


W biezgcym numerze:

FELIETON REDAKCJI

Odliczamy dni do RODO

S

LEX APOTHECARIORUM

r. pr. Krzysztof Baka
Przepisy Ogolnego rozporzadzenia
o ochronie danych (RODO) a obowiaz-
ki aptek ogolnodostepnych w zakresie
przetwarzania danych osobowych
- wybrane zagadnienia 5

MANUAL APTEKARSKI

dr n. farm. Regina Kasperek-Nowakiewicz,

Technologia postaci leku i biofarmacja
w kilku tatwych krokach 1

(o]

mgr farm. Olga Sierpniowska
Monografia FP XI , Leki sporzadzane

w aptece”. Na jakie zmiany w recepturze
nalezy sie przygotowac? 27

lek. med. Jakub Dorozyriski
prof. dr hab. n. med. Przemystaw Kardas
Alergia sezonowa - rola farmaceuty
w opiece nad pacjentem uczulonym
na pytki 30

mgr farm. Olga Wronikowska
dr hab. n. farm. Barbara Budzyriska

Zespot policystycznych jajnikow ... 35

dr n. farm. Anna Serafin

Interakcje dymu tytoniowego
z produktami leczniczymi ... 40

OPIEKA FARMACEUTYCZNA

dr n. farm. Piotr Merks

Uprawnienia do Swiadczenia ustugi
przegladu lekowego
oraz interwencji lekowych
w Wielkiej Brytanii. CzeS€ 2 ... 45

W APTECE

dr n. zdr. Adam Zemetka
Coaching zdrowia jako metoda
wspierania zdrowego stylu zycia ........ 53

PANORAMA SAMORZADU

dr n. farm. Katarzyna Hanisz
Dr farm. Jan Majewski
- aptekarz o wielu pasjach

Samorzadowy peryskop

BISAKTUALNOSCI

Ze stron: www.aptekarzpolski.pl .................. 72

SPORT TO ZDROWIE

Mistrzowski kwiecien ..o, 74

BAROMETR RYNKU APTECZNEGO

Btazej Gérniak
Rynek apteczny w marcu 2018
lepiej niz rok wczesniej (+4,6%).
Wzrost wzgledem lutego 2018 (+10,5%) ... 76

NOWE REJESTRACIJE...

dr n. farm. Jarostaw Filipek
Nowe rejestracje:

PL - marzec 2018 r. 79
UE-marzec2018r. 86
Nowoscinarynku- marzec2018w. ... 89
mgr farm. Olga Sierpniowska
Test wiedzy , Aptekarza Polskiego” ........ 92



FELIETON REDAKC]I

Odliczamy dni do RODO

Odliczamy dni do RODO, to nazwa akgji pro-
wadzonej przez Generalnego Inspektora Ochrony
Danych Osobowych (GIODO), ktérej celem jest po-
miar czasu dzielagcego od dnia wejscia w zycie przepi-
sOw rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie
ochrony 0s6b fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem
danych osobowych i w sprawie swobodnego przepty-
wu takich danych, ktére dla utatwienia jest nazywane
skrotem RODO. Z kazdym dniem licznik znajdujacy
sie na stronie internetowej GIODO przybliza nas do
tej daty, ktora wyznaczono na dzien 25 maja.

RODO wprowadza zupetnie nowe spojrze-
nie na pozycje administratora danych i to na niego
przenosi ciezar odpowiedzialnosci za przetwarzanie
danych osobowych.

Do tematu RODO nawigzuje motyw naszej
oktadki, a zwtaszcza temu tematowi poswiecony
jest artykut ,,Przepisy Ogolnego rozporzadzenia
o ochronie danych (RODO) a obowiazki aptek
ogolnodostepnych w zakresie przetwarzania
danych osobowych - wybrane zagadnienia” au-
torstwa mecenasa Krzysztofa Baki. Wyrazamy prze-
konanie, ze lektura tego artykutu pozwoli naszym
czytelnikom na spojrzenie - jeszcze raz - na RODO
i wynikajace z tych przepisow obowiazki.

e

W tekscie Monografia FP XI , Leki spo-
rzqdzane w aptece”. Na jakie zmiany w recep-
turze nalezy sie przygotowac?" redaktor Olga
Sierpniowska przedstawia omowienie monografii
zatytutowanej ,Leki sporzadzane w aptece” beda-
cej czescig XI wydania Farmakopei Polskiej (FP XI
2017). Monografia ta zawiera wskazowki dotyczace
zasad dobrej praktyki przy sporzadzaniu preparatow
farmaceutycznych w aptekach ogoélnodostepnych
i szpitalnych. Wymagania narodowe okreslone w FP
XI 2017 wchodzg w zycie 1 czerwca 2018 roku.

e

Wiosna, to okres bardziej intensywnego
pylenia roslin, ktore jest przyczyna wystepujacych

nader czesto dolegliwosci alergicznych. Alergii sezo-
nowej poswiecony jest artykut , Alergia sezonowa -
rola farmaceuty w opiece nad pacjentem uczulo-
nym na pytki” autorstwa lek. Jakuba Dorozynskiego
i prof. dr hab. n. med. Przemystawa Kardasa. Artykut
na czasie. Polecamy.

e

Aktywnosc fizyczna jest podstawa zdrowia.
Polecana jest zatem wszystkim. Farmaceuci prowa-
dzacy rozmowy z pacjentami pamietaja, ze dobrym
uzupetnieniem zalecen dotyczacych farmakoterapii
sg porady na temat stylu zycia. W katalogu tych
porad sa wskazéwki ma temat odzywiania oraz ak-
tywnosci fizycznej. Ale, zeby nie byto tak, jak w przy-
stowiu o szewcu, to rady te nalezy, w pierwszym
rzedzie samemu stosowac. Przypuszczamy, ze chy-
ba tak jest. Do tego przekonania sktaniajg nas licz-
ne przedsiewziecia sportowe organizowane przez
i dla farmaceutdéw. Mistrzostwa, turnieje, biegi, raj-
dy, sptywy, regaty, wycieczki... Gama oferowanych
przez okregowe izby aptekarskie imprez rekreacyj-
no-sportowych jest duza. Postuzmy sie wybranymi
z kalendarza imprez przyktadami z miesigca kwiet-
nia, w ktorym odbyty sie trzy duze imprezy spor-
towe majace range mistrzostw Polski farmaceutow.
13-15 kwietnia odbyty sie w Lublinie II Mistrzostwa
Polski Farmaceutéw i Studentéw Farmacji w Pitce
Siatkowej. Tydzien pozniej odbywaty sie w Zabrzu
VII Mistrzostwa Polski Okregowych Izb Aptekarskich
w Pitce Noznej Halowej. Sportowy kwiecien zakon-
czyt sie zawodami ptywackimi - I Mistrzostwami
Polski Farmaceutow w Ptywaniu, ktore odbywaty
sie w Debicy.

