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USTAWA ANTYWYWOZOWA
 

Jest lato, zatem zacznijmy prezentację bieżacego numeru od tematów z la-
tem związanych. Czytelnicy Aptekarza Polskiego dobrze znający twórczość foto-
graficzną dr nauk farmaceutycznych Krzysztofa Kamila Wojtanowskiego mają po 
raz kolejny powód do satysfakcji. W wydaniu on- line w dziale Chwila Oddechu 
oraz na czwartej okładce złożonego czasopisma (plik pdf do pobrania) publikuje-
my najnowsze fotografie tego fotografika, który tym razem przedstawia pejzaże 
Gruzji, w której był niedawno. Być może po obejrzeniu tych fotografii zachwyceni 
urokiem tego kraju zechcecie Państwo podążyć śladem dr Wojtanowskiego do 
pięknej i gościnnej Gruzji. Dobry wybór.

Dobrym, znakomitym wyborem wakacyjnej podróży będzie także, jak są-
dzimy, poznawanie  bliższej okolicy, czyli naszego pięknego kraju. Jeżeli podróż 
będzie wiodła przez Warszawę lub Łódź, to polecamy odwiedzenie tamtejszych 
muzeów farmacji. W Warszawie otwarto niedwano superciekawą wystawę po-
święconą farmaceucie Ferdynadowi Karo, który żył na przełomie XIX i XX wieku. 
Ferdynad Karo podróżował wielokrotnie na Syberię, gdzie zbierał tamtejsze ro-
śliny, opisywał je i wysyłał do Europy. Zbiory roślin (karty zielnikowe) znajdują 
się w renomowanych ośrodkach botanicznych na całym świecie. Liczne z nich są 
prezentowane w warszawskim muzeum. W Łodzi natomiast można obejrzeć wy-
stawę fotografii (???). Tak jest, chodzi o wystawę fotografii dr K.K. Wojtanowskie-
go zatytułowaną "Polskie Pejzaże w Czterech Porach Roku". Wystawę tą będzie 
można oglądać przez cały okres wakacji, aż do 25 sierpnia.

Zachęcamy, żeby, gdziekolwiek się Państwo wybierzecie, robić zdjęcia, które 
będzie można nadesłać na konkurs fotograficzny organizowany przez Śląską Izbę 
Aptekarską. Niech inni też zobaczą, przynajmniej na fotografii, te zakątki,  które 
Państwo odwiedziliście.  

 xxx
 

Niebawem, 12 lipca 2015 roku, wejdzie w życie duża, druga w minionym 
półroczu, nowelizacja ustawy Prawo farmaceutyczne. Noweli tej, którą potocznie 
nazywa się ustawą antywywozową poświęcony jest artykuł dr Grzegorza Kucha-
rewicza. Prezes Naczelnej Rady Aptekarskiej odsłania kulisy prac legislacyjnych 
nad tą ustawą. Z artykułu "Rządy silniejszego" dowiadujemy się na jakie "schody" 
natrafiły poprawki do tej ustawy proponowane przez Naczlną Izbe Aptekarską. 
W ocenie prezesa Kucharewicza "ustawa antywywozowa nie spełnia oczekiwań 
samorzadu aptekarskiego".       

W dziale Lex Aphotecariorum publikujemy omówienie, piórem mecenasa 
Krzysztofa Baki, zmian wprowadzonych ustawą z dnia 9 kwietnia 2015 r. o zmia-
nie ustawy – Prawo farmaceutyczne oraz niektórych innych ustaw.

Nowelizacji ustawy Prawo Farmaceutyczne, tej z 9 kwietnia 2015 roku  
i wcześniejszej z 19 grudnia 2014 roku oraz związanych z nimi przpisom wy-
konawczym poświęcony jest artykuł mgr farm. Przemysława Pikuły , specjalisty  
w dziedzinie farmacja przemysłowa. Tytuł artykułu "Wpływ zmian wprowadzo-
nych do ustawy Prawo Farmaceutyczne i Rozporządzenia w sprawie procedur  
Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej na relacje pomiędzy hurtownią farmaceutyczną 
i apteką".
 xxx

10 lipca odbędzie się w Warszawie II Konferencja Naukowa "Witamina 
D - eliksir zdrowia". "Jednym z priorytetów tegorocznej edycji Konferencji jest 
kontynuacja poruszanej tematyki – edukacji lekarzy i farmaceutów w zakresie 
nowych zastosowań witaminy D w poszczególnych grupach pacjentów, aby za-
pewnić lepszą, jakość opieki medycznej i farmaceutycznej Polaków" - czytamy w 
zaproszeniu na konferencję. Tematowi konferencji poświęcona jest publikowana 
w Aptekarzu Polskim rozmowa z profesorem Andrzejem Milewiczem, prezesem 
Zarządu Polskiego Towarzystwa Endokrynologicznego -  "Witamina D zmniejsza 
ryzyko wystąpienia nowotworów". 

Z przyjemnością informujemy, że Aptekarz Polski objął patronat medialny 
nad ta konferencją.

 Redakcja Aptekarza Polskiego

W bieżącym numerze:

Felieton Redakcji 
Ustawa antywywozowa .................................................... 3

Felieton Prezesa 
Rządy silniejszego ......................................................... 4

Wszechnica aptekarska
Choroba Alzheimera – czy można zmniejszyć  

ryzyko zachorowania?  .......................................... 7
Trwałość leku recepturowego,  

czyli "trzecia strona medalu" ............................ 12
Odżywianie prozdrowotne. Cz. 6.  

Żywienie immunomodulacyjne (2) ...................15

Rynek leków
Substancje stosowane w produktach 

kosmetycznych
 Część I. Substancje o działniu 

przeciwzmarszczkowym  
oraz anti-ageing....................................................... 20

Nowy lek na czerniaka  .............................................. 24

Manuał aptekarski
Płynne postaci leku  

w renesansowym lecznictwie cz. II ...............  25
Witamina D zmniejsza ryzyko  

wystąpienia nowotworów ................................  28

Biblioteka farmaceuty
Aptekarz i majoliki ........................................................ 30

W aptece
Doświadczenia które jednoczą ................................. 31

Forum wydarzeń
Nowa inwestycja firmy Sandoz w Polsce .............. 26

Lex apothecariorum
Omówienie zmian wprowadzonych ustawą  

z dnia 9 kwietnia 2015 r.  o zmianie ustawy  
– Prawo farmaceutyczne oraz niektórych  
innych ustaw ............................................................. 34

Wpływ zmian wprowadzonych do ustawy  
Prawo farmaceutyczne i Rozporządzenia 
w sprawie procedur Dobrej Praktyki 
Dystrybucyjnej na relacje pomiędzy  
hurtownią farmaceutyczną i apteką ............... 41

Historia farmacji – Aptekarskie tradycje 
Lepsza, doskonalsza, szlachetniejsza... 

Aptekarz ..................................................................... 47

Barometr PharmaExperta
Maj 2015: najsłabszy miesiąc w tym roku,  

ale i tak wynik lepszy niż przed rokiem ......... 53

Nowe rejestracje i nowości na rynku . 55

Chwila oddechu
Piękna Gruzja. Fotografie dr n farm.  

Krzysztofa Kamila Wojtanowskiego ................ 72



4 Aptekarz Polski,  106(84e) czerwiec 2015

Felieton Prezesa NRA

dr GRZEGORZ KUCHAREWICZ

Prezes 
Naczelnej Rady Aptekarskiej

W uzasadnieniu do poselskiego projektu ustawy  
o zmianie ustawy - Prawo farmaceutyczne i niektórych 
innych ustaw, który wpłynął do Sejmu 27 listopada 
2014 r., można przeczytać: „Konieczne jest wprowadze-
nie skutecznego nadzoru organów państwowych nad 
procesem dystrybucji produktów leczniczych, który  
w chwili obecnej osiąga nieakceptowany społecznie 
poziom patologii i uniemożliwia zapewnienie stałego do-
stępu do ważnych produktów leczniczych, których brak 
może spowodować trwałe i niekorzystne następstwa 
zdrowotne”. Skoro zatem posłowie dostrzegli problem 
braku leków i postanowili znowelizować ustawę – Prawo 
farmaceutyczne, by umożliwić stały dostęp do produktów 
leczniczych, zasadne jest pytanie, dlaczego nie sięgnęli 
po rozwiązania prawne, które pozwoliłyby rozwiązać ten 
problem kompleksowo, adekwatnie do faktycznej sytua-

cji na rynku aptecznym. I dlaczego rząd nie zareagował na 
sygnały o braku leków dla polskich pacjentów, zgłaszane 
wielokrotnie przez samorząd aptekarski. O trudnościach 
z zaopatrzeniem Polaków w leki pisałem między innymi 
w pismach do ministra zdrowia Bartosza Arłukowicza  
w grudniu 2013 r. i do premiera Donalda Tuska w lutym 
2014 r. Tymczasem za bezczynność organów państwo-
wych płacą polscy pacjenci - niestety, często swoim zdro-
wiem. 

Wielokrotnie przekazywaliśmy Ministerstwu 
Zdrowia i Głównej Inspekcji Farmaceutycznej kopie pism 
potwierdzających zgłaszane przez aptekarzy nieprawid-
łowości w obrocie produktami leczniczymi w naszym 
kraju. Od lutego 2013 r., gdy na stronie internetowej NIA 
zamieszczona została ankieta skierowana do aptek ogól-
nodostępnych, aptek szpitalnych i punktów aptecznych, 
dotycząca braku dostępności do produktów leczniczych 
zarejestrowanych na terenie Rzeczypospolitej Polskiej, 
regularnie przesyłaliśmy Głównemu Inspektorowi Far-
maceutycznemu zebrane w trakcie tej akcji informacje. 
Samorząd aptekarski już kilka lat temu alarmował, iż 
tolerowanie przez państwo tzw. systemu dystrybucji 
bezpośredniej (z pominięciem klasycznego, zgodnego  
z prawem łańcucha dostaw) grozi tym, że producenci 
leków będą jednostronnie ustalać limity dostaw leków do 
aptek. Niestety, rządzący nie zareagowali na te ostrzeże-
nia. Zignorowane zostało również stanowisko Naczelnej 
Rady Aptekarskiej z 21 listopada 2012 r. w sprawie tzw. 
bezpośredniej sprzedaży produktów leczniczych. Jak ten 
system funkcjonuje,  mógł się niedawno przekonać pra-
cownik Państwowej Inspekcji Farmaceutycznej podczas 
kontroli dużej hurtowni w Błoniu, należącej do jednego  

RZĄDY  
SILNIEJSZEGO

12 lipca 2015 r. wchodzi w życie ustawa z dnia  
9 kwietnia 2015 r. o zmianie ustawy – Prawo farma-
ceutyczne oraz niektórych innych ustaw. Zawarte  
w niej regulacje stanowią tylko niewielki krok  
w kierunku zrównania sytuacji wszystkich aptek  
w zakresie dostępu do leków, ponieważ posłowie nie 
przyjęli propozycji Naczelnej Izby Aptekarskiej, aby 
ustawowo zagwarantować równy dostęp tych pla-
cówek ochrony zdrowia publicznego, a w rezultacie 
także ich pacjentów, do leków refundowanych. Tak 
więc tzw. ustawa antywywozowa nie spełnia oczeki-
wań samorządu aptekarskiego. 
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z koncernów. „Będąc już na miejscu, w magazynie, in-
spektor zadzwonił na infolinię tej firmy, podszywając się 
pod farmaceutę chcącego mówić Clexane i usłyszał, że 
leku nie ma, choć ogromne zapasy stały w magazynie, tuż 
przed nim” – informuje portal rynekaptek.pl (17 czerwca 
2015 r.). Okazało się, że mieliśmy rację, ostrzegając już kil-
ka lat temu przed niepokojącymi praktykami firm farma-
ceutycznych, prowadzących tzw. sprzedaż bezpośrednią. 

W październiku 2014 roku podczas prac nad pro-
jektem ustawy o zmianie ustawy – Prawo farmaceutyczne 
oraz ustawy o przeciwdziałaniu narkomanii Naczelna Izba 
Aptekarska zgłosiła poprawki mające zapewnić aptekom 
i ich pacjentom stały i równy dostęp do leków ratujących 
zdrowie i życie. Zaakceptowali ją wówczas członkowie 
sejmowej podkomisji nadzwyczajnej, między innymi po-
słowie PO i PSL. Poparł ją również przedstawiciel strony 
rządowej - podsekretarza stanu w Ministerstwie Zdrowia 
Igor Radziewicz - Winnicki. Na etapie prac w Komisji Zdro-
wia posłowie nagle się wycofali. Na spotkaniu z posłami 
Platformy Obywatelskiej 26 listopada 2014 r. zapewnia-
no przedstawicieli NIA, że unormowanie spraw, których 
dotyczy poprawka, jest potrzebne, tyle tylko że będzie 
przedmiotem prac w trakcie szerszej nowelizacji ustawy 
mającej zahamować wywóz leków. Wśród składających 
taką deklarację była pełniąca obecnie funkcję sekretarza 
stanu w Ministerstwie Zdrowia Beata Małecka – Libera. 
Tymczasem w poselskim projekcie ustawy, który wpłynął 
do Sejmu już następnego dnia, tej poprawki ani żadnej 
innej dotyczącej zapewnienia aptekom równego dostępu 
do leków nie było. 

Podczas prac w Komisji Zdrowia podnoszono, 
że projektowany przepis jest niezgodny z prawem 
Unii Europejskiej, tymczasem Biuro Analiz Sejmowych 
wyraźnie stwierdziło w swojej opinii, że proponowane 
przez samorząd aptekarski przepisy zobowiązujące do 
zapewnienia stałych dostaw leków refundowanych  
w ilości niezbędnej do zaspokojenia potrzeb pacjentów 
nie są sprzeczne z dyrektywą 2001/83/WE. W trakcie 
prac legislacyjnych nasza poprawka, zgodnie z sugestia-
mi przedstawiciela strony rządowej i niektórych posłów, 
miedzy innymi posła Rajmunda Millera z PO, była mo-
dyfikowana. Próbowaliśmy uwzględniać zgłaszane, me-
rytoryczne uwagi. Niestety, wszelkie nasze propozycje 
były odrzucane. Cały czas odbijaliśmy się od ściany. Jed-
nocześnie ani rząd, ani posłowie rządzącej koalicji nie 
zgłosili własnych propozycji. Postawa przedstawiciela 
Ministerstwa Zdrowia była jednoznacznie negatywna, 
a argumenty przeciwko przyjęciu poprawki NIA pokry-
wały się ze stanowiskiem organizacji reprezentujących 
producentów leków. 

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

poparli wniosków mniejszości (zgłosili posłowie Prawa 
i Sprawiedliwości), które były zgodne z propozycjami 
samorządu aptekarskiego. Uchwalono ustawę, w której 
nie stworzono mechanizmu prawnego, który umożliwi 
odróżnienie „zagrożenia brakiem dostępności na tery-
torium Rzeczypospolitej Polskiej” z powodu eksportu 
leków od „zagrożenia brakiem dostępności na terytorium 
Rzeczypospolitej Polskiej” spowodowanego praktykami 
firm farmaceutycznych. Oznacza to, że mogą zaistnieć 
przypadki, gdy rygory wprowadzone w ustawie w zakre-
sie ograniczania eksportu leków zastosowane zostaną do 
sytuacji, które nie mają nic wspólnego z eksportem leków.

Ustawa nie przewiduje w zasadzie żadnej pro-
cedury i kryteriów pozwalających ustalić, jakie leki są 
„zagrożone brakiem dostępności na terytorium Rzeczy-
pospolitej Polskiej”. Szczególnie widoczny jest ten prob-
lem na etapie ustalania pierwszego wykazu produktów 
leczniczych, środków spożywczych specjalnego przezna-
czenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych zagro-
żonych brakiem dostępności na terenie Polski.

Ustawa nie przewidziała żadnej regulacji, która 
zapobiegałaby brakom dostępności do leków na tery-
torium Rzeczypospolitej Polskiej, które są wynikiem 
nieuzasadnionych ograniczeń dystrybucji przez firmy 
farmaceutyczne oraz współpracujące z nimi wybrane 
hurtownie farmaceutyczne. Nie ma przepisu, który re-
alnie zapewni uczciwym przedsiębiorcom prowadzącym 
hurtownie farmaceutyczne stałe dostawy refundowa-
nych produktów leczniczych, w ilości niezbędnej do 
zaspokajania potrzeb pacjentów.

Dodano art. 86a, w którym zawarto jedno-
znaczny zakaz zbywania produktów leczniczych przez 
aptekę ogólnodostępną bądź punkt apteczny hurtowni 
farmaceutycznej, innej aptece ogólnodostępnej lub in-
nemu punktowi aptecznemu. Autorzy projekty nie pod-
jęli jednakże dyskusji na temat skutków sformułowania 
tego zakazu dopiero w ustawie z 2015 r. Nie rozwiązano 
problemu, w jaki sposób zakaz ten obowiązywał przed 
uchwaleniem art. 86a. Może się okazać, że przepis ten 
nie będzie stanowił wsparcie dla inspekcji farmaceutycz-
nej, a stanie się orężem dla podmiotów zajmujących się 
odwróconym łańcuchem dystrybucji. Można się bowiem 
spodziewać argumentacji, że skoro zakaz sformułowano 
dopiero w ustawie z dnia 9 kwietnia 2015 r., to znaczy – 
a contrario – że taki zakaz dotychczas nie obowiązywał. 
Racjonalny ustawodawca nie wprowadza przecież zaka-
zów, które już obowiązują.

Autorzy projektu ustawy traktują w sposób 
uprzywilejowany hurtownie farmaceutyczne. W art. 103 
ust. 1 dodano obligatoryjną przesłankę cofnięcia zezwo-
lenia na prowadzenie apteki ogólnodostępnej. Woje-
wódzki inspektor farmaceutyczny będzie cofał zezwole-
nie na prowadzenie apteki ogólnodostępnej, jeżeli apte-
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ka naruszy przepis art. 86a, tzn. naruszy zakaz zbywania 
produktów leczniczych do hurtowni farmaceutycznej, 
innej aptece ogólnodostępnej lub innemu punktowi 
aptecznemu. Tymczasem hurtowania farmaceutyczna, 
która kupi lek od apteki, nie starci zezwolenia.

Stworzono przepis, który praktycznie nie będzie 
mógł być stosowany. Przyjęto możliwość cofnięcia ze-
zwolenia na prowadzenie innych aptek prowadzonych 
przez przedsiębiorcę, któremu cofnięto zezwolenie 
na prowadzenie apteki z powodu prowadzenia obrotu 
produktami leczniczymi niedopuszczonymi do obrotu 
lub naruszenia przepisu art. 86a (zakaz zbywania pro-
duktów leczniczych przez aptekę ogólnodostępną lub 
punkt apteczny hurtowni farmaceutycznej, innej aptece 
ogólnodostępnej lub innemu punktowi aptecznemu.). 
Nie ustalono jednakże żadnych kryteriów takiej decyzji.

Powyższe uwagi dedykuję posłom, którzy gło-
sowali za przyjęciem ustawy w wersji popieranej przez 
producentów leków, a zwłaszcza posłowi Rajmundowi 
Millerowi. Poseł PO zamieścił w Internecie swoje re-
fleksje w związku z informacją opublikowaną na stronie 
internetowej NIA na temat głosowania nad tzw. ustawą 
antywywozową. Fakty – wyniki głosowania nad odrzu-
ceniem poszczególnych wniosków mniejszości – okazały 
się bardzo bolesne. Urażony poseł postanowił się wytłu-
maczyć. Odnosząc się do propozycji NIA, twierdzi, że: 
„Regulacja taka ze względu na bardzo restrykcyjny cha-
rakter i głęboką ingerencję w przepisy dotyczące prowa-
dzenia działalności gospodarczej, mogłaby doprowadzić 
do odrzucenia nowelizowanych przepisów w procesie 
notyfikacji unijnej”.

Tymczasem propozycja NRA w najmniejszym stop-
niu nie ingerowała w „przepisy dotyczące prowadzenia 
działalności gospodarczej”. Proponowaliśmy jedynie, 
aby w celu realizacji obowiązków nałożonych na przed-
siębiorcę prowadzącego hurtownię farmaceutyczną,  
o których mowa w ust. 1 pkt 5 i art. 36z ust. 1, podmiot 
odpowiedzialny, wytwórca lub importer produktów 
leczniczych obowiązani byli samodzielnie lub z udziałem 
innych uprawnionych podmiotów zapewnić przed-
siębiorcy prowadzącemu hurtownię farmaceutyczną 
stałe dostawy refundowanych produktów leczniczych, 
objętych zakresem posiadanego przez przedsiębiorcę 
zezwolenia, w ilości niezbędnej do zaspokajania po-
trzeb pacjentów. W „Opinii prawnej w sprawie zgod-
ności poprawek do projektu ustawy o zmianie ustawy 
– Prawo farmaceutyczne oraz niektórych innych ustaw 
(druk 2997), zgłoszonych 3 lutego 2015 r., z dyrektywą 
2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia  
6 listopada 2001 r. w sprawie wspólnotowego kodeksu 

odnoszącego się do produktów leczniczych stosowanych 
u ludzi”, wydanej przez Biuro Analiz Sejmowych (16 lute-
go 2015 r., znak: BAS-WAPEiM-251/15), eksperci stwier-
dzili, odnosząc się do poprawki polegającej na dodaniu 
art. 78 ust. 1a-1b, że „proponowane przepisy zobowią-
zują podmiot odpowiedzialny, wytwórcę i importera 
produktów leczniczych do zapewnienia przedsiębiorcy 
prowadzącemu hurtownię farmaceutyczną stałych 
dostaw refundowanych produktów leczniczych w ilości 
niezbędnej do zaspokajania potrzeb pacjentów. Projekt 
wprowadza definicję pojęcia ilości niezbędnej do zaspo-
kajania potrzeb pacjentów. Proponowane przepisy nie 
są sprzeczne z dyrektywą 2001/83/WE”.

NIA proponowała między innymi następującą 
zmianę: „zamówienie dotyczące refundowanych pro-
duktów leczniczych dokonywane w celu zaspokojenia 
potrzeb pacjentów zawiera oświadczenie, że objęte 
zamówieniem produkty lecznicze nabywane są w tym 
celu”. W „Opinii prawnej w sprawie zgodności poprawek 
do projektu ustawy o zmianie ustawy – Prawo farma-
ceutyczne oraz niektórych innych ustaw (druk 2997), 
zgłoszonych 3 lutego 2015 r., z dyrektywą 2001/83/WE 
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 
r. w sprawie wspólnotowego kodeksu odnoszącego się 
do produktów leczniczych stosowanych u ludzi”, wydanej 
przez Biuro Analiz Sejmowych (16 lutego 2015 r., znak: 
BAS-WAPEiM-251/15), eksperci stwierdzili, że odnosząc 
proponowaną regulację do zagadnienia ograniczeń 
swobodnego przepływu towarów, należy zauważyć, że 
wprawdzie zgodnie z projektowanym przepisem produk-
ty lecznicze objęte częścią zamówień składanych przez 
przedsiębiorców prowadzących obrót hurtowy nie będą 
podlegały eksportowi lub wywozowi, to jednak pozostałe 
zamówienia składane przez tych samych przedsiębior-
ców nie będą objęte takimi ograniczeniami. Z przepisu 
nie wynika, by przedsiębiorcy mieli być ograniczeni  
w wyborze kategorii zamówienia: 

1) „w celu zaspokojenia potrzeb pacjentów” albo 
2) w innym celu. 
Wobec tego proponowany przepis nie narusza 

swobody przepływu towarów i nie jest sprzeczny z dy-
rektywą 2001/83/WE – stwierdzili eksperci BAS. 

Tak więc teza posła Rajmunda Millera, że propo-
nowana przez NIA regulacja „mogłaby doprowadzić do 
odrzucenia nowelizowanych przepisów w procesie no-
tyfikacji unijnej”, nie ma żadnych podstaw. Inne uwagi 
posła, ze względu na ich niemerytoryczny i napastliwy 
charakter, nie zasługują na komentarz. 

W naszej ocenie, po raz kolejny potwierdzono, 
że na rynku leków nie ma w Polsce „rządów prawa”,  
a mamy „rządy silniejszego”. 
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Wprowadzenie

Zmiany patologiczne w móz-
gu doprowadzają do powstawaniu 
płytek amyloidowych oraz zwy-
rodnienia włókienkowego typu 
Alzheimera, stopniowej śmierci 
neuronów i  w  konsekwencji do 

Choroba Alzheimera (ang. Alzheimer’s Disease; AD) jest naj-
częstszą przyczyną zespołów otępiennych. W wielu krajach 
(również w Polsce) wzrasta liczba rozpoznań AD, m.in. ze 
względu na starzenie się społeczeństwa. AD jest chorobą 
neurodegeneracyjną o podstępnym początku i powolnym 
przebiegu. 

– czy można zmniejszyć 
ryzyko zachorowania?

Choroba 
Alzheimera 

zaniku mózgu. Im więcej zmian 
neurozwyrodnieniowych, tym 
większe nasilenie zaburzeń po-
znawczych. Etiopatogeneza pro-
cesu neurodegeneracyjnego w tej 
chorobie nie jest do końca pozna-
na. Obecnie najbardziej popularna 
jest hipoteza amyloidowa, zgod-
nie z  którą nadmierna produk-

cja amyloidu beta (Aβ) prowadzi 
w konsekwencji do zaburzenia ho-
meostazy neuronów, uszkodzenia 
ich funkcji i śmierci. Dostępne na 
rynku leczenie farmakologiczne 
jest wyłącznie objawowe, a  jego 
efekt jest ograniczony. W różnych 
fazach badań klinicznych są leki 
modyfikujące produkcję amylo-
idu beta lub zwiększające jego 
usuwanie z ośrodkowego układu 
nerwowego (OUN), na ich wyniki 
przyjdzie nam jednak poczekać 
kilka lat. Pojawiają się jednak do-
niesienia, które pokazują, że moż-
na zmniejszyć ryzyko wystąpienia 
AD. Podobnie jak w  przypadku 
chorób układu krążenia, zmiany 
stylu życia, odpowiednia die-
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ta, stosowanie niektórych leków 
może zapobiegać lub opóźniać 
wystąpienie otępienia. 

W niniejszej pracy omówio-
no kilka modyfikowalnych czyn-
ników ryzyka rozwoju AD, takich 
jak dieta, czy elementy stylu życia, 
po zmianie których mogą zmniej-
szyć szanse na zachorowanie lub 
opóźnić wiek w którym wystąpią 
pierwsze objawy otępienia. 

Antyoksydanty

Uważa się, że stres oksy-
dacyjny, procesy zapalne na po-
ziomie komórkowym oraz różne 
czynniki indukujące apoptozę 
mogą się istotnie przyczyniać do 
powstawania chorób neurodege-
neracyjnych. Antyoksydanty to 
ogólna nazwa związków chemicz-
nych, które zmniejszają toksycz-
ne działanie wolnych rodników, 
czyli bardzo aktywnych cząstek 
mających zdolność uszkadzania 
(utleniania) białek czy materiału 
genetycznego. Do najbardziej 
znanych związków zmniejszają-
cych produkcję wolnych rodników 
należą między innymi witamina C, 
β-karoten, czy roślinne polifeno-
le. Regularne spożywanie warzyw 
i  owoców zawierających duże 
ilości związków polifenolowych 
utrzymuje wysoką aktywność an-
tyoksydacyjną osocza (deGraft-
-Johnson et al., 2007). Do tej 
grupy należą owoce jagodowe, 
winogrona, granaty, zielona her-
bata, brokuły, kapusta, szpinak, 
pomidory. Niedobór antyoksy-
dantów prowadzi do nadmiernej 
produkcji wolnych rodników tle-
nowych i stresu oksydacyjnego, 
który powoduje śmierć komórek. 
Natomiast ich duże stężenie wy-
kazuje działanie przeciwzapalne 
obniżając stężenie cytokin pro-
zapalnych.

 Już w latach dziewięćdzie-
siątych wykazano związek mię-
dzy spożyciem dużej ilości flawo-
noidów a zmniejszeniem ryzyka 
chorób sercowo-naczyniowych 
[9]. Zainteresowanie naukowców 
antyoksydantami przyniosło ko-
lejne dowody na ich znaczenie 
ochronne w chorobie Alzheime-
ra i  łagodnych zaburzeniach po-
znawczych (ang. Mild Cognitive 
Impairment; MCI). 

Badania na modelach zwierzęcych

Przeprowadzono bada-
nia na transgenicznych myszach 
dodając przez 15 miesięcy do 
ich diety owoce granatu. Porów-
nywano aktywność enzymów 
odpowiedzialnych za stres ok-
sydacyjny oraz procesy antyok-
sydacyjne w korze mózgu i hipo-
kampie w trzech grupach: myszy 
niemodyfikowanych, myszy po-
siadających patologię alzheime-
rowską oraz u osobników trans-
genicznych, których dieta była 
wzbogacona owocami granatu. 
Wykazano występowanie stresu 
oksydacyjnego w mózgach myszy 
chorych na AD oraz istotne jego 
zmniejszenie w grupie myszy re-
gularnie spożywających antyok-
sydanty. Co więcej, długotrwała 
suplementacja diety owocami 
granatu wywołała u  tych myszy 
efekt podobny do działania inhi-
bitorów acetylocholinoesterazy, 
stosowanych w leczeniu AD [19]. 
Kolejne badanie, przeprowadzo-
ne na szczurach wykazało neuro-
protekcyjne działanie polifenoli 
zawartych w liściach zielonej her-
baty. Obserwowano zachowanie 
szczurów po wprowadzeniu do 
diety kwasu okadaikowego dzia-
łającego toksycznie na mózg. 
Szczury, które przez 4 tygodnie 
przed zadziałaniem środka tok-

sycznego spożywały zieloną her-
batę miały lepsze wyniki w teście 
Morris Water Maze niż osobniki 
karmione normalną dietą [10]. 
Wprowadzenie do diety zielonej 
herbaty i  aktywności fizycznej – 
codziennego biegu na kołowrot-
ku u  chorych myszy poprawiło 
ich deficyty pamięci i zmniejszyło 
poziom amyloidu β1-42 w korze 
mózgu i hipokampie [20]. 

Pozytywne efekty u ludzi

Pozytywne efekty tego 
typu badań zyskuje się nie tylko 
u  transgenicznych zwierząt, ale 
również u  ludzi. Jednym z czyn-
ników etiologicznych chorób 
neurodegeneracyjnych są pro-
cesy zapalne w  obrębie komó-
rek nerwowych. Podanie chorym 
z AD mieszaniny soku jabłkowe-
go i zielonej herbaty przez osiem 
miesięcy obniżyło stężenie cyto-
kin prozapalnych: interleukiny-2, 
interferonu-γ i czynnika martwicy 
nowotworu (ang. Tumor Necrosis 
Factor-α; TNF-α) w osoczu. Najsil-
niejszy efekt wystąpił u pacjentów 
we wczesnym stadium AD [15]. 

Kurkumina

Kurkumina jest polifeno-
lowym barwnikiem występujący 
w kłączach ostryżu, jest istotnym 
składnikiem diety Hindusów, 
składnikiem przyprawy curry, jest 
powszechnie stosowana w prze-
myśle spożywczym. Prawdopo-
dobnie substancja ta ma działanie 
przeciwzapalne, hamujące rozwój 
choroby nowotworowej – głównie 
obserwowane w raku jelita gru-
bego. Okazuje się, że może mieć 
zastosowanie również w psychia-
trii jako wspomaganie terapii far-
makologicznej AD oraz jako pro-
filaktyka tej choroby. ►
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W badaniu kohortowym przepro-
wadzonym na zdrowych Azjatach 
w  wieku 60-93 lat zauważono 
zależność między spożywaniem 
przyprawionych kurkumą potraw, 
a jakością zdolności poznawczych. 
Osoby spożywające curry regular-
nie, przynajmniej raz w miesiącu 
lub częściej miały lepsze wyniki 
w teście MMSE (ang. Mini-Men-
tal State Examination; MMSE) 
niż osoby spożywające ją niere-
gularnie lub nie spożywające jej 
wcale [13]. Działanie molekularne 
kurkuminy nie jest do końca jas-
ne, trwają badania nad pełnym 
poznaniem jej wpływu na układ 
nerwowy. Wiadomo, że ma ona 
właściwości antyoksydacyjne, 
chelatujące metale, redukują-
ce gromadzenie się β-amyloidu 
w mózgu, być może wpływa na 
ekspresję genów i poprawia rege-
nerację neuronów [24]. Kurkumi-
na przenika dobrze przez barierę 
krew-mózg i kumuluje się w móz-

gu. Problem polega na uprzednim 
osiągnięciu wysokiego stężenia 
kurkuminy we krwi. Barwnik ten 
wykazuje niską biodostępność 
i słabo wchłania się z przewodu 
pokarmowego. Lepszą biodo-
stępność po przyjęciu doustnym 
wykazano dla formy kapsułki niż 
w proszku, dlatego to kapsułki za-
leca się w suplementacji diety [3]. 
Nie wykazano dotąd toksyczności 
dużych dawek tej substancji, naj-
większa dawka w badaniach ran-
domizowanych z grupą kontrolną 
wynosiła 4g dziennie. [3,14] Nadal 
porównywane są ze sobą różne 
pochodne kurkuminoidów, w celu 
znalezienia idealnego dodatku do 
diety. 

Dieta śródziemnomorska 
i wielonienasycone kwasy 

tłuszczowe

Specjaliści różnych dzie-
dzin medycyny już wiele lat temu 

zwrócili uwagę na prozdrowot-
ne działanie diety śródziemno-
morskiej. Wiadomo, że popu-
lacje stosujące tę dietę cechuje 
niższa śmiertelność z  powodu 
chorób układu krążenia i  cho-
rób nowotworowych. W  diecie 
śródziemnomorskiej dominu-
ją warzywa, owoce, ryby i  oleje 
roślinne. Wszystkie te produkty 
oraz ograniczona ilość tłuszczów 
zwierzęcych wpływają pozytyw-
nie na spowolnienie procesów 
starzenia. Zbadano dużą kohortę 
– 6900 osób powyżej 65 roku ży-
cia stosując kwestionariusz żywie-
nia i  testy neuropsychologiczne: 
MMSE, Bentona oraz Isaac’s Set 
test. Wykazano, że intensywne 
spożywanie oliwy z oliwek istot-
nie zmniejsza ryzyko wystąpienia 
zaburzeń pamięci i płynności wy-
powiedzi [4]. Niemałe znaczenie 
w diecie śródziemnomorskiej ma 
spożycie ryb, zawierających duże 
ilości wielonienasyconych kwasów 

►
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tłuszczowych. Tegoroczna meta-
-analiza wykazała korelację mię-
dzy spożywaniem dużych ilości 
ryb (100g tygodniowo) a zmniej-
szeniem ryzyka zachorowania 
na AD o  11% [23]. W  badaniu 
randomizowanym z  grupą kon-
trolną uzupełniano dietę pacjen-
tów jednym z kwasów Omega 3 
– kwasem dokozaheksaenowym 
(DHA). Uzyskano poprawę zdol-
ności uczenia się, skupienia uwagi 
i pamięci u osób z zaburzeniami 
poznawczymi związanymi z wie-
kiem [25]. Działanie odwrotne 
ma dieta wysokocholesterolowa, 
która prawdopodobnie przyspie-
sza proces neurodegeneracyj-
ny. U  starych szczurów, których 
dieta zawierała 20g cholesterolu 
dziennie w hipokampie pojawiły 
się zmiany patologiczne podob-
ne do zmian w chorobie Alzhei-
mera. Takich zmian nie obserwo-
wano u szczurów spożywających 
mniejsze ilości cholesterolu [26]. 
Nasuwa to wniosek, że tzw. die-
ta zachodnia, bogata w tłuszcze 
zwierzęce sprzyja szybszemu sta-
rzeniu się organizmu.

Używki

Liczne badania prowadzo-
ne na zwierzętach dowiodły pro-
tekcyjnego działania kofeiny na 
ryzyko wystąpienia choroby Alz-
heimera. Potwierdzają to meta-
-analizy i  badania populacyjne 
(Cardiovascular Risk Factors, Aging 
and Dementia - CAIDE). Najmniej-
sze ryzyko występowało u osób 
pijących 3-5 kaw dziennie [8,17]. 
Badanie kohortowe wykazało ko-
relację między mniejszym ryzy-
kiem konwersji MCI do otępienia 
u pacjentów z wysokim stężeniem 
kofeiny we krwi. Przypuszcza się, 
że kawa może mieć działanie 
ochronne u pacjentów z  łagod-

nymi zaburzeniami poznawczy-
mi i opóźniać przebieg choroby 
[6]. Podobne zjawisko obserwuje 
się u osób pijących umiarkowane 
ilości alkoholu. Najbardziej wy-
raźne protekcyjne działanie ma 
wino spożywane w ilości 1-3 da-
wek dziennie (od 100 do 300ml). 
Natomiast spożywanie alkoholi 
wysokoprocentowych może być 
związane z  podwyższeniem ry-
zyka wystąpienia AD [16,21]. No-
wym trendem jest wprowadzenie 
medycznej marihuany do leczenia 
farmakologicznego chorób no-
wotworowych. Jej działanie pro-
filaktyczne dla rozwoju chorób 
otępiennych pozostaje na razie 
w  fazie badań in vitro. W bada-
niach tych zauważono, że tetra-
hydrokanabinole zmniejszają po-
ziom β-amyloidu w komórkach [5]. 

