ,zyje". Nie
ma znaczenia dla tworzonych rankingow, jaki jest
profil zaktadu czy katedry, poniewaz do wszystkich
generalnie przyktada sie takag sama miare. Oznacza
to, ze np. od tzw. ,Farmacji Stosowanych” wymaga
sie, aby osiggane punkty IF byty na takim samym
poziomie jak w zaktadach reprezentujagcych modne
i dobrze publikujace sie w zachodnich czasopismach
dziedziny naukowe. Niestety, aby istniec trzeba miec
punkty IF, granty. Z naszych obserwacji w skali cate-
go kraju wynika, ze czesto jednostki naukowe tzw.
,Farmacje Stosowane” sa zmuszone zajmowac sie
zupetnie innymi naukowymi zagadnieniami, spro-
wadzajac recepture do dydaktyki, dziatalnosci stu-
denckich kot naukowych i czasami realizacji poje-
dynczych prac magisterskich.

Zawsze tak byto, jest i pewnie bedzie, ze w da-
nym okresie dziejow jest na co$ ,moda”, tak jest

tez i w nauce. Sg "topowe" dziedziny i dziedziny ta-
kie, ktore maja swoj okreslony profil niezaleznie od
mody - taka dziedzing jest receptura apteczna, ktéra
nie bedac nauka podstawowa, a do tego niszowa
dziedzing zawodowa, nie stanowi materiatu na two-
rzenie punktéw IF czy MNiSW. Te ostatnie receptura
apteczna ma jeszcze w zasiegu, ale uzyskanie ko-
lejnych stopni i tytutéw naukowych dla kogos, kto
np. jest pasjonatem naukowym receptury jest raczej
niemozliwe.

Osrodki naukowe sa rozliczane z punktéw zdo-
bytych za publikacje naukowe szczegdlnie takie, kto-
re zamieszczane s z niematym trudem w czasopis-
mach zachodnich z wysokim wskaznikiem IF. Z kolei
tylko wysoki wskaznik IF gwarantuje finansowanie
badan naukowych, poniewaz punkty przeliczane sa
na konkretne pienigdze. Bez IF nie ma finansowa-
nia, wiec nikt przystepuje do badan naukowych np.
o trwatosci leku recepturowego. Drugim zrodtem fi-
nansowania jest zdobycie grantow z NCN czy CNBIR
itp., ale ani jedno, ani drugie zrodto finansowania nie
jest dobre dla naszego tematu. Niestety z zakresu
trwatosci leku recepturowego niezwykle trudno, jesli
w ogole jest to mozliwe, wykonac¢ publikacje, kto-
ra zostataby przyjeta przez czasopismo z wysokim
wskaznikiem IF. Jesli chodzi o zdobycie grantu prob-
lem jest tej samej wagi. Mozna odnies¢ wrazenie, ze
pewien element nazwijmy to ,naukowo-zawodowy”
receptury aptecznej zostat na przestrzeni lat i cia-
gtych przemian zagubiony, poniewaz z jednej strony
nie ma sensu zajmowac sie recepturg apteczng na
Wydziatach Farmaceutycznych z przyczyn opisanych
wyzej, z drugiej w uktadzie czysto aptecznym tez
nie, poniewaz nie ma uwarunkowan prawnych ani
szeregu innych mozliwosci, tez juz wymienianych,
aby sie tym zajac. I to jest ta ,trzecia strona meda-
lu”, a oba Srodowiska zawodowe zwigzane przeciez
nie tylko z lekiem gotowym, ale i z recepturowym
w dalszym ciggu oczekujg konkretnych odpowiedzi
na konkretne pytania. =

dr n. farm. Michat Krzysztof Kotodziejczyk

Specjalista Farmacji Aptecznej, Starszy Wyktadowca

Zaktad Technologii Postaci Leku, Katedra Farmacji Stosowanej
Uniwersytet Medyczny w todzi

dr n. farm. Michat J. Nachajski
adiunkt

Zaktad Technologii Postaci Leku,
Uniwersytet Medyczny w todzi

Pismiennictwo u autoréw
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ODZYWIANIE

PROZDROWOT

cz. 6.

ZYWIENIE
IMMUNOMODULACYJNE (2)

Udziat witamin w procesie

Zagadnienie sterowania odpowiedzig immunologiczna orga-
nizmu cztowieka nabiera coraz wiekszego znaczenia. Poste-
pujaca alergizacja i narastajaca antybiotykoopornos¢, wobec
bezradnosci medycyny, zmusza do zwrocenia sie ku wyprébo-
wanym metodom naturalnym, w tym odpowiedniemu odzy-
wianiu. Jest ono bowiem od wieku uwazane za jedng z najbar-
dziej skutecznych drég wzmacniania odpornosci organizmu.

onad 50 lat temu Swiato-
Pwa Organizacja Zdrowia

przedstawita zdrowotne
skutki zaburzen cyklu: pozywienie
— zakazenie — odpornos¢, z ktorej
wynika, ze to wtasnie odzywianie
decyduje o poziomie przeciwciat,
a tym samym o odpornosci or-
ganizmu, ktéry codziennie musi
stacza¢ walke o utrzymanie nas
w dobrym zdrowiu.

Udokumentowane dziatanie
immunomodulacyjne, poza omé-
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wionymi w poprzednim artyku-
le wielonienasyconymi kwasami
ttuszczowymi, probiotykami i pre-
biotykami oraz flawonoidami, wy-
kazujg takze witaminy i biopier-
wiastki. Oprocz wymienionych,
wiele innych substancji zalicza
sie obecnie do immunomodaula-
toréw. Naleza do nich arginina,
glutamina, nukleotydy, karnityna,
kurkumina, koenzym Q10, DHEA,
melatonina, btonnik i B-glukan,
a wszystko wskazuje na to, ze lista
ta nie jest jeszcze zamknieta.

-

immunomodulacji

Z kilkunastu znanych wita-
min az siedem ma istotne zna-
czenie dla funkcjonowania uktadu
immunologicznego. Czotowa role
odgrywaja witaminy A, E, D oraz
wszechobecna witamina C.

Witamina A

Jak wiadomo, uktad im-
munologiczny jest szczegdlnie
wrazliwy na stres oksydacyjny,
natomiast do aktywnych anty-
oksydantéw nalezg karotenoidy,
ktore sg pochodzaca ze zrédet ro-
slinnych prowitaming A. Antyok-
sydacyjne dziatanie karotenoidow
wynika z ich struktury polienowej,
ktéra umozliwia absorpcje Swiatta
i neutralizacje wolnych rodnikow
oraz tlenu singletowego. Z tej
grupy zwigzkow najwiekszg ak-
tywnos¢ antyoksydacyjna wyka-
zuje — karoten. Wykazano, ze dieta

Fot. Fotolia.com
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o wysokiej zawartosci karotenoi-
dow zapobiega ostabieniu reakgji
nadwrazliwosci typu pdznego po
ekspozycji na promieniowanie
UV, zas sam [B-karoten wptywa
rowniez na nasilenie odpowiedzi
komérkowej. Wiekszos¢ karote-
noidow ulega jednak w watrobie
konwersji do wtasciwej witaminy
A czyli retinolu.

Inaczej zachowuje sie np.
likopen, ktory w odrdznieniu od
B—karotenu, nie ulega przeksztat-
ceniu do retinolu i z tego powodu
ma moznos$¢ wykazywania wyz-
szej aktywnosci antyoksydacyjne;j.
Likopen wystepuje gtéwnie w po-
midorach, arbuzach, czerwonych
grapefruitach i owocach dzikiej
rézy. Ze wzgledu na rozpusz-
czalnos¢ w ttuszczach, najtatwiej
przyswajalny jest po podgrzaniu
z oliwa. Dobrym zrodtem karo-
tenoidow, czyli prowitaminy A sa
tez marchew, szpinak, natka pie-
truszki, bocwina, czerwona papry-
ka, a takze brzoskwinie i morele,
kapusta, brokuty, pomarancze,
mango i wisnie.

Z kolei produkty bogate
w witamine A to gtéwnie artyku-
ty pochodzenia zwierzecego za-
wierajace retinol m. in. watroba
wotowa, jaja, masto, mleko, sery
dojrzewajace oraz niektore gatun-
ki ryb morskich. Dzienne spozycie
witaminy A powinno wynosic¢ dla
0s6éb dorostych do 3 000 IU.

Witamina E

Witamina E stanowi grupe
zwigzkéw obejmujacych pochod-
ne tiokolu: tokoferole i tokotrie-
nole. Najaktywniejszym homolo-
giem jest a—tokoferol. Zaintereso-
wanie oddziatywaniem witaminy E
na uktad immunologiczny wynika
z jej wysokiego stezenia w limfo-
cytach, ktére jest 10 razy wyzsze

niz w erytrocytach. Mechanizm
wptywu witaminy E na komorki
uktadu immunologicznego obej-
muje procesy bezposrednie i po-
Srednie. Dziatanie bezposrednie
to hamowanie przez a-tokofe-
rol dziatania kinazy biatkowej C
w komorkach monocytéw i lim-
focytow. Mechanizm posredni
polega na zmniejszaniu przez to-
koferol wytwarzania czynnikow
immunosupresyjnych przez akty-
wowane makrofagi. Powoduje to
zaburzenia rbwnowagi w syntezie
cytokin, ktore sa odpowiedzialne
za niedostateczng odpowiedz
immunologiczna. Efektem tego
dziatania jest czestsze wystepo-
wania u osob starszych choréb
autoimmunizacyjnych, infekgji
i nowotworow. Dlatego tez wielu
autoréw poleca u tych oséb su-
plementacje codziennej diety wi-
taming E, co pozwala na wzmoc-
nienie odpornosci komérkowe;.
W niektorych krajach staje sie
takze popularna suplementacja
diety witaming E wsrod intensyw-
nie pracujacych ludzi mtodych.
Zwiazki nalezace do gru-
py witaminy E wystepuja przede
wszystkim w produktach pocho-
dzenia roslinnego, chociaz nie-
wielkie ilosci a-tokoferolu wy-
stepuja takze w rybach, drobiu
oraz mleku. Najbogatsze zrodto
tokoferolu to oleje z zarodkéw
pszenicy i nasiona stonecznika,
a takze zielone warzywa liscia-
ste jak szpinak czy kapusta. Zna-
czacym zrodtem tej witaminy sa
takze podroby, jaja, orzechy, olej
z oliwy, marchew, awokado i mig-
daty. W oleju sojowym i kukury-
dzianym w wiekszej ilosci niz a-
tokoferol wystepuje y-tokoferol.
Norma witaminy E ustalo-
na na poziomie wystarczajagcego
spozycia dla dorostych mezczyzn
wynosi 10 mg réwnowaznika a-—

tokoferolu na osobe na dobe,
natomiast dla kobiet 8 mg row-
nowaznika a-tokoferolu na dobe.
Jednoczesnie podkresla sie, ze
ilosci przekraczajace 270 mg réw-
nowaznika a—tokoferolu na osobe
na dobe moga oddziatywac nie-
korzystnie na organizm.

Witamina D

Na wstepie nalezy zazna-
czy¢, ze obecnie istnieje tendencja
do zaliczania witaminy D raczej
do hormondéw niz do witamin.
Wynika to z faktu, ze okoto 80%
obecnej w organizmie witaminy
D ma pochodzenie endogenne,
gdyz jest wytwarzane w toku
przemian zachodzacych w skorze
pod wptywem promieniowania
UVB. Intensywnos$¢ tego proce-
su zalezy od wielu czynnikéw,
takich jak pora roku, szerokosc
geograficzna, pigmentacja skory,
obszar eksponowanej na promie-
niowanie skory, a takze wieku. Nie
nalezy takze zapomina¢, ze nad-
mierne podawanie witaminy D
jest toksyczne.

Witamina D obejmuje trzy
steroidy wykazujace aktywnos¢
biologiczna: cholekalcyferol (wi-
tamina D,) i kalcyferol, ergo-
kalcyferol (witamina D,) oraz
25-hydroksycholekalcyferol. Fi-
zjologiczna rola witaminy D jest
gtdéwnie zwigzana z jej wptywem
na gospodarke wapniowo-fosfo-
rowa organizmu, ale odgrywa ona
takze kluczowa role w procesach
immunologicznych ustroju. W ko-
morkach uktadu immunologicz-
nego — makrofagach, zachodzi
synteza aktywnej postaci wita-
miny D czyli 1,25(0H),D,, ktéra
odpowiada za ostabiong prezen-
tacje antygenu, produkcje cytokin
i ekspresje czasteczek stymuluja-
cych. Receptory dla 1,25(0CH),D, p
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P znajduja sie gtéwnie na komor-
kach uktadu immunologicznego:
monocytach, makrofagach oraz
aktywowanych limfocytach T i B.
Aktywna postac¢ witaminy D jest
ujemnym sygnatem dla wytwa-
rzania przez makrofagi cytokin
i ekspresji na tych komodrkach
czasteczek powierzchniowych.
Defekt w wydzielaniu 1,25(0H),D,
przez makrofagi moze by¢ przy-
czyna autoimmunizacji. Powyz-
sze sugestie na temat dziatania
witaminy D sktonity badaczy do
poszukiwania skutecznej terapii
chorob autoimmunologicznych
z wykorzystaniem 1,25(0H),D..

Pomimo to, ze gtdwna ilos¢
witaminy D w organizmie czto-
wieka ma pochodzenie endogen-
ne, to jednak blisko 20% pochodzi
z diety. Najbogatszym naturalnym
zrodtem witaminy D, sg ttuste
ryby morskie, wsréd nich tosos,
tunczyk, sardynka, makrela i sledz
oraz tran. Mniejsze ilosci witami-
ny D, obecne s3 w migsie, drobiu,
jajach, i produktach mlecznych.
Natomiast witamine D, znajduje
sie w potrawach roslinnych oraz
grzybach (szczegodlnie borowik —
Boletus).

Ciekawostka jest, ze po-
ziom witaminy D wzrasta pra-
wie stukrotnie podczas suszenia
grzyboéw w stoncu w stosunku
do grzybdéw suszonych w ciem-
nosci. Obecnie w wielu krajach
europejskich wzbogaca sie pro-
dukty spozywcze w witamine D,
Zalecana dzienna dawka dla oséb
dorostych to 600 IU a dla os6b
powyzej 70 roku zycia — nawet
800 IU.

Witamina C
Juz dos¢ dawno zauwazo-
no, ze witamina C, czyli miesza-

nina kwasu askorbinowego i de-
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hydroaskorbinowego, w duzym
stezeniu wystepuje w leukocy-
tach, gdzie jest szybko zuzywa-
na w czasie infekcji. Witamina C
wykazuje ochronne, antyoksy-
dacyjne dziatanie na lipidy bton
komorkowych. Moze réwniez
neutralizowac reaktywne formy
tlenu, ktére wydostaty sie poza
komérke podczas fagocytozy.
Chroni w ten sposoéb tkanki przed
uszkodzeniem. Kwas askorbinowy
dziata immunostymulujaco przez
wptyw na wewnatrzkomorkowa
pule nukleotyddw, na synteze
prostaglandyn, zwiekszenie wy-
twarzania cytokin, znosi immu-
nosupresyjne dziatanie histaminy
i stabilizuje aktywnos¢ 5-lipoksy-
genazy. Witamina C jest takze
stosowana w leczeniu niektérych
zaburzen zwigzanych z dysfunkcja
fagocytow.

Dziatanie witaminy C nasi-
la sie przy rownoczesnej podazy
witaminy E. Skojarzona suple-
mentacja diety witaminami E i C
korzystniej oddziatuje na uktad
immunologiczny niz podawanie
kazdej z tych witamin osobno.
Z ostatnich doniesien wynika, ze
dtugotrwate przyjmowanie wyso-
kich dawek witaminy C poprawia
funkcje immunologiczng organi-
zmu na drodze hamowania, po-
stepujacej z wiekiem, inwolugji
grasicy.

Witamina C, w najlepiej
przyswajalnej postaci, wystepu-
je w znacznych ilosciach w owo-
cach i warzywach. Wymieni¢ tu
nalezy przede wszystkim czarna
porzeczke, aronie, dzika réze, tru-
skawki, owoce cytrusowe, a tak-
ze pomidory, papryke i kapuste.
Powszechnie uwaza sie, ze oso-
by doroste powinny przyjmowacd
dziennie 80 mg witaminy C, ale
Instytut Linusa Paulinga zaleca co
najmniej 400 mg.

Immunomodulacyjne

dziatanie biopierwiastkow

Chociaz w diecie czto-
wieka wystepuje kilkanascie bio-
pierwiastkow, to zasadnicze zna-
czenie dla sprawnego dziatania
uktadu immunologicznego maja
cztery: selen, cynk, zelazo i mag-
nez. Chemiczny sktad pozywienia
w duzym stopniu zalezy od che-
micznego sktadu gleby, dlate-
go tez nadmierne jej nawozenie
srodkami chemicznymi niewatpli-
wie wzbogaca plony, ale jedno-
czeSnie obniza w nich zawartosc¢
biopierwiastkéw, a to z kolei ob-
niza sprawnos¢ zapory immuno-
logicznej.

Najprostszym i najbogat-
szym zrodtem biopierwiastkow
jest sél morska i jej osady w po-
staci soli kopalnej. Z tego wzgledu
sol nazwano darem Neptuna dla
schorowanej ludzkosci, a w Polsce
bywa nazywana darem Krélowej
Kingi. Wspdtczesna technologia
produkgji oczyszczonej biatej soli,
popularng metoda tugowania,
pozbawia ja wszelkich biopier-
wiastkéw czynigc bezwartosciowa
dla zdrowia.

Selen

Selen dziata immunostymu-
lujgco przez pobudzenie prolife-
ragji limfocytéw T, nasilenie odpo-
wiedzi na antygeny i pobudzenie
aktywnosci komoérek NK i limfo-
cytow cytotoksycznych. Pierwia-
stek ten chroni organizm przed
stresem oksydacyjnym, ponie-
waz jest sktadnikiem peroksydazy
glutationowej, ktora jest istotna
w wielu funkcjach uktadu glutatio-
nu, m. in. w redukgji toksycznego
nadtleneku wodoru i nadtlenkow
lipidowych. Ostatnie doniesienia
wskazuja na to, ze selen moze
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odwrocié, zwigzane z wiekiem,
ostabienie odpowiedzi immuno-
logiczne;j.

Bogatym zZrodtem sele-
nu w naszej diecie sg produkty
o duzej zwartosci biatka. Pier-
wiastek ten wystepuje w podro-
bach, przede wszystkim nerkach,
a takze owocach morza oraz ry-
bach. Dobrym zZrédtem selenu sa
drozdze piwne, jaja, mleko i jego
przetwory oraz produkty zbozo-
we (zwtaszcza z wysokiego prze-
miatu). Z roslin, najwiecej selenu
zawiera czosnek, rosliny stragczko-
we, kukurydza i orzechy. Znacza-
ce ilosci selenu wystepuja takze
w grzybach.

Dzienne zalecane spozycie
selenu jest uzaleznione od wieku
i stanu organizmu i zawiera sie
w przedziale od 20pg (dzieci) do
55ug (osoby doroste). W czasie
cigzy nalezy zwiekszy¢ podaz se-
lenu, aby zaspokoi¢ potrzeby ko-
biety i rosngcego ptodu. Uktada-
jac diete nalezy jednak wzig¢ pod
uwage fakt, ze oprdcz catkowitej
zawartos¢ selenu w produktach,
wazna role odgrywa jego bio-
dostepnosé z pozywienia, ktora
wynosi okoto 55%. Zauwazono,
ze przyswajanie selenu wzrasta
w obecnosci witamin antyoksy-
dacyjnych A, Ei C.

Cynk

Cynk, jako kofaktor ponad
300 enzymow, wptywa na funk-
cjonowanie wiekszosci narzadow
i tkanek. Rola cynku w dziataniu
uktadu immunologicznego jest
wieloraka. Przede wszystkim in-
dukuje on adhezje monocytéw do
srodbtonka, co nasila odpowiedz
immunologiczna. Jego niedobor
zmniejsza chemotaksje neutrofili,
uposledza fagocytoze z udziatem
makrofagdw oraz zaburza proces

generowania reaktywnych form
tlenu. Cynk wptywa na procesy
proliferacji komoérek w uktadzie
immunologicznym, ale jest takze
niezbedny w procesie namna-
zania patogenéw. W ostrej fazie
odpowiedzi na infekcje obserwuje
sie w zwigzku z tym spadek ste-
zenia cynku w osoczu. Cynk jest
kofaktorem dla hormonu grasicy
— tymuliny, ktéra indukuje rézni-
cowanie niedojrzatych limfocy-
tow T. Na poziomie komorkowym
jest on niezbedny do transloka-
¢ji kinazy biatkowej C do btony
komorkowej. Sam moze wigzac
sie ze specyficznym receptorem
btonowym, podejmujac sygnat
do kaskady transdukgcji. Wptywa
na ptynno$¢ dwuwarstwy lipido-
wej i przez to na stabilnos¢ bton
biologicznych. Na poziomie jadra
komoérkowego moze wptywaé na
ekspresje genu przez strukturalna
stabilizacje i funkcjonalna regula-
¢je réznych waznych pod wzgle-
dem immunologicznym czynni-
kéw transkrypgji.

Wchtanianie tego pier-
wiastka, a tym samym jego ilos¢
w organizmie, zalezy od sktadu
diety, wieku oraz stanu zdrowia.
Przyswajalnos¢ cynku zwieksza
sie w przypadku diety o wiekszej
zawartosci biatka pochodzenie
zwierzecego. Istotnym jest regu-
larne spozywanie produktow bo-
gatych w ten pierwiastek, gdyz
organizm cztowieka ma ograni-
czone mozliwosci jego akumulagji.
Dla dorostych mezczyzn zalecane
spozycie wynosi 10 mg/dzien, na-
tomiast dla kobiet 8 mg/dzien.

Do artykutéow spozyw-
czych zasobnych w cynk zalicza
sie: pieczywo z maki o wysokim
przemiale, kietki pszenicy, nasiona
dyni i stonecznika, watrobe wo-
towa, owoce morza (szczegolnie
ostrygi) i kasze gryczana. Mniej-

szg ilos¢ cynku zawieraja jaja, ryz,
jasne pieczywo, owoce i ryby.
Niedocenianym zrédtem dobrze
przyswajalnego cynku sg grzyby
(kania, kozlak, pieczarka, maslak).

Zelazo

Zwigzek zelaza z uktadem
immunologicznym jest ztozony.
Najlepiej poznany jest wptyw ze-
laza na aktywacje i proliferacje
limfocytow oraz udziat makro-
fagobw w metabolizmie zelaza.
Stwierdzono takze, ze niedobdr
zelaza w tkankach prowadzi do
obnizenia odpornosci organizmu.

Gtéwne zrodta pokarmowe
zelaza hemowego to: podroby,
zwtaszcza watroba i nerki oraz
mieso, wedliny, ryby i jaja, a ze-
laza niehemowego — produkty
zbozowe oraz rosliny stragczkowe.
Mniej zelaza dostarczajg warzy-
wa i owoce. Niewielkg zawartos¢
zelaza znajdziemy w mleku i jego
przetworach oraz ziemniakach.
Znacznych ilosci zelaza dostar-
czaja grzyby. Zazwyczaj nie nale-
zy obawiac sie przedawkowania
zelaza, gdyz jego przyswajanie
oscyluje na poziomie 10% i to za-
rowno z produktow naturalnych
jak i sztucznie wzbogacanych.
Zauwazono, ze wchtanianie zela-
za jest wyzsze, gdy produkt jest
rownoczesnie wzbogacany kwa-
sem askorbinowym. Obecnie dla
dorostych mezczyzn zalecane jest
spozycie 8 mg/dzien, natomiast
dla kobiet — 18 mg/dzien.

Magnez

Rola tego biopierwiastka
jest trudna do przecenienia, gdyz
bierze on udziat w wiekszosci pro-
cesow metabolicznych naszego
organizmu. Odgrywa tez kluczo-
wa role w przebiegu reakgcji im-p-
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P munologicznych, o czym donosza
liczne publikacje naukowe. Jego
niedobor w organizmie spowal-
nia lub zaburza wiele proceséw
zyciowych, totez ze wszech miar
celowym jest uzupetnianie jego
poziomu. Za mato i zbyt rzad-
ko spozywane sg produkty, kto-
re magnez zawieraja, a ponadto
obrdbka przemystowa pozbawia
tego skfadnika nawet bogate wen
produkty.

Najwiecej magnezu zawiera
kakao, soja, orzechy, fasola, groch
oraz zielone warzywa. Magnez
jest tez w petnym, nieoczyszczo-
nym ziarnie zb6z, a wiec w ka-
szach, mace z petnego przemia-
tu itd. Dzienna dieta powinna
dostarczac¢ co najmniej 400 mg
magnezu.

PODSUMOWANIE

Udziat sktadnikow pokar-
mowych w modulowaniu funkgji

.
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immunologicznych organizmu
ludzkiego zostat juz na tyle po-
znany, ze jest powszechnie uzna-
wany przez gremia naukowe. Wy-
niki licznych badan wskazuja, ze
zdecydowanie korzystny wptyw
na uktadu immunologiczny maja
wielonienasycone kwasy ttuszczo-
we, probiotyki i prebiotyki oraz
flawonoidy. Podkresla sie row-
niez koniecznos¢ przyjmowania
odpowiednich dawek witamin A,
E, D i C a takze sktadnikow mine-
ralnych, tj. selenu, cynku, zelaza
i magnezu, niezbednych do pra-
widtowego funkcjonowania ukta-
du immunologicznego.

Sktadniki pokarmowe dzia-
tajg najefektywniej, jesli pocho-
dza z produktéw naturalnych i sg
przyjmowane w odpowiedniej
ilosci i czestosci. Jednak obecne
tempo zycia czesto uniemozliwia
takie racjonalne zachowania, to-
tez dla tej grupy osoéb stworzono
liczne suplementy diety. Co praw-

da ostatnie doniesienia poddaja
w watpliwos¢ faktyczng wartosc
suplementow, ale tu otwiera sie
pole do dziatania dla aptekarzy,
ktorzy powinni umie¢ wskazaé
wartosciowe preparaty. m

dr n. przyr., mgr farm.
Karol Adamkowski
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Substancje aktywne stosowane w produktach
kosmetycznych

Czesc I. Substancje
o dziataniu

oraz anti-ageing

Wspotczesne apteki nie sg juz miejscem, w ktorym mozna kupic
jedynie produkty lecznicze oraz wyroby medyczne, ale coraz czes-
ciej rozszerzaja one swoj asortyment o preparaty kosmetyczne, nie
tylko specjalistyczne, czyli dedykowane do skéry problematycznej
lub dotknietej chorobg, ale réwniez takie, ktore sg przeznaczone
do codziennej pielegnacji cery normalnej. Konsumenci poszukuja
rowniez kompetentnej, merytorycznej porady na temat codzien-
nych nawykoéw pielegnacyjnych oraz stosowanych kosmetykow,
a jako partnera do takiej dyskusji wybieraja coraz czesciej pracuja-
cych w aptekach farmaceutow. Dlatego tez wskazane jest, aby far-
maceuta oprocz wyniesionej ze studidow wiedzy na temat substan-
¢ji aktywnych oraz produktéw leczniczych pogtebiat i uzupetniat

rowniez tematyke zwigzang z szeroko pojeta kosmetologia.

O czym warto pamietac
analizujac dziatanie

kosmetyku?

Zawsze nalezy miec na
uwadze, ze kosmetyki sa prepa-
ratami znaczaco roéznigcymi sie od
produktow leczniczych. Pierwsza
podstawowa réznica wynika juz
z definigji obu tych produktow —
preparat kosmetyczny to substan-
¢ja lub tez ich mieszanina, ktéra
jest przeznaczona do kontaktu
z zewnetrznymi czes$ciami ciata
ludzkiego i ktorej wytacznym lub

gtdwnym celem jest utrzymywa-
nie ich w czystosci, perfumowa-
nie, zmiana ich wygladu, ochrona,
utrzymywanie w dobrej kondycji
lub korygowanie zapachu ciata
[1], natomiast produkt leczniczy
to substancja lub mieszanina
substancji, posiadajaca wiasci-
wosci zapobiegania lub leczenia
choréb wystepujacych u ludzi lub
zwierzat lub podawana w celu
postawienia diagnozy lub w celu
przywrécenia, poprawienia lub
modyfikagji fizjologicznych funk-
¢ji organizmu poprzez dziatanie

przeciwzmarszczkowym

farmakologiczne, immunologicz-
ne lub metaboliczne [2]. Oznacza
to, ze kosmetyk powinien petni¢
funkcje pielegnacyjne, i pod tym
katem jest projektowany. Dlatego
tez sktad jakosciowy kosmetykow
jest znacznie bogatszy niz pro-
duktéw leczniczych — przecietny
krem kosmetyczny jest ztozony
z ponad 20 sktadnikéw. Co wiecej,
réwniez substancje pomocnicze,
tworzace tzw. baze kosmetyku,
moga petni¢ funkcje pielegna-
cyjne lub wspomagac dziatanie
produktu, w przeciwienstwie do
produktéw leczniczych, gdzie
substancje pomocnicze sa tak do-
bierane, aby utatwi¢ otrzymanie
danej postaci leku, ale jednoczes-
nie unikna¢ wszelkich mozliwych
interakcji z substancja czynna.
Odwrotnie niz w przypadku pro-
duktow leczniczych, ktore zawie-
rajg zwykle jedna lub dwie, mak-
symalnie trzy substancje lecznicze
(ang. active pharmaceutical ingre-
dient — API), w sktad kosmetykow
wchodzi kilka lub nawet kilkana-
Scie substancji okreslanych jako
aktywne, przy czym moga to by¢
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P albo pojedyncze zwigzki chemicz-
ne, albo ich mieszaniny, w postaci
na przyktad wyciggow roslinnych.
Receptury produktow kosmetycz-
nych sg zatem w duzej mierze op-
arte na zjawisku synergizmu, czyli
wzajemnego wzmochienia dzia-
tania poszczegdlnych substancji,
jesli sa one aplikowane w jednej
formulacji. Pozwala to réwniez za-
stosowad znacznie nizsze stezenia
zwigzkow.

Na czym polega mechanizm
starzenia sie skory?

Wyrozniamy dwa zasadni-
cze rodzaje zmian, ktore zachodza
w skorze wraz z wiekiem. Zmiany
wynikajace z naturalnego proce-
su starzenia sie skory sg okreslane
jako chronologiczne (wewnatrz-
pochodne, uwarunkowane gene-
tycznie), natomiast starzenie sie
skory spowodowane czesta eks-
pozycja na stonce i emitowane
przez nie promieniowanie ultra-
fioletowe okreslane jest jako foto-
starzenie (ang. photoageing). Naj-
bardziej widoczna cecha starzeja-
cej sie skory jest sptaszczanie po-
taczen dermalno-epidermalnych
oraz atrofia macierzy pozakomor-
kowej, co skutkuje zmniejszeniem
liczby fibroblastow, obnizonym
poziomem kolagenu i elastyny,
oraz zaburzeniami w organizacji
tych substancji. Klinicznie zmia-
ny te manifestowane sa poprzez
nadmierng suchosc¢ skory, utrate
jedrnosci oraz powstawanie zmar-
szczek. Uwaza sie, ze przyczyna
starzenia sie skory w duzej mierze
sg zmiany wywotane przez reak-
tywne formy tlenu (ang. reactive
oxygen species — ROS), powstajace
podczas oksydacyjnego metabo-
lizmu komérkowego [3-4].

Otaczajacy nas Swiat bar-
dzo wyraznie podkresla tendencje
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wspotczesnego cztowieka do jak
najdtuzszego zachowania mtode-
go wygladu, co wedtug obecnie
obowiagzujacych standardow ma
zapewni¢ mu sukces nie tylko
osobisty, ale rowniez i zawodo-
wy. Obserwujac tego typu trendy,
trudno sie dziwi¢, ze wszelkiego
rodzaju preparaty, reklamowane
jako ,anti-ageing” (czyli o dziata-
niu przeciwstarzeniowym), ciesza
sie niestabnagca popularnoscia,
a stosowanie tego typu produk-
tow staje sie rutyna nawet wsréd
0s6b, ktérych skéra nie wykazu-
je jeszcze klinicznych objawow
starzenia, czyli miedzy innymi
zmarszczek. Czy jednak wszyst-
kie substancje zawarte w takich
produktach faktycznie wykazuja
dziatanie przeciwzmarszczkowe?
Ponizej oméwiono kilka najbar-
dziej popularnych zwiazkow, kto-
re mozna znalez¢ w preparatach
typu anti-ageing.