Na wewnetrznych oktadkach promujemy
dwie kolejne imprezy majace charakter plenerowy.
W Krakowie odbeda sie w ostatni majowy weekend
III Mistrzostwa Polski Farmaceutow w Raftingu.
Sezon letni otworzy bieg , Recepta na zdrowie”,
ktory odbedzie sie 9 czerwca w todzi w malowniczej
scenerii lasu fagiewnickiego. m

Zachecamy do lektury Aptekarza Polskiego
Redakcja

a obowiazki aptek ogolnodostepnych

w zakresie przetwarzania

danych osobowych

- wybrane zagadnienia

Od dnia 25 maja 2018 r. aktualizuje sie obo-
wigzek stosowania rozporzadzenia Parlamentu Eu-
ropejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia
2016 r. w sprawie ochrony o0séb fizycznych w zwigz-
ku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie
swobodnego przeptywu takich danych oraz uchy-
lenia dyrektywy 95/46/WE (ogdlne rozporzadzenie
o ochronie danych), zwanego dalej ,0gdlnym roz-
porzadzeniem o ochronie danych” lub ,RODO".

Akt ten stosowany bedzie bezposrednio, bez
potrzeby implementowani go do polskiego porzad-
ku prawnego, co oznacza, ze nie muszg by¢ wyda-
wane polskie ustawy lub rozporzadzenia wykonaw-
cze. Ponadto, zgodnie z art. 91 ust. 3 Konstytucji RP,
JJezeli wynika to z ratyfikowanej przez Rzeczpospolitg
Polskg umowy konstytuujgcej organizacje miedzy-
narodowgq, prawo przez nig stanowione jest stoso-
wane bezposrednio, majgc pierwszeristwo w przy-
padku kolizji z ustawami”. W konsekwencji, prze-
pisy Ogdlnego rozporzadzenia o ochronie danych
maja pierwszenstwo stosowania w przypadku kolizji
z polskimi ustawami. RODO ma zastosowanie do
przetwarzania danych osobowych w sposéb cat-
kowicie lub czesciowo zautomatyzowany oraz do
przetwarzania w sposob inny niz zautomatyzowa-

ny danych osobowych stanowigcych czes¢ zbioru
danych lub majacych stanowic cze$¢ zbioru danych
(vide art. 2 ust. 1 RODO).

Omawiajac znaczenie RODO dla aptek ogdlno-
dostepnych wyjasni¢ nalezy na wstepie podstawowe
pojecia, ktdre zawarte sg w tym akcie normatywnym.
Przede wszystkim wskazac nalezy, ze zgodnie z art.
4 pkt 1 RODO, ,dane osobowe” to informacje o zi-
dentyfikowanej lub mozliwej do zidentyfikowania
osobie fizycznej. ,Mozliwa do zidentyfikowania oso-
ba fizyczna” to osoba, ktérg mozna bezposrednio
lub posrednio zidentyfikowaé, w szczegdlnosci na
podstawie identyfikatora takiego jak imie i nazwisko,
numer identyfikacyjny, dane o lokalizacji, identyfika-
tor internetowy lub jeden badz kilka szczegolnych
czynnikow okreslajacych fizyczng, fizjologiczna, ge-
netyczng, psychiczng, ekonomiczng, kulturowa lub
spoteczna tozsamos¢ osoby fizyczne;.

.Przetwarzanie” oznacza operacje lub zestaw
operacji wykonywanych na danych osobowych lub
zestawach danych osobowych w sposdb zautoma-
tyzowany lub niezautomatyzowany, taka jak zbie-
ranie, utrwalanie, organizowanie, porzadkowanie,
przechowywanie, adaptowanie lub modyfikowanie,
pobieranie, przegladanie, wykorzystywanie, ujaw-p
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» nianie poprzez przestanie, rozpowszechnianie lub
innego rodzaju udostepnianie, dopasowywanie lub
taczenie, ograniczanie, usuwanie lub niszczenie (art.
4 pkt 2 RODO).

W mysl definicji z art. 4 pkt 7 RODO, ,ad-
ministrator” to osoba fizyczna lub prawna, organ
publiczny, jednostka lub inny podmiot, ktory samo-
dzielnie lub wspolnie z innymi ustala cele i sposoby
przetwarzania danych osobowych.

Z przytoczonych norm prawnych wynika, ze
administratorem w rozumieniu RODO jest podmiot
prowadzacy apteke ogdlnodostepna, a nie kierownik
apteki, farmaceuta czy tez technik farmaceutyczny.

Problematyka ochrony danych osobowych
nie jest oczywiscie nowa, tak wiec istnieja juz obec-
nie liczne akty normatywne okreslajace zakres da-
nych osobowych, jakie moga by¢ przetwarzane
w aptekach oraz sposéb ich przetwarzania. Pod-
stawowe znaczenie w tym zakresie powinna mie¢
ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceu-
tyczne (tj. Dz.U. z 2017, poz. 2211, z p6zn. zm.),
zwana dalej ,Prawem farmaceutycznym” lub ,Pr.
farm.”, jednakze szczegdtowa analiza jej przepisow
prowadzi do wniosku, ze ustawodawca w spo-
s6b szczatkowy i posredni reguluje zakres i zasa-
dy przetwarzania danych osobowych w aptekach
ogolnodostepnych.

Ustalenie zakresu danych przetwarzanych
przez apteki oraz sposobu ich przetwarzania wyma-
ga wyktadni kilku przepisow Prawa farmaceutycz-
nego, w tym przede wszystkim okreslajacych zada-
nia i obowiagzki apteki. Stosownie do art. 86 ust. 1
i 2 Pr. farm., apteka jest placdbwka ochrony zdrowia
publicznego, w ktdrej osoby uprawnione swiadcza
w szczegolnosci ustugi farmaceutyczne, obejmujace
m. in. wydawanie produktéw leczniczych i wyrobow
medycznych, okreslonych w odrebnych przepisach
oraz sporzadzanie lekow recepturowych na podsta-
wie recepty, a takze sporzadzenie lekow aptecznych.
Produkty lecznicze, srodki spozywcze specjalnego
przeznaczenia zywieniowego i wyroby medyczne
sg wydawane z apteki ogélnodostepnej przez far-
maceute lub technika farmaceutycznego w ramach
jego uprawnien zawodowych:

1) na podstawie recepty;

2) bez recepty;

3) na podstawie zapotrzebowania podmiotu
wykonujacego dziatalnos¢ lecznicza,
zwanego dalej ,zapotrzebowaniem”
(vide art. 96 ust. 1 Pr. farm.).