Aktywność fizyczna

Regularny wysiłek fizyczny 
jest zalecany zarówno profilakty-
ce jak i leczeniu takich chorób jak: 
nadciśnienie tętnicze, osteoporo-
za, choroba wieńcowa czy cuk-
rzyca. Prawdopodobnie działa też 
pozytywnie na procesy pamięci, 
zwiększa koncentrację m.in. przez 
zwiększenie perfuzji krwi w móz-
gu oraz ma pozytywny wpływ na 
nastrój poprzez podwyższenie 
wydzielania endorfin. 

W  podeszłym wieku liczy 
się przede wszystkim regularność 
i długość ćwiczeń, a nie ich inten-
sywność. Trudno określić konkret-
ny czas zalecanego codziennego 
treningu, gdyż więcej badań nad 
wysiłkiem w  wieku podeszłym 
ocenia go jakościowo niż iloś-
ciowo. Natężenie powinno być 
dobrane indywidualnie, dostoso-
wane do kondycji pacjenta. Poja-
wiło się wiele artykułów na temat 
pozytywnego wpływu wysiłku 

fizycznego na tzw. proces zdro-
wego starzenia zarówno osób 
zdrowych, jak i tych z otępieniem. 
U pacjentów z siedzącym trybem 
życia i  łagodnymi zaburzeniami 
poznawczymi poprawa funkcji wy-
konawczych nastąpiła po 6 mie-
siącach ćwiczeń aerobowych, ale 
nie ćwiczeń rozciągająco-relak-
sacyjnych [2]. U pacjentów z MCI 
i we wczesnym stadium AD wy-
kazano dodatnią korelację między 
aktywnością fizyczną, a poprawą 
zdolności poznawczych i nastroju 
(badanych testami MMSE i POMS 
ang. Profile of Mood States). Za-
dany pacjentom wysiłek fizyczny 
polegał na spacerowaniu ponad 
1 godzinę w tygodniu, a efekt ba-
dania był zależny od liczby godzin 
tej aktywności. W tym samym ba-
daniu chorzy prowadzący przez 
rok siedzący tryb życia byli bar-
dziej drażliwi, mieli „mniej wigoru” 
i  łatwiej się męczyli [22]. U osób 
prowadzących aktywny tryb życia 
poprawie ulegają nie tylko funk-
cje poznawcze, ale również jakość 
życia i ogólne samopoczucie, nor-
mują się zaburzenia snu. Zwiększa 
się również samodzielność w co-
dziennym funkcjonowaniu, co jest 
zrozumiałe biorąc pod uwagę 
zwiększenie siły mięśniowej, która 
u pacjentów siedzących i leżących 
jest słaba [1,12,18]. 

Potwierdzeniem wniosków 
z  badań randomizowanych jest 
prospektywna analiza Canadian 
Study of Health and Aging, gdzie 
aktywność fizyczna była czyn-
nikiem obniżającym ryzyko wy-
stąpienia choroby Alzheimera 
o 31% [11]. Wpływ ruchu na cho-
roby metaboliczne, zmniejszenie 
masy ciała i  obniżenie ciśnienia 
również ma duże znaczenie, gdyż 
uważa się, że otyłość i nadciśnie-
nie mogą być czynnikami ryzyka 
rozwoju AD. ►
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PODSUMOWANIE

Co raz więcej danych wska-
zuje, że możemy obniżyć ryzyko 
wystąpienia AD. Aby do tego do-
prowadzić należy stosować się do 
zaleceń profilaktyki chorób serco-
wo-naczyniowych: odpowiedniej 
diety i regularnego wysiłku fizycz-
nego. Nie mniej istotne jest rów-
nież stałe utrzymywanie dobrych 
kontaktów społecznych i umiar-
kowane zażywanie przyjemności 
z  takich używek jak kofeina czy 
alkohol (uważać należy na ryzyko 
uzależnienia) oraz odpowiedniej 
ilości różnych przypraw w kuchni 
które mają działanie antyoksyda-
cyjne (kurkuminy). 

Świadomość zdrowotna lu-
dzi rośnie, coraz więcej osób in-
teresuje się tym, co je i  jaki ma 
to wpływ na ich zdrowie. Ważne 
jest zatem, żeby zwracać uwa-
gę pacjentom na przestrzeganie 
podstawowych zasad zdrowego 
stylu życia:
•	 Stosowanie diety bogatej 

w  owoce, warzywa, ryby, 

tłuszcze wielonienasycone.
•	 Eliminację z diety tłuszczy na-

syconych (smażonych potraw, 
tłustych słodyczy)

•	 Regularna aktywność fizyczną
•	 Dbanie o utrzymywanie kon-

taktów z ludźmi i unikanie izo-
lacji społecznej. ■

lek. med. Jaśmina Stanisławska, 
dr n. med. Marcin Wojtera

Klinika Psychiatrii Wieku Podeszłego 
i Zaburzeń Psychotycznych

Oddział Psychogeriatrii CSK IS UM 
w Łodzi
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Trwałość leku 
recepturowego,

Rozpoczynający się właśnie czas wakacji i ur-
lopów nastraja raczej do wypoczynku i lek-
kich tematów. Ze swej strony wyszliśmy z za-
łożenia, że koledzy aptekarze, a także farma-
ceuci wykonujący inne zawody będą mieli 
znacznie więcej czasu na lekturę i  dlatego 
chcieliśmy przynajmniej w  zarysie rozpo-
cząć coś w rodzaju dyskusji na temat bardzo 
w  recepturze istotny, który zazwyczaj jest 
omijany „szerokim łukiem” albo traktowany 
z „zamkniętymi oczami”. Chodzi nam o pod-
jęcie tematu trwałości leku recepturowego. 
W  przypadku form leków wytwarzanych 
w przemyśle sprawa jest jasna, w przypadku 
receptury aptecznej już nie do końca…  

czyli „trzecia strona medalu”

Jak wiadomo, trwałość leku jest jednym z pod-
stawowych czynników decydujących o jego bez-
pieczeństwie i jednocześnie skuteczności terapii. 

Stąd też często leki recepturowe przez wielu są de-
precjonowane. Jako powód podaje się niewielką albo 
wręcz wątpliwą trwałość danego preparatu. Drugą 
niejako stroną medalu jest obowiązujące prawo, któ-
re pozwala na wypisanie na jednej recepcie nawet 

do dziesięciu „porcji” leku recepturowego – przecież 
maści możemy wykonać kilogram. Realizujący taką 
receptę farmaceuta musi mieć choćby przybliżoną 
świadomość trwałości wykonywanej postaci leku, tak 
aby nie wydać pacjentowi preparatu pozbawionego 
działania albo wręcz szkodliwego. I choć zwykło się 
uważać, że medal ma dwie strony, to jednak jak każ-
dy walec składający się z dwóch podstaw ma jeszcze 
wąski bok, czyli niejako trzecią stronę. Tą wąską trze-
cią stroną naszego medalu trwałości leku jest do-
stęp praktykujących farmaceutów do źródła wiedzy 
w przedmiotowym temacie… Albo lepiej powiedzieć 
- brak dostatecznych i jednoznacznych źródeł i wy-
nikającej z nich wiedzy. Ale spróbujmy – bo mamy 
wątpliwości, przy tak szerokim temacie, czy nam się 
to uda – rozważyć temat po kolei szczegółowo.

„Pierwsza” strona medalu wydaje się być do 
rozstrzygnięcia najprostsza. Każdy, kto miał do czy-
nienia z lekiem recepturowym wie z doświadczenia, 
że trwałość takiego preparatu wcale nie jest mała 
albo wątpliwa. Po prostu wiemy, że te leki są wy-
starczająco trwałe, przy zachowaniu należytego 
„lege artis” wykonania, zastosowania odpowiednie-
go opakowania i przekazania pacjentowi informacji 
o sposobie użycia i przechowywania. Oczywiście nie 
mamy wpływu po wydaniu leku recepturowego na 
to, co pacjent zrobi z produktem leczniczym, czy 
posłucha farmaceuty, czy będzie używał produkt 
po swojemu. Na przykład wybierając opakowanie 
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Też mamy do wykonania roztwór i też trwałość wy-
chodzi nam “nieznacznie dłużej” niż książkowe 7 dni. 
No to jeszcze jeden przykład, też recepty na wyko-
nanie roztworu, ale…

Przykład 3.
Rp.
Tetracyclini 0,5
Aquae pur. ad 50,0
M. f. sol.

W  przypadku powyższego preparatu możemy 
mieć pewność, że roztwór ten będzie nietrwały 
i  rozłoży się najpóźniej po kilku godzinach. W ta-
kiej postaci nie ma najmniejszych szans na trwałość 
siedmiodniową.

W przypadku innych postaci recepturowych 
(maści, mieszanki, krople itd.) mamy do czynienia 
z dokładnie taką samą sytuacją, a rodzaj substancji, 
czy autorsko ułożony przez lekarza skład recepturo-
wy preparatu, to nie jedyny czynnik mogący wpły-
nąć na trwałość leku złożonego. Pragniemy także 
zwrócić uwagę, że rozwój autorskiego zapisu leku 
recepturowego z różnorakim doborem składników 
tworzących postać leku recepturowego jest tym ele-
mentem, który decyduje o rozwoju receptury. Tylko 
przekonanie lekarzy co do sensu preskrypcji dla in-
dywidualnego pacjenta wpłynie na rozwój receptury, 
ale także będzie powiązane z określaniem trwałości 
innowacyjnych, autorskich składów leków złożonych. 
Jak już wspomniano, czynnikiem oddziałującym 
może być sposób przechowywania, ale także rodzaj 
opakowania. Do dyspozycji mamy chociażby butel-
ki recepturowe ze szkła, z polipropylenu (pp) bądź 
z polietylenu (pet). Idziemy o zakład, że są roztwo-
ry (a  inne postaci leku również) różniące się trwa-
łością w zależności od rodzaju opakowania. Bardzo 
dobrym przykładem jest zastosowanie w recepturze 
kropli ocznych opakowań jednorazowych. Wówczas 
trwałość kropli niekonserwowanych przedłuża się 
z podręcznikowych 24h) do czasu potrzebnego do 
zastosowania, z oczywistym uwzględnieniem rodzaju 
substancji.

Z powyższych rozważań wyłania się konklu-
zja, że nie da się przyjąć ogólnej zasady określania 
trwałości leku recepturowego, a tym samym trwa-
łość każdego wykonywanego preparatu powinna 
być rozpatrywana każdorazowo indywidualnie. I tu 
przechodzimy do kwestii tego, na czym może się 
oprzeć aptekarz wykonujący preparat recepturowy. 

Odpowiedz jest niestety niezbyt satysfakcjo-
nująca, gdyż badań nad trwałością leku recepturo-

farmaceuta będzie zwracał uwagę na jego rodzaj 
i skuteczność działania opakowania w zakresie za-
bezpieczenia przed czynnikami zewnętrznymi, do-
stosuje pojemność do masy leku itp. Ale pacjent 
może zostawić opakowanie otwarte, może nie myć 
rąk przed aplikacją maści, bądź używać palca zamiast 
aplikatora. Każdy farmaceuta o tym wszystkim wie, 
ale problem w tym, że jako całe środowisko apte-
karzy powinniśmy mieć możliwość udowodnienia, 
że tak faktycznie jest, że leki recepturowe są trwałe. 
A jest to niestety problematyczne. Z czego to wynika, 
postaramy się nakreślić w trzecim punkcie. 

„Druga strona medalu” – leków recepturowych 
nie da się wrzucić do jednego worka. Jakichkolwiek 
podziałów byśmy nie przeprowadzali, to obok siebie 
znajdą się preparaty, które będą diametralnie różniły 
się pod względem trwałości. Postaci leków receptu-
rowych mamy wiele, ale leków recepturowych jest już 
liczba nieskończona, a trwałość musi być rozpatrywa-
na w odniesieniu do konkretnego preparatu. Używa-
my pojęcia trwałość, ale to także termin, który jest 
pojęciowo bardzo obszerny. Na szeroko rozumianą 
trwałość postaci leku składają się między innymi trwa-
łość chemiczna, trwałość fizyczna, trwałość mikrobio-
logiczna, trwałość toksykologiczna, trwałość farma-
kologiczna, trwałość biofarmaceutyczna itd. Każda 
z nich ma udział w całościowej – praktycznej trwałości 
postaci leku. Żeby nie robić zbędnego bałaganu i nie 
przegadać tematu, posłużymy się jak zwykle przykła-
dami. W najnowszym podręczniku przedmiotowym 
przeczytamy, że trwałość roztworów, zawiesin, emul-
sji, żeli i kremów hydrofilowych wynosi 7 dni. Pod 
rozwagę czytelników poddajemy przykład 1:

Przykład 1.
Rp. 
Acidi borici 3,0
Aquae pur. ad 100,0
M. f. sol.

Z powyższego przepisu recepturowego mamy 
zrobić lek w postaci oczywistego roztworu – pro-
szę spróbować oszacować trwałość tego prepara-
tu. Przepraszamy za sarkazm, jednak nam, jak do 
tego byśmy się nie odnosili wychodzi jednak zawsze 
dłużej od podanych podręcznikowo 7 dni. I kolejny 
przykład recepty na lek złożony:

Przykład 2.
Rp.
Acidi salicylici 2,0
Spir. Vini 700 ad 100,0
M. f. sol. 

►
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wego jest jak na lekarstwo. W podręcznikach po-
wielane są niezweryfikowane informacje np. ta do-
tycząca higroskopijności kwasu acetylosalicylowego. 
Informacja taka jest ponawiana w nowych wydaniach 
podręczników, choć kwas acetylosalicylowy wcale 
higroskopijny nie jest (patrz jeden z poprzednich 
artykułów w  Aptekarzu Polskim pt. „Higroskopia 
i Euteksja”). Oczywiście prawdą jest, że szybko hy-
drolizuje w otoczeniu wilgoci, ale to zupełnie inna 
sprawa. Potrzeba zatem współczesnych badań, przy 
użyciu nowoczesnej technologii badawczej w  tej 
kwestii. Dla farmaceuty aptekarza przeprowadzenie 
takich badań jest niewykonalne ze względów przede 
wszystkim prawnych – jak rozliczyć substancje, które 
zostały do badań wykorzystane? Również finanso-
wych oraz czasowych, po prostu w aptece nie ma 
czasu na tego typu zagadnienia. 

Można w związku z tym zadać sobie pytanie, 
a właściwie to pytanie stawiają zarówno aptekarze 
jak i  lekarze – wiemy z doświadczenia spotkań za-
równo z  jednym, jak i drugim środowiskiem: dla-
czego zatem ośrodki naukowe szczególnie Katedry 
i Zakłady Farmacji Stosowanej nie podejmują trudu 
badawczego nakierowanego na trwałość prepara-
tów recepturowych, skoro badania takie są wręcz 
wyczekiwane przez środowisko farmaceutyczne i le-
karskie? 

Odpowiedz jest jak zwykle bardzo prozaicz-
na. Chodzi o system finansowania badań naukowych 
i nauki w Polsce. Badania naukowe dotyczące re-
ceptury aptecznej, czy te dotyczące trwałości leku 
recepturowego czy jakiekolwiek inne są nieopłacalne 
dla jednostki naukowej, ponieważ za takie badania 
nie ma odpowiednich punktów IF, a z tych punktów 
w realiach naukowych jednostka naukowa „żyje”. Nie 
ma znaczenia dla tworzonych rankingów, jaki jest 
profil zakładu czy katedry, ponieważ do wszystkich 
generalnie przykłada się taką samą miarę. Oznacza 
to, że np. od tzw. „Farmacji Stosowanych” wymaga 
się, aby osiągane punkty IF były na takim samym 
poziomie jak w zakładach reprezentujących modne 
i dobrze publikujące się w zachodnich czasopismach 
dziedziny naukowe. Niestety, aby istnieć trzeba mieć 
punkty IF, granty. Z naszych obserwacji w skali całe-
go kraju wynika, że często jednostki naukowe tzw. 
„Farmacje Stosowane” są zmuszone zajmować się 
zupełnie innymi naukowymi zagadnieniami, spro-
wadzając recepturę do dydaktyki, działalności stu-
denckich kół naukowych i czasami realizacji poje-
dynczych prac magisterskich. 

Zawsze tak było, jest i pewnie będzie, że w da-
nym okresie dziejów jest na coś „moda”, tak jest 

też i w nauce. Są "topowe" dziedziny i dziedziny ta-
kie, które mają swój określony profil niezależnie od 
mody – taką dziedziną jest receptura apteczna, która 
nie będąc nauką podstawową, a do tego niszową 
dziedziną zawodową, nie stanowi materiału na two-
rzenie punktów IF czy MNiSW. Te ostatnie receptura 
apteczna ma jeszcze w zasięgu, ale uzyskanie ko-
lejnych stopni i tytułów naukowych dla kogoś, kto 
np. jest pasjonatem naukowym receptury jest raczej 
niemożliwe. 

Ośrodki naukowe są rozliczane z punktów zdo-
bytych za publikacje naukowe szczególnie takie, któ-
re zamieszczane są z niemałym trudem w czasopis-
mach zachodnich z wysokim wskaźnikiem IF. Z kolei 
tylko wysoki wskaźnik IF gwarantuje finansowanie 
badań naukowych, ponieważ punkty przeliczane są 
na konkretne pieniądze. Bez IF nie ma finansowa-
nia, więc nikt przystępuje do badań naukowych np. 
o trwałości leku recepturowego. Drugim źródłem fi-
nansowania jest zdobycie grantów z NCN czy CNBiR 
itp., ale ani jedno, ani drugie źródło finansowania nie 
jest dobre dla naszego tematu. Niestety z zakresu 
trwałości leku recepturowego niezwykle trudno, jeśli 
w ogóle jest to możliwe, wykonać publikację, któ-
ra zostałaby przyjęta przez czasopismo z wysokim 
wskaźnikiem IF. Jeśli chodzi o zdobycie grantu prob-
lem jest tej samej wagi. Można odnieść wrażenie, że 
pewien element nazwijmy to „naukowo-zawodowy” 
receptury aptecznej został na przestrzeni lat i cią-
głych przemian zagubiony, ponieważ z jednej strony 
nie ma sensu zajmować się recepturą apteczną na 
Wydziałach Farmaceutycznych z przyczyn opisanych 
wyżej, z drugiej w układzie czysto aptecznym też 
nie, ponieważ nie ma uwarunkowań prawnych ani 
szeregu innych możliwości, też już wymienianych, 
aby się tym zająć. I to jest ta „trzecia strona meda-
lu”, a oba środowiska zawodowe związane przecież 
nie tylko z  lekiem gotowym, ale i z recepturowym 
w dalszym ciągu oczekują konkretnych odpowiedzi 
na konkretne pytania. ■

dr n. farm. Michał Krzysztof Kołodziejczyk 
Specjalista Farmacji Aptecznej, Starszy Wykładowca 

Zakład Technologii Postaci Leku, Katedra Farmacji Stosowanej 
Uniwersytet Medyczny w Łodzi 
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ODŻYWIANIE 
PROZDROWOTNE

cz. 6.

ŻYWIENIE 
IMMUNOMODULACYJNE (2)

Zagadnienie sterowania odpowiedzią immunologiczną orga-
nizmu człowieka nabiera coraz większego znaczenia. Postę-
pująca alergizacja i narastająca antybiotykooporność, wobec 
bezradności medycyny, zmusza do zwrócenia się ku wypróbo-
wanym metodom naturalnym, w tym odpowiedniemu odży-
wianiu. Jest ono bowiem od wieku uważane za jedną z najbar-
dziej skutecznych dróg wzmacniania odporności organizmu. 

Ponad 50 lat temu Świato-
wa Organizacja Zdrowia 
przedstawiła zdrowotne 

skutki zaburzeń cyklu: pożywienie 
– zakażenie – odporność, z której 
wynika, że to właśnie odżywianie 
decyduje o poziomie przeciwciał, 
a  tym samym o odporności or-
ganizmu, który codziennie musi 
staczać walkę o utrzymanie nas 
w dobrym zdrowiu. 

Udokumentowane działanie 
immunomodulacyjne, poza omó-

wionymi w  poprzednim artyku-
le wielonienasyconymi kwasami 
tłuszczowymi, probiotykami i pre-
biotykami oraz flawonoidami, wy-
kazują także witaminy i biopier-
wiastki. Oprócz wymienionych, 
wiele innych substancji zalicza 
się obecnie do immunomodula-
torów. Należą do nich arginina, 
glutamina, nukleotydy, karnityna, 
kurkumina, koenzym Q10, DHEA, 
melatonina, błonnik i  β-glukan, 
a wszystko wskazuje na to, że lista 
ta nie jest jeszcze zamknięta.

Udział witamin w procesie 
immunomodulacji

Z kilkunastu znanych wita-
min aż siedem ma istotne zna-
czenie dla funkcjonowania układu 
immunologicznego. Czołową rolę 
odgrywają witaminy A, E, D oraz 
wszechobecna witamina C. 

Witamina A

Jak wiadomo, układ im-
munologiczny jest szczególnie 
wrażliwy na stres oksydacyjny, 
natomiast do aktywnych anty-
oksydantów należą karotenoidy, 
które są pochodzącą ze źródeł ro-
ślinnych prowitaminą A. Antyok-
sydacyjne działanie karotenoidów 
wynika z ich struktury polienowej, 
która umożliwia absorpcję światła 
i neutralizację wolnych rodników 
oraz tlenu singletowego. Z  tej 
grupy związków największą ak-
tywność antyoksydacyjną wyka-
zuje – karoten. Wykazano, że dieta 
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o wysokiej zawartości karotenoi-
dów zapobiega osłabieniu reakcji 
nadwrażliwości typu późnego po 
ekspozycji na promieniowanie 
UV, zaś sam β-karoten wpływa 
również na nasilenie odpowiedzi 
komórkowej. Większość karote-
noidów ulega jednak w wątrobie  
konwersji do właściwej witaminy 
A czyli retinolu.

Inaczej zachowuje się np. 
likopen, który w odróżnieniu od 
β−karotenu, nie ulega przekształ-
ceniu do retinolu i z tego powodu 
ma możność wykazywania wyż-
szej aktywności antyoksydacyjnej. 
Likopen występuje głównie w po-
midorach, arbuzach, czerwonych 
grapefruitach i  owocach dzikiej 
róży. Ze względu na rozpusz-
czalność w tłuszczach, najłatwiej 
przyswajalny jest po podgrzaniu 
z oliwą. Dobrym źródłem karo-
tenoidów, czyli prowitaminy A są 
też marchew, szpinak, natka pie-
truszki, boćwina, czerwona papry-
ka, a także brzoskwinie i morele, 
kapusta, brokuły, pomarańcze, 
mango i wiśnie. 

Z  kolei produkty bogate 
w witaminę A to głównie artyku-
ły pochodzenia zwierzęcego za-
wierające retinol m. in. wątroba 
wołowa, jaja, masło, mleko, sery 
dojrzewające oraz niektóre gatun-
ki ryb morskich. Dzienne spożycie 
witaminy A powinno wynosić dla 
osób dorosłych do 3 000 IU.

Witamina E

	 Witamina E stanowi grupę 
związków obejmujących pochod-
ne tiokolu: tokoferole i  tokotrie-
nole. Najaktywniejszym homolo-
giem jest α−tokoferol. Zaintereso-
wanie oddziaływaniem witaminy E 
na układ immunologiczny wynika 
z jej wysokiego stężenia w limfo-
cytach, które jest 10 razy wyższe 

niż w  erytrocytach. Mechanizm 
wpływu witaminy E na komórki 
układu immunologicznego obej-
muje procesy bezpośrednie i po-
średnie. Działanie bezpośrednie 
to hamowanie przez α−tokofe-
rol działania kinazy białkowej C 
w komórkach monocytów i  lim-
focytów. Mechanizm pośredni 
polega na zmniejszaniu przez to-
koferol wytwarzania czynników 
immunosupresyjnych przez akty-
wowane makrofagi. Powoduje to 
zaburzenia równowagi w syntezie 
cytokin, które są odpowiedzialne 
za niedostateczną odpowiedź 
immunologiczną. Efektem tego 
działania jest częstsze występo-
wania u  osób starszych chorób 
autoimmunizacyjnych, infekcji 
i nowotworów. Dlatego też wielu 
autorów poleca u tych osób su-
plementację codziennej diety wi-
taminą E, co pozwala na wzmoc-
nienie odporności komórkowej. 
W  niektórych krajach staje się 
także popularna suplementacja 
diety witaminą E wśród intensyw-
nie pracujących ludzi młodych. 

Związki należące do gru-
py witaminy E występują przede 
wszystkim w produktach pocho-
dzenia roślinnego, chociaż nie-
wielkie ilości α–tokoferolu wy-
stępują także w  rybach, drobiu 
oraz mleku. Najbogatsze źródło 
tokoferolu to oleje z  zarodków 
pszenicy i  nasiona słonecznika, 
a  także zielone warzywa liścia-
ste jak szpinak czy kapusta. Zna-
czącym źródłem tej witaminy są 
także podroby, jaja, orzechy, olej 
z oliwy, marchew, awokado i mig-
dały. W oleju sojowym i kukury-
dzianym w większej ilości niż α–
tokoferol występuje γ-tokoferol.

Norma witaminy E ustalo-
na na poziomie wystarczającego 
spożycia dla dorosłych mężczyzn 
wynosi 10 mg równoważnika α–

tokoferolu na osobę na dobę, 
natomiast dla kobiet 8 mg rów-
noważnika α-tokoferolu na dobę. 
Jednocześnie podkreśla się, że 
ilości przekraczające 270 mg rów-
noważnika α–tokoferolu na osobę 
na dobę mogą oddziaływać nie-
korzystnie na organizm.

Witamina D

Na wstępie należy zazna-
czyć, że obecnie istnieje tendencja 
do zaliczania witaminy D raczej 
do hormonów niż do witamin. 
Wynika to z faktu, że około 80% 
obecnej w organizmie witaminy 
D ma pochodzenie endogenne, 
gdyż jest wytwarzane w  toku 
przemian zachodzących w skórze 
pod wpływem promieniowania 
UVB. Intensywność tego proce-
su zależy od wielu czynników, 
takich jak pora roku, szerokość 
geograficzna, pigmentacja skóry, 
obszar eksponowanej na promie-
niowanie skóry, a także wieku. Nie 
należy także zapominać, że nad-
mierne podawanie witaminy D 
jest toksyczne.

Witamina D obejmuje trzy 
steroidy wykazujące aktywność 
biologiczną: cholekalcyferol (wi-
tamina D3) i  kalcyferol, ergo-
kalcyferol (witamina D2) oraz 
25−hydroksycholekalcyferol. Fi-
zjologiczna rola witaminy D jest 
głównie związana z jej wpływem 
na gospodarkę wapniowo−fosfo-
rową organizmu, ale odgrywa ona 
także kluczową rolę w procesach 
immunologicznych ustroju. W ko-
mórkach układu immunologicz-
nego – makrofagach, zachodzi 
synteza aktywnej postaci wita-
miny D czyli 1,25(OH)2D3, która 
odpowiada za osłabioną prezen-
tację antygenu, produkcję cytokin 
i ekspresję cząsteczek stymulują-
cych. Receptory dla 1,25(OH)2D3 
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znajdują się głównie na komór-
kach układu immunologicznego: 
monocytach, makrofagach oraz 
aktywowanych limfocytach T i B. 
Aktywna postać witaminy D jest 
ujemnym sygnałem dla wytwa-
rzania przez makrofagi cytokin 
i  ekspresji na tych komórkach 
cząsteczek powierzchniowych. 
Defekt w wydzielaniu 1,25(OH)2D3 
przez makrofagi może być przy-
czyną autoimmunizacji. Powyż-
sze sugestie na temat działania 
witaminy D skłoniły badaczy do 
poszukiwania skutecznej terapii 
chorób autoimmunologicznych 
z wykorzystaniem 1,25(OH)2D3. 

Pomimo to, że główna ilość 
witaminy D w  organizmie czło-
wieka ma pochodzenie endogen-
ne, to jednak blisko 20% pochodzi 
z diety. Najbogatszym naturalnym 
źródłem witaminy D3 są tłuste 
ryby morskie, wśród nich łosoś, 
tuńczyk, sardynka, makrela i śledź 
oraz tran. Mniejsze ilości witami-
ny D3 obecne są w mięsie, drobiu, 
jajach, i  produktach mlecznych. 
Natomiast witaminę D2 znajduje 
się w potrawach roślinnych oraz 
grzybach (szczególnie borowik – 
Boletus).	

Ciekawostką jest, że po-
ziom witaminy D wzrasta pra-
wie stukrotnie podczas suszenia 
grzybów w  słońcu w  stosunku 
do grzybów suszonych w ciem-
ności. Obecnie w  wielu krajach 
europejskich wzbogaca się pro-
dukty spożywcze w witaminę D3. 
Zalecana dzienna dawka dla osób 
dorosłych to 600 IU a dla osób 
powyżej 70 roku życia – nawet 
800 IU.

Witamina C

Już dość dawno zauważo-
no, że witamina C, czyli miesza-
nina kwasu askorbinowego i de-

hydroaskorbinowego, w  dużym 
stężeniu występuje w  leukocy-
tach, gdzie jest szybko zużywa-
na w czasie infekcji. Witamina C 
wykazuje ochronne, antyoksy-
dacyjne działanie na lipidy błon 
komórkowych. Może również 
neutralizować reaktywne formy 
tlenu, które wydostały się poza 
komórkę podczas fagocytozy. 
Chroni w ten sposób tkanki przed 
uszkodzeniem. Kwas askorbinowy 
działa immunostymulująco przez 
wpływ na wewnątrzkomórkową 
pulę nukleotydów, na syntezę 
prostaglandyn, zwiększenie wy-
twarzania cytokin, znosi immu-
nosupresyjne działanie histaminy 
i stabilizuje aktywność 5−lipoksy-
genazy. Witamina C jest także 
stosowana w leczeniu niektórych 
zaburzeń związanych z dysfunkcją 
fagocytów. 

Działanie witaminy C nasi-
la się przy równoczesnej podaży 
witaminy E. Skojarzona suple-
mentacja diety witaminami E i C 
korzystniej oddziałuje na układ 
immunologiczny niż podawanie 
każdej z  tych witamin osobno. 
Z ostatnich doniesień wynika, że 
długotrwałe przyjmowanie wyso-
kich dawek witaminy C poprawia 
funkcję immunologiczną organi-
zmu na drodze hamowania, po-
stępującej z  wiekiem, inwolucji 
grasicy. 

Witamina C, w  najlepiej 
przyswajalnej postaci, występu-
je w znacznych ilościach w owo-
cach i warzywach. Wymienić tu 
należy przede wszystkim czarną 
porzeczkę, aronię, dziką różę, tru-
skawki, owoce cytrusowe, a tak-
że pomidory, paprykę i kapustę. 
Powszechnie uważa się, że oso-
by dorosłe powinny przyjmować 
dziennie 80 mg witaminy C, ale 
Instytut Linusa Paulinga zaleca co 
najmniej 400 mg. 

Immunomodulacyjne 
działanie biopierwiastków

	 Chociaż w  diecie czło-
wieka występuje kilkanaście bio-
pierwiastków, to zasadnicze zna-
czenie dla sprawnego działania 
układu immunologicznego mają 
cztery: selen, cynk, żelazo i mag-
nez. Chemiczny skład pożywienia 
w dużym stopniu zależy od che-
micznego składu gleby, dlate-
go też nadmierne jej nawożenie 
środkami chemicznymi niewątpli-
wie wzbogaca plony, ale jedno-
cześnie obniża w nich zawartość 
biopierwiastków, a to z kolei ob-
niża sprawność zapory immuno-
logicznej.

Najprostszym i  najbogat-
szym źródłem biopierwiastków 
jest sól morska i jej osady w po-
staci soli kopalnej. Z tego względu 
sól nazwano darem Neptuna dla 
schorowanej ludzkości, a w Polsce 
bywa nazywana darem Królowej 
Kingi. Współczesna technologia 
produkcji oczyszczonej białej soli, 
popularną metodą ługowania, 
pozbawia ją wszelkich biopier-
wiastków czyniąc bezwartościową 
dla zdrowia. 

Selen

Selen działa immunostymu-
lująco przez pobudzenie prolife-
racji limfocytów T, nasilenie odpo-
wiedzi na antygeny i pobudzenie 
aktywności komórek NK i  limfo-
cytów cytotoksycznych. Pierwia-
stek ten chroni organizm przed 
stresem oksydacyjnym, ponie-
waż jest składnikiem peroksydazy 
glutationowej, która jest istotna 
w wielu funkcjach układu glutatio-
nu, m. in. w redukcji toksycznego 
nadtleneku wodoru i nadtlenków 
lipidowych. Ostatnie doniesienia 
wskazują na to, że selen może 
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odwrócić, związane z  wiekiem, 
osłabienie odpowiedzi immuno-
logicznej. 

Bogatym źródłem sele-
nu w  naszej diecie są produkty 
o  dużej zwartości białka. Pier-
wiastek ten występuje w podro-
bach, przede wszystkim nerkach, 
a także owocach morza oraz ry-
bach. Dobrym źródłem selenu są 
drożdże piwne, jaja, mleko i jego 
przetwory oraz produkty zbożo-
we (zwłaszcza z wysokiego prze-
miału). Z roślin, najwięcej selenu 
zawiera czosnek, rośliny strączko-
we, kukurydza i orzechy. Znaczą-
ce ilości selenu występują także 
w grzybach. 

Dzienne zalecane spożycie 
selenu jest uzależnione od wieku 
i  stanu organizmu i  zawiera się 
w przedziale od 20μg (dzieci) do 
55μg (osoby dorosłe). W  czasie 
ciąży należy zwiększyć podaż se-
lenu, aby zaspokoić potrzeby ko-
biety i rosnącego płodu. Układa-
jąc dietę należy jednak wziąć pod 
uwagę fakt, że oprócz całkowitej 
zawartość selenu w produktach, 
ważną rolę odgrywa jego bio-
dostępność z pożywienia, która 
wynosi około 55%. Zauważono, 
że przyswajanie selenu wzrasta 
w obecności witamin antyoksy-
dacyjnych A, E i C.

Cynk

Cynk, jako kofaktor ponad 
300 enzymów, wpływa na funk-
cjonowanie większości narządów 
i tkanek. Rola cynku w działaniu 
układu immunologicznego jest 
wieloraka. Przede wszystkim in-
dukuje on adhezję monocytów do 
śródbłonka, co nasila odpowiedź 
immunologiczną. Jego niedobór 
zmniejsza chemotaksję neutrofili, 
upośledza fagocytozę z udziałem 
makrofagów oraz zaburza proces 

generowania reaktywnych form 
tlenu. Cynk wpływa na procesy 
proliferacji komórek w  układzie 
immunologicznym, ale jest także 
niezbędny w  procesie namna-
żania patogenów. W ostrej fazie 
odpowiedzi na infekcje obserwuje 
się w związku z tym spadek stę-
żenia cynku w osoczu. Cynk jest 
kofaktorem dla hormonu grasicy 
– tymuliny, która indukuje różni-
cowanie niedojrzałych limfocy-
tów T. Na poziomie komórkowym 
jest on niezbędny do transloka-
cji kinazy białkowej C do błony 
komórkowej. Sam może wiązać 
się ze specyficznym receptorem 
błonowym, podejmując sygnał 
do kaskady transdukcji. Wpływa 
na płynność dwuwarstwy lipido-
wej i przez to na stabilność błon 
biologicznych. Na poziomie jądra 
komórkowego może wpływać na 
ekspresję genu przez strukturalną 
stabilizację i funkcjonalną regula-
cję różnych ważnych pod wzglę-
dem immunologicznym czynni-
ków transkrypcji. 

Wchłanianie tego pier-
wiastka, a tym samym jego ilość 
w organizmie, zależy od składu 
diety, wieku oraz stanu zdrowia. 
Przyswajalność cynku zwiększa 
się w przypadku diety o większej 
zawartości białka pochodzenie 
zwierzęcego. Istotnym jest regu-
larne spożywanie produktów bo-
gatych w  ten pierwiastek, gdyż 
organizm człowieka ma ograni-
czone możliwości jego akumulacji. 
Dla dorosłych mężczyzn zalecane 
spożycie wynosi 10 mg/dzień, na-
tomiast dla kobiet 8 mg/dzień.