Substancje o dziataniu

przeciwstarzeniowym

e retinol, czyli witamina A -
jest to chyba najbardziej po-
pularna substancja o dziata-
niu przeciwzmarszczkowym.
Biologicznie aktywna postac
witaminy A, czyli kwas retino-
wy (tretynoina), to substancja,
ktéra w znaczacy sposéb po-
prawia kliniczny wyglad zmar-
szczek na twarzy. Zwigzek ten
wystepuje tylko w prepara-
tach leczniczych dostepnych
z przepisu lekarza, dlatego
w kosmetykach stosowane
sg inne pochodne witaminy
A [4-6], ktore poprzez od-
dziatywanie ze swoistymi dla
tych zwigzkdéw receptorami
komoérkowymi zwiekszaja
proliferacje komorek oraz
produkcje przez nie kolagenu,

co przektada sie na kliniczny
efekt objawiajacy sie zmniej-
szeniem liczby widocznych
zmarszczek [5-7]. Najczesciej,
z uwagi na ich dobra stabil-
nos¢ chemiczng, stosowane sg
estry retinylu, takie jak palmi-
tynian retinylu, octan retinylu
[4], lub tez propionian retinylu
[5]. Jednak za ,ztoty standard”
wsrdd substancji kosmetycz-
nych o dziataniu przeciw-
zmarszczkowym uwazany jest
retinol w stezeniu do 0,3% [6].
Uwaza sie, ze retinol po poda-
niu na skore wykazuje wiek-
szg aktywnosc biologiczna niz
estry retinylu, jednak znacznie
mniejszg niz kwas retinowy
czy retinal [7-8]. Wykazano, ze
stosowanie wielosktadnikowej
kompozycji zawierajacej pal-
mitynian retinylu prowadzi do
klinicznej poprawy stanu sko-
ry [4]. Udowodniono ponad-
to, ze skutecznos$¢ regularnie
stosowanych produktéw kos-
metycznych, zawierajacych
m.in. propionian retinylu oraz
niacynamid, jest poréwnywal-
na ze skutecznoscig prepara-
téw leczniczych, zapewniajac
jednoczesnie mniej dziatan
ubocznych, wiekszy komfort
pacjenta i dodatkowe korzysci
estetyczne [9].

niacynamid, czyli witami-
na B, — chemicznie jest to
amid kwasu nikotynowego,
rozpuszczalny w wodzie. Me-
chanizm dziatania tej substan-
¢ji polega miedzy innymi na
ochronie skory przed szkod-
liwym dziataniem promienio-
wania UV [10]. Wykazano, ze
miejscowa aplikacja formulacji
zawierajacych niacynamid na
skére powoduje zwiekszenie
zawartosci ceramidéw i wol-
nych kwasow ttuszczowych



w skorze, stymuluje mikrokra-
zenie w skorze wihasciwej oraz
zapobiega utracie wody [10].
Substancja ta reguluje row-
niez metabolizm komérkowy
(dziata jak prekursor niekto-
rych enzymdw zaangazowa-
nych w procesy metaboliczne
zachodzace w skorze), popra-
wia elastycznosc¢ skory i redu-
kuje zmarszczki [5-6, 10].

kwas askorbinowy, czyli wi-
tamina C - dawniej nazywa-
ny kwasem heksuronowym,
jest substancja rozpuszczalna
w wodzie [6], jednak z uwagi
na jej mata trwatos¢ chemicz-
ng w $Srodowisku wodnym
w produktach kosmetycz-
nych stosowane sa pochodne
kwasu askorbinowego, takie
jak na przyktad magnezowy
fosforan askorbylu (ang. mag-
nesium ascorbyl phosphate,
MAP), okreslany czasami jako
prowitamina C [4]. Witamina
C jest substancjag o znanym
dziataniu antyoksydacyjnym,
a co za tym idzie zapobiegaja-
cym wystepowaniu zmian na
tle starzeniowym w skorze.
Wykazuje réwniez dziatanie
stymulujace synteze kolagenu
[4, 6, 8], a jej aktywnos¢ prze-
ciwzmarszczkowa zwieksza
sie w obecnosci witaminy E
oraz wyciggow roslinnych [6].
o-tokoferol, czyli witami-
na E - zwigzek rozpuszczal-
ny w ttuszczach, nalezacy do
grupy lipofilowych przeciwu-
tleniaczy, wystepujacy w wie-
lu produktach kosmetycznych
w stezeniu nawet do 20%. Me-
chanizm jej dziatania w pre-
paratach przeciwzmarszczko-
wych oparty jest gtownie na
jej wtasciwosciach antyok-
sydacyjnych i nawilzajacych.
Uwaza sie réwniez, ze poda-

wana miejscowo chroni skore
przed szkodliwym wptywem
promieniowania UV [8]. Wy-
kazano, ze stosowanie przez
4 tygodnie formulacji z wita-
ming E powoduje wygtadzenie
skory i poprawe jej wygladu
[6]. Substancja ta najczesciej
wystepuje w preparatach kos-
metycznych w postaci estrow,
jak na przykfad octan tokofe-
rolu [4].

koenzym Q10, czyli ubichi-
non — substancja wystepujaca
naturalnie w mitochondriach
komérek roslinnych i zwierze-
cych, ktéra z uwagi na swoje
witasciwosci antyoksydacyjne
bierze udziat w procesach
oddychania komorkowego.
Wykazano skutecznos¢ w wa-
runkach in vivo oraz in vitro
formulacji zawierajacych od-
powiednio 0,3% oraz 1% tej
substancji [4, 8].

peptydy — ostatnio staty sie
bardzo popularnymi sktadni-
kami kosmetycznych kremdw
przeciwzmarszczkowych oraz
zapobiegajacych procesom
starzenia. Jednym z bardziej
rozpowszechnionych zwigz-
kow jest heksapeptyd ace-
tylu (ang. acetyl hexapeptide),
sktadajacy sie z szesciu ami-
nokwasow [4, 6]. Mechanizm
dziatania przeciwstarzenio-
wego peptydow nie jest do
konca poznany, przypuszcza
sie, ze moga one dziata¢ jako
mediatory sygnalizacyjne,
stymulujgc komorki do pro-
dukcji macierzy pozakomor-
kowej (ang. extracellular ma-
trix — ECM), a co za tym idzie,
wchodzacych w jej sktad bia-
tek, takich jak kolagen czy
elastyna, nadajacych skorze
jedrnosc [4].

wyciagi roslinne, na przyktad
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ekstrakt z winogron (Vitis vi-
nifera) lub z zielonej herbaty
(Camellia sinensis) — wykazu-
ja dziatanie antyoksydacyjne,
czyli hamujace powstawanie
ROS, zaangazowanych w pro-
ces starzenia sie skory. Wyciag
z zielonej herbaty wykazuje
rowniez dziatanie chronigce
przed promieniowaniem UV
[3-4].

e B-glukany - s3 to polisa-
charydy zbudowane z glu-
kozy potaczonej wigzaniami
B-glukozydowymi. Substan-
cje te, wykazujac dziatanie
antyoksydacyjne, redukujace
zmarszczki oraz nawilzajace,
wchodzg w sktad wielu inno-
wacyjnych preparatéw dedy-
kowanych do pielegnacji ské-
ry dojrzatej. Wykazano réw-
niez, ze substancje te, mimo
duzych rozmiaréw, wykazuja
zdolnos¢ przenikania przez
skére [11].

e L-ramnoza - zwigzek nale-
zacy do grupy monosacha-
rydow, ktéry stat sie bardzo
popularny w ciggu ostatnich
kilku lat. Wykazuje dziatanie
zwiekszajace synteze kolage-
nu, a takze aktywnos¢ enzy-
mow oraz czynnikow wzrostu
[6, 12].

e proksylan — cukier zwieksza-
jacy synteze glikozaminogli-
kanow wchodzacych w sktad
ECM oraz stymulujacy komor-
ki skory do produkgji wtokien
kolagenowych [13].

Uwaza sie, ze rébwniez sub-
stancje nawilzajace skore (emoli-
enty, humektanty) beda wykazy-
waty dziatanie przeciwstarzenio-
we — zatrzymujac wode w skorze
poprzez tworzenie ochronnego
filmu zapobiegajacego jej paro-
waniu, utrzymuja naturalng barie-
re skdrna, poprawiajac jej funkcje
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P [8], co niweluje znaczaco suchos¢
skory, ktora jest jednym z klinicz-
nych objawow starzenia. Jedrna,
dobrze nawilzona skéra jest réw-
niez mniej podatna na tworzenie
sie zmarszczek.

Substancje wymienione
powyzej mozna znalez¢ w wie-
lu preparatach kosmetycznych.
Warto jest zwroci¢ uwage, czy
w kosmetyku wystepuje kilka
substancji aktywnych (najczesciej
sg one opisane na opakowaniu,
poniewaz to gtébwnie od nich za-
lezy dziatanie produktu) — wieksza
ich ilo$¢ zwieksza prawdopodo-
bienstwo wystagpienia synergizmu
dziatania tych zwigzkow, a co za
tym idzie, warunkuje lepsze dzia-
tanie kosmetyku. Nalezy jed-
nak pamietac, ze nadmiar takze
moze by¢ szkodliwy — zbyt duza
ilos¢ substancji aktywnych moze
zwiekszyc¢ ryzyko wystapienia po-
draznien i dziatan niepozadanych
ze strony skory, lub tez sprawig,
ze dziatanie substancji bedzie sie
wzajemnie wykluczac.

Zgodnie z nowoczesnymi
trendami, obecnie coraz czesciej
znalez¢é mozna produkty tzw.
multifunkcyjne, czyli wykazu-
jace rozne dziatanie, np. prze-
ciwzmarszczkowe i nawilzajace,
przeciwzmarszczkowe i matuja-
ce, itp. Preparaty takie sa bardzo
wygodne do stosowania dla tych
0soOb, ktére nie maja czasu na
czasochtonne zabiegi pielegna-
cyjne i wklepywanie w skore kilku
preparatéw pod rzad.

Podsumowujac, obecnie
dostepnych jest bardzo duzo roz-
nych produktéw kosmetycznych
o dziataniu przeciwstarzeniowym,
stosowanych nie tylko w pieleg-
nacji skéry dojrzatej, ale row-
niez profilaktycznie przez mtode
osoby, ktére chca jak najdtuzej
zachowac¢ jedrna i zdrowa, na-
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wilzong skore. Warto jest zwrdcic
uwage, jakie substancje aktywne
znajduja sie w naszych ulubionych
kremach, nie tylko po to, zeby za-
poznac sie z najnowszymi trenda-
mi na kosmetycznym rynku, ale
rowniez dlatego, ze wiedza na
temat zawartych w kosmetykach
substancji, mechanizmu ich dzia-
tania na skore oraz potencjalnych
interakgji synergistycznych z inny-
mi zwigzkami moze by¢ bardzo
przydatna w codziennej pracy
w aptece. m

dr n. farm. Maria Zebrowska
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na czerniaka

19 czerwca Komisja Euro-
pejska zarejestrowata niwolumab
w leczeniu zaawansowanego czer-
niaka. Niwolumab, inhibitor punk-
tu kontrolnego PD-1 (przeciwcia-
to anty-PD1, z ang. programmed
death-1) jest pierwszym lekiem
tego typu. Wyjatkowo zacheca-
jace wyniki badan spowodowa-
ty, iz przejdzie on przyspieszona
procedure oceny, gdyz spetnia
kryterium ,produktu leczniczego
o duzym znaczeniu z perspektywy
zdrowia publicznego, w szczegol-
nosci dla innowacji terapeutycz-
nych”. Niwolumab mozna okresli¢
jako innowacje w immunoonkolo-
gii, ktérej gtéwna bronia sa leki,
ktorych podstawowy mechanizm
dziatania polega na bezposred-
nim oddziatywaniu na uktad od-
pornosciowy organizmu w celu
zwalczenia choroby nowotworo-

wej. Uwaza sie, ze w ciggu kilku
lat stanie sie ona gtéwna metoda
walki z nowotworami. Stosowa-
ne obecnie leczenie chirurgiczne,
radioterapia, chemioterapia czy
terapia celowana (a wiec metody
dziatajace bezposrednio na ko-
morki rakowe) u wielu pacjentow
z zaawansowanym stadium cho-
roby nie pozwalajg na osiggniecie
dtugotrwatego przezycia. W wie-
lu przypadkach cechuje je takze
znaczna toksyczno$¢. W przypad-
ku lekédw immunoonkologicznych,
ktore dziatajg poprzez wzmocnie-
nie naturalnych mechanizméw
obronnych, szkodliwos¢ jest zni-
koma, a dzieki takim zjawiskom
jak pamie¢ immunologiczna, ist-
nieje szansa, ze raz rozbudzone
mechanizmy swoistej odpowiedzi
przeciwnowotworowej umozliwig
dtugotrwata remisje choroby.

RYNEK LEKOW

Mechanizm dziatania niwo-
lumabu polega na tym, iz odblo-
kowuje on aktywnos¢ swoistych
limfocytow T cytotoksycznych
w obrebie guza nowotworowe-
go. W normalnych warunkach,
limfocyty T rozpoznajace anty-
geny nowotworowe, po rozpo-
znaniu komorki nowotworowej
nie sa w stanie jej efektywnie wy-
eliminowaé. Komorka nowotwo-
rowa kontratakuje umieszczajac
na swojej powierzchni czasteczke
PD-L1, z kolei aktywowane limfo-
cyty majg na swojej powierzchni
receptor PD-1. W momencie roz-
poznania komérki nowotworowe;j
przez limfocyt, dochodzi do inter-
akcji PD-L1 - PD-1 i do us$pienia
limfocyta. Niwolumab, blokujac
receptor PD-1 na limfocycie czyni
te komorke niewrazliwg na sygna-
ty usypiajace przekazywane przez
komorke nowotworowa. Wyniki
badan klinicznych nad przeciwcia-
tami anty-PD1, pokazujg, ze jest
to w tej chwili najbardziej aktyw-
na terapia w leczeniu czerniaka.
Jest to nowa szansa dla pacjentéw
Z zaawansowanym, nieoperacyj-
nym lub przerzutowym czernia-
kiem, wczesniej nieleczonych lub
leczonych bez powodzenia.

Czerniak to nowotwér zto-
Sliwy skory, cechujacy sie niekon-
trolowanym namnazaniem sie ko-
morek barwnikowych. Jest jednym
z najagresywniejszych nowotwo-
row - wyleczalny jest w wiekszosci
przypadkéw tylko wtedy, gdy zo-
stanie zdiagnozowany we wczes-
nym stadium. Wykryty w p6znych
stadiach jest obarczony ogromna
Smiertelnoscia. m

opracowata

mgr farm. Olga Sierpniowska
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W Aptekarzu Polskim zapoczatkowany zostat cykl
poswiecony postaciom lekéw stosowanych w renesansie.
Gtownym zamierzeniem autorki artykutdw, jest pokazanie jakie
byly korzenie aptecznej receptury i technologii postaci leku
oraz jaka byta roznorodnos¢ surowcow leczniczych. Niektore
z surowcéw jak i sposobdw przygotowania odeszto juz dzis
z uzycia, ale ich dtuga obecnos¢ w historii lecznictwa i prepa-
ratyki aptecznej, zastuguje na zapoznanie sie z nimi.

Vina medicata et tincturae

Wina lecznicze to jedna
z najstarszych postaci leku. Hi-
storia powstania wina do dzis jest
zagadka. Prawdopodobnie napdj
ten odkryto na drodze przypadku.
Wiadomym jest, ze umieli je pro-
dukowac mieszkancy Egiptu, Syrii
i Mezopotamii. Od czasow sta-
rozytnych, wino byto najczesciej
stosowang substancja do ekstrak-
¢ji surowcow roslinnych. Z chwilg
rozpowszechnienia sie procesu
destylacji, zaczeto wytwarza¢ na-
lewki i alkoholatury, odznaczajace
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sie wyzszag zawartoscig alkoholu,
a tym samym dtuzsza trwatoscia.

W okresie renesansu, do
przyrzadzania win leczniczych
wykorzystywano wina dostepne
w 0g6lnym handlu, z tym, ze mu-
siaty byc jak najlepszej jakosci. Dla-
tego tez w dwczesnych zielnikach
i herbarzach odnalezé mozemy
rozne wskazowki dotyczace tego,
jak poprawic jakos¢ wina: wino,
Zeby sie nie zmienito i smaku nie
utracito: nasienia krwawnikowego
w woreczku zawiesi¢ w winie, gdy
sie moszcz wytrybuje i statecznie
wycisnie — pisze Szymon Syreniusz

4:1!'.-
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w ,Zielniku” z 1613 roku. W przy-
padku kwaszenia sie wina, ten sam
autor zaleca dodatek nasienia ruty
oraz cukru, ktore nalezato zawiesic¢
w osobnych woreczkach w beczce
Z winem.

Wina lecznicze przyrzadza-
no poprzez wytrawianie surow-
cédw ziotowych przez pewien czas
(na drodze maceracji, perkolagji,
dygestii lub ekstrakcji w podwyz-
szonej temperaturze) badz tez
zmieszanie $rodkow leczniczych
z winem bezposrednio przed po-
daniem.

Najczestszym sposobem
wytrawiania byta maceracja: We-
Zmi szatwie jedne uncjq [1], wmocz
Jjg w baryte [2] wina przez dwa mie-
sigce — pisat w swym ,Herbarzu”
Marcin Siennik. Autor zaleca ten
lek przeciw bolowi bokéw, nerek
i pecherza. A ponadto wino to
miato leczyc¢: krwig plwanie, kaszel,
urwanie, roztracenie i zatrzymanie
ptaw.

Jednym z ciekawszych spo-
sobéw otrzymywania wina leczni-

Fot. Fotolia.com
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czego byto wytrawianie surowca
leczniczego poprzez zalanie winem
wydrgzonych owocow tykwy: gdy
z banie wymiesz nasienie nalejesz
wina, a dasz temu tak stac przez
nocz i przez dzien, a onego wina
dasz sie napic komu, tedy bedzie
miat purgacyjg — podaje Stefan
Falimirz. Owoc tykwy (w tym wy-
padku migzsz) byt surowcem lecz-
niczym, a jednoczesnie naczyniem
do maceracji. Owoce tykwy czesto
zastepowaty butelki, stuzac do
przechowywania napojow.

Wino ze wzgledu przyjem-
ny smak, a takze wtasciwosci
wzmacniajace i tonizujace bardzo
czesto wykorzystywane byto jako
lek, rozpuszczalnik i corrigens
jednoczesnie. Przegladajac po-
szczegblne monografie roslin
przedstawione w zielnikach, nie-
mal przy kazdym surowcu ro-
slinnym odnajdujemy przepis
na podanie go z winem: Dobrze
przeciw mdleniu i kardiace z zim-
nej przyczyny warzgc jg w winie
korzennym dawac pic¢ - pisze
Marcin z Urzedowa w monografii
lawendy. W ,Zielniku” Szymona
Syreniusza, w opisie tej samej
rosliny czytamy miedzy innymi:
kwiat lawendowy w winie warzony
[ pity, mocz pedzi. PowyzZsze opisy
przedstawiajq otrzymywanie wina
leczniczego poprzez ekstrakcje
w wyZszej temperaturze.

W lecznictwie stosowano nie
tylko wina czerwone, ale réwniez
biate. W monografii koztka lekar-
skiego, Szymon Syreniusz pisze:
z biatym winem przednim, kazdy
poranek po pét czwierci tota [3],
kilkanascie dni porzgdnie go pijgc,
ostry wzrok czyni. Z kolei w opisie
zapaliczki cuchngcej odnalezc¢ mo-
Zemy nastepujgce porady: kolike
albo gryzienie w zywocie uktada
nasienie z winem pijgc (...) ukgszo-
nym od jaszczura, Zmije i od innych

gadzin jadowitych jest osobliwym
{ wielkim ratunkiem tenze korzen
z olejkiem swym a z winem albo
czymkolwiek innym pijgc.

Jeszcze innym sposobem
otrzymywania win leczniczych
byta metoda perkolacji czyli pod-
dawanie surowca leczniczego cig-
gtym lub periodycznym dziataniu
rozpuszczalnika: ptucza suchy
piotun i w worek ktada, a wino
mtode kilkanascie kro¢ przezen
leja, albo tak dtugo az wezmie sie
moc piotunu. Autor podaje, iz jest
to najprostszy sposob przygoto-
wania leczniczego wina, z kazde-
go surowca roslinnego, gdyz po
okoto dwéch godzinach nadaje
sie do spozycia tak zdrowemu jako
choremu.

Otrzymywanie win meto-
da dygestii, polegato na wytra-
wianiu surowca w temperaturze
wyzszej niz pokojowa. W krajach
sréddziemnomorskich, naczynia
z winem i surowcem leczniczym
wystawiano na dziatanie stonca.
Autorzy zielnikdw, w warunkach,
gdy temperatury powietrza nie
osiggaja 30-40°C polecaja przygo-
towanie w poblizu cieptego pieca:
weZmi cynamonu Swiezego péttory
uncje, gwozdzikow péttory dragmy
[4], hanyzku ogrodnego, kopru
wtoskiego po jednej dragmie, lakry-
¢jej trzy dragmy, rajskich ziarnek,
kwiatu muszkatowego, korzenia

fiotkowego, kazdego pét dragmy,
cukru najbielszego trzy uncje. To
wszystko miatko uttuktszy, wsyp
w dziewiec ungji matmazjej, a przy-
lej ktemu wodki boragowej funt,
rozanej pét funta, wédki pczelniku
wtoskiego 3 uncje. Przystaw do
cieptego pieca przez 3 godziny,
potym przez gesty worek sukienny
albo pilsniowy, kilkakroc przecedz,
a bedzie jasne wino wedtug nauki
Hipokratowej, piersiam bardzo
stuzgce — podaje Marcin Siennik.

Wina lecznice stosowano
nie tylko wewnetrznie. W Zielniku
Szymona Syreniusza, odnajdujemy
rébwniez nastepujace zalecenia
w odniesieniu do ziela tasznika:
toz tez ziele warzgc w czerwonym
winie { nad parq siedzgc gotym
zadkiem, puszczac jq w sie.

Bardzo rzadko stosowana
postacig leku byty nalewki. Al-
kohol, mimo, ze byt juz wowczas
znany, nieczesto pojawia sie na
kartach zielnikéw, a tym samym
w aptecznej preparatyce: weZzmi
aqua viti kwarte a wtéz w nie
pczelniku wtoskiego i babki ogrod-
nej — po funcie; takze od potrzeby
choway. A gdy uzywac chcesz, wez-
miesz tej wodki dwie dramie przez
trzeci dzien, a bedziesz bezpieczne
od zarazy powietrza morowego
— podaje Marcin Siennik. Etanol
nazywano woéwczas gorzatka lub
aqua vita (okowita).

Wino ze wzgledu przyjemny smak,

a takze witasciwosci wzmacniajgce

{ tonizujgce bardzo czesto wykorzystywane

byto jako lek, rozpuszczalnik

i corrigens jednoczesnie.
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> Aceta medicata

Octy lecznicze, podobnie jak
i wina, w okresie renesansu byty
czesto stosowang postacia leku.
Tradycje wykorzystania octow,
siegaja starozytnosci, a w szcze-
golnosci czaséw Klaudiusz Galena,
ktory byt zwolennikiem sporza-
dzania wyciggdw roslinnych na ba-
zie octow. Preparaty octowe stoso-
wane byty zarbwno wewnetrznie
jak i zewnetrznie. Zewnetrznie po-
danie powodowato przekrwienie
miejscowe, co utatwiato wnikanie
substancji leczniczych. Stosowane
wewnetrznie octy oprdcz szeregu
leczniczych wtasciwosci, zaleznych
od rodzaju substancji ekstrahowa-
nych, powodowat zmniejszenie
potliwosci.

W renesansowych zielni-
kach, odnajdujemy kilka sposo-
béw przygotowywania octow
leczniczych. Najczestsza metoda
jest wytrawianie surowca leczni-
czego poprzez ekstrakcje w pod-
wyzszonej temperaturze: korzen
szczawiowy z ocztem uwarzony:
leczy swierzb gruby, gnoisty i komu
sie paznokcie zadzierajg — pisat
Stefan Falimirz.

Innym sposobem otrzy-
mywania octéw leczniczych byty
maceracje. W tym celu surowiec
umieszczano w naczyniu szklanym
na okoto miesiac, zalewajac octem:
wezmij cebule morskiej uncja jed-
ne, cynamonu, pieprzu dtugiego
— po dwu albo trzech dragmach,
Mietki, jatowcowych jagddek — po
Jjednej dramie, octu ostrego dwie
kwarcie. Wtéz to spotem w naczy-
nie sklane, a daj mokngc¢ 30 dni
albo 40. Po tym przecedz a chowaj
od potrzeby — tak zalecat Marcin
Siennik postepowac w przypadku
octu z cebuli morskie;j.

W Zielniku Szymona Syre-
niusza z kolei odnalez¢ mozemy
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przepisy na octy lecznicze przy-
gotowywane metoda dygestii.
Autor przedstawia wykonanie octu
gozdzikowego poprzez wytrawia-
nie surowca w cieple stonecznym:
czynig sobie niektorzy z gwozdzi-
kow ocet, ktory w rzadkiej aptece
znalez¢ mozna tym sposobem: do
p6t garnca octu winnego ostrego
sypiqg kwiecia goZdzikowego w cie-
niu ususzonego funt aptekarski;
[ nakrywszy go pilnie aby nie
wietrzat, na storice stawiajg przez
niedziel cztery. A gdzieby chciat
miec potezniejszy tedy po czterech
niedzielach, gdy je ocet zmorzy, ze
zbledniejg wyrzucajq precz, a zno-
wu inne Swieze w onze ocet sypiq.
Ocet gozdzikowy zalecany byt
w przypadku ostabionego serca,
a stosowato sie go poprzez po-
smarowanie pod nosem i nozdrzy.
Srodek ten jak podaje Syreniusz
zalecany byt w okresie moru. Na-
lezato wowczas oprécz nozdrzy,
smarowac takze pod pachami.

Octy lecznicze byty jednym
z czesciej stosowanych lekow
przeciwko ,zarazie”. Do najstyn-
niejszych nalezat ,ocet siedmiu
ztodziei”, ktory otrzymywano
poprzez 12 dniowa maceracje
piotunu, rozmarynu, szatwii, ruty
i innych roslin.

W niniejszym artykule
przedstawione zostaty ptynne
postaci leku: wina i octy lecznicze.
W wieku XVI i XVII, szczegdlnie
wina zajmowaty poczesne miejsce
w aptece. W piwnicach dobrze
zaopatrzonej apteki obowiagzko-
wo znajdowac sie musiaty beczki
z winem najlepszej jakosci, spro-
wadzanym z roznych stron Swiata.
Wina wegierskie, renskie, kreten-
skie, hiszpanskie, wtoskie, greckie,
austriackie i morawskie stuzyty do
przygotowywania win leczniczych.
Praktykowany byt rowniez zwy-
czaj czestowania klientéw aptek

winem i korzennym piernikiem,
spozywanymi przed obiadem dla
wzmocnienia cztonkow. Jeszcze na
poczatku XX wieku w ,Komenta-
rzu do ésmego wydania Farma-
kopei austriackiej” odnajdujemy
szczegbtowa monografie wina.
Podobnie i w przypadku octéw
leczniczych. W pierwszej polskiej
farmakopei z roku 1817, znajdu-
jemy jeszcze piec przepisow na
octy: Acetum aromaticum, Acetum
Convalllariae maialis,Acetum Ro-
sarum, Acetum Rubi idaei, Acetum
scillum. W ,Farmakopei polskiej III"
mamy monografie jednego octu:
Acetum Sabadille.

Nalewki, ktére w XVI wieku
byty jeszcze bardzo rzadko sto-
sowang postacia leku, dzi$ petnia
znaczaca role w farmacji galeno-
wej. B

mgr farm. Joanna Typek

1. uncja — jednostka masy, 1 uncja to
ok.30g;

2. baryta — dawna jednostka miary;
w XVI wieku wynosita ok. 70I;

3. tot - jednostka wagi stanowiaca ok.
128 g,

4. dragma - jednostka wagi aptekarskiej
liczaca ok. 3g,
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Wywiad z prof. dr hab. n. med.
Andrzejem Milewiczem, Prezesem
Polskiego Towarzystwa Endokry-
nologicznego.

Panie Profesorze, w swo-
ich badaniach poswiecit Pan
duzo publikacji witaminie D.
Jak doszto do tego, ze zajat sie
Pan tym tematem?

W ostatnich latach stale ukazuje
sie szereg publikacji prezentu-
jgcych wyniki ciekawych badan
wzbogacajgcych naszg wiedze na
temat witaminy D. Zwigzane jest
to z jej niezwyktq rolg w funk-
¢jonowaniu naszego organizmu,
dzieki obecnosci receptorow
dla tej witaminy oraz enzymoéow
z grupy hydroksylaz niezbednych
do jej metabolizmu w komorkach
w wiekszosci tkanek w organizmie
cztowieka (mdzg, gruczoty endo-
krynne, uktad sercowo-naczynio-
wy, kosci, miesnie, skéra i inne).
Wptywa ona na wszystkie zyciowo
wazne funkcje naszego organizmu.
Nasza wiedza na ten temat jest

Witamina D

zmniejsza ryzyko

wystapienia
nowotworow

Jjednak wcigz niepetna, a to sty-
muluje do badan.

Dermatolodzy strasza
konsekwencjami nadmiernej
ekspozycji na stonce. Jak Pan
tlumaczy ten rozdzwiek miedzy
ludzkim instynktem, a nega-
tywna opinia publiczna budo-
wana przez media? Gdzie lezy
granica miedzy delektowaniem
sie sfoncem i czerpaniem z nie-
go witaminy D, a groznymi po-
draznieniami skory?

Faktycznie bardzo boimy sie czer-
niaka, ale nie wylewajmy dziecka
z kgpielg. Witamina D jest ,sto-
neczng witaming” produkowang
gtownie w naszej skorze pod wpty-
wem promieniowania stoneczne-
go. Jest to gtowne zrodto produkgji
tej witaminy.

Musimy pamietac, Zze nie Zyjemy
we Wtoszech ( nastonecznienie
u nas jest zdecydowanie mniejsze.
Jej ilosc dostarczana w pozywieniu,
zwtaszcza przy naszej diecie, jest
niska. Zdolnosc produkcji witaminy

D przez skére spada wraz z wie-
kiem, dlatego u 0séb w jesieni zZy-
cia tak czesto stwierdza sie deficyt
tej witaminy . Aby zapewnic wtas-
ciwg produkcje dzienng witaminy
D wystarczy przez 15 minut wy-
stawic na storice bez protektoréw
przedramiona ( nogi w godzinach
od 10 do 14. Tak krétka ekspozy-
¢ja na pewno nie zwieksza ryzyka
wystgpienia czerniaka skory.

Ktére wnioski wynikajace
z badan nad witamina D, prze-
prowadzonych w ostatnich la-
tach, sa Pana zdaniem najwaz-
niejsze?
Wtasciwe stezenie witaminy D
w surowicy krwi wptywa na zdro-
wie kosci. Wykazano, Ze stezenie
witaminy D powyzej 20 ng/ml jest
niezaleznym czynnikiem wpty-
wajgcym na Smiertelnosc. Wcigz
dyskutowana jest rola deficytu
witaminy D w etiologii otytosci
brzusznej oraz cukrzycy typu 2 .
Ostatnio, analizujgc ponad 3300
pacjentéw operowanych w klini- »
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» ce kardiochirurgii w Niemczech,
wykazano ze u 0sob z deficytem
witaminy D wystepowaty znacz-
nie czesciej sercowe [ mézgowe
powiktania pooperacyjne. W ba-
daniach Longitudinal Aging Study
Amsterdam wykazano, ze osoby
ze stezeniem ponizej 25,0 ng/ml
witaminy D wykazywata nizszg
aktywnosc fizyczng oraz czestszqg
depresje, a takze obnizenie jako-
sci zycia w poréwnaniu do grupy
o prawidtowym stezeniu.

W naszym spoteczenstwie

istnieja pewne grupy ludzi
o zwiekszonym ryzyku niedo-
boru witamy D. Kogo mozna do
nich zaliczy¢ i dlaczego wtasnie
te grupy narazone sa na jej nie-
dobor?
— Do grup wysokiego ryzyka wy-
stgpienia deficytu witaminy D
nalezg m. in. osoby, ktére cierpiqg
na: choroby autoimmunologiczne
np. tuszczyce, schorzenia reuma-
toidalne, chorobe Hashimoto, bie-
lactwo, choroby watroby, choroby
psychiczne, zaburzenia wchtania-
nia, osoby stosujgce leki z grupy
glikokortykoidow, chemioterapie
oraz przeciwpadaczkowe. Innymi
czynnikami sprzyjajgcymi deficy-
towi witaminy D sq ponadto cigza
[ starzenie. Zagrozone sq oczywi-
Scie takze osoby stosujgce srodki
protekcyjne na skodre.

Czy Witamina D ma wplyw
na funkcjonowanie tarczycy?
Podobnie jak i w innych narzgdach
naszego ciata, w komdrkach tarczy-
cy znajdujq sie receptory dla wita-
miny D oraz wykazano aktywnosc
hydroksylaz. Witamina D wykazuje
silny wptyw na uktad immunolo-
giczny. Dlatego deficyt witaminy D
tak czesto towarzyszy przewlekte-
mu autoimmunologicznie zapale-
niu tarczycy typu choroby Hashi-
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moto z nastepowq niedoczynnos-
clg tarczycy, co wymaga terapii
dostosowanej do stopnia deficytu.
Ponadto wykazano czesty deficyt
tej witaminy w raku tarczycy. Jed-
noczesnie istnieje wiele dowodow
wskazujgcych na zwigzek deficytu
witaminy D z innymi chorobami
majgcymi podtoze autoimmuno-
logiczne tj. wystepowaniem cuk-
rzycy typu 1 i typu 2. Wiekszosc
badan nad znaczeniem witaminy
D dla organizmu ma charakter
obserwacyjny i dlatego ma pewne
ograniczenia. W duzych badaniach
National Health and Nutrition
Examination Survey Ill wykazano
istotng, ujemnq korelacje pomiedzy
stezeniem endogennej witaminy D
w surowicy, a zapadalnoscig na
cukrzyce typu 2.