Z powyzszego wynika, ze podmiot prowa-
dzacy apteke, w ramach apteki, musi przetwarzad,

co najmniej dane zawarte na receptach i zapo-
trzebowaniach. Z pewnoscig wydanie lekow wy-
maga wykorzystania danych zawartych na recep-
cie i zapotrzebowaniu w celu ustalenia, jakie leki
i w jakiej ilosci maja by¢ wydane, a w przypadku
recepty — osoby, dla ktorej leki sg przeznaczone.
W tym miejscu nalezy podkresli¢, ze recepta za-
wiera takze dane, ktore w mysl art. 4 pkt 15 RODO
klasyfikowane sg jako ,dane dotyczace zdrowia”,
a wiec dane osobowe o zdrowiu fizycznym lub psy-
chicznym osoby fizycznej — w tym o korzystaniu
z ustug opieki zdrowotnej — ujawniajgce informacje
o stanie jej zdrowia.

Zakres danych przetwarzanych w aptece
w zwigzku z realizacja recept i zapotrzebowan okre-
$lajg m. in. nastepujace przepisy Prawa farmaceu-
tycznego: art. 96a ust. 1 (wszystkie recepty), art. 96a
ust. 1la (recepty transgraniczne), art. 96a ust. 8 (re-
cepty na leki refundowane) oraz art. 96 ust. 2 (za-
potrzebowanie). Po wykorzystaniu danych apteka
zobowigzana jest przechowywac recepty i zapotrze-
bowania przez czas okre$lony w Prawie farmaceu-
tycznym [1].

Poza ogdlnymi regulacjami w Prawie farma-
ceutycznym, apteki, ktére realizuja recepty na re-
fundowane leki, srodki spozywcze specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyroby medycz-
ne zobowigzane s3 realizowac obowiazki dotyczace
danych osobowych, okreslone w ustawie z dnia 12
maja 2011 r. o refundacji lekdéw, sSrodkow spozyw-
czych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobow medycznych (tj. Dz.U. z 2017, poz.
1844, z p6zn. zm.), zwanej dalej ,ustawa refunda-
cyjna” lub ,u. ref.".

Zgodnie z art. 43 ust. 1 pkt 2 i 7 ustawy re-
fundacyjnej, apteka w celu realizacji swiadczen ob-
jetych umowa na realizacje recept ma obowigzek:
.gromadzic¢ [ przekazywac Funduszowi, rzetelne
[ zgodne ze stanem faktycznym na dzien przeka-
zania, informacje zawarte w tresci poszczegdlnych
zrealizowanych recept na refundowane leki, srodki
spozywcze specjalnego przeznaczenia Zywieniowe-
go, wyroby medyczne” oraz ,przechowywac recepty
na refundowane leki, srodki spozywcze specjalnego
przeznaczenia Zywieniowego, wyroby medyczne wraz
z otaksowaniem przez okres 5 lat, liczonych od za-
koriczenia roku kalendarzowego, w ktorym nastgpita
refundacja”. Apteki zobowigzane sa gromadzi¢ infor-
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macje zawierajace dane o obrocie lekami, Srodkami
spozywczymi specjalnego przeznaczenia zywienio-
wego, wyrobami medycznymi objetymi refundacja,
wynikajace ze zrealizowanych recept wystawionych
przez osobe uprawniong (vide art. 45 ust. 1 u. ref).
Dane s gromadzone i przechowywane w formie
elektronicznej oraz przekazywane w formie komu-
nikatéw elektronicznych, oddziatowi wojewddzkie-
mu Funduszu, wiasciwemu ze wzgledu na siedzibe
apteki. Komunikaty te sa przekazywane w formacie
zgodnym ze wzorem zamieszczonym w Biuletynie
Informacji Publicznej ministra wtasciwego do spraw
zdrowia (art. 45 ust. 2 u. ref). Zakres gromadzonych
przez apteki i przekazywanych oddziatowi woje-
woddzkiemu Funduszu informacji zawierajgcych dane
o obrocie lekami, sSrodkami spozywczymi specjalne-
go przeznaczenia Zywieniowego, wyrobami medycz-
nymi objetymi refundacja, wynikajace ze zrealizowa-
nych recept wystawionych przez osobe uprawniong,
okresla art. 45a u. ref.

Dodatkowo, w §2 ust. 2 ,0gdlnych warunkow
umow na wydawanie refundowanego leku, srodka spo-
Zywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobu medycznego na recepte”, stanowiacych
zatgcznik nr 1 do rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 8 grudnia 2011 r. w sprawie og6lnych warun-
kéw umow na realizacje recept oraz ramowego wzo-
ru umowy na realizacje recept (Dz.U. z 2013, poz.
364), podmiot prowadzacy apteke jest odpowie-
dzialny za zapewnienie odpowiednich warunkow za-
bezpieczajacych recepty i dokumenty zwigzane z ich
otaksowaniem oraz inng dokumentacje zwigzana
z obrotem lekami, srodkami spozywczymi specjal-
nego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobami
medycznymi, wydanymi na podstawie recepty, przed
zniszczeniem, utratg lub kradzieza oraz dostepem
0s6b nieupowaznionych, a takze w sposéb umozli-
wiajacy ich udostepnianie bez zbednej zwtoki, zgod-
nie z przepisami o ochronie danych osobowych.

Majac na uwadze istniejacy kontekst norma-
tywny rozwazy¢ nalezy, ktére przepisy RODO do-
tyczy¢ beda aptek ogoélnodostepnych po dniu 25
maja 2018 r.

RODO przewiduje w art. 5 nastepujace ,Za-
sady dotyczace przetwarzania danych osobowych™:

1) zasada zgodnosci z prawem, rzetelnosci

i przejrzystosci — dane osobowe musza
by¢ przetwarzane zgodnie z prawem, rze-
telnie i w sposob przejrzysty dla osoby,
ktorej dane dotycza;

2) zasada ograniczenia celu — dane oso-
bowe musza by¢ zbierane w konkretnych,
wyraznych i prawnie uzasadnionych ce-
lach i nieprzetwarzane dalej w sposob
niezgodny z tymi celami;

3) zasada minimalizacji danych — dane oso-
bowe musza by¢ adekwatne, stosowne
oraz ograniczone do tego, co niezbedne
do celéw, w ktérych sa przetwarzane;

4) zasada prawidtowosci — dane osobowe
musza by¢ prawidtowe i w razie potrzeby
uaktualniane; nalezy podja¢ wszelkie roz-
sadne dziatania, aby dane osobowe, kto-
re sg nieprawidtowe w Swietle celéw ich
przetwarzania, zostaty niezwtocznie usu-
niete lub sprostowane;

5) zasada ograniczenia przechowywania -
dane osobowe musza by¢ przechowywane
w formie umozliwiajacej identyfikacje oso-
by, ktérej dane dotycza, przez okres nie
dtuzszy, niz jest to niezbedne do celdw,
w ktorych dane te sg przetwarzane;

6) zasada integralnosci i poufnosci — dane
osobowe musza by¢ przetwarzane w spo-
s6b zapewniajacy odpowiednie bezpie-
czenstwo danych osobowych, w tym
ochrone przed niedozwolonym lub nie-
zgodnym z prawem przetwarzaniem oraz
przypadkowa utrata, zniszczeniem lub
uszkodzeniem, za pomoca odpowiednich
srodkow technicznych lub organizacyjnych.