Do artykułów spożyw-
czych zasobnych w cynk zalicza 
się: pieczywo z mąki o wysokim 
przemiale, kiełki pszenicy, nasiona 
dyni i słonecznika, wątrobę wo-
łową, owoce morza (szczególnie 
ostrygi) i kaszę gryczaną. Mniej-

szą ilość cynku zawierają jaja, ryż, 
jasne pieczywo, owoce i  ryby. 
Niedocenianym źródłem dobrze 
przyswajalnego cynku są grzyby 
(kania, koźlak, pieczarka, maślak).

Żelazo

Związek żelaza z  układem 
immunologicznym jest złożony. 
Najlepiej poznany jest wpływ że-
laza na aktywację i  proliferację 
limfocytów oraz udział makro-
fagów w  metabolizmie żelaza. 
Stwierdzono także, że niedobór 
żelaza w  tkankach prowadzi do 
obniżenia odporności organizmu. 

Główne źródła pokarmowe 
żelaza hemowego to: podroby, 
zwłaszcza wątroba i  nerki oraz 
mięso, wędliny, ryby i  jaja, a że-
laza niehemowego – produkty 
zbożowe oraz rośliny strączkowe.  
Mniej żelaza dostarczają warzy-
wa i owoce. Niewielką zawartość 
żelaza znajdziemy w mleku i jego 
przetworach oraz ziemniakach. 
Znacznych ilości żelaza dostar-
czają grzyby. Zazwyczaj nie nale-
ży obawiać się przedawkowania 
żelaza, gdyż jego przyswajanie 
oscyluje na poziomie 10% i to za-
równo z produktów naturalnych 
jak i  sztucznie wzbogacanych. 
Zauważono, że wchłanianie żela-
za jest wyższe, gdy produkt jest 
równocześnie wzbogacany kwa-
sem askorbinowym. Obecnie dla 
dorosłych mężczyzn zalecane jest 
spożycie 8 mg/dzień, natomiast 
dla kobiet – 18 mg/dzień. 

Magnez
	

Rola tego biopierwiastka 
jest trudna do przecenienia, gdyż 
bierze on udział w większości pro-
cesów metabolicznych naszego 
organizmu. Odgrywa też kluczo-
wą rolę w przebiegu reakcji im-►
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munologicznych, o czym donoszą 
liczne publikacje naukowe. Jego 
niedobór w organizmie spowal-
nia lub zaburza wiele procesów 
życiowych, toteż ze wszech miar 
celowym jest uzupełnianie jego 
poziomu. Za mało i  zbyt rzad-
ko spożywane są produkty, któ-
re magnez zawierają, a ponadto 
obróbka przemysłowa pozbawia 
tego składnika nawet bogate weń 
produkty. 

Najwięcej magnezu zawiera 
kakao, soja, orzechy, fasola, groch 
oraz zielone warzywa. Magnez 
jest też w pełnym, nieoczyszczo-
nym ziarnie zbóż, a  więc w  ka-
szach, mące z pełnego przemia-
łu itd. Dzienna dieta powinna 
dostarczać co najmniej 400 mg 
magnezu. 

PODSUMOWANIE
	

Udział składników pokar-
mowych w modulowaniu funkcji 

immunologicznych organizmu 
ludzkiego został już na tyle po-
znany, że jest powszechnie uzna-
wany przez gremia naukowe. Wy-
niki licznych badań wskazują, że 
zdecydowanie korzystny wpływ 
na układu immunologiczny mają 
wielonienasycone kwasy tłuszczo-
we, probiotyki i prebiotyki oraz 
flawonoidy. Podkreśla się rów-
nież konieczność przyjmowania 
odpowiednich dawek witamin A, 
E, D i C a także składników mine-
ralnych, tj. selenu, cynku, żelaza 
i magnezu, niezbędnych do pra-
widłowego funkcjonowania ukła-
du immunologicznego.

Składniki pokarmowe dzia-
łają najefektywniej, jeśli pocho-
dzą z produktów naturalnych i są 
przyjmowane w  odpowiedniej 
ilości i częstości. Jednak obecne 
tempo życia często uniemożliwia 
takie racjonalne zachowania, to-
też dla tej grupy osób stworzono 
liczne suplementy diety. Co praw-

da ostatnie doniesienia poddają 
w wątpliwość faktyczną wartość 
suplementów, ale tu otwiera się 
pole do działania dla aptekarzy, 
którzy powinni umieć wskazać 
wartościowe preparaty. ■

dr n. przyr., mgr farm. 
Karol Adamkowski
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O czym warto pamiętać 
analizując działanie 

kosmetyku?

	 Zawsze należy mieć na 
uwadze, że kosmetyki są prepa-
ratami znacząco różniącymi się od 
produktów leczniczych. Pierwsza 
podstawowa różnica wynika już 
z definicji obu tych produktów – 
preparat kosmetyczny to substan-
cja lub też ich mieszanina, która 
jest przeznaczona do kontaktu 
z  zewnętrznymi częściami ciała 
ludzkiego i której wyłącznym lub 

głównym celem jest utrzymywa-
nie ich w czystości, perfumowa-
nie, zmiana ich wyglądu, ochrona, 
utrzymywanie w dobrej kondycji 
lub korygowanie zapachu ciała 
[1], natomiast produkt leczniczy 
to substancja lub mieszanina 
substancji, posiadająca właści-
wości zapobiegania lub leczenia 
chorób występujących u ludzi lub 
zwierząt lub podawana w  celu 
postawienia diagnozy lub w celu 
przywrócenia, poprawienia lub 
modyfikacji fizjologicznych funk-
cji organizmu poprzez działanie 

farmakologiczne, immunologicz-
ne lub metaboliczne [2]. Oznacza 
to, że kosmetyk powinien pełnić 
funkcje pielęgnacyjne, i pod tym 
kątem jest projektowany. Dlatego 
też skład jakościowy kosmetyków 
jest znacznie bogatszy niż pro-
duktów leczniczych – przeciętny 
krem kosmetyczny jest złożony 
z ponad 20 składników. Co więcej, 
również substancje pomocnicze, 
tworzące tzw. bazę kosmetyku, 
mogą pełnić funkcje pielęgna-
cyjne lub wspomagać działanie 
produktu, w przeciwieństwie do 
produktów leczniczych, gdzie 
substancje pomocnicze są tak do-
bierane, aby ułatwić otrzymanie 
danej postaci leku, ale jednocześ-
nie uniknąć wszelkich możliwych 
interakcji z  substancją czynną. 
Odwrotnie niż w przypadku pro-
duktów leczniczych, które zawie-
rają zwykle jedną lub dwie, mak-
symalnie trzy substancje lecznicze 
(ang. active pharmaceutical ingre-
dient – API), w skład kosmetyków 
wchodzi kilka lub nawet kilkana-
ście substancji określanych jako 
aktywne, przy czym mogą to być 

Część I. Substancje 
o działaniu 

przeciwzmarszczkowym  
oraz anti-ageing

Współczesne apteki nie są już miejscem, w którym można kupić 
jedynie produkty lecznicze oraz wyroby medyczne, ale coraz częś-
ciej rozszerzają one swój asortyment o preparaty kosmetyczne, nie 
tylko specjalistyczne, czyli dedykowane do skóry problematycznej 
lub dotkniętej chorobą, ale również takie, które są przeznaczone 
do codziennej pielęgnacji cery normalnej. Konsumenci poszukują 
również kompetentnej, merytorycznej porady na temat codzien-
nych nawyków pielęgnacyjnych oraz stosowanych kosmetyków, 
a jako partnera do takiej dyskusji wybierają coraz częściej pracują-
cych w aptekach farmaceutów. Dlatego też wskazane jest, aby far-
maceuta oprócz wyniesionej ze studiów wiedzy na temat substan-
cji aktywnych oraz produktów leczniczych pogłębiał i  uzupełniał 
również tematykę związaną z szeroko pojętą kosmetologią.

Substancje aktywne stosowane w produktach 
kosmetycznych
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współczesnego człowieka do jak 
najdłuższego zachowania młode-
go wyglądu, co według obecnie 
obowiązujących standardów ma 
zapewnić mu sukces nie tylko 
osobisty, ale również i  zawodo-
wy. Obserwując tego typu trendy, 
trudno się dziwić, że wszelkiego 
rodzaju preparaty, reklamowane 
jako „anti-ageing” (czyli o działa-
niu przeciwstarzeniowym), cieszą 
się niesłabnącą popularnością, 
a stosowanie tego typu produk-
tów staje się rutyną nawet wśród 
osób, których skóra nie wykazu-
je jeszcze klinicznych objawów 
starzenia, czyli między innymi 
zmarszczek. Czy jednak wszyst-
kie substancje zawarte w  takich 
produktach faktycznie wykazują 
działanie przeciwzmarszczkowe? 
Poniżej omówiono kilka najbar-
dziej popularnych związków, któ-
re można znaleźć  w preparatach 
typu anti-ageing.

Substancje o działaniu 
przeciwstarzeniowym

•	 retinol, czyli witamina A  – 
jest to chyba najbardziej po-
pularna substancja o działa-
niu przeciwzmarszczkowym. 
Biologicznie aktywna postać 
witaminy A, czyli kwas retino-
wy (tretynoina), to substancja, 
która w znaczący sposób po-
prawia kliniczny wygląd zmar-
szczek na twarzy. Związek ten 
występuje tylko w  prepara-
tach leczniczych dostępnych 
z  przepisu lekarza, dlatego 
w  kosmetykach stosowane 
są inne pochodne witaminy 
A  [4-6], które poprzez od-
działywanie ze swoistymi dla 
tych związków receptorami 
komórkowymi zwiększają 
proliferację komórek oraz 
produkcję przez nie kolagenu, 

albo pojedyncze związki chemicz-
ne, albo ich mieszaniny, w postaci 
na przykład wyciągów roślinnych. 
Receptury produktów kosmetycz-
nych są zatem w dużej mierze op-
arte na zjawisku synergizmu, czyli 
wzajemnego wzmocnienia dzia-
łania poszczególnych substancji, 
jeśli są one aplikowane w jednej 
formulacji. Pozwala to również za-
stosować znacznie niższe stężenia 
związków.

Na czym polega mechanizm 
starzenia się skóry?

Wyróżniamy dwa zasadni-
cze rodzaje zmian, które zachodzą 
w skórze wraz z wiekiem. Zmiany 
wynikające z naturalnego proce-
su starzenia się skóry są określane 
jako chronologiczne (wewnątrz-
pochodne, uwarunkowane gene-
tycznie), natomiast starzenie się 
skóry spowodowane częstą eks-
pozycją na słońce i  emitowane 
przez nie promieniowanie ultra-
fioletowe określane jest jako foto-
starzenie (ang. photoageing). Naj-
bardziej widoczną cechą starzeją-
cej się skóry jest spłaszczanie po-
łączeń dermalno-epidermalnych 
oraz atrofia macierzy pozakomór-
kowej, co skutkuje zmniejszeniem 
liczby fibroblastów, obniżonym 
poziomem kolagenu i  elastyny, 
oraz zaburzeniami w organizacji 
tych substancji. Klinicznie zmia-
ny te manifestowane są poprzez 
nadmierną suchość skóry, utratę 
jędrności oraz powstawanie zmar-
szczek. Uważa się, że przyczyną 
starzenia się skóry w dużej mierze 
są zmiany wywołane przez reak-
tywne formy tlenu (ang. reactive 
oxygen species – ROS), powstające 
podczas oksydacyjnego metabo-
lizmu komórkowego [3-4].

	 Otaczający nas świat bar-
dzo wyraźnie podkreśla tendencje 

co przekłada się na kliniczny 
efekt objawiający się zmniej-
szeniem liczby widocznych 
zmarszczek [5-7]. Najczęściej, 
z uwagi na ich dobrą stabil-
ność chemiczną, stosowane są 
estry retinylu, takie jak palmi-
tynian retinylu, octan retinylu 
[4], lub też propionian retinylu 
[5]. Jednak za „złoty standard” 
wśród substancji kosmetycz-
nych o  działaniu przeciw-
zmarszczkowym uważany jest 
retinol w stężeniu do 0,3% [6]. 
Uważa się, że retinol po poda-
niu na skórę wykazuje więk-
szą aktywność biologiczną niż 
estry retinylu, jednak znacznie 
mniejszą niż kwas retinowy 
czy retinal [7-8]. Wykazano, że 
stosowanie wieloskładnikowej 
kompozycji zawierającej pal-
mitynian retinylu prowadzi do 
klinicznej poprawy stanu skó-
ry [4]. Udowodniono ponad-
to, że skuteczność regularnie 
stosowanych produktów kos-
metycznych, zawierających 
m.in. propionian retinylu oraz 
niacynamid, jest porównywal-
na ze skutecznością prepara-
tów leczniczych, zapewniając 
jednocześnie mniej działań 
ubocznych, większy komfort 
pacjenta i dodatkowe korzyści 
estetyczne [9].

•	 niacynamid, czyli witami-
na B3 – chemicznie jest to 
amid kwasu nikotynowego, 
rozpuszczalny w wodzie. Me-
chanizm działania tej substan-
cji polega między innymi na 
ochronie skóry przed szkod-
liwym działaniem promienio-
wania UV [10]. Wykazano, że 
miejscowa aplikacja formulacji 
zawierających niacynamid na 
skórę powoduje zwiększenie 
zawartości ceramidów i wol-
nych kwasów tłuszczowych 
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w skórze, stymuluje mikrokrą-
żenie w skórze właściwej oraz 
zapobiega utracie wody [10]. 
Substancja ta reguluje rów-
nież metabolizm komórkowy 
(działa jak prekursor niektó-
rych enzymów zaangażowa-
nych w procesy metaboliczne 
zachodzące w skórze), popra-
wia elastyczność skóry i redu-
kuje zmarszczki [5-6, 10].

•	 kwas askorbinowy, czyli wi-
tamina C – dawniej nazywa-
ny kwasem heksuronowym, 
jest substancją rozpuszczalną 
w wodzie [6], jednak z uwagi 
na jej małą trwałość chemicz-
ną w  środowisku wodnym 
w  produktach kosmetycz-
nych stosowane są pochodne 
kwasu askorbinowego, takie 
jak na przykład magnezowy 
fosforan askorbylu (ang. mag-
nesium ascorbyl phosphate, 
MAP), określany czasami jako 
prowitamina C [4]. Witamina 
C jest substancją o  znanym 
działaniu antyoksydacyjnym, 
a co za tym idzie zapobiegają-
cym występowaniu zmian na 
tle starzeniowym w  skórze. 
Wykazuje również działanie 
stymulujące syntezę kolagenu 
[4, 6, 8], a jej aktywność prze-
ciwzmarszczkowa zwiększa 
się w  obecności witaminy E 
oraz wyciągów roślinnych [6].

•	 a-tokoferol, czyli witami-
na E – związek rozpuszczal-
ny w tłuszczach, należący do 
grupy lipofilowych przeciwu-
tleniaczy, występujący w wie-
lu produktach kosmetycznych 
w stężeniu nawet do 20%. Me-
chanizm jej działania w pre-
paratach przeciwzmarszczko-
wych oparty jest głównie na 
jej właściwościach antyok-
sydacyjnych i  nawilżających. 
Uważa się również, że poda-

wana miejscowo chroni skórę 
przed szkodliwym wpływem 
promieniowania UV [8]. Wy-
kazano, że stosowanie przez 
4 tygodnie formulacji z wita-
miną E powoduje wygładzenie 
skóry i poprawę jej wyglądu 
[6]. Substancja ta najczęściej 
występuje w preparatach kos-
metycznych w postaci estrów, 
jak na przykład octan tokofe-
rolu [4].

•	 koenzym Q10, czyli ubichi-
non – substancja występująca 
naturalnie w mitochondriach 
komórek roślinnych i zwierzę-
cych, która z uwagi na swoje 
właściwości antyoksydacyjne 
bierze udział w  procesach 
oddychania komórkowego. 
Wykazano skuteczność w wa-
runkach in vivo oraz in vitro 
formulacji zawierających od-
powiednio 0,3% oraz 1% tej 
substancji [4, 8].

•	 peptydy – ostatnio stały się 
bardzo popularnymi składni-
kami kosmetycznych kremów 
przeciwzmarszczkowych oraz 
zapobiegających procesom 
starzenia. Jednym z bardziej 
rozpowszechnionych związ-
ków jest heksapeptyd ace-
tylu (ang. acetyl hexapeptide), 
składający się z sześciu ami-
nokwasów [4, 6]. Mechanizm 
działania przeciwstarzenio-
wego peptydów nie jest do 
końca poznany, przypuszcza 
się, że mogą one działać jako 
mediatory sygnalizacyjne, 
stymulując komórki do pro-
dukcji macierzy pozakomór-
kowej (ang. extracellular ma-
trix – ECM), a co za tym idzie, 
wchodzących w jej skład bia-
łek, takich jak kolagen czy 
elastyna, nadających skórze 
jędrność [4].

•	 wyciągi roślinne, na przykład 

ekstrakt z winogron (Vitis vi-
nifera) lub z zielonej herbaty 
(Camellia sinensis) – wykazu-
ją działanie antyoksydacyjne, 
czyli hamujące powstawanie 
ROS, zaangażowanych w pro-
ces starzenia się skóry. Wyciąg 
z  zielonej herbaty wykazuje 
również działanie chroniące 
przed promieniowaniem UV 
[3-4].

•	 β-glukany – są to polisa-
charydy zbudowane z  glu-
kozy połączonej wiązaniami 
β-glukozydowymi. Substan-
cje te, wykazując działanie 
antyoksydacyjne, redukujące 
zmarszczki oraz nawilżające, 
wchodzą w skład wielu inno-
wacyjnych preparatów dedy-
kowanych do pielęgnacji skó-
ry dojrzałej. Wykazano rów-
nież, że substancje te, mimo 
dużych rozmiarów, wykazują 
zdolność przenikania przez 
skórę [11].

•	 L-ramnoza – związek nale-
żący do grupy monosacha-
rydów, który stał się bardzo 
popularny w ciągu ostatnich 
kilku lat. Wykazuje działanie 
zwiększające syntezę kolage-
nu, a także aktywność enzy-
mów oraz czynników wzrostu 
[6, 12].

•	 proksylan – cukier zwiększa-
jący syntezę glikozaminogli-
kanów wchodzących w skład 
ECM oraz stymulujący komór-
ki skóry do produkcji włókien 
kolagenowych [13].

Uważa się, że również sub-
stancje nawilżające skórę (emoli-
enty, humektanty) będą wykazy-
wały działanie przeciwstarzenio-
we – zatrzymując wodę w skórze 
poprzez tworzenie ochronnego 
filmu zapobiegającego jej paro-
waniu, utrzymują naturalną barie-
rę skórną, poprawiając jej funkcje 
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[8], co niweluje znacząco suchość 
skóry, która jest jednym z klinicz-
nych objawów starzenia. Jędrna, 
dobrze nawilżona skóra jest rów-
nież mniej podatna na tworzenie 
się zmarszczek.

Substancje wymienione 
powyżej można znaleźć w  wie-
lu preparatach kosmetycznych. 
Warto jest zwrócić uwagę, czy 
w  kosmetyku występuje kilka 
substancji aktywnych (najczęściej 
są one opisane na opakowaniu, 
ponieważ to głównie od nich za-
leży działanie produktu) – większa 
ich ilość zwiększa prawdopodo-
bieństwo wystąpienia synergizmu 
działania tych związków, a co za 
tym idzie, warunkuje lepsze dzia-
łanie kosmetyku. Należy jed-
nak pamiętać, że nadmiar także 
może być szkodliwy – zbyt duża 
ilość substancji aktywnych może 
zwiększyć ryzyko wystąpienia po-
drażnień i działań niepożądanych 
ze strony skóry, lub też sprawić, 
że działanie substancji będzie się 
wzajemnie wykluczać.

Zgodnie z  nowoczesnymi 
trendami, obecnie coraz częściej 
znaleźć można produkty tzw. 
multifunkcyjne, czyli wykazu-
jące różne działanie, np. prze-
ciwzmarszczkowe i  nawilżające, 
przeciwzmarszczkowe i  matują-
ce, itp. Preparaty takie są bardzo 
wygodne do stosowania dla tych 
osób, które nie mają czasu na 
czasochłonne zabiegi pielęgna-
cyjne i wklepywanie w skórę kilku 
preparatów pod rząd.

Podsumowując, obecnie 
dostępnych jest bardzo dużo róż-
nych produktów kosmetycznych 
o działaniu przeciwstarzeniowym, 
stosowanych nie tylko w pielęg-
nacji skóry dojrzałej, ale rów-
nież profilaktycznie przez młode 
osoby, które chcą jak najdłużej 
zachować jędrną i  zdrową, na-

wilżoną skórę. Warto jest zwrócić 
uwagę, jakie substancje aktywne 
znajdują się w naszych ulubionych 
kremach, nie tylko po to, żeby za-
poznać się z najnowszymi trenda-
mi na kosmetycznym rynku, ale 
również dlatego, że wiedza na 
temat zawartych w kosmetykach 
substancji, mechanizmu ich dzia-
łania na skórę oraz potencjalnych 
interakcji synergistycznych z inny-
mi związkami może być bardzo 
przydatna w  codziennej pracy 
w aptece. ■

dr n. farm. Maria Żebrowska
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19 czerwca Komisja Euro-
pejska zarejestrowała niwolumab 
w leczeniu zaawansowanego czer-
niaka. Niwolumab, inhibitor punk-
tu kontrolnego PD-1 (przeciwcia-
ło anty-PD1, z ang. programmed 
death-1) jest pierwszym lekiem 
tego typu. Wyjątkowo zachęca-
jące wyniki badań spowodowa-
ły, iż przejdzie on przyspieszoną 
procedurę oceny, gdyż spełnia 
kryterium „produktu leczniczego 
o dużym znaczeniu z perspektywy 
zdrowia publicznego, w szczegól-
ności dla innowacji terapeutycz-
nych”. Niwolumab można określić 
jako innowację w immunoonkolo-
gii, której główną bronią są leki, 
których podstawowy mechanizm 
działania polega na bezpośred-
nim oddziaływaniu na układ od-
pornościowy organizmu w  celu 
zwalczenia choroby nowotworo-

wej. Uważa się, że w ciągu kilku 
lat stanie się ona główną metodą 
walki z nowotworami. Stosowa-
ne obecnie leczenie chirurgiczne, 
radioterapia, chemioterapia czy 
terapia celowana (a więc metody 
działające bezpośrednio na ko-
mórki rakowe) u wielu pacjentów 
z zaawansowanym stadium cho-
roby nie pozwalają na osiągnięcie 
długotrwałego przeżycia. W wie-
lu przypadkach cechuje je także 
znaczna toksyczność. W przypad-
ku leków immunoonkologicznych, 
które działają poprzez wzmocnie-
nie naturalnych mechanizmów 
obronnych, szkodliwość jest zni-
koma, a dzięki takim zjawiskom 
jak pamięć immunologiczna, ist-
nieje szansa, że raz rozbudzone 
mechanizmy swoistej odpowiedzi 
przeciwnowotworowej umożliwią 
długotrwałą remisję choroby. 

Mechanizm działania niwo-
lumabu polega na tym, iż  odblo-
kowuje on aktywność swoistych 
limfocytów T cytotoksycznych 
w  obrębie guza nowotworowe-
go. W  normalnych warunkach, 
limfocyty T rozpoznające anty-
geny nowotworowe, po rozpo-
znaniu komórki nowotworowej 
nie są w stanie jej efektywnie wy-
eliminować. Komórka nowotwo-
rowa kontratakuje umieszczając 
na swojej powierzchni cząsteczkę 
PD-L1, z kolei aktywowane limfo-
cyty mają na swojej powierzchni 
receptor PD-1. W momencie roz-
poznania komórki nowotworowej 
przez limfocyt, dochodzi do inter-
akcji PD-L1 - PD-1 i do uśpienia 
limfocyta. Niwolumab, blokując 
receptor PD-1 na limfocycie czyni 
tę komórkę niewrażliwą na sygna-
ły usypiające przekazywane przez 
komórkę nowotworową. Wyniki 
badań klinicznych nad przeciwcia-
łami anty-PD1, pokazują, że jest 
to w tej chwili najbardziej aktyw-
na terapia w  leczeniu czerniaka. 
Jest to nowa szansa dla pacjentów 
z zaawansowanym, nieoperacyj-
nym lub przerzutowym czernia-
kiem, wcześniej nieleczonych lub 
leczonych bez powodzenia.

Czerniak to nowotwór zło-
śliwy skóry, cechujący się niekon-
trolowanym namnażaniem się ko-
mórek barwnikowych. Jest jednym 
z najagresywniejszych nowotwo-
rów - wyleczalny jest w większości 
przypadków tylko wtedy, gdy zo-
stanie zdiagnozowany we wczes-
nym stadium. Wykryty w późnych 
stadiach jest obarczony ogromną 
śmiertelnością. ■

opracowała 
mgr farm. Olga Sierpniowska 

w oparciu o materiały prasowe 
nadesłane przez: 

Bristol-Myers Squibb  
oraz Grayling Poland

Nowy lek  
na czerniaka
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Vina medicata et tincturae

Wina lecznicze to jedna 
z  najstarszych postaci leku. Hi-
storia powstania wina do dziś jest 
zagadką. Prawdopodobnie napój 
ten odkryto na drodze przypadku. 
Wiadomym jest, że umieli je pro-
dukować mieszkańcy Egiptu, Syrii 
i  Mezopotamii. Od czasów sta-
rożytnych, wino było najczęściej 
stosowaną substancją do ekstrak-
cji surowców roślinnych. Z chwilą 
rozpowszechnienia się procesu 
destylacji, zaczęto wytwarzać na-
lewki i alkoholatury, odznaczające 

się  wyższą zawartością alkoholu, 
a tym samym dłuższą trwałością.

W  okresie renesansu, do 
przyrządzania win leczniczych 
wykorzystywano wina dostępne 
w ogólnym handlu, z tym, że mu-
siały być jak najlepszej jakości. Dla-
tego też w ówczesnych zielnikach 
i  herbarzach odnaleźć możemy 
różne wskazówki dotyczące tego, 
jak poprawić jakość wina: wino, 
żeby się nie zmieniło i smaku nie 
utraciło: nasienia krwawnikowego 
w woreczku zawiesić w winie, gdy 
się moszcz wytrybuje i  statecznie 
wyciśnie – pisze Szymon Syreniusz 

w „Zielniku” z 1613 roku. W przy-
padku kwaszenia się wina, ten sam 
autor zaleca dodatek nasienia ruty 
oraz cukru, które należało zawiesić 
w osobnych woreczkach w beczce 
z winem.

Wina lecznicze przyrządza-
no poprzez wytrawianie surow-
ców ziołowych przez pewien czas 
(na drodze maceracji, perkolacji, 
dygestii lub ekstrakcji w podwyż-
szonej temperaturze) bądź też 
zmieszanie  środków leczniczych 
z winem bezpośrednio przed po-
daniem. 

Najczęstszym sposobem 
wytrawiania była maceracja: We-
żmi szałwię jednę uncją [1], wmocz  
ją w baryłę [2] wina przez dwa mie-
siące – pisał w swym „Herbarzu” 
Marcin Siennik. Autor zaleca ten 
lek przeciw bólowi boków, nerek 
i  pęcherza. A  ponadto wino to 
miało leczyć: krwią plwanie, kaszel, 
urwanie, roztrącenie i zatrzymanie 
pław. 

Jednym z  ciekawszych spo-
sobów otrzymywania wina leczni-

Płynne postaci leku 
w renesansowym 
lecznictwie cz. II

W   Aptekarzu Polskim zapoczątkowany został cykl 
poświęcony  postaciom leków stosowanych w  renesansie. 
Głównym zamierzeniem autorki artykułów, jest pokazanie jakie 
były korzenie aptecznej receptury i technologii postaci leku 
oraz jaka była różnorodność  surowców leczniczych. Niektóre 
z surowców jak i sposobów przygotowania odeszło już dziś 
z użycia, ale ich długa obecność w historii lecznictwa i prepa-
ratyki aptecznej, zasługuje na zapoznanie się z nimi.
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czego było wytrawianie surowca 
leczniczego poprzez zalanie winem 
wydrążonych owoców tykwy: gdy 
z banie wymiesz nasienie nalejesz 
wina, a dasz temu tak stać przez 
nocz i przez dzień, a onego wina 
dasz się napić komu, tedy będzie 
miał purgacyją – podaje Stefan 
Falimirz. Owoc tykwy (w tym wy-
padku miąższ) był surowcem lecz-
niczym, a jednocześnie naczyniem 
do maceracji. Owoce tykwy często 
zastępowały butelki, służąc do 
przechowywania napojów.

Wino ze względu przyjem-
ny smak, a  także właściwości 
wzmacniające i tonizujące bardzo  
często wykorzystywane było jako 
lek, rozpuszczalnik i  corrigens 
jednocześnie. Przeglądając po-
szczególne monografie roślin 
przedstawione w zielnikach, nie-
mal przy każdym surowcu ro-
ślinnym odnajdujemy przepis 
na podanie go z winem: Dobrze 
przeciw mdleniu i kardiace z zim-
nej przyczyny warząc ją w  winie 
korzennym dawać pić – pisze 
Marcin z Urzędowa w monografii 
lawendy. W  „Zielniku” Szymona 
Syreniusza, w  opisie tej samej 
rośliny czytamy między innymi: 
kwiat lawendowy w winie warzony 
i pity, mocz pędzi. Powyższe opisy 
przedstawiają otrzymywanie wina 
leczniczego poprzez ekstrakcję 
w wyższej temperaturze.

W lecznictwie stosowano nie 
tylko wina czerwone, ale również 
białe. W monografii kozłka lekar-
skiego, Szymon Syreniusz pisze: 
z białym winem przednim, każdy 
poranek po pół czwierci łota [3], 
kilkanaście dni porządnie go pijąc, 
ostry wzrok czyni. Z kolei w opisie 
zapaliczki cuchnącej odnaleźć mo-
żemy następujące porady: kolikę 
albo gryzienie w  żywocie układa 
nasienie z winem pijąc (…) ukąszo-
nym od jaszczura, żmije i od innych 

gadzin jadowitych jest osobliwym 
i wielkim ratunkiem tenże korzeń 
z olejkiem swym a z winem albo 
czymkolwiek innym pijąc.

Jeszcze innym sposobem 
otrzymywania win leczniczych 
była metoda perkolacji czyli pod-
dawanie surowca leczniczego cią-
głym lub periodycznym działaniu 
rozpuszczalnika: płuczą suchy 
piołun i  w  worek kładą, a  wino 
młode kilkanaście kroć przezeń 
leją, albo tak długo aż weźmie się 
moc piołunu. Autor podaje, iż jest 
to najprostszy sposób przygoto-
wania leczniczego wina, z każde-
go surowca roślinnego, gdyż po 
około dwóch godzinach nadaje 
się do spożycia tak zdrowemu jako 
choremu.

Otrzymywanie win meto-
dą dygestii, polegało na wytra-
wianiu surowca w  temperaturze 
wyższej niż pokojowa. W krajach 
śródziemnomorskich, naczynia 
z  winem i  surowcem leczniczym 
wystawiano na działanie słońca. 
Autorzy zielników, w  warunkach, 
gdy temperatury powietrza nie 
osiągają 30-40°C polecają przygo-
towanie w pobliżu ciepłego pieca: 
weźmi cynamonu świeżego półtory 
uncje, gwoździków półtory dragmy 
[4], hanyżku ogrodnego, kopru 
włoskiego po jednej dragmie, lakry-
cjej trzy dragmy, rajskich ziarnek, 
kwiatu muszkatowego, korzenia 

fiołkowego, każdego pół dragmy, 
cukru najbielszego trzy uncje. To 
wszystko miałko utłukłszy, wsyp 
w dziewięć uncji małmazjej, a przy-
lej ktemu wódki boragowej funt, 
różanej pół funta, wódki pczelniku 
włoskiego 3 uncje. Przystaw do 
ciepłego pieca przez 3 godziny, 
potym przez gęsty worek sukienny 
albo pilśniowy, kilkakroć przecedź, 
a będzie jasne wino według nauki 
Hipokratowej, piersiam bardzo 
służące – podaje Marcin Siennik.

Wina lecznice stosowano 
nie tylko wewnętrznie. W Zielniku 
Szymona Syreniusza, odnajdujemy 
również następujące zalecenia 
w  odniesieniu do ziela tasznika: 
toż też ziele warząc w czerwonym 
winie i  nad parą siedząc gołym 
zadkiem, puszczać ją w się.

Bardzo rzadko stosowana 
postacią leku były nalewki. Al-
kohol, mimo, że był już wówczas 
znany, nieczęsto pojawia się na 
kartach zielników, a  tym samym 
w  aptecznej preparatyce: weźmi 
aqua viti kwartę a  włóż w  nie 
pczelniku włoskiego i babki ogrod-
nej – po funcie; także od potrzeby 
chowaj. A gdy używać chcesz, weź-
miesz tej wódki dwie dramie przez 
trzeci dzień, a będziesz bezpieczne 
od zarazy powietrza morowego 
– podaje Marcin Siennik. Etanol 
nazywano wówczas gorzałką lub 
aqua vitą (okowitą).

Wino ze względu przyjemny smak,  

a także właściwości wzmacniające 

i tonizujące bardzo  często wykorzystywane 

było jako lek, rozpuszczalnik  

i corrigens jednocześnie. ►
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Aceta medicata

Octy lecznicze, podobnie jak 
i wina, w okresie renesansu były 
często stosowaną postacią leku. 
Tradycje wykorzystania octów, 
sięgają starożytności, a  w  szcze-
gólności czasów Klaudiusz Galena, 
który był zwolennikiem sporzą-
dzania wyciągów roślinnych na ba-
zie octów. Preparaty octowe stoso-
wane były zarówno wewnętrznie 
jak i zewnętrznie. Zewnętrznie po-
danie powodowało przekrwienie 
miejscowe, co ułatwiało wnikanie 
substancji leczniczych.  Stosowane 
wewnętrznie octy oprócz szeregu 
leczniczych właściwości, zależnych 
od rodzaju substancji ekstrahowa-
nych, powodował zmniejszenie 
potliwości.

W  renesansowych zielni-
kach, odnajdujemy kilka sposo-
bów przygotowywania octów 
leczniczych. Najczęstszą metodą 
jest wytrawianie surowca leczni-
czego poprzez ekstrakcję w pod-
wyższonej temperaturze: korzeń 
szczawiowy z  ocztem uwarzony: 
leczy świerzb gruby, gnoisty i komu 
się paznokcie zadzierają – pisał 
Stefan Falimirz. 

Innym sposobem otrzy-
mywania octów leczniczych były 
maceracje. W  tym celu surowiec 
umieszczano w naczyniu szklanym 
na około miesiąc, zalewając octem: 
weżmij cebule morskiej uncja jed-
nę, cynamonu, pieprzu długiego 
– po dwu albo trzech dragmach, 
Mietki, jałowcowych jagódek – po 
jednej dramie, octu ostrego dwie 
kwarcie. Włóż to społem w naczy-
nie śklane, a  daj moknąć 30 dni 
albo 40. Po tym przecedź a chowaj 
od potrzeby –  tak zalecał Marcin 
Siennik postępować w przypadku 
octu z cebuli morskiej.

	 W Zielniku Szymona Syre-
niusza z  kolei odnaleźć możemy 

przepisy na octy lecznicze przy-
gotowywane metodą dygestii. 
Autor przedstawia wykonanie octu 
goździkowego poprzez wytrawia-
nie surowca w cieple słonecznym: 
czynią sobie niektórzy z gwoździ-
ków ocet, który w rzadkiej aptece 
znaleźć można tym sposobem: do 
pół garnca octu winnego ostrego 
sypią kwiecia goździkowego w cie-
niu ususzonego funt aptekarski; 
i  nakrywszy go pilnie aby nie 
wietrzał, na słońce stawiają przez 
niedziel cztery. A  gdzieby chciał 
mieć potężniejszy tedy po czterech 
niedzielach, gdy je ocet zmorzy, ze 
zblednieją wyrzucają precz, a zno-
wu inne świeże w onże ocet sypią. 
Ocet goździkowy zalecany był 
w  przypadku osłabionego serca, 
a  stosowało się go poprzez po-
smarowanie pod nosem i nozdrzy. 
Środek ten jak podaje Syreniusz 
zalecany był w okresie moru. Na-
leżało wówczas oprócz nozdrzy, 
smarować także pod pachami.

Octy lecznicze były jednym 
z  częściej stosowanych leków 
przeciwko „zarazie”. Do najsłyn-
niejszych należał „ocet siedmiu 
złodziei”, który otrzymywano 
poprzez 12 dniowa macerację 
piołunu, rozmarynu, szałwii, ruty 
i innych roślin.

