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Witam, przesylam uwagi do rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie wykazu
produktow leczniczych, ktére moga byé dopuszczone do obrotu w placéwkach
obrotu pozaaptecznego oraz punktach aptecznych.
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Zwigzek Zawodowy Technikéw Farmaceutycznych RP

Zwiazek Zawodowy
Technikéw Farmaceutycznych
Rzeczypospolitej Polskiej

ul. Morcinka 11/5

03-217 L6dz

TE/24/092/09
Pan
Marek Twardowski
Podsekretarz Stanu
w Ministerstwie Zdrowia

Szanowny Panie Ministrze,

W nawiazaniu do projektu rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie
wykazu produktéw leczniczych, ktére moga by¢ dopuszczone do obrotu w
placéwkach obrotu pozaaptecznego oraz punktach aptecznych informujemy, ze
Zwiazek Zawodowy Technikéw Farmaceutycznych Rzeczypospolitej Polskiej
zglasza nastgpujace uwagi:

Koncepcja tworzenia wykazu produktéw leczniczych, ktére moga by¢
dopuszczone do sprzedazy w placéwkach obrotu pozaaptecznego oraz punktach
aptecznych w oparciu o nazwy handlowe jest bledna. Zaproponowana konstrukcja
listy lekéw tworzy konieczno$¢ stalego uzupelniania jej o nowe preparaty,
niejednokrotnie zawierajace te same substancje czynne, ktére sa w lekach
zamieszczonych w projekcie rozporzadzenia. Nalezy zauwazy¢, ze kazdego tygodnia
pojawiaja si¢ nowe produkty lecznicze, majace w skladzie obecne w wykazie
substancje czynne. Jezeli ich nazwy handlowe nie zostana dopisane do listy
niezwlocznie, straca na tym nie tylko wiasciciele punktéw aptecznych, ale przede
wszystkim pacjenci. Bardzo czgsto swoje zakupy w punktach aptecznych opieraja
oni 0 mozliwos$ci zamiany leku na tanszy odpowiednik. Przedstawiona konstrukcja
wykazu w sposéb oczywisty ogranicza mechanizmy wolnorynkowe, a takze dostgp
pacjentow do nowo pojawiajacych si¢ produktéw leczniczych, w tym lekéw
odtworczych. Sytuacje takie w poprzednich latach byty ogromnym problemem dla
pacjentdw 1 wiascicieli punkéw aptecznych.

W zalaczniku nr 1 projektu rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie
wykazu produktéw leczniczych, ktére moga by¢ dopuszczone do obrotu w



placéwkach obrotu pozaaptecznego oraz punktach aptecznych, nie wymieniono
preparatéw takich jak: Singulair 5 mg i 10 mg, wymieniono natomiast preparat
Drimon w dawce 4 mg, 5 mg oraz 10 mg. Oba preparaty zawieraja t¢ sama substancje
czynng tj. Montelukastum i sa wzglegdem siebie dokladnymi odpowiednikami
chemicznymi, zgodnie z kartami charakterystyk produktu leczniczego. Powyzsze
argumenty 1 przytoczony paradoks w sposéb oczywisty przemawiaja za
umieszczeniem w zalaczniku wykazu substancji czynnych, a nie nazw handlowych
preparatéw. Warto nadmieni¢, ze zalacznik zawiera az 40 pozycji preparatu Spirytus
kamforowy oraz 134 pozycje preparatu Spirytus Salicylowy, réznych producentéw.

W zalaczniku nr 1 proponujemy dodac :

,Do obrotu w punktach aptecznych dopuszcza si¢ réwniez produkty lecznicze
dopuszczone do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, nie wymienione w
ww. wykazie, ktére posiadaja t¢ sama nazwg¢ chemiczng, t¢ samg postaé
farmaceutyczng i dawke.”