Podmiot prowadzacy apteke, jako admini-

strator w rozumieniu RODO, jest odpowiedzialny za
przestrzeganie ww. zasad i musi by¢ w stanie wyka-
zac ich przestrzeganie (zasada rozliczalnosci).

Odnosnie zasady zgodnosci z prawem wska-

zac nalezy, ze przetwarzanie danych jest zgodne
z prawem, jezeli odbywa sie na podstawie zgody
osoby, ktérej dane dotyczg, lub na innej uzasadnio-
nej podstawie przewidzianej prawem, tj. w RODO
albo w innym akcie prawnym UE lub w prawie pan-
stwa cztonkowskiego, o ktérych mowa w RODO.

Zgodnie z art. 6 ust. 1 lit. ¢ RODO, przetwarza-

nie jest zgodne z prawem w przypadku, gdy prze-
twarzanie jest niezbedne do wypetnienia obo-
wiazku prawnego cigzacego na administratorze.
Jezeli przetwarzanie odbywa sie w celu wypetnienia
obowigzku prawnego, ktéoremu podlega admini-
strator podstawe przetwarzania powinno stanowi¢
prawo Unii lub prawo panstwa cztonkowskiego. Wy- p
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p starczajgce jest, gdy norma prawna stanowi pod-

stawe r6znych operacji przetwarzania wynikajacych
z obowiazku prawnego, ktoremu podlega admini-
strator. W motywach RODO przyjmuje sie, ze prawo
UE lub prawo panstwa cztonkowskiego powinno
okreslac takze cel przetwarzania. Ponadto prawo
to moze doprecyzowywac ogolne warunki okre-
slone w RODO dotyczace zgodnosci przetwarzania
z prawem, okresla¢ sposoby wskazywania admi-
nistratora, rodzaj danych osobowych podlegaja-
cych przetwarzaniu, osoby, ktorych dane dotycza,
podmioty, ktérym mozna ujawnia¢ dane osobowe,
ograniczenia celu, okres przechowywania oraz inne
srodki zapewniajgce zgodnos¢ z prawem i rzetel-
nosc¢ przetwarzania.

W tym kontekscie uzna¢ nalezy, ze przetwa-
rzanie danych przez podmiot prowadzacy apteke
jest niezbedne do wypetnienia obowiazku praw-
nego ciagzacego na administratorze, tzn. obo-
wiazku realizacji podstawowych zadan apteki,
w tym wydawania lekéw na podstawie recept
i zapotrzebowan.

Jak juz zaznaczono, dane osobowe prze-
twarzane przez apteki obejmuja ,dane dotyczace
zdrowia”. Zgodnie z art. 9 ust. 1 RODO - co do
zasady — zabrania sie przetwarzania danych doty-
czacych zdrowia. Wyjatki, gdy zakaz ten nie ma za-
stosowania okresla art. 9 ust. 2 RODO. W pierwszej
kolejnosci rozwazy¢ nalezy norme z art. 9 ust. 2 lit. h
RPDO, zgodnie z ktérg zakaz przetwarzania ,danych
dotyczqcych zdrowia” nie ma zastosowania, gdy
przetwarzanie jest niezbedne do celéw profilaktyki
zdrowotnej lub medycyny pracy, do oceny zdolno-
$ci pracownika

do pracy, diagnozy medycznej, zapewnienia opieki
zdrowotnej lub zabezpieczenia spotecznego, le-
czenia lub zarzadzania systemami i ustugami opie-
ki zdrowotnej lub zabezpieczenia spotecznego na
podstawie prawa Unii lub prawa panstwa cztonkow-
skiego lub zgodnie z umowa z pracownikiem stuzby
zdrowia i z zastrzezeniem warunkow i zabezpieczen,
o ktorych mowa w art. 9 ust. 3 RODO.

Zaktadajac, ze apteka przetwarza ,dane doty-
czqgce zdrowia” w celu leczenia pacjenta, to wyjasnie-
nia wymaga drugi warunek zastosowania omawia-
nego wyjatku, tzn. wymog z art. 9 ust. 3 RODO, ze
.dane dotyczgce zdrowia" moga by¢ przetwarzane,
jezeli s przetwarzane przez — lub na odpowiedzial-

nos¢ — pracownika podlegajacego obowiazkowi za-

chowania tajemnicy zawodowej na mocy prawa Unii
lub prawa panstwa cztonkowskiego lub przepisow

ustanowionych przez wtasciwe organy krajowe lub

przez inng osobe rowniez podlegajaca obowigzkowi

zachowania tajemnicy zawodowej na mocy prawa

Unii lub prawa panstwa cztonkowskiego, lub przepi-

sOw ustanowionych przez wiasciwe organy krajowe.

Powstaje w tym kontekscie pytanie, czy far-

maceuci, technicy farmaceutyczny, wtasciciel apteki

s osobami podlegajacymi obowiazkowi zachowa-

nia tajemnicy zawodowej. Zgodnie z motywem 41.

RODO, w przypadku gdy w RODO jest mowa o pod-

stawie prawnej lub akcie prawnym, niekoniecznie wy-

maga to przyjecia aktu prawnego przez parlament,

z zastrzezeniem wymogow wynikajacych z po-

rzadku konstytucyjnego danego panstwa czton-

kowskiego. Taka podstawa prawna lub taki

akt prawny powinny by¢ jasne

i precyzyjne, a ich zastosowanie prze-

widywalne dla os6b im podlegajacych

- jak wymaga tego orzecznictwo Try-

bunatu Sprawiedliwosci Unii Europej-

skiej i Europejskiego Trybunatu Praw
Czlowieka.

Zgodnie z art. 21 pkt 2 ustawy

z dnia 19 kwietnia 1991 r. o izbach ap-

tekarskich (tj. Dz.U. z 2016, poz. 1496,

z pdzn. zm.), zwanej dalej ,u.i.a.", czton-

kowie samorzadu aptekarskiego, a wiec

- co do zasady — farmaceuci wykonuja-

cy swoj zawod sg obowigzani ,zacho-

wac w tajemnicy wiadomosci dotyczgce

zdrowia pagenta, uzyskane w zwigzku

z wykonywaniem zawodu". Ponad-

to, stosownie do art. 10
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Kodeksu Etyki Aptekarza Rzeczypospolitej Polskiej,
stanowigcego zatacznik do uchwaty Nr VI/25/2012
VI Krajowego Zjazdu Aptekarzy z dnia 22 stycznia
2012 r. w sprawie przyjecia Kodeksu Etyki Apteka-
rza Rzeczypospolitej Polskiej, ,aptekarz zachowuje
w tajemnicy wszystko, o czym dowiedziat sie w trakcie
lub w zwigzku z wykonywaniem czynnosci zawodo-
wych. Zwolnienie z tajemnicy zawodowej moze na-
stgpic jedynie w przypadkach okreslonych prawem".
W mysl art. 21 pkt 1 u.i.a., cztonkowie samorzadu
aptekarskiego sa zobowiagzani ,przestrzega¢ zasad
etyki i deontologii zawodowej".