W  niniejszym ar tykule 
przedstawione zostały płynne 
postaci leku: wina i octy lecznicze. 
W  wieku XVI i  XVII, szczególnie 
wina zajmowały poczesne miejsce 
w  aptece. W  piwnicach dobrze 
zaopatrzonej apteki obowiązko-
wo znajdować się musiały beczki 
z winem najlepszej jakości, spro-
wadzanym z różnych stron świata. 
Wina węgierskie, reńskie, kreteń-
skie, hiszpańskie, włoskie, greckie, 
austriackie i morawskie służyły do 
przygotowywania win leczniczych. 
Praktykowany był również zwy-
czaj częstowania klientów aptek 

winem i  korzennym piernikiem, 
spożywanymi przed obiadem dla 
wzmocnienia członków. Jeszcze na 
początku XX wieku w „Komenta-
rzu do ósmego wydania Farma-
kopei austriackiej” odnajdujemy 
szczegółową monografię wina. 
Podobnie i  w  przypadku octów 
leczniczych. W pierwszej polskiej 
farmakopei z  roku 1817, znajdu-
jemy jeszcze pięć przepisów 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, które w XVI wieku 
były jeszcze bardzo rzadko sto-
sowaną postacią leku, dziś pełnią 
znaczącą rolę w farmacji galeno-
wej. ■

mgr farm. Joanna Typek

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

2.	 baryła – dawna jednostka miary; 
w XVI wieku wynosiła ok. 70l;

3.	 łot – jednostka wagi stanowiąca ok. 
12,8 g,

4.	 dragma – jednostka wagi aptekarskiej 
licząca ok. 3g,

Fot. Fotolia.pl
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Wywiad z  prof. dr hab. n. med. 
Andrzejem Milewiczem, Prezesem 
Polskiego Towarzystwa Endokry-
nologicznego.

Panie Profesorze, w swo-
ich badaniach poświęcił Pan 
dużo publikacji witaminie D. 
Jak doszło do tego, że zajął się 
Pan tym tematem?
W ostatnich latach stale ukazuje 
się szereg publikacji prezentu-
jących wyniki ciekawych badań 
wzbogacających naszą wiedzę na 
temat witaminy D. Związane jest 
to z  jej niezwykłą rolą w  funk-
cjonowaniu naszego organizmu, 
dzięki obecności receptorów 
dla tej witaminy oraz enzymów 
z grupy hydroksylaz niezbędnych 
do jej metabolizmu w komórkach 
w większości tkanek w organizmie 
człowieka (mózg, gruczoły endo-
krynne, układ sercowo-naczynio-
wy,  kości, mięśnie, skóra i  inne). 
Wpływa ona na wszystkie życiowo 
ważne funkcje naszego organizmu. 
Nasza  wiedza na ten temat jest 

jednak wciąż niepełna, a  to sty-
muluje do badań.

Dermatolodzy straszą 
konsekwencjami nadmiernej 
ekspozycji na słońce. Jak Pan 
tłumaczy ten rozdźwięk między 
ludzkim instynktem, a  nega-
tywną opinią publiczną budo-
waną przez media? Gdzie leży 
granica między delektowaniem 
się słońcem i czerpaniem z nie-
go witaminy D, a groźnymi po-
drażnieniami skóry?
Faktycznie bardzo boimy się czer-
niaka, ale nie wylewajmy dziecka 
z  kąpielą. Witamina D jest „sło-
neczną witaminą” produkowaną 
głównie w naszej skórze pod wpły-
wem promieniowania słoneczne-
go. Jest to główne źródło produkcji 
tej witaminy.
Musimy pamiętać, że nie żyjemy 
we Włoszech i  nasłonecznienie 
u nas jest zdecydowanie mniejsze. 
Jej ilość dostarczana w pożywieniu, 
zwłaszcza przy naszej diecie, jest 
niska. Zdolność produkcji witaminy 

D przez skórę spada wraz z wie-
kiem, dlatego u osób w jesieni ży-
cia tak często stwierdza się deficyt 
tej witaminy . Aby zapewnić właś-
ciwą produkcje dzienną witaminy 
D wystarczy przez 15 minut wy-
stawić na słońce bez protektorów 
przedramiona i nogi w godzinach 
od 10 do 14. Tak krótka ekspozy-
cja na pewno nie zwiększa ryzyka 
wystąpienia czerniaka skóry.

Które wnioski wynikające 
z badań nad witaminą D, prze-
prowadzonych w ostatnich la-
tach, są Pana zdaniem najważ-
niejsze?
Właściwe stężenie witaminy D 
w surowicy krwi wpływa na zdro-
wie kości. Wykazano, że stężenie 
witaminy D powyżej 20 ng/ml jest 
niezależnym czynnikiem wpły-
wającym na śmiertelność. Wciąż 
dyskutowana jest rola deficytu 
witaminy D w  etiologii otyłości 
brzusznej oraz cukrzycy typu 2 . 
Ostatnio, analizując ponad 3300 
pacjentów operowanych w klini-

Witamina D 
zmniejsza ryzyko 

wystąpienia 
nowotworów 

►
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ce kardiochirurgii w  Niemczech, 
wykazano że u osób z deficytem 
witaminy D występowały znacz-
nie częściej sercowe i  mózgowe 
powikłania pooperacyjne. W ba-
daniach Longitudinal Aging Study 
Amsterdam wykazano, że osoby 
ze stężeniem poniżej 25,0 ng/ml 
witaminy D wykazywała niższą 
aktywność fizyczną oraz częstszą 
depresję, a także obniżenie jako-
ści życia w porównaniu do grupy 
o prawidłowym stężeniu.

W naszym społeczeństwie 
istnieją pewne grupy ludzi 
o zwiększonym ryzyku niedo-
boru witamy D. Kogo można do 
nich zaliczyć i dlaczego właśnie 
te grupy narażone są na jej nie-
dobór?
– Do grup wysokiego ryzyka wy-
stąpienia deficytu witaminy D 
należą m. in. osoby, które cierpią 
na: choroby autoimmunologiczne 
np. łuszczycę, schorzenia reuma-
toidalne, chorobę Hashimoto, bie-
lactwo, choroby wątroby, choroby 
psychiczne, zaburzenia wchłania-
nia, osoby stosujące leki z grupy 
glikokortykoidów, chemioterapię 
oraz przeciwpadaczkowe. Innymi 
czynnikami sprzyjającymi deficy-
towi witaminy D są ponadto ciąża 
i starzenie. Zagrożone są oczywi-
ście także osoby stosujące środki 
protekcyjne na skórę.

Czy Witamina D ma wpływ 
na funkcjonowanie tarczycy?
Podobnie jak i w innych narządach 
naszego ciała, w komórkach tarczy-
cy znajdują się receptory dla wita-
miny D oraz wykazano aktywność 
hydroksylaz. Witamina D wykazuje 
silny wpływ na układ immunolo-
giczny. Dlatego deficyt witaminy D 
tak często towarzyszy przewlekłe-
mu autoimmunologicznie zapale-
niu tarczycy typu choroby Hashi-

moto z następową niedoczynnoś-
cią tarczycy, co wymaga terapii 
dostosowanej do stopnia deficytu. 
Ponadto wykazano częsty deficyt 
tej witaminy w raku tarczycy. Jed-
nocześnie istnieje wiele dowodów 
wskazujących na związek deficytu 
witaminy D z  innymi chorobami 
mającymi podłoże autoimmuno-
logiczne tj. występowaniem cuk-
rzycy typu 1 i  typu 2. Większość 
badań nad znaczeniem witaminy 
D dla organizmu ma charakter 
obserwacyjny i dlatego ma pewne 
ograniczenia. W dużych badaniach 
National Health and Nutrition 
Examination Survey III wykazano 
istotną, ujemną korelację pomiędzy 
stężeniem endogennej witaminy D 
w  surowicy, a  zapadalnością na 
cukrzyce typu 2.

Czy witamina D ma wpływ 
na leczenie nowotworów?
Od czasu wykrycia przed 40 laty 
receptora dla witaminy D, ukaza-
ło się wiele prac wskazujących na 
związek nasłonecznienia z umie-
ralnością na raka. Istnieje związek 
między niedoborem witaminy D, 
a umieralnością na raka, dlate-
go zalecana jest suplementacja 
u chorych z tą chorobą. Rola wi-
taminy D dotyczy głównie nowo-
tworów hormonozależnych, czyli 
takich jak rak prostaty, endome-
trium czy sutka, ale też jelita gru-
bego. Ostatnio w USA wykazano, 
że stosowanie witaminy D u pa-
cjentów oczekujących na opera-
cję raka prostaty dawało istotnie 
korzystny przebieg pooperacyjny. 
Ponadto wymiar zmiany w pro-
stacie w czasie operacji po mie-
sięcznym przygotowaniu był 
istotnie mniejszy. Wykazano, że 
nasłonecznienie istotnie wpływa 
na redukcję ryzyka raka prostaty 
u młodych mężczyzn. W badaniu 
Nurses Health  Study wykazano 

z kolei ujemną korelację pomię-
dzy stężeniem endogennej wita-
miny D, a ryzykiem raka sutka.

Czy jeśli mamy wyrówna-
ny poziom witaminy D to jeste-
śmy mniej podatni na rozwój 
nowotworu niż osoby z niedo-
borem tej witaminy?
Na pewno dbając o właściwe stęże-
nie endogennej witaminy D w su-
rowicy krwi zmniejszamy ryzyko 
wystąpienia nowotworów, które 
wcześniej wymieniłem, a zwłaszcza 
raka prostaty.

Czy niedobór witaminy 
D ma wpływ na nasze zdrowie 
psychiczne? Jakie mogą być 
jego skutki?
Witamina D będąc neurosteroi-
dem wiąże się z receptorami zlo-
kalizowanymi w neuronach, istot-
nie wpływa dzięki temu również 
na metabolizm szeregu neuro-
przekaźników w centralnym ukła-
dzie nerwowym tj. acetylocholiny, 
serotoniny, dopaminy i  innych. 
Dlatego jej deficyt prowadzi do 
zmian neurodegeneracyjnych 
w  mózgu i  wystąpienia 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) wykazała wystę-
powanie u 68,5 procent chorych 
na schizofrenie deficytu witaminy 
D. Osoby z niedoborem witaminy 
D wykazywały 2-krotnie nwiększą 
zapadalność na schizofrenię. ■

Rozmawiały: 
Justyna Długosz, Donata Farys 

– Kurier Medycyny

Materiał opublikowany dzięki uprzej-
mości Kuriera Medycyny

►
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Biblioteka farmaceuty

Aptekarz jest zawodem, który swych korzeni 
szuka bardzo głęboko w czasie – „już w starożytnym 
Egipcie...” a może jeszcze głębiej... Profesja ta, mimo 
że przez wieki łączona była z innymi czynnościami 
leczniczymi, wymagała stałego miejsca, gdzie wy-
konywane były preparaty pomocne w dolegliwoś-
ciach. Przez następne wieki, „aptekarskie warsztaty” 
stawały się miejscem, gdzie Aptekarz, jako mistrz 
zawodu, posługiwał się podczas wykonywania re-
medium tajemniczymi przyrządami. Otaczały go 
również naczynia przeznaczone do przechowywa-
nia substancji o mocy leczniczej.

Przygotowane w sposób perfekcyjny opraco-
wanie magistra farmacji Iwony Dymarczyk, osoby 
związanej z  zawodem farmaceuty, a  jednocześnie 
profesjonalnie przygotowanego artysty plastyka, 
jest przykładem jak można przedstawić aptekarza 
i jego zanurzenie w profesji. 

Album, bo tak należałoby nazwać wydaw-
nictwo Aptekarz i majoliki, jest poświęcony dwóm 
tematom, które mają cechy wspólne. Aptekarzowi 
o niezwykłym życiorysie i jego niezwykłym zbiorze 
aptekarskiej ceramiki. Aptekarzem był Mateusz B. 
Grabowski, magister farmacji, wychowanek Uniwer-
sytetu Stefana Batorego w Wilnie, żołnierz Września 
1939 roku i polskich formacji wojskowych II Wojny 

Światowej, który nigdy do kraju nie wrócił. Ale wię-
zów z Polską nie zerwał – z jego apteki w Londynie 
wysyłane były leki dla pacjentów za żelazną kurtyną. 
Niezwykłym zbiorem jest kolekcja naczyń aptecz-
nych o urodzie dzieł sztuki. 

Mgr Iwona Dymarczyk, w sposób bardzo cie-
kawy przedstawiła  M.B. Grabowskiego, śledząc jego 
koleje życia, przytaczając wspomnienia, ilustrując 
je fotografiami. Ta biografia udowadnia, że chcąc, 
można wiele uzyskać. Farmaceuta z  natury rzeczy 
był zawsze osobą, która przebywała w  otoczeniu 
rzeczy, mebli, przyrządów aptecznych czy najmniej-
szych utensylii, przygotowanych niejako wielolet-
nim doświadczeniem fachowym do użycia podczas 
pracy. Wszystkie one wykazywały cechy prawie dzieł 
artystycznych, co do dzisiejszego dnia można po-
dziwiać w  zbiorach muzealnych, ale i  w  aptekach 
z tradycjami. Nie każdy zawód może poszczycić się 
nie tylko tak bogatą historią, ale i tak pięknymi do-
wodami tejże.

Mgr Mateusz Grabowski był nie tylko kolek-
cjonerem, najpiękniejszych chyba naczyń aptecz-
nych, przygotowywanych przez najlepsze europej-
skie manufaktury, specjalnie dla aptek. Nie są to 
niewątpliwie naczynia codziennego użytku, ich uro-
da przedstawiała piękno sztuki aptekarskiej, której 
Officina sanitatis była siedzibą. 

Kolekcja Grabowskiego przez niego samego 
została przekazana do zbiorów Muzeum Farmacji 
Collegium Medicum Uniwersytetu Jagiellońskiego 
w 1976 roku. Warto zwrócić uwagę na te niezwykłe 
naczynia, ich kartusze przywodzą na pamięć mi-
łośnika historii zawodu, postacie aptekarzy, którzy 
w swych warsztatach – bo apteka wytwarzała wiele, 
nie tylko leków – w otoczeniu rzeczy pięknych, mogli 
skupić się na przygotowywaniu preparatów leczni-
czych. Czasem poszukiwano panaceum, korzystając 
ze środków umieszczonych w wykwintnych naczy-
niach zdobiących wnętrze apteki, przynajmniej tak 
się wydawało niewtajemniczonym...

Piękny ten okaz sztuki, tym razem wydawni-
czej, przygotowany został przez Wydawnictwo Kon-
tekst z Poznania. W tymże wydawnictwie ukazywały 
się już opracowania historyczne dotyczące aptekar-
stwa, warto mieć je do „codziennego użytku”. Warto 
jednak postarać się o Aptekarza i majoliki, tak z racji 
„urody” aptekarskiego życiorysu, jak i urody opisy-
wanych zabytków. ■

mgr farm. Lidia Czyż

Aptekarz i majoliki 
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(Ewa Sitko) Pani Magdo, lato roz-
kwita. Każdy z nas czuje już 
obietnicę wakacji. Nawet ci, 
którzy nie planują wyjaz-
dów, podkreślają, że zawsze  
z niecierpliwością oczeku-
ją na letnie miesiące. Lato 
sprawia, że jesteśmy bar-
dziej zrelaksowani, otwarci 
i chętniejsi do nawiązywa-
nia relacji. Lato jest zawsze 
obietnicą wartościowych 
doświadczeń. Określenie 
„chętniejsi do nawiązywania 
relacji” stało się przewrotną 
inspiracją do rozmyślań do-
tyczących... pracy i podej-
mowanych przez właścicieli 
działań, które mają zinte-
grować współpracowników 
i  uczynić ich właśnie bar-
dziej otwartymi na budowa-
nie wspólnoty. Powszechnie 
o takich przedsięwzięciach 
mówi się jako o działaniach 
integracyjnych. Niektórzy 
chętnie w nich uczestniczą, 
inni – szybko się wycofują. 
Czy działania integracyjne 

mają sens? Jak należy je 
organizować, aby spełniały 
swoją rolę? Czy działania 
integracyjne to tylko wy-
cieczki, ogniska, imprezy 
towarzyszące obchodzeniu 
uroczystości, wernisaże, 
przeglądy? Zapraszam Pa-
nią do dyskusji. 

(Magdalena Bucior) Moja pierw-
sza myśl, która może przy-
bliżyć nas do odpowiedzi 
na postawione pytania, 
powędrowała ku klasycz-
nej już pozycji Michaela 
Argyle á [1], opisującej funk-
cjonowanie człowieka w sy-
tuacjach społecznych. Autor 
odnosi się do pojęcia „spój-
ność grupy” i wskazuje jego 
istotną wartość. Spójność 
mierzy się badając propor-
cję wyborów socjometrycz-
nych lub porównując czę-
stotliwość używania okre-
śleń: „ja” i  „my”. Im grupa 
bardziej spójna – tym częś-
ciej definiujemy siebie jako 

członka zespołu i  częściej 
używamy zaimka „my” niż 
„ja”. Społecznie i  zawodo-
wo to „my” jest z pewnością 
(choć z różnych powodów) 
bardzo pożądane. 

(E) Dlaczego ta cecha grupy – 
spójność – jest taka ważna?

(M) Spoistość jako właściwość 
grupy może być rozpatry-
wana w różnych aspektach. 
Może wyrażać się silnym 
poczuciem przynależności 
do określonej grupy, może 
oznaczać dążenie wszyst-
kich do osiągnięcia tego 
samego celu oraz może 
przejawiać się gotowością 
do współodpowiedzial-
ności. Wreszcie spoistość 
może być rozumiana jako 
gotowość do obrony przed 
zagrożeniem z  zewnątrz. 
A  dlaczego spoistość jest 
ważna? 

W  grupach spójnych 
ludzie efektywniej ze sobą 

Doświadczenia, 
które jednoczą
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współpracują i  pomagają 
sobie. Badania wskazują, że  
w  spójnych grupach pra-
cowniczych (np. w zespole 
farmaceutów pracujących  
w jednej aptece) jest niższa 
absencja (pracownicy są rza-
dziej nieobecni) i pracowni-
cy nie przejawiają niezado-
wolenia, gdy muszą zostać 
dłużej. Wysoka spójność 
grupy niesie też ze sobą 
ograniczenia. W pracowni-
czych, bardzo spójnych gru-
pach aktywność społeczna 
może być realizowana kosz-
tem aktywności zadaniowej, 
a ponadto może pojawić się 
nadmierna wrogość kosz-
tem innych grup.

Przenosząc te cechy 
na grunt farmaceutów, mo-
żemy wykreować obraz gru-
py zawodowej, która ma du-
że poczucie identyfikacji, jej 
członkowie mówią: jesteśmy 
aptekarzami realizującymi 
zapisy Kodeksu Aptekarza 
Rzeczypospolitej Polskiej, 
mamy wspólne cele. Jeste-
śmy gotowi bronić naszej 
tożsamości zawodowej 
i  ponosić współodpowie-
dzialność za podejmowane 
działania. Pomagamy sobie 
nawzajem.

(E) Można więc powiedzieć, że 
głównym celem działań in-
tegracyjnych powinno być 
wzmacnianie właśnie ta-
kiego zespołowego ducha. 
Innymi słowy – organizowa-
niu działań integracyjnych 
powinna towarzyszyć świa-
domość tego, co chcemy 
osiągnąć.

(M) Oczywiście tak. Działania te, 
siłą rzeczy ( jeśli mają podą-

żać ku celowi), powinny być 
poprzedzone rozeznaniem, 
czego brakuje grupie i czy 
projektowane przedsię-
wzięcie integracyjne służy 
przezwyciężeniu tego bra-
ku. Dość często (w  moim 
przekonaniu – o  wiele za 
często) obserwuje się dzia-
łania integracyjne będące 
zlepkiem różnorodnych 
pomysłów, których zaletą 
(czasami jedyną) jest eks-
centryczność, a  główną 
wadą (często nie jedyną) 
brak adekwatności do po-
trzeb grupy. Jestem pewna, 
że takie działania nie służą 
realizacji celu. Warto bo-
wiem podkreślić, że wypra-
cowanie pożądanej integra-
cji grupy przekłada się nie 
tylko na dobrą atmosferę 
w pracy, ale także na wskaź-
niki ekonomiczne – wpływa 
na wydajność pracy, jej ja-
kość, a  więc, pośrednio, 
także i  na czas obecności 
apteki na rynku. Przemyśla-
ne i trafne działania integra-
cyjne wyraźnie przekładają 
się na społeczną sprawność 
apteki.

(E) Podkreśla Pani, jak ważne jest 
wstępne rozeznanie, ja rów-
nież uważam, że to początek 
drogi. Tylko trafność rozpo-
znania pozwala na dobranie 
adekwatnych środków. My-
ślę, że i nasi czytelnicy z tym 
zdaniem się identyfikują. 
Dla praktykującego apteka-
rza jest to codzienność. Za-
sada „trafności rozpoznania” 
spełnia się bowiem w wielu 
obszarach. 

(M) Wracając do integracji jako 
drogi, po której krocze-

nie zbliża do pożądanej 
spójności grupy, warto pa-
miętać, że w tym procesie 
biorą udział dwie strony: 
ci, którzy powinni się zin-
tegrować i  ci, którzy chcą 
integrować. Końcowy efekt 
jest zależny od tego, czy ci 
pierwsi utożsamiają się ze 
zdaniem: aby się stać człon-
kiem spójnej grupy trzeba 
się chcieć zintegrować,  
a nie tylko chcieć być zinte-
growanym. Drudzy powin-
ni rozeznać, czy angażują 
swoje siły w oparciu o  re-
fleksję osobistą i naukową 
na temat tego, co integracji 
sprzyja, a co ją ogranicza.

(E) Ponownie wracamy do źród-
ła, do osoby i  jej osobiste-
go „tak” na otaczającą rze-
czywistość. Na nic się nie 
zda przygotowanie choćby 
najciekawszych spotkań 
integracyjnych, jeżeli far-
maceuta nie będzie chciał  
w  nich uczestniczyć, a  ra-
czej z nich czerpać. To na-
sze osobiste „tak” przeja-
wia się nie tyle w fizycznej 
obecności na spotkaniu, 
co w zgodzie na byciu „tu  
i teraz” z innymi uczestnika-
mi przedsięwzięcia.

(M) Pojawia się więc wyzwanie. 
Co zrobić, aby chciał?

(E) Badania wykazują [2] (potwier-
dzając potoczną obserwację),  
że pracownicy nie chcą się 
z sobą spotykać poza pracą, 
jeżeli się nie lubią. Istnieje 
istotna zależność pomię-
dzy dużą ilością konfliktów, 
a poziomem integracji po-
zaformalnej. W takich miej-
scach pracy, które należą 
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►
do silnie skonfliktowanych, 
spotkania na gruncie pry-
watnym należą do rzad-
kości. Wydaje się więc, że 
duże spotkania integracyj-
ne, przygotowywane dla 
szerokiej grupy odbiorców 
np. o zasięgu regionalnym 
dla członków konkretnej 
Okręgowej Izby Aptekarskiej 
czy, jeszcze szerzej, ogól-
nokrajowym dla wszystkich 
aptekarzy powinny być po-
przedzone budowaniem 
zwartych, lubiących się wza-
jemnie zespołów farmaceu-
tów pracujących w  jednej 
aptece.

(M) Rozwijając tę myśl, trze-
ba wskazać na rolę np. 
właścicieli aptek. Myśląc 
o  działaniach, które mają 
wspólnotę budować, bar-
dzo często odnosimy się 
do relacji pracowniczych, 
zapominając, że integracja 
to proces, który odnosi się 
także do relacji pracownik – 
pracodawca. Postawa pra-
codawców wobec działań 
integracyjnych wydaje się 
być kluczowa. Oczywiście 
jej zdefiniowanie nie jest 
łatwe, ponieważ powinno 
cechować się balansem po-
między pełnieniem funkcji 
zarządzających a rolą oso-
by współtworzącej wspól-
notę. Jest natomiast bardzo 
ważne, ponieważ w bada-
niach socjologicznych pod-
kreśla się, że jeżeli pracow-
nik odbiera właściciela jako 
osobę budującą dystans 
i  traktującą go instrumen-
talnie, to pojawia się silny 
czynnik dezintegrujący. 
Mocno zaznaczany podział 

na pracowników i  właści-
cieli, którzy dają pracę, ma 
duże negatywne znaczenie. 

(E) Wskazuje Pani na istotne ele-
menty tego, co tworzy po-
czucie wspólnoty pracow-
ników apteki. Musimy także 
pamiętać o tym, że integra-
cja zachodzi w określonych 
warunkach organizacyjnych 
firmy. To, co wpływa na 
tak zwany porządek ope-
racyjno–formalny w  gru-
pie jest ważne. Konieczne 
minimum organizacyjne 
to warunek wstępny reali-
zacji postawionych celów. 
Poczucie chaosu, nieprze-
widywalności, pomieszania 
zadań i odpowiedzialności 
za nie to ważne, lecz baga-
telizowane przyczyny nie-
porozumień. Często źródeł 
konfliktów, których wyra-
zem jest kłótnia, upatrujemy 
w relacjach międzyludzkich 
– na przykład w  poczuciu 
nieuzasadnionych różnic 
w  zarobkach lub niespra-
wiedliwym podziale nagród 
i premii, w różnicach poglą-
dów. [2] Tymczasem analizę 
przyczyn konfliktów warto 
zacząć od przyjrzenia się 
po prostu organizacji pracy. 

(M) Nasze rozważania uwypukla-
ją fakt znaczenia integracji. 
Integracji rozumianej ja-
ko stan przejawiający się 
w  „zharmonizowaniu ele-
mentów systemu” [2] oraz 
jako proces, który do tego 
zharmonizowania prowa-
dzi. Jednak integracja peł-
na, skrajna, unifikująca nie 
przyniosłaby zespołowi po-
żądanych korzyści. Integra-

cja jest wartościowa wtedy, 
kiedy zostawia margines 
swobody dla inicjatywy 
i  samodzielności poszcze-
gólnych osób. Jeżeli naszym 
celem jest stan integracji 
rozumianej jako pełne ze-
spolenie pracowników, to 
działamy na rzecz „unieru-
chomienia” grupy, zaniku 
rozwoju. „Integracja (…) nie 
oznacza jedności w sensie 
jednolitości, oznacza nato-
miast jedność w różnorod-
ności”. [3]

(E) Konkludując – integracja zawo-
dowa to taki obszar, w któ-
rym jak na dłoni widać, że 
jednoczące mogą być do-
świadczenia wartościowe, 
wnoszące dodatkową jakość 
do wspólnie spędzonego 
czasu. Wartościowe w tym 
wypadku oznacza przemy-
ślane, trafione, nieprzypad-
kowe. Ten razem spędzony 
czas – w pracy lub poza nią 
– powinien sprzyjać umac-
nianiu pozytywnych relacji 
pracowniczych i  pozwalać 
na budowanie zintegro-
wanego zespołu, czy to 
złożonego z  pracowników 
jednostkowej apteki, czy 
członków Okręgowych Izb 
Aptekarskich, czy wreszcie 
całej dużej grupy zawodo-
wej aptekarzy. ■

Ewa Sitko
Magdalena Bucior

[1] Argyle M.: Psychologia stosunków między-
ludzkich, PWN, Warszawa 1991

[2] Skiba Ł: Analiza poziomów integracji pra-
cowników w małych przedsiębiorstwach na 
przykładzie rynku lokalnego w Częstocho-
wie. Uniwersytet Śląski w Katowicach Wy-
dział Nauk Społecznych Instytut Socjologii

[3] Jacher W.: Zagadnienie integracji systemu 
społecznego: studium z zakresu teorii socjo-
logii, PWN, Warszawa-Wrocław 1976



Lex Apothecariorum

33Aptekarz Polski, 106(84e) czerwiec 2015

Omówienie zmian 
wprowadzonych 
ustawą z dnia 
9 kwietnia 2015 r. 
o zmianie ustawy 
– Prawo farmaceutyczne  
oraz niektórych innych ustaw

Ustawą z  dnia 9 kwietnia 
2015 r. o zmianie ustawy – Prawo 
farmaceutyczne oraz niektórych 
innych ustaw dokonano istotnych 
zmian w ustawie z dnia 6 września 
2001 r. – Prawo farmaceutyczne 
(Dz. U. z 2008 r. Nr. 45, poz. 271, 
z późn. zm.).

Zmiany – co do zasady – 
obowiązywać będą od dnia 12 
lipca 2015 r.

1.
	 Zmieniono przepis art. 36z 
w ten sposób, że podmiot odpo-
wiedzialny zobowiązany będzie 
przekazywać do Zintegrowanego 
Systemu Monitorowania Obrotu 
Produktami Leczniczymi infor-
macji o:
1) każdym fakcie zwolnienia serii 

produktu leczniczego zamiesz-
czonego w wykazie, o którym 
mowa w art. 78a ust. 14, wpro-
wadzanego do obrotu na teryto-
rium Rzeczypospolitej Polskiej 
wraz z informacją o numerze, 

dacie ważności i wielkości serii;
2) każdym fakcie zbycia produk-

tu leczniczego przedsiębiorcy 
prowadzącemu działalność po-
legającą na prowadzeniu hur-
towni farmaceutycznej, aptece 
szpitalnej lub działowi farmacji 
szpitalnej, szpitalowi lub inne-
mu przedsiębiorstwu podmiotu 
leczniczego;

3) stanach magazynowych pro-
duktów leczniczych.

Zakres informacji, których 
dotyczy obowiązek przekazywa-
nia informacji obejmuje:
1) dane identyfikujące odpowied-

nio produkt leczniczy, środek 
spożywczy specjalnego prze-
znaczenia żywieniowego, wy-
rób medyczny, jeżeli dotyczy:
a) kod EAN lub inny kod od-

powiadający kodowi EAN,
b) numer serii,
c) unikalny kod,
d) datę ważności,
e) nazwę podmiotu odpowie-

dzialnego albo nazwę pod-

miotu uprawnionego do 
importu równoległego albo 
nazwę podmiotu działające-
go na rynku spożywczym, 
albo nazwę wytwórcy wy-
robu medycznego lub jego 
autoryzowanego przedsta-
wiciela, lub dystrybutora, 
lub importera;

2) liczbę opakowań jednostko-
wych będących przedmiotem 
transakcji i przesunięć maga-
zynowych, wraz z  jego okre-
śleniem, oraz liczbę opakowań 
jednostkowych na stanie maga-
zynowym;

3) wartość netto zbytych opa-
kowań jednostkowych bez 
uwzględnienia rabatów, upu-
stów, bonifikat oraz wartość 
netto opakowań jednostkowych 
posiadanych na stanie magazy-
nowym;

4) dane identyfikujące zbywcy 
i nabywcy, z wyłączeniem da-
nych dotyczących osób fizycz-
nych nabywających produkty, ►
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o których mowa w ust. 1, w ce-
lach terapeutycznych, poza za-
kresem prowadzonej działalno-
ści gospodarczej:
a) firmę i adres, zgodnie z wpi-

sem do Centralnej Ewidencji 
i  Informacji o Działalności 
Gospodarczej lub Krajowego 
Rejestru Sądowego albo inne 
równoważne (z uwzględnie-
niem nazwy kraju), podmio-
tu posiadającego ustawowe 
uprawnienie do prowadze-
nia obrotu produktem lecz-
niczym, środkiem spożyw-
czym specjalnego przezna-
czenia żywieniowego lub 
wyrobem medycznym albo 
jego nabycia i  stosowania 
w celu udzielania świadczeń 
opieki zdrowotnej,

b) nazwę, jeżeli występuje, 
adres miejsca prowadzenia 
obrotu albo miejsca udziela-
nia świadczeń opieki zdro-
wotnej oraz, jeżeli dotyczy, 
identyfikator z  Krajowego 
Rejestru Zezwoleń na Pro-
wadzenie Aptek Ogólnodo-
stępnych, Punktów Aptecz-
nych oraz Rejestru Udzielo-
nych Zgód na Prowadzenie 
Aptek Szpitalnych i Zakła-
dowych albo identyfikator 
z  Rejestru Zezwoleń na 
Prowadzenie Hurtowni Far-
maceutycznej albo numer 
księgi rejestrowej z Rejestru 
Podmiotów Wykonujących 
Działalność Leczniczą,

c) numer NIP lub REGON.
Zaznaczyć należy, że do 

dnia 31 grudnia 2016 r. ww. in-
formacje oraz inne informacje 
dotyczące dostępności produktu 
leczniczego, podmiot odpowie-
dzialny zobowiązany będzie 
do przedstawienia na żądanie 
ministra właściwego do spraw 
zdrowia lub organów Państwo-

wej Inspekcji Farmaceutycznej, 
w terminie 2 dni roboczych od 
momentu otrzymania żądania, 
w zakresie w nim określonym.

Podmiot odpowiedzialny 
obowiązany będzie do przedsta-
wienia innych informacji doty-
czących dostępności produktu 
leczniczego związanych z ww. in-
formacjami na żądanie ministra 
właściwego do spraw zdrowia lub 
organów Państwowej Inspekcji 
Farmaceutycznej, w  terminie 
2 dni roboczych od momentu 
otrzymania żądania, w zakresie 
w nim określonym (vide: art. 36z 
ust. 3).

Dokonano zmian w zakre-
sie formy składania zamówień 
na zapotrzebowanie. Według 
nowego przepisu art. 36z ust. 4 
Prawa farmaceutycznego:
1)	 podmioty uprawnione do ob-

rotu detalicznego produktami 
leczniczymi;

2)	 przedsiębiorcy zajmujący się 
obrotem hurtowym produktami 
leczniczymi;

3)	 podmioty prowadzące apteki 
szpitalne, apteki zakładowe 
lub działy farmacji szpitalnej, 
składać będą zamówienie na 
zapotrzebowanie, o  którym 
mowa w  ust. 1, w  odniesie-
niu do produktów leczniczych 
o kategorii dostępności, o któ-
rej mowa w art. 23a ust. 1 pkt 
2–5 (wydawane z przepisu le-
karza – Rp; wydawane z prze-
pisu lekarza do zastrzeżonego 
stosowania – Rpz; wydawane 
z przepisu lekarza, zawierające 
środki odurzające lub substan-
cje psychotropowe, określone 
w odrębnych przepisach – Rpw; 
stosowane wyłącznie w leczni-
ctwie zamkniętym – Lz), środ-
ków spożywczych specjalnego 
przeznaczenia żywieniowego 
i  wyrobów medycznych ob-

jętych wykazem określonym 
w art. 37 ust. 1 ustawy z dnia 
12 maja 2011 r. o  refundacji 
leków, środków spożywczych 
specjalnego przeznaczenia 
żywieniowego oraz wyrobów 
medycznych, w formie pisem-
nej albo w formie dokumentu 
elektronicznego doręczanego 
środkami komunikacji elek-
tronicznej. 

Odmowa realizacji zamó-
wienia następować będzie nie-
zwłocznie, w  formie pisemnej 
lub w formie dokumentu elektro-
nicznego doręczanego środkami 
komunikacji elektronicznej (vide: 
art. 36z ust. 5).

Odmowa realizacji zamó-
wienia dotyczącego produktów 
leczniczych, środków spożyw-
czych specjalnego przeznaczenia 
żywieniowego oraz wyrobów me-
dycznych objętych wykazem pro-
duktów refundowanych, będzie 
musiała zawierać uzasadnienie.
(vide: art. 36z ust. 6).

W przypadku odmowy re-
alizacji zamówienia na produkty 
lecznicze, środki spożywcze spe-
cjalnego przeznaczenia żywie-
niowego lub wyroby medycznych 
objęte wykazem produktów, środ-
ków oraz wyrobów zagrożonych 
brakiem dostępności na terytorium 
Rzeczypospolitej, podmiot składa-
jący zamówienie przekazuje nie-
zwłocznie kopię odmowy Główne-
mu Inspektorowi Farmaceutyczne-
mu (vide: art. 36z ust. 7).

Dokumenty powyższe, 
w formie elektronicznej lub pisem-
nej, przechowywane będą przez 
okres trzech lat i udostępniane or-
ganom Państwowej Inspekcji Far-
maceutycznej na żądanie (vide: 
art. 36z ust. 8).

W  przypadku powzięcia 
przez Prezesa Urzędu lub Głów-
nego Inspektora Farmaceutycz-

►



Lex Apothecariorum

35Aptekarz Polski, 106(84e) czerwiec 2015

nego informacji o  naruszeniu 
przez podmiot odpowiedzialny 
lub przedsiębiorcę zajmującego się 
obrotem hurtowym produktami 
leczniczymi obowiązku, o którym 
mowa w ust. 1, w odniesieniu do 
produktów leczniczych o kategorii 
dostępności, o której mowa w art. 
23a ust. 1 pkt 2–5 (wydawane 
z przepisu lekarza – Rp; wydawa-
ne z przepisu lekarza do zastrzeżo-
nego stosowania – Rpz; wydawa-
ne z przepisu lekarza, zawierające 
środki odurzające lub substancje 
psychotropowe, określone w od-
rębnych przepisach – Rpw; sto-
sowane wyłącznie w  lecznictwie 
zamkniętym – Lz), organy te nie-
zwłocznie informują o tym fak-
cie ministra właściwego do spraw 
zdrowia (vide: art. 36z ust. 9).