Czy witamina D ma wptyw
na leczenie nowotworow?
Od czasu wykrycia przed 40 laty
receptora dla witaminy D, ukaza-
to sie wiele prac wskazujgcych na
zwigzek nastonecznienia z umie-
ralnoscig na raka. Istnieje zwigzek
miedzy niedoborem witaminy D,
a umieralnoscig na raka, dlate-
go zalecana jest suplementacja
u chorych z tg chorobg. Rola wi-
taminy D dotyczy gtéwnie nowo-
tworéw hormonozaleznych, czyli
takich jak rak prostaty, endome-
trium czy sutka, ale tez jelita gru-
bego. Ostatnio w USA wykazano,
Ze stosowanie witaminy D u pa-
¢jentéw oczekujgcych na opera-
¢je raka prostaty dawato istotnie
korzystny przebieg pooperacyjny.
Ponadto wymiar zmiany w pro-
stacie w czasie operacji po mie-
siecznym przygotowaniu byt
istotnie mniejszy. Wykazano, ze
nastonecznienie istotnie wptywa
na redukcje ryzyka raka prostaty
u mtodych mezczyzn. W badaniu
Nurses Health Study wykazano

Z kolei ujemng korelacje pomie-
dzy stezeniem endogennej wita-
miny D, a ryzykiem raka sutka.

Czy jesli mamy wyréwna-

ny poziom witaminy D to jeste-
Smy mniej podatni na rozwdj
nowotworu niz osoby z niedo-
borem tej witaminy?
Na pewno dbajqgc o wtasciwe steze-
nie endogennej witaminy D w su-
rowicy krwi zmniejszamy ryzyko
wystgpienia nowotwordow, ktdre
wczesniej wymienitem, a zwtaszcza
raka prostaty.

Czy niedobér witaminy
D ma wptyw na nasze zdrowie
psychiczne? Jakie moga by¢
jego skutki?
Witamina D bedgc neurosteroi-
dem wigze sie z receptorami zlo-
kalizowanymi w neuronach, istot-
nie wptywa dzieki temu réwniez
na metabolizm szeregu neuro-
przekaznikow w centralnym ukta-
dzie nerwowym tj. acetylocholiny,
serotoniny, dopaminy i innych.
Dlatego jej deficyt prowadzi do
zmian neurodegeneracyjnych
w mdzgu [ wystgpienia choroby
Alzheimera, Parkinsona, stward-
nienia rozsianego, schizofrenii lub
depresji. Meta analiza prac opub-
likowana w 2014 r. w JCEM (The
Journal of Clinical Endocrinology
& Metabolism) wykazata wyste-
powanie u 68,5 procent chorych
na schizofrenie deficytu witaminy
D. Osoby z niedoborem witaminy
D wykazywaty 2-krotnie nwiekszq
zapadalnosc¢ na schizofrenie. m

Rozmawiaty:
Justyna Dtugosz, Donata Farys
— Kurier Medycyny

Materiat opublikowany dzieki uprzej-
mosci Kuriera Medycyny



Aptekarz i majoliki

Aptekarz jest zawodem, ktory swych korzeni
szuka bardzo gteboko w czasie — ,juz w starozytnym
Egipcie..” a moze jeszcze gtebiegj... Profesja ta, mimo
ze przez wieki taczona byta z innymi czynnosciami
leczniczymi, wymagata statego miejsca, gdzie wy-
konywane byty preparaty pomocne w dolegliwos-
ciach. Przez nastepne wieki, ,aptekarskie warsztaty”
stawaty sie miejscem, gdzie Aptekarz, jako mistrz
zawodu, postugiwat sie podczas wykonywania re-
medium tajemniczymi przyrzadami. Otaczaty go
rowniez naczynia przeznaczone do przechowywa-
nia substancji o mocy leczniczej.

Przygotowane w sposob perfekcyjny opraco-
wanie magistra farmacji Iwony Dymarczyk, osoby
zwigzanej z zawodem farmaceuty, a jednoczesnie
profesjonalnie przygotowanego artysty plastyka,
jest przyktadem jak mozna przedstawi¢ aptekarza
i jego zanurzenie w profesji.

Album, bo tak nalezatoby nazwac¢ wydaw-
nictwo Aptekarz i majoliki, jest poswiecony dwdém
tematom, ktoére maja cechy wspolne. Aptekarzowi
o niezwyktym zyciorysie i jego niezwyktym zbiorze
aptekarskiej ceramiki. Aptekarzem byt Mateusz B.
Grabowski, magister farmacji, wychowanek Uniwer-
sytetu Stefana Batorego w Wilnie, zotnierz Wrzesnia
1939 roku i polskich formacji wojskowych II Wojny

BIBLIOTEKA FARMACEUTY

Swiatowej, ktéry nigdy do kraju nie wrécit. Ale wie-
z6w z Polska nie zerwat — z jego apteki w Londynie
wysytane byty leki dla pacjentéw za zelazna kurtyna.
Niezwyktym zbiorem jest kolekcja naczyn aptecz-
nych o urodzie dziet sztuki.

Mgr Iwona Dymarczyk, w sposdb bardzo cie-
kawy przedstawita M.B. Grabowskiego, sledzac jego
koleje zycia, przytaczajac wspomnienia, ilustrujac
je fotografiami. Ta biografia udowadnia, ze chcac,
mozna wiele uzyskaé. Farmaceuta z natury rzeczy
byt zawsze osoba, ktéra przebywata w otoczeniu
rzeczy, mebli, przyrzaddw aptecznych czy najmniej-
szych utensylii, przygotowanych niejako wielolet-
nim doswiadczeniem fachowym do uzycia podczas
pracy. Wszystkie one wykazywaty cechy prawie dziet
artystycznych, co do dzisiejszego dnia mozna po-
dziwia¢ w zbiorach muzealnych, ale i w aptekach
z tradycjami. Nie kazdy zawod moze poszczycic sie
nie tylko tak bogata historig, ale i tak pieknymi do-
wodami tejze.

Mgr Mateusz Grabowski byt nie tylko kolek-
cjonerem, najpiekniejszych chyba naczyn aptecz-
nych, przygotowywanych przez najlepsze europej-
skie manufaktury, specjalnie dla aptek. Nie s3g to
niewatpliwie naczynia codziennego uzytku, ich uro-
da przedstawiata piekno sztuki aptekarskiej, ktorej
Officina sanitatis byta siedziba.

Kolekcja Grabowskiego przez niego samego
zostata przekazana do zbiorow Muzeum Farmacji
Collegium Medicum Uniwersytetu Jagiellonskiego
w 1976 roku. Warto zwrdci¢ uwage na te niezwykte
naczynia, ich kartusze przywodza na pamie¢ mi-
tosnika historii zawodu, postacie aptekarzy, ktorzy
w swych warsztatach — bo apteka wytwarzata wiele,
nie tylko lekdw — w otoczeniu rzeczy pieknych, mogli
skupi¢ sie na przygotowywaniu preparatow leczni-
czych. Czasem poszukiwano panaceum, korzystajac
ze srodkéw umieszczonych w wykwintnych naczy-
niach zdobigcych wnetrze apteki, przynajmniej tak
sie wydawato niewtajemniczonym...

Piekny ten okaz sztuki, tym razem wydawni-
czej, przygotowany zostat przez Wydawnictwo Kon-
tekst z Poznania. W tymze wydawnictwie ukazywaty
sie juz opracowania historyczne dotyczace aptekar-
stwa, warto mie¢ je do ,codziennego uzytku”. Warto
jednak postarac sie o Aptekarza i majoliki, tak z racji
Lurody” aptekarskiego zyciorysu, jak i urody opisy-
wanych zabytkéw. m

mgr farm. Lidia Czyz
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W APTECE

Doswiadczenia,
ktore jednocza

(Ewa Sitko) Pani Magdo, lato roz-
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kwita. Kazdy z nas czuje juz
obietnice wakagji. Nawet ci,
ktorzy nie planuja wyjaz-
dow, podkreslaja, ze zawsze
z niecierpliwoscig oczeku-
ja na letnie miesigce. Lato
sprawia, ze jesteSmy bar-
dziej zrelaksowani, otwarci
i chetniejsi do nawigzywa-
nia relagji. Lato jest zawsze
obietnicg wartosciowych
doswiadczen. Okreslenie
.chetniejsi do nawiagzywania
relacji” stato sie przewrotna
inspiracjg do rozmyslan do-
tyczacych... pracy i podej-
mowanych przez witascicieli
dziatan, ktére maja zinte-
growac wspotpracownikow
i uczyni¢ ich wtasnie bar-
dziej otwartymi na budowa-
nie wspodlnoty. Powszechnie
o takich przedsiewzieciach
mowi sie jako o dziataniach
integracyjnych. Niektorzy
chetnie w nich uczestniczg,
inni — szybko sie wycofuja.
Czy dziatania integracyjne

_._;'_'f'-'\_ "Mbt/

maja sens? Jak nalezy je
organizowac, aby spetniaty
swoja role? Czy dziatania
integracyjne to tylko wy-
cieczki, ogniska, imprezy
towarzyszace obchodzeniu
uroczystosci, wernisaze,
przeglady? Zapraszam Pa-
nig do dyskusji.

(Magdalena Bucior) Moja pierw-

sza mysl, ktéra moze przy-
blizy¢ nas do odpowiedzi
na postawione pytania,
powedrowata ku klasycz-
nej juz pozycji Michaela
Argylea [1], opisujacej funk-
cjonowanie cztowieka w sy-
tuacjach spotecznych. Autor
odnosi sie do pojecia ,sp9j-
nosc grupy” i wskazuje jego
istotng wartos$¢. Spdjnosc
mierzy sie badajac propor-
cje wybordéw socjometrycz-
nych lub poréwnujac cze-
stotliwos¢ uzywania okre-
Slen: ,ja" i ,my”. Im grupa
bardziej spdjna — tym czes-
ciej definiujemy siebie jako

cztonka zespotu i czesciej
uzywamy zaimka ,my” niz
.Ja". Spotecznie i zawodo-
wo to ,my" jest z pewnoscig
(cho¢ z réznych powodow)
bardzo pozadane.

(E) Dlaczego ta cecha grupy —

spojnos¢ — jest taka wazna?

(M) Spoistos¢ jako wtasciwosé

grupy moze byc¢ rozpatry-
wana w roznych aspektach.
Moze wyrazac sie silnym
poczuciem przynaleznosci
do okreslonej grupy, moze
oznacza¢ dazenie wszyst-
kich do osiggniecia tego
samego celu oraz moze
przejawiaC sie gotowoscia
do wspodtodpowiedzial-
nosci. Wreszcie spoistosc
moze by¢ rozumiana jako
gotowos¢ do obrony przed
zagrozeniem z zewnatrz.
A dlaczego spoistos¢ jest
wazna?

W grupach spojnych
ludzie efektywniej ze soba

Fot. Fotolia.com



wspotpracuja i pomagaja
sobie. Badania wskazujg, ze
w spojnych grupach pra-
cowniczych (np. w zespole
farmaceutow pracujacych
w jednej aptece) jest nizsza
absencja (pracownicy sa rza-
dziej nieobecni) i pracowni-
cy nie przejawiajg niezado-
wolenia, gdy musza zostac
dtuzej. Wysoka spdjnosc
grupy niesie tez ze soba
ograniczenia. W pracowni-
czych, bardzo spojnych gru-
pach aktywnos¢ spoteczna
moze byc realizowana kosz-
tem aktywnosci zadaniowej,
a ponadto moze pojawic sie
nadmierna wrogos¢ kosz-
tem innych grup.

Przenoszac te cechy
na grunt farmaceutéw, mo-
zemy wykreowac obraz gru-
py zawodowej, ktora ma du-
ze poczucie identyfikacji, jej
cztonkowie mowia: jestesmy
aptekarzami realizujgcymi
zapisy Kodeksu Aptekarza
Rzeczypospolitej Polskiej,
mamy wspodlne cele. Jeste-
$my gotowi broni¢ naszej
tozsamosci zawodowej
i ponosi¢ wspotodpowie-
dzialno$¢ za podejmowane
dziatania. Pomagamy sobie
nawzajem.

(E) Mozna wiec powiedzie¢, ze

gtownym celem dziatan in-
tegracyjnych powinno byc¢
wzmacnianie wtasnie ta-
kiego zespotowego ducha.
Innymi stowy — organizowa-
niu dziatan integracyjnych
powinna towarzyszyc¢ Swia-
domosc¢ tego, co chcemy
osiagnad.

(M) Oczywiscie tak. Dziatania te,

sitg rzeczy (jesli majg poda-

zac ku celowi), powinny by¢
poprzedzone rozeznaniem,
czego brakuje grupie i czy
projektowane przedsie-
wziecie integracyjne stuzy
przezwyciezeniu tego bra-
ku. Dos¢ czesto (w moim
przekonaniu — o wiele za
czesto) obserwuje sie dzia-
tania integracyjne bedace
zlepkiem réznorodnych
pomystow, ktorych zaleta
(czasami jedyna) jest eks-
centrycznos¢, a gtéwna
wada (czesto nie jedyna)
brak adekwatnosci do po-
trzeb grupy. Jestem pewna,
ze takie dziatania nie stuza
realizacji celu. Warto bo-
wiem podkresli¢, ze wypra-
cowanie pozadanej integra-
¢ji grupy przektada sie nie
tylko na dobra atmosfere
w pracy, ale takze na wskaz-
niki ekonomiczne — wptywa
na wydajnos¢ pracy, jej ja-
kos¢, a wiec, posrednio,
takze i na czas obecnosci
apteki na rynku. Przemysla-
ne i trafne dziatania integra-
cyjne wyraznie przektadaja
sie na spoteczna sprawnos¢
apteki.

(E) Podkresla Pani, jak wazne jest

wstepne rozeznanie, ja row-
niez uwazam, ze to poczatek
drogi. Tylko trafnosc rozpo-
znania pozwala na dobranie
adekwatnych srodkow. My-
Sle, ze i nasi czytelnicy z tym
zdaniem sie identyfikuja.
Dla praktykujacego apteka-
rza jest to codziennos$¢. Za-
sada ,trafnosci rozpoznania”
spetnia sie bowiem w wielu
obszarach.

(M) Wracajac do integracji jako

drogi, po ktorej krocze-

nie zbliza do pozadanej
spdjnosci grupy, warto pa-
mietac, ze w tym procesie
biorg udziat dwie strony:
ci, ktérzy powinni sie zin-
tegrowac i ci, ktorzy chca
integrowad. Koncowy efekt
jest zalezny od tego, czy ci
pierwsi utozsamiaja sie ze
zdaniem: aby sie sta¢ czton-
kiem spojnej grupy trzeba
sie chcie¢ zintegrowag,
a nie tylko chcie¢ by¢ zinte-
growanym. Drudzy powin-
ni rozezna¢, czy angazuja
swoje sity w oparciu o re-
fleksje osobista i naukowa
na temat tego, co integracji
sprzyja, a co jg ogranicza.

(E) Ponownie wracamy do zrod-

ta, do osoby i jej osobiste-
go ,tak” na otaczajaca rze-
czywistos¢. Na nic sie nie
zda przygotowanie chocby
najciekawszych spotkan
integracyjnych, jezeli far-
maceuta nie bedzie chciat
w nich uczestniczy¢, a ra-
czej z nich czerpac. To na-
sze osobiste ,tak” przeja-
wia sie nie tyle w fizycznej
obecnosci na spotkaniu,
co w zgodzie na byciu ,tu
i teraz” z innymi uczestnika-
mi przedsiewziecia.

(M) Pojawia sie wiec wyzwanie.

Co zrobi¢, aby chciat?

(E) Badania wykazuja [2] (potwier-

dzajac potoczna obserwacje),
ze pracownicy nie chca sie
z sobg spotykac poza praca,
jezeli sie nie lubia. Istnieje
istotna zaleznos¢ pomie-
dzy duza iloscig konfliktéw,
a poziomem integracji po-
zaformalnej. W takich miej-
scach pracy, ktore nalezap
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do silnie skonfliktowanych,
spotkania na gruncie pry-
watnym nalezg do rzad-
kosci. Wydaje sie wiec, ze
duze spotkania integracyj-
ne, przygotowywane dla
szerokiej grupy odbiorcow
np. o zasiegu regionalnym
dla cztonkdéw konkretnej
Okregowej Izby Aptekarskiegj
czy, jeszcze szerzej, 0gol-
nokrajowym dla wszystkich
aptekarzy powinny by¢ po-
przedzone budowaniem
zwartych, lubigcych sie wza-
jemnie zespotéw farmaceu-
tow pracujacych w jednej
aptece.

(M) Rozwijajac te mysl, trze-

ba wskazac¢ na role np.
witascicieli aptek. Myslac
o dziataniach, ktére maja
wspolnote budowa¢, bar-
dzo czesto odnosimy sie
do relacji pracowniczych,
zapominajac, ze integracja
to proces, ktory odnosi sie
takze do relagji pracownik —
pracodawca. Postawa pra-
codawcow wobec dziatan
integracyjnych wydaje sie
by¢ kluczowa. Oczywiscie
jej zdefiniowanie nie jest
tatwe, poniewaz powinno
cechowac sie balansem po-
miedzy petnieniem funkgji
zarzadzajacych a rolg oso-
by wspottworzacej wspdl-
note. Jest natomiast bardzo
wazne, poniewaz w bada-
niach socjologicznych pod-

na pracownikéw i wtasci-
cieli, ktorzy daja prace, ma
duze negatywne znaczenie.

(E) Wskazuje Pani na istotne ele-

menty tego, co tworzy po-
czucie wspolnoty pracow-
nikow apteki. Musimy takze
pamietac o tym, ze integra-
¢ja zachodzi w okreslonych
warunkach organizacyjnych
firmy. To, co wptywa na
tak zwany porzadek ope-
racyjno—formalny w gru-
pie jest wazne. Konieczne
minimum organizacyjne
to warunek wstepny reali-
zacji postawionych celow.
Poczucie chaosu, nieprze-
widywalnosci, pomieszania
zadan i odpowiedzialnosci
za nie to wazne, lecz baga-
telizowane przyczyny nie-
porozumien. Czesto zrodet
konfliktéw, ktorych wyra-
zem jest ktétnia, upatrujemy
w relacjach miedzyludzkich
— na przyktad w poczuciu
nieuzasadnionych roéznic
w zarobkach lub niespra-
wiedliwym podziale nagrod
i premii, w réznicach pogla-
dow. [2] Tymczasem analize
przyczyn konfliktow warto
zacza¢ od przyjrzenia sie
po prostu organizacji pracy.

(M) Nasze rozwazania uwypukla-

ja fakt znaczenia integracji.
Integracji rozumianej ja-
ko stan przejawiajacy sie
w ,zharmonizowaniu ele-

¢ja jest wartosciowa wtedy,
kiedy zostawia margines
swobody dla inicjatywy
i samodzielnosci poszcze-
golnych osob. Jezeli naszym
celem jest stan integracji
rozumianej jako petne ze-
spolenie pracownikow, to
dziatamy na rzecz ,unieru-
chomienia” grupy, zaniku
rozwoju. ,Integracja (...) nie
oznacza jednosci w sensie
jednolitosci, oznacza nato-
miast jednos$¢ w roznorod-
nosci”. [3]

(E) Konkludujac — integracja zawo-

dowa to taki obszar, w kto-
rym jak na dtoni wida¢, ze
jednoczace moga by¢ do-
Swiadczenia wartosciowe,
wnoszace dodatkowa jakosc
do wspodlnie spedzonego
czasu. Wartosciowe w tym
wypadku oznacza przemy-
Slane, trafione, nieprzypad-
kowe. Ten razem spedzony
czas — w pracy lub poza nig
— powinien sprzyja¢ umac-
nianiu pozytywnych relagji
pracowniczych i pozwalac
na budowanie zintegro-
wanego zespotu, czy to
ztozonego z pracownikow
jednostkowej apteki, czy
cztonkéw Okregowych Izb
Aptekarskich, czy wreszcie
catej duzej grupy zawodo-
wej aptekarzy. m

Ewa Sitko
Magdalena Bucior

kresla sie, ze jezeli pracow-
nik odbiera witasciciela jako
osobe budujaca dystans
i traktujaca go instrumen-
talnie, to pojawia sie silny
czynnik dezintegrujacy.
Mocno zaznaczany podziat

mentéw systemu” [2] oraz
jako proces, ktory do tego
zharmonizowania prowa-
dzi. Jednak integracja pet-
na, skrajna, unifikujaca nie
przyniostaby zespotowi po-
zadanych korzysci. Integra-

[1] Argyle M.: Psychologia stosunkow miedzy-
ludzkich, PWN, Warszawa 1991

[2] Skiba t: Analiza poziomoéw integracji pra-
cownikow w matych przedsiebiorstwach na
przyktadzie rynku lokalnego w Czestocho-
wie. Uniwersytet Slaski w Katowicach Wy-
dziat Nauk Spotecznych Instytut Socjologii

[3] Jacher W.: Zagadnienie integracji systemu
spotecznego: studium z zakresu teorii socjo-
logii, PWN, Warszawa-Wroctaw 1976
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Omowienie zmian

wprowadzonych

ustawg z dnia

9 kwietnia 2015 r.

0 zmianie ustawy

— Prawo farmaceutyczne

oraz niektorych innych ust

Ustawa z dnia 9 kwietnia
2015 r. o zmianie ustawy — Prawo
farmaceutyczne oraz niektérych
innych ustaw dokonano istotnych
zmian w ustawie z dnia 6 wrzesnia
2001 r. — Prawo farmaceutyczne
(Dz. U. z 2008 r. Nr. 45, poz. 271,
z pdzn. zm.).

Zmiany — co do zasady —
obowigzywa¢ beda od dnia 12
lipca 2015 1.

1.
Zmieniono przepis art. 36z

w ten sposob, ze podmiot odpo-

wiedzialny zobowiazany begdzie

przekazywa¢ do Zintegrowanego

Systemu Monitorowania Obrotu

Produktami Leczniczymi infor-

macji o:

1) kazdym fakcie zwolnienia serii
produktu leczniczego zamiesz-
czonego w wykazie, o ktérym
mowa w art. 78a ust. 14, wpro-
wadzanego do obrotu na teryto-
rium Rzeczypospolitej Polskiej
wraz z informacja o numerze,

dacie waznosci i wielko$ci serii;

2) kazdym fakcie zbycia produk-
tu leczniczego przedsigbiorcy
prowadzacemu dziatalnos¢ po-
legajaca na prowadzeniu hur-
towni farmaceutycznej, aptece
szpitalnej lub dziatowi farmacji
szpitalnej, szpitalowi lub inne-
mu przedsigbiorstwu podmiotu
leczniczego;

3) stanach magazynowych pro-
duktoéw leczniczych.

Zakres informacji, ktorych
dotyczy obowiazek przekazywa-
nia informacji obejmuje:

1) dane identyfikujace odpowied-
nio produkt leczniczy, $srodek
spozywczy specjalnego prze-
znaczenia Zywieniowego, wy-
réb medyczny, jezeli dotyczy:
a) kod EAN lub inny kod od-

powiadajacy kodowi EAN,

b) numer serii,

¢) unikalny kod,

d) dat¢ waznosci,

e) nazwe podmiotu odpowie-
dzialnego albo nazweg pod-

- .
miotu-uprawnionego do
importu rownolegtego albo
nazw¢ podmiotu dziatajace-
go na rynku spozywczym,
albo nazwe wytworcy wy-
robu medycznego lub jego
autoryzowanego przedsta-
wiciela, lub dystrybutora,
lub importera;

2) liczbg opakowan jednostko-
wych bedacych przedmiotem
transakcji 1 przesuni¢¢ maga-
zynowych, wraz z jego okre-
$leniem, oraz liczbg opakowan
jednostkowych na stanie maga-
Zynowym,

3) warto$¢ netto zbytych opa-
kowan jednostkowych bez
uwzglednienia rabatoéw, upu-
stow, bonifikat oraz wartos$¢
netto opakowan jednostkowych
posiadanych na stanie magazy-
nowym;

4) dane identyfikujace zbywcy
1 nabywcy, z wylaczeniem da-
nych dotyczacych osob fizycz-
nych nabywajacych produkty, »
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o ktorych mowa w ust. 1, w ce-

lach terapeutycznych, poza za-

kresem prowadzonej dziatalno-
$ci gospodarczej:

a) firme 1 adres, zgodnie z wpi-
sem do Centralnej Ewidencji
i Informacji o Dzialalnos$ci
Gospodarczej lub Krajowego
Rejestru Sadowego albo inne
réwnowazne (z uwzglednie-
niem nazwy kraju), podmio-
tu posiadajacego ustawowe
uprawnienie do prowadze-
nia obrotu produktem lecz-
niczym, srodkiem spozyw-
czym specjalnego przezna-
czenia zywieniowego lub
wyrobem medycznym albo
jego nabycia i1 stosowania
w celu udzielania §wiadczen
opieki zdrowotnej,

b) nazwe, jezeli wystepuje,
adres miejsca prowadzenia
obrotu albo miejsca udziela-
nia $wiadczen opieki zdro-
wotnej oraz, jezeli dotyczy,
identyfikator z Krajowego
Rejestru Zezwolen na Pro-
wadzenie Aptek Ogolnodo-
stepnych, Punktow Aptecz-
nych oraz Rejestru Udzielo-
nych Zgod na Prowadzenie
Aptek Szpitalnych i Zakta-
dowych albo identyfikator
z Rejestru Zezwolen na
Prowadzenie Hurtowni Far-
maceutycznej albo numer
ksiggi rejestrowej z Rejestru
Podmiotow Wykonujacych
Dziatalnos$¢ Lecznicza,

c¢) numer NIP lub REGON.
Zaznaczy¢ nalezy, ze do

dnia 31 grudnia 2016 r. ww. in-
formacje oraz inne informacje
dotyczace dostgpnosci produktu
leczniczego, podmiot odpowie-
dzialny zobowigzany bedzie
do przedstawienia na zadanie
ministra wlasciwego do spraw
zdrowia lub organow Panstwo-
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wej Inspekcji Farmaceutycznej,

w terminie 2 dni roboczych od

momentu otrzymania zgadania,

w zakresie w nim okreslonym.

Podmiot odpowiedzialny
obowiazany bedzie do przedsta-
wienia innych informacji doty-
czacych dostepnosci produktu
leczniczego zwigzanych z ww. in-
formacjami na zadanie ministra
wiasciwego do spraw zdrowia lub
organdow Panstwowej Inspekcji
Farmaceutycznej, w terminie
2 dni roboczych od momentu
otrzymania zadania, w zakresie
w nim okreslonym (vide: art. 36z
ust. 3).

Dokonano zmian w zakre-
sie formy skladania zaméwien
na zapotrzebowanie. Wedlug
nowego przepisu art. 36z ust. 4
Prawa farmaceutycznego:

1) podmioty uprawnione do ob-
rotu detalicznego produktami
leczniczymi,

2) przedsigbiorcy zajmujacy si¢
obrotem hurtowym produktami
leczniczymi,

3) podmioty prowadzace apteki
szpitalne, apteki zakladowe
lub dzialy farmacji szpitalnej,
sktada¢ beda zamoéwienie na
zapotrzebowanie, o ktorym
mowa w ust. 1, w odniesie-
niu do produktéw leczniczych
o kategorii dostgpnosci, o kto-
rej mowa w art. 23a ust. 1 pkt
2-5 (wydawane z przepisu le-
karza — Rp;, wydawane z prze-
pisu lekarza do zastrzezonego
stosowania — Rpz;, wydawane
z przepisu lekarza, zawierajqce
srodki odurzajqce lub substan-
cje psychotropowe, okreslone
w odrebnych przepisach — Rpw;
stosowane wylqcznie w leczni-
ctwie zamknietym — Lz), $rod-
kéw spozywcezych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego
i wyrobow medycznych ob-

jetych wykazem okreslonym
w art. 37 ust. 1 ustawy z dnia
12 maja 2011 r. o refundacji
lekow, $rodkéw spozywcezych
specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobow
medycznych, w formie pisem-
nej albo w formie dokumentu
elektronicznego dor¢czanego
srodkami komunikacji elek-
tronicznej.

Odmowa realizacji zamo-
wienia nastgpowac bedzie nie-
zwlocznie, w_formie pisemnej
lub w formie dokumentu elektro-
nicznego dorgczanego srodkami
komunikacji elektronicznej (vide:
art. 36z ust. 5).

Odmowa realizacji zamo-
wienia dotyczacego produktéw
leczniczych, $rodkéw spozyw-
czych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobow me-
dycznych objetych wykazem pro-
duktoéw refundowanych, bedzie
musiata zawiera¢ uzasadnienie.
(vide: art. 36z ust. 6).

W przypadku odmowy re-
alizacji zamowienia na produkty
lecznicze, srodki spozywcze spe-
cjalnego przeznaczenia zywie-
niowego lub wyroby medycznych
objete wykazem produktow, $rod-
kéw oraz wyrobdw zagrozonych
brakiem dostgpnosci na terytorium
Rzeczypospolitej, podmiot sktada-
jacy zaméwienie przekazuje nie-
zwlocznie kopi¢ odmowy Gloéwne-
mu Inspektorowi Farmaceutyczne-
mu (vide: art. 36z ust. 7).

Dokumenty powyzsze,
w formie elektronicznej lub pisem-
nej, przechowywane bgda przez
okres trzech lat i udostgpniane or-
ganom Panstwowej Inspekcji Far-
maceutycznej na zadanie (vide:
art. 36z ust. 8).

W przypadku powzigcia
przez Prezesa Urzedu lub Glow-
nego Inspektora Farmaceutycz-
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nego informacji o naruszeniu
przez podmiot odpowiedzialny
lub przedsigbiorce zajmujacego si¢
obrotem hurtowym produktami
leczniczymi obowiazku, o ktorym
mowa w ust. 1, w odniesieniu do
produktéw leczniczych o kategorii
dostgpnosci, o ktorej mowa w art.
23a ust. 1 pkt 2-5 (wydawane
z przepisu lekarza — Rp; wydawa-
ne z przepisu lekarza do zastrzezo-
nego stosowania — Rpz; wydawa-
ne z przepisu lekarza, zawierajqce
srodki odurzajqce lub substancje
psychotropowe, okreslone w od-
rebnych przepisach — Rpw; sto-
sowane wylqcznie w lecznictwie
zamknietym — Lz), organy te nie-
zwlocznie informuja o tym fak-
cie ministra wlasciwego do spraw
zdrowia (vide: art. 36z ust. 9).

2.
Dodano instytucje¢ zawie-
szenia postgpowania o wydanie
zezwolenia na prowadzenie hur-

towni farmaceutycznej, apteki
ogolnodostepnej lub punktu ap-
tecznego.

Postgpowanie o wydanie ze-
zwolenia na prowadzenie hurtowni
farmaceutycznej, apteki ogoélnodo-
stgpnej lub punktu aptecznego lub
postgpowanie o skrdcenie czasu
obowiazywania zezwolenia na
prowadzenie hurtowni farmaceu-
tycznej, apteki ogolnodostgpne;j
lub punktu aptecznego zawiesza-
ne bedzie w przypadku gdy wobec
przedsigbiorcy zostato wszczgte
postepowanie, o ktorym mowa
w art. 127, art. 127b lub art. 127c,
do wydania ostatecznej decyzji
W tym postgpowaniu. Zawiesze-
nie postepowania dotyczy¢ be-
dzie réwniez podmiotu, w ktérym
wilascicielem, wspolnikiem, wspot-
wlascicielem, czlonkiem organu
jest osoba bedaca witascicielem,
wspolnikiem, wspotwlascicielem,
cztonkiem organu przedsigbiorcy,
wzgledem ktorego wszczete zosta-

LEX APOTHECARIORUM

o postgpowanie, o ktérym mowa
w art. 127, art. 127b lub art. 127c,
do wydania ostatecznej decyzji
w tym postepowaniu.

3.

Dodano szereg przepisow
dotyczacych zintegrowanego
systemu monitorowania obrotu
produktami leczniczymi.

Zgodnie z art. 72a ust. 1 Pra-
wa farmaceutycznego, w Zintegro-
wanym Systemie Monitorowania
Obrotu Produktami Leczniczymi
przetwarzane beda dane o obrocie:
1) produktami leczniczymi,

2) srodkami spozywczymi specjal-
nego przeznaczenia Zywienio-
wego lub wyrobami medyczny-
mi, dla ktérych wydano decyzje
o objeciu refundacja 1 ustaleniu
urzedowej ceny zbytu,

3) produktami leczniczymi spro-
wadzanymi w trybie art. 4,

4) $§rodkami spozywczymi spe-
cjalnego przeznaczenia zywie-
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niowego sprowadzonymi w try-
bie art. 29a ustawy z dnia 25
sierpnia 2006. r. o bezpieczen-
stwie zywnosci 1 zywienia (Dz.
U. z 2010 r. Nr 136, poz. 914,
z pozn. zm.)

— dopuszczonymi do obrotu na

terytorium Rzeczypospolitej Pol-

skiej.

4.

Dodano art. 78a Prawa
farmaceutycznego, w ktorym
wprowadzono now3 instytucje -
wykaz produktow zagrozonych
brakiem dostepnosci na teryto-
rium Rzeczypospolitej Polskiej.

Minister zdrowia oglaszaé
bedzie co najmniej raz na 2 mie-
sigce, w drodze obwieszczenia,
wykaz produktow leczniczych,
srodkow spozywczych specjalne-
g0 przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobow medycznych za-

grozonych brakiem dostepnosci

na tervtorium Rzeczypospolitej
Polskiej (vide: art. 78a ust. 14).