Powyzsze prowadzi, do wniosku, ze przetwa-
rzanie przez podmiot prowadzacy apteke, w ramach
apteki, ,danych dotyczqcych zdrowia” przez far-
maceutow w trakcie wykonywania zawodu sta-
nowi wyjatek od generalnego zakazu ich prze-
twarzania.

RODO wprowadza szereg nowych obowigz-
kéw informacyjnych dla administratora, przy czym
rozréznia przypadki, gdy:

1) administrator zbiera dane od osoby, ktorej
dane dotyczg;

2) administrator pozyskuje dane osobowe
w sposéb inny niz od osoby, ktérej dane
dotycza.

W tym miejscu - z uwagi na rygory doty-
czace objetosci artykutu - opisane zostana obo-
wiazki administratora dotyczace standardowe;j
sytuacji, gdy pacjent przedstawia do realizacji re-
cepte zawierajaca dane dotyczace jego zdrowia.

We wskazanym przypadku, administrator pod-
czas pozyskiwania danych osobowych podaje oso-
bie przedstawiajacej recepte wszystkie nastepujace
informacje:

1) swoja tozsamos¢ i dane kontaktowe;

2) gdy ma to zastosowanie — dane kontaktowe
inspektora ochrony danych;

3) cele przetwarzania danych osobowych,
oraz podstawe prawna przetwarzania;

4) informacje o odbiorcach danych osobo-
wych lub o kategoriach odbiorcow, jezeli
istnieja;

5) okres, przez ktéry dane osobowe beda prze-
chowywane, a gdy nie jest to mozliwe, kryte-
ria ustalania tego okresu;

6) informacje o prawie do zadania od admi-
nistratora dostepu do danych osobowych
dotyczacych osoby, ktorej dane dotycza,

sprostowania, usuniecia lub ograniczenia
przetwarzania tych danych;

7) informacje o prawie do przenoszenia da-
nych;

8) informacje o prawie wniesienia skargi do or-
ganu nadzorczego;

9) informacje, czy podanie danych osobowych
jest wymogiem ustawowym lub umownym
lub warunkiem zawarcia umowy oraz czy
osoba, ktérej dane dotycza, jest zobowia-
zana do ich podania i jakie sg ewentualne
konsekwencje niepodania danych.

Dodatkowe informacje musza by¢ udzielone,
gdy administrator zamierza przekazac dane osobo-
we do panstwa trzeciego lub organizacji miedzy-
narodowej. [2] Jezeli przetwarzanie odbywa sie na
podstawie zgody osoby, ktérej dane dotycza lub
W sposob zautomatyzowany nalezy udzieli¢ dodat-
kowych informagji. [3]

Informacja o ,celach przetwarzania danych
osobowych" oraz o ,podstawie prawnej przetwarza-
nia" zawiera¢ musi konkretny cel lub cele, ktore uza-
sadniac¢ beda przetwarzanie danych. Nawigzujac do
wczesniejszych rozwazan wskazac nalezy, ze w przy-
padku danych przetwarzanych w aptece, a objetych
receptami lub zapotrzebowaniami, jako cele mozna
wskazac:

1) przetwarzanie w celu wypetnienia obo-
wigzku prawnego cigzacego na admini-
stratorze;

2) przetwarzanie w celu leczenia.

Informacja o ,podstawie prawnej przetwarza-
nia" musi zawiera¢ wskazanie konkretnego przepisu
RODO, a w odniesieniu do celu w postaci ,wypetnie-
nia obowigzku prawnego cigzgcego na administrato-
rze", takze wtasciwego przepisu prawa UE lub prawa
panstwa cztonkowskiego lub przepiséw ustanowio-
nych przez wtasciwe organy krajowe.

.Informacja o odbiorcach danych osobowych
lub o kategoriach odbiorcow" uwzglednia¢ musi
definicje ,odbiorcy”, zawartej w art. 4 pkt 9 RODO,
zgodnie z ktora jest to osoba fizyczna lub prawna,
organ publiczny, jednostka lub inny podmiot, kto-
remu ujawnia sie dane osobowe, niezaleznie od
tego, czy jest strona trzecia. Tak wiec podmiot
prowadzacy ma obowigzek poinformowania pacjen-
ta o kazdej osobie lub podmiocie, ktéremu dane
beda ujawnione. Organy publiczne, ktére moga
otrzymywac dane osobowe w ramach konkretnego p
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P postepowania zgodnie z prawem Unii lub prawem
panstwa cztonkowskiego, w przypadku aptek beda
to w szczegdlnosci organy Panstwowej Inspekcji Far-
maceutycznej, nie sg jednak uznawane za odbior-
cow. Przetwarzanie tych danych przez te organy
publiczne musi by¢ zgodne z przepisami o ochronie
danych majacymi zastosowanie stosownie do celow
przetwarzania.

Informacja o ,okresie, przez ktéry dane osobo-
we bedg przechowywane" musi by¢ zgodna z obo-
wigzujacymi w tym zakresie przepisami.

.Informacja o prawie do zgdania od admini-
stratora dostepu do danych osobowych dotyczgcych
osoby, ktdrej dane dotyczg” odnosi sie do prawa, kto-
rego tres¢ zostata okreslona w art. 15 RODO. Osoba,
ktorej dane dotyczg, jest uprawniona do uzyskania
od administratora potwierdzenia, czy przetwarzane
sg dane osobowe jej dotyczace, a jezeli ma to migj-
sce, jest uprawniona do uzyskania dostepu do nich
oraz szczegdtowo okreslonych informacji [4]:

.Informacja o prawie sprostowania da-
nych” dotyczy prawa z art. 16 RODO, zgodnie
z ktorym osoba, ktérej dane dotycza, ma prawo
zadania od administratora niezwtocznego sprosto-
wania dotyczacych jej danych osobowych, ktore sa
nieprawidtowe. Z uwzglednieniem celow przetwa-
rzania, osoba, ktérej dane dotycza, ma prawo z3-
dania uzupetnienia niekompletnych danych osobo-
wych, w tym poprzez przedstawienie dodatkowego
oswiadczenia.