2. 
Dodano instytucję zawie-

szenia postępowania o wydanie 
zezwolenia na prowadzenie hur-

towni farmaceutycznej, apteki 
ogólnodostępnej lub punktu ap-
tecznego.

Postępowanie o wydanie ze-
zwolenia na prowadzenie hurtowni 
farmaceutycznej, apteki ogólnodo-
stępnej lub punktu aptecznego lub 
postępowanie o  skrócenie czasu 
obowiązywania zezwolenia na 
prowadzenie hurtowni farmaceu-
tycznej, apteki ogólnodostępnej 
lub punktu aptecznego zawiesza-
ne będzie w przypadku gdy wobec 
przedsiębiorcy zostało wszczęte 
postępowanie, o  którym mowa 
w art. 127, art. 127b lub art. 127c, 
do wydania ostatecznej decyzji 
w  tym postępowaniu. Zawiesze-
nie postępowania dotyczyć bę-
dzie również podmiotu, w którym 
właścicielem, wspólnikiem, współ-
właścicielem, członkiem organu 
jest osoba będąca właścicielem, 
wspólnikiem, współwłaścicielem, 
członkiem organu przedsiębiorcy, 
względem którego wszczęte zosta-

ło postępowanie, o którym mowa 
w art. 127, art. 127b lub art. 127c, 
do wydania ostatecznej decyzji 
w tym postępowaniu.

3.
Dodano szereg przepisów 

dotyczących zintegrowanego 
systemu monitorowania obrotu 
produktami leczniczymi.

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

nego przeznaczenia żywienio-
wego lub wyrobami medyczny-
mi, dla których wydano decyzję 
o objęciu refundacją i ustaleniu 
urzędowej ceny zbytu,

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

4)	 środkami spożywczymi spe-
cjalnego przeznaczenia żywie-
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niowego sprowadzonymi w try-
bie art. 29a ustawy z dnia 25 
sierpnia 2006. r. o bezpieczeń-
stwie żywności i żywienia (Dz. 
U. z 2010 r. Nr 136, poz. 914, 
z późn. zm.)

– dopuszczonymi do obrotu na 
terytorium Rzeczypospolitej Pol-
skiej.

4.
Dodano art. 78a Prawa 

farmaceutycznego, w  którym 
wprowadzono nową instytucję - 
wykaz produktów zagrożonych 
brakiem dostępności na teryto-
rium Rzeczypospolitej Polskiej.

Minister zdrowia ogłaszać 
będzie co najmniej raz na 2 mie-
siące, w  drodze obwieszczenia, 
wykaz produktów leczniczych, 
środków spożywczych specjalne-
go przeznaczenia żywieniowego 
oraz wyrobów medycznych za-
grożonych brakiem dostępności 
na terytorium Rzeczypospolitej 
Polskiej (vide: art. 78a ust. 14).

Przedsiębiorca prowadzący 
działalność polegającą na prowa-
dzeniu hurtowni farmaceutycznej 
będzie zgłaszać Głównemu In-
spektorowi Farmaceutycznemu 
zamiar:
1)	 wywozu poza terytorium Rze-

czypospolitej Polskiej lub 
2)	 zbycia podmiotowi prowadzą-

cemu działalność poza teryto-
rium Rzeczypospolitej Polskiej 

– produktów leczniczych, środ-
ków spożywczych specjalnego 
przeznaczenia żywieniowego lub 
wyrobów medycznych, zawartych 
w wykazie produktów zagrożo-
nych brakiem dostępności na te-
rytorium Rzeczypospolitej Pol-
skiej (vide: art. 78a ust. 1).

Główny Inspektor Farma-
ceutyczny będzie mógł wnieść, 
w drodze decyzji, sprzeciw wo-
bec zamiaru wywozu lub zbycia, 

w terminie 30 dni od dnia zgłosze-
nia zamiaru wywozu lub zbycia.

Niewniesienie sprzeciwu 
w ww. terminie oznaczać będzie 
możliwość dokonania w terminie 
30 dni od dnia jego upływu wy-
wozu lub zbycia poza terytorium 
Rzeczypospolitej Polskiej produk-
tu leczniczego, środka spożyw-
czego specjalnego przeznaczenia 
żywieniowego lub wyrobu me-
dycznego.

O  dokonaniu wywozu lub 
zbycia, przedsiębiorca prowadzący 
działalność polegającą na prowa-
dzeniu hurtowni farmaceutycznej 
będzie informował Głównego In-
spektora Farmaceutycznego w ter-
minie 7 dni od dnia dokonania wy-
wozu lub zbycia poza terytorium 
Rzeczypospolitej Polskiej. 

W  przypadku wniesienia 
sprzeciwu przedsiębiorca prowa-
dzący działalność polegającą na 
prowadzeniu hurtowni farmaceu-
tycznej jest obowiązany do sprze-
daży produktów leczniczych, 
środków spożywczych specjalnego 
przeznaczenia żywieniowego lub 
wyrobów medycznych wyłącznie 
na terytorium Rzeczypospoli-
tej Polskiej w  ilości określonej 
w zgłoszeniu zamiaru wywozu 
lub zbycia podmiotowi prowadzą-
cemu działalność na terytorium 
Rzeczypospolitej Polskiej w celu 
realizacji świadczeń opieki zdro-
wotnej na tym terytorium.

5.
W  art. 80 dodano nową 

przesłankę odmowy udzielenia 
zezwolenia na prowadzenie hur-
towni farmaceutycznej. 

Główny Inspektor Farma-
ceutyczny będzie odmawiać udzie-
lenia zezwolenia na prowadzenie 
hurtowni farmaceutycznej gdy 
na wnioskodawcę w  okresie 3 
lat przed dniem złożenia wnio-

sku nałożono karę pieniężną na 
podstawie art. 127, art. 127b lub 
art.127c. [1]

6.
W  art. 81 rozbudowano 

przesłanki cofnięcia zezwolenia 
na prowadzenie hurtowni far-
maceutycznej.

Główny Inspektor Farma-
ceutyczny, a  w  odniesieniu do 
hurtowni farmaceutycznych pro-
duktów leczniczych weterynaryj-
nych Główny Lekarz Weterynarii, 
będzie cofać zezwolenie na prowa-
dzenie hurtowni farmaceutycznej, 
jeżeli przedsiębiorca wbrew prze-
pisom art. 78a dokona wywozu 
lub zbycia:
1)	 bez uprzedniego zgłoszenia 

Głównemu Inspektorowi Far-
maceutycznemu,

2)	 przed upływem terminu na 
zgłoszenie sprzeciwu określo-
nego w art. 78a ust. 3,

3)	 wbrew sprzeciwowi Głównego 
Inspektora Farmaceutycznego.

Ponadto, Główny Inspektor 
Farmaceutyczny, a  w  odniesie-
niu do hurtowni farmaceutycz-
nej produktów leczniczych we-
terynaryjnych – Główny Lekarz 
Weterynarii, będzie mógł cofnąć 
zezwolenie, jeżeli przedsiębiorca 
naruszy przepisy art. 36z w od-
niesieniu do produktów leczni-
czych objętych refundacją.

7.
W  art. 81 dodano prze-

słankę wygaśnięcia zezwolenia 
na prowadzenie hurtowni far-
maceutycznej.

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

W  art. 81 zawarto nowe 
normy, które będą zapobiegać 

►
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unikaniu negatywnych skutków 
kontroli. Zezwolenie na prowadze-
nie hurtowni farmaceutycznej nie 
będzie podlegać wygaśnięciu do 
czasu zakończenia postępowań 
kontrolnych lub administracyj-
nych. Jeżeli w wyniku zakończo-
nego postępowania kontrolnego 
lub administracyjnego zajdą prze-
słanki do wydania decyzji o cof-
nięciu zezwolenia na prowadzenia 
hurtowni farmaceutycznej, Głów-
ny Inspektor Farmaceutyczny cof-
nie zezwolenie, wygaśnięcie nie 
będzie stwierdzane.

8.
Wprowadzono możliwość 

cofnięcia zezwolenia na pro-
wadzenie innych hurtowni far-
maceutycznych prowadzonych 
przez przedsiębiorcę, któremu 
cofnięto zezwolenie.

9.
Dodano art. 86a, w  któ-

rym zawarto jednoznaczny zakaz 
zbywania produktów leczniczych 
przez aptekę ogólnodostępną lub 
punkt apteczny hurtowni farma-
ceutycznej, innej aptece ogólno-
dostępnej lub innemu punktowi 
aptecznemu.

10.
Dodano przepisy dotyczą-

ce podmiotów wykonujących 
działalność leczniczą (vide: art. 
87 ust. 5 i 6). Produkty lecznicze 
o nadanej kategorii dostępności, 
o której mowa w art. 23a ust. 1 pkt 
2–5, albo środki spożywcze spe-
cjalnego przeznaczenia żywienio-
wego lub wyroby medyczne objęte 
refundacją, nabywane przez pod-
miot wykonujący działalność lecz-
niczą będą mogły być stosowane 
wyłącznie w  celu udzielania 
świadczeń opieki zdrowotnej 
na terytorium Rzeczypospo-

litej Polskiej i nie będą mogły 
być zbywane poza przypadkiem 
określonym w  art. 106 ust. 3 
pkt 1.

W  przypadku powzięcia 
informacji o  zbywaniu przez 
podmiot wykonujący działalność 
leczniczą produktów leczniczych, 
środków spożywczych specjalne-
go przeznaczenia żywieniowego 
lub wyrobów medycznych wbrew 
ww. zakazowi, organy Państwo-
wej Inspekcji Farmaceutycznej 
informują o tym właściwy organ 
prowadzący rejestr podmiotów 
wykonujących działalność lecz-
niczą, o którym mowa w art. 106 
ust. 1 ustawy z dnia 15 kwietnia 
2011 r. o działalności leczniczej.

11.
Dodano nowe obowiąz-

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

Apteka, punkt apteczny 
lub dział farmacji szpitalnej będą 
obowiązane do przekazywania 
informacji do Zintegrowanego Sy-
stemu Monitorowania Obrotu Pro-
duktami Leczniczymi, informacji 
o przeprowadzonych transakcjach, 
stanach magazynowych i przesu-
nięciach magazynowych do in-
nych aptek, punktów aptecznych 
lub działów farmacji szpitalnej:
1) produktów leczniczych, 
2) produktów leczniczych sprowa-

dzanych w trybie art. 4,
3) środków spożywczych specjal-

nego przeznaczenia żywienio-
wego i wyrobów medycznych, 
o  których mowa w  wykazie 
określonym w art. 37 ust. 1 lub 
4 ustawy z dnia 12 maja 2011r. 
o  refundacji leków, środków 
spożywczych specjalnego prze-
znaczenia żywieniowego oraz 
wyrobów medycznych,

4) środków spożywczych specjal-
nego przeznaczenia żywienio-
wego sprowadzonych w trybie 
art. 29a ustawy z dnia 25 sierp-
nia 2006 r. o bezpieczeństwie 
żywności i żywienia

– w zakresie danych określonych 
w art. 72a ust. 2.

Do dnia 31 grudnia 2016 
r. informacje o  przeprowadzo-
nych transakcjach, stanach ma-
gazynowych i  przesunięciach 
magazynowych do innych aptek, 
punktów aptecznych lub działów 
farmacji szpitalnej oraz inne in-
formacje dotyczące dostępności 
produktu leczniczego, apteka, 
punkt apteczny oraz dział far-
macji szpitalnej są obowiązane 
do przedstawienia na żądanie 
ministra właściwego do spraw 
zdrowia lub organów Państwo-
wej Inspekcji Farmaceutycznej, 
w terminie 2 dni roboczych od 
momentu otrzymania żądania, 
w zakresie w nim określonym.

12.
Zmiany dotyczące zapo-

trzebowania.
Zapotrzebowania upraw-

nionych jednostek organizacyj-
nych lub osób fizycznych upraw-
nionych na podstawie odrębnych 
przepisów, dotyczące produktów 
leczniczych i wyrobów medycz-
nych wydawanych z aptek ogól-
nodostępnych przez farmaceutę 
lub technika farmaceutycznego 
w ramach jego uprawnień zawo-
dowych będą musiały zawierać 
pisemne potwierdzenie osoby 
uprawnionej do wystawiania 
recept w zakresie prowadzonej 
działalności.

13.
Przepisy dotyczące braku 

możliwości wykonania obowiąz-
ku zapewnienia dostępu do pro- ►
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duktu leczniczego wydawanego 
na receptę,

Dodano nowy przepis art. 
95a, zgodnie z którym w przypad-
ku, gdy podmiot prowadzący ap-
tekę, punkt apteczny lub dział far-
macji szpitalnej, nie będzie mógł 
wykonać obowiązku zapewnienia 
dostępu do:
1) produktu leczniczego wydawa-

nego na receptę,
2) środka spożywczego specjal-

nego przeznaczenia żywienio-
wego lub wyrobu medycznego, 
o  których mowa w  wykazie 
określonym w  art. 37 ust. 1 
ustawy z dnia 12 maja 2011 r. 
o  refundacji leków, środków 
spożywczych specjalnego prze-
znaczenia żywieniowego oraz 
wyrobów medycznych 

– to zobowiązany będzie w ciągu 
24 godzin poinformować o tym 
za pośrednictwem Zintegrowa-
nego Systemu Monitorowania 
Obrotu Produktami Leczniczy-
mi właściwego miejscowo woje-
wódzkiego inspektora farmaceu-
tycznego, który ustala przyczyny 
braku tego dostępu.

W przypadku, gdy w okre-
sie 3 dni kalendarzowych od 
dnia przekazania pierwszej in-
formacji dotyczącej niewykona-
nia ww. obowiązku brak dostępu 
do danego produktu leczniczego, 
środka spożywczego specjalne-
go przeznaczenia żywieniowego 
lub wyrobu medycznego zosta-
nie zgłoszony w  co najmniej 
5% aptek ogólnodostępnych 
prowadzonych na terenie woje-
wództwa, wojewódzki inspektor 
farmaceutyczny, po uprzedniej 
weryfikacji dostępności tego 
produktu, środka spożywcze-
go specjalnego przeznaczenia 
żywieniowego lub wyrobu me-
dycznego, na terenie danego 
województwa, w  ciągu 3 dni 

roboczych, ustala przyczyny 
braku tego dostępu.

Po otrzymaniu ww. infor-
macji Główny Inspektor Far-
maceutyczny ustala dostępność 
w obrocie hurtowym:
1)	 produktu leczniczego wyda-

wanego na receptę, środka 
spożywczego specjalnego prze-
znaczenia żywieniowego lub 
wyrobu medycznego, o których 
mowa w wykazie określonym 
w art. 37 ust. 1 ustawy z dnia 
12 maja 2011 r. o  refundacji 
leków, środków spożywczych 
specjalnego przeznaczenia 
żywieniowego oraz wyrobów 
medycznych – w  przypadku, 
o którym mowa w ust. 2;

2)	 produktu leczniczego, środ-
ka spożywczego specjalnego 
przeznaczenia żywieniowego 
lub wyrobu medycznego sto-
sowanych w przedsiębiorstwie 
podmiotu leczniczego – w przy-
padku, o którym mowa w ust. 3.

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

14.
Dodano w  art. 101 prze-

słankę odmowy udzielenia ze-
zwolenia na prowadzenie apteki 
ogólnodostępnej.

Wojewódzki inspektor far-
maceutyczny odmawia udzielenia 
zezwolenia na prowadzenie apte-
ki ogólnodostępnej, gdy na wnio-
skodawcę w okresie 3 lat przed 
dniem złożenia wniosku nałożo-
no karę pieniężną na podstawie 
art. 127, art. 127b lub art. 127c. 

15.
Dodano w art. 103 ust. 1 

obligatoryjną przesłankę cofnię-
cia zezwolenia na prowadzenie 
apteki ogólnodostępnej.

Wojewódzki inspektor far-
maceutyczny cofa zezwolenie na 
prowadzenie apteki ogólnodostęp-
nej, jeżeli apteka:
1)	 prowadzi obrót produktami 

leczniczymi niedopuszczonymi 
do obrotu;

2)	 naruszyła przepis art. 86a (za-
kaz zbywania produktów lecz-
niczych przez aptekę ogólno-
dostępną lub punkt apteczny 
hurtowni farmaceutycznej, in-
nej aptece ogólnodostępnej lub 
innemu punktowi aptecznemu).

Wprowadzono możliwość 
cofnięcia zezwolenia na prowadze-
nie innych aptek prowadzonych 
przez przedsiębiorcę, któremu 
cofnięto zezwolenie na prowadze-
nie apteki. Wojewódzki inspek-
tor farmaceutyczny w przypadku 
cofnięcia zezwolenia z ww. przy-
czyn, może cofnąć zezwolenie na 
prowadzenie innych aptek lub 
punktów aptecznych prowadzo-
nych przez podmiot, któremu 
cofnięto zezwolenie.

16.
Dodano nowe przepisy karne.
Według art. 126b, ten kto 

narusza zakaz zbycia produktów 
leczniczych z  apteki ogólnodo-
stępnej lub punktu aptecznego do 
hurtowni farmaceutycznej, innej 
apteki ogólnodostępnej lub inne-
go punktu aptecznego, podlega 
grzywnie, karze ograniczenia wol-
ności albo pozbawienia wolności 
do lat 2. 

Art. 127 nadano nowe 
brzmienie. Karze pieniężnej pod-
legać będzie ten kto bez wymaga-
nego zezwolenia lub wbrew jego 
warunkom wykonywać będzie 
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działalność w  zakresie prowa-
dzenia:
1) hurtowni farmaceutycznej lub
2) apteki ogólnodostępnej, lub
3) punktu aptecznego.

Ww. kara pieniężna wy-
mierzana będzie w wysokości do 
500.000 zł, uwzględniając oko-
liczności oraz zakres naruszenia 
przepisów ustawy.

Dodano art. 127b–127d. 
Zgodnie z art. 127b ust. 1, karze 
pieniężnej podlegać będzie przed-
siębiorca prowadzący działal-
ność polegającą na prowadzeniu 
hurtowni farmaceutycznej, który 
wbrew przepisom art. 78a:
1) dokona wywozu lub zbycia:

a)	 bez uprzedniego zgłoszenia 
Głównemu Inspektorowi 
Farmaceutycznemu,

b)	 przed upływem terminu na 
zgłoszenie sprzeciwu, okre-
ślonego w art. 78a ust. 3,

c)	 wbrew sprzeciwowi Głów-
nego Inspektora Farmaceu-
tycznego;

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

3) odmówi wykonania obowiązku 
zbycia produktu leczniczego, 
środka spożywczego specjal-
nego przeznaczenia żywienio-
wego lub wyrobu medyczne-
go na terytorium Rzeczypo-
spolitej Polskiej.

Zgodnie z  art. 127c ust. 1 
karze pieniężnej podlegać będzie 
przedsiębiorca prowadzący dzia-
łalność polegającą na prowadzeniu 
hurtowni farmaceutycznej, który 
wbrew przepisowi art. 78 ust. 1 
pkt 6a, nie przekazał do Zintegro-
wanego Systemu Monitorowania 
Obrotu Produktami Leczniczymi, 

informacji o  przeprowadzonych 
transakcjach, stanach magazyno-
wych i przesunięciach magazyno-
wych do innych hurtowni farma-
ceutycznych. Kara w  tym przy-
padku wymierzana będzie w wy-
sokości do 50.000 zł, uwzględ-
niając okoliczności, zakres oraz 
uprzednie naruszenie przepisów 
ustawy. 

Tej samej karze podlegać 
będzie:
1) podmiot odpowiedzialny, który 

nie dopełnił obowiązku, o któ-
rym mowa w art. 36z ust. 2 lub 3;

2) przedsiębiorca prowadzący 
działalność polegającą na pro-
wadzeniu hurtowni farmaceu-
tycznej, który nie dopełnił obo-
wiązku, o którym mowa w art. 
78 ust. 1 pkt 6b lub 6d;

3) podmiot prowadzący aptekę 
ogólnodostępną, który nie dopełnił 
obowiązku, o którym mowa w art. 
95 ust. 1b lub 1c;
4) podmiot prowadzący punkt 
apteczny, który nie dopełnił obo-
wiązku, o którym mowa w art. 95 
ust. 1b lub 1c;
5) podmiot prowadzący działal-
ność leczniczą, posiadający aptekę 
szpitalną lub dział farmacji szpi-
talnej który nie dopełnił obowiąz-
ku, o którym mowa w art. 95 ust. 
1b lub 1c.

Ww. kary pieniężne, o któ-
rych mowa w art. 127, art. 127b 
i art. 127c, nakładać będzie Głów-
ny Inspektor Farmaceutyczny 
w drodze decyzji. Główny Inspek-
tor Farmaceutyczny jest wierzy-
cielem w  rozumieniu przepisów 
o  postępowaniu egzekucyjnym 
w administracji. ■

radca prawny Krzysztof Baka
Biuro Prawne

Naczelnej Izby Aptekarskiej

Przypis: [1]
Art. 127. 1. Karze pieniężnej podlega 
ten kto bez wymaganego zezwolenia lub 
wbrew jego warunkom wykonuje działal-
ność w zakresie prowadzenia:
1) hurtowni farmaceutycznej lub
2) apteki ogólnodostępnej, lub
3) punktu aptecznego.
Art. 127b. 1. Karze pieniężnej podlega 
przedsiębiorca prowadzący działalność 
polegającą na prowadzeniu hurtowni far-
maceutycznej, który wbrew przepisom 
art. 78a:
1) dokonał wywozu lub zbycia:
a) bez uprzedniego zgłoszenia Głównemu 
Inspektorowi Farmaceutycznemu,
b) przed upływem terminu na zgłoszenie 
sprzeciwu, określonego w art. 78a ust. 3,
c) wbrew sprzeciwowi Głównego Inspek-
tora Farmaceutycznego;
2) nie poinformował Głównego Inspektora 
Farmaceutycznego o  dokonanym wywo-
zie lub zbyciu;
3) odmawia wykonania obowiązku zbycia 
produktu leczniczego, środka spożywcze-
go specjalnego przeznaczenia żywienio-
wego lub wyrobu medycznego na teryto-
rium Rzeczypospolitej Polskiej.
Art. 127c. 1. Karze pieniężnej podlega 
przedsiębiorca prowadzący działalność 
polegającą na prowadzeniu hurtowni 
farmaceutycznej, który wbrew przepiso-
wi art. 78 ust. 1 pkt 6a, nie przekazał do 
Zintegrowanego Systemu Monitorowania 
Obrotu Produktami Leczniczymi, infor-
macji o  przeprowadzonych transakcjach, 
stanach magazynowych i przesunięciach 
magazynowych do innych hurtowni far-
maceutycznych.
2. Karę pieniężną, o której mowa w ust. 1, 
wymierza się w wysokości do 50.000 zł, 
uwzględniając okoliczności, zakres oraz 
uprzednie naruszenie przepisów ustawy.
3. Tej samej karze podlega:
1) podmiot odpowiedzialny, który nie do-
pełnił obowiązku, o którym mowa w art. 
36z ust. 2 lub 3;
2) przedsiębiorca prowadzący działalność 
polegającą na prowadzeniu hurtowni far-
maceutycznej, który nie dopełnił obowiąz-
ku, o którym mowa w art. 78 ust. 1 pkt 
6b lub 6d;
3) podmiot prowadzący aptekę ogólno-
dostępną, który nie dopełnił obowiązku, 
o którym mowa w art. 95 ust. 1b lub 1c;
4) podmiot prowadzący punkt apteczny, 
który nie dopełnił obowiązku, o  którym 
mowa w art. 95 ust. 1b lub 1c;
5) podmiot prowadzący działalność lecz-
niczą, posiadający aptekę szpitalną lub 
dział farmacji szpitalnej który nie dopełnił 
obowiązku, o którym mowa w art. 95 ust. 
1b lub 1c.

 
 



Lex Apothecariorum

40 Aptekarz Polski, 106(84e) czerwiec 2015

„Grupa zakupowa” 
pośrednikiem

w kontaktach handlowych 
pomiędzy hurtownią i apteką

Obecność grup zakupo-
wych, których działalność polega 
na negocjowaniu warunków han-
dlowych w  hurtowniach farma-
ceutycznych, na rzecz aptek sku-
pionych w grupie zakupowej, na 
stałe wkomponowała się w sche-
mat obrotu hurtowego produkta-
mi leczniczymi. Zaznaczyć należy, 
że pośrednictwo grup zakupo-
wych działających na rzecz aptek, 
nie jest odosobnionym przypad-
kiem i podobna aktywność może 
dotyczyć również relacji wytwórca 
– hurtownia farmaceutyczna. 

Zgodnie z  art. 73a. ust. 1. 
ustawy Prawo farmaceutyczne 
„pośrednictwem w obrocie produk-
tami leczniczymi jest działalność 
związana z  kupnem i  sprzedażą 
produktów leczniczych, z wyłącze-
niem obrotu hurtowego, dostawy 
lub posiadania produktów leczni-
czych lub innych form władztwa 
nad produktami leczniczymi, po-
legająca na niezależnym prowa-
dzeniu negocjacji na rzecz osoby 
fizycznej, osoby prawnej lub jedno-
stki organizacyjnej nieposiadającej 
osobowości prawnej”.

W  związku z  powyższym 
zapisem ustawy, pośrednictwem 
nie jest bezpośredni kontakt zwią-
zany z zakupem i późniejszą od-
sprzedażą produktów leczniczych, 
za to jest nim ustalanie warunków 
transakcji handlowej w  imieniu 
i na rzecz innego przedsiębiorcy, 
jak również wskazywanie temu 
przedsiębiorcy miejsca zakupu 
produktów.

Do tej pory działalność po-
legająca na pośrednictwie w ne-
gocjacjach handlowych nie wyma-
gała zgłoszenia i rejestracji. Grupy 

Wpływ zmian 
wprowadzonych  
do ustawy Prawo 
farmaceutyczne  

i Rozporządzenia 
w sprawie procedur 

Dobrej Praktyki 
Dystrybucyjnej na 

relacje 
pomiędzy hurtownią 

farmaceutyczną 
i apteką

Ostatnie regulacje prawa farmaceutycznego wprowadzone 
kolejno: ustawą z dnia 19 grudnia 2014 r. o zmianie usta-
wy Prawo farmaceutyczne i niektórych innych ustaw (Dz.U. 
z 2015 r., nr 0, poz. 28), Rozporządzeniem Ministra Zdrowia 
z dnia 13 marca 2015 r. w sprawie wymagań Dobrej Praktyki 
Dystrybucyjnej (Dz.U. z 2015 r. nr 0, poz.381) oraz ustawą 
z dnia 9 kwietnia 2015 r. o zmianie ustawy – Prawo farma-
ceutyczne oraz niektórych innych ustaw (Dz.U. z 2015 r. nr 0, 
poz.788), wnoszą szereg zmian w obszar dystrybucji hurtowej 
produktami leczniczymi. W istotnych kwestiach, zmiany te 
mają też wpływ na obrót detaliczny produktami leczniczymi 
i w bezpośredni sposób przekładają się na współpracę po-
między hurtowniami farmaceutycznymi oraz aptekami.
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upewnienie się, że przedsiębior-
ca prowadzący grupę zakupową, 
działa zgodnie z obowiązującym 
prawem farmaceutycznym oraz 
posiada wdrożony system za-
pewnienia jakości zgodny z Dobrą 
Praktyką Dystrybucyjną. Nie bez 
znaczenia pozostaje także wyeli-
minowanie ewentualnego ryzyka 
w postaci sankcji ze strony orga-
nów inspekcji farmaceutycznej 
w przypadku stwierdzenia przez 
inspektorów faktu współpracy 
przedsiębiorcy prowadzącego 
aptekę z  podmiotem niezareje-
strowanym, a tym samym możli-
wość uznania takiego działania za 
niezgodne z prawem lub niosące 
zagrożenie dla zdrowia lub życia 
pacjentów.   

Przyjęcie zwrotu produktu 
tylko po przeprowadzeniu 

oceny ryzyka

Zmienione rozporządzenie 
Ministra Zdrowia w sprawie wy-
magań Dobrej Praktyki Dystrybu-
cyjnej (Dz.U. z 2015 r. Nr 0, poz. 
381) nakłada na kierownika hur-
towni farmaceutycznej, tj. Osobę 
Odpowiedzialną, rygorystyczne 
podejście do procesu przyjmo-
wania zwrotów produktów do 
hurtowni.
Zgodnie z  rozdziałem 6, punkt 
6.3. podpunkty 1-3 ww. rozpo-
rządzenia: 

„1) ze zwróconymi pro-
duktami leczniczymi należy 
postępować zgodnie z pisem-
ną procedurą opartą na ana-
lizie ryzyka, biorąc pod uwagę 
dany produkt leczniczy, ewentu-
alnie specjalne wymogi dotyczące 
jego przechowywania oraz czas, 
jaki upłynął od jego pierwotnej 
wysyłki;

  2) produkty lecznicze, 
które opuściły pomieszczenia 

zakupowe zajmujące się pośred-
nictwem nie były zobligowane 
do działania zgodnego z  zapi-
sami prawa farmaceutycznego 
i nie podlegały kontroli organów 
inspekcji farmaceutycznej.

Zgodnie z Art. 73a. ust. 2. 
„Pośrednikiem w obrocie produk-
tami leczniczymi zarejestrowanym 
na terytorium Rzeczypospolitej 
Polskiej może być podmiot po-
siadający miejsce zamieszkania 
albo siedzibę na terytorium Rze-
czypospolitej Polskiej i wpisany do 
Krajowego Rejestru Pośredników 
w Obrocie Produktami Leczniczy-
mi.” Rejestr Pośredników będzie 
prowadzony i nadzorowany przez 
Głównego Inspektora Farmaceu-
tycznego.

O  ile ustawa szczegółowo 
opisuje rolę grupy zakupowej 
w  łańcuchu obrotu produktami 
leczniczymi, jak również nakłada 
na nią szereg obowiązków, to nie 
określa czy i  jakie konsekwen-
cje grożą przedsiębiorcy prowa-

dzącemu aptekę za korzystanie 
z usług grupy zakupowej, która 
nie jest wpisana do Krajowego 
Rejestru Pośredników w Obrocie 
Produktami Leczniczymi. Ponad-
to ustawa nie nakłada na przed-
siębiorcę prowadzącego aptekę, 
obowiązku weryfikacji obecności 
grupy zakupowej w  Krajowym 
Rejestrze Pośredników w Obro-
cie Produktami Leczniczymi i nie 
wskazuje konsekwencji korzysta-
nia z usług grupy, która nie jest 
wpisana do Rejestru. Jakkolwiek 
przedsiębiorca prowadzący ap-
tekę będzie interpretował zapisy 
ustawy, to wydaje się być uzasad-
nione, aby przed skorzystaniem 
z  usług pośrednika sprawdził 
jego status w  oficjalnym Reje-
strze, w celu ustrzeżenia się przed 
ewentualnym zakupem produk-
tów leczniczych spoza legalnego 
łańcucha dystrybucji, tj. produk-
tów substandardowych lub na-
wet sfałszowanych. Sprawdze-
nie Rejestru pozwoli również na 
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przedsiębiorcy, mogą powró-
cić do zapasów przeznaczonych 
do sprzedaży lub zbycia tylko 
pod warunkiem potwierdzenia 
wymienionych poniżej okolicz-
ności:

a) produkty znajdują się 
w  swoich nieotwartych 
i  nieuszkodzonych opako-
waniach jednostkowych i są 
w dobrym stanie oraz nie 
upłynął ich termin ważności 
i nie zostały wstrzymane ani 
wycofane,

b) odbiorca wykazał, że trans-
port produktów leczni-
czych, ich przechowywa-
nie i postępowanie z nimi 
odbywało się zgodnie ze 
specjalnymi wymogami 
dotyczącymi ich przecho-
wywania,

c) produkty zostały ocenione 
przez osobę upoważnioną 
do takich czynności,

d)	dystrybutor posiada doku-
mentację (np. kopie orygi-
nalnych specyfikacji wysył-
kowych lub kopię faktur) 
na to, że produkt leczniczy 
został dostarczony odbior-
cy oraz ma pewność, że 
produkt leczniczy nie został 
sfałszowany,
3) produkty lecznicze wy-

magające specjalnych warun-
ków przechowywania mogą 
wrócić do zapasów przezna-
czonych do sprzedaży lub 
zbycia tylko pod warunkiem 
przedstawienia dokumentów 
poświadczających, że warunki 
te były zapewnione przez cały 
czas przechowywania; jeżeli do-
szło do odstępstwa, należy wyka-
zać integralność produktu leczni-
czego po przeprowadzeniu oceny 
ryzyka, obejmującej następujące 
elementy:

a) dokumenty dostawy,

b) wyniki oceny produktu lecz-
niczego,

c) dokumenty poświadczające 
otwarcie opakowania zbior-
czego zewnętrznego,

d)	dokumenty poświadcza-
jące ponowne umieszcze-
nie produktu leczniczego 
w  opakowaniu zbiorczym 
zewnętrznym,

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

f) powrót produktu lecznicze-
go do lodówki w  miejscu 
dystrybucji,

g) czas przechowywania, jeżeli 
do niego doszło.”

Prostym podejściem, było-
by wycofanie się z przyjmowania 
zwrotów produktów leczniczych 
do hurtowni farmaceutycznej 
w  ogóle. Sytuacja taka byłaby 
jednak krzywdząca dla przedsię-
biorców prowadzących apteki, 
w szczególności w przypadkach, 
w których apteka nie jest winna 
zaistniałej sytuacji, na przykład 
w przypadku rezygnacji pacjenta 
z wykupu leku sprowadzonego na 
indywidualne zamówienie. 

Zgodnie z  wyżej wymie-
nionymi wymaganiami rozporzą-
dzenia ewentualne przywrócenie 
produktu leczniczego zwrócone-
go do hurtowni do zapasu ma-
gazynowego musi przebiegać 
w  oparciu o  przeprowadzoną 
analizę ryzyka. Ocena ryzyka ma 
na celu zabezpieczenie pacjenta 
przed przyjęciem produktu lecz-
niczego o niewłaściwej jakości lub 
produktu sfałszowanego.

Kierownik hurtowni farma-
ceutycznej musi przeprowadzić 
ocenę ryzyka dla każdego zwro-
tu i podjąć decyzję czy produkt 
może powrócić do zapasów hur-

towni i być przedmiotem redys-
trybucji. Szczególną troską nale-
ży objąć produkty termolabilne, 
dla których przewidziano zakres 
przechowywania od 2-15 stopni 
Celsjusza, tym samym sugeru-
jąc ich szczególną wrażliwość na 
temperaturę. Nawet z pobieżnie 
przeprowadzonej analizy ryzyka 
musi wynikać, że produkty termo-
labilne, dla których nie utrzymano 
właściwych warunków temperatu-
ry mogą stanowić zagrożenie dla 
zdrowia lub życia pacjentów.

Zaznaczyć należy, że mimo 
iż pisemne potwierdzenie warun-
ków transportu, do i od odbiorcy, 
jest możliwe do uzyskania przez 
hurtownię (hurtownie prowadzą 
nadzór nad transportem produk-
tów leczniczych oraz prowadzą 
monitoring temperatury podczas 
transportu), to informacja ta sta-
nowi tylko część oczekiwanych 
przez kierownika hurtowni da-
nych. Istnieje duże prawdopo-
dobieństwo, że odbiorca nie jest 
w stanie wykazać się wiarygod-
nym potwierdzeniem warunków 
przechowywania w  aptece. Po-
wszechnie nadzór nad warunkami 
panującymi w lodówce apteki jest 
prowadzony w oparciu o codzien-
ny, jednorazowy odczyt wartości 
z  termometru umieszczonego 
w lodówce i zapisywanie odczyta-
nej wartości w zeszycie. Pomijając 
fakt, że termometry umieszczane 
w  lodówkach to urządzenia nie 
mające świadectw wzorcowania, 
a  więc nie sprawdzone na po-
prawność prezentowanych warto-
ści, to takie działanie, polegające 
na sprawdzeniu wartości tempe-
ratury jeden raz w  ciągu doby 
i o  różnych godzinach, nie daje 
gwarancji, że warunki panujące 
w  lodówce są stałe i odpowied-
nie dla przechowywanych w niej 
produktów. Ponadto, zapisy rzad-
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ko obejmują odnotowanie wystą-
pienie sytuacji awaryjnej, np.: wy-
łączenia lodówki, awarii agregatu 
lub niedomknięcia drzwi, a nawet 
jeśli, to nie należy oczekiwać, że 
w  przypadku chęci dokonania 
zwrotu personel apteki podzieli 
się posiadaną wiedzą.

Uzasadniona jest odmowa 
przyjęcia do hurtowni każdego 
zwrotu produktu, a w szczegól-
ności termolabilnego, dla którego 
kierownik hurtowni będzie miał 
wątpliwości co do warunków jego 
transportu lub przechowywania, 
a  odbiorca nie będzie w  stanie 
potwierdzić tych warunków. 

