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W zwiazku z naplywajacymi pytaniami dotyczacymi mozliwosci
dzielenia przez apteke produktu leczniczego, Naczelna Izba Aptekarska
wyjasnia co nastepuje:

- dzielenie przez apteke produktu leczniczego polegajace na:

1) wydawaniu mniejszej ilosci produktu leczniczego niz zawarta
w opakowaniu zbiorczym bez naruszenia opakowania bezposredniego oraz;

2) podziale ilosci wydawanego leku umieszczonego w opakowaniu
bezposrednim z naruszeniem tego opakowania,

jest dopuszczalne tylko i wylacznie w scisle okreslonych przez prawo
przypadkach.

Zasada jest, ze produkt leczniczy wydawany jest w opakowaniu
zgodnym z zatwierdzonym w procesie dopuszczenia produktu leczniczego do
obrotu.

Opakowanie, jako element bezpieczenstwa stosowania
i przechowywania produktu leczniczego jest niezbedne przy wydawaniu leku
z apteki - ma ono zapewni¢ pacjentowi ochrone przed dzialaniem

czynnikéw zewnetrznych wilasciwa z uwagi na rodzaj produktu leczniczego,
ma zapewni¢ réwniez staly dostep do podstawowych informacji o nabytym
produkcie leczniczym, oraz niezbednych do prawidlowego jego stosowania w
tym takich chociazby jak nazwa, sklad, termin waznosci czy tez numer serii.

Nie bez powodu dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego poddane
jest tak rygorystycznym wymogom, a wniosek o dopuszczenie produktu do
obrotu, poza danymi dotyczacymi $cisle produktu leczniczego, zobowigzuje
podmiot odpowiedzialny do zlozenia rowniez wzoru opakowania
bezposredniego i zewnetrznego przedstawionych w formie opisowej i
graficznej oraz ulotki. Oznakowanie produktu leczniczego spelniac musi
okreslone wymagania wskazane dyrektywa 2001/83WE Parlamentu
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Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001r. w sprawie wspdlnotowego
kodeksu odnoszacego sie do produktow leczniczych stosowanych u ludzi.
Zgodnie z art. 54 tej dyrektywy, okreslone szczegélowo dane musza bycC
umieszczone na opakowaniu zbiorczym, lub gdy nie ma opakowania
zbiorczego na opakowaniu bezposrednim.

Jak stanowi art. 23 ust.2 ustawy Prawo farmaceutyczne ,Wydanie
pozwolenia jest rownoznaczne z zatwierdzeniem Charakterystyki Produktu
Leczniczego, ulotki oraz opakowan produktu leczniczego, w tym jego
oznakowania.... .”.

Rozpatrujac ewentualng mozliwos¢ dzielenia leku przez aptekarza
nalezy wiec pamietac, ze lek po jego wydaniu z apteki wedruje do pacjenta i
znajduje sie juz poza zasiegiem nadzoru aptekarza, w zwiazku z tym musza
by¢ spelnione w zakresie opakowania i oznakowania tego leku warunki
zapewniajace jego bezpieczenstwo w tym, W zakresie ochrony przed
czynnikami zewnetrznymi i dostepu do niezbednych informac;ji.

Wydawanie z apteki produktu leczniczego w opakowaniu innym
niz zarejestrowane w ramach dopuszczenia do obrotu produktu
leczniczego oraz z oznakowaniem nie odpowiadajacym wymogom
unijnym, jest poza przypadkami dopuszczonymi przez przepisy
niedopuszczalne.

Zasada przyjeta przez przepisy przywolanego powyzej rozporzadzenia (
par. 18) jest, ze leki refundowane moga by¢ wydawane jedynie w peinych
opakowaniach okreslonych w wykazie lekow refundowanych.

Dopuszczone z Kkolei — przez rozporzadzenie przywolane powyzej
przypadki dozwalajace dzielenie produktu leczniczego okreslone sa w par.
19 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 8 marca 2012 r. w sprawie
recept lekarskich (t.j.: Dz. U. z 2014 r. poz. 319) dotycza jak wskazuje par 19
lekéw enumeratywnie wskazanych w tym przepisie, wydawanych na
podstawie recepty lekarskiej.

Zgodnie z tym paragrafem ,Jezeli nie przyczyni si¢ to do zmiany
gwarantowanej przez producenta jakosci leku, a pacjent otrzyma lek
oznakowany data wazno$ci i numerem serii w opakowaniu wlasnym
apteki, osoba wydajaca antybiotyk do stosowania wewnetrznego, lek
przepisany w postaciach parenteralnych, lek posiadajacy kategorie
dostepnosci ,Rpw” lub leki zawierajace substancje psychotropowe 2z
grupy III-P i IV-P oraz leki zawierajace Srodki odurzajace z grupy II-N
okreélone w ustawie o przeciwdzialaniu narkomanii, dzieli ilo§¢ leku
zawarta w opakowaniu, do ilo§ci maksymalnie zblizonej do ilosci
okreslonej na recepcie, jednak nie wiekszej niz ilo§¢é okreslona przez
osobe wystawiajaca recepte ; dzieleniu nie podlegaja opakowania
bezposrednie. '