.Informacja o prawie usuniecia” dotyczy ,pra-
wa do bycia zapomnianym” unormowanego w art.
17 RODO. [5]

.Informacja o prawie ograniczenia przetwarza-
nia danych” to informacja o prawie, o ktorym mowa
w art. 18 RODO. [6]

.Informacja o prawie wniesienia skargi do
organu nadzorczego” dotyczy instytucji ochronnej
z art. 77 RODO. Prawodawca europejski przyjat,
ze kazda osoba, ktérej dane dotycza, ma prawo
wnies$¢ skarge do organu nadzorczego, w szcze-
golnosci w panstwie cztonkowskim swojego zwy-
ktego pobytu, swojego miejsca pracy lub miejsca
popetnienia domniemanego naruszenia, jezeli sadzi,
ze przetwarzanie danych osobowych jej dotyczace

narusza niniejsze rozporzadzenie. Organ nadzorczy,
do ktorego wniesiono skarge, informuje skarzace-

go o postepach i efektach rozpatrywania skargi,
w tym o mozliwosci skorzystania z sagdowego Srodka
ochrony prawnej na mocy art. 78 RODO.
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Ostania informacja, ktérej nalezy udzieli¢,
czyli ,informacja, czy podanie danych osobowych
Jjest wymogiem ustawowym lub umownym lub
warunkiem zawarcia umowy oraz czy osoba, kto-
rej dane dotyczq, jest zobowigzana do ich podania
( jakie sq ewentualne konsekwencje niepodania da-
nych”, w przypadku realizacji recept lub zapotrze-
bowan nie budzi wiekszych watpliwosci. Podanie
danych osobowych zawartych na tych dokumen-
tach jest wymogiem ustawowym, osoba, ktérej
dane dotycza, jest zobowigzana do ich podania,
a konsekwencja niepodania danych jest brak mozli-
wosci otrzymania leku.

Podmiot prowadzacy apteke, jako admini-
strator w rozumieniu RODO, ma obowigzek podjac
odpowiednie $rodki, aby w zwiezlej, przejrzystej,
zrozumiatej i tatwo dostepnej formie, jasnym
i prostym jezykiem udzieli¢ osobie, ktorej dane
dotycza, wszelkich ww. informacji. Ponadto, zo-
bowigzany jest w tej samej formie i tym samym
jezykiem prowadzi¢ wszelkg komunikacje z osoba,
ktorej dane dotycza, w zakresie: prawa do uzyskania
dostepu do danych (art. 15), prawa do sprostowania
danych (art. 16), prawa do usuniecia danych — prawa
do bycia zapomnianym (art. 17), prawa do ograni-
czenia przetwarzania (art. 18), zawiadamiania osoby,
ktorej dane dotycza, o naruszeniu ochrony danych
osobowych (art. 34).

Informacji udziela sie na pismie lub w inny
sposéb, w tym w stosownych przypadkach — elek-
tronicznie.

Jezeli osoba, ktérej dane dotycza tego zazada,
informacji mozna udzieli¢ ustnie, o ile innymi spo-
sobami potwierdzi sie tozsamos¢ osoby, ktérej dane
dotycza. Przy czym nalezy pamietac, ze to na admi-
nistratorze spoczywa obowigzek udowodnienia, ze
takie informacje zostaty udzielone.

Administrator utatwia osobie, ktorej dane do-
tycza, wykonanie ww. praw przystugujacych jej na
mocy art. 15-22 RODO.

Podmiot prowadzacy apteke, jako admi-
nistrator, bez zbednej zwtoki, nie pdzniej niz
w terminie miesiaca od otrzymania zadania -
udziela osobie, ktérej dane dotycza, informacji
o dziataniach podjetych w zwigzku z zadaniem na
podstawie art. 15-22 RODO.

W razie potrzeby termin ten mozna przedtu-
zy¢ o kolejne dwa miesigce z uwagi na skompliko-
wany charakter zadania lub liczbe zadan. W terminie
miesigca od otrzymania zadania administrator in-
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formuje osobe, ktérej dane dotycza o takim prze-
dtuzeniu terminu, z podaniem przyczyn opdznienia.
Jezeli osoba, ktorej dane dotycza, przekazata swoje
zadanie elektronicznie, w miare mozliwosci infor-
macje takze sg przekazywane elektronicznie, chyba
ze osoba, ktorej dane dotycza, zazada innej formy.
Jezeli administrator nie podejmuje dziatan
w zwigzku z zadaniem osoby, ktorej dane dotycza,
to niezwtocznie — najpozniej w terminie miesigca od
otrzymania zadania — informuje osobe, ktérej dane
dotycza, o powodach niepodjecia dzialan oraz

o mozliwosci wniesienia skargi do organu nad-
zorczego oraz skorzystania ze sSrodkéw ochrony

prawnej przed sadem.
Powyzsze informacje, komunikacja i dziatania

podejmowane przez administratora na podstawie
art. 15-22 i 34 RODO, sa wolne od optat. Jezeli jed-
nak zadania osoby, ktorej dane dotyczg, sa ewiden-
tnie nieuzasadnione lub nadmierne, w szczegdlnosci
ze wzgledu na swdj ustawiczny charakter, admini-
strator moze:

1) pobrac rozsadna optate, uwzgledniajac ad-
ministracyjne koszty udzielenia informacji,
prowadzenia komunikacji lub podjecia za-
danych dziatan; albo

2) odmoéwi¢ podjecia dziatan w zwigzku z z3-
daniem.

Obowiazek wykazania, ze zadanie ma ewi-
dentnie nieuzasadniony lub nadmierny charak-
ter, spoczywa na administratorze.

Jezeli administrator ma uzasadnione watpliwo-
sci, co do tozsamosci osoby fizycznej sktadajacej ww.
zadanie, o ktérym mowa w art. 15-21 RODO, moze
zazadac dodatkowych informacgji niezbednych do po-
twierdzenia tozsamosci osoby, ktérej dane dotycza.

Podmiot prowadzacy apteke, jako administra-
tor w rozumieniu RODO, zobowigzany jest wdrozy¢
odpowiednie Srodki techniczne i organizacyjne,
aby przetwarzanie odbywato sie zgodnie z RODO
i aby mdc to wykazaé. Przy ustalaniu odpowiednich
srodkow nalezy uwzglednic: charakter, zakres, kon-
tekst i cele przetwarzania oraz ryzyko naruszenia
praw lub wolnosci oséb fizycznych o réznym prawdo-
podobienstwie i wadze zagrozenia. Srodki te s3 w ra-
zie potrzeby poddawane przegladom i uaktualniane.

Jezeli jest to proporcjonalne w stosunku do
czynnosci przetwarzania, ww. srodki moga obejmo-

wac wdrozenie przez administratora odpowied-
nich polityk ochrony danych.

Istotne znaczenie ma norma zawarta w art.
29 RODO, zgodnie z ktérag podmiot przetwarzajacy
oraz kazda osoba dziatajgca z upowaznienia admi-
nistratora lub podmiotu przetwarzajgcego i majaca
dostep do danych osobowych przetwarzaja je wy-
lacznie na polecenie administratora, chyba ze wy-
maga tego prawo UE lub prawo panstwa cztonkow-
skiego. W mysl art. 32 ust. 4 RODO, administrator
oraz podmiot przetwarzajacy podejmujg dziatania
w celu zapewnienia, by kazda osoba fizyczna dzia-
tajaca z upowaznienia administratora lub podmiotu
przetwarzajgcego, ktéra ma dostep do danych oso-
bowych, przetwarzata je wytacznie na polecenie
administratora, chyba ze wymaga tego od niej pra-
wo unii lub prawo panstwa cztonkowskiego.