W  celu udokumentowa-
nia warunków przechowywania, 
przedsiębiorca prowadzący ap-
tekę, powinien rozważyć zamon-
towanie w lodówce i/lub chłodni 
aptecznej wzorcowanego termo-
metru elektronicznego z możli-
wością ciągłego zapisu wartości 

temperatury. Elektroniczne ter-
mometry dają możliwość ciągłe-
go monitoringu warunków pa-
nujących we wnętrzu chłodziarki, 
umożliwiają zapis z  określoną 
przez użytkownika częstotliwoś-
cią, alarmują w przypadku zare-
jestrowania przekroczenia war-
tości progowych wymaganych 
dla lodówki lub chłodni oraz 
pozwalają na uzyskanie wydruku 
(za pośrednictwem komputera 
z drukarką), zapisanych wartości 
temperatury i umożliwiają archi-
wizację zapisów.

Zaznaczyć należy, że reje-
strator temperatury, który zosta-
nie wykorzystany do monitorowa-
nia warunków w jakich przecho-
wywane są produkty lecznicze, 
powinien posiadać świadectwo 
wzorcowania, które świadczy, że 
termometr został sprawdzony  
i prezentuje prawidłowe wartości 
temperatury.

Dostawa produktów 
leczniczych wyłącznie 
w oparciu o pisemne 

zamówienie

Ostatnią omawianą w  ni-
niejszym opracowaniu zmianą jest 
art. 72a., ust. 2 pkt.4 ustawy z dnia 
9 kwietnia 2015 o zmianie ustawy 
- Prawo farmaceutyczne oraz nie-
których innych ustaw. Ustawa ta 
nazywana jest kolokwialnie „an-
tywywozową” i wprowadza roz-
wiązania prawne mające na celu 
ograniczenie nielegalnego wywo-
zu leków z rynku polskiego. 

Część zapisów ww. artykułu  
budzi szczególne wątpliwości, tj.: 
„Podmioty uprawnione do ob-
rotu detalicznego produktami 
leczniczymi, przedsiębiorcy zaj-
mujący się obrotem hurtowym 
produktami leczniczymi i pod-
mioty prowadzące jednostki, 
o których mowa w art. 36g ust. 1 
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pkt 18 lit. b, (tj.: apteki szpitalne, 
apteki zakładowe, działy farmacji 
szpitalnej, przyp. autora) skła-
dają zamówienie na zapotrze-
bowanie, o którym mowa w ust. 
1, w  odniesieniu do produktów 
leczniczych o  kategorii dostęp-
ności, o której mowa w art. 23a 
ust. 1 pkt 2–5 (tj.: produkty lecz-
nicze o  kategorii dostępności 
Rp, Rpz, Rpw, Lz, przyp. autora), 
środków spożywczych specjalne-
go przeznaczenia żywieniowego 
i  wyrobów medycznych obję-
tych wykazem określonym w art. 
37 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 
2011 r. o refundacji leków, środ-
ków spożywczych specjalnego 
przeznaczenia żywieniowego oraz 
wyrobów medycznych, w formie 
pisemnej albo w formie doku-
mentu elektronicznego dorę-
czanego środkami komunikacji 
elektronicznej.”

Zmiana ustawy Prawo far-
maceutyczne z 9 kwietnia 2015 r., 
chociaż podyktowana szczytnym 
celem walki z wywozem za gra-
nicę produktów leczniczych ratu-
jących życie i zdrowie pacjentów, 
przemyca w swojej treści zapis ku-
riozalny i oderwany od dzisiejszej 
rzeczywistości. 

Na dzień dzisiejszy, zamó-
wienia przesyłane do hurtow-
ni farmaceutycznej faktycznie 
spływają „środkami komunikacji 
elektronicznej”, takimi jak strony 
www, zamówienia poprzez mo-
dem, ale nadal duża część zamó-
wień to zamówienia składane ust-
nie - przez telefon. Ustawodawca 
z jednej strony akceptuje rozwią-
zania nowoczesne, stosowane 
przez część uczestników obrotu 
hurtowego, z drugiej strony cofa 
uczestników, nie mających dostę-
pu do nowoczesnych rozwiązań 
lub nie potrafiących z nich korzy-
stać, o kilka dekad oraz zmusza 

ich do zamawiania produktów 
leczniczych w oparciu o pisemne 
zapotrzebowanie przesyłane do 
hurtowni.

Wydaje się, że zapis ten go-
dzi w prawo do równej dostęp-
ności do produktów leczniczych, 
ponieważ w praktyce utrudni ap-
tekom możliwości szybkiego za-
mówienia leku dla pacjenta. Po-
nadto w dobie, gdy znaczenie ma 
jakość przeprowadzanej usługi, 
zapis taki spowoduje wydłużenie 
czasu realizacji zamówień przez 
hurtownię farmaceutyczną oraz 
spowoduje spadek jakości ofero-
wanej usługi.

Zapis ten nie precyzu-
je również, jak powinny składać 
zamówienia podmioty lecznicze 
uprawnione do zakupów w hur-
towni farmaceutycznej, które nie 
posiadają apteki szpitalnej ani 
działu farmacji aptecznej, tj. zoz-
-y i gabinety lekarskie.

Kontynuacją ww. zapisu jest 
art. 72a., ust. 2 pkt.5-7 ustawy, 
mówiący że:
„5. Odmowa realizacji zamówie-

nia, o którym mowa w ust. 4, 
następuje niezwłocznie, 
w formie pisemnej lub w for-
mie dokumentu elektronicz-
nego doręczanego środkami 
komunikacji elektronicznej.”

„6. Odmowa realizacji zamówie-
nia, o którym mowa w ust. 4, 
w zakresie produktów lecz-
niczych, środków spożyw-
czych specjalnego przezna-
czenia żywieniowego oraz 
wyrobów medycznych ob-
jętych wykazem określonym 
w art. 37 ust. 1 ustawy z dnia 
12 maja 2011 r. o  refundacji 
leków, środków spożywczych 
specjalnego przeznaczenia 
żywieniowego oraz wyrobów 
medycznych (tj.: leki, środki 
spożywcze specjalnego prze-

znaczenia żywieniowego i wy-
roby medyczne, przyp. autora), 
zawiera uzasadnienie.” 

Pomijając kwestie defi-
niowania terminu „niezwłocz-
nie” to należy oczekiwać, że 
przesłanie do odbiorcy pisem-
nej odmowy i jej uzasadnienia, 
pomimo że jest możliwe, to 
może być trudne do realizacji 
dla hurtowni farmaceutycznej, 
w szczególności kiedy hurtow-
nia współpracuje z aptekami, 
które nie korzystają z internetu 
i nie posiadają faksu.

„7. Kopia odmowy realizacji za-
mówienia, o  którym mowa 
w ust. 4, w zakresie produktów 
leczniczych, środków spożyw-
czych specjalnego przeznacze-
nia żywieniowego oraz wyro-
bów medycznych objętych wy-
kazem, o którym mowa w art. 
78a ust. 14 (Minister Zdrowia 
będzie ogłaszał co najmniej raz 
na dwa miesiące, w drodze ob-
wieszczenia, wykaz produktów 
leczniczych, środków spożyw-
czych specjalnego przeznacze-
nia żywieniowego oraz wyro-
bów medycznych zagrożonych 
brakiem dostępności na tery-
torium Rzeczypospolitej Pol-
skiej, przyp. autora), podmiot 
składający zamówienie prze-
kazuje niezwłocznie Głów-
nemu Inspektorowi Farma-
ceutycznemu.”

Uzyskana z  hurtowni far-
maceutycznej pisemna odmowa 
realizacji zamówienia w zakresie 
leków refundowanych wraz z uza-
sadnieniem ma być niezwłocznie 
przekazywana przez aptekę do 
Głównego Inspektora Farmaceu-
tycznego. Ustawa nie określa try-
bu i częstotliwości z  jaką apteka 
ma wysyłać takie informacje.

Ponadto, zgodnie z  arty-
kułem 95a ust. 1: „W przypadku, 
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gdy podmiot prowadzący aptekę, 
punkt apteczny lub dział farmacji 
szpitalnej, nie może wykonać obo-
wiązku zapewnienia dostępu do: 
1) produktu leczniczego wydawa-

nego na receptę, 
2) środka spożywczego specjal-

nego przeznaczenia żywienio-
wego lub wyrobu medyczne-
go, o których mowa w wyka-
zie określonym w art. 37 ust. 1 
ustawy z dnia 12 maja 2011r. 
o  refundacji leków, środków 
spożywczych specjalnego 
przeznaczenia żywieniowego 
oraz wyrobów medycznych – 
jest obowiązany w  ciągu 24 
godzin poinformować o  tym 
za pośrednictwem Zintegro-
wanego Systemu Monitoro-
wania Obrotu Produktami 
Leczniczymi właściwego miej-
scowo wojewódzkiego inspek-
tora farmaceutycznego, który 
ustala przyczyny braku tego 
dostępu”.

Zgodnie z  zapisami usta-
wy, Zintegrowany System Mo-
nitorowania Obrotu Produk-
tami Leczniczymi będzie do-
stępny dla uczestników obrotu 
hurtowego i  detalicznego od  
1 stycznia 2017 r. Jednak do dnia 
31 grudnia 2016 r. informacje 
przekazywane do właściwego 
wojewódzkiego inspektora far-
maceutycznego mają być prze-
kazywane w postaci pisemnej lub 
dokumentu elektronicznego. 

Od razu przychodzą na 
myśl pytania, czy takie sforma-
lizowanie, wydawałoby się pro-
stej, operacji zamówienia towa-
ru w hurtowni farmaceutycznej, 
w  jakikolwiek sposób przyczyni 
się do zwiększenia dostępności 
produktów leczniczych dla pa-
cjentów, a wręcz, czy tej dostęp-
ności jeszcze nie pogorszy? 

Czy przesyłane do Głów-
nego Inspektora Farmaceu-
tycznego pisma z  odmowami  
i  uzasadnieniem odmowy, spo-
wodują, że organy inspekcji 
będą miały realną kontrolę nad 
wywozem leków „deficytowych” 
z rynku polskiego?  Czy te zmia-
ny mają sens, w dobie pełnej in-
formatyzacji hurtowni farmaceu-
tycznych i aptek, gdzie systemy 
informatyczne tych podmiotów 
pozwalają na pełną identyfikację 
obrotu produktami leczniczymi 
i  w  każdej chwili pozwalają na 
jego analizę? 

Czy nowe wymagania pod-
niosą bezpieczeństwo pacjenta 
i wpłyną na jakość operacji pro-
wadzonych w ramach obrotu le-
kami, biorąc pod uwagę zapisy 
wspomnianego wcześniej roz-
porządzenia DPD, które obliguje 
hurtownie farmaceutyczne do 
przeprowadzenia walidacji sy-
stemów informatycznych, wyko-
rzystywanych w operacjach kry-
tycznych ( jedną z takich operacji 
jest realizacja zamówienia prze-

słanego przez odbiorcę), jak rów-
nież przeprowadzania procedury 
kwalifikacji odbiorców, w zakresie 
ich uprawnień do dystrybucji pro-
duktów leczniczych?

W odczuciu autora artykułu, 
o ile dwie początkowo omówione 
zmiany, pierwsza dotycząca po-
średników w obrocie hurtowym, 
a druga precyzująca wymagania 
dotyczące zwrotów produktów 
do hurtowni farmaceutycznej, 
stanowią przykład zmian porząd-
kujących rynek obrotu lekami 
i powodują podniesienie jakości 
prowadzonych w ramach obrotu 
hurtowego operacji, o tyle zmia-
na dotycząca obowiązku pisem-
nego składania zamówień w hur-
towni farmaceutycznej stanowi 
dobry przykład przeregulowania 
obowiązującego wcześniej stanu 
prawnego. ■

mgr farm. Przemysław Pikuła
Specjalista w dziedzinie  
farmacja przemysłowa

Źródła cytowanych treści:
•	 Ustawa z dnia 19 grudnia 2014 r. o zmia-

nie ustawy Prawo Farmaceutyczne  
i niektórych innych ustaw (Dz.U. z 2015r., 
nr 0, poz. 28), 

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

•	 Ustawą z dnia 9 kwietnia 2015 r. o zmia-
nie ustawy – Prawo farmaceutyczne oraz 
niektórych innych ustaw (Dz.U. z 2015 r. 
nr 0, poz.788).

  Na stronach RCL w wykazie projektów rozporządzeń opublikowano Projekt rozporządzenia Ministra 
Zdrowia w sprawie recept wystawianych przez pielęgniarki i położne (http://legislacja.rcl.gov.pl/

projekt/12273901) oraz Projekt rozporządzenia Ministra Zdrowia w sprawie wykazu substancji czynnych 
zawartych w lekach, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego, wykazu wyrobów 

medycznych i wykazu badań diagnostycznych (http://legislacja.rcl.gov.pl/projekt/12273900).
Aktualnie projekty są opiniowane i uzgadniane przez podmioty zaproszone do konsultacji.

ZS

Warto wiedzieć
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Lepsza, doskonalsza, 
szlachetniejsza…

Wszystkie rozważania z lat 
poprzednich chciałbym 
zamknąć przedstawia-

jąc sylwetkę ucieleśniającą wszystkie 
idee środowiska aptekarskiego. Za-
skoczonym Czytelnikom od razu 
wyjaśnię, że nie będzie to sylwetka 
ani słynnego profesora, ani zna-
nego działacza zawodowego. Bo-
haterem naszym będzie aptekarz 
całkowicie zapomniany, właściciel 
apteki w maleńkiej Lipnicy Muro-
wanej. Magister Stanisław Natter, 
bo o nim właśnie mowa, był praw-
dziwym dzieckiem swoich czasów, 
głęboko przesiąkniętym wszyst-
kimi zagadnieniami, o  których 
na łamach „Aptekarza Polskiego” 

miałem okazję pisać. Poza wzoro-
wym wypełnianiem obowiązków 
aptekarskich, brał aktywny udział 
w życiu zawodowym, publikował 
na łamach czasopism farmaceu-
tycznych, prowadził badania na-
ukowe, dokształcał się, angażował 
społecznie… Pracując w aptece re-
alizował wszystkie idee, które kryją 
się w tytule cyklu: „Lepsza, dosko-
nalsza, szlachetniejsza…”. Pomimo, 
że nie zachowała się żadna foto-
grafia magistra Nattera, a sam ap-
tekarz zmarł bezpotomnie ponad 
pół wieku temu, serdeczna pamięć 
o nim nadal trwa wśród mieszkań-
ców Lipnicy Murowanej, a szereg 
pamiątek związanych z tą postacią 

przechowuje pani Marta Kaczor, 
której za ich udostępnienie skła-
dam serdeczne podziękowanie! 

Stanisław Natter urodził 
się w Krakowie, 24 stycznia 1890 
roku, jako syn Wiktora Nattera. 
Dorastał w podkarpackim Frysz-
taku, zaś praktyki aptekarskie, 
wymagane przez austriackie 
prawo do wstąpienia na studia 
farmaceutyczne, ukończył w ap-
tekach krakowskich w 1910. Tego 
samego roku wstąpił na studia 
farmaceutyczne na Uniwersy-
tecie Jagiellońskim, kończąc je 
po przepisowych dwóch latach 
i  uzyskując z  dniem 12 lipca 
1912 dyplom magistra farmacji. 

Czytelnicy „Aptekarza Polskiego” w poprzednich odcinkach cyklu „Lepsza, doskonalsza, szla-
chetniejsza…” mieli okazję poznać idee, które wzrosły w środowisku aptekarskim w okresie 
międzywojennym. Omówiliśmy pomysł zorganizowania przy polskich aptekach laboratoriów 
analitycznych oraz prowadzenia w nich pracy naukowej. Wspominaliśmy także o roli, jaką ap-
teki miały odegrać na wypadek konfliktu zbrojnego. [1] We wcześniejszych cyklach, prezento-
wanych na łamach „Aptekarza Polskiego”, wielokrotnie omawialiśmy szereg innych zagadnień, 
które nurtowały i inspirowały polskie środowisko aptekarskie pierwszej połowy XX wieku, m.in. 
potrzebę zaangażowania społecznego, szczególnie na prowincji [2], konieczność aktywnego 
uczestnictwa w ogólnonarodowych wydarzeniach [3], wreszcie dbałość o pozycję zawodu ap-
tekarskiego i miejsce apteki w niepodległym państwie [4].
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Następnie, jak często wówczas 
bywało, rozpoczął młodzieńczą 
wędrówkę po aptekach Galicji 
i Królestwa Kongresowego, pra-
cując m.in. w Strzyżowie, Fryszta-
ku, Busku i Narolu. W roku 1919 
odpowiedział na zamieszczone 
na łamach „Kroniki Farmaceu-
tycznej” ogłoszenie i objął zarząd 
apteki „Pod Świętym Szymonem” 
w Lipnicy Murowanej. Była to pla-
cówka młoda, założona w  roku 
1913 przez magistra Stanisława 
Piątka. Aptekarz ów zmarł zale-
dwie w trzy lata po otrzymaniu 
upragnionej koncesji na własną 
aptekę, pozostawiając żonę – 
Paulinę Piątkową oraz córki: Ma-
rię i Kazimierę. Zgodnie z austria-
ckim prawem farmaceutycznym 
właścicielką apteki została wdowa 
po aptekarzu. W roku 1921 Pau-
lina Piątkowa i Stanisław Natter 
pobierają się, a  własność apte-
ki przechodzi na córki Stanisła-
wa Piątka i sytuacja taka będzie 
utrzymywać się do roku 1935, 
kiedy to nasz bohater aptekę 
„Pod Świętym Szymonem” zaku-
pi od swych przybranych córek.

Magister Stanisław Natter 
na trwałe miejsce pośród pol-
skich aptekarzy zasługuje przede 
wszystkim ze względu na artykuły, 
które publikował na łamach naj-
popularniejszych czasopism za-
wodowych przez cały okres dwu-
dziestolecia międzywojennego. 
Nie było chyba żadnej istotnej dla 
aptekarstwa kwestii, której lipnicki 
aptekarz nie poruszyłby w swoich 
znakomitych stylistycznie wypo-
wiedziach – z  jednej strony peł-
nych polemicznego żaru, z drugiej 
zaś wyważonych, dogłębnie prze-
myślanych, a  przede wszystkim: 
konstruktywnych. Już same tytuły 
ważniejszych publikacji świadczą 
o  bardzo szerokiej ich tematy-
ce: „Tępienie partactwa w leczni-

ctwie” (1924), „W sprawie własne-
go schroniska” (1926), „W sprawie 
własnej kasy pogrzebowej” (1926), 
„Magister farmacji a  pomocnik 
aptekarski” (1927), „Kwestja an-
kiety ogólno-zawodowej” (1927), 
„Taksa laborum” (1927), „Postula-
ty aktualne” (1928), „O realizację 
postulatów zawodowych” (1931), 
„Zagadnienie ustroju aptekarskie-
go” (1931), „Jeszcze w  sprawie 
apteki wzorowej” (1936), „O ścisłą 
kontrolę hurtowni, drogeryj i skle-
pów” (1938), „O gwarancję egzy-
stencji” (1938). 

Nie sposób streścić wszyst-
kie te publikacje, zacytujmy zatem 
kilka z nich, by unaocznić, jakim 
stylem pisał lipnicki aptekarz. 
W publikacji „Tępienie partactwa 
w lecznictwie”, zamieszczonej na 
łamach „Wiadomości Farmaceu-
tycznych” i  poruszającej temat 
wiejskich znachorów konkuru-
jących z  aptekarzami, czytamy: 
w obrębie mojej apteki w promie-
niu 2-3 mil znajduje się 4 kur-
fuszerów, którzy jako „doktorzy” 
leczą ludzi w biały dzień, poleca-
ją różne bzdurstwa i  fantastycz-
ne środki. „Lekarze” ci cieszą się 
powodzeniem, bo „biorą mało”, 
polecają zwykle „tanie” domowe 
środki, a pomagają bardzo, bo ci 
co legli w grobie, nie zdradzą ich 
nigdy. Jak widzimy magister Nat-
ter nie przebierał  w słowach: jak 
w takich warunkach wygląda apte-
karz wraz ze swoją apteką, można 
sobie wyobrazić. Ludzie, którzy po 
trudach znojnej pracy zawodowej 
osiągnęli odpowiedzialną placów-
kę, dzisiaj przykuci do taczek swo-
jego zawodu, z winy niedołęstwa 
władz muszą znosić moralne katu-
sze i patrzeć bezsilnie jak ciemno-
ta trymfuje, a praca intelektualna 
jest ośmieszana i  poniewierana. 
Natter protestował w imieniu ca-
łego środowiska aptekarskiego: 

wymaga się od nas kosztownych 
i żmudnych studjów i krępuje się 
nas przeróżnemi ustawami, nie 
dając nam wzamian gwarancji 
zabezpieczenia prymitywnych 
warunków życia, a nawet zwykłej 
ochrony prawnej. Postulował przy 
tym, aby aptekarzom prowincjo-
nalnym nadać uprawnienia prze-
prowadzania kontroli sanitarnych 
tak, by pracując u podstaw usnąć 
zakorzenione w  społeczeństwie 
znachorskie przesądy, przynoszące 
ujmę naszej kulturze. 

W  artykule „Postulaty ak-
tualne”, zamieszczonym w  roku 
1928 na łamach „Kroniki Farma-
ceutycznej” zabierał głos w imie-
niu sobie podobnych: właścicieli 
aptek małych, prowincjonalnych 
i nierentujących się. Magister Na-
tter pisał: właścicielom aptek tego 
rodzaju znikoma czynność recep-
turowa nie daje podstawy do ży-
cia, mimo tego, iż pracują sami. 
Położenie tych zawodowców jest 
gorsze nieraz, aniżeli pracowni-
ków aptek większych środowisk, 
ponieważ właściciele tego typu 
aptek, żyjąc w  ustawicznej tro-
sce i niepewności jutra, nie mogą 
podołać tak zawodowym, jakoteż 
i kulturalno-wychowawczym obo-
wiązkom rodzinnym. Dlatego też 
właścicielom nierentujących się 
aptek minimum egzystencji po-
winno zdaniem Nattera zapewnić 
się m.in. poprzez podwyższenie 
taksy laborum najmniej o 200%, 
przyznanie ulg na wzór ulg dla 
urzędników państwowych, a także 
udzielenie subwencji rządowych. 
Dlaczego? Apteka prowincjonalna 
– zdaniem Nattera – pełni usta-
wiczną służbę sanitarną dla dobra 
ogółu, i nie można jej traktować li 
tylko z punktu widzenia handlo-
wego, jako własności prywatnej. 

W  dziesięć lat później, na 
łamach „Wiadomości Farmaceu-►
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tycznych”, w artykule „O gwaran-
cję egzystencji”, Natter pisał w po-
dobnym tonie, zwracają uwagę 
z  jednej strony na posłannictwo 
wiejskich i małomiasteczkowych 
aptekarzy, a z drugiej na ich tra-
giczną sytuację finansową: będąc 
stale w pogotowiu, spełniają oni 
obowiązki zawodowe przez 168 
godzin tygodniowo, bez siły po-
mocniczej z powodu nierentownoś-
ci aptek, bez należnego im za dy-
żur zasadniczego wynagrodzenia, 
jak i ustawowego wypoczynku. (…) 
jeżeli się toleruje taki stan rzeczy, 
biorąc zarazem pod uwagę ogra-
niczenie osobistej wolności, nie jest 
to i nie może być zgodne z ustawą 
o ochronie pracy. Natter zauważał 
ponadto, że apteki gdziekolwiek 
są, są przede wszystkim instytu-
cjami sanitarnymi, dla celów zdro-
wotności publicznej, a nie handla-
mi – sklepami, za jakie je Władze, 
w  szczególności skarbowa, jak 
i ogół ludności, poczytują. I właś-
nie apteki jako placówki sanitar-
ne, placówki zdrowia publiczne-
go, powinny być chronione przez 
władze, o  czym pisał w  innym 
artykule, zamieszczonych w  tym 
samym roku i również na łamach 
„Wiadomości Farmaceutycznych”, 
a zatytułowanym „O ścisłą kontro-
lę hurtowni, drogeryj i sklepów”. 
Natter wzywał władze sanitar-
ne do wzmożonej i  restrykcyjnej 
kontroli hurtowni drogeryjnych, 
perfumeryjnych, laboratoriów che-
miczno-kosmetycznych, hurtowni 
sklepowych, drogeryj, sklepów (…), 
straganów i szynków. Były to bo-
wiem miejsca, w których bezpraw-
nie wydawano leki, co dodatkowo 
pogłębiało niezwykle trudną sytu-
ację finansową małomiasteczko-
wych i wiejskich aptekarzy. Jedno-
cześnie aptekarz, za prowadzenie 
owej instytucji sanitarnej, dla celów 
zdrowotności publicznej, powinien 

Ilustracja 1.1 – 1.3
„Zioła lecznicze. Spis ziół najczęściej stosowanych przeważnie w praktyce 

domowej (ludowej)”. Okładka, strona tytułowa oraz pierwsza strona 
rękopisu. Ze zbiorów pani Marty Kaczor. 

►
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być odpowiednio wynagradzany, 
co pozwoli na utrzymanie aptek 
na wymaganym przez ustawę po-
ziomie.

	 Zaangażowanie w  życie 
zawodowe przejawiało się nie tyl-
ko emocjonalnymi artykułami, ale 
także udziałem magistra Nattera 
w rozmaitych składkach, organizo-
wanych przez instytucje farmaceu-
tyczne. I tak w roku 1921 ofiarował 
1000 marek na cel tzw. „kursów 
maturycznych”, zorganizowanych 
w  Krakowie dla tych studentów 
farmacji, którzy wstąpili na nau-
ki bez uzyskanej matury, a której 
obowiązek posiadania wprowa-
dziło w międzyczasie polskie już 
prawo. W roku 1938 zasilił składką 
Fundację Naukową im. Bronisława 
Koskowskiego. W  roku 1939, na 
rzecz Pożyczki Obrony Przeciw-
lotniczej, ofiarował pokaźną kwotę 
100 złotych. Już po zakończeniu 
II wojny światowej, w roku 1948, 
organizującemu się w  Krakowie 
muzeum farmacji przekazał dar 
w postaci rzadkich surowców far-
maceutycznych oraz kilka cennych 
książek aptekarskich.  

	 Magister Natter słynął 
w  Lipnicy jako znakomity apte-
karz, posiadający stale doskonalo-
ną, wielką wiedzę farmaceutyczną. 
Po dziś dzień, wśród mieszkań-
ców miasteczka, krążą opowieści 
o jego niezwykle trafionych inter-
wencjach medycznych. Niejedno-
krotnie udawało się aptekarzowi 
wyleczyć chorych, którym szans 
nie dawali specjaliści z  wielko-
miejskich klinik. Świadectwem 
tego jak intensywnie dokształcał 
się magister Natter jest jego bi-
blioteka, zachowana w zbiorach 
pani Marty Kaczor. Obok klasycz-
nych pozycji z zakresu receptury 
aptecznej, znajdujemy podręczni-
ki dla analityków medycznych, we-
terynarzy [5], pielęgniarek, położ-

nych, a przede wszystkim pozycje 
adresowane do lekarzy praktyków 
i diagnostów. Ponadto w bibliote-
ce Nattera licznie prezentowane 
są atlasy anatomiczne, podręcz-
niki pierwszej pomocy, poradniki 
zdrowotne o niezwykle szerokiej 
tematyce, czy wreszcie książki po-
pularyzujące higienę wsi. O tym, 
jak lipnicki aptekarz z nich umie-
jętnie korzystał – wiemy ze wspo-
mnień jego najstarszych, żyjących 
po dziś dzień pacjentów. 

Jak pamiętamy z trzeciego 
odcinka cyklu „Lepsza, doskonal-
sza, szlachetniejsza…” nieodzow-
nym elementem pracy aptekarza 
powinna być działalność nauko-
wa. Stanisław Natter upust swym 
naukowym ambicjom dał bardzo 
szybko po przybyciu do Lipnicy, 
jeszcze w wiele lat przed tym, jak 
działacze zawodowi zaczęli pol-
skich aptekarzy zachęcać do takiej 
formy aktywności. Na rok 1924 
datowany jest rękopis Nattera za-
tytułowany „Zioła lecznicze. Spis 
ziół najczęściej stosowanych prze-
ważnie w praktyce domowej (lu-
dowej)”. Możemy przypuszczać, że 
materiały do opisywanego dzieła 
autor zebrał w Lipnicy, gdzie prze-
bywał stale od 1919, adres taki jest 
bowiem umieszczony na stronie 
tytułowej (patrz ilustracje). W jaki 
jednak sposób zbierał materiały – 
nie dowiemy się już nigdy. Dzieło 
lipnickiego aptekarza uznać moż-
na za jedną z pierwszych polskich 
prac etnobotanicznych: w układzie 
alfabetycznym zestawiono w niej 
informacje na temat 69 gatun-
ków roślin leczniczych. Dla każdej 
z nich Natter podał nazwę, części 
używane, miejsce pochodzenia, 
okres kwitnienia i  zbioru, istoty 
działające, działanie oraz zasto-
sowania. Część opisów roślin za-
opatrzona jest w uwagi, dotyczące 
m.in. możliwości pomyłki z gatun-

kami podobnymi o właściwościach 
trujących. Uwagę zwracają ludowe 
nazwy roślin, odmienne od nazw 
oficjalnych. I tak np. tojad mocny 
określony jest jako mordownik, 
malwa różowa jako czarna róża, 
berberys jako kwaśnica, hyzop 
lekarski jako józefek, jasnota biała 
jako martwa pokrzywa, mniszek 
lekarski jako brodawnik mleczowa-
ty, widłak goździsty jako babimór, 
bobrek trójlistny jako trojan. Ludo-
wa nazwa bazylii brzmiała bazylek, 
rdestu ptasiego – świńska trawa, 
pięciornika kurzego ziela – srebr-
nik kurze ziele, a  tarniny – śliwa 
tarń. Opracowanie przygotowane 
jest profesjonalnie: autor zaopa-
trzył je w dodatkowe zestawienie 
zatytułowane „Choroby w których 
dane zioła mogą być używane” li-
czące 77 pozycji oraz dwa indeksy 
alfabetyczne: „Spis nazw ziół sto-
sowanych” oraz „Spis chorób”.

	 Stanisław Natter po nacjo-
nalizacji polskich aptek pozostał 
w swym dotychczasowym miejscu 
pracy, jako kierownik Apteki Spo-
łecznej nr 49. Zmarł 10 stycznia 
1956 roku. Wzruszającym dowo-
dem spełnionego życia, a  zara-
zem uznania i szacunku jaki zdo-
był sobie w lokalnej społeczności 
jest mowa pogrzebowa, którą 
nad trumną lipnickiego aptekarza 
wygłosił ksiądz Bolesław Zdunek. 
Stanisław Natter został w  niej 
określony jako człowiek, który 
w najcięższych momentach życia 
był nam matką, troskał się o nasze 
zdrowie i życie, (…) człowiek, któ-
ry stale czuwał na posterunku, jak 
żołnierz pełnił swój obowiązek aż 
do końca. W słowach mowy po-
grzebowej swoje odbicie znalazł 
wzorowo zrealizowany etos na-
szego zawodu: zacny aptekarzu, 
nie dał ci Bóg dużego ciała, ale za 
to wyposażył cię w przepiękną du-
szę i ofiarne serce. (…) Inni zbierali 

►
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Historia farmacji – Aptekarskie tradycje

APTEKI INTERNETOWE UWIARYGODNIONE

24 czerwca 2015 roku opublikowano komunikat prasowy Komisji Europejskiej zatytułowany "Kupowanie leków 
w internecie: Komisja wprowadza logo, które zapewni konsumentom bezpieczeństwo", w którym czytamy:

Europejczycy coraz częściej kupują lekarstwa w internecie. Jak można upewnić się, że dana apteka internetowa 
jest prawdziwa i bezpieczna? Komisja przyjęła dziś rozporządzenie wykonawcze do dyrektywy w sprawie sfałszowa-
nych produktów leczniczych (2011/62/UE), ustanawiając wspólne logo dla aptek internetowych i wymogi techniczne 
zapewniające jego autentyczność. Logo będzie w pełni działać w drugiej połowie 2015 r.

Europejski komisarz ds. zdrowia Tonio Borg powiedział: „Kupując leki w internecie, konsumenci muszą zdawać 
sobie sprawę z tego, że narażają się na zakup sfałszowanych lekarstw, chyba że zaopatrują się u legalnie działających 
internetowych dostawców. Sfałszowane lekarstwa mogą być nie tylko nieskuteczne, ale i szkodliwe, nawet ze skutkiem 
śmiertelnym. Aby konsumenci mogli czuć się bezpiecznie, Komisja wprowadziła wspólne logo dla internetowych 
aptek”. 

Oto logo, które powinno znajdować się na stronie głównej internetowej apteki. 
W prostokącie w środkowej, lewej części logo będzie umieszczona flaga państwa UE, 
w którym internetowa apteka ma swoją siedzibę, a tekst będzie przetłumaczony na 
język urzędowy ( języki urzędowe) tego państwa. Jak działa logo?

 
Po pierwsze, na stronie, na której chcemy kupić leki, powinniśmy znaleźć logo i je 

kliknąć. Powinno nas to odesłać do strony internetowej krajowego organu regulacyj-
nego, na której znajduje się lista wszystkich legalnie działających internetowych aptek 
i innych podmiotów posiadających zezwolenie na detaliczną sprzedaż leków. Spraw-

dzamy, czy nasza apteka jest na liście, i możemy kontynuować zakupy. Jeżeli nie znajdziemy danej strony na liście, nie 
powinniśmy kupować na niej leków. Lepiej skorzystać z usług sprzedawców wymienionych na stronie internetowej 
krajowego organu regulacyjnego.

Kiedy logo pojawi się na stronach aptek?
Rozporządzenie powinno wejść w życie w ciągu następnych czterech do sześciu tygodni. Państwa członkowskie 

będą miały rok na przygotowanie się do jego stosowania. Komisja Europejska przekazuje organom krajowym zestaw 
narzędzi komunikacyjnych, które pomogą im w przygotowaniu krajowych kampanii informacyjnych. Do przeprowa-
dzenia takich kampanii zobowiązuje dyrektywa w sprawie sfałszowanych produktów leczniczych.

źródło: http://europa.eu/rapid/press-release_IP-14-712_pl.htm

majątek, a ciebie nie stać było na 
podtrzymanie walącego się domu. 
(…) Inni szukali rozrywek i przy-
jemności, zdobywali sławę i  roz-
głos, a  tobie nie starczyło czasu 
na wykorzystanie swego urlopu 
wypoczynkowego. Z każdego zda-
nia cytowanej mowy pogrzebowej 
przebijają dziesiątki lat pracy, po-
święcone bez reszty na niesienie 
aptekarskiej posługi: miłość bliź-
niego kazała ci czuwać i być go-
towym na każde zawołanie. Ileż 
to razy twoje specjalnie dobierane 
lekarstwa osuszały strumienie łez 
zrozpaczonych rodziców, czuwa-
jących przy umierającym dziecku. 
I mimo woli sława twoja rozlega-

ła się daleko poza granicę naszej 
parafii, ty jednak nie zwracałeś na 
to uwagi. Twoją dewizą były zdaje 
się słowa Pisma Świętego: „Pra-
cujcie póki macie dzień, przyjdzie 
noc śmierci i nie będziecie mogli 
pracować”. Jak podkreślał ksiądz 
Zdunek: Bóg sam raczy wiedzieć, 
ile łez osuszyłeś, ile zdrowia, a na-
wet i życia przywróciłeś nieszczę-
śliwym.  

	 Lektura mowy pogrze-
bowej, wygłoszonej na pogrze-
bie magistra Stanisława Natte-
ra skłania do refleksji. Ilu z nas, 
dzisiejszych aptekarzy, zasłuży 
sobie na podobne słowa? Cza-
sy się zmieniły, ale wykonujemy 

przecież ten sam zawód, który wi-
nien być posługą wobec drugiego 
człowieka. I o każdym z nas takie 
słowa powinny zostać wypowie-
dziane! Czy jednak tak się stanie? 
Czy dajemy do tego powody? Za-
mykając niniejszy cykl zapytajmy 
wreszcie, ile z dzisiejszych aptek, 
dzięki naszej pracy, inicjatywie 
i  poświęceniu, stanie się choć 
trochę lepszych, doskonalszych, 
szlachetniejszych, na wzór tych 
sprzed kilkudziesięciu laty? Zależy 
to wszystko wyłącznie od nas. ■

dr n. farm. Maciej Bilek
Piśmiennictwo u autora

►

Warto wiedzieć
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Tabela 1: Wartość sprzedaży w kluczowych segmentach rynku i porównanie do roku 2014

Tabela 2: Sprzedaż wartościowa statystycznej apteki (ceny dla pacjenta) w kluczowych segmentach rynku  
i porównanie do roku 2014

Rynek apteczny w maju 2015 r. zanotował 
sprzedaż na poziomie 2 347 mln PLN. Jest 
to o 67 mln PLN (+2,94%) więcej niż  
w analogicznym okresie ubiegłego roku. 
Natomiast w porównaniu do kwietnia  
2015 r. wartość sprzedaży zmniejszyła się  
o 238 mln PLN (-9,22%). 