Przedsigbiorca prowadzacy
dzialalno$¢ polegajaca na prowa-
dzeniu hurtowni farmaceutycznej
bedzie zglasza¢ Glownemu In-
spektorowi Farmaceutycznemu
zamiar:

1) wywozu poza terytorium Rze-
czypospolitej Polskiej ub
2) zbycia podmiotowi prowadza-
cemu dziatalno$¢ poza teryto-
rium Rzeczypospolitej Polskiej
— produktéw leczniczych, srod-
kow spozywcezych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego lub
wyrobow medycznych, zawartych
w wykazie produktéw zagroezo-

nych brakiem dostepnosci na te-

rytorium Rzeczypospolitej Pol-
skiej (vide: art. 78a ust. 1).

Gltowny Inspektor Farma-
ceutyczny bedzie mogt wniesc,
w drodze decyzji, sprzeciw wo-
bec zamiaru wywozu lub zbycia,
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w terminie 30 dni od dnia zglosze-
nia zamiaru wywozu lub zbycia.

Niewniesienie sprzeciwu
W wWw. terminie oznacza¢ bgdzie
mozliwo$¢ dokonania w terminie
30 dni od dnia jego uptywu wy-
wozu lub zbycia poza terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej produk-
tu leczniczego, srodka spozyw-
czego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego lub wyrobu me-
dycznego.

O dokonaniu wywozu lub
zbycia, przedsigbiorca prowadzacy
dziatalno$¢ polegajaca na prowa-
dzeniu hurtowni farmaceutyczne;j
bedzie informowat Gtéwnego In-
spektora Farmaceutycznego w ter-
minie 7 dni od dnia dokonania wy-
wozu lub zbycia poza terytorium
Rzeczypospolitej Polskie;.

W przypadku wniesienia
sprzeciwu przedsigbiorca prowa-
dzacy dziatalno$¢ polegajaca na
prowadzeniu hurtowni farmaceu-
tycznej jest obowiazany do sprze-
dazy produktow leczniczych,
srodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego lub
wyrobéw medycznych wylacznie
na terytorium Rzeczypospoli-
tej Polskiej w ilosci okreslonej
w zgloszeniu zamiaru wywozu
lub zbycia podmiotowi prowadza-
cemu dziatalno$¢ na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej w celu
realizacji $wiadczen opieki zdro-
wotnej na tym terytorium.

5.

W art. 80 dodano nowa
przeslanke odmowy udzielenia
zezwolenia na prowadzenie hur-
towni farmaceutycznej.

Gltowny Inspektor Farma-
ceutyczny bedzie odmawiac udzie-
lenia zezwolenia na prowadzenie
hurtowni farmaceutycznej gdy
na wnioskodawce w okresie 3
lat przed dniem zlozenia wnio-

sku nalozono kare pieni¢zna na
podstawie art. 127, art. 127b lub
art.127c. [1]

6.

W art. 81 rozbudowano
przeslanki cofnigcia zezwolenia
na prowadzenie hurtowni far-
maceutycznej.

Glowny Inspektor Farma-
ceutyczny, a w odniesieniu do
hurtowni farmaceutycznych pro-
duktoéw leczniczych weterynaryj-
nych Glowny Lekarz Weterynarii,
bedzie cofa¢ zezwolenie na prowa-
dzenie hurtowni farmaceutycznej,
jezeli przedsigbiorca wbrew prze-

pisom art. 78a dokona wywozu

lub zbycia:
1) bez uprzedniego zgloszenia

Gtownemu Inspektorowi Far-
maceutycznemu,

2) przed uptywem terminu na
zgloszenie sprzeciwu okreslo-
nego w art. 78a ust. 3,

3) wbrew sprzeciwowi Glownego
Inspektora Farmaceutycznego.

Ponadto, Gtéwny Inspektor

Farmaceutyczny, a w odniesie-

niu do hurtowni farmaceutycz-

nej produktow leczniczych we-
terynaryjnych — Gtéwny Lekarz

Weterynarii, bedzie mogt cofnac

zezwolenie, jezeli przedsi¢biorca

naruszy przepisy art. 36z w od-
niesieniu do produktow leczni-
czych objetych refundacja.

7.

W art. 81 dodano prze-
stanke wygasnigcia zezwolenia
na prowadzenie hurtowni far-
maceutycznej.

Zezwolenie na prowadzenie
hurtowni farmaceutycznej wygasa
w przypadku rezygnacji z pro-
wadzonej dzialalnosci.

W art. 81 zawarto nowe
normy, ktéore beda zapobiegaé
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unikaniu negatywnych skutkow
kontroli. Zezwolenie na prowadze-
nie hurtowni farmaceutycznej nie
bedzie podlegaé wygasnieciu do
czasu zakonczenia postepowan
kontrolnych lub administracyj-
nych. Jezeli w wyniku zakonczo-
nego postgpowania kontrolnego
lub administracyjnego zajda prze-
stanki do wydania decyzji o cof-
nigciu zezwolenia na prowadzenia
hurtowni farmaceutycznej, Glow-
ny Inspektor Farmaceutyczny cof-
nie zezwolenie, wygasnigcie nie
bedzie stwierdzane.

8.
Wprowadzono mozliwos¢
cofnigcia zezwolenia na pro-
wadzenie innych hurtowni far-
maceutycznych prowadzonych
przez przedsigbiorce, ktoremu
cofnigto zezwolenie.

9.

Dodano art. 86a, w kto-
rym zawarto jednoznaczny zakaz
zbywania produktow leczniczych
przez apteke ogélnodostepna lub
punkt apteczny hurtowni farma-
ceutycznej, innej aptece ogolno-
dostepnej lub innemu punktowi
aptecznemu.

10.

Dodano przepisy dotycza-
ce podmiotow wykonujacych
dzialalnos¢ leczniczg (vide: art.
87 ust. 5 i 6). Produkty lecznicze
o nadanej kategorii dostepnosci,
o ktorej mowa w art. 23a ust. 1 pkt
2-5, albo s$rodki spozywcze spe-
cjalnego przeznaczenia zywienio-
wego lub wyroby medyczne objete
refundacja, nabywane przez pod-
miot wykonujacy dziatalnos¢ lecz-
nicza beda mogly by¢ stosowane
wylacznie w celu udzielania
Swiadczen opieki zdrowotnej
na terytorium Rzeczypospo-

litej Polskiej i nie beda mogly
by¢ zbywane poza przypadkiem
okreslonym w art. 106 ust. 3
pkt 1.

W przypadku powzigcia
informacji o zbywaniu przez
podmiot wykonujacy dziatalno$¢
lecznicza produktéw leczniczych,
srodkow spozywczych specjalne-
g0 przeznaczenia zywieniowego
lub wyrobow medycznych wbrew
ww. zakazowi, organy Panstwo-
wej Inspekcji Farmaceutycznej
informuja o tym wlasciwy organ
prowadzacy rejestr podmiotow
wykonujacych dzialalnos¢ lecz-
nicza, o ktérym mowa w art. 106
ust. 1 ustawy z dnia 15 kwietnia
2011 r. o dziatalnosci lecznicze;.

11.

Dodano nowe obowigz-
ki w zakresie przekazywania do
zintegrowanego systemu monito-
rowania obrotu produktami lecz-
niczymi.

Apteka, punkt apteczny
lub dzial farmacji szpitalnej beda
obowiazane do przekazywania
informacji do Zintegrowanego Sy-
stemu Monitorowania Obrotu Pro-
duktami Leczniczymi, informacji
o przeprowadzonych transakcjach,
stanach magazynowych i przesu-
nigciach magazynowych do in-
nych aptek, punktéow aptecznych
lub dziatéw farmacji szpitalne;j:

1) produktéw leczniczych,

2) produktow leczniczych sprowa-
dzanych w trybie art. 4,

3) srodkow spozywcezych specjal-
nego przeznaczenia zywienio-
wego 1 wyrobow medycznych,
o ktérych mowa w wykazie
okreslonym w art. 37 ust. 1 lub
4 ustawy z dnia 12 maja 2011r.
o refundacji lekow, $rodkéw
spozywczych specjalnego prze-
znaczenia Zywieniowego oraz
wyrobdéw medycznych,

4) srodkéw spozywcezych specjal-
nego przeznaczenia zywienio-
wego sprowadzonych w trybie
art. 29a ustawy z dnia 25 sierp-
nia 2006 r. o bezpieczenstwie
Zywnosci 1 Zywienia

— w zakresie danych okreslonych

w art. 72a ust. 2.

Do dnia 31 grudnia 2016

r. informacje o przeprowadzo-

nych transakcjach, stanach ma-

gazynowych 1 przesunigciach
magazynowych do innych aptek,
punktow aptecznych lub dziatow
farmacji szpitalnej oraz inne in-
formacje dotyczace dostepnosci
produktu leczniczego, apteka,
punkt apteczny oraz dzial far-
macji szpitalnej sa obowiazane
do przedstawienia na zadanie
ministra wlasciwego do spraw
zdrowia lub organéw Panstwo-
wej Inspekcji Farmaceutycznej,

w terminie 2 dni roboczych od
momentu otrzymania zadania,
w zakresie w nim okreslonvim.

12.

Zmiany dotyczace zapo-
trzebowania.

Zapotrzebowania upraw-
nionych jednostek organizacyj-
nych lub 0so6b fizycznych upraw-
nionych na podstawie odr¢bnych
przepisow, dotyczace produktow
leczniczych i wyrobow medycz-
nych wydawanych z aptek ogol-
nodostepnych przez farmaceutg
lub technika farmaceutycznego
w ramach jego uprawnien zawo-

dowych beda musialy zawieraé
pisemne potwierdzenie osoby
uprawnionej do wystawiania

recept w zakresie prowadzonej
dzialalnoSci.

13.
Przepisy dotyczace braku
mozliwosci wykonania obowigz-

ku zapewnienia dost¢pu do pro- p
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» duktu leczniczego wydawanego

na recepte,

Dodano nowy przepis art.
95a, zgodnie z ktorym w przypad-
ku, gdy podmiot prowadzacy ap-
teke, punkt apteczny lub dziat far-
macji szpitalnej, nie bedzie mogt
wykona¢ obowiazku zapewnienia
dostepu do:

1) produktu leczniczego wydawa-
nego na recepte,

2) $rodka spozywczego specjal-
nego przeznaczenia zywienio-
wego lub wyrobu medycznego,
o ktérych mowa w wykazie
okreslonym w art. 37 ust. 1
ustawy z dnia 12 maja 2011 r.
o refundacji lekow, $srodkéw
spozywczych specjalnego prze-
znaczenia zywieniowego oraz
wyroboéw medycznych

— to zobowiazany bedzie w ciagu

24 godzin poinformowac o tym

za posrednictwem Zintegrowa-

nego Systemu Monitorowania

Obrotu Produktami Leczniczy-

mi wlasciwego miejscowo woje-

wodzkiego inspektora farmaceu-

tycznego, ktory ustala przyczyny
braku tego dostepu.

W przypadku, gdy w okre-
sie 3 dni kalendarzowych od
dnia przekazania pierwszej in-
formacji dotyczacej niewykona-
nia ww. obowiazku brak dostepu
do danego produktu leczniczego,
srodka spozywczego specjalne-
g0 przeznaczenia zywieniowego
lub wyrobu medycznego zosta-
nie zgltoszony w co najmniej
5% aptek ogdlnodostepnych
prowadzonych na terenie woje-
wodztwa, wojewodzki inspektor
farmaceutyczny, po uprzedniej
weryfikacji dostepnosci tego
produktu, srodka spozywcze-
go specjalnego przeznaczenia
zywieniowego lub wyrobu me-
dycznego, na terenie danego
wojewodztwa, w ciagu 3 dni
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roboczych, ustala przyczyny
braku tego dost¢pu.

Po otrzymaniu ww. infor-
macji Gtowny Inspektor Far-
maceutyczny ustala dostgpnosc
w obrocie hurtowym:

1) produktu leczniczego wyda-
wanego na receptg, Srodka
spozywczego specjalnego prze-
znaczenia zywieniowego lub
wyrobu medycznego, o ktorych
mowa w wykazie okreslonym
w art. 37 ust. 1 ustawy z dnia
12 maja 2011 r. o refundacji
lekow, srodkéw spozywcezych
specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow
medycznych — w przypadku,
o ktorym mowa w ust. 2;

2) produktu leczniczego, $rod-
ka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego
lub wyrobu medycznego sto-
sowanych w przedsigbiorstwie
podmiotu leczniczego — w przy-
padku, o ktérym mowa w ust. 3.

Do dnia 31 grudnia 2016 r.
informacje do wlasciwego miej-
scowo wojewoddzkiego inspekto-
ra farmaceutycznego, o ktérych
mowa w art. 95a ust. 1 i 3 ustawy
zmienianej w art. 1, beda przeka-
zywane w formie pisemnej albo
w formie dokumentu elektro-
nicznego.

14.

Dodano w art. 101 prze-
slanke¢ odmowy udzielenia ze-
zwolenia na prowadzenie apteki
ogolnodostepnej.

Wojewddzki inspektor far-
maceutyczny odmawia udzielenia
zezwolenia na prowadzenie apte-
ki ogolnodostegpnej, gdy na wnio-
skodawce w okresie 3 lat przed
dniem zlozenia wniosku nalozo-
no kare pieni¢zng na podstawie
art. 127, art. 127b lub art. 127c.

15.

Dodano w art. 103 ust. 1
obligatoryjng przestanke cofnie-
cia zezwolenia na prowadzenie
apteki ogolnodostepnej.

Wojewodzki inspektor far-
maceutyczny cofa zezwolenie na
prowadzenie apteki ogdlnodostep-
nej, jezeli apteka:

1) prowadzi obrot produktami
leczniczymi niedopuszczonymi
do obrotu;

2) naruszyta przepis art. 86a (za-
kaz zbywania produktéw lecz-
niczych przez aptekg ogolno-
dostgpna lub punkt apteczny
hurtowni farmaceutycznej, in-
nej aptece ogoélnodostepnej lub
innemu punktowi aptecznemu).

Wprowadzono mozliwo$¢
cofnigcia zezwolenia na prowadze-
nie innych aptek prowadzonych
przez przedsigbiorcg, ktoremu
cofnigto zezwolenie na prowadze-
nie apteki. Wojewodzki inspek-
tor farmaceutyczny w przypadku
cofnigcia zezwolenia z ww. przy-
czyn, moze cofna¢ zezwolenie na
prowadzenie innych aptek lub
punktéw aptecznych prowadzo-
nych przez podmiot, ktoremu
cofnig¢to zezwolenie.

16.

Dodano nowe przepisy karne.
Wedhug art. 126b, ten kto
narusza zakaz zbycia produktow
leczniczych z apteki ogoélnodo-
stepnej lub punktu aptecznego do
hurtowni farmaceutycznej, innej
apteki ogolnodostgpnej lub inne-
go punktu aptecznego, podlega
grzywnie, karze ograniczenia wol-
nos$ci albo pozbawienia wolnosci

do lat 2.

Art. 127 nadano nowe
brzmienie. Karze pienigznej pod-
lega¢ bedzie ten kto bez wymaga-
nego zezwolenia lub wbrew jego
warunkom wykonywac¢ bedzie
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dziatalno$§¢ w zakresie prowa-

dzenia:

1) hurtowni farmaceutycznej lub

2) apteki ogdlnodostgpne;j, lub

3) punktu aptecznego.

Ww. kara pienigzna wy-
mierzana bedzie w wysokosci do
500.000 zl, uwzgledniajac oko-
liczno$ci oraz zakres naruszenia
przepisOw ustawy.

Dodano art. 127b-127d.
Zgodnie z art. 127b ust. 1, karze
pienigznej podlegaé bedzie przed-
sigbiorca prowadzacy dzialtal-
no$¢ polegajaca na prowadzeniu
hurtowni farmaceutycznej, ktory
wbrew przepisom art. 78a:

1) dokona wywozu lub zbycia:

a) bez uprzedniego zgloszenia
Gléwnemu Inspektorowi
Farmaceutycznemu,

b) przed uplywem terminu na
zgloszenie sprzeciwu, okre-
slonego w art. 78a ust. 3,

c¢) wbrew sprzeciwowi Gtow-
nego Inspektora Farmaceu-
tycznego;

2) nie poinformuje Gléwnego In-
spektora Farmaceutycznego
o dokonanym wywozie lub
zbyciu;

3) odméwi wykonania obowiazku
zbycia produktu leczniczego,
srodka spozywczego specjal-
nego przeznaczenia zywienio-
wego lub wyrobu medyczne-
go na terytorium Rzeczypo-
spolitej Polskie;.

Zgodnie z art. 127c ust. 1
karze pieni¢znej podlegaé bedzie
przedsigbiorca prowadzacy dzia-
talnos¢ polegajaca na prowadzeniu
hurtowni farmaceutycznej, ktory
wbrew przepisowi art. 78 ust. 1
pkt 6a, nie przekazat do Zintegro-
wanego Systemu Monitorowania
Obrotu Produktami Leczniczymi,

informacji o przeprowadzonych
transakcjach, stanach magazyno-
wych 1 przesunigciach magazyno-
wych do innych hurtowni farma-
ceutycznych. Kara w tym przy-
padku wymierzana bedzie w wy-
sokosci do 50.000 zl, uwzgled-
niajac okolicznos$ci, zakres oraz
uprzednie naruszenie przepisow
ustawy.

Tej samej karze podlegac
bedzie:

1) podmiot odpowiedzialny, ktory
nie dopelnit obowiazku, o kto-
rym mowa w art. 36z ust. 2 lub 3;

2) przedsigbiorca prowadzacy
dziatalno$¢ polegajaca na pro-
wadzeniu hurtowni farmaceu-
tycznej, ktory nie dopetnit obo-
wiazku, o ktorym mowa w art.
78 ust. 1 pkt 6b lub 6d;

3) podmiot prowadzacy apteke
ogodlnodostepna, ktory nie dopeinit
obowiazku, o ktorym mowa w art.
95 ust. 1b lub Ic;
4) podmiot prowadzacy punkt
apteczny, ktory nie dopetnit obo-
wiazku, o ktorym mowa w art. 95
ust. 1b lub Ic;
5) podmiot prowadzacy dziatal-
nos$¢ lecznicza, posiadajacy apteke
szpitalna lub dziat farmacji szpi-
talnej ktory nie dopetnit obowiaz-
ku, o ktérym mowa w art. 95 ust.
1b lub 1c.

Ww. kary pieni¢zne, o kto-
rych mowa w art. 127, art. 127b
1art. 127¢c, naktada¢ bedzie Glow-
ny Inspektor Farmaceutyczny
w drodze decyzji. Gtéwny Inspek-
tor Farmaceutyczny jest wierzy-
cielem w rozumieniu przepisow
0 postgpowaniu egzekucyjnym
w administracji. m

radca prawny Krzysztof Baka
Biuro Prawne
Naczelnej Izby Aptekarskiej

Przypis: [1]

Art. 127. 1. Karze pienieznej podlega
ten kto bez wymaganego zezwolenia lub
wbrew jego warunkom wykonuje dziatal-
nos$é w zakresie prowadzenia:

1) hurtowni farmaceutycznej lub

2) apteki ogélnodostepnej, lub

3) punktu aptecznego.

Art. 127b. 1. Karze pienieznej podlega
przedsiebiorca prowadzacy dziatalnosé
polegajaca na prowadzeniu hurtowni far-
maceutycznej, ktéry wbrew przepisom
art. 78a:

1) dokonat wywozu lub zbycia:

a) bez uprzedniego zgtoszenia Gléwnemu
Inspektorowi Farmaceutycznemu,

b) przed uptywem terminu na zgloszenie
sprzeciwu, okreslonego w art. 78a ust. 3,
¢) wbrew sprzeciwowi Gtéwnego Inspek-
tora Farmaceutycznego;

2) nie poinformowat Gtéwnego Inspektora
Farmaceutycznego o dokonanym wywo-
zie lub zbyciu;

3) odmawia wykonania obowiqzku zbycia
produktu leczniczego, Srodka spozywcze-
go specjalnego przeznaczenia zywienio-
wego lub wyrobu medycznego na teryto-
rium Rzeczypospolitej Polskiej.

Art. 127c. 1. Karze pienieznej podlega
przedsiebiorca prowadzqcy dzialalnosé
polegajaca na prowadzeniu hurtowni
farmaceutycznej, ktéry wbrew przepiso-
wi art. 78 ust. 1 pkt 6a, nie przekazat do
Zintegrowanego Systemu Monitorowania
Obrotu Produktami Leczniczymi, infor-
macji o przeprowadzonych transakcjach,
stanach magazynowych i przesunieciach
magazynowych do innych hurtowni far-
maceutycznych.

2. Kare pieniezna, o ktérej mowa w ust. 1,
wymierza sie w wysokosci do 50.000 zt,
uwzgledniajqc okolicznodci, zakres oraz
uprzednie naruszenie przepiséow ustawy.
3. Tej samej karze podlega:

1) podmiot odpowiedzialny, ktéry nie do-
petnilt obowiqzku, o ktéorym mowa w art.
36z ust. 2 lub 3;

2) przedsiebiorca prowadzaqcy dzialalnosé
polegajgcq na prowadzeniu hurtowni far-
maceutycznej, ktory nie dopetnit obowiqz-
ku, o ktérym mowa w art. 78 ust. 1 pkt
6b lub 6d;

3) podmiot prowadzacy apteke ogdélno-
dostepna, ktéry nie dopetnit obowiqzku,
o ktéorym mowa w art. 95 ust. 1b lub Ic;
4) podmiot prowadzqcy punkt apteczny,
ktéry nie dopetnit obowiazku, o ktérym
mowa w art. 95 ust. 1b lub Ic;

5) podmiot prowadzqcy dzialalnosé lecz-
niczq, posiadajacy apteke szpitalng lub
dzial farmacji szpitalnej ktory nie dopetnit
obowiqzku, o ktérym mowa w art. 95 ust.
1b lub Ic.
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Wptyw zmian
wprowadzonych
do ustawy Prawo
farmaceutyczne
I Rozporzadzenia

w sprawie procedur
Dobrej Praktyki
Dystrybucyjnej na
relacje
pomiedzy hurtownia
farmaceutyczna
I apteka
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Ostatnie regulacje prawa farmaceutycznego wprowadzone
kolejno: ustawg z dnia 19 grudnia 2014 r. 0 zmianie usta-
wy Prawo farmaceutyczne i niektorych innych ustaw (Dz.U.
z 2015 r, nr O, poz. 28), Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia
z dnia 13 marca 2015 r. w sprawie wymagan Dobrej Praktyki
Dystrybucyjnej (Dz.U. z 2015 r. nr 0, poz.381) oraz ustawa
z dnia 9 kwietnia 2015 r. o zmianie ustawy — Prawo farma-
ceutyczne oraz niektérych innych ustaw (Dz.U. z 2015 r. nr O,
poz.788), wnoszg szereg zmian w obszar dystrybucji hurtowej
produktami leczniczymi. W istotnych kwestiach, zmiany te
maja tez wptyw na obrot detaliczny produktami leczniczymi
i w bezposredni sposob przektadajg sie na wspotprace po-
miedzy hurtowniami farmaceutycznymi oraz aptekami.

»,Grupa zakupowa”
posrednikiem

w kontaktach handlowych
pomiedzy hurtownia i apteka

Obecnos¢ grup zakupo-
wych, ktérych dziatalnos¢ polega
na negocjowaniu warunkéw han-
dlowych w hurtowniach farma-
ceutycznych, na rzecz aptek sku-
pionych w grupie zakupowej, na
state wkomponowata sie w sche-
mat obrotu hurtowego produkta-
mi leczniczymi. Zaznaczy¢ nalezy,
ze posrednictwo grup zakupo-
wych dziatajacych na rzecz aptek,
nie jest odosobnionym przypad-
kiem i podobna aktywnos$¢ moze
dotyczy¢ rowniez relacji wytwérca
— hurtownia farmaceutyczna.

Zgodnie z art. 73a. ust. 1.
ustawy Prawo farmaceutyczne
.posrednictwem w obrocie produk-
tami leczniczymi jest dziatalnosc
zwiqgzana z kupnem i sprzedazq
produktow leczniczych, z wytgcze-
niem obrotu hurtowego, dostawy
lub posiadania produktéw leczni-
czych lub innych form wtadztwa
nad produktami leczniczymi, po-
legajgca na niezaleznym prowa-
dzeniu negocjacji na rzecz osoby
fizycznej, osoby prawnej lub jedno-
stki organizacyjnej nieposiadajgcej
osobowosci prawnej".

W zwigzku z powyzszym
zapisem ustawy, posrednictwem
nie jest bezposredni kontakt zwig-
zany z zakupem i pozniejsza od-
sprzedaza produktéw leczniczych,
za to jest nim ustalanie warunkéw
transakcji handlowej w imieniu
i na rzecz innego przedsiebiorcy,
jak rowniez wskazywanie temu
przedsiebiorcy miejsca zakupu
produktow.

Do tej pory dziatalnos¢ po-
legajaca na posrednictwie w ne-
gogjacgjach handlowych nie wyma-
gata zgtoszenia i rejestracji. Grupy



Fot. Fotolia.com

LEX APOTHECARIORU

zakupowe zajmujace sie posred-
nictwem nie byty zobligowane
do dziatania zgodnego z zapi-
sami prawa farmaceutycznego
i nie podlegaty kontroli organéw
inspekgji farmaceutyczne;.

Zgodnie z Art. 73a. ust. 2.
.Posrednikiem w obrocie produk-
tami leczniczymi zarejestrowanym
na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej moze byc¢ podmiot po-
siadajgcy miejsce zamieszkania
albo siedzibe na terytorium Rze-
czypospolitej Polskiej i wpisany do
Krajowego Rejestru Posrednikow
w Obrocie Produktami Leczniczy-
mi." Rejestr Posrednikow bedzie
prowadzony i nadzorowany przez
Gtownego Inspektora Farmaceu-
tycznego.

O ile ustawa szczegdtowo
opisuje role grupy zakupowej
w tancuchu obrotu produktami
leczniczymi, jak réwniez naktada
na nig szereg obowiazkdw, to nie
okresla czy i jakie konsekwen-
cje grozg przedsiebiorcy prowa-

dzacemu apteke za korzystanie
z ustug grupy zakupowej, ktora
nie jest wpisana do Krajowego
Rejestru Posrednikéw w Obrocie
Produktami Leczniczymi. Ponad-
to ustawa nie naktada na przed-
siebiorce prowadzacego apteke,
obowigzku weryfikacji obecnosci
grupy zakupowej w Krajowym
Rejestrze Posrednikow w Obro-
cie Produktami Leczniczymi i nie
wskazuje konsekwencji korzysta-
nia z ustug grupy, ktéra nie jest
wpisana do Rejestru. Jakkolwiek
przedsiebiorca prowadzacy ap-
teke bedzie interpretowat zapisy
ustawy, to wydaje sie by¢ uzasad-
nione, aby przed skorzystaniem
z ustug posrednika sprawdzit
jego status w oficjalnym Reje-
strze, w celu ustrzezenia sie przed
ewentualnym zakupem produk-
tow leczniczych spoza legalnego
tancucha dystrybugji, tj. produk-
tow substandardowych lub na-
wet sfatszowanych. Sprawdze-
nie Rejestru pozwoli réwniez na

upewnienie sie, ze przedsiebior-
ca prowadzacy grupe zakupows,
dziata zgodnie z obowigzujagcym
prawem farmaceutycznym oraz
posiada wdrozony system za-
pewnienia jakosci zgodny z Dobra
Praktyka Dystrybucyjna. Nie bez
znaczenia pozostaje takze wyeli-
minowanie ewentualnego ryzyka
w postaci sankgji ze strony orga-
now inspekgcji farmaceutycznej
w przypadku stwierdzenia przez
inspektorow faktu wspotpracy
przedsiebiorcy prowadzacego
apteke z podmiotem niezareje-
strowanym, a tym samym mozli-
wos¢ uznania takiego dziatania za
niezgodne z prawem lub niosace
zagrozenie dla zdrowia lub zycia
pacjentow.

Przyjecie zwrotu produktu

tylko po przeprowadzeniu
oceny ryzyka

Zmienione rozporzadzenie
Ministra Zdrowia w sprawie wy-
magan Dobrej Praktyki Dystrybu-
cyjnej (Dz.U. z 2015 r. Nr O, poz.
381) naktada na kierownika hur-
towni farmaceutycznej, tj. Osobe
Odpowiedzialna, rygorystyczne
podejscie do procesu przyjmo-
wania zwrotow produktéw do
hurtowni.

Zgodnie z rozdziatem 6, punkt
6.3. podpunkty 1-3 ww. rozpo-
rzadzenia:

.1) ze zwréconymi pro-
duktami leczniczymi nalezy
postepowac zgodnie z pisem-
na procedura oparta na ana-
lizie ryzyka, bioragc pod uwage
dany produkt leczniczy, ewentu-
alnie specjalne wymogi dotyczace
jego przechowywania oraz czas,
jaki uptynat od jego pierwotnej
wysytki;

2) produkty lecznicze,

ktore opuscity pomieszczenia p
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» przedsiebiorcy, moga powro-
ci¢ do zapasow przeznaczonych
do sprzedazy lub zbycia tylko
pod warunkiem potwierdzenia
wymienionych ponizej okolicz-
nosci:

a) produkty znajduja sie
w swoich nieotwartych
i nieuszkodzonych opako-
waniach jednostkowych i sg
w dobrym stanie oraz nie
uptynat ich termin waznosci
i nie zostaty wstrzymane ani
wycofane,

b) odbiorca wykazat, ze trans-
port produktow leczni-
czych, ich przechowywa-
nie i postepowanie z nimi
odbywato sie zgodnie ze
specjalnymi wymogami
dotyczacymi ich przecho-
wywania,

¢) produkty zostaty ocenione
przez osobe upowazniong
do takich czynnosdi,

d) dystrybutor posiada doku-
mentacje (np. kopie orygi-
nalnych specyfikacji wysyt-
kowych lub kopie faktur)
na to, ze produkt leczniczy
zostat dostarczony odbior-
cy oraz ma pewnos¢, ze
produkt leczniczy nie zostat
sfatszowany,

3) produkty lecznicze wy-
magajace specjalnych warun-
kow przechowywania moga
wroéci¢ do zapasow przezna-
czonych do sprzedazy lub
zbycia tylko pod warunkiem
przedstawienia dokumentow
poswiadczajacych, ze warunki
te byly zapewnione przez caty
czas przechowywania; jezeli do-
szto do odstepstwa, nalezy wyka-
zac integralnos¢ produktu leczni-
Czego po przeprowadzeniu oceny
ryzyka, obejmujacej nastepujace
elementy:

a) dokumenty dostawy,

42

b) wyniki oceny produktu lecz-
niczego,

¢) dokumenty poswiadczajace
otwarcie opakowania zbior-
czego zewnetrznego,

d) dokumenty poswiadcza-
jace ponowne umieszcze-
nie produktu leczniczego
w opakowaniu zbiorczym
zewnetrznym,

e) dokumenty w zakresie po-
brania produktu lecznicze-
go i jego zwrot do dystry-
butora,

f) powrot produktu lecznicze-
go do lodowki w miegjscu
dystrybugji,

g) czas przechowywania, jezeli
do niego doszto.”

Prostym podejsciem, byto-
by wycofanie sie z przyjmowania
zwrotow produktow leczniczych
do hurtowni farmaceutycznej
w ogodle. Sytuacja taka bytaby
jednak krzywdzaca dla przedsie-
biorcow prowadzacych apteki,
w szczegdlnosci w przypadkach,
w ktorych apteka nie jest winna
zaistniatej sytuacji, na przyktad
w przypadku rezygnacji pacjenta
z wykupu leku sprowadzonego na
indywidualne zamdwienie.

Zgodnie z wyzej wymie-
nionymi wymaganiami rozporza-
dzenia ewentualne przywrocenie
produktu leczniczego zwrécone-
go do hurtowni do zapasu ma-
gazynowego musi przebiegac
w oparciu o przeprowadzong
analize ryzyka. Ocena ryzyka ma
na celu zabezpieczenie pacjenta
przed przyjeciem produktu lecz-
niczego o niewtasciwej jakosci lub
produktu sfatszowanego.

Kierownik hurtowni farma-
ceutycznej musi przeprowadzi¢
ocene ryzyka dla kazdego zwro-
tu i podjac¢ decyzje czy produkt
moze powrdci¢ do zapaséw hur-

towni i by¢ przedmiotem redys-
trybucji. Szczegdlna troska nale-
zy obja¢ produkty termolabilne,
dla ktorych przewidziano zakres
przechowywania od 2-15 stopni
Celsjusza, tym samym sugeru-
jac ich szczegdlng wrazliwos¢ na
temperature. Nawet z pobieznie
przeprowadzonej analizy ryzyka
musi wynika¢, ze produkty termo-
labilne, dla ktorych nie utrzymano
wiasciwych warunkéw temperatu-
ry moga stanowic zagrozenie dla
zdrowia lub zycia pacjentow.
Zaznaczy¢ nalezy, ze mimo
iz pisemne potwierdzenie warun-
kéw transportu, do i od odbiorcy,
jest mozliwe do uzyskania przez
hurtownie (hurtownie prowadza
nadzér nad transportem produk-
tow leczniczych oraz prowadza
monitoring temperatury podczas
transportu), to informacja ta sta-
nowi tylko czes¢ oczekiwanych
przez kierownika hurtowni da-
nych. Istnieje duze prawdopo-
dobienstwo, ze odbiorca nie jest
w stanie wykazac sie wiarygod-
nym potwierdzeniem warunkéw
przechowywania w aptece. Po-
wszechnie nadzér nad warunkami
panujacymi w loddéwce apteki jest
prowadzony w oparciu o codzien-
ny, jednorazowy odczyt wartosci
z termometru umieszczonego
w lodowce i zapisywanie odczyta-
nej wartosci w zeszycie. Pomijajac
fakt, ze termometry umieszczane
w lodéwkach to urzadzenia nie
majace swiadectw wzorcowania,
a wiec nie sprawdzone na po-
prawnos¢ prezentowanych warto-
Sci, to takie dziatanie, polegajace
na sprawdzeniu wartosci tempe-
ratury jeden raz w ciaggu doby
i o roznych godzinach, nie daje
gwarancji, ze warunki panujace
w lodowce sa state i odpowied-
nie dla przechowywanych w niej
produktow. Ponadto, zapisy rzad-
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ko obejmujg odnotowanie wysta-
pienie sytuacji awaryjnej, np.: wy-
taczenia lodowki, awarii agregatu
lub niedomkniecia drzwi, a nawet
jedli, to nie nalezy oczekiwa¢, ze
w przypadku checi dokonania
zwrotu personel apteki podzieli
sie posiadana wiedza.