Osoba dziatajaca z upowaznienia administra-
tora lub podmiotu przetwarzajgcego to osoba, ktora
dziata w ramach danego podmiotu, tzn. pracownicy
i inne osoby przetwarzajace dane.

Administrator moze powierzy¢ przetwarzanie
danych innemu podmiotowi. Zgodnie z art. 4 pkt 8
RODO, ,,podmiot przetwarzajacy” to osoba fizycz-
na lub prawna, organ publiczny, jednostka lub inny
podmiot, ktéry przetwarza dane osobowe w imieniu
administratora. Jezeli przetwarzanie ma by¢ dokony-
wane w imieniu administratora, moze on korzystac
wytacznie z ustug takich podmiotow przetwarzaja-
cych, ktore zapewniaja wystarczajace gwarancje
wdrozenia odpowiednich sSrodkéw technicznych
i organizacyjnych, by przetwarzanie spetniato
wymogi niniejszego rozporzadzenia i chronito
prawa osob, ktérych dane dotycza. Podmiot prze-

twarzajacy nie korzysta z ustug innego podmiotu
przetwarzajgcego bez uprzedniej szczegdtowej lub
0golnej pisemnej zgody administratora.

Przetwarzanie danych osobowych przez pod-
miot przetwarzajagcy odbywa sie na podstawie
umowy lub innego instrumentu prawnego, ktore
podlegaja prawu UE lub prawu panstwa cztonkow-
skiego i wigzg podmiot przetwarzajacy i administra-
tora, okres$lajg przedmiot i czas trwania przetwa-
rzania, charakter i cel przetwarzania, rodzaj danych
osobowych oraz kategorie osob, ktorych dane do-
tycza, obowiazki i prawa administratora. Ta umowa
lub inny instrument prawny musi zawiera¢ sze-
reg postanowien szczegétowo okreslonych w art.
28 ust. 3 RODO. [7]

Umowa lub inny akt prawny, o ktérych mowa
wyzej, maja forme pisemng, w tym forme elektro-
niczna.
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Kolejny obowiazek natozony przez RODO
na administratora polega na rejestrowaniu czyn-
nosci przetwarzania. Kazdy administrator pro-
wadzi rejestr czynnosci przetwarzania danych
osobowych, za ktore odpowiada. W rejestrze tym
zamieszcza sie szczegdtowo okreslone elementy. [8]

Rejestry maja forme pisemna lub forme
elektroniczna.

Administrator udostepnia rejestr na zadanie
organu nadzorczego.

Obowiagzek prowadzenia rejestru nie ma za-
stosowania do przedsiebiorcy lub podmiotu za-
trudniajgcego mniej niz 250 oséb, chyba ze prze-
twarzanie, ktérego dokonuja, moze powodowac
ryzyko naruszenia praw lub wolnosci oséb, ktérych
dane dotyczg, nie ma charakteru sporadycznego lub
obejmuje szczegolne kategorie danych osobowych,
o ktérych mowa w art. 9 ust. 1, lub dane osobowe
dotyczace wyrokéw skazujacych i naruszen prawa,
o0 czym mowa w art. 10.

Wydaje sie, ze apteki nie sa objete wyjat-
kiem zezwalajacym na niestosowanie obowiazku
prowadzenia ww. rejestru, poniewaz przetwa-
rzaja szczegolna kategorie danych osobowych,
o ktorej mowa w art. 9 ust. 1 RODO, tj. dane do-
tyczace zdrowia.

Uchylona przez RODO dyrektywa 95/46/
WE przewidywata ogolny obowigzek zawiadamia-
nia organow nadzorczych o przetwarzaniu danych
osobowych. Obowigzek ten powodowat obcigzenia
administracyjne i finansowe i nie zawsze przyczy-
niat sie do poprawy ochrony danych osobowych.

Dlatego RODO znosi te powszechne, ogdlne
obowiazki zawiadamiania i zastepuje je proce-
durami i mechanizmami koncentrujacymi sie
w zamian na tych rodzajach operacji przetwarza-
nia, ktore ze wzgledu na swoj charakter, zakres,
kontekst i cele moga powodowac¢ wysokie ryzyko
naruszenia praw lub wolnosci oséb fizycznych.

Administrator ma obowigzek wdrozenia odpo-
wiednich srodkéw technicznych i organizacyjnych,
aby zapewni¢ stopien bezpieczenstwa odpowia-
dajacy temu ryzyku. Administrator musi uwzgled-
ni¢ stan wiedzy technicznej, koszt wdrazania oraz
charakter, zakres, kontekst i cele przetwarzania oraz
ryzyko naruszenia praw lub wolnosci oséb fizycz-
nych o réznym prawdopodobienstwie wystgpienia
i wadze zagrozenia.
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W przypadku naruszenia ochrony danych oso-

bowych:

1) administrator bez zbednej zwtoki — w mia-
re mozliwosci, nie pdzniej niz w terminie
72 godzin po stwierdzeniu naruszenia —
zgtasza je organowi nadzorczemu;

2) podmiot przetwarzajacy po stwierdzeniu
naruszenia ochrony danych osobowych
bez zbednej zwtoki zgtasza je administra-
torowi;

3) administrator dokumentuje wszelkie naru-
szenia ochrony danych osobowych, w tym
okolicznosci naruszenia ochrony danych
osobowych, jego skutki oraz podjete dzia-
tania zaradcze (dokumentacja ta musi po-
zwoli¢ organowi nadzorczemu na weryfi-
kowanie przestrzegania ww. obowigzkow);

4) jezeli naruszenie to moze powodowac wy-
sokie ryzyko naruszenia praw lub wolnosci
0s6b fizycznych, administrator bez zbed-
nej zwtoki zawiadamia o takim naruszeniu
osobe, ktorej dane dotycza.

Bardzo duze kontrowersje budzi stosowa-
nie do aptek ogdlnodostepnych przepisu art.
35 RODO. Norma ta stanowi, ze jezeli dany rodzaj
przetwarzania — w szczegdlnosci z uzyciem nowych
technologii — ze wzgledu na swoj charakter, zakres,
kontekst i cele z duzym prawdopodobienstwem
moze powodowac wysokie ryzyko naruszenia praw
lub wolnosci 0séb fizycznych, administrator przed
rozpoczeciem przetwarzania dokonuje oceny skut-

kéw planowanych operacji przetwarzania dla

ochrony danych osobowych.
Stosownie do art. 35 ust. 2 lit. b RODO ,Oce-

na skutkow dla ochrony danych” jest wymagana
w przypadku przetwarzania na duza skale szcze-
golnych kategorii danych osobowych, o ktérych
mowa w art. 9 ust. 1 RODO.