Maj 2015: najsłabszy 
miesiąc w tym roku,  
ale i tak wynik lepszy  
niż przed rokiem

Maj podtrzymuje trend wzrostowy rynku 
względem analogicznego okresu ub. r. Maj był rów-
nież najsłabszym pod względem wartości sprzedaży 
miesiącem bieżącego roku.

Jednakże wartość sprzedaży rynku aptecz-
nego do maja br. włącznie była o  900 mln PLN 
wyższa od analogicznego okresu ub. r. (śred-
niomiesięczny wzrost wyniósł 180,1 mln PLN).  
Rynek apteczny osiągnął wzrost w  tym okresie 
o 7,70%. 
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Tabela 3: Średnia cena opakowania (ceny dla pacjenta) w kluczowych segmentach rynku  
i porównanie do roku 2014

Tabela 4: Średnia wartość marży (narzutu) per opakowanie w statystycznej aptece 
w kluczowych segmentach rynku i porównanie do roku 2014

Statystyczna apteka

W maju 2015 r. wartość sprzedaży dla staty-
stycznej apteki wyniosła 162,5 tys. PLN.  Wartość 
sprzedaży statystycznej apteki była niższa o  2,5 
tys. PLN (-1,52%) niż w  maju 2014 r. Względem 
kwietnia 2015 r. spadła natomiast aż o  16,5 tys. 
PLN (-9,22%).

Po pięciu miesiącach roku średniomiesięcz-
ny wzrost wartości sprzedaży statystycznej apteki 
wyniósł 2,70% wobec takiego samego okresu ub. r. 
Analogicznie dla całego rynku wzrost ten wyniósł 
7,70%. 

Średnia cena produktów sprzedawanych 
w  aptekach w  maju 2015 r. wyniosła 17,12 PLN. 
W porównaniu do maja 2014 r. cena wzrosła o 3,87%, 
a  wobec poprzedniego miesiąca bieżącego roku 
zmniejszyła się o  0,26%. Od początku obecnego 
roku średnia cena dla statystycznej apteki wzrosła 
o 3,74% wobec średniej ceny w pierwszych pięciu 
miesiącach ubiegłego roku.

Marża apteczna była o 2,58 pp niższa od mar-
ży z maja 2014 r. Względem kwietnia br. obniżyła się 
o 0,52 pp. Średnia marża w okresie od stycznia do 
maja br. była na poziomie 26,04%, tj. o 1,72 pp mniej 
od marży za analogiczny okres 2014 r. W przypadku 
marży aptecznej utrzymuje się trend, iż w każdym 
dotychczasowym miesiącu br. marża apteczna była 
niższa od marży w analogicznym miesiącu ub. r.

Pacjent

W  maju 2015 r. statystyczną aptekę odwiedzi-
ło średnio 3 320 pacjentów. To o 2,06% mniej  niż 
w analogicznym okresie ub. r. Liczba pacjentów była 
również niższa niż przed miesiącem. W tym wypad-
ku aż o 9,04%. Średnia z pierwszych pięciu miesięcy 
bieżącego roku to 3 474 pacjentów na miesiąc. Była 
ona niższa o 3,12% od średniej liczby pacjentów od-
wiedzających apteki w analogicznym okresie ub. r. 

Średnia wartość sprzedaży przypadająca na pacjen-
ta wyniosła w maju 48,94 zł i była o 0,56% wyższa 
niż w  maju ubiegłego roku (48,67 zł). Względem 
poprzedniego miesiąca (49,04 zł) wartość ta spad-
ła o 0,19%. Średnia wartość sprzedaży na pacjenta 
za okres od stycznia do maja 2015 r. była wyższa 
o 6,14% wobec analogicznego okresu 2014 r. Śred-
nia wartość sprzedaży na pacjenta utrzymuje trend 
spadkowy od początku bieżącego roku. 

Poziom współpłacenia pacjentów za leki refundowa-
ne w maju br. wyniósł 30,58%. Wskaźnik ten zwiększył 
się względem kwietnia 2015r. o 0,91 pp. Udział pa-
cjenta w dopłacie do leków refundowanych był o 4,59 
pp większy niż w analogicznym miesiącu 2014 roku.  
W maju pacjenci wydali na leki refundowane 275,2 
mln PLN, tj. o 15,4 mln PLN mniej niż miesiąc wcześ-
niej, a o 54,4 mln PLN więcej niż w maju 2014 r. 

►
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Tabela 5: Ilość pacjentów w statystycznej aptece w kluczowych segmentach rynku i porównanie do roku 2014

Tabela 6: Średnia wartość refundacji i zapłata pacjenta za opakowanie 
w statystycznej aptece i porównanie do roku 2014

W maju pacjenci zapłacili 73,38% z 2 347 mln 
PLN, stanowiących całkowitą wartość sprzedaży 
w aptekach (pozostałą część stanowi refundacja ze 
strony Państwa). Względem kwietnia 2015 r. udział 
ten wzrósł o 0,03 pp, aczkolwiek wartościowo wy-
datki pacjentów zmniejszyły się wobec poprzed-
niego miesiąca o 174,1 mln PLN. W maju pacjenci 
wydali na wszystkie produkty lecznicze zakupione 
w aptekach blisko 1 722 mln PLN. To prawie o 80,0 
mln PLN więcej niż w analogicznym okresie 2014 r. 
Udział pacjentów w zapłacie za leki był o 0,96 pp 
wyższy od udziału z maja 2014 r. 

Prognoza

Wartość sprzedaży dla całego rynku aptecz-
nego na koniec 2015 roku wyniesie (prognoza) po-

nad 30,0 mld PLN i  będzie wyższa o  5,4% wzglę-
dem wyniku jaki osiągnął rynek w 2014 r. Natomiast 
przewidywana wartość refundacji leków na koniec 
2015 r. wyniesie ponad 8,0 mld PLN, tj. o 5,0% wię-
cej niż wartość refundacji za poprzedni rok.

Prognozowana ilość pacjentów jaka odwiedzi 
statystyczną aptekę rocznie to 41 742. Będzie ich 
o 0,1% mniej niż w ub. r. Średnio (prognoza) w ap-
tece pacjent wyda podczas jednej transakcji 49,96 
PLN (+2,2%), a za jedno opakowanie zapłaci 16,68 
PLN, tj. o 1,1% więcej niż ubiegłym roku. 

Prognozowana marża apteczna wyniesie na 
koniec roku 27,07% i będzie wyższa o 1,0% wzglę-
dem roku 2014. ■

dr Jarosław Frąckowiak
     Prezes PharmaExpert 
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Nowe rejestracje – PL – MAJ 2015

C – Układ sercowo-
naczyniowy

C08 – Blokery kanału wapniowego; C08C 
– Selektywne blokery kanału wapniowego 
działające głównie na naczynia; C08CA – 
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). Skreślono 
z Rejestru: Lecramed (Medis), Lerpin (Torrent).

C09 – Leki działające na układ renina-an-
giotensyna; C09B - Inhibitory konwertazy 
angiotensyny w połączeniach; C09BB - In-
hibitory konwertazy angiotensyny w połą-
czeniach z blokerami kanału wapniowego; 
C09BB04 – Peryndopryl i amlodypina

Perindopril arginine+amlodipine: Aprestium 
(Servier) w 2 zestawieniach dawek to 3. zare-
jestrowana marka leków o podanym składzie. 
Do sprzedaży wprowadzono w marcu 2009 pre-
parat Co-Prestarium (Servier). Nie pojawił się 
jeszcze na rynku Reaptan (Servier).
Zarejestrowano także połączenia amlodypiny 
z innymi solami peryndoprylu:
- z tert-butyloaminą: Amlessa (Krka; obecny na 

rynku od listopada 2011) i Perindopril/Amlo-
dipine Krka (jeszcze nie pojawił się w sprze-
daży);

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

D – Leki stosowane 
w dermatologii

D01 – Leki przeciwgrzybicze stosowane 
w  dermatologii; D01A – Leki przeciw-
grzybicze stosowane miejscowo; D01AE 
– Inne leki przeciwgrzybicze stosowane 
miejscowo

Ciclopirox: Axopirox (Axxon) to 7. zarejestro-
wana w tej klasie marka cyklopiroksu. Do sprze-
daży wprowadzono 6 leków: 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; D06B – Chemio-
terapeutyki stosowane miejscowo; D06BB 
– Leki przeciwwirusowe

Aciclovir: Hascovir Lipożel pro (Hasco-Lek) 
w nowej postaci żelu to rozszerzenie względem 
wprowadzonego wcześniej kremu. Do sprze-
daży wprowadzono 4 marki w postaci kremu: 
Hascovir pro (Hasco-Lek), Herpex (Sandoz), Vi-
rolex (Krka) i Zovirax Intensive (GlaxoSmithKli-
ne; lek oryginalny wprowadzony pierwotnie pod 
nazwą Zovirax). Skreślono z  Rejestru: Antivir 
(Sanofi-Aventis; lek był obecny na rynku), Awirol 
(Instytut Farmaceutyczny oraz ICN Polfa Rze-

W maju 2015 r. Prezes Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów 
Medycznych i  Produktów Biobójczych wydał 55 pozwoleń na dopuszczenie 
produktów leczniczych do obrotu w Polsce. Pozwolenia obejmują 34 jednostki 
klasyfikacyjne na 5. poziomie klasyfikacji ATC (substancja czynna/skład). Pro-
dukty omówiono na tle wcześniejszych rejestracji i produktów obecnych już na 

rynku, w ramach poszczególnych klas ATC/WHO oraz substancji czynnej lub składu prepara-
tu, pomijając szczegóły (postaci, dawki, opakowania, kategorie dostępności, numery pozwoleń, 
urzędowe kody kreskowe), które można znaleźć w internetowym Biuletynie Informacji Publicz-
nej Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych 
(http://bip.urpl.gov.pl/produkty-lecznicze) – „Wykaz Produktów Leczniczych, które uzyskały po-
zwolenie na dopuszczenie do obrotu w maju 2015 r.” został opublikowany przez Urząd 19 czerw-
ca 2015.
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szów; lek był obecny na rynku), Heviran i Hevi-
ran Soft (Polpharma), Ranviran (Ranbaxy; lek 
był obecny na rynku), Supraviran (Grünenthal), 
Xorovir (Kwizda; lek był obecny na rynku).

D07 – Kortykosteroidy, preparaty der-
matologiczne; D07C – Kortykosteroidy 
w połączeniach z antybiotykami; D07CC 
– Kortykosteroidy silnie działające w połą-
czeniach z antybiotykami

Betamethasone+fusidic acid: Fucibet Lipid 
(Leo) to 1. rejestracja leku o podanym składzie 
– nowe zestawienie substancji czynnych.

G – Układ moczowo-płciowy 
i hormony płciowe

G03 – Hormony płciowe i środki wpływa-
jące na czynność układu płciowego;
G03A - Hormonalne środki antykoncepcyj-
ne działające ogólnie; G03AA – Progesto-
geny i estrogeny, preparaty jednofazowe;
G03AA09 – Dezogestrel i etinylestradiol

Desogestrel+ethinylestradiol: Bellvalyn 
i  Bellvalyn Forte (Egis) to 11. zarejestrowana 
w  tej klasie marka środków o  podanym skła-
dzie, a  przy tym pierwsze środki zawierają-
ce w składzie tabletki placebo. Do sprzedaży 
wprowadzono 8 marek: Marvelon (Organon), 
Mercilon (Organon), Novynette (Gedeon Rich-
ter), Regulon (Gedeon Richter), od marca 2012 
Ovulastan i Ovulastan forte (Polfa Pabianice), 
od października 2013 Dessette i Dessette forte 
(Sun-Farm), od grudnia 2014 Benifema (Acta-
vis) i od stycznia 2015 Benidette (Actavis). Nie 
pojawiły się jeszcze na rynku: Desogeffik (Effik) 
i Estmar (Zentiva). Wszystkie środki zawierają 
0,15 mg dezogestrelu, a różnią się dawką ety-
nylestradiolu: 0,02 mg zawierają Benidette, De-
sogeffik, Dessette, Estmar, Mercilon, Novynet-
te i Ovulastan, a 0,03 mg zawierają Benifema, 
Desogeffik, Dessette forte, Estmar, Marvelon, 
Ovulastan forte i Regulon.

G03AA10 – Gestoden i etinylestradiol
Gestodene+ethinylestradiol: Axonella (Axxon) 
to 17. zarejestrowana marka środków o poda-
nym składzie – zawiera 75 mcg gestodenu i 20 
mcg etinylestradiolu.
Na rynek wprowadzono 5 środków doustnych 
zawierających 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; środek wprowa-
dzony od października 2010 pod nazwą Artizia). 
Do sprzedaży wprowadzono także 2 środki za-
wierające 75 mcg gestodenu i 30 mcg etinyle-
stradiolu: Femoden (Bayer) i od kwietnia 2009 
Sylvie 30 (SymPhar).
Nie pojawiły się jeszcze na rynku preparaty: 
Apleek (Bayer; system transdermalny uwalnia-
jący w ciągu doby 60 mcg gestodenu i 13 mcg 
etinylestradiolu), Juliperla (Actavis) i  Kostya 
(Gedeon Richter Polska) zawierające 75 mcg 
gestodenu i 20 mcg etinylestradiolu, Lindynet-
te (Gedeon Richter), Sofiperla (Actavis) i Zulfija 
(Gedeon Richter Polska) zawierające 75 mcg 
gestodenu i  30 mcg etinylestradiolu, a  tak-
że Gestodene/Ethinylestradiol Actavis w  obu 
zestawieniach dawek. Nie pojawiły się także 
w sprzedaży preparaty zawierające 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).
Skreślono z Rejestru: Femipol (Polfa Pabianice; 
preparat był obecny na rynku od maja 2008), 
Minulet (Pfizer; preparat był obecny na rynku), 
Mirelle (Bayer; preparat był obecny na rynku).

G03AA12 – Drospirenon i etinylestradiol
Drospirenone+ethinylestradiol: Hastina 
i Hastina Forte (Axxon) w  wersjach z  place-
bo i bez placebo to 32. zarejestrowana marka 
środków antykoncepcyjnych o  podanym skła-
dzie. Do sprzedaży wprowadzono 20 marek 
tych środków: 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 
wcześniej przez Leon Farma pod nazwą Dro-
siol) i Lesinelle (Teva; preparat w dawkach 3 mg 
+ 0,02 mg zarejestrowany wcześniej przez Leon 
Farma pod nazwą Drosiol), od listopada 2011 
Daylette (Gedeon Richter Polska), od sierpnia 
2012 Vibin (Polpharma; preparat zarejestrowa-
ny początkowo pod nazwą Subtelineight, a na-
stępnie Subteliv) i Vibin Mini (Polpharma; pre-
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parat zarejestrowany początkowo pod nazwą 
Narayeight, a następnie Naravela), od listopada 
2012 Naraya Plus (Temapharm), od czerwca 
2013 Lesiplus (Teva; środek zarejestrowany 
pierwotnie pod nazwą Veyann), od lipca 2013 
Sidretella (Zentiva; środek zarejestrowany 
pierwotnie przez Leon Farma pod nazwą Pire-
strol), od sierpnia 2013 Cortelle (Teva; prepa-
rat w dawkach 3 mg + 0,03 mg zarejestrowany 
wcześniej przez Leon Farma pod nazwą Dro-
nin), Teenia (Gedeon Richter Polska), Varenelle 
(Teva; preparat w dawkach 3 mg + 0,02 mg za-
rejestrowany wcześniej przez Leon Farma pod 
nazwą 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 preparatów: 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 początkowo pod 
nazwą Ethinylestradiol/Drospirenon Bayer), 
Lulina (Gedeon Richter), Maginon (Medreg), 
Palandra (Bayer).
Wszystkie środki zawierają 3 mg drospireno-
nu. Różnice dotyczą zawartości estrogenu oraz 
obecności tabletek placebo w zestawie. Daw-
kę 0,02 mg etynylestradiolu zawierają: 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). Dawkę 0,03 mg etynylestra-
diolu zawierają: 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; G03DA – Pochod-
ne pregnenu(4)

Progesterone: Crinone (Merck) w  nowej po-
staci jednodawkowego żelu dopochwowego 
oraz Progesterone Effik w  postaci kapsułek 
doustnych to odpowiednio 5. i 6. zarejestrowa-
na marka preparatów progesteronu. Na rynek 
wprowadzono 3 preparaty Luteina (Adamed), 
od czerwca 2011 Lutinus (Ferring) i od lutego 
2014 Prolutex inj. (IBSA). Nie pojawił się jesz-
cze w sprzedaży Luttagen (Temapharm). Skre-
ślono z Rejestru Utrogestan (Besins).

J – Leki przeciwzakaźne 
działające ogólnie

J01 – Leki przeciwbakteryjne działające 
ogólnie; J01X/J01XX – Inne leki przeciw-
bakteryjne

Linezolid: Linezolid Zentiva w postaci wlewów 
dożylnych to rozszerzenie względem zareje-
strowanej wcześniej 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 pojawiły się jeszcze w  sprze-
daży Gramposimide (Adamed), Linezolid Kabi 
(Fresenius Kabi), Linezolid Sandoz i Linezolid 
Zentiva. Skreślono z Rejestru: Linezolid Teva.

J02/J02A – Leki przeciwgrzybicze działa-
jące ogólnie; J02AC – Pochodne triazolu

Voriconazole: Voriconazole Zentiva to 13. 
zarejestrowana marka worykonazolu, a  Vori-
conazole Teva w postaci roztworu do wlewów 
dożylnych to rozszerzenie względem zareje-
strowanej wcześniej postaci doustnej. Do sprze-
daży wprowadzono 3 marki: Vfend (Pfizer; lek 
oryginalny), od września 2014 Voriconazole 
Accord (Accord Healthcare) i od kwietnia 2015 
Voriconazol Polpharma. Nie pojawiły się 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 
i wpływające na układ 

odpornościowy
L01 – Leki przeciwnowotworowe; L01A – 
Środki alkilujące; L01AA – Analogi iperytu 
azotowego

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

M – Układ mięśniowo-
szkieletowy

M01 – Leki przeciwzapalne i przeciwreu-
matyczne; M01A – Niesteroidowe leki 
przeciwzapalne i przeciwreumatyczne;
M01AB – Pochodne kwasu octowego 
i związki o podobnej budowie; M01AB55 
– Diklofenak w połączeniach

Diclofenac+omeprazole: DicloDuo Combi 
(PharmaSwiss) to 1. zarejestrowana marka 
leku o podanym składzie – nowe zestawienie 
substancji czynnych.

M01AC - Oksykamy
Meloxicam: Ortopedina (Actavis) w dawce 7,5 
mg to rozszerzenie względem wprowadzonego 
wcześniej preparatu Ortopedina Forte w daw-
ce 15 mg. Zarejestrowano 21 marek meloksy-
kamu. Do sprzedaży wprowadzono 14 marek: 
Aglan (Zentiva), Aspicam (Biofarm), Meloksam 
(Gedeon Richter Polska), Meloxic (Polpharma), 
Movalis (Boehringer Ingelheim; lek oryginalny), 
od września 2006 Meloxistad (Stada), od paź-
dziernika 2006 Melobax (Ranbaxy), od listopa-
da 2006 MeloxiLek (Sandoz), od lutego 2007 
Lormed (Pro.Med), od czerwca 2010 dostępny 
bez recepty Opokan w dawce 7,5 mg (Aflofarm; 
wcześniejsza nazwa preparatu: Meloxicam), od 
lipca 2010 receptowy Opokan forte w  dawce 
15 mg (Aflofarm; wcześniejsza nazwa prepa-
ratu: Meloxicam), od listopada 2011 Trosicam 
(Alpex), od lipca 2012 Moilec (Gedeon Richter 
Polska; wcześniejsza nazwa w dawce 7,5 mg: 

Meloksam), od kwietnia 2014 Meloxicamum 
123ratio (lek zarejestrowany pierwotnie pod na-
zwą 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 pierwotną nazwą Meloxicam Arrow). 
Spośród nich 3 leki dostępne są w postaci in-
iekcji: Aglan, Movalis i Opokan INJ.
Nie pojawiły się jeszcze na rynku: Antrend 
(Nord Farm), Celomix (Actavis), Enaros (Me-
dochemie), Meloxicam Actavis (Actavis; lek za-
rejestrowany pierwotnie pod nazwą Meloxicam 
Arrow 7,5 mg), MeloxiMed i MeloxiMed Forte 
(US Pharmacia), Noflamen (Egis), Reumelox 
(Polpharma; wprowadzony wcześniej w dawce 
7,5 mg pod nazwą Meloxic).
Skreślono z Rejestru: Apo-Melox (Apotex), Ga-
loxiway (Boots), Melokssia (Teva; lek był obec-
ny na rynku), Melotev (Teva; lek był obecny na 
rynku od lutego 2012 z  importu równoległego 
firmy Delfarma), Meloxicam Aurobindo, Mexan 
(Medi-Lek), Movmax (Tabuk Poland; lek był 
obecny na rynku od września 2010).

M01AE – Pochodne kwasu propionowego
Ibuprofen: Jednodawkowy Ibuprofen Lysi-
ne InnFarm (Inn-Farm) to 38. zarejestrowana 
marka ibuprofenu, a Nurofen dla dzieci Forte 
pomarańczowy i Nurofen dla dzieci Forte tru-
skawkowy (Reckitt Benckiser) w postaci zawie-
siny doustnej to rozszerzenie względem wpro-
wadzonych wcześniej postaci marki Nurofen.
Z postaci 1‑dawkowych na rynek zostało 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 (następnie zmiana nazwy pre-
paratu na Opokan Express, po czym w  lutym 
2012 zmiana powrotna na Ibuprofen Aflofarm), 
od października 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 został 
wprowadzony we wrześniu 2007 pod nazwą Nu-
rofen Migrenol Forte), od maja 2010 Nurofen na 
ból pleców (Reckitt Benckiser; preparat został 
wprowadzony wcześniej pod nazwą 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 wcześniej pod na-
zwą 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 wcześ-
niej pod nazwą 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 początkowo jako Nurofen 
Express KAP, następnie zmiana nazwy i wpro-
wadzenie na rynek pod nazwą Nurofen Ultra), 
od lipca 2013 Nurofen Express Forte rozpusz-
czalny (Reckitt Benckiser; lek wprowadzony do 
sprzedaży od lipca 2006 pod nazwą Nurofen Ul-
tra Forte rozpuszczalny), od grudnia 2013 Ibum 
Forte Minicaps (Hasco-Lek; lek zarejestrowany 
pierwotnie pod nazwą Ibuprofen Forte Hasco), 
od września 2014 Ibuprofen Dr. Max, od stycz-
nia 2015 Ibuprofen Generics i Metafen Ibupro-
fen (Polpharma; lek wprowadzony na rynek od 
września 2009 przez firmę Polfarmex pod na-
zwą Aprofen) oraz od marca 2015 Ibufen Mini 
Junior (Polpharma).
Z postaci wielodawkowych do sprzedaży wpro-
wadzono 9 marek: Ibufen dla dzieci o  smaku 
malinowym (Medana Pharma), Ibufen dla dzie-
ci o  smaku truskawkowym (Medana Pharma; 
lek wprowadzony wcześniej do sprzedaży pod 
nazwą Ibufen D), Ibum o  smaku malinowym 
(Hasco-Lek), Nurofen dla dzieci zawiesina 2% 
(o smaku pomarańczowym i truskawkowym; Re-
ckitt Benckiser), od marca 2009 Kidofen (Aflo-
farm), od sierpnia 2009 Bufenik 2% i 4% (Teva; 
preparat zarejestrowany wcześniej jako Ibusir), 
od maja 2010 Ibalgin Baby (Zentiva; zmiana na-
zwy na Modafen Baby, ale lek pod nową nazwą 

jeszcze nie pojawił się w sprzedaży), 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 pomarańczowy (Reckitt Bencki-
ser; wcześniejsza nazwa: Nurofen dla dzieci 
4% pomarańczowy) i Nurofen dla dzieci Junior 
truskawkowy (Reckitt Benckiser; wcześniejsza 
nazwa: Nurofen dla dzieci 4% truskawkowy), od 
października 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 września 2012 
Ibum forte o  smaku malinowym (Hasco-Lek), 
od maja 2013 Ibum forte o 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 o smaku malinowym (Polpharma).
Nie zostały jeszcze wprowadzone na rynek: 
Abfen (BGP Products Poland; lek zarejestro-
wany pierwotnie pod nazwą Ibuprofen Rocks-
pring), Brufen granulat musujący (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 firmę Mepha pod 
nazwą 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).
Skreślono z Rejestru: Aprofen forte (Polfarmex; 
lek był obecny na rynku od września 2009), Bru-
fen tabl. powl. (Abbott; lek był obecny na rynku 
od sierpnia 2011), Brufen retard (Abbott), Ibu-
fen Total (Polpharma; lek był obecny na rynku), 
Ibuprofen Actavis (Actavis; lek zarejestrowany 
wcześniej pod nazwą Ibuprofen Alchemia), 
Ibuprofen Banner Pharmacaps, Iburion (Orion; 
lek był obecny na rynku od października 2009), 
Nurofen Express Tab 200 mg (preparat został 
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wprowadzony na rynek w listopadzie 2008 pod 
pierwotną nazwą Nurofen Migrenol), Nurofen 
Forte Caps, Nurofen Topss, Nurofen Ultrafast, 
Nurofen Ultra Forte do rozpuszczania (Reckitt 
Benckiser), Pabi-Ibuprofen tabl. powl. 400 mg 
(Polfa Pabianice) i Solpaflex (GlaxoSmithKline).

M01AX – Inne niesteroidowe środki prze-
ciwzapalne i przeciwreumatyczne

Glucosamine: Probeven (Proenzi) w  dawce 
1500 mg to rozszerzenie względem wprowa-
dzonej wcześniej dawki 750 mg. Zarejestrowa-
no 6 doustnych leków zawierających glukoza-
minę. W  sprzedaży pojawiło się 5 produktów 
leczniczych: Arthryl (Rottapharm), od września 
2006 Glukozamina Pharma Nord, od maja 2009 
Flexove (Expanscience; lek zarejestrowany 
wcześniej przez firmę Navamedic pod nazwą 
Glucomed), od kwietnia 2010 Actistav (Biofarm; 
preparat zarejestrowany wcześniej jako Bioza-
mina) i od listopada 2014 Probeven (Proenzi; 
lek wprowadzony od stycznia 2014 przez firmę 
Walmark pod nazwą Proenzi), natomiast nie 
został jeszcze wprowadzony Slideflex (Blue 
Bio Pharmaceuticals; preparat zarejestrowany 
początkowo pod nazwą Dolenio). Z  Rejestru 
skreślono: Chondrostad (Stada), Gool (Meda-
gro; preparat zarejestrowany wcześniej pod na-
zwą Artraxin), Stavaktiv Elastik (US Pharmacia), 
Voltaflex Glucosamine (Novartis).
Na rynku znalazło się także około 40 prepara-
tów z glukozaminą w różnych (nieraz wysokich) 
dawkach (i  drugie tyle preparatów złożonych 
zawierających glukozaminę), wprowadzonych 
jako produkty spożywcze – suplementy diety 
(podkreślono aktualnie obecne na rynku far-
maceutycznym): ActivePharm Glukozamina 
Ochrona Stawów (Active Pharm), Apteczka 
Domowa Giętkie Stawy Glukozamina (Bio Me-
dica), Arthro Balans (Vitabalans), Arthron Flex 
(Unipharm), Arthrostop Walmark Classic (Wal-
mark), Arthrozamina Polfa-Łódź (Sensilab Pol-
ska), Artresan 1 A Day (ASA), Artretcaps Glu-
kozamina (Herbapol Kraków), Artro-Vital Jedyny 
(Olfarm), Bio-Active Glukozamina (Bio-Active), 
Bio-Glukozamina (Pharma Nord), Eld Glukoza-
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), 
Glukozamina 500 mg (Domowa Apteczka), Glu-
kozamina 500 Farm (Invent Farm), Glukozami-
na 500 mg (Ozone), Glukozamina 1000mg (Po-
wer Health), Glukozamina 1000 mg (Solgar), 
Glukozamina Complex (Kabco), Glukozamina 
Gal, Glukozamina Ozone, Glukozamina Redflex 
(Avec), Na Stawy (Kwiaty Polskie Marketing), 
Original Flexi Max 1-A-Day (Biofarma, War-
szawa), Ortholan (ICMC), Pharma Zdrowia 
Glukozamina 900 (Pharm Service), Reumatrix 
(Scanomedica), Royal Plus Glukozamina (Dan-
farma), Stavomax (GlaxoSmithKline, Poznań), 
Stawolux (ICN Polfa Rzeszów), SupHerb Glu-
kozamina (SupHerb), Vita Care Glukozamina 
(Jemo-Pharm), Vitana Artromax (Vitapol-Farm), 
Zdrovit Glukozamina (NP Pharma).

N – Układ nerwowy
N01 – Środki znieczulające; N01A – Środki 
do znieczulenia ogólnego; N01AX – Inne 
środki do znieczulenia ogólnego

Propofol: Propofol Hospira to 10. zarejestro-
wana marka propofolu. Na rynek wprowadzono 
6 leków: Diprivan (AstraZeneca), Plofed (Pol-
fa Warszawa), Propofol Fresenius (Fresenius 
Kabi), od marca 2007 Propofol MCT/LCT Fre-
senius (Fresenius Kabi), od września 2009 Pro-
pofol-Lipuro (Braun) i od czerwca 2011 Provive 
(Claris Lifesciences). Nie pojawiły się jeszcze 
w sprzedaży: Nylosed (Polfa Warszawa), Pro-
pofol Norameda, Propofol Sandoz. Skreślono 
z Rejestru: Curtega (Pfizer), Propofol Pfizer.

N02 – Leki przeciwbólowe; N02B – Inne 
leki przeciwbólowe i przeciwgorączkowe; 
N02BA – Kwas salicylowy i  pochodne; 
N02BA51 – Kwas acetylosalicylowy w po-
łączeniach z wyłączeniem leków psycho-
tropowych

Acetylsalicylic acid+ascorbic acid+calcium: 
Calcastin C o smaku malinowym (Sensilab Pol-
ska) to 4. zarejestrowana marka preparatów 
o podanym składzie. Do sprzedaży wprowadzo-
no 3 marki: Ascalcin Plus o smaku cytrynowym, 
grejpfrutowym i malinowym (Bio-Profil Polska), 
Polopiryna C Plus (Polpharma; lek wprowa-
dzony wcześniej przez Polfę-Łódź pod nazwą 
Ascalcin Plus o smaku cytrynowym) i od wrześ-►
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nia 2013 Pyramidon (Adamed; lek zarejestro-
wany pierwotnie przez Polfę-Łódź pod nazwą 
Calcastin C).

N05 – Leki psychotropowe;
N05A – Leki neuroleptyczne; N05AH – 
Diazepiny, oksazepiny, tiazepiny i  okse-
piny

Quetiapine: Quetiapine Pharmathen o przedłu-
żonym 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 paź-
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 firmę Teva pod nazwą Kwetax 
XR) i od marca 2015 Quetiapin NeuroPharma 
(Neuraxpharm; lek zarejestrowany pierwotnie 
pod nazwą Kwetiapina Neuropharma).
Nie zostały 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 nazwą 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 nazwą Quepsan).
Skreślono z Rejestru: Geldoren (Gedeon Rich-
ter Polska), Gentiapin (Biogened; lek był obec-
ny na rynku od listopada 2009), Hedonin (Lan-
nacher), Ketiap (Polpharma), Kvelux (Sandoz), 
Kwetinor (Lekam; lek był obecny na rynku od 
października 2011), Loquen (Teva; lek był obec-
ny na rynku od października 2008), Nantarid 
(Gedeon Richter; lek był obecny na rynku od 
lipca 2008), Poetra (GlaxoSmithKline; lek był 
obecny na rynku od maja 2010; zarejestro-
wany wcześniej przez firmę Medis pod nazwą 
Quemed), Quetap (Ratiopharm), Quetiapine Ac-
tavis, Quetiapine Arrow (Arrow Poland), Quetia-

pine Lambda (Lambda Therapeutics), Quetiapi-
ne Medis, Quetiapine Pfizer, Quetiapine-Ratiop-
harm (lek zarejestrowany wcześniej pod nazwą 
Quetifi), Quetiapinum Invent Farma, Quetiapi-
num Viketo (Invent Farma), Quetilis (Medis), 
Quetiser (Sun-Farm; lek był obecny na rynku 
od grudnia 2010; zarejestrowany pierwotnie pod 
nazwą Quetiapin Sunfarm), Seroquel i Seroquel 
XR (AstraZeneca; lek oryginalny, był obecny na 
rynku), Stadaquel (Stada; lek był obecny na ryn-
ku od lutego 2011), Symquel (SymPhar; lek był 
obecny na rynku od lipca 2009; zarejestrowany 
wcześniej pod nazwą Quetiapine Tiefenbacher).

N05C – Leki nasenne i  uspokajające; 
N05CX – Leki nasenne i  uspokajające 
w połączeniach, z wyłączeniem barbitura-
nów

Passiflorae herbae extractum+Valerianae 
radicis extractum: Valerian Plus Diapharm to 
aktualnie jedyny zarejestrowany produkt lecz-
niczy o podanym składzie.
Valerianae radicis extractum: Valerian 150 
Diapharm to 5. zarejestrowana marka produk-
tów leczniczych zawierających wyciąg z korze-
nia kozłka lekarskiego. Do sprzedaży wprowa-
dzono 4 marki: Relana forte (Pharbio Medical), 
Valerin forte i Valerin max (Aflofarm), od maja 
2010 Nervolek (Recordati; lek wprowadzony 
wcześniej pod nazwą Nervostop) i  od marca 
2014 Valused Noc (Hasco-Lek). Skreślono 
z Rejestru: Cikused (Roha; lek był obecny na 
rynku), Nervostop (Ozone; lek był obecny na 
rynku), Valdispert (Vemedia; lek był obecny na 
rynku).
Na rynku pojawiły się także 2 środki spożyw-
cze o tym składzie: Waleriana (Uniphar) i Zioła 
w tabletkach Waleriana (Colfarm), ale obecnie 
nie ma ich w sprzedaży.

N06 – Psychoanaleptyki;
N06A – Leki przeciwdepresyjne; N06AX – 
Inne leki przeciwdepresyjne

Duloxetine: Dulsevia (Krka) to 4. zarejestro-
wany preparat duloksetyny ze wskazaniami 
przeciwdepresyjnymi. Wcześniej 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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jedną klasę N06AX, chociaż wskazania obejmu-
ją także inne jednostki chorobowe. W ramach 
centralnej rejestracji unijnej zarejestrowano 2 
preparaty duloksetyny przeznaczone do lecze-
nia kobiet z wysiłkowym nietrzymaniem moczu 
(WNM): Ariclaim i Yentreve (oba: Eli Lilly), ale 
żaden z nich nie pojawił się jeszcze na rynku 
w Polsce.

N06B – Leki psychostymulujące, stosowa-
ne w leczeniu ADHD i nootropowe; N06BX 
– Inne leki psychostymulujące i nootropowe

Piracetam: Piracetam Espefa to 9. zarejestro-
wana marka piracetamu. Do sprzedaży 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 pojawiły się jeszcze na rynku: 
Piracetam Medana, Piracetam Mylan.

N06D – Leki przeciw otępieniu starczemu; 
N06DA – Leki blokujące cholinoesterazę

Rivastigmine: Emerpand (Actavis) to 25. za-
rejestrowana marka rywastygminy, w  tym 13. 
marka transdermalna. Do sprzedaży wprowa-
dzono 16 leków: 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 początkowo 
pod nazwą Rivaller), od czerwca 2011 Rivaldo 
(Polfa Pabianice; lek zarejestrowany początko-
wo pod nazwą Velastina), Rivastigmine Teva 
i od lipca 2011 Rivastigmine Teva Pharma, od 
września 2011 Rivastigmine Mylan kapsułki, 
od stycznia 2012 Signelon (Synteza), od lute-
go 2012 Rivastigmine Actavis, od października 
2013 Permente (Alvogen), od stycznia 2014 
Rywastygmina Apotex, od lipca 2014 Evertas 
(Zentiva; lek zarejestrowany pierwotnie przez 
firmę Acino pod nazwą Werendi) i od paździer-
nika 2014 Rivastigmin NeuroPharma (Neu-
raxpharm; lek zarejestrowany pierwotnie pod 
nazwą Rywastygmina-neuraxpharm).
Nie pojawiły się 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 nazwą Riva-
stigmine Acino), Rivastigmine Sandoz.
Skreślono 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 był do-
stępny na rynku od grudnia 2009), Rivastigmi-
ne Tiefenbacher (Alfred E. Tiefenbacher), Ri-
vastigmine Torrent, Rivastigmin Stada (lek był 
obecny na rynku od sierpnia 2011; zarejestro-
wany początkowo pod nazwą Niddastig), Ri-
vastigmin Welding, Rivastin (Polpharma), Ri-
vastinorm (+Pharma), Rivaxon (Biogened; lek 
był obecny na rynku od stycznia 2011), Rive-
ka (Unia; lek był obecny na rynku od stycznia 
2011), Rivoder (Welding).