Uzasadniona jest odmowa
przyjecia do hurtowni kazdego
zwrotu produktu, a w szczegol-
nosci termolabilnego, dla ktérego
kierownik hurtowni bedzie miat
watpliwosci co do warunkoéw jego
transportu lub przechowywania,
a odbiorca nie bedzie w stanie
potwierdzi¢ tych warunkdw.

W celu udokumentowa-
nia warunkéw przechowywania,
przedsiebiorca prowadzacy ap-
teke, powinien rozwazy¢ zamon-
towanie w lodéwce i/lub chtodni
aptecznej wzorcowanego termo-
metru elektronicznego z mozli-
woscig ciggtego zapisu wartosci

temperatury. Elektroniczne ter-
mometry daja mozliwosc¢ ciggte-
go monitoringu warunkéw pa-
nujacych we wnetrzu chtodziarki,
umozliwiaja zapis z okreslona
przez uzytkownika czestotliwos-
cig, alarmujg w przypadku zare-
jestrowania przekroczenia war-
tosci progowych wymaganych
dla lodowki lub chtodni oraz
pozwalaja na uzyskanie wydruku
(za posrednictwem komputera
z drukarka), zapisanych wartosci
temperatury i umozliwiajag archi-
wizacje zapisow.

Zaznaczy¢ nalezy, ze reje-
strator temperatury, ktéry zosta-
nie wykorzystany do monitorowa-
nia warunkéw w jakich przecho-
wywane sg produkty lecznicze,
powinien posiada¢ $wiadectwo
wzorcowania, ktére swiadczy, ze
termometr zostat sprawdzony
i prezentuje prawidtowe wartosci
temperatury.

Dostawa produktow
leczniczych wytacznie

W oparciu o pisemne
zamowienie

Ostatniag omawiang w ni-
niejszym opracowaniu zmiang jest
art. 72a., ust. 2 pkt.4 ustawy z dnia
9 kwietnia 2015 o zmianie ustawy
- Prawo farmaceutyczne oraz nie-
ktérych innych ustaw. Ustawa ta
nazywana jest kolokwialnie ,an-
tywywozowa" i wprowadza roz-
wigzania prawne majace na celu
ograniczenie nielegalnego wywo-
zu lekéw z rynku polskiego.

Cze$¢ zapisow ww. artykutu
budzi szczegdlne watpliwosdi, tj.:
~Podmioty uprawnione do ob-
rotu detalicznego produktami
leczniczymi, przedsiebiorcy zaj-
mujacy sie obrotem hurtowym
produktami leczniczymi i pod-
mioty prowadzace jednostki,
o ktorych mowa w art. 36g ust. 1
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P pkt 18 lit. b, (tj.: apteki szpitalne,
apteki zaktadowe, dziaty farmacji
szpitalnej, przyp. autora) skta-
daja zamowienie na zapotrze-
bowanie, o ktéorym mowa w ust.
1, w odniesieniu do produktéw
leczniczych o kategorii dostep-
nosci, o ktérej mowa w art. 23a
ust. 1 pkt 2-5 (tj.: produkty lecz-
nicze o kategorii dostepnosci
Rp, Rpz, Rpw, Lz, przyp. autora),
srodkoéw spozywczych specjalne-
go przeznaczenia zywieniowego
i wyrobow medycznych obje-
tych wykazem okreslonym w art.
37 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja
2011 r. o refundacji lekéw, Srod-
kow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobéw medycznych, w formie
pisemnej albo w formie doku-
mentu elektronicznego dore-
czanego Srodkami komunikacji
elektronicznej.”

Zmiana ustawy Prawo far-
maceutyczne z 9 kwietnia 2015 .,
chociaz podyktowana szczytnym
celem walki z wywozem za gra-
nice produktéw leczniczych ratu-
jacych zycie i zdrowie pacjentow,
przemyca w swojej tresci zapis ku-
riozalny i oderwany od dzisiejszej
rzeczywistosci.

Na dzien dzisiejszy, zamo-
wienia przesytane do hurtow-
ni farmaceutycznej faktycznie
sptywaja ,Srodkami komunikacji
elektronicznej”, takimi jak strony
www, zamdwienia poprzez mo-
dem, ale nadal duza czes¢ zamo-
wien to zamodwienia sktadane ust-
nie - przez telefon. Ustawodawca
z jednej strony akceptuje rozwia-
zania nowoczesne, stosowane
przez cze$¢ uczestnikow obrotu
hurtowego, z drugiej strony cofa
uczestnikow, nie majacych doste-
pu do nowoczesnych rozwigzan
lub nie potrafigcych z nich korzy-
sta¢, o kilka dekad oraz zmusza
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ich do zamawiania produktéw

leczniczych w oparciu o pisemne

zapotrzebowanie przesytane do
hurtowni.

Wydaje sie, ze zapis ten go-
dzi w prawo do rownej dostep-
nosci do produktow leczniczych,
poniewaz w praktyce utrudni ap-
tekom mozliwosci szybkiego za-
mowienia leku dla pacjenta. Po-
nadto w dobie, gdy znaczenie ma
jakos¢ przeprowadzanej ustugi,
zapis taki spowoduje wydtuzenie
czasu realizacji zamowien przez
hurtownie farmaceutyczna oraz
spowoduje spadek jakosci ofero-
wanej ustugi.

Zapis ten nie precyzu-
je réwniez, jak powinny sktadac
zamowienia podmioty lecznicze
uprawnione do zakupéw w hur-
towni farmaceutycznej, ktore nie
posiadaja apteki szpitalnej ani
dziatu farmacji aptecznej, tj. zoz-
-y i gabinety lekarskie.

Kontynuacjg ww. zapisu jest
art. 72a., ust. 2 pkt.5-7 ustawy,
mowiacy ze:

5. Odmowa realizacji zamowie-
nia, o ktérym mowa w ust. 4,
nastepuje niezwtocznie,
w formie pisemnej lub w for-
mie dokumentu elektronicz-
nego doreczanego srodkami
komunikacji elektronicznej.”

,6. Odmowa realizacji zamowie-
nia, o ktérym mowa w ust. 4,
w zakresie produktow lecz-
niczych, srodkow spozyw-
czych specjalnego przezna-
czenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych ob-
jetych wykazem okreslonym
w art. 37 ust. 1 ustawy z dnia
12 maja 2011 r. o refundacji
lekdw, Srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobow
medycznych (tj.: leki, srodki
spozywcze specjalnego prze-

Znaczenia zywieniowego i wy-
roby medyczne, przyp. autora),
zawiera uzasadnienie.”

Pomijajac kwestie defi-
niowania terminu ,niezwtocz-
nie” to nalezy oczekiwa¢, ze
przestanie do odbiorcy pisem-
nej odmowy i jej uzasadnienia,
pomimo ze jest mozliwe, to
moze by¢ trudne do realizacji
dla hurtowni farmaceutycznej,
w szczegodlnosci kiedy hurtow-
nia wspotpracuje z aptekami,
ktore nie korzystaja z internetu
i nie posiadaja faksu.

.7. Kopia odmowy realizacji za-
mowienia, o ktorym mowa
w ust. 4, w zakresie produktow
leczniczych, srodkéw spozyw-
czych specjalnego przeznacze-
nia zywieniowego oraz wyro-
béw medycznych objetych wy-
kazem, o ktérym mowa w art.
78a ust. 14 (Minister Zdrowia
bedzie ogtaszat co najmniej raz
na dwa miesigce, w drodze ob-
wieszczenia, wykaz produktéw
leczniczych, sSrodkow spozyw-
czych specjalnego przeznacze-
nia zywieniowego oraz wyro-
boéw medycznych zagrozonych
brakiem dostepnosci na tery-
torium Rzeczypospolitej Pol-
skiej, przyp. autora), podmiot
sktadajacy zamowienie prze-
kazuje niezwtocznie Glow-
nemu Inspektorowi Farma-
ceutycznemu.”

Uzyskana z hurtowni far-
maceutycznej pisemna odmowa
realizacji zamdwienia w zakresie
lekéw refundowanych wraz z uza-
sadnieniem ma by¢ niezwtocznie
przekazywana przez apteke do
Gtéwnego Inspektora Farmaceu-
tycznego. Ustawa nie okresla try-
bu i czestotliwosci z jaka apteka
ma wysytac takie informacje.

Ponadto, zgodnie z arty-
kutem 95a ust. 1: ,W przypadku,
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gdy podmiot prowadzacy apteke,

punkt apteczny lub dziat farmagji

szpitalnej, nie moze wykonac obo-
wigzku zapewnienia dostepu do:

1) produktu leczniczego wydawa-
nego na recepte,

2) srodka spozywczego specjal-
nego przeznaczenia zywienio-
wego lub wyrobu medyczne-
go, o ktérych mowa w wyka-
zie okreslonym w art. 37 ust. 1
ustawy z dnia 12 maja 2011r.
o refundacji lekéw, srodkow
spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobéw medycznych —
jest obowigzany w ciggu 24
godzin poinformowac o tym
za posrednictwem Zintegro-
wanego Systemu Monitoro-
wania Obrotu Produktami
Leczniczymi wtasciwego miej-
scowo wojewodzkiego inspek-
tora farmaceutycznego, ktory
ustala przyczyny braku tego
dostepu”.

Zgodnie z zapisami usta-
wy, Zintegrowany System Mo-
nitorowania Obrotu Produk-
tami Leczniczymi bedzie do-
stepny dla uczestnikéw obrotu
hurtowego i detalicznego od
1 stycznia 2017 r. Jednak do dnia
31 grudnia 2016 r. informacje
przekazywane do witasciwego
wojewddzkiego inspektora far-
maceutycznego maja byc¢ prze-
kazywane w postaci pisemnej lub
dokumentu elektronicznego.

Warto wiedzieé

Od razu przychodza na
mys| pytania, czy takie sforma-
lizowanie, wydawatoby sie pro-
stej, operacji zamdwienia towa-
ru w hurtowni farmaceutycznej,
w jakikolwiek sposéb przyczyni
sie do zwiekszenia dostepnosci
produktow leczniczych dla pa-
cjentdw, a wrecz, czy tej dostep-
nosci jeszcze nie pogorszy?

Czy przesytane do Gtéw-
nego Inspektora Farmaceu-
tycznego pisma z odmowami
i uzasadnieniem odmowy, spo-
woduja, ze organy inspekgji
beda miaty realng kontrole nad
wywozem lekéw ,deficytowych”
z rynku polskiego? Czy te zmia-
ny maja sens, w dobie petnej in-
formatyzacji hurtowni farmaceu-
tycznych i aptek, gdzie systemy
informatyczne tych podmiotéw
pozwalaja na petna identyfikacje
obrotu produktami leczniczymi
i w kazdej chwili pozwalaja na
jego analize?

Czy nowe wymagania pod-
niosg bezpieczenstwo pacjenta
i wptyna na jakos$¢ operacji pro-
wadzonych w ramach obrotu le-
kami, biorac pod uwage zapisy
wspomnianego wczesniej roz-
porzadzenia DPD, ktére obliguje
hurtownie farmaceutyczne do
przeprowadzenia walidacji sy-
stemow informatycznych, wyko-
rzystywanych w operacjach kry-
tycznych (jedna z takich operacji
jest realizacja zamodwienia prze-

stanego przez odbiorce), jak row-
niez przeprowadzania procedury
kwalifikacji odbiorcow, w zakresie
ich uprawnien do dystrybucji pro-
duktow leczniczych?

W odczuciu autora artykutu,
o ile dwie poczatkowo omoéwione
zmiany, pierwsza dotyczaca po-
srednikéw w obrocie hurtowym,
a druga precyzujagca wymagania
dotyczace zwrotow produktow
do hurtowni farmaceutycznej,
stanowig przyktad zmian porzad-
kujgcych rynek obrotu lekami
i powoduja podniesienie jakosci
prowadzonych w ramach obrotu
hurtowego operacji, o tyle zmia-
na dotyczaca obowigzku pisem-
nego sktadania zamowien w hur-
towni farmaceutycznej stanowi
dobry przyktad przeregulowania
obowigzujgcego wczesniej stanu
prawnego. m

mgr farm. Przemystaw Pikuta
Specjalista w dziedzinie
farmacja przemystowa

Zrédta cytowanych tresci:

Ustawa z dnia 19 grudnia 2014 r. o zmia-
nie ustawy Prawo Farmaceutyczne
i niektorych innych ustaw (Dz.U. z 2015r.,
nr 0, poz. 28),

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia
13 marca 2015 r. w sprawie wymagan
Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej (Dz.U.
z 2015 r. nr 0, poz.381),

Ustawa z dnia 9 kwietnia 2015 r. o zmia-
nie ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz
niektérych innych ustaw (Dz.U. z 2015 r.
nr 0, poz.788).

Na stronach RCL w wykazie projektéw rozporzadzen opublikowano Projekt rozporzadzenia Ministra
Zdrowia w sprawie recept wystawianych przez pielegniarki i potozne (http://legislacja.rcl.gov.pl/
projekt/12273901) oraz Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie wykazu substancji czynnych
zawartych w lekach, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wykazu wyrobow
medycznych i wykazu badan diagnostycznych (http://legislacja.rcl.gov.pl/projekt/12273900).

Aktualnie projekty sa opiniowane i uzgadniane przez podmioty zaproszone do konsultagji.
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Czytelnicy ,Aptekarza Polskiego” w poprzednich odcinkach cyklu ,Lepsza, doskonalsza, szla-
chetniejsza...” mieli okazje poznac idee, ktore wzrosty w Srodowisku aptekarskim w okresie
miedzywojennym. OméwiliSmy pomyst zorganizowania przy polskich aptekach laboratoriow
analitycznych oraz prowadzenia w nich pracy naukowej. Wspominalismy takze o roli, jaka ap-
teki miaty odegrac¢ na wypadek konfliktu zbrojnego. [1] We wczesniejszych cyklach, prezento-
wanych na famach ,Aptekarza Polskiego”, wielokrotnie omawialismy szereg innych zagadnien,
ktore nurtowaty i inspirowaty polskie srodowisko aptekarskie pierwszej potowy XX wieku, m.in.
potrzebe zaangazowania spotecznego, szczegdlnie na prowingji [2], koniecznos$¢ aktywnego
uczestnictwa w ogélnonarodowych wydarzeniach [3], wreszcie dbatos¢ o pozycje zawodu ap-

tekarskiego i miejsce apteki w niepodlegtym panstwie [4].

szystkie rozwazania z lat
poprzednich chciatbym
zamknac¢ przedstawia-

jac sylwetke ucielesniajacg wszystkie
idee Srodowiska aptekarskiego. Za-
skoczonym Czytelnikom od razu
wyjasnie, ze nie bedzie to sylwetka
ani stynnego profesora, ani zna-
nego dziatacza zawodowego. Bo-
haterem naszym bedzie aptekarz
catkowicie zapomniany, wtasciciel
apteki w malenkiej Lipnicy Muro-
wanej. Magister Stanistaw Natter,
bo o nim wtasnie mowa, byt praw-
dziwym dzieckiem swoich czaséw,
gteboko przesigknietym wszyst-
kimi zagadnieniami, o ktérych
na tamach ,Aptekarza Polskiego”
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miatem okazje pisac. Poza wzoro-
wym wypetnianiem obowigzkéw
aptekarskich, brat aktywny udziat
w zyciu zawodowym, publikowat
na tamach czasopism farmaceu-
tycznych, prowadzit badania na-
ukowe, doksztatcat sie, angazowat
spotecznie... Pracujac w aptece re-
alizowat wszystkie idee, ktore kryja
sie w tytule cyklu: ,Lepsza, dosko-
nalsza, szlachetnigjsza...". Pomimo,
ze nie zachowata sie zadna foto-
grafia magistra Nattera, a sam ap-
tekarz zmart bezpotomnie ponad
pot wieku temu, serdeczna pamiec
o nim nadal trwa wsréd mieszkan-
céw Lipnicy Murowanej, a szereg
pamiatek zwigzanych z tg postacia

przechowuje pani Marta Kaczor,
ktérej za ich udostepnienie skta-
dam serdeczne podziekowanie!
Stanistaw Natter urodzit
sie w Krakowie, 24 stycznia 1890
roku, jako syn Wiktora Nattera.
Dorastat w podkarpackim Frysz-
taku, za$ praktyki aptekarskie,
wymagane przez austriackie
prawo do wstapienia na studia
farmaceutyczne, ukonczyt w ap-
tekach krakowskich w 1910. Tego
samego roku wstapit na studia
farmaceutyczne na Uniwersy-
tecie Jagiellonskim, konczac je
po przepisowych dwoch latach
i uzyskujac z dniem 12 lipca
1912 dyplom magistra farmacji.

Fot. Fotolia.com
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Nastepnie, jak czesto wéwczas
bywato, rozpoczat mtodziencza
wedréwke po aptekach Galigji
i Krolestwa Kongresowego, pra-
cujgc m.in. w Strzyzowie, Fryszta-
ku, Busku i Narolu. W roku 1919
odpowiedziat na zamieszczone
na tamach ,Kroniki Farmaceu-
tycznej” ogtoszenie i objat zarzad
apteki ,Pod Swietym Szymonem”
w Lipnicy Murowanej. Byta to pla-
cowka mtoda, zatozona w roku
1913 przez magistra Stanistawa
Pigtka. Aptekarz 6w zmart zale-
dwie w trzy lata po otrzymaniu
upragnionej koncesji na wtasna
apteke, pozostawiajac zone -
Pauline Pigtkowa oraz cérki: Ma-
rie i Kazimiere. Zgodnie z austria-
ckim prawem farmaceutycznym
wiascicielkg apteki zostata wdowa
po aptekarzu. W roku 1921 Pau-
lina Pigtkowa i Stanistaw Natter
pobieraja sie, a wtasnosc apte-
ki przechodzi na corki Stanista-
wa Pigtka i sytuacja taka bedzie
utrzymywac sie do roku 1935,
kiedy to nasz bohater apteke
,Pod éwietym Szymonem” zaku-
pi od swych przybranych corek.

Magister Stanistaw Natter
na trwate miejsce posrdod pol-
skich aptekarzy zastuguje przede
wszystkim ze wzgledu na artykuty,
ktore publikowat na tamach naj-
popularniejszych czasopism za-
wodowych przez caty okres dwu-
dziestolecia miedzywojennego.
Nie byto chyba zadnej istotnej dla
aptekarstwa kwestii, ktorej lipnicki
aptekarz nie poruszytby w swoich
znakomitych stylistycznie wypo-
wiedziach - z jednej strony pet-
nych polemicznego zaru, z drugiej
zas wywazonych, dogtebnie prze-
myslanych, a przede wszystkim:
konstruktywnych. Juz same tytuty
wazniejszych publikacji $wiadcza
o bardzo szerokiej ich tematy-
ce: ,Tepienie partactwa w leczni-

ctwie” (1924), ,W sprawie wiasne-
go schroniska” (1926), ,W sprawie
wiasnej kasy pogrzebowej” (1926),
.Magister farmacji a pomocnik
aptekarski” (1927), ,Kwestja an-
kiety ogdlno-zawodowej” (1927),
JTaksa laborum” (1927), ,Postula-
ty aktualne” (1928), ,O realizacje
postulatow zawodowych” (1931),
.Zagadnienie ustroju aptekarskie-
go” (1931), ,Jeszcze w sprawie
apteki wzorowej” (1936), ,O Scista
kontrole hurtowni, drogeryj i skle-
péw” (1938), ,O gwarancje egzy-
stencji” (1938).

Nie sposéb stresci¢ wszyst-
kie te publikacje, zacytujmy zatem
kilka z nich, by unaoczni¢, jakim
stylem pisat lipnicki aptekarz.
W publikacji ,Tepienie partactwa
w lecznictwie”, zamieszczonej na
tamach ,Wiadomosci Farmaceu-
tycznych” i poruszajgcej temat
wiejskich znachoréw konkuru-
jacych z aptekarzami, czytamy:
w obrebie mojej apteki w promie-
niu 2-3 mil znajduje sie 4 kur-
fuszerow, ktérzy jako ,doktorzy”
leczg ludzi w biaty dzien, poleca-
Jjq rézne bzdurstwa i fantastycz-
ne srodki. ,Lekarze” ci cieszg sie
powodzeniem, bo ,biorg mato’,
polecajg zwykle ,tanie” domowe
srodki, a pomagajg bardzo, bo ci
co legli w grobie, nie zdradzq ich
nigdy. Jak widzimy magister Nat-
ter nie przebierat w stowach: jak
w takich warunkach wyglgda apte-
karz wraz ze swojg aptekg, mozna
sobie wyobrazic. Ludzie, ktérzy po
trudach znojnej pracy zawodowej
osiggneli odpowiedzialng placow-
ke, dzisiaj przykuci do taczek swo-
Jjego zawodu, z winy niedotestwa
wtadz muszg znosi¢ moralne katu-
sze i patrzec bezsilnie jak ciemno-
ta trymfuje, a praca intelektualna
Jjest oSmieszana i poniewierana.
Natter protestowat w imieniu ca-
tego Srodowiska aptekarskiego:

wymaga sie od nas kosztownych
{ Zmudnych studjow ( krepuje sie
nas przeréznemi ustawami, nie
dajgc nam wzamian gwarancji
zabezpieczenia prymitywnych
warunkdw zycia, a nawet zwyktej
ochrony prawnej. Postulowat przy
tym, aby aptekarzom prowincjo-
nalnym nadac uprawnienia prze-
prowadzania kontroli sanitarnych
tak, by pracujac u podstaw usnac
zakorzenione w spoteczenstwie
znachorskie przesqdy, przynoszqce
ujme naszej kulturze.

W artykule ,Postulaty ak-
tualne”, zamieszczonym w roku
1928 na tamach ,Kroniki Farma-
ceutycznej” zabierat gtos w imie-
niu sobie podobnych: wiasciciel
aptek matych, prowincjonalnych
i nierentujgcych sie. Magister Na-
tter pisat: wtascicielom aptek tego
rodzaju znikoma czynnosc recep-
turowa nie daje podstawy do zy-
cia, mimo tego, (Z pracujg sami.
Potozenie tych zawodowcow jest
gorsze nieraz, anizeli pracowni-
koéw aptek wiekszych srodowisk,
poniewaz wtasciciele tego typu
aptek, zyjgc w ustawicznej tro-
sce { niepewnosci jutra, nie mogg
podotac tak zawodowym, jakotez
{ kulturalno-wychowawczym obo-
wigzkom rodzinnym. Dlatego tez
wiascicielom nierentujgcych sie
aptek minimum egzystencji po-
winno zdaniem Nattera zapewnic
sie m.in. poprzez podwyZszenie
taksy laborum najmniej o 200%,
przyznanie ulg na wzor ulg dla
urzednikow panstwowych, a takze
udzielenie subwencji rzgdowych.
Dlaczego? Apteka prowincjonalna
— zdaniem Nattera — petni usta-
wiczng stuzbe sanitarng dla dobra
0gotu, i nie mozna jej traktowac li
tylko z punktu widzenia handlo-
wego, jako wtasnosci prywatney.

W dziesie¢ lat pdzniej, na

tamach ,Wiadomosci Farmaceu- p
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» tycznych”, w artykule ,O gwaran-
¢je egzystencji”, Natter pisat w po-
dobnym tonie, zwracajg uwage
z jednej strony na postannictwo
wiejskich i matomiasteczkowych
aptekarzy, a z drugiej na ich tra-
giczna sytuacje finansowa: bedgc
stale w pogotowiu, spetniajg oni
obowigzki zawodowe przez 168
godzin tygodniowo, bez sity po-
mocniczej z powodu nierentownos-
ci aptek, bez naleznego im za dy-
zur zasadniczego wynagrodzenia,
Jjak i ustawowego wypoczynku. (...)
Jezeli sie toleruje taki stan rzeczy,
biorgc zarazem pod uwage ogra-
niczenie osobistej wolnosci, nie jest
to i nie moze byc zgodne z ustawg
o ochronie pracy. Natter zauwazat
ponadto, ze apteki gdziekolwiek
sqg, sq przede wszystkim instytu-
¢jami sanitarnymi, dla celow zdro-
wotnosci publicznej, a nie handla-
mi — sklepami, za jakie je Wtadze,
w szczegdlnosci skarbowa, jak
{ 0got ludnosci, poczytujg. 1 wtas-
nie apteki jako placéwki sanitar-
ne, placowki zdrowia publiczne-
go, powinny by¢ chronione przez
wtadze, o czym pisat w innym
artykule, zamieszczonych w tym
samym roku i rowniez na tamach
.Wiadomosci Farmaceutycznych”,
a zatytutowanym ,O scista kontro-
le hurtowni, drogeryj i sklepow”.
Natter wzywat witadze sanitar-
ne do wzmozonej i restrykcyjnej
kontroli hurtowni drogeryjnych,
perfumeryjnych, laboratoriéw che-
miczno-kosmetycznych, hurtowni
sklepowych, drogeryj, sklepow (...),
stragandw [ szynkéw. Byty to bo-
wiem miejsca, w ktorych bezpraw-
nie wydawano leki, co dodatkowo
pogtebiato niezwykle trudng sytu-
acje finansowa matomiasteczko-
wych i wiejskich aptekarzy. Jedno- lustracja 1.1 - 1.3
cze$nie aptekarz, za prowadzenie
owej instytugji sanitarnej, dla celow
zdrowotnosci publicznej, powinien

.Ziota lecznicze. Spis ziot najczesciej stosowanych przewaznie w praktyce
domowej (ludowej)". Oktadka, strona tytutowa oraz pierwsza strona
rekopisu. Ze zbiorow pani Marty Kaczor.

48 Aptekarz Polski, 106(84¢) czerwiec 2015
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by¢ odpowiednio wynagradzany,
co pozwoli na utrzymanie aptek
na wymaganym przez ustawe po-
ziomie.

Zaangazowanie w zycie
zawodowe przejawiato sie nie tyl-
ko emocjonalnymi artykutami, ale
takze udziatem magistra Nattera
w rozmaitych sktadkach, organizo-
wanych przez instytucje farmaceu-
tyczne. I tak w roku 1921 ofiarowat
1000 marek na cel tzw. ,kursow
maturycznych”, zorganizowanych
w Krakowie dla tych studentow
farmacji, ktorzy wstapili na nau-
ki bez uzyskanej matury, a ktorej
obowigzek posiadania wprowa-
dzito w miedzyczasie polskie juz
prawo. W roku 1938 zasilit sktadka
Fundacje Naukowa im. Bronistawa
Koskowskiego. W roku 1939, na
rzecz Pozyczki Obrony Przeciw-
lotniczej, ofiarowat pokaznag kwote
100 ztotych. Juz po zakohczeniu
II wojny $wiatowej, w roku 1948,
organizujagcemu sie w Krakowie
muzeum farmacji przekazat dar
w postaci rzadkich surowcow far-
maceutycznych oraz kilka cennych
ksigzek aptekarskich.

Magister Natter stynat
w Lipnicy jako znakomity apte-
karz, posiadajacy stale doskonalo-
na, wielka wiedze farmaceutyczna.
Po dzi$ dzien, wsrod mieszkan-
cow miasteczka, krazg opowiesci
o jego niezwykle trafionych inter-
wencjach medycznych. Niejedno-
krotnie udawato sie aptekarzowi
wyleczy¢ chorych, ktorym szans
nie dawali specjalisci z wielko-
miejskich klinik. Swiadectwem
tego jak intensywnie doksztatcat
sie magister Natter jest jego bi-
blioteka, zachowana w zbiorach
pani Marty Kaczor. Obok klasycz-
nych pozycji z zakresu receptury
aptecznej, znajdujemy podreczni-
ki dla analitykow medycznych, we-
terynarzy [5], pielegniarek, potoz-

nych, a przede wszystkim pozycje
adresowane do lekarzy praktykéw
i diagnostéw. Ponadto w bibliote-
ce Nattera licznie prezentowane
sg atlasy anatomiczne, podrecz-
niki pierwszej pomocy, poradniki
zdrowotne o niezwykle szerokiej
tematyce, czy wreszcie ksigzki po-
pularyzujace higiene wsi. O tym,
jak lipnicki aptekarz z nich umie-
jetnie korzystat — wiemy ze wspo-
mnien jego najstarszych, zyjacych
po dzi$ dzieh pacjentow.

Jak pamietamy z trzeciego
odcinka cyklu ,Lepsza, doskonal-
sza, szlachetniejsza..."” nieodzow-
nym elementem pracy aptekarza
powinna by¢ dziatalno$¢ nauko-
wa. Stanistaw Natter upust swym
naukowym ambicjom dat bardzo
szybko po przybyciu do Lipnicy,
jeszcze w wiele lat przed tym, jak
dziatacze zawodowi zaczeli pol-
skich aptekarzy zachecac do takiej
formy aktywnosci. Na rok 1924
datowany jest rekopis Nattera za-
tytutowany ,Ziota lecznicze. Spis
ziot najczesciej stosowanych prze-
waznie w praktyce domowej (lu-
dowej)". Mozemy przypuszczac, ze
materiaty do opisywanego dzieta
autor zebrat w Lipnicy, gdzie prze-
bywat stale od 1919, adres taki jest
bowiem umieszczony na stronie
tytutowej (patrz ilustracje). W jaki
jednak sposob zbierat materiaty —
nie dowiemy sie juz nigdy. Dzieto
lipnickiego aptekarza uzna¢ moz-
na za jedna z pierwszych polskich
prac etnobotanicznych: w uktadzie
alfabetycznym zestawiono w niej
informacje na temat 69 gatun-
kéw roslin leczniczych. Dla kazdej
z nich Natter podat nazwe, czesci
uzywane, miejsce pochodzenia,
okres kwitnienia i zbioru, istoty
dziatajgce, dziatanie oraz zasto-
sowania. Cze$¢ opisdw roslin za-
opatrzona jest w uwagi, dotyczace
m.in. mozliwosci pomytki z gatun-

kami podobnymi o wtasciwosciach
trujacych. Uwage zwracaja ludowe
nazwy roslin, odmienne od nazw
oficjalnych. I tak np. tojad mocny
okreslony jest jako mordownik,
malwa rézowa jako czarna réza,
berberys jako kwasnica, hyzop
lekarski jako jozefek, jasnota biata
jako martwa pokrzywa, mniszek
lekarski jako brodawnik mleczowa-
ty, widtak gozdzisty jako babimoér,
bobrek tréjlistny jako trojan. Ludo-
wa nazwa bazylii brzmiata bazylek,
rdestu ptasiego — swiriska trawa,
pieciornika kurzego ziela — srebr-
nik kurze ziele, a tarniny — sliwa
tarn. Opracowanie przygotowane
jest profesjonalnie: autor zaopa-
trzyt je w dodatkowe zestawienie
zatytutowane ,Choroby w ktorych
dane ziota moga by¢ uzywane” li-
czace 77 pozycji oraz dwa indeksy
alfabetyczne: ,Spis nazw zidt sto-
sowanych” oraz ,Spis chorob”.
Stanistaw Natter po nacjo-
nalizacji polskich aptek pozostat
w swym dotychczasowym miejscu
pracy, jako kierownik Apteki Spo-
tecznej nr 49. Zmart 10 stycznia
1956 roku. Wzruszajacym dowo-
dem spetnionego zycia, a zara-
zem uznania i szacunku jaki zdo-
byt sobie w lokalnej spotecznosci
jest mowa pogrzebowa, ktéra
nad trumna lipnickiego aptekarza
wygtosit ksigdz Bolestaw Zdunek.
Stanistaw Natter zostat w niej
okreslony jako cztowiek, ktory
w najciezszych momentach zycia
byt nam matkgq, troskat sie o nasze
zdrowie i zycie, (...) cztowiek, kto-
ry stale czuwat na posterunku, jak
Zotnierz petnit swoj obowigzek az
do korica. W stowach mowy po-
grzebowej swoje odbicie znalazt
wzorowo zrealizowany etos na-
szego zawodu: zacny aptekarzu,
nie dat ci Bog duzego ciata, ale za
to wyposazyt cie w przepiekng du-
sze i ofiarne serce. (...) Inni zbierali »
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P majgtek, a ciebie nie stac byto na
podtrzymanie walgcego sie domu.
(...) Inni szukali rozrywek i przy-
Jjemnosci, zdobywali stawe i roz-
gtos, a tobie nie starczyto czasu
na wykorzystanie swego urlopu
wypoczynkowego. Z kazdego zda-
nia cytowanej mowy pogrzebowej
przebijaja dziesiatki lat pracy, po-
Swiecone bez reszty na niesienie
aptekarskiej postugi: mitosc bliz-
niego kazata ci czuwac i byc go-
towym na kazde zawotanie. Ilez
to razy twoje specjalnie dobierane
lekarstwa osuszaty strumienie tez
zrozpaczonych rodzicéw, czuwa-
jacych przy umierajgcym dziecku.
I mimo woli stawa twoja rozlega-

Warto wiedziecé

ta sie daleko poza granice naszej
pardafii, ty jednak nie zwracates na
to uwagi. Twojg dewizg byty zdaje
sie stowa Pisma Swietego: ,Pra-
cujcie poki macie dzien, przyjdzie
noc smierci [ nie bedziecie mogli
pracowac”. Jak podkreslat ksigdz
Zdunek: Bég sam raczy wiedziec,
ile tez osuszytes, ile zdrowia, a na-
wet [ Zycia przywrocites nieszcze-
sliwym.