Ponadto, w odniesieniu do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 2 lutego
2009 r. w sprawie kryteriow klasyfikacji produktéw leczniczych, ktére moga by¢
dopuszczone do obrotu w placdwkach obrotu pozaaptecznego oraz punktach
aptecznych, Zwiazek Zawodowy Technikéw Farmaceutycznych RP podkresla, ze nie
zawarto w nim wielu preparatéw leczniczych, ktére byly dostgpne w punktach
aptecznych do dnia wejScia w zycie nowego rozporzadzenia. Konsekwencja
przyjetych regulacji prawnych jest pozbawienie pacjentéw mozliwosci nabycia lekéw
w miejscu zamieszkania, co zmusza ich do zapupu lekéw w aptekach nierzadko
oddalonych o wiele kilometréw. Dotyczy to szczegdlnie oséb starszych, u ktérych
ordynuje si¢ na przyklad glikozydy nasercowe stosowane w przebiegu niewydolnosci
mie$nia sercowego, a takze preparat zlozony - Pentaerythritol compositum,
powszechnie stosowany w leczeniu przewleklej choroby wiencowej. Zgodnie z
przyjetymi kryteriami klasyfikacji zaden z glikozydéw nasercowych nie moze by¢
przedmiotem obrotu w punkcie aptecznym, przez co nabycie tego typu lekéw wigze
si¢ niejednokrotnie z rezygnacja z ich zakupu 1 pogorszeniem stanu zdrowia pacjenta.
Warto wspomnie¢, ze doustna posta¢ Gliceryl trinitrate, B-Methyldigoxinum,
Hyoscini butylbromidum oraz Butylscopolaminum, nie znajduja si¢ obecnie w
wykazie substancji bardzo silnie dziatajacych'.

Zapisowi w zal. nr 1 cytowanego wyzej rozporzadzenia w § 1. pkt. 8 proponujemy
nada¢ brzmienie:

,,Produktéw leczniczych jednosktadnikowych, posiadajacych kategori¢ dostepnos$ci
Rx, zawierajacych nastgpujace substancje czynne:

a) Atropinum,

b) Clonidinum,

¢) Colchicinum,

d) Gliceryl trinitrate solutio

e) Hyoscini butylbromidum,

f) Hyoscini butylbromidum z metamizolum natricum,

1 Farmakopea Polska wyd. VIII tom III, wykaz substancji bardzo silnie dziatajacych, str. 3321



g) Lanatosidum C,
h) Natrii fluoridum,
1) Pilocarpinum,

j) Proscillaridinum,
k) Scopolaminum.”

Zgodnie z kryteriami klasyfikacji wedtug substancji czynnych § 3 pkt. 4 ww.
rozporzadzenia, do obrotu w punktach aptecznych dopuszcza si¢ preparaty
zawierajace Piroxicamum, ktéry nalezy do grupy MOl AC wedlug klasyfikacji
anatomiczno-terapeutyczno-chemicznej. Zalacznik do rozporzadzenia Ministra
Zdrowia w sprawie wykazu produktow leczniczych, ktdre moga by¢ dopuszczone do
obrotu w placéwkach obrotu pozaaptecznego oraz punktach aptecznych nie wymienia
substancji czynnej Meloxicamum w postaci preparatu do stosowania pozajelitowego.
W zwiazku z tym, ze Meloxicamum nalezy do tej samej grupy terapeutycznej oraz
ma takie same wskazania do stosowania co Piroxicamum, proponujemy dokonaé
poprawki w tym zakresie, poprzez nadanie brzmienia w zal. nr 1 rozporzadzenia z 2
lutego 2009 r. § 3 pkt. 4:

»~oubstancje lecznicze przeznaczone do stosowania pozajelitowego, zawierajace
nast¢pujace substancje czynne oraz ich wzajemne polaczenia:

a)Benzylpenicillinum,

b)Diclofenacum,

¢)Drotaverinum,

d)Epinephrinum (0,05% 1 0,1%),

e)Gentamycinum,

f)Glucosum (amp. A 10 ml),

g)Heparinum,

h)Hydrocorisonum hemisuccinatum,

1)Insulinum,

j)Ketoprofenum,

k)Lidocainum,

DMeloxicamum,

m)Metamizolum,

n)Natrii chloridum (0,9%),

o)Piroxicamum,

p)Theophyllinum.”
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