N07 – Inne leki wpływające na układ ner-
wowy; N07B – Leki stosowane w leczeniu 
uzależnień; N07BC – Leki stosowane w le-
czeniu uzależnienia od opioidów;

Levomethadone: Levomethadone Hydrochlo-
ride Molteni to 1. zarejestrowana marka lewo-
metadonu.

R – Układ oddechowy
R03 – Leki stosowane w  obturacyjnych 
chorobach dróg oddechowych; R03A – 
Leki adrenergiczne, preparaty wziewne; 
R03AC – Selektywni agoniści receptorów 
b2-adrenergicznych

Formoterol: Inhafort (Temapharm) w  postaci 
proszku do inhalacji w kapsułkach z dołączo-
nym inhalatorem to 9. zarejestrowana marka 
formoterolu. Na rynek wprowadzono 5 prepa-
ratów w  postaci proszku do inhalacji w  kap-
sułkach: Foradil (Novartis), Zafiron (Adamed), 
od listopada 2006 Forastmin (PharmaSwiss; 
zarejestrowany wcześniej przez SMB jako For-
maxa), od kwietnia 2010 Foramed (Lekam), 
od kwietnia 2011 Oxodil PPH (Polpharma). Do 
sprzedaży wprowadzono także 2 preparaty for-
moterolu w postaci proszku do inhalacji poda-
wanego przy użyciu inhalatora. Oxis Turbuha-
ler (Astra Zeneca) i od lipca 2013 Formoterol ►
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Easyhaler (Orion; lek wprowadzony od marca 
2007 pod nazwą Diffumax Easyhaler). Od paź-
dziernika 2009 dostępny jest aerozol wziewny 
Atimos (Chiesi). Skreślono z Rejestru: Foradil 
Certihaler (Novartis), Oxodil (Polpharma; lek był 
obecny na rynku), Zomexil (Novartis).

R06/R06A – Leki przeciwhistaminowe 
działające ogólnie; R06AX – Inne leki 
przeciwhistaminowe działające ogólnie

Desloratadine: Flynise (Sigillata) to 36. za-
rejestrowana marka desloratadyny. Na rynku 
pojawiło się 18 leków: Aerius (Merck Sharp 
& Dohme), Azomyr (Merck Sharp & Dohme), 
od sierpnia 2012 Dehistar (Galena) i  Deslo-
dyna (Hasco-Lek), od września 2012 Dynid 
(Glenmark), od października 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 firmę Krotex-Poland pod nazwą Metlox) 
i od kwietnia 2014 Teslor (Aflofarm).
Nie wprowadzono jeszcze do sprzedaży le-
ków: 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).
Skreślono 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).

R07/R07A/R07AX – Inne preparaty dzia-
łające na układ oddechowy

Nitric oxide: Sprężony gaz medyczny Tlenek 
azotu Messer to 1. zarejestrowana marka tlenku 
azotu.
Produkt leczniczy Tlenek azotu Messer, łącznie 
ze wspomaganiem oddychania i  innymi odpo-
wiednimi substancjami czynnymi, jest wskaza-
ny: w leczeniu noworodków urodzonych powyżej 
34. tygodnia ciąży z hipoksyjną niewydolnością 
oddechową, związaną z potwierdzonym klinicz-
nie lub echokardiograficznie nadciśnieniem 
płucnym, w  celu poprawy utlenowania i mini-
malizacji potrzeby zastosowania pozaustrojowej 
wymiany gazowej (ECMO); jako element lecze-
nia okołooperacyjnego i pooperacyjnego nad-
ciśnienia płucnego u dorosłych i noworodków, 
niemowląt i małych dzieci, dzieci oraz młodzieży 
w wieku 0-17 lat w połączeniu z chirurgią ser-
ca, w celu wybiórczego zmniejszenia ciśnienia 
w  tętnicy płucnej i  poprawy czynności prawej 
komory serca oraz utlenowania krwi.

S – Narządy zmysłów
S01 – Leki oftalmologiczne; S01E – Leki 
przeciw jaskrze i zwężające źrenice;
S01EC – Inhibitory anhydrazy węglanowej

Brinzolamide: Optilamid (Polpharma) to 3. za-
rejestrowana marka brynzolamidu. Do sprzeda-
ży wprowadzono lek oryginalny Azopt (Alcon). 
Nie pojawił się jeszcze na rynku Brinzolamide 
Sandoz.

S01ED – Leki blokujące receptory b-ad-
renergiczne; S01ED51 – Timolol w połą-
czeniach

Timolol+tafluprost: Taptiqom (Santen) to 1. 
zarejestrowana marka leku o podanym składzie 
- nowe zestawienie substancji czynnych.

S01EE – Analogi prostaglandyn
Bimatoprost: Bimican (Polpharma) w  dawce 
0,1 mg/ml to rozszerzenie względem wpro-
wadzonej wcześniej 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 
nazwą Bimatoprost Polpharma) i  od stycznia 
2015 Glabrilux (PharmaSwiss). Nie pojawiły 
się jeszcze w  sprzedaży: Bimakolan (Stada), 
Bimatoprost Apotex, Bimatoprost Tiefenbacher 

►
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(Alfred E. Tiefenbacher) i Treprovist (Sandoz).
Latanoprost: Xaloptic Free (Polpharma) w po-
staci pojemników jednodawkowych to rozsze-
rzenie względem wprowadzonych wcześniej 
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 października 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 nazwą Latanoprost Premier 
Research), od czerwca 2014 Latanoprost Ge-
noptim (Synoptis; lek zarejestrowany pierwot-
nie przez firmę NTC pod nazwą Optopress), od 
sierpnia 2014 Rozaprost Mono (Adamed) i od 
kwietnia 2015 Polprost (Sandoz).
Nie pojawiły się jeszcze w sprzedaży: Latacris 
(Sun-Farm), Latanoprost NTC, Teviop (Jadran; 
lek zarejestrowany pierwotnie przez firmę Pre-
mier Research pod nazwą Solusin).
Skreślono z Rejestru: Arrowprost (Arrow Gene-
rics), Arulatan (Mann; lek był obecny na rynku 
od stycznia 2013), Latanoprost-1A Pharma, 
Latanoprost Mylan (Mylan; lek zarejestrowany 
pierwotnie przez firmę Premier Research pod 
nazwą Prolasol), Hyxazin (Actavis; lek zareje-
strowany wcześniej pod nazwą Latanoprost Ac-
tavis), Ocumer (Farma-Projekt), Xalaprost (ICN 
Polfa Rzeszów).

V – Preparaty różne
V04 – Środki diagnostyczne; V04C – Inne 
środki diagnostyczne; V04CL – Testy na 
choroby alergiczne

Diagnosticum: TRUE Test 24 (Smartpracti-
ce Denmark) to plaster do prób prowokacyj-
nych i  rozszerzenie względem TRUE Test 
(Smartpractice Denmark) wprowadzonego 
wcześniej. Wskazany jest do diagnostyki aler-
gicznego kontaktowego zapalenia skóry.
TRUE Test 24 składa się z  2 paneli-plastrów 
samoprzylepnych. Każdy panel zawiera po 12 
płatków z substancjami testującymi.

TRUE Test ma postać plastra umieszczanego 
na skórze i umożliwia identyfikację alergenów 
powodujących dermatozy kontaktowe. Zestaw 
składa się z 2 taśm chirurgicznych, z  których 
każda zawiera 12 pól pokrytych błoną polies-
trową z żelem zawierającym alergeny (23 pola) 
i kontrolę ujemną (pole niepokryte błoną). Pro-
dukt pojawił się na rynku w maju 2010. TRUE 
Test = Thin-Layer Rapid Use Epicutaneous Test.

V09 – Radiofarmaceutyki diagnostyczne; 
V09D – Wątroba i  układ siateczkowo-
-śródbłonkowy; V09DB – Cząstki i koloidy 
do znakowania technetem [99mTc]

Technetium [99mTc] nanocolloid: NanoScan 
(Radiopharmacy Laboratory) to 2. zarejestrowa-
ny zestaw do sporządzania radiofarmaceutyku 
zawierający albuminy osocza ludzkiego w po-
staci nanokoloidu. Wcześniej zarejestrowano 
Nanocoll (GE Healthcare).
Po wyznakowaniu roztworem nadtechnecjanu 
[99mTc] sodu NanoScan jest wskazany do: przy 
podaniu dożylnym - scyntygrafii szpiku kostnego 
(nie zaleca się stosowania produktu lecznicze-
go do badania czynności krwiotwórczej szpiku 
kostnego); scyntygrafii obszarów objętych sta-
nem zapalnym z wyłączeniem jamy brzusznej; 
przy podaniu podskórnym - limfoscyntygrafii 
konwencjonalnej celem wykazania integralno-
ści układu limfatycznego, różnicowania zatoru 
żylnego od limfatycznego; identyfikacji węzła 
wartowniczego w  przypadku czerniaka złośli-
wego lub nowotworu piersi.

2015-07-02

Źródła:
- nomenklatura nazw substancji czynnych oraz klasyfikacja 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  uzupełnieniami mającymi 
zastosowanie od stycznia 2015 – tłumaczenie własne;
- nomenklatura nazw substancji czynnych dla preparatów roślinnych, galenowych 
i szczepionek: „Farmakopea Polska X”; “Urzędowy Wykaz Produktów Leczniczych 
Dopuszczonych do Obrotu na Terytorium Rzeczypospolitej Polskiej”;
- informacje rejestracyjne: “Urzędowy Wykaz Produktów Leczniczych Dopusz-
czonych do Obrotu na Terytorium Rzeczypospolitej Polskiej”; miesięczne wyka-
zy zarejestrowanych produktów leczniczych publikowane w Biuletynie Informacji 
Publicznej Urzędu Rejestracji PLWMiPB; pozwolenia i decyzje porejestracyjne 
nadsyłane przez podmioty odpowiedzialne; wykazy produktów leczniczych, którym 
skrócono okres ważności pozwolenia; 
- informacje o wprowadzeniu produktu na rynek w Polsce: dane IMS Health;
- opisy wskazań i mechanizmów działania: Charakterystyki Produktów Leczni-
czych;
- pozostałe opinie i komentarze: autorskie.
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A – Przewód pokarmowy 
i metabolizm

A04/A04A – Leki przeciw wymiotom i nud-
nościom; A04AA – Antagoniści serotoniny 
(5HT3); A04AA55 – Palonosetron w połą-
czeniach

Palonosetron+netupitant: Akynzeo (Helsinn 
Birex) jest wskazany do stosowania u  doro-
słych pacjentów w: zapobieganiu ostrym i opóź-
nionym nudnościom i wymiotom na skutek che-
mioterapii przeciwnowotworowej zawierającej 
cisplatynę o  silnym działaniu wymiotnym; za-
pobieganiu ostrym i  opóźnionym nudnościom 
i  wymiotom na skutek chemioterapii przeciw-
nowotworowej o umiarkowanym działaniu wy-
miotnym.
Netupitant jest wybiórczym antagonistą dzia-
łającym na ludzkie receptory neurokininowe 1 
(NK1) substancji P. Palonosetron jest antagoni-
stą receptora 5-HT3 o wysokim powinowactwie 
do tego receptora i niewielkim powinowactwie 
lub braku powinowactwa do innych receptorów. 
Produkty lecznicze stosowane w chemioterapii 
wywołują nudności i wymioty poprzez stymulo-
wanie uwalniania serotoniny z komórek entero-
chromafinowych w  jelicie cienkim. Serotonina 
aktywuje następnie receptory 5-HT3 znajdujące 
się w dośrodkowych włóknach nerwu błędne-
go, co powoduje odruch wymiotny. Wykazano, 
że opóźnione wystąpienie wymiotów jest zwią-
zane z  aktywacją przez substancję P recep-
torów neurokininy 1 (NK1) z  grupy tachykinin 

(występujących powszechnie w  ośrodkowym 
i  obwodowym układzie nerwowym). W  bada-
niach in vitro oraz in vivo wykazano, że netupi-
tant hamuje odpowiedź zależną od substancji 
P. Wykazano, że netupitant przenika barierę 
krew-mózg. Po podaniu dawki 300 mg netupi-
tantu zajętość receptora NK1 w prążkowiu po 
6, 24, 48, 72 oraz 96 godzinach wynosiła od-
powiednio 92,5%, 86,5%, 85,0%, 78,0% oraz 
76,0%.

A10 – Leki stosowane w cukrzycy; A10B – 
Leki obniżające poziom glukozy we krwi, 
z wyłączeniem insulin; A10BD – Prepara-
ty złożone doustnych leków obniżających 
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 dorosłych w wieku co najmniej 18 lat choru-
jących na cukrzycę typu 2 w celu poprawy kon-
troli glikemii, jako uzupełnienie diety i ćwiczeń 
fizycznych: u pacjentów, u których maksymal-
na tolerowana dawka metforminy stosowanej 
w  monoterapii nie zapewnia wystarczającej 
kontroli glikemii; u pacjentów, u których stoso-
wanie metforminy w skojarzeniu z innymi hipo-
glikemizującymi produktami leczniczymi, w tym 
z insuliną, było niewystarczające; u pacjentów, 
u  których już stosowano leczenie skojarzone 
empagliflozyną i  metforminą w  oddzielnych 
tabletkach.

W maju 2015 r. Komisja Europejska w ramach procedury centralnej wydała 6 
decyzji o dopuszczeniu do obrotu nowych produktów leczniczych przeznaczo-
nych do stosowania u ludzi. Dotyczą one 3 nowych substancji czynnych (cery-
tynib, lenwatynib – oznaczony jako lek sierocy, netupitant) i 5 substancji czyn-
nych stosowanych w lecznictwie, z których jedna (tolwaptan) została obecnie 

zarejestrowana w  nowym wskazaniu. Produkty omówiono w  ramach klasy ATC według WHO 
oraz substancji czynnej preparatu z uwzględnieniem wskazań i mechanizmu działania według 
Charakterystyki Produktu Leczniczego, pomijając inne szczegóły, które można znaleźć w witrynie 
internetowej Europejskiej Agencji Produktów Leczniczych (http://www.ema.europa.eu).

Nowe rejestracje – UE – MAJ 2015
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►

Produkt leczniczy Synjardy łączy w sobie dwa 
leki zmniejszające stężenie glukozy o  kom-
plementarnych mechanizmach działania, ma-
jących na celu poprawę kontroli glikemii u pa-
cjentów z cukrzycą typu 2: empagliflozynę, in-
hibitor kotransportera sodowo-glukozowego 2 
(SGLT2) i chlorowodorek metforminy, należący 
do klasy biguanidów.
Empagliflozyna jest odwracalnym, silnym (IC50 
wynosi 1,3 nmol) i  selektywnym konkurencyj-
nym inhibitorem SGLT2. Empagliflozyna nie 
hamuje innych transporterów glukozy ważnych 
dla jej transportu do tkanek obwodowych i jest 
5000 razy bardziej selektywna wobec SGLT2 
niż wobec SGLT1, głównego transportera od-
powiedzialnego za wchłanianie glukozy z jelita. 
SGLT2 ulega dużej ekspresji w  nerkach, na-
tomiast jego ekspresja w innych tkankach jest 
mała lub zerowa. Odpowiedzialny jest, jako 
najważniejszy transporter, za resorpcję gluko-
zy z przesączu kłębuszkowego z powrotem do 
krwiobiegu. U pacjentów z cukrzycą typu 2 i hi-
perglikemią większa ilość glukozy ulega filtracji 
i  resorpcji. Empagliflozyna poprawia kontrolę 
glikemii u pacjentów z cukrzycą typu 2 zmniej-
szając wchłanianie zwrotne glukozy w nerkach. 
Ilość glukozy usuniętej przez nerki przez taki 
mechanizm wydalania z  moczem zależy od 
stężenia glukozy we krwi oraz wartości współ-
czynnika przesączania kłębuszkowego (GFR, 
ang. Glomerular Filtration Rate). Hamowanie 
SGLT2 u pacjentów z cukrzycą typu 2 i hiper-
glikemią powoduje wydalanie nadmiaru glu-
kozy z moczem. U pacjentów z cukrzycą typu 
2 wydalanie glukozy z moczem zwiększa się 
natychmiast po podaniu pierwszej dawki em-
pagliflozyny i utrzymuje się przez 24-godzinny 
okres pomiędzy kolejnymi dawkami. Zwięk-
szone wydalanie glukozy z moczem utrzymy-
wało się na koniec 4‑tygodniowego okresu le-
czenia, osiągając przeciętnie około 78 g/dobę 
przy dawce empagliflozyny wynoszącej 25 mg. 
Zwiększone wydalanie glukozy z moczem po-
wodowało natychmiastowe zmniejszenie stę-
żenia glukozy w  osoczu pacjentów z  cukrzy-
cą typu 2. Empagliflozyna poprawia stężenie 
glukozy w osoczu zarówno na czczo, jak i po 
posiłku. Mechanizm działania empagliflozyny 
jest niezależny od czynności komórek beta 

i  działania insuliny, w  związku z  czym wiąże 
się z  małym ryzykiem hipoglikemii. Zaobser-
wowano poprawę zastępczych wskaźników 
oceny czynności komórek beta, w tym modelu 
oceny homeostazy (HOMA-β, ang. Homeosta-
sis Model Assessment–β). Ponadto wydalanie 
glukozy z moczem wywoływało utratę kalorii, 
co wiązało się z  ubytkiem tkanki tłuszczonej 
i zmniejszeniem masy ciała. Glukozuria obser-
wowana przy leczeniu empagliflozyną wiąże 
się z łagodną diurezą, co może przyczynić się 
do trwałego i umiarkowanego zmniejszenia ciś-
nienia krwi.
Metformina jest biguanidem o  działaniu prze-
ciwhiperglikemicznym, obniżającym zarówno 
stężenie podstawowe glukozy w  osoczu, jak 
również stężenie glukozy w  osoczu po posił-
kach. Nie stymuluje wydzielania insuliny i  tym 
samym nie powoduje hipoglikemii. Metformina 
może działać poprzez 3 mechanizmy: zmniej-
szanie wytwarzania glukozy w  wątrobie na 
drodze hamowania glukoneogenezy i  gliko-
genolizy; w  mięśniach, poprzez zwiększanie 
wrażliwości na insulinę, poprawianie wychwytu 
obwodowego i  wykorzystania glukozy; opóź-
nianie wchłaniania glukozy w  jelicie. Metfor-
mina stymuluje wewnątrzkomórkową syntezę 
glikogenu poprzez wpływ na syntazę gliko-
genu. Metformina zwiększa wydolność trans-
portu w  odniesieniu do wszystkich znanych 
obecnie błonowych transporterów glukozy 
(GLUT). U ludzi, niezależnie od wpływu na gli-
kemię, metformina wykazuje korzystny wpływ 
na metabolizm lipidów. Wykazano to działanie 
w  dawkach terapeutycznych w  średniotermi-
nowych i długoterminowych badaniach klinicz-
nych z grupą kontrolną: metformina zmniejsza 
stężenie cholesterolu całkowitego, cholestero-
lu LDL i trójglicerydów.

G – Układ moczowo-płciowy 
i hormony płciowe

G04/G04B – Leki urologiczne; G04BX – 
Inne leki urologiczne (klasyfikacja przybli-
żona – 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 upośledzenia czynności nerek w autoso-
malnie dominującej postaci zwyrodnienia wie-
lotorbielowatego nerek (ADPKD) u  dorosłych 
pacjentów z przewlekłą chorobą nerek (PChN) 
w stadium od 1. do 3. w momencie rozpoczęcia 
leczenia, którzy wykazują szybki postęp choro-
by.
Tolwaptan jest antagonistą wazopresyny, który 
swoiście blokuje wiązanie wazopresyny argi-
ninowej (AVP) z  receptorami V2 w dystalnym 
odcinku nefronu. Powinowactwo tolwaptanu 
do receptorów V2 u człowieka jest 1,8-krotnie 
większe niż naturalnej AVP.
Farmakodynamiczne działanie tolwaptanu zo-
stało określone u  zdrowych ochotników oraz 
u pacjentów z ADPKD w stadiach przewlekłej 
choroby nerek od 1. do 4. Wpływ na eliminację 
wolnej wody oraz objętość moczu był wyraź-
ny we wszystkich stadiach przewlekłej choro-
by nerek z mniejszym bezwzględnym efektem 
działania w późniejszych stadiach, co zgodne 
jest z malejąca liczbą w  pełni sprawnych ne-
fronów. Szybkie zmniejszenia średniej całko-
witej objętości nerek zaobserwowano także po 
3 tygodniach leczenia we wszystkich stadiach 
przewlekłej choroby nerek (PChN), od -4,6% 
w stadium 1. PChN do -1,9% w stadium 4.
W klasie C03 – Leki moczopędne; C03X – Inne 
leki moczopędne; C03XA – Antagoniści wa-
zopresyny zarejestrowany jest preparat Sam-
sca (Otsuka) wskazany w  leczeniu dorosłych 
pacjentów z niedoborem sodu wtórnego w ze-
spole nieodpowiedniego wydzielania hormonu 
antydiuretycznego (SIADH).

J – Leki przeciwzakaźne 
działające ogólnie

J02/J02A – Leki przeciwgrzybicze działa-
jące ogólnie; J02AC – Pochodne triazolu

Voriconazole: Voriconazole Hospira to 12. za-
rejestrowana marka worykonazolu. Do sprze-
daży wprowadzono 3 marki: Vfend (Pfizer; lek 
oryginalny), od września 2014 Voriconazole 
Accord (Accord Healthcare) i od kwietnia 2015 
Voriconazol Polpharma. Nie pojawiły się jesz-
cze na rynku: Volric (Polpharma), Voriconazole 
Glenmark, Voriconazole Mylan, Voriconazole 
Sandoz, Voriconazole Stada, Voriconazole Tie-

fenbacher (Alfred E. Tiefenbacher), Voricona-
zole Teva, Voricostad (Stada).
Worykonazol, lek przeciwgrzybiczy o szerokim 
spektrum działania, jest wskazany do stosowa-
nia u pacjentów dorosłych i dzieci w wieku od 
2 lat w  leczeniu: inwazyjnej aspergilozy; kan-
dydemii u  pacjentów bez towarzyszącej neu-
tropenii; ciężkich, opornych na flukonazol za-
każeń inwazyjnych Candida (w tym C. krusei); 
ciężkich zakażeń grzybiczych wywołanych 
przez Scedosporium spp. i Fusarium spp.. Lek 
należy stosować przede wszystkim u  pacjen-
tów z  zakażeniami postępującymi, mogącymi 
zagrażać życiu.
Podstawowy mechanizm działania worykona-
zolu polega na hamowaniu zależnej od cyto-
chromu P450 demetylacji 14-alfa-lanosterolu, 
stanowiącej istotny etap biosyntezy ergosteroli 
u grzybów. Gromadzenie 14-alfa-metylosteroli 
jest skorelowane z postępującą utratą ergoste-
roli zawartych w  błonie komórkowej grzybów 
i może odpowiadać za przeciwgrzybicze dzia-
łanie worykonazolu. Wykazano, że działanie 
worykonazolu jest bardziej selektywne wzglę-
dem cytochromów P450 grzybów, niż cytochro-
mów P450 różnych ssaków.

L – Leki przeciwnowotworowe 
i wpływające na układ 

odpornościowy
L01 – Leki przeciwnowotworowe; L01X – 
Inne leki przeciwnowotworowe; L01XE – 
Inhibitory kinazy białkowej

Ceritinib: Zykadia (Novartis Europharm) jest 
wskazany w  leczeniu dorosłych pacjentów 
z ALK-dodatnim (ALK, kinaza chłoniaka ana-
plastycznego), zaawansowanym rakiem nie-
drobnokomórkowym płuca (NDRP, niedrobno-
komórkowy rak płuca), wcześniej leczonych 
kryzotynibem.
Cerytynib jest doustnym, wysoce selektywnym 
i  silnym inhibitorem ALK. Cerytynib hamuje 
autofosforylację ALK, fosforylację białek syg-
nałowych położonych niżej w  kaskadzie syg-
nałowej, przebiegającą za pośrednictwem ALK 
oraz proliferację zależnych od ALK komórek 
rakowych zarówno in vitro, jak i in vivo. Trans-
lokacja ALK determinuje ekspresję powstałych 

►
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w jej wyniku białek fuzyjnych i w konsekwencji 
aberrację szlaku sygnałowego ALK w  NDRP. 
W  większości przypadków NDRP partnerem 
dla ALK w  translokacji jest białko EML4; w  jej 
wyniku powstaje białko fuzyjne EML4-ALK 
zawierające domenę kinazy proteinowej ALK 
połączoną z N-terminalną częścią EML4. Wy-
kazano skuteczność cerytynibu przeciwko ak-
tywności EML4-ALK w linii komórkowej NDRP 
(H2228), powodującą zahamowanie proliferacji 
komórek in vitro oraz regresję guzów w obco-
gatunkowych przeszczepach z komórek H2228 
u myszy i szczurów.
Lenvatinib: Lenvima (Eisai) jest wskazany 
w  leczeniu dorosłych pacjentów z  postępują-
cym, miejscowo zaawansowanym lub prze-
rzutowym, zróżnicowanym (brodawkowaty; 
pęcherzykowaty; z komórek Hürtla) rakiem tar-
czycy opornym na leczenie jodem radioaktyw-
nym.
Lenwatynib jest inhibitorem kinazy tyrozyno-
wej, który selektywnie hamuje aktywność ki-
nazy receptorów czynnika wzrostu śródbłonka 
naczyniowego (ang. vascular endothelial gro-
wth factor; VEGF) VEGFR1 (FLT1), VEGFR2 
(KDR) oraz VEGFR3 (FLT4), oprócz innych ki-
naz tyrozynowych uczestniczących w szlakach 
proangiogennych i onkogennych, w tym recep-
tory dla czynnika wzrostu fibroblastów (ang. fi-
broblast growth factor; FGF) FGFR1, 2, 3 oraz 
4, czy receptory płytkopochodnego czynnika 
wzrostu (ang. platelet derived growth factor; 
PDGF) PDGFRα, KIT oraz RET. Chociaż nie 
prowadzono badań z  wykorzystaniem lenwa-
tynibu, postuluje się, że mechanizm działania 
w leczeniu nadciśnienia opiera się na hamowa-
niu VEGFR2 w komórkach śródbłonka naczyń. 

Podobnie, chociaż nie przeprowadzono bezpo-
średnich badań, postuluje się, że mechanizm 
działania w  przypadku proteinurii opiera się 
na zmniejszeniu poziomu VEGFR1 i VEGFR2 
w  podocytach kłębuszkowych. Mechanizm 
działania w przypadku niedoczynności tarczy-
cy nie został w pełni wyjaśniony.
Decyzją Komisji Europejskiej z 26 IV 2013 len-
watynib został oznaczony jako lek sierocy. Od 
1 VI 2015 zapewniona jest 10-letnia wyłącz-
ność rynkowa.

Niektóre decyzje porejestracyjne Komisji Euro-
pejskiej:
•	 decyzja z 5 V 2015 dotycząca wycofania, na 

wniosek posiadacza z  16 IV 2015, pozwo-
lenia na dopuszczenie do obrotu produktu 
leczniczego stosowanego u  ludzi Clopido-
grel DURA (Mylan dura), zarejestrowanego 
21 IX 2009 – substancja czynna: clopido-
grel, klasa B01AC.

•	 decyzja z 6 V 2015 dotycząca wycofania, na 
wniosek 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 
L03AX.

2015-06-10

Źródła:
- 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 uzupełnieniami mającymi zastosowanie 
od stycznia 2015 – tłumaczenie własne;
- 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 wskazań i mechanizmów działania: Charakterystyki Produktów Leczni-
czych;
- pozostałe opinie i komentarze: autorskie.
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NOWOŚCI NA RYNKU – MAJ 2015

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

Klasa ATC/
WHO

Nazwa 
międzynarodowa

Nazwa handlowa 
(marka)

Podmiot 
odpowiedzialny

Obszar i data 
1. rejestracji

A02BC Dexlansoprazole Dexilant Takeda PL 12.2013

A06AD Lactulose Lactulosum Amara Amara PL 10.2014

B05AA Albumin Fortalbia Biomed Lublin PL 06.2012

C01CE Milrinone Asicor Pharmaselect PL 10.2013

C07AA Propranolol Propranolol Accord Accord 
Healthcare

PL 12.2012

C07AB Bisoprolol Ripit S-Lab PL 02.2012 BisoAuro, 
zm. 03.2014 Ripit

D08AF Nitrofural Nifux Oceanic PL 11.2013

G03AA12 Drospirenone + 
ethinylestradiol

Cleodette Actavis PL 05.2014

G03AB03 Levonorgestrel + 
ethinylestradiol

Seasonique Teva PL 03.2015

G03BA Testosterone Testim Ferring PL 08.2012

G03GA Follitropin alfa Bemfola Finox Biotech UE 03.2014

J01DC Cefuroxime axetil Tacefur Tactica 
Pharmaceuticals

PL 06.2012 
Cefuroxime Arrow, 
zm. 05.2014 Tacefur

J05AE Simeprevir Olysio Janssen-Cilag UE 05.2014

J06BA Immune globulins Nanogy Biomed Lublin PL 07.2014

M05BA Zoledronic acid Zendractin PharmaSwiss PL 12.2013

N03AF Oxcarbazepine Oxepilax Adamed PL 03.2013

N03AX Levetiracetam Prepalepan Ever Neuro PL 05.2014

N06DA Donepezil Donepezil 
Hydrochloride 
Accord

Accord 
Healthcare

PL 12.2010
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Ponadto w maju 2015 r. wprowadzono do sprzeda-
ży 1 nową wersję marki już obecnej na rynku:
•	 D10AX, azelaic acid – Skinoren Rosacea (Bayer), 

PL 05.2009 Finacea*, zm. 11.2014 Skinoren Ro-
sacea

* preparat pod wcześniejszą nazwą został wprowa-
dzony na rynek

A – Przewód pokarmowy i metabolizm
A02 – Preparaty stosowane w zaburzeniach związa-

nych z nadkwaśnością; A02B – Leki stosowane 
w chorobie wrzodowej i refluksie żołądkowo-
-przełykowym; A02BC – Inhibitory pompy pro-
tonowej

A06/A06A – Środki przeciw zaparciom; A06AD - 
Środki przeczyszczające działające osmotycz-
nie

B – Krew i układ krwiotwórczy
B05 – Substytuty krwi i płyny do wlewów; B05A – 

Krew i preparaty krwiozastępcze; B05AA – 
Substytuty krwi i frakcje białek osocza krwi

C – Układ sercowo-naczyniowy
C01 – Leki stosowane w chorobach serca; C01C – Leki 

pobudzające pracę serca, z wyłączeniem gliko-
zydów nasercowych; C01CE – Inhibitory fosfo-
diesterazy

C07/C07A – Leki blokujące receptory b-adrenergiczne;

C07AA – Nieselektywne leki blokujące recepto-
ry b-adrenergiczne
C07AB – Selektywne leki blokujące receptory 
b-adrenergiczne

D – Leki stosowane w dermatologii
D08/D08A – Środki antyseptyczne i odkażające; 

D08AF – Pochodne nitrofuranu
D10 – Leki przeciwtrądzikowe; D10A - Leki przeciw-

trądzikowe stosowane miejscowo; D10AX – 
Inne preparaty przeciwtrądzikowe stosowane 
miejscowo

G – Układ moczowo-płciowy i hormony 
płciowe

G03 – Hormony płciowe i środki wpływające na czyn-
ność układu płciowego;
G03A - Hormonalne środki antykoncepcyjne 
działające ogólnie;
G03AA – Progestogeny i estrogeny, preparaty 
jednofazowe; G03AA12 – Drospirenon i etiny-
lestradiol
G03AB - Progestogeny i estrogeny, preparaty 
sekwencyjne; G03AB03 – Lewonorgestrel i eti-
nylestradiol
G03B – Androgeny; G03BA – Pochodne 3-ok-
soandrostenu(4)
G03G – Gonadotropiny i inne leki pobudzające 
owulację; G03GA – Gonadotropiny

N07BB Naltrexone Naltrexone 
Hydrochloride 
Accord

Accord 
Healthcare

PL 12.2010

N07BC Methadone Misyo Inn-Farm PL 03.2014

R01AD Mometasone Metmin Adamed PL 06.2014 
Mometasone 
Adamed, zm. 11.2014 
Metmin

R02AA Amyl-m-cresol + 
ascorbic acid + 
dichlorobenzyl alcohol

Strepsils Immuno na 
Gardło z Witaminą C

Reckitt Benckiser PL 10.2014

R03BA Budesonide Budezonid Lek-Am Lekam PL 01.2015

S01GX Olopatadine Oftahist Adamed PL 12.2013

V03AE Sevelamer Sevemed Medice PL 06.2014
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J – Leki przeciwzakaźne działające 
ogólnie

J01 – Leki przeciwbakteryjne działające ogólnie; J01D 
– Inne beta-laktamowe leki przeciwbakteryjne; 
J01DC – Cefalosporyny drugiej generacji

J05 – Leki przeciwwirusowe działające ogólnie; J05A 
– Bezpośrednio działające leki przeciwwiruso-
we; J05AE – Inhibitory proteazy

J06 – Surowice odpornościowe i immunoglobuliny; 
J06B – Immunoglobuliny; J06BA – Immuno-
globuliny ludzkie normalne

M – Układ mięśniowo-szkieletowy
M05 – Leki stosowane w chorobach kości; M05B – 

Leki wpływające na strukturę i mineralizację 
kości; M05BA - Bifosfoniany

N – Układ nerwowy
N03/N03A – Leki przeciwpadaczkowe;

N03AF – Pochodne karboksamidu
N03AX – Inne leki przeciwpadaczkowe

N06 – Psychoanaleptyki; N06D – Leki przeciw otę-
pieniu starczemu; N06DA – Leki blokujące cho-
linoesterazę

N07 – Inne leki wpływające na układ nerwowy; N07B 
– Leki stosowane w leczeniu uzależnień;
N07BB – Leki stosowane w leczeniu uzależnie-
nia od alkoholu
N07BC – Leki stosowane w leczeniu uzależnie-
nia od opioidów;

R – Układ oddechowy
R01 – Preparaty stosowane w chorobach nosa; R01A 

– Środki udrożniające nos i inne preparaty sto-

sowane miejscowo do nosa; R01AD - Kortyko-
steroidy

R02/R02A – Preparaty stosowane w chorobach gar-
dła; R02AA – Antyseptyki

R03 – Leki stosowane w obturacyjnych chorobach 
dróg oddechowych; R03B – Inne leki stosowa-
ne w obturacyjnych chorobach dróg oddecho-
wych, preparaty wziewne; R03BA – Glikokor-
tykoidy

S – Narządy zmysłów
S01 – Leki oftalmologiczne; S01G – Leki zmniejsza-

jące przekrwienie i przeciwalergiczne; S01GX 
– Inne preparaty przeciwalergiczne

V – Preparaty różne
V03/V03A – Pozostałe środki stosowane w leczni-

ctwie; V03AE – Leki stosowane w hiperkalemii 
i hiperfosfatemii

2015-06-26

Źródła:
- 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 uzupełnieniami mającymi zastosowanie od stycz-
nia 2015 – tłumaczenie własne;
- nomenklatura nazw substancji czynnych dla preparatów roślinnych, galenowych 
i szczepionek: „Farmakopea Polska X”; “Urzędowy Wykaz Produktów Leczniczych 
Dopuszczonych do Obrotu na Terytorium Rzeczypospolitej Polskiej”;
- informacje rejestracyjne PL: “Urzędowy Wykaz Produktów Leczniczych Dopusz-
czonych do Obrotu na Terytorium Rzeczypospolitej Polskiej”; miesięczne wykazy 
zarejestrowanych produktów leczniczych publikowane w Biuletynie Informacji Pub-
licznej Urzędu Rejestracji PLWMiPB; pozwolenia i decyzje porejestracyjne nadsyłane 
przez podmioty odpowiedzialne; wykazy produktów leczniczych, którym skrócono 
okres ważności pozwolenia;
- informacje rejestracyjne UE: “Community register of medicinal products for hu-
man use”
- informacje o wprowadzeniu produktu na rynek w Polsce: dane IMS Health;
- pozostałe opinie i komentarze: autorskie.

Opracowanie: 
dr n. farm. Jarosław Filipek

Kierownik Działu Informacji o Produktach
Administrator Farmaceutycznej Bazy Danych

 

IMS Health
Krajowa Baza Produktów Ochrony Zdrowia (KBPOZ)

►
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