Lektura mowy pogrze-
bowej, wygtoszonej na pogrze-
bie magistra Stanistawa Natte-
ra sktania do refleksji. Ilu z nas,
dzisiejszych aptekarzy, zastuzy
sobie na podobne stowa? Cza-
sy sie zmienity, ale wykonujemy

przeciez ten sam zawdd, ktory wi-
nien by¢ postuga wobec drugiego
cztowieka. I o kazdym z nas takie
stowa powinny zosta¢ wypowie-
dziane! Czy jednak tak sie stanie?
Czy dajemy do tego powody? Za-
mykajac niniejszy cykl zapytajmy
wreszcie, ile z dzisiejszych aptek,
dzieki naszej pracy, inicjatywie
i poswieceniu, stanie sie cho(¢
troche lepszych, doskonalszych,
szlachetniejszych, na wzor tych
sprzed kilkudziesieciu laty? Zalezy
to wszystko wytacznie od nas. m

dr n. farm. Maciej Bilek

Pismiennictwo u autora

APTEKI INTERNETOWE UWIARYGODNIONE

24 czerwca 2015 roku opublikowano komunikat prasowy Komisji Europejskiej zatytutowany "Kupowanie lekéw
w internecie: Komisja wprowadza logo, ktére zapewni konsumentom bezpieczenstwo", w ktérym czytamy:

Europejczycy coraz czesciej kupuja lekarstwa w internecie. Jak mozna upewnic sie, ze dana apteka internetowa

jest prawdziwa i bezpieczna? Komisja przyjeta dzi$ rozporzadzenie wykonawcze do dyrektywy w sprawie sfatszowa-
nych produktéw leczniczych (2011/62/UE), ustanawiajac wspdlne logo dla aptek internetowych i wymogi techniczne
zapewniajace jego autentycznosc. Logo bedzie w petni dziata¢ w drugiej potowie 2015 r.

Europejski komisarz ds. zdrowia Tonio Borg powiedziat: ,Kupujac leki w internecie, konsumenci musza zdawa¢
sobie sprawe z tego, ze narazaja sie na zakup sfatszowanych lekarstw, chyba Zze zaopatruja sie u legalnie dziatajacych
internetowych dostawcow. Sfatszowane lekarstwa moga by¢ nie tylko nieskuteczne, ale i szkodliwe, nawet ze skutkiem
$miertelnym. Aby konsumenci mogli czué sie bezpiecznie, Komisja wprowadzita wspdlne logo dla internetowych
aptek”.

Oto logo, ktére powinno znajdowac sie na stronie gtéwnej internetowej apteki.
W prostokacie w srodkowej, lewej czesci logo bedzie umieszczona flaga panstwa UE,
w ktérym internetowa apteka ma swoja siedzibe, a tekst bedzie przettumaczony na
jezyk urzedowy (jezyki urzedowe) tego panstwa. Jak dziata logo?

Kliknij, zeby
sprawdzic,

czy ta strona
internetowa dziata
zgodnie z prawem

Po pierwsze, na stronie, na ktérej chcemy kupic leki, powinnismy znalez¢ logo i je
klikna¢. Powinno nas to odestaé do strony internetowej krajowego organu regulacyj-
nego, na ktérej znajduje sie lista wszystkich legalnie dziatajacych internetowych aptek
i innych podmiotéw posiadajacych zezwolenie na detaliczng sprzedaz lekéw. Spraw-
dzamy, czy nasza apteka jest na liscie, i mozemy kontynuowaé zakupy. Jezeli nie znajdziemy danej strony na liscie, nie
powinnismy kupowac na niej lekow. Lepiej skorzystac z ustug sprzedawcéw wymienionych na stronie internetowej
krajowego organu regulacyjnego.

Kiedy logo pojawi sie na stronach aptek?

Rozporzadzenie powinno wejs¢ w zycie w ciggu nastepnych czterech do szesciu tygodni. Panstwa cztonkowskie
beda miaty rok na przygotowanie sie do jego stosowania. Komisja Europejska przekazuje organom krajowym zestaw
narzedzi komunikacyjnych, ktére pomoga im w przygotowaniu krajowych kampanii informacyjnych. Do przeprowa-
dzenia takich kampanii zobowigzuje dyrektywa w sprawie sfatszowanych produktow leczniczych.

Zrédto: http://europa.eu/rapid/press-release_IP-14-712_pl.htm
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Maj 2015: najstabsz

miesiqc w tym roku,
ale i tak wynik lepszy
niz przed rokiem

Rynek apteczny w maju 2015 r. zanotowat
sprzedaz na poziomie 2 347 min PLN. Jest
to o 67 min PLN (+2,94%) wiecej niz
w analogicznym okresie ubiegtego roku.
Natomiast w poréwnaniu do kwietnia
2015 r. warto$¢ sprzedazy zmniejszyta sie
0 238 min PLN (-9,22%).

Maj podtrzymuje trend wzrostowy rynku
wzgledem analogicznego okresu ub. r. Maj by réw-
niez najstabszym pod wzgledem wartosci sprzedazy
miesigcem biezacego roku.

Jednakze wartos¢ sprzedazy rynku aptecz-
nego do maja br. wiacznie byta o 900 min PLN
wyzsza od analogicznego okresu ub. r. (Sred-
niomiesieczny wzrost wyniést 180,1 min PLN).
Rynek apteczny osiggnat wzrost w tym okresie
o 7,70%.

Tabela 1: Wartosc sprzedazy w kluczowych segmentach rynku i poréwnanie do roku 2014

Rynek apteczny Wartosc sprzedoiy do pacjenta
Kluczowe segmenty rynku (052015 (05'2014 |zmiana |trend 05'2015 (042015 [zmiana |trend
Leki refundowane [Rx) 900 849 so[{F 5,94% 300 979 -804} -8,12%
Leki petnoptatne [Rx) 528 511 174 3,42% 528 585 -57|4F -9,75%
Sprzeda? odreczna (OTC) 899 902 2 -0,27% 899 994 -954F -9,55%
Calkowita sprzedai 2347 2279 67/4F 2,94%| 2347 2585 2384} -9,22%

Tabela 2: Sprzedaz wartosciowa statystycznej apteki (ceny dla pacjenta) w kluczowych segmentach rynku
{ poréwnanie do roku 2014

Statystyczna apteka Srednia sprzedaz statystycznej apteki
Kluczowe segmenty rynku |05'2015 (05'2014 |zmiana |trend 05'2015 (04'2015 [zmiana |trend
Leki refundowane (Rx) 62,31 61,48 0,834 1236%| 6231 6782 -551[)F -8,12%
Leki petnoptatne (Rx) 36,59| 36,98 -0,39[} -1,06%| 36,59 40,54 -3,95{} -9,75%
Sprzedaz odreczna (OTC) 62,27| 6526 -299ld} -458%| 62,27 68,85 -6,57|4F -9,55%
Catkowita sprzedat 162,50| 165,000 -2,504F -1,52%| 162,50 179,00 -16,50[4} -9,22%
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>
Statystyczna apteka

W maju 2015 r. wartos¢ sprzedazy dla staty-
stycznej apteki wyniosta 162,5 tys. PLN. Wartosc
sprzedazy statystycznej apteki byta nizsza o 2,5
tys. PLN (-1,52%) niz w maju 2014 r. Wzgledem
kwietnia 2015 r. spadta natomiast az o 16,5 tys.
PLN (-9,22%).

Po pieciu miesigcach roku sredniomiesiecz-
ny wzrost wartosci sprzedazy statystycznej apteki
wyniost 2,70% wobec takiego samego okresu ub. r.
Analogicznie dla catego rynku wzrost ten wynidst
7,70%.

Srednia cena produktéw sprzedawanych
w aptekach w maju 2015 r. wyniosta 17,12 PLN.
W poroéwnaniu do maja 2014 r. cena wzrosta o 3,87%,
a wobec poprzedniego miesigca biezgcego roku
zmniejszyta sie 0o 0,26%. Od poczatku obecnego
roku srednia cena dla statystycznej apteki wzrosta
0 3,74% wobec Sredniej ceny w pierwszych pieciu
miesigcach ubiegtego roku.

Marza apteczna byta o 2,58 pp nizsza od mar-
zy zmaja 2014 r. Wzgledem kwietnia br. obnizyta sie
0 0,52 pp. Srednia marza w okresie od stycznia do
maja br. byta na poziomie 26,04%, tj. 0 1,72 pp mniej
od marzy za analogiczny okres 2014 r. W przypadku
marzy aptecznej utrzymuje sie trend, iz w kazdym
dotychczasowym miesigcu br. marza apteczna byta
nizsza od marzy w analogicznym miesigcu ub. r.

W maju 2015 r. statystyczng apteke odwiedzi-
to srednio 3 320 pacjentow. To o 2,06% mniej niz
w analogicznym okresie ub. r. Liczba pacjentéw byta
rowniez nizsza niz przed miesigcem. W tym wypad-
ku az 0 9,04%. Srednia z pierwszych pieciu miesiecy
biezacego roku to 3 474 pacjentdw na miesiac. Byta
ona nizsza o 3,12% od $redniej liczby pacjentéw od-
wiedzajacych apteki w analogicznym okresie ub. r.

Srednia wartoé¢ sprzedazy przypadajaca na pacjen-
ta wyniosta w maju 48,94 zt i byta o 0,56% wyzsza
niz w maju ubiegtego roku (48,67 zf). Wzgledem
poprzedniego miesigca (49,04 zt) wartos¢ ta spad-
ta 0 0,19%. Srednia warto$¢ sprzedazy na pacjenta
za okres od stycznia do maja 2015 r. byta wyzsza
0 6,14% wobec analogicznego okresu 2014 r. Sred-
nia wartos$¢ sprzedazy na pacjenta utrzymuje trend
spadkowy od poczatku biezgcego roku.

Poziom wspotptacenia pacjentéw za leki refundowa-
new maju br. wyniost 30,58%. Wskaznik ten zwiekszyt
sie wzgledem kwietnia 2015r. 0 0,91 pp. Udziat pa-
cjentaw doptacie do lekow refundowanych byt 04,59
pp wigkszy niz w analogicznym miesigcu 2014 roku.
W maju pacjenci wydali na leki refundowane 275,2
min PLN, tj. 0 15,4 mIn PLN mnigj niz miesigc wczes-
niej, a o 54,4 min PLN wiecej niz w maju 2014 r.

Tabela 3: Srednia cena opakowania (ceny dla pacjenta) w kluczowych segmentach rynku
i poréwnanie do roku 2014

Statystyczna apteka Srednia cena opakowania
Kluczowe segmenty rynku |05'2015 [05'2014 |zmiana |trend 05'2015 |04'2015 |zmiana |trend
Leki refundowane (Rx) 27,34| 26,61 07410 2,77%| 27.34| 27,53 -0,184} -0,67%
Leki petnoptatne (Rx) 22,60 21,97 0,634F 2,85%| 22,60 22,26 0,244F 153%
Sprzedaz odreczna (OTC) 11,42| 11,10 0,32/4F 2,88%| 11,42 11,53 -0,1114} -0,98%
Catkowita sprzedat 17,12| 16,49 0,64/ 3,87%| 17,12 17,17 -0,04/{} -0,26%

Tabela 4: Srednia wartos¢ marzy (narzutu) per opakowanie w statystycznej aptece
w kluczowych segmentach rynku i poréwnanie do roku 2014

Statystyczna apteka Srednia marza
Kluczowe segmenty rynku |05'2015 (05°2014 |zmiana |trend 052015 |04'2015 |zmiana |trend
Leki refundowane [Rx) 17,83%| 18,96%| -1,12%[d} -593%| 17,83%| 17,89%| -0,06% 4} -0,31%
Leki petnoptatne [Rx) 27,07%| 29,55%| -2,48%d} -8,38%| 27,07%| 27.87%| -0,79% L} -2,84%
Sprzedaz odreczna (OTC) 30,52%| 32,92%| -2,40%[} -7,29%| 30,52%| 30,71%| -0,19% [} -0,62%
Catkowita sprzedat 25,38%| 27,96%| -2,58%d} -9,22%| 25,38%| 25,90%| -0,52%4} -2,02%
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Tabela 5: Ilos¢ pacjentow w statystycznej aptece w kluczowych segmentach rynku i poréwnanie do roku 2014

Statystyczna apteka Liczba pacjentow
Kluczowe segmenty rynku |05'2015 [05'2014 |zmiana [trend 05'2015 |04'2015 |zmiana |trend
Leki refundowane [Rx) 720 740 209 -2,70% 720 780 60} -7,69%
Leki petnoptatne [Rx) 780 820 -0} -4,88% 780 850 701 -8,24%
Sprzedaz odreczna {OTC) 2660| 2700 -0}y -1,48%| 2660] 2950 -290[d} -5,83%
Catkowita sprzeda 33200 3390 70> -2,08%| 3320 3650  -330d} -5,04%
Tabela 6: Srednia wartosc refundacji i zaptata pacjenta za opakowanie
w statystycznej aptece [ porownanie do roku 2014
Wspdlplacenie Srednia wartosé refundacji i zaplaty pacjenta
05'2015 (05'2014 |zmiana |trend 05'2015 (04'2015 |zmiana |trend
Sprzedai na pacjenta 48,95 43,67 0,27 ﬁ} 0,56% 43,95 49,04 -0,10 J.} -0,19%
Zaptata przez pacjenta 35,92 35,25 0,67 ‘f} 1,89% 35,92 35,97 -0,06 4} -0,16%
Doptata refundatora 13,03 13,42 -0,39 4} -2,92% 13,03 13,07 -0,04 4} -0,29%

W maju pacjenci zaptacili 73,38% z 2 347 miIn
PLN, stanowigcych catkowitg wartos¢ sprzedazy
w aptekach (pozostatg czesc¢ stanowi refundacja ze
strony Panstwa). Wzgledem kwietnia 2015 r. udziat
ten wzrdést o 0,03 pp, aczkolwiek wartosciowo wy-
datki pacjentéw zmniejszyty sie wobec poprzed-
niego miesigca o 174,1 min PLN. W maju pacjenci
wydali na wszystkie produkty lecznicze zakupione
w aptekach blisko 1 722 min PLN. To prawie o 80,0
mIn PLN wigcej niz w analogicznym okresie 2014 r.
Udziat pacjentéw w zaptacie za leki byt o 0,96 pp
wyzszy od udziatu z maja 2014 .

Wartos¢ sprzedazy dla catego rynku aptecz-
nego na koniec 2015 roku wyniesie (prognoza) po-

nad 30,0 mld PLN i bedzie wyzsza o 54% wzgle-
dem wyniku jaki osiaggnat rynek w 2014 r. Natomiast
przewidywana wartos$¢ refundacji lekow na koniec
2015 r. wyniesie ponad 8,0 mld PLN, tj. o 5,0% wie-
cej niz wartosc¢ refundacji za poprzedni rok.

Prognozowana ilo$¢ pacjentéw jaka odwiedzi
statystyczng apteke rocznie to 41 742. Bedzie ich
0 0,1% mniej niz w ub. r. Srednio (prognoza) w ap-
tece pacjent wyda podczas jednej transakcji 49,96
PLN (+2,2%), a za jedno opakowanie zaptaci 16,68
PLN, tj. 0 1,1% wiecej niz ubiegtym roku.

Prognozowana marza apteczna wyniesie na
koniec roku 27,07% i bedzie wyzsza o 1,0% wzgle-
dem roku 2014. =

dr Jarostaw Frgckowiak
Prezes PharmakExpert
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Nowe rejestracje - PL - MAJ 2015

W maju 2015 r. Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw
Medycznych i Produktéow Biobdjczych wydat 55 pozwolen na dopuszczenie
- produktéw leczniczych do obrotu w Polsce. Pozwolenia obejmujg 34 jednostki
klasyfikacyjne na 5. poziomie klasyfikacji ATC (substancja czynna/sktad). Pro-
dukty omowiono na tle wczesniejszych rejestracji i produktow obecnych juz na
rynku, w ramach poszczegolnych klas ATC/WHO oraz substancji czynnej lub sktadu prepara-
tu, pomijajgc szczegoty (postaci, dawki, opakowania, kategorie dostepnosci, numery pozwolen,
urzedowe kody kreskowe), ktére mozna znalez¢ w internetowym Biuletynie Informacji Publicz-
nej Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

(http://bip.urpl.gov.pl/produkty-lecznicze) — ,Wykaz Produktéw Leczniczych, ktére uzyskaty po-
zwolenie na dopuszczenie do obrotu w maju 2015 r.” zostat opublikowany przez Urzad 19 czerw-

ca 2015.

C - UKLAD SERCOWO-

NACZYNIOWY
CO08 — Blokery kanatu wapniowego; CO8C
— Selektywne blokery kanatu wapniowego
dziatajgce gtdwnie na naczynia;, CO8CA —
Pochodne dihydropirydyny

Lercanidipine: Lerpidic (Sandoz) to 5. za-

rejestrowana marka lerkanidypiny. Na rynek

wprowadzono 4 leki: od sierpnia 2011 Karni-
din (Orion), od lutego 2012 Primacor (Berlin-

-Chemie), od listopada 2012 Lecalpin (Actavis)

i od grudnia 2013 Lercan (Recordati). Skreslono

z Rejestru: Lecramed (Medis), Lerpin (Torrent).

CO09 — Leki dziatajgce na uktad renina-an-
giotensyna; C09B - Inhibitory konwertazy
angiotensyny w potgczeniach; CO9BB - In-
hibitory konwertazy angiotensyny w potg-
czeniach z blokerami kanatu wapniowego;
C09BB04 — Peryndopryl i amlodypina

Perindopril argininet+amlodipine: Aprestium

(Servier) w 2 zestawieniach dawek to 3. zare-

jestrowana marka lekéw o podanym skfadzie.

Do sprzedazy wprowadzono w marcu 2009 pre-

parat Co-Prestarium (Servier). Nie pojawit sie

jeszcze na rynku Reaptan (Servier).

Zarejestrowano takze potaczenia amlodypiny

Z innymi solami peryndoprylu:

- z tert-butyloaming: Amlessa (Krka; obecny na
rynku od listopada 2011) i Perindopril/Amlo-
dipine Krka (jeszcze nie pojawit sie w sprze-
dazy);

54

- z tosylanem: Indix Plus (Teva; obecny na ryn-
ku od listopada 2014).

D — LEKI STOSOWANE

W DERMATOLOGII

D01 — Leki przeciwgrzybicze stosowane

w dermatologii; DO1TA — Leki przeciw-

grzybicze stosowane miejscowo; DOTAE

— Inne leki przeciwgrzybicze stosowane

miejscowo
Ciclopirox: Axopirox (Axxon) to 7. zarejestro-
wana w tej klasie marka cyklopiroksu. Do sprze-
dazy wprowadzono 6 lekow: Batrafen (Sanofi-
-Aventis; lek oryginalny), Hascofungin (Hasco-
-Lek), Mycosten (Pierre Fabre), Pirolam (Meda-
na Pharma), od lutego 2011 Polinail (Polichem)
i od marca 2013 Ciclolack (Sun-Pharm).

D06 — Antybiotyki i chemioterapeutyki sto-

sowane w dermatologii; DO6B — Chemio-

terapeutyki stosowane miejscowo; DO6BB

— Leki przeciwwirusowe
Aciclovir. Hascovir Lipozel pro (Hasco-Lek)
w nowej postaci zelu to rozszerzenie wzgledem
wprowadzonego wczesniej kremu. Do sprze-
dazy wprowadzono 4 marki w postaci kremu:
Hascovir pro (Hasco-Lek), Herpex (Sandoz), Vi-
rolex (Krka) i Zovirax Intensive (GlaxoSmithKiIi-
ne; lek oryginalny wprowadzony pierwotnie pod
nazwg Zovirax). Skreslono z Rejestru: Antivir
(Sanofi-Aventis; lek byt obecny na rynku), Awirol
(Instytut Farmaceutyczny oraz ICN Polfa Rze-
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szow; lek byt obecny na rynku), Heviran i Hevi-
ran Soft (Polpharma), Ranviran (Ranbaxy; lek
byt obecny na rynku), Supraviran (Grinenthal),
Xorovir (Kwizda; lek byt obecny na rynku).
D07 - Kortykosteroidy, preparaty der-
matologiczne; D0O7C — Kortykosteroidy
w potgczeniach z antybiotykami; DO7CC
— Kortykosteroidy silnie dziatajgce w potq-
czeniach z antybiotykami
Betamethasone+fusidic acid: Fucibet Lipid
(Leo) to 1. rejestracja leku o podanym skfadzie
— nowe zestawienie substancji czynnych.

G — UKLAD MOCZOWO-PLCIOWY
| HORMONY PLCIOWE

G03 — Hormony ptciowe i srodki wptywa-

Jjace na czynnosSc¢ uktadu ptciowego;

GO3A - Hormonalne Srodki antykoncepcyj-

ne dziatajgce ogolnie; GO3AA — Progesto-

geny i estrogeny, preparaty jednofazowe;

GO3AA09 — Dezogestrel i etinylestradiol
Desogestrel+ethinylestradiol. Bellvalyn
i Bellvalyn Forte (Egis) to 11. zarejestrowana
w tej klasie marka srodkow o podanym skfa-
dzie, a przy tym pierwsze srodki zawieraja-
ce w sktadzie tabletki placebo. Do sprzedazy
wprowadzono 8 marek: Marvelon (Organon),
Mercilon (Organon), Novynette (Gedeon Rich-
ter), Regulon (Gedeon Richter), od marca 2012
Ovulastan i Ovulastan forte (Polfa Pabianice),
od pazdziernika 2013 Dessette i Dessette forte
(Sun-Farm), od grudnia 2014 Benifema (Acta-
vis) i od stycznia 2015 Benidette (Actavis). Nie
pojawity sie jeszcze na rynku: Desogeffik (Effik)
i Estmar (Zentiva). Wszystkie srodki zawierajg
0,15 mg dezogestrelu, a réznig sie dawkg ety-
nylestradiolu: 0,02 mg zawierajg Benidette, De-
sogeffik, Dessette, Estmar, Mercilon, Novynet-
te i Ovulastan, a 0,03 mg zawierajg Benifema,
Desogeffik, Dessette forte, Estmar, Marvelon,
Ovulastan forte i Regulon.

GO3AA10 — Gestoden i etinylestradiol
Gestodene+tethinylestradiol. Axonella (Axxon)
to 17. zarejestrowana marka srodkéw o poda-
nym sktadzie — zawiera 75 mcg gestodenu i 20
mcg etinylestradiolu.

Na rynek wprowadzono 5 srodkow doustnych
zawierajgcych 75 mcg gestodenu i 20 mcg eti-

nylestradiolu: Harmonet (Pfizer), Logest (Bay-
er), od maja 2008 Kontracept (Polfa Pabiani-
ce), od kwietnia 2009 Sylvie 20 (SymPhar) i od
kwietnia 2013 Artilla (Zentiva; srodek wprowa-
dzony od pazdziernika 2010 pod nazwag Artizia).
Do sprzedazy wprowadzono takze 2 srodki za-
wierajgce 75 mcg gestodenu i 30 mcg etinyle-
stradiolu: Femoden (Bayer) i od kwietnia 2009
Sylvie 30 (SymPhar).
Nie pojawity sie jeszcze na rynku preparaty:
Apleek (Bayer; system transdermalny uwalnia-
jacy w ciggu doby 60 mcg gestodenu i 13 mcg
etinylestradiolu), Juliperla (Actavis) i Kostya
(Gedeon Richter Polska) zawierajgce 75 mcg
gestodenu i 20 mcg etinylestradiolu, Lindynet-
te (Gedeon Richter), Sofiperla (Actavis) i Zulfija
(Gedeon Richter Polska) zawierajgce 75 mcg
gestodenu i 30 mcg etinylestradiolu, a tak-
ze Gestodene/Ethinylestradiol Actavis w obu
zestawieniach dawek. Nie pojawity sie takze
w sprzedazy preparaty zawierajgce w zestawie
(28 tabl. powl.) - 60 mcg gestodenu i 15 mcg
etinylestradiolu (24 tabl. powl.) oraz placebo (4
tabl. powl.): Ditinell (Egis), Gefemin (Temap-
harm) i Vendiol (Gedeon Richter Polska).
Skreslono z Rejestru: Femipol (Polfa Pabianice;
preparat byt obecny na rynku od maja 2008),
Minulet (Pfizer; preparat byt obecny na rynku),
Mirelle (Bayer; preparat byt obecny na rynku).
GO03AA12 — Drospirenon i etinylestradiol
Drospirenone+ethinylestradiol: Hastina
i Hastina Forte (Axxon) w wersjach z place-
bo i bez placebo to 32. zarejestrowana marka
srodkow antykoncepcyjnych o podanym skita-
dzie. Do sprzedazy wprowadzono 20 marek
tych srodkéw: Yasmin (Bayer), od stycznia
2007 Yasminelle (Bayer), od grudnia 2008 Yaz
(Bayer), od lipca 2010 Asubtela (Temapharm),
Midiana (Gedeon Richter Polska) i Naraya (Te-
mapharm), od lutego 2011 Lesine (Teva; prepa-
rat w dawkach 3 mg + 0,03 mg zarejestrowany
wczesniej przez Leon Farma pod nazwg Dro-
siol) i Lesinelle (Teva; preparat w dawkach 3 mg
+ 0,02 mg zarejestrowany wczesniej przez Leon
Farma pod nazwag Drosiol), od listopada 2011
Daylette (Gedeon Richter Polska), od sierpnia
2012 Vibin (Polpharma; preparat zarejestrowa-
ny poczatkowo pod nazwg Subtelineight, a na-
stepnie Subteliv) i Vibin Mini (Polpharma; pre-»
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» parat zarejestrowany poczatkowo pod nazwag
Narayeight, a nastepnie Naravela), od listopada
2012 Naraya Plus (Temapharm), od czerwca
2013 Lesiplus (Teva; srodek zarejestrowany
pierwotnie pod nazwg Veyann), od lipca 2013
Sidretella (Zentiva; $rodek zarejestrowany
pierwotnie przez Leon Farma pod nazwg Pire-
strol), od sierpnia 2013 Cortelle (Teva; prepa-
rat w dawkach 3 mg + 0,03 mg zarejestrowany
wczesniej przez Leon Farma pod nazwg Dro-
nin), Teenia (Gedeon Richter Polska), Varenelle
(Teva; preparat w dawkach 3 mg + 0,02 mg za-
rejestrowany wczesniej przez Leon Farma pod
nazwg Dronin) i Vixpo (Polpharma), od kwietnia
2014 Mywy (Zentiva), od grudnia 2014 Cleonita
(Actavis) i Cleosensa (Actavis) oraz od maja
2015 Cleodette (Actavis).
Nie ma jeszcze na rynku preparatéw: Aliane
(Bayer), Altforalle (Egis), Aneea (Gedeon Rich-
ter), Belusha (Gedeon Richter), Drosfemine,
Drosfemine forte i Drosfemine mini (Sun-Farm),
Femilux (Egis), Flexyess (Bayer), Linatera (Bay-
er; preparat zarejestrowany poczatkowo pod
nazwg Ethinylestradiol/Drospirenon Bayer),
Lulina (Gedeon Richter), Maginon (Medreg),
Palandra (Bayer).
Wszystkie srodki zawierajg 3 mg drospireno-
nu. Réznice dotyczg zawartosci estrogenu oraz
obecnosci tabletek placebo w zestawie. Daw-
ke 0,02 mg etynylestradiolu zawierajg: Aliane,
Altforalle (z placebo), Aneea, Belusha (z place-
bo), Cleodette, Cleonita (z placebo), Daylette
(z placebo), Drosfemine (z placebo), Drosfemi-
ne mini, Femilux (z placebo), Flexyess, Hasti-
na 21, Hastina 21+7 (z placebo), Hastina 24+4
(z placebo), Lesinelle, Lesiplus (z placebo),
Linatera, Maginon (z placebo), Mywy (z place-
bo), Naraya, Naraya Plus (z placebo), Sidre-
tella 20, Teenia, Varenelle (z placebo), Vibin
Mini (z placebo), Vixpo (z placebo), Yasminelle
i Yaz (z placebo). Dawke 0,03 mg etynylestra-
diolu zawieraja: Altforalle (z placebo), Asubtela,
Cleosensa, Cortelle, Drosfemine forte, Hastina
Forte 21, Hastina Forte 21+7 (z placebo), Le-
sine, Lulina, Midiana, Palandra, Sidretella 30,
Vibin (z placebo) i Yasmin.

G03D — Progestogeny; GO3DA — Pochod-

ne pregnenu(4)
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Progesterone: Crinone (Merck) w nowej po-
staci jednodawkowego zelu dopochwowego
oraz Progesterone Effik w postaci kapsutek
doustnych to odpowiednio 5. i 6. zarejestrowa-
na marka preparatow progesteronu. Na rynek
wprowadzono 3 preparaty Luteina (Adamed),
od czerwca 2011 Lutinus (Ferring) i od lutego
2014 Prolutex inj. (IBSA). Nie pojawit sie jesz-
cze w sprzedazy Luttagen (Temapharm). Skre-
slono z Rejestru Utrogestan (Besins).

J — LEKI PRZECIWZAKAZNE

DZIALAJACE OGOLNIE

JO1 — Leki przeciwbakteryjne dziatajgce

ogolnie; JO1X/JO1XX — Inne leki przeciw-

bakteryjne
Linezolid: Linezolid Zentiva w postaci wlewéw
dozylnych to rozszerzenie wzgledem zareje-
strowanej wczesniej postaci doustnej. Zareje-
strowano 9 marek linezolidu. Na rynek wprowa-
dzono 5 marek: Zyvoxid (Pfizer; lek oryginalny),
od maja 2014 Dilizolen (Glenmark), od sierpnia
2014 Anozilad (Actavis), od lutego 2015 Line-
zolid Polpharma i od kwietnia 2015 Pneumolid
(Alvogen). Nie pojawity sie jeszcze w sprze-
dazy Gramposimide (Adamed), Linezolid Kabi
(Fresenius Kabi), Linezolid Sandoz i Linezolid
Zentiva. Skreslono z Rejestru: Linezolid Teva.

J02/J02A — Leki przeciwgrzybicze dziata-

Jgce ogolnie; JO2AC — Pochodne triazolu
Voriconazole: \oriconazole Zentiva to 13.
zarejestrowana marka worykonazolu, a Vori-
conazole Teva w postaci roztworu do wlewdéw
dozylnych to rozszerzenie wzgledem zareje-
strowanej wczesniej postaci doustnej. Do sprze-
dazy wprowadzono 3 marki: Vfend (Pfizer; lek
oryginalny), od wrzesnia 2014 Voriconazole
Accord (Accord Healthcare) i od kwietnia 2015
Voriconazol Polpharma. Nie pojawity sie jesz-
cze na rynku: Volric (Polpharma), Voriconazole
Glenmark, Voriconazole Hospira, Voriconazole
Mylan, Voriconazole Sandoz, Voriconazole Sta-
da, Voriconazole Tiefenbacher (Alfred E. Tiefen-
bacher), Voriconazole Teva, Voricostad (Stada).
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L — LEKI PRZECIWNOWOTWOROWE
| WPLYWAJACE NA UKLAD
ODPORNOSCIOWY

LO1 — Leki przeciwnowotworowe; LOTA —

Srodki alkilujgce; L01AA — Analogi iperytu

azotowego
Bendamustine: Bendamustine Actavis to 7. za-
rejestrowana marka bendamustyny. Do sprze-
dazy wprowadzono 2 marki: od marca 2011
Levact (Astellas) i od lutego 2015 Bendamusti-
ne Accord (Accord Healthcare). Nie pojawity sie
jeszcze na rynku: Bendamustine Helm, Benda-
mustine Intas, Lynetoril (Chiesi; lek zarejestro-
wany pierwotnie przez firme Helm pod nazwag
Bendinfus) i Rhomustin (Helm).