Z powyzszego brzmienia par. 19 wynika wiec, ze dzielenie:

1) dotyczy lekéw wypisywanych na recepte, takich jak antybiotyki

do stosowania wewnetrznego, leki przepisane w postaci
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S)

parenteralnej, leki posiadajace kategorie dostepnosci ,Rpw”
lub zawierajace substancje psychotropowe z grupy III-P i IV-P
oraz leki zawierajace $rodki odurzajace z grupy II-N, okreslone
w ustawie o przeciwdziatlaniu narkomanii,

jest mozliwe jedynie gdy nie przyczyni sie to do zmiany
gwarantowanej jakosci produktu leczniczego;

moze dotyczyé jedynie dzielenia w ramach opakowania
zewnetrznego bez jakiegokolwiek naruszenia opakowania
bezposredniego;

polega na dzieleniu ilosci leku zawartej w opakowaniu, bez
naruszenia opakowania bezposredniego do ilosci maksymalnie
zblizonej na recepcie;

wymaga opatrzenia czes¢ wydawanego leku data waznosci 1
numerem serii oraz umieszczenia leku ~w opakowaniu
wlasnym apteki wydajacej lek (jakie dane zawiera opakowanie
wlasne apteki okresla par 8, rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 18 pazdziernika 2002 r. w sprawie podstawowych
warunkow prowadzenia apteki.

,§ 8. 1. W przypadku wydania leku gotowego we wlasnym opakowaniu

apteki, musi ono zawiera¢ nastepujace dane:

1) adres apteki oraz jej nazwe, o ile apteka ja posiada;

2) nazwe produktu leczniczego i jego postac farmaceutyczna, a jezeli jest to
konieczne ze wzgledu na rodzaj produktu leczniczego - takze stezenie lub
zawarto§é substancji czynnych w dawce;

3) ilo&¢ produktu;

4) numer serii;

5) termin waznosci;

6) nazwe wytworcy.

2. Opakowanie wlasne apteki, w razie potrzeby, zawiera réwniez znak

ostrzegawczy wskazujacy, ze produkt leczniczy wptywa uposledzajaco na

sprawnos$¢ psychofizyczna kierowcow i innych osob obshugujacych
urzadzenia mechaniczne w ruchu.”.

W kwestii mozliwosci dzielenia produktu leczniczego gotowego,
wydawanego z apteki bez przepisu lekarza, NIA stoi na stanowisku, ze
wobec faktu, iz;

- dopuszczenie do obrotu okreslonego produktu leczniczego dotyczy jedynie
leku umieszczonego w stosownym dla danego produktu leczniczego
opakowaniu (bezposrednim albo bezposrednim i zbiorczym), akceptowanym
przez wlasciwe organy panstwa dokonujacego dopuszczenia do obrotu oraz z
uwagi na fakt, ze;

- cena jaka zobowiazany jest uisci¢ pacjent za dany lek dotyczy catosci
opakowania , a nie pojedynczej tabletki produktu leczniczego wchodzacej w
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sklad jednostkowego opakowania leku zgodnego z opakowaniem w jakim lek
zostal dopuszczony do obrotu

za niedopuszczalne NIA uwaza dzielenie leku gotowego poza oczywiscie
przypadkami wskazanymi przez prawo.

Jeszcze raz podkreslic nalezy, ze opakowanie i oznakowanie produktu
leczniczego jest bardzo waznym elementem bezpieczenstwa pacjenta
stosujacego lek, z tego tez powodu sprawy te sa tak szczegolowo i
restrykcyjnie regulowane w przepisach unijnych i krajowych. Odstepstwo od
tych zasad nie sprzyja bezpieczenistwu pacjentéow i nie sprzyja rowniez
oszczednosciom ani Narodowego Funduszu Zdrowia ani tez pacjentom.

NIA zwraca rowniez uwage, iz apteka jest placéwka ochrony zdrowia
publicznego, w  ktorej zgodnie z ustawa Swiadczone sa ushugi
farmaceutyczne, enumeratywnie wskazane w ustawie. Do uslug tych
zaliczone jest wydawanie gotowych produktéw leczniczych oraz sporzadzanie
lekéw recepturowych czy tez lekéw aptecznych. Dzielenie lekow gotowych,
poza przypadkami wskazanymi przez prawo oraz ich przepakowywanie, nie
miesci sie w zakresie dzialania apteki, a zgodnie z przepisami ustawy Prawo
farmaceutyczne dziatalnos¢ taka przynalezy wytworcy. Art. 2 pkt 42
jednoznacznie przesadza, ze czynnosci w zakresie pakowania i
przepakowywania objete sa definicja wytwarzania i nie mieszcza sie W
zakresie dzialania apteki.
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