M — UKLAD MIESNIOWO-
SZKIELETOWY

MO1 — Leki przeciwzapalne i przeciwreu-
matyczne; MO1A — Niesteroidowe leki
przeciwzapalne i przeciwreumatyczne;
MO1AB — Pochodne kwasu octowego
i zwigzki o podobnej budowie; MO1AB55
— Diklofenak w potgczeniach
Diclofenac+omeprazole: DicloDuo Combi
(PharmaSwiss) to 1. zarejestrowana marka
leku o podanym sktadzie — nowe zestawienie
substancji czynnych.
MO1AC - Oksykamy
Meloxicam: Ortopedina (Actavis) w dawce 7,5
mg to rozszerzenie wzgledem wprowadzonego
wczesniej preparatu Ortopedina Forte w daw-
ce 15 mg. Zarejestrowano 21 marek meloksy-
kamu. Do sprzedazy wprowadzono 14 marek:
Aglan (Zentiva), Aspicam (Biofarm), Meloksam
(Gedeon Richter Polska), Meloxic (Polpharma),
Movalis (Boehringer Ingelheim; lek oryginalny),
od wrzesnia 2006 Meloxistad (Stada), od paz-
dziernika 2006 Melobax (Ranbaxy), od listopa-
da 2006 MeloxiLek (Sandoz), od lutego 2007
Lormed (Pro.Med), od czerwca 2010 dostepny
bez recepty Opokan w dawce 7,5 mg (Aflofarm;
wczesniejsza nazwa preparatu: Meloxicam), od
lipca 2010 receptowy Opokan forte w dawce
15 mg (Aflofarm; wcze$niejsza nazwa prepa-
ratu: Meloxicam), od listopada 2011 Trosicam
(Alpex), od lipca 2012 Moilec (Gedeon Richter
Polska; wczesniejsza nazwa w dawce 7,5 mg:

Meloksam), od kwietnia 2014 Meloxicamum
123ratio (lek zarejestrowany pierwotnie pod na-
zwg Meloxicam Teva i wprowadzony na rynek
w sierpniu 2006; w grudniu 2008 zmiana nazwy
na Melotev, a w grudniu 2013 na Meloxicamum
123ratio) i od kwietnia 2015 Ortopedina Forte
(Actavis; lek wprowadzony na rynek od lipca
2008 pod pierwotng nazwag Meloxicam Arrow).
Sposréd nich 3 leki dostepne sg w postaci in-
iekcji: Aglan, Movalis i Opokan INJ.

Nie pojawity sie jeszcze na rynku: Antrend
(Nord Farm), Celomix (Actavis), Enaros (Me-
dochemie), Meloxicam Actavis (Actavis; lek za-
rejestrowany pierwotnie pod nazwg Meloxicam
Arrow 7,5 mg), MeloxiMed i MeloxiMed Forte
(US Pharmacia), Noflamen (Egis), Reumelox
(Polpharma; wprowadzony wczesniej w dawce
7,5 mg pod nazwg Meloxic).

Skreslono z Rejestru: Apo-Melox (Apotex), Ga-
loxiway (Boots), Melokssia (Teva; lek byt obec-
ny na rynku), Melotev (Teva; lek byt obecny na
rynku od lutego 2012 z importu rownolegtego
firmy Delfarma), Meloxicam Aurobindo, Mexan
(Medi-Lek), Movmax (Tabuk Poland; lek byt
obecny na rynku od wrzesnia 2010).

MO1AE — Pochodne kwasu propionowego
Ibuprofen: Jednodawkowy lbuprofen Lysi-
ne InnFarm (Inn-Farm) to 38. zarejestrowana
marka ibuprofenu, a Nurofen dla dzieci Forte
pomaranczowy i Nurofen dla dzieci Forte tru-
skawkowy (Reckitt Benckiser) w postaci zawie-
siny doustnej to rozszerzenie wzgledem wpro-
wadzonych wczesniej postaci marki Nurofen.
Z postaci 1-dawkowych na rynek zostato wpro-
wadzonych 20 marek: Ibum, Ibum Forte (Hasco-
-Lek), Ibupar i Ibupar Forte (Polfa Pabianice),
Ibuprofen-Pabi (Polfa Pabianice), Ibuprofen
AFL (Aflofarm), Ibuprofen Polfarmex, Ibuprom,
Ibuprom Duo i Ibuprom Max (US Pharmacia),
Nurofen, Nurofen Express, Nurofen Forte i Nu-
rofen dla dzieci czopki (Reckitt Benckiser) oraz
wprowadzone od maja 2006 Ibuprom Sprint
Caps (US Pharmacia), od lutego 2008 Ibupro-
fen Aflofarm (nastepnie zmiana nazwy pre-
paratu na Opokan Express, po czym w lutym
2012 zmiana powrotna na Ibuprofen Aflofarm),
od pazdziernika 2008 Ibalgin (Zentiva), Ibalgin
Maxi (Zentiva) oraz Nurofen Forte Express (Re-
ckitt Benckiser), od listopada 2009 MIG (Berlin- »
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»-Chemie), od stycznia 2010 Nurofen Express
Tab 400 mg (Reckitt Benckiser; preparat zostat
wprowadzony we wrzesniu 2007 pod nazwg Nu-
rofen Migrenol Forte), od maja 2010 Nurofen na
bol plecéw (Reckitt Benckiser; preparat zostat
wprowadzony wczesniej pod nazwg Nurofen
Menstrual), od grudnia 2010 Spedifen (Zam-
bon), od stycznia 2011 Ibalgin Fast (Zentiva),
od marca 2011 Ibufen Junior (Polpharma), od
maja 2011 Ibumax (Vitabalans) oraz Ifenin forte
(Actavis; lek zarejestrowany wczes$niej pod na-
zwa Ibunin forte), od czerwca 2011 Ibumax for-
te (Vitabalans), od lipca 2011 Ibuprofen Hasco
(Hasco-Lek), od lutego 2012 Ibufen Baby czop-
ki (Polpharma), od lipca 2012 Ibuprofen LGO
(Laboratorium Galenowe Olsztyn), od listopada
2012 Ifenin (Actavis; lek zarejestrowany wczes-
niej pod nazwg Ibunin), od grudnia 2012 Kido-
fen czopki (Aflofarm), od stycznia 2013 czopki
Ibum dla dzieci (Hasco-Lek), od czerwca 2013
Nurofen Express Femina (Reckitt Benckiser;
lek zarejestrowany poczatkowo jako Nurofen
Express KAP, nastepnie zmiana nazwy i wpro-
wadzenie na rynek pod nazwg Nurofen Ultra),
od lipca 2013 Nurofen Express Forte rozpusz-
czalny (Reckitt Benckiser; lek wprowadzony do
sprzedazy od lipca 2006 pod nazwg Nurofen Ul-
tra Forte rozpuszczalny), od grudnia 2013 Ibum
Forte Minicaps (Hasco-Lek; lek zarejestrowany
pierwotnie pod nazwg Ibuprofen Forte Hasco),
od wrzesnia 2014 Ibuprofen Dr. Max, od stycz-
nia 2015 Ibuprofen Generics i Metafen Ibupro-
fen (Polpharma; lek wprowadzony na rynek od
wrzesnia 2009 przez firme Polfarmex pod na-
zwa Aprofen) oraz od marca 2015 Ibufen Mini
Junior (Polpharma).

Z postaci wielodawkowych do sprzedazy wpro-
wadzono 9 marek: |Ibufen dla dzieci o smaku
malinowym (Medana Pharma), Ibufen dla dzie-
ci o smaku truskawkowym (Medana Pharma;
lek wprowadzony wczesniej do sprzedazy pod
nazwg lbufen D), Ibum o smaku malinowym
(Hasco-Lek), Nurofen dla dzieci zawiesina 2%
(o smaku pomaranczowym i truskawkowym; Re-
ckitt Benckiser), od marca 2009 Kidofen (Aflo-
farm), od sierpnia 2009 Bufenik 2% i 4% (Teva;
preparat zarejestrowany wczesniej jako Ibusir),
od maja 2010 Ibalgin Baby (Zentiva; zmiana na-
zwy na Modafen Baby, ale lek pod nowg nazwg
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jeszcze nie pojawit sie w sprzedazy), od lipca
2010 Nurofen dla dzieci Forte zawiesina 4%
(Reckitt Benckiser), od czerwca 2011 Ibufen dla
dzieci forte o smaku truskawkowym, zawiesina
4% (Polpharma), od sierpnia 2011 Nurofen dla
dzieci Junior pomaranczowy (Reckitt Bencki-
ser; wczesniejsza nazwa: Nurofen dla dzieci
4% pomaranczowy) i Nurofen dla dzieci Junior
truskawkowy (Reckitt Benckiser; wczesniejsza
nazwa: Nurofen dla dzieci 4% truskawkowy), od
pazdziernika 2011 Milifen (Pinewood), od lutego
2012 Ibum o smaku bananowym (Hasco-Lek),
od marca 2012 MIG dla dzieci zawiesina (Ber-
lin-Chemie), od sierpnia 2012 Brufen zawiesina
2% (BGP Products Poland), od wrzesnia 2012
Ibum forte o smaku malinowym (Hasco-Lek),
od maja 2013 Ibum forte 0 smaku bananowym
(Hasco-Lek), od sierpnia 2013 MIG dla dzieci
forte o smaku truskawkowym, zawiesina (Ber-
lin-Chemie) oraz od lipca 2014 Ibufen dla dzieci
forte 0 smaku malinowym (Polpharma).

Nie zostaly jeszcze wprowadzone na rynek:
Abfen (BGP Products Poland; lek zarejestro-
wany pierwotnie pod nazwg Ibuprofen Rocks-
pring), Brufen granulat musujacy (BGP Products
Poland), Brufen Forte zawiesina (BGP Produc-
ts Poland), Buscofem (Boehringer Ingelheim),
Galprofen i Galprofen Max (APC Instytut), Ibal-
gin Rapid i Ibalgin Rapid Forte (Zentiva), Ibu-
farmalid (Teva), Ibuprofen 123ratio (lek zare-
jestrowany pierwotnie przez firme Mepha pod
nazwg Irfen), Ibuprofen APC i Ibuprofen APC
Max (APC Instytut), Ibuprofen Banner, Ibupro-
fen Fair-Med (Fair-Med Healthcare), Ibuprofen
Farmalider, Ibuprofen Galpharm (Galpharm
Healthcare), Ibuprofen Liderfarm (Farmalider),
Ibuprofen Lysine Perrigo (Wrafton), Ibuprom dla
dzieci (US Pharmacia) i Ibuprom dla dzieci For-
te (US Pharmacia), Tesprofen (APC Instytut).
Skreslono z Rejestru: Aprofen forte (Polfarmex;
lek byt obecny na rynku od wrze$nia 2009), Bru-
fen tabl. powl. (Abbott; lek byt obecny na rynku
od sierpnia 2011), Brufen retard (Abbott), Ibu-
fen Total (Polpharma; lek byt obecny na rynku),
Ibuprofen Actavis (Actavis; lek zarejestrowany
wczesniej pod nazwg lbuprofen Alchemia),
Ibuprofen Banner Pharmacaps, Iburion (Orion;
lek byt obecny na rynku od pazdziernika 2009),
Nurofen Express Tab 200 mg (preparat zostat
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wprowadzony na rynek w listopadzie 2008 pod
pierwotng nazwg Nurofen Migrenol), Nurofen
Forte Caps, Nurofen Topss, Nurofen Ultrafast,
Nurofen Ultra Forte do rozpuszczania (Reckitt
Benckiser), Pabi-lbuprofen tabl. powl. 400 mg
(Polfa Pabianice) i Solpaflex (GlaxoSmithKline).
MO1AX — Inne niesteroidowe Srodki prze-
ciwzapalne i przeciwreumatyczne
Glucosamine: Probeven (Proenzi) w dawce
1500 mg to rozszerzenie wzgledem wprowa-
dzonej wczesniej dawki 750 mg. Zarejestrowa-
no 6 doustnych lekéw zawierajgcych glukoza-
mine. W sprzedazy pojawito sie 5 produktow
leczniczych: Arthryl (Rottapharm), od wrzesnia
2006 Glukozamina Pharma Nord, od maja 2009
Flexove (Expanscience; lek zarejestrowany
wczesniej przez firme Navamedic pod nazwag
Glucomed), od kwietnia 2010 Actistav (Biofarm;
preparat zarejestrowany wczes$niej jako Bioza-
mina) i od listopada 2014 Probeven (Proenzi;
lek wprowadzony od stycznia 2014 przez firme
Walmark pod nazwa Proenzi), natomiast nie
zostat jeszcze wprowadzony Slideflex (Blue
Bio Pharmaceuticals; preparat zarejestrowany
poczatkowo pod nazwag Dolenio). Z Rejestru
skreslono: Chondrostad (Stada), Gool (Meda-
gro; preparat zarejestrowany wczesniej pod na-
zwa Artraxin), Stavaktiv Elastik (US Pharmacia),
Voltaflex Glucosamine (Novartis).
Na rynku znalazto sie takze okoto 40 prepara-
tow z glukozaming w réznych (nieraz wysokich)
dawkach (i drugie tyle preparatow ztozonych
zawierajgcych glukozamine), wprowadzonych
jako produkty spozywcze — suplementy diety
maceutycznym): ActivePharm Glukozamina
Ochrona Stawéw (Active Pharm), Apteczka
Domowa Gietkie Stawy Glukozamina (Bio Me-
dica), Arthro Balans (Vitabalans), Arthron Flex

ooooooooooooooooooooooooo

ooooooooooooooooooooooo

oooooooooooooo

kozamina (Herbapol Krakéw), Artro-Vital Jedyny
(Olfarm), Bio-Active Glukozamina (Bio-Active),
mina (Tech-Food), Flexodon (Medicom), Gluco-
samin i Glucosamin Forte (Vitalas), Glucosami-
ne ‘1000’ i Glucosamine Sulfate (Now Foods),
Glucosamine Sulfate (Biotech), Glukozamina

(Apteka Medyczna), Glukozamina (Chemman),
kozamlna 500 Farm (Invent Farm), Glukozami-
na 500 mg (Ozone), Glukozamina 1000mg (Po-
wer Health), Glukozamina 1000 mg (Solgar),

oooooooooooo
ooooooooooooooooooo
ooooooooo

ooooooooooooooooooooooo

szawa), Ortholan (ICMC), Pharma Zdrowia
Glukozamina 900 (Pharm Service), Reumatrix
(Scanomedica), Royal Plus Glukozamina (Dan-
farma), Stavomax (GlaxoSmithKline, Poznan),
Stawolux (ICN Polfa Rzeszéw), SupHerb Glu-
kozamina (SupHerb), Vita Care Glukozamina
(Jemo-Pharm), Vitana Artromax (Vitapol-Farm),
Zdrovit Glukozamina (NP Pharma).

N — UKLAD NERWOWY
NO1 — Srodki znieczulajace; NO1A — Srodki
do znieczulenia ogélnego; NO1AX — Inne
Srodki do znieczulenia ogdlnego
Propofol: Propofol Hospira to 10. zarejestro-
wana marka propofolu. Na rynek wprowadzono
6 lekéw: Diprivan (AstraZeneca), Plofed (Pol-
fa Warszawa), Propofol Fresenius (Fresenius
Kabi), od marca 2007 Propofol MCT/LCT Fre-
senius (Fresenius Kabi), od wrzesnia 2009 Pro-
pofol-Lipuro (Braun) i od czerwca 2011 Provive
(Claris Lifesciences). Nie pojawity sie jeszcze
w sprzedazy: Nylosed (Polfa Warszawa), Pro-
pofol Norameda, Propofol Sandoz. Skreslono
z Rejestru: Curtega (Pfizer), Propofol Pfizer.
NO2 — Leki przeciwbolowe; NO2B — Inne
leki przeciwbdlowe i przeciwgorgczkowe;
NO2BA — Kwas salicylowy i pochodne;
NO2BAS51 — Kwas acetylosalicylowy w po-
fgaczeniach z wytgczeniem lekow psycho-
tropowych
Acetylsalicylic acid+ascorbic acid+calcium:
Calcastin C o smaku malinowym (Sensilab Pol-
ska) to 4. zarejestrowana marka preparatow
0 podanym sktadzie. Do sprzedazy wprowadzo-
no 3 marki: Ascalcin Plus o smaku cytrynowym,
grejpfrutowym i malinowym (Bio-Profil Polska),
Polopiryna C Plus (Polpharma; lek wprowa-
dzony wczesniej przez Polfe-£6dz pod nazwg
Ascalcin Plus o smaku cytrynowym) i od wrzes- »
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» nia 2013 Pyramidon (Adamed; lek zarejestro-
wany pierwotnie przez Polfe-L6dz pod nazwag
Calcastin C).

NO5 — Leki psychotropowe;

NOSA — Leki neuroleptyczne; NOSAH —

Diazepiny, oksazepiny, tiazepiny i okse-

piny
Quetiapine: Quetiapine Pharmathen o przedtu-
zonym uwalnianiu to 23. zarejestrowana marka
kwetiapiny. Na rynek wprowadzono 16 marek:
Ketrel (Celon Pharma), od grudnia 2007 Ketipi-
nor (Orion), od marca 2008 Ketilept (Proterapia)
i Kventiax (Krka), od sierpnia 2009 Kwetaplex
(Adamed), od grudnia 2009 Quentapil (Phar-
maSwiss), od stycznia 2010 Kefrenex (Axxon),
od sierpnia 2010 Bonogren (Vipharm), od paz-
dziernika 2010 Pinexet (Medana Pharma) i Vo-
rta (Glenmark), od czerwca 2011 Etiagen (Ge-
nerics), Kwetax (Teva) i Setinin (+Pharma), od
maja 2012 ApoTiapina (Apotex), od listopada
2013 Symquel XR (SymPhar), od sierpnia 2014
Kwetaplex XR (Adamed; lek zarejestrowany
pierwotnie przez firme Teva pod nazwg Kwetax
XR) i od marca 2015 Quetiapin NeuroPharma
(Neuraxpharm; lek zarejestrowany pierwotnie
pod nazwg Kwetiapina Neuropharma).
Nie zostaty jeszcze wprowadzone preparaty:
Etiagen XR (Generics), Kvelux SR (Sandoz),
Kventiax SR (Krka), Pinexet SR (Medana Phar-
ma), Quentapil SR (Pharmaswiss; lek zareje-
strowany pierwotnie pod nazwg Quetiapine
Intas), Quetiapine Accord (Accord Healthcare),
Quetiapine Fair-Med (Fair-Med Healthcare),
Quetiapine Krka, Quetiapine Lupin, Quetiapin
PMCS (Pro.Med.CS; lek zarejestrowany pier-
wotnie pod nazwg Quepsan).
Skreslono z Rejestru: Geldoren (Gedeon Rich-
ter Polska), Gentiapin (Biogened; lek byt obec-
ny na rynku od listopada 2009), Hedonin (Lan-
nacher), Ketiap (Polpharma), Kvelux (Sandoz),
Kwetinor (Lekam; lek byt obecny na rynku od
pazdziernika 2011), Loquen (Teva; lek byt obec-
ny na rynku od pazdziernika 2008), Nantarid
(Gedeon Richter; lek byt obecny na rynku od
lipca 2008), Poetra (GlaxoSmithKline; lek byt
obecny na rynku od maja 2010; zarejestro-
wany wczesniej przez firme Medis pod nazwa
Quemed), Quetap (Ratiopharm), Quetiapine Ac-
tavis, Quetiapine Arrow (Arrow Poland), Quetia-
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pine Lambda (Lambda Therapeutics), Quetiapi-
ne Medis, Quetiapine Pfizer, Quetiapine-Ratiop-
harm (lek zarejestrowany wczes$niej pod nazwg,
Quetifi), Quetiapinum Invent Farma, Quetiapi-
num Viketo (Invent Farma), Quetilis (Medis),
Quetiser (Sun-Farm; lek byt obecny na rynku
od grudnia 2010; zarejestrowany pierwotnie pod
nazwg Quetiapin Sunfarm), Seroquel i Seroquel
XR (AstraZeneca; lek oryginalny, byt obecny na
rynku), Stadaquel (Stada; lek byt obecny na ryn-
ku od lutego 2011), Symquel (SymPhar; lek byt
obecny na rynku od lipca 2009; zarejestrowany
wczesniej pod nazwg Quetiapine Tiefenbacher).
NO5C — Leki nasenne i uspokajajgce;
NO5CX — Leki nasenne i uspokajajgce
w pofgczeniach, z wytgczeniem barbitura-
noéw
Passiflorae herbae extractum+Valerianae
radicis extractum: Valerian Plus Diapharm to
aktualnie jedyny zarejestrowany produkt lecz-
niczy o podanym sktadzie.
Valerianae radicis extractum: Valerian 150
Diapharm to 5. zarejestrowana marka produk-
téw leczniczych zawierajgcych wyciag z korze-
nia koztka lekarskiego. Do sprzedazy wprowa-
dzono 4 marki: Relana forte (Pharbio Medical),
Valerin forte i Valerin max (Aflofarm), od maja
2010 Nervolek (Recordati; lek wprowadzony
wczesniej pod nazwg Nervostop) i od marca
2014 Valused Noc (Hasco-Lek). Skreslono
z Rejestru: Cikused (Roha; lek byt obecny na
rynku), Nervostop (Ozone; lek byt obecny na
rynku), Valdispert (Vemedia; lek byt obecny na
rynku).
Na rynku pojawity sie takze 2 srodki spozyw-
cze o tym sktadzie: Waleriana (Uniphar) i Ziota
w tabletkach Waleriana (Colfarm), ale obecnie
nie ma ich w sprzedazy.
NO6 — Psychoanaleptyki;
NO6A — Leki przeciwdepresyjne; NO6AX —
Inne leki przeciwdepresyjne
Duloxetine: Dulsevia (Krka) to 4. zarejestro-
wany preparat duloksetyny ze wskazaniami
przeciwdepresyjnymi. Wczesniej w ramach
centralnej procedury unijnej zarejestrowano 3
leki firmy Eli Lilly: Cymbalta, Duloksetyna Lil-
ly i Xeristar. Na rynek w Polsce wprowadzono
preparat Cymbalta.
Uwaga: WHO dla duloksetyny przewiduje tylko
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jedng klase NOGAX, chociaz wskazania obejmu-
ja takze inne jednostki chorobowe. W ramach
centralnej rejestracji unijnej zarejestrowano 2
preparaty duloksetyny przeznaczone do lecze-
nia kobiet z wysitkowym nietrzymaniem moczu
(WNM): Ariclaim i Yentreve (oba: Eli Lilly), ale
zaden z nich nie pojawit sie jeszcze na rynku
w Polsce.

NO6B — Leki psychostymulujgce, stosowa-

ne w leczeniu ADHD i nootropowe; NO6BX

— Inne leki psychostymulujgce i nootropowe
Piracetam: Piracetam Espefa to 9. zarejestro-
wana marka piracetamu. Do sprzedazy wpro-
wadzono 6 marek: Biotropil (Biofarm), Lucetam
(Egis), Memotropil (Polpharma), lek oryginalny
Nootropil (UCB), od listopada 2014 Piraceta-
mum 123ratio i od stycznia 2015 Recodium
(Aflofarm). Nie pojawity sie jeszcze na rynku:
Piracetam Medana, Piracetam Mylan.

NO6D — Leki przeciw otepieniu starczemu;

NO6DA — Leki blokujgce cholinoesteraze
Rivastigmine: Emerpand (Actavis) to 25. za-
rejestrowana marka rywastygminy, w tym 13.
marka transdermalna. Do sprzedazy wprowa-
dzono 16 lekoéw: Exelon (Novartis Europharm),
od sierpnia 2009 Nimvastid (Krka), od maja
2010 Prometax (Novartis Europharm), od sierp-
nia 2010 Ristidic (PharmaSwiss), od stycznia
2011 Rivastigmin Orion, od marca 2011 Syme-
lon (SymPhar; lek zarejestrowany poczatkowo
pod nazwg Rivaller), od czerwca 2011 Rivaldo
(Polfa Pabianice; lek zarejestrowany poczatko-
wo pod nazwg Velastina), Rivastigmine Teva
i od lipca 2011 Rivastigmine Teva Pharma, od
wrzesnia 2011 Rivastigmine Mylan kapsutki,
od stycznia 2012 Signelon (Synteza), od lute-
go 2012 Rivastigmine Actavis, od pazdziernika
2013 Permente (Alvogen), od stycznia 2014
Rywastygmina Apotex, od lipca 2014 Evertas
(Zentiva; lek zarejestrowany pierwotnie przez
firme Acino pod nazwg Werendi) i od pazdzier-
nika 2014 Rivastigmin NeuroPharma (Neu-
raxpharm; lek zarejestrowany pierwotnie pod
nazwg Rywastygmina-neuraxpharm).
Nie pojawity sie jeszcze na rynku: Kerstipon
(Pharmathen), Rivaldo TDS (Adamed), Riva-
long (Farma-Projekt), Rivamylan (Generics),
Rivastigmin Cipla, Rivastigmine 1A Pharma,
Rivastigmine Aurobindo, Rivastigmine Hexal,

Rivastigmine Mylan system transdermalny (lek
zarejestrowany pierwotnie pod nazwg Riva-
stigmine Acino), Rivastigmine Sandoz.
Skreslono z Rejestru: Ivagalmin (Genepharm),
Loristiven (Blau Farma Group), Resymtia (Ab-
bott), Rivastigmin +Pharma, Rivastigmine 3M
Health Care Ltd., Rivastigmine Genthon, Ri-
vastigmine Pol-Nil, Rivastigmine-Ratiopharm,
Rivastigmine Synthon, Rivastigmine Synthon
Hispania, Rivastigmine Teva kaps. (lek byt do-
stepny na rynku od grudnia 2009), Rivastigmi-
ne Tiefenbacher (Alfred E. Tiefenbacher), Ri-
vastigmine Torrent, Rivastigmin Stada (lek byt
obecny na rynku od sierpnia 2011; zarejestro-
wany poczatkowo pod nazwg Niddastig), Ri-
vastigmin Welding, Rivastin (Polpharma), Ri-
vastinorm (+Pharma), Rivaxon (Biogened; lek
byt obecny na rynku od stycznia 2011), Rive-
ka (Unia; lek byt obecny na rynku od stycznia
2011), Rivoder (Welding).
NO7 — Inne leki wptywajgce na uktad ner-
wowy; NO7B — Leki stosowane w leczeniu
uzaleznien; NO7BC — Leki stosowane w le-
czeniu uzaleznienia od opioidow;
Levomethadone: Levomethadone Hydrochlo-
ride Molteni to 1. zarejestrowana marka lewo-
metadonu.

R - UKLAD ODDECHOWY

R0O3 — Leki stosowane w obturacyjnych

chorobach drég oddechowych; RO3A —

Leki adrenergiczne, preparaty wziewne;

RO3AC — Selektywni agoniSci receptorow

B,-adrenergicznych
Formoterol: |nhafort (Temapharm) w postaci
proszku do inhalacji w kapsutkach z dotgczo-
nym inhalatorem to 9. zarejestrowana marka
formoterolu. Na rynek wprowadzono 5 prepa-
ratbw w postaci proszku do inhalacji w kap-
sutkach: Foradil (Novartis), Zafiron (Adamed),
od listopada 2006 Forastmin (PharmaSwiss;
zarejestrowany wczesniej przez SMB jako For-
maxa), od kwietnia 2010 Foramed (Lekam),
od kwietnia 2011 Oxodil PPH (Polpharma). Do
sprzedazy wprowadzono takze 2 preparaty for-
moterolu w postaci proszku do inhalacji poda-
wanego przy uzyciu inhalatora. Oxis Turbuha-
ler (Astra Zeneca) i od lipca 2013 Formoterolp»
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Easyhaler (Orion; lek wprowadzony od marca
2007 pod nazwa Diffumax Easyhaler). Od paz-
dziernika 2009 dostepny jest aerozol wziewny
Atimos (Chiesi). Skreslono z Rejestru: Foradil
Certihaler (Novartis), Oxodil (Polpharma; lek byt
obecny na rynku), Zomexil (Novartis).
RO6/RO6A — Leki przeciwhistaminowe
dziatajgce ogolnie; RO6AX — Inne leki
przeciwhistaminowe dziatajgce ogodlnie
Desloratadine: Elynise (Sigillata) to 36. za-
rejestrowana marka desloratadyny. Na rynku
pojawito sie 18 lekéw: Aerius (Merck Sharp
& Dohme), Azomyr (Merck Sharp & Dohme),
od sierpnia 2012 Dehistar (Galena) i Deslo-
dyna (Hasco-Lek), od wrzesnia 2012 Dynid
(Glenmark), od pazdziernika 2012 Suprodes-
lon (S-Lab) i Symdes (SymPhar), od grudnia
2012 Hitaxa (Adamed) i Jovesto (Sandoz), od
stycznia 2013 Delortan (Polfa Warszawa), od
marca 2013 Dasselta (Krka), od kwietnia 2013
Goldesin (Tactica Pharmaceuticals), od maja
2013 Desloratadine Actavis, od lipca 2013
Desloratadine Mylan, od listopada 2013 Des-
loratadyna Apotex, od stycznia 2014 Clarderin
(PharmaSwiss), od lutego 2014 Aleric Deslo
(US Pharmacia; lek zarejestrowany pierwotnie
przez firme Krotex-Poland pod nazwg Metlox)
i od kwietnia 2014 Teslor (Aflofarm).
Nie wprowadzono jeszcze do sprzedazy le-
kéw: Denovals (Specifar), Desada (Adamed),
Desalergo (Medicplast), Deslix (Medana Phar-
ma), Deslodyna pro (Hasco-Lek), Desloraphar
(Disphar), Desloratadine +Pharma, Deslorata-
dine Farmaprojects, Desloratadine Labormed,
Desloratadine Lupin (Dr. Max), Desloratadine
Peseri (Bio-Profil Polska i Peseri Trading), Des-
loratadine Ratiopharm, Desloratadine Teva,
Desloratadyna Ibermedgen, Hitaxa Fast (Ada-
med), Lordestin (Gedeon Richter Polska), Lo-
rinespes (Specifar), Neoclarityn (Merck Sharp
& Dohme), Pylodes (PharmaSwiss), Teslor fast
i Teslor fast junior (Aflofarm).
Skreslono z Rejestru: Deloriar (Specifar), Des-
loratadine Arrow (Arrow Poland), Desloratadine
PMCS (Pro.Med.CS), Desloratadine Zentiva,
Rodispes (Specifar), Sigtalaz (Sigillata), Tahi-
stol (Specifar), Yosqiero (Sandoz).
R0O7/RO7A/R0O7AX — Inne preparaty dzia-
fajgce na ukfad oddechowy
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Nitric oxide: Sprezony gaz medyczny Tlenek
azotu Messer to 1. zarejestrowana marka tlenku
azotu.

Produkt leczniczy Tlenek azotu Messer, tacznie
ze wspomaganiem oddychania i innymi odpo-
wiednimi substancjami czynnymi, jest wskaza-
ny: w leczeniu noworodkéw urodzonych powyze;j
34. tygodnia cigzy z hipoksyjng niewydolnoscig
oddechowa, zwigzang z potwierdzonym klinicz-
nie lub echokardiograficznie nadcisnieniem
ptucnym, w celu poprawy utlenowania i mini-
malizacji potrzeby zastosowania pozaustrojowej
wymiany gazowej (ECMO); jako element lecze-
nia okotooperacyjnego i pooperacyjnego nad-
ciSnienia ptucnego u dorostych i noworodkow,
niemowlat i matych dzieci, dzieci oraz mtodziezy
w wieku 0-17 lat w potgczeniu z chirurgig ser-
ca, w celu wybidrczego zmniejszenia cisnienia
w tetnicy ptucnej i poprawy czynnosci prawej
komory serca oraz utlenowania krwi.

S — NARZADY ZMYSLOW

S01 — Leki oftalmologiczne; SO1E — Leki

przeciw jaskrze i zwezajqce Zrenice;

SO01EC - Inhibitory anhydrazy weglanowej
Brinzolamide: Qptilamid (Polpharma) to 3. za-
rejestrowana marka brynzolamidu. Do sprzeda-
zy wprowadzono lek oryginalny Azopt (Alcon).
Nie pojawit sie jeszcze na rynku Brinzolamide
Sandoz.

SO1ED — Leki blokujgce receptory B-ad-

renergiczne; SO1TED51 — Timolol w pota-

czeniach
Timolol+tafluprost. Taptigom (Santen) to 1.
zarejestrowana marka leku o podanym sktadzie
- nowe zestawienie substancji czynnych.

SO1EE - Analogi prostaglandyn
Bimatoprost. Bimican (Polpharma) w dawce
0,1 mg/ml to rozszerzenie wzgledem wpro-
wadzonej wczesniej dawki 0,3 mg/ml. Zare-
jestrowano 7 marek bimatoprostu. Na rynek
wprowadzono 3 marki: Lumigan (Allergan; lek
oryginalny), od listopada 2014 Bimican (Polfa
Warszawa; lek zarejestrowany pierwotnie pod
nazwg Bimatoprost Polpharma) i od stycznia
2015 Glabrilux (PharmaSwiss). Nie pojawity
sie jeszcze w sprzedazy: Bimakolan (Stada),
Bimatoprost Apotex, Bimatoprost Tiefenbacher
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(Alfred E. Tiefenbacher) i Treprovist (Sandoz).
Latanoprost: Xaloptic Free (Polpharma) w po-
staci pojemnikow jednodawkowych to rozsze-
rzenie wzgledem wprowadzonych wczesniej
kropli wielodawkowych Xaloptic. Zarejestrowa-
no 16 marek latanoprostu. Na rynek wprowa-
dzono 13 marek: Xalatan (Pfizer; lek oryginal-
ny), od marca 2010 Xaloptic (Polpharma), od
kwietnia 2010 Latanoprost Arrow (Actavis), od
grudnia 2010 Latalux (PharmaSwiss), od kwiet-
nia 2011 Rozaprost (Adamed), od czerwca 2011
Latanost (+Pharma), od pazdziernika 2011 Apo-
-Lataprox (Apotex), od lutego 2013 Latano-POS
(Ursapharm), od marca 2013 Monoprost (Thea),
od maja 2013 Akistan (Pharmaselect), od maja
2014 Latanoprost Stada (lek zarejestrowany
pierwotnie pod nazwg Latanoprost Premier
Research), od czerwca 2014 Latanoprost Ge-
noptim (Synoptis; lek zarejestrowany pierwot-
nie przez firme NTC pod nazwg Optopress), od
sierpnia 2014 Rozaprost Mono (Adamed) i od
kwietnia 2015 Polprost (Sandoz).

Nie pojawity sie jeszcze w sprzedazy: Latacris
(Sun-Farm), Latanoprost NTC, Teviop (Jadran;
lek zarejestrowany pierwotnie przez firme Pre-
mier Research pod nazwg Solusin).

Skreslono z Rejestru: Arrowprost (Arrow Gene-
rics), Arulatan (Mann; lek byt obecny na rynku
od stycznia 2013), Latanoprost-1A Pharma,
Latanoprost Mylan (Mylan; lek zarejestrowany
pierwotnie przez firme Premier Research pod
nazwg Prolasol), Hyxazin (Actavis; lek zareje-
strowany wczesniej pod nazwg Latanoprost Ac-
tavis), Ocumer (Farma-Projekt), Xalaprost (ICN
Polfa Rzeszow).

V — PREPARATY ROZNE

V04 — Srodki diagnostyczne; VV04C — Inne

Srodki diagnostyczne; VO4CL — Testy na

choroby alergiczne
Diagnosticum: TRUE Test 24 (Smartpracti-
ce Denmark) to plaster do préb prowokacyj-
nych i rozszerzenie wzgledem TRUE Test
(Smartpractice Denmark) wprowadzonego
wczesniej. Wskazany jest do diagnostyki aler-
gicznego kontaktowego zapalenia skory.
TRUE Test 24 sktada sie z 2 paneli-plastrow
samoprzylepnych. Kazdy panel zawiera po 12
ptatkbéw z substancjami testujgcymi.

TRUE Test ma postaé plastra umieszczanego
na skorze i umozliwia identyfikacje alergenow
powodujgcych dermatozy kontaktowe. Zestaw
sktada sie z 2 tasm chirurgicznych, z ktérych
kazda zawiera 12 pdl pokrytych btong polies-
trowg z zelem zawierajgcym alergeny (23 pola)
i kontrole ujemng (pole niepokryte btong). Pro-
dukt pojawit sie na rynku w maju 2010. TRUE
Test = Thin-Layer Rapid Use Epicutaneous Test.
V09 — Radiofarmaceutyki diagnostyczne;
V09D — Watroba i uktad siateczkowo-
-$rédbtonkowy; VO9DB — Czgstki i koloidy
do znakowania technetem [**"Tc]
Technetium [**"Tc] nanocolloid: NanoScan
(Radiopharmacy Laboratory) to 2. zarejestrowa-
ny zestaw do sporzadzania radiofarmaceutyku
zawierajgcy albuminy osocza ludzkiego w po-
staci nanokoloidu. Wczesniej zarejestrowano
Nanocoll (GE Healthcare).
Po wyznakowaniu roztworem nadtechnecjanu
[**"Tc] sodu NanoScan jest wskazany do: przy
podaniu dozylnym - scyntygrafii szpiku kostnego
(nie zaleca sie stosowania produktu lecznicze-
go do badania czynnosci krwiotworczej szpiku
kostnego); scyntygrafii obszaréw objetych sta-
nem zapalnym z wytgczeniem jamy brzusznej;
przy podaniu podskérnym - limfoscyntygrafii
konwencjonalnej celem wykazania integralno-
$ci ukfadu limfatycznego, réznicowania zatoru
zylnego od limfatycznego; identyfikacji wezta
wartowniczego w przypadku czerniaka ztosli-
wego lub nowotworu piersi.

2015-07-02

Zrodfa:

- nomenklatura nazw substancji czynnych oraz klasyfikacjia ATC na podstawie
opracowania WHO Collaborating Centre for Drug Statistics Methodology (“Gu-
idelines for ATC Classification and DDD assignment 2015”, Oslo 2014; “ATC
Index with DDDs 2015”, Oslo 2014), ze zmianami i uzupetnieniami majgcymi
zastosowanie od stycznia 2015 — ttumaczenie wiasne;

- nomenklatura nazw substancji czynnych dla preparatéw roslinnych, galenowych
i szczepionek: ,Farmakopea Polska X”; “Urzedowy Wykaz Produktéw Leczniczych
Dopuszczonych do Obrotu na Terytorium Rzeczypospolitej Polskiej”;

- informacje rejestracyjne: “Urzedowy Wykaz Produktéw Leczniczych Dopusz-
czonych do Obrotu na Terytorium Rzeczypospolitej Polskiej”; miesieczne wyka-
zy zarejestrowanych produktéw leczniczych publikowane w Biuletynie Informacji
Publicznej Urzedu Rejestracji PLWMIiPB; pozwolenia i decyzje porejestracyjne
nadsytane przez podmioty odpowiedzialne; wykazy produktéw leczniczych, ktérym
skrécono okres wazno$ci pozwolenia;

- informacje o wprowadzeniu produktu na rynek w Polsce: dane IMS Health;

- opisy wskazari i mechanizméw dziatania: Charakterystyki Produktéw Leczni-
czych;

- pozostafte opinie i komentarze: autorskie.
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Nowe rejestracje - UE - MAJ 2015

W maju 2015 r. Komisja Europejska w ramach procedury centralnej wydata 6
decyzji o dopuszczeniu do obrotu nowych produktéw leczniczych przeznaczo-
nych do stosowania u ludzi. Dotyczg one 3 nowych substancji czynnych (cery-
tynib, lenwatynib — oznaczony jako lek sierocy, netupitant) i 5 substancji czyn-

nych stosowanych w lecznictwie, z ktérych jedna (tolwaptan) zostata obecnie
zarejestrowana w nowym wskazaniu. Produkty oméwiono w ramach klasy ATC wedtug WHO
oraz substancji czynnej preparatu z uwzglednieniem wskazan i mechanizmu dziatania wedtug
Charakterystyki Produktu Leczniczego, pomijajac inne szczegoty, ktdére mozna znalez¢ w witrynie
internetowej Europejskiej Agencji Produktow Leczniczych (http://www.ema.europa.eu).

A - PRZEWOD POKARMOWY

| METABOLIZM

A04/A04A — Leki przeciw wymiotom i nud-

nosciom; AO4AA — Antagonisci serotoniny

(5HT,); AO4AAS55 — Palonosetron w potg-

czeniach
Palonosetron+netupitant. Akynzeo (Helsinn
Birex) jest wskazany do stosowania u doro-
stych pacjentow w: zapobieganiu ostrym i opoz-
nionym nudnosciom i wymiotom na skutek che-
mioterapii przeciwnowotworowej zawierajacej
cisplatyne o silnym dziataniu wymiotnym; za-
pobieganiu ostrym i op6Zznionym nudnosciom
i wymiotom na skutek chemioterapii przeciw-
nowotworowej o umiarkowanym dziataniu wy-
miotnym.
Netupitant jest wybiorczym antagonistg dzia-
tajacym na ludzkie receptory neurokininowe 1
(NK,) substancji P. Palonosetron jest antagoni-
stg receptora 5-HT, o wysokim powinowactwie
do tego receptora i niewielkim powinowactwie
lub braku powinowactwa do innych receptorow.
Produkty lecznicze stosowane w chemioterapii
wywotujg nudnosci i wymioty poprzez stymulo-
wanie uwalniania serotoniny z komérek entero-
chromafinowych w jelicie cienkim. Serotonina
aktywuje nastgpnie receptory 5-HT, znajdujace
sie w dosrodkowych widknach nerwu btedne-
go, co powoduje odruch wymiotny. Wykazano,
ze opoznione wystgpienie wymiotow jest zwig-
zane z aktywacjg przez substancje P recep-
torow neurokininy 1 (NK,) z grupy tachykinin
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(wystepujacych powszechnie w osrodkowym
i obwodowym uktadzie nerwowym). W bada-
niach in vitro oraz in vivo wykazano, ze netupi-
tant hamuje odpowiedz zalezng od substanc;ji
P. Wykazano, ze netupitant przenika bariere
krew-mdézg. Po podaniu dawki 300 mg netupi-
tantu zajetoSc¢ receptora NK, w prazkowiu po
6, 24, 48, 72 oraz 96 godzinach wynosita od-
powiednio 92,5%, 86,5%, 85,0%, 78,0% oraz
76,0%.
A10- Leki stosowane w cukrzycy; A10B —
Leki obnizajgce poziom glukozy we krwi,
Z wytgczeniem insulin; A10BD — Prepara-
ty ztozone doustnych lekow obnizajgcych
poziom glukozy we krwi; A10BD20 — Met-
formina i empagliflozyna (klasa zostanie
wprowadzona od roku 2016)
Metformin+empagliflozin: Synjardy (Boehrin-
ger Ingelheim) jest wskazany do stosowania
u dorostych w wieku co najmniej 18 lat choru-
jacych na cukrzyce typu 2 w celu poprawy kon-
troli glikemii, jako uzupetnienie diety i cwiczen
fizycznych: u pacjentéw, u ktérych maksymal-
na tolerowana dawka metforminy stosowanej
w monoterapii nie zapewnia wystarczajgcej
kontroli glikemii; u pacjentow, u ktérych stoso-
wanie metforminy w skojarzeniu z innymi hipo-
glikemizujgcymi produktami leczniczymi, w tym
z insuling, byto niewystarczajgce; u pacjentow,
u ktérych juz stosowano leczenie skojarzone
empagliflozyng i metforming w oddzielnych
tabletkach.
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Produkt leczniczy Synjardy taczy w sobie dwa
leki zmniejszajgce stezenie glukozy o kom-
plementarnych mechanizmach dziatania, ma-
jacych na celu poprawe kontroli glikemii u pa-
cjentdow z cukrzycg typu 2: empagliflozyne, in-
hibitor kotransportera sodowo-glukozowego 2
(SGLT2) i chlorowodorek metforminy, nalezacy
do klasy biguanidow.

Empagliflozyna jest odwracalnym, silnym (IC,,
wynosi 1,3 nmol) i selektywnym konkurencyj-
nym inhibitorem SGLT2. Empaglifiozyna nie
hamuje innych transporterow glukozy waznych
dla jej transportu do tkanek obwodowych i jest
5000 razy bardziej selektywna wobec SGLT2
niz wobec SGLT1, gtdwnego transportera od-
powiedzialnego za wchtanianie glukozy z jelita.
SGLT2 ulega duzej ekspresji w nerkach, na-
tomiast jego ekspresja w innych tkankach jest
mata lub zerowa. Odpowiedzialny jest, jako
najwazniejszy transporter, za resorpcje gluko-
zy z przesgczu kiebuszkowego z powrotem do
krwiobiegu. U pacjentow z cukrzycg typu 2 i hi-
perglikemig wieksza ilos¢ glukozy ulega filtraciji
i resorpcji. Empaglifiozyna poprawia kontrole
glikemii u pacjentow z cukrzycg typu 2 zmniej-
szajgc wchfanianie zwrotne glukozy w nerkach.
llos¢ glukozy usunietej przez nerki przez taki
mechanizm wydalania z moczem zalezy od
stezenia glukozy we krwi oraz wartosci wspot-
czynnika przesaczania kiebuszkowego (GFR,
ang. Glomerular Filtration Rate). Hamowanie
SGLT2 u pacjentéw z cukrzyca typu 2 i hiper-
glikemig powoduje wydalanie nadmiaru glu-
kozy z moczem. U pacjentow z cukrzycyg typu
2 wydalanie glukozy z moczem zwieksza sie
natychmiast po podaniu pierwszej dawki em-
paglifiozyny i utrzymuje sie przez 24-godzinny
okres pomiedzy kolejnymi dawkami. Zwiek-
szone wydalanie glukozy z moczem utrzymy-
wato sie na koniec 4-tygodniowego okresu le-
czenia, osiagajac przecietnie okoto 78 g/dobe
przy dawce empagliflozyny wynoszacej 25 mg.
Zwiekszone wydalanie glukozy z moczem po-
wodowato natychmiastowe zmniejszenie ste-
zenia glukozy w osoczu pacjentow z cukrzy-
cq typu 2. Empaglifiozyna poprawia stezenie
glukozy w osoczu zaréwno na czczo, jak i po
positku. Mechanizm dziatania empagliflozyny
jest niezalezny od czynnosci komérek beta

i dziatania insuliny, w zwigzku z czym wigze
sie z matym ryzykiem hipoglikemii. Zaobser-
wowano poprawe zastepczych wskaznikow
oceny czynnosci komoérek beta, w tym modelu
oceny homeostazy (HOMA-B, ang. Homeosta-
sis Model Assessment—3). Ponadto wydalanie
glukozy z moczem wywotywato utrate kalorii,
co wigzato sie z ubytkiem tkanki tluszczonej
i zmniejszeniem masy ciata. Glukozuria obser-
wowana przy leczeniu empagliflozyng wigze
sie z tagodng diurezg, co moze przyczynic¢ sie
do trwatego i umiarkowanego zmniejszenia cis-
nienia krwi.

Metformina jest biguanidem o dziataniu prze-
ciwhiperglikemicznym, obnizajgcym zaréwno
stezenie podstawowe glukozy w osoczu, jak
réowniez stezenie glukozy w osoczu po posit-
kach. Nie stymuluje wydzielania insuliny i tym
samym nie powoduje hipoglikemii. Metformina
moze dziataC poprzez 3 mechanizmy: zmniej-
szanie wytwarzania glukozy w watrobie na
drodze hamowania glukoneogenezy i gliko-
genolizy; w miesniach, poprzez zwiekszanie
wrazliwosci na insuline, poprawianie wychwytu
obwodowego i wykorzystania glukozy; opdz-
nianie wchtaniania glukozy w jelicie. Metfor-
mina stymuluje wewnatrzkomorkowg synteze
glikogenu poprzez wptyw na syntaze gliko-
genu. Metformina zwieksza wydolnos¢ trans-
portu w odniesieniu do wszystkich znanych
obecnie btonowych transporterow glukozy
(GLUT). U ludzi, niezaleznie od wptywu na gli-
kemie, metformina wykazuje korzystny wptyw
na metabolizm lipidéw. Wykazano to dziatanie
w dawkach terapeutycznych w sredniotermi-
nowych i dtugoterminowych badaniach klinicz-
nych z grupg kontrolng: metformina zmniejsza
stezenie cholesterolu catkowitego, cholestero-
lu LDL i trojglicerydow.

G — UKLAD MOCZOWO-PLCIOWY

| HORMONY PLCIOWE
G04/G04B — Leki urologiczne; G0O4BX —
Inne leki urologiczne (klasyfikacja przybli-
zona — w trakcie ustalania przez WHO)
Tolvaptan: Jinarc (Otsuka) to 1. zarejestrowa-
na marka tolwaptanu wskazana do stosowania

w celu spowolnienia postawania torbieli i pro- »
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» gresji uposledzenia czynnosci nerek w autoso-

malnie dominujgcej postaci zwyrodnienia wie-
lotorbielowatego nerek (ADPKD) u dorostych
pacjentow z przewlekig chorobg nerek (PChN)
w stadium od 1. do 3. w momencie rozpoczecia
leczenia, ktorzy wykazujg szybki postep choro-
by.

Tolwaptan jest antagonistg wazopresyny, ktéry
swoiscie blokuje wigzanie wazopresyny argi-
ninowej (AVP) z receptorami V2 w dystalnym
odcinku nefronu. Powinowactwo tolwaptanu
do receptorow V2 u cztowieka jest 1,8-krotnie
wieksze niz naturalnej AVP.
Farmakodynamiczne dziatanie tolwaptanu zo-
stato okreslone u zdrowych ochotnikéw oraz
u pacjentow z ADPKD w stadiach przewlektej
choroby nerek od 1. do 4. Wptyw na eliminacje
wolnej wody oraz objetos¢ moczu byt wyraz-
ny we wszystkich stadiach przewlektej choro-
by nerek z mniejszym bezwzglednym efektem
dziatania w pdzniejszych stadiach, co zgodne
jest z malejgca liczbg w petni sprawnych ne-
frondéw. Szybkie zmniejszenia Sredniej catko-
witej objetosci nerek zaobserwowano takze po
3 tygodniach leczenia we wszystkich stadiach
przewlektej choroby nerek (PChN), od -4,6%
w stadium 1. PChN do -1,9% w stadium 4.

W klasie CO3 — Leki moczopedne; CO3X — Inne
leki moczopedne; CO3XA — Antagonisci wa-
zopresyny zarejestrowany jest preparat Sam-
sca (Otsuka) wskazany w leczeniu dorostych
pacjentéw z niedoborem sodu wtérnego w ze-
spole nieodpowiedniego wydzielania hormonu
antydiuretycznego (SIADH).

J — LEKI PRZECIWZAKAZNE

DZIALAJACE OGOLNIE

J02/J02A — Leki przeciwgrzybicze dziata-

Jgce ogodlnie; JO2AC — Pochodne triazolu
Voriconazole: Voriconazole Hospira to 12. za-
rejestrowana marka worykonazolu. Do sprze-
dazy wprowadzono 3 marki: Vfend (Pfizer; lek
oryginalny), od wrzesnia 2014 Voriconazole
Accord (Accord Healthcare) i od kwietnia 2015
Voriconazol Polpharma. Nie pojawity sie jesz-
cze na rynku: Volric (Polpharma), Voriconazole
Glenmark, Voriconazole Mylan, Voriconazole
Sandoz, Voriconazole Stada, Voriconazole Tie-
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fenbacher (Alfred E. Tiefenbacher), Voricona-
zole Teva, Voricostad (Stada).

Worykonazol, lek przeciwgrzybiczy o szerokim
spektrum dziatania, jest wskazany do stosowa-
nia u pacjentéw dorostych i dzieci w wieku od
2 lat w leczeniu: inwazyjnej aspergilozy; kan-
dydemii u pacjentéw bez towarzyszacej neu-
tropenii; ciezkich, opornych na flukonazol za-
kazen inwazyjnych Candida (w tym C. krusei);
ciezkich zakazen grzybiczych wywotanych
przez Scedosporium spp. i Fusarium spp.. Lek
nalezy stosowac przede wszystkim u pacjen-
tébw z zakazeniami postepujgcymi, mogacymi
zagrazac zyciu.

Podstawowy mechanizm dziatania worykona-
zolu polega na hamowaniu zaleznej od cyto-
chromu P450 demetylacji 14-alfa-lanosterolu,
stanowigcej istotny etap biosyntezy ergosteroli
u grzyboéw. Gromadzenie 14-alfa-metylosteroli
jest skorelowane z postepujacy utratg ergoste-
roli zawartych w btonie komdrkowej grzybow
i moze odpowiadac za przeciwgrzybicze dzia-
tanie worykonazolu. Wykazano, ze dziatanie
worykonazolu jest bardziej selektywne wzgle-
dem cytochroméw P450 grzybow, niz cytochro-
mow P450 réznych ssakow.

L — LEKI PRZECIWNOWOTWOROWE
| WPLYWAJACE NA UKLAD
ODPORNOSCIOWY

LO1 — Leki przeciwnowotworowe; LO1X —

Inne leki przeciwnowotworowe; LOTXE —

Inhibitory kinazy biatkowej
Ceritinib: Zykadia (Novartis Europharm) jest
wskazany w leczeniu dorostych pacjentow
z ALK-dodatnim (ALK, kinaza chtoniaka ana-
plastycznego), zaawansowanym rakiem nie-
drobnokomoérkowym ptuca (NDRP, niedrobno-
komérkowy rak ptuca), wczesniej leczonych
kryzotynibem.
Cerytynib jest doustnym, wysoce selektywnym
i silnym inhibitorem ALK. Cerytynib hamuje
autofosforylacje ALK, fosforylacje biatek syg-
natowych potozonych nizej w kaskadzie syg-
natowej, przebiegajacg za posrednictwem ALK
oraz proliferacje zaleznych od ALK komoérek
rakowych zaréwno in vitro, jak i in vivo. Trans-
lokacja ALK determinuje ekspresje powstatychp
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w jej wyniku biatek fuzyjnych i w konsekwencji
aberracje szlaku sygnatowego ALK w NDRP.
W wiekszosci przypadkéw NDRP partnerem
dla ALK w translokacji jest biatko EML4; w jej
wyniku powstaje biatko fuzyjne EML4-ALK
zawierajgce domene kinazy proteinowej ALK
potgczong z N-terminalng czescig EML4. Wy-
kazano skutecznos$¢ cerytynibu przeciwko ak-
tywnosci EML4-ALK w linii komérkowej NDRP
(H2228), powodujaca zahamowanie proliferaciji
komorek in vitro oraz regresje guzéw w obco-
gatunkowych przeszczepach z komorek H2228
U myszy i szczurow.

Lenvatinib: Lenvima (Eisai) jest wskazany
w leczeniu dorostych pacjentéw z postepuja-
cym, miejscowo zaawansowanym lub prze-
rzutowym, zroznicowanym (brodawkowaty;
pecherzykowaty; z komorek Hurtla) rakiem tar-
czycy opornym na leczenie jodem radioaktyw-
nym.

Lenwatynib jest inhibitorem kinazy tyrozyno-
wej, ktéry selektywnie hamuje aktywnosc ki-
nazy receptorow czynnika wzrostu srédbtonka
naczyniowego (ang. vascular endothelial gro-
wth factor; VEGF) VEGFR1 (FLT1), VEGFR2
(KDR) oraz VEGFR3 (FLT4), oprécz innych ki-
naz tyrozynowych uczestniczacych w szlakach
proangiogennych i onkogennych, w tym recep-
tory dla czynnika wzrostu fibroblastow (ang. fi-
broblast growth factor; FGF) FGFR1, 2, 3 oraz
4, czy receptory ptytkopochodnego czynnika
wzrostu (ang. platelet derived growth factor;
PDGF) PDGFRa, KIT oraz RET. Chociaz nie
prowadzono badan z wykorzystaniem lenwa-
tynibu, postuluje sie, ze mechanizm dziatania
w leczeniu nadcisnienia opiera sie na hamowa-
niu VEGFR2 w komérkach srédbtonka naczyn.

Podobnie, chociaz nie przeprowadzono bezpo-
srednich badan, postuluje sie, ze mechanizm
dziatania w przypadku proteinurii opiera sie
na zmniejszeniu poziomu VEGFR1 i VEGFR2
w podocytach kiebuszkowych. Mechanizm
dziatania w przypadku niedoczynnosci tarczy-
cy nie zostat w petni wyjasniony.

Decyzjg Komisji Europejskiej z 26 IV 2013 len-
watynib zostat oznaczony jako lek sierocy. Od
1 VI 2015 zapewniona jest 10-letnia wytgcz-
nos¢ rynkowa.

Niektore decyzje porejestracyjne Komisji Euro-

pejskiej:

e decyzja z 5V 2015 dotyczaca wycofania, na
whniosek posiadacza z 16 IV 2015, pozwo-
lenia na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego stosowanego u ludzi Clopido-
arel DURA (Mylan dura), zarejestrowanego
21 IX 2009 - substancja czynna: clopido-
grel, klasa BO1AC.

e decyzja z 6 V 2015 dotyczaca wycofania, na
whniosek posiadacza z 21 IV 2015, pozwo-
lenia na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego stosowanego u ludzi Provenge
(Dendreon), zarejestrowanego 6 IX 2013
— substancja czynna: sipuleucel-T, klasa
LO3AX.

2015-06-10

Zrodfa:

- klasyfikacja ATC i nomenklatura nazw substancji czynnych na podstawie opra-
cowania WHO Collaborating Centre for Drug Statistics Methodology (“Guidelines
for ATC Classification and DDD assignment 2015”, Oslo 2014; “ATC Index with
DDDs 2015”, Oslo 2014), ze zmianami i uzupetnieniami majgcymi zastosowanie
od stycznia 2015 — ttumaczenie wtasne;

- informacje rejestracyjne: “Community register of medicinal products for human
use”; “Community list of not active medicinal products for human use”;

- informacje o wprowadzeniu produktu na rynek w Polsce: dane IMS Health;

- opisy wskazari i mechanizméw dziatania: Charakterystyki Produktéw Leczni-
czych;

- pozostate opinie i komentarze: autorskie.
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NOWOSCI NA RYNKU — MAJ 2015

W maju 2015 r. na rynek farmaceutyczny w Polsce zostato wprowadzonych 25 nowych
marek produktow leczniczych:

Klasa ATC/ Nazwa Nazwa handlowa Podmiot Obszar i data
WHO miedzynarodowa (marka) odpowiedzialny 1. rejestracji
A02BC Dexlansoprazole Dexilant Takeda PL 12.2013
AO0GAD Lactulose Lactulosum Amara Amara PL 10.2014
BOSAA Albumin Fortalbia Biomed Lublin PL 06.2012
CO01CE Milrinone Asicor Pharmaselect PL 10.2013
CO7AA Propranolol Propranolol Accord |Accord PL 12.2012
Healthcare
CO7AB Bisoprolol Ripit S-Lab PL 02.2012 BisoAuro,
zm. 03.2014 Ripit
DO8AF Nitrofural Nifux Oceanic PL 11.2013
GO03AA12 |Drospirenone + Cleodette Actavis PL 05.2014
ethinylestradiol
GO3AB03 |Levonorgestrel + Seasonique Teva PL 03.2015
ethinylestradiol
GO3BA Testosterone Testim Ferring PL 08.2012
GO3GA Follitropin alfa Bemfola Finox Biotech UE 03.2014
JO1DC Cefuroxime axetil Tacefur Tactica PL 06.2012
Pharmaceuticals | Cefuroxime Arrow,
zm. 05.2014 Tacefur
JOSAE Simeprevir Olysio Janssen-Cilag UE 05.2014
JO6BA Immune globulins Nanogy Biomed Lublin PL 07.2014
MO5BA Zoledronic acid Zendractin PharmaSwiss PL 12.2013
NO3AF Oxcarbazepine Oxepilax Adamed PL 03.2013
NO3AX Levetiracetam Prepalepan Ever Neuro PL 05.2014
NOG6DA Donepezil Donepezil Accord PL 12.2010
Hydrochloride Healthcare
Accord
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NO7BB Naltrexone Naltrexone Accord PL 12.2010
Hydrochloride Healthcare
Accord
NO7BC Methadone Misyo Inn-Farm PL 03.2014
RO1AD Mometasone Metmin Adamed PL 06.2014
Mometasone
Adamed, zm. 11.2014
Metmin
RO2AA Amyl-m-cresol + Strepsils Immuno na |Reckitt Benckiser | PL 10.2014
ascorbic acid + Gardto z Witaming C
dichlorobenzyl alcohol
RO3BA Budesonide Budezonid Lek-Am Lekam PL 01.2015
S01GX Olopatadine Oftahist Adamed PL12.2013
VO3AE Sevelamer Sevemed Medice PL 06.2014

Ponadto w maju 2015 r. wprowadzono do sprzeda-

zy 1 nowa wersje marki juz obecnej na rynku:

e DI10AX, azelaic acid — Skinoren Rosacea (Bayer),
PL 05.2009 Finacea*, zm. 11.2014 Skinoren Ro-
sacea

* preparat pod wczesniejsza nazwa zostat wprowa-

dzony na rynek

A - PRZEWOD POKARMOWY I METABOLIZM

A02 — Preparaty stosowane w zaburzeniach zwigza-
nych z nadkwasnoscig; AO2B — Leki stosowane
w chorobie wrzodowej i refluksie Zotgdkowo-
-przetykowym,; AO2BC — Inhibitory pompy pro-
tonowej

A06/A06A — Srodki przeciw zaparciom; AOGAD -
Srodki przeczyszczajgce dziatajgce osmotycz-
nie

B - KREW I UKLAD KRWIOTWORCZY

BO5 — Substytuty krwi i ptyny do wlewow; BO5SA —
Krew i preparaty krwiozastepcze; BOSAA —
Substytuty krwi i frakcje biatek osocza krwi

C - UKLAD SERCOWO-NACZYNIOWY

CO01 - Leki stosowane w chorobach serca; CO1C — Leki
pobudzajgce prace serca, z wytgczeniem gliko-
zydéw nasercowych; CO1CE — Inhibitory fosfo-
diesterazy

C07/CO7A — Leki blokujgce receptory B-adrenergiczne;

CO7AA — Nieselektywne leki blokujgce recepto-
ry b-adrenergiczne

CO7AB — Selektywne leki blokujgce receptory
B-adrenergiczne

D - LEKI STOSOWANE W DERMATOLOGII
D08/DO8A — Srodki antyseptyczne i odkazajgce;
DO8AF — Pochodne nitrofuranu
D10 — Leki przeciwtrqdzikowe; D10A - Leki przeciw-
trgdzikowe stosowane miejscowo; DI10AX —
Inne preparaty przeciwtrgdzikowe stosowane
miejscowo

G - UKLAD MOCZOWO-PLCIOWY I HORMONY
PLCIOWE

GO3 — Hormony ptciowe i srodki wptywajgce na czyn-
nosc uktadu ptciowego;
GO3A - Hormonalne srodki antykoncepcyjne
dziatajgce ogdlnie;
GO3AA — Progestogeny i estrogeny, preparaty
Jjednofazowe; GO3AAI2 — Drospirenon i etiny-
lestradiol
GO3AB - Progestogeny i estrogeny, preparaty
sekwencyjne; GO3AB03 — Lewonorgestrel i eti-
nylestradiol
GO3B — Androgeny; GO3BA — Pochodne 3-ok-
soandrostenu(4)
GO03G — Gonadotropiny i inne leki pobudzajgce
owulacje; GO3GA — Gonadotropiny
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J - LEKI PRZECIWZAKAZNE DZIALAJACE
OGOLNIE

J01 - Leki przeciwbakteryjne dziatajqce ogdlnie; JO1D
— Inne beta-laktamowe leki przeciwbakteryjne;
J01DC - Cefalosporyny drugiej generacji

JO5 — Leki przeciwwirusowe dziatajgce ogélnie; JOSA
— Bezposrednio dziatajgce leki przeciwwiruso-
we,; JOSAE — Inhibitory proteazy

J06 — Surowice odpornosciowe i immunoglobuliny;
JO6B — Immunoglobuliny; JO6BA — Immuno-
globuliny ludzkie normalne

M - UKLAD MIESNIOWO-SZKIELETOWY
MO5 - Leki stosowane w chorobach koscii MO5B —
Leki wptywajgce na strukture i mineralizacje
kosci; MO5BA - Bifosfoniany

N - UKLAD NERWOWY

NO3/NO3A — Leki przeciwpadaczkowe,
NO3AF — Pochodne karboksamidu
NO3AX — Inne leki przeciwpadaczkowe

NO6 — Psychoanaleptyki; NO6D — Leki przeciw ote-
pieniu starczemu,; NO6DA — Leki blokujgce cho-
linoesteraze

NO7 - Inne leki wptywajgce na uktad nerwowy; NO7B
— Leki stosowane w leczeniu uzaleznien;
NO7BB - Leki stosowane w leczeniu uzaleznie-
nia od alkoholu
NO7BC — Leki stosowane w leczeniu uzaleznie-
nia od opioidow;

R - UKLAD ODDECHOWY
RO1 - Pr/eparaty stosowane w chorobach nosa; RO1A
— Srodki udrozniajgce nos i inne preparaty sto-

imsheaﬁ:h"

sowane miejscowo do nosa; ROIAD - Kortyko-
steroidy

ROZ2/RO2A — Preparaty stosowane w chorobach gar-
dta; RO2AA — Antyseptyki

RO3 — Leki stosowane w obturacyjnych chorobach
drég oddechowych; RO3B — Inne leki stosowa-
ne w obturacyjnych chorobach drég oddecho-
wych, preparaty wziewne;, RO3BA — Glikokor-
tykoidy

S - NARZADY ZMYStOW
S01 — Leki oftalmologiczne; SO1G — Leki zmniejsza-
Jjgce przekrwienie i przeciwalergiczne; SO1GX
— Inne preparaty przeciwalergiczne

V - PREPARATY ROZNE
V03/V03A — Pozostate srodki stosowane w leczni-
ctwie; VO3AE — Leki stosowane w hiperkalemii
{ hiperfosfatemii

2015-06-26

Zrédta:

- klasyfikacja ATC i nomenklatura nazw substancji czynnych na podstawie opraco-
wania WHO Collaborating Centre for Drug Statistics Methodology (“Guidelines for
ATC Classification and DDD assignment 2015", Oslo 2014; "ATC Index with DDDs
2015", Oslo 2014), ze zmianami i uzupetnieniami majgcymi zastosowanie od stycz-
nia 2015 - ttumaczenie wtasne;

- nomenklatura nazw substangji czynnych dla preparatéw roslinnych, galenowych
i szczepionek: ,Farmakopea Polska X"; “Urzedowy Wykaz Produktéw Leczniczych
Dopuszczonych do Obrotu na Terytorium Rzeczypospolitej Polskiej”;

- informacgje rejestracyjne PL: "Urzedowy Wykaz Produktéw Leczniczych Dopusz-
czonych do Obrotu na Terytorium Rzeczypospolitej Polskiej”; miesieczne wykazy
zarejestrowanych produktéw leczniczych publikowane w Biuletynie Informacji Pub-
licznej Urzedu Rejestracji PLWMIPB; pozwolenia i decyzje porejestracyjne nadsytane
przez podmioty odpowiedzialne; wykazy produktéw leczniczych, ktérym skrécono
okres waznosci pozwolenia;

- informacje rejestracyjne UE: "Community register of medicinal products for hu-
man use”

- informacje o wprowadzeniu produktu na rynek w Polsce: dane IMS Health;

- pozostate opinie i komentarze: autorskie.

Opracowanie:

dr n. farm. Jarostaw Filipek

Kierownik Dziatu Informacji o Produktach
Administrator Farmaceutycznej Bazy Danych

BAS L

IMS Health

Krajowa Baza Produktéow Ochrony Zdrowia (KBPOZ)
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Piekna Gruzja

Fotografie dr n. farm. Krzysztofa Kamila Wojtanowskiego
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