W odniesieniu do aptek nalezy rozstrzyg-
na¢, czy przetwarzaja one na duza skale szcze-
golna kategorie danych osobowych, tj. danych
dotyczacych zdrowia.

RODO nie zawiera definicji ,przetwarzania na
duzg skale”. Istotne wskazowki zawarte sg jednakze
w motywie 91. RODO, zgodnie z ktérym obowia-
zek dokonania ,Oceny skutkéw dla ochrony danych”
powinien mie¢ zastosowanie do operacji przetwa-
rzania o duzej skali, ktore stuza przetwarzaniu
znacznej ilosci danych osobowych na szczeblu re-
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gionalnym, krajowym lub ponadnarodowym i ktére
moga wptynaé na duza liczbe oséb, ktorych dane
dotycza, oraz ktére moga powodowac wysokie ry-
zyko, na przyktad (ze wzgledu na swoj szczegdlny
charakter) gdy zgodnie ze stanem wiedzy technicz-
nej stosowana jest na duzg skale nowa technologia.

W motywie 91. RODO wskazuje sig, ze prze-
twarzanie danych osobowych nie powinno by¢ uzna-
wane za przetwarzanie na duzg skale, jezeli dotyczy

danych osobowych pacjentéw lub klientow i jest
dokonywane przez pojedynczego lekarza, innego

pracownika stuzby zdrowia lub prawnika. W takich
przypadkach ocena skutkow dla ochrony danych
nie powinna by¢ obowiazkowa.

Majac na uwadze powyzsze regulacje jest
wysoce watpliwe, czy obowiazek przygotowa-
nia ,,Oceny skutkéw dla ochrony danych” dotyczy
matych aptek, w szczegolnosci tych, w ktérych far-
maceuta jest rownoczesnie whascicielem apteki i je-
dynym pracownikiem. Nie oznacza to, ze wieksze
apteki, zatrudniajace kilka oséob przetwarzaja
dane dotyczace zdrowia na duza skale. Z pew-
noscia nie mozna w takich przypadkach méwic
o przetwarzaniu danych dotyczacych zdrowia na
szczeblu regionalnym, krajowym lub ponadnarodo-
wym. Co do sieci aptek wydaje sig, ze taki obowigzek
bedzie aktualny.

W analizowanym zakresie kluczowe znaczenie
ma — moim zdaniem — przepis art. 35 ust. 10 RODO,
stanowiacy, ze obowigzek dokonania oceny skut-

kow planowanych operacji przetwarzania dla
ochrony danych osobowych nie ma zastosowa-

nia, gdy spetnione sa facznie nastepujace prze-
stanki:

1) przetwarzanie dokonywane jest na mocy
art. 6 ust. 1 lit. ¢ (przetwarzanie jest nie-
zbedne do wypetnienia obowigzku praw-
nego cigzgcego na administratorze) lub
e (przetwarzanie jest niezbedne do wyko-
nania zadania realizowanego w interesie
publicznym lub w ramach sprawowania
wtadzy publicznej powierzonej administra-
torowi) RODO;

2) ma podstawe prawng w prawie UE lub
w prawie panstwa cztonkowskiego, ktore-
mu podlega administrator;

3) prawo, o ktérym mowa w pkt 2, reguluje
dana operacje przetwarzania lub zestaw
operacji;

4) oceny skutkow dla ochrony danych doko-
nano juz w ramach oceny skutkéw regu-
lacji w zwigzku z przyjeciem tej podstawy
prawnej;
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5) brak w prawie panstwa cztonkowskiego
wymogu dokonania oceny skutkéw dla
ochrony danych przed podjeciem czyn-
nosci przetwarzania.

Niewatpliwie wszystkie dane osobowe prze-
twarzane w aptece, niebedace danymi dotyczacym
zdrowia, przetwarzane sa na podstawie art. 6 ust.
2 lit. c RODO oraz odpowiednich ww. przepiséw
polskiego prawa, co w konsekwencji stawia pod
znakiem zapytania koniecznos¢ dokonywania w tym
zakresie ,Oceny skutkow planowanych operacji prze-
twarzania dla ochrony danych osobowych”.

Jakkolwiek dane dotyczace zdrowia przetwa-
rzana sa na podstawie tych samych przepisow, jed-
nakze, aby wytagczony byt zakaz ich przetwarzania
z art. 9 ust. 1 RODO, konieczne jest spetnienie jed-
nego z warunkéw z art. 9 ust. 2 RODO.

Aby przyja¢, ze obowiazek dokonania ,Oceny
skutkéw dla ochrony danych” dotyczy konkretnej
apteki nalezy ustali¢, czy przetwarza ona ,dane do-
tyczace zdrowia” na duzg skale.

Zgodnie z ,Wytycznymi dotyczacymi in-
spektorow ochrony danych (DPO)”, przyjetymi
w dniu 13 grudnia 2016 r. (ostatnio zmienione
i przyjete w dniu 5 kwietnia 2017 r.), nie jest moz-
liwe wskazanie konkretnej wartosci, czy to rozmiaru
zbioru danych, czy liczby oséb, ktérych dane doty-
cz9, ktéra determinowataby ,duza skale”. Nie wyklu-
cza to sytuacji, w ktorej, wraz z rozwojem praktyki
uksztattuja sie standardy, ktore umozliwiatyby bar-
dziej szczegotowe i/lub kwantytatywne zidentyfiko-
wanie ,duzej skali” w odniesieniu do okreslonych
rodzajow przetwarzania. Grupa Robocza Art. 29 za-
leca uwzglednianie nastepujacych czynnikéw przy
okreslaniu, czy przetwarzanie nastepuje na ,duza
skale”:

« liczba oséb, ktérych dane dotycza — konkretna
liczba albo procent okreslonej grupy spoteczen-
stwa;

+ zakres przetwarzanych danych osobowych;

« okres, przez jaki dane sa przetwarzane;

« zakres geograficzny przetwarzania danych oso-
bowych. [9]

W art. 37 RODO ustanowiono obowiagzek wy-
znaczenia inspektora ochrony danych. Przepis ten
stanowi, ze administrator i podmiot przetwarzajacy

wyznaczajg inspektora ochrony danych, zawsze
gdy:
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a)  przetwarzania dokonuja organ lub pod-
miot publiczny, z wyjatkiem sadéw w za-
kresie sprawowania przez nie wymiaru
sprawiedliwosci;

b)  gtdéwna dziatalno$¢ administratora lub pod-
miotu przetwarzajgcego polega na opera-
cjach przetwarzania, ktore ze wzgledu na
swoj charakter, zakres lub cele wymagaja
regularnego i systematycznego monitoro-
wania 0séb, ktorych dane dotyczg, na duza
skale; lub

c) gtéwna dziatalnos¢ administratora lub
podmiotu przetwarzajacego polega
na przetwarzaniu na duza skale szcze-
golnych kategorii danych osobowych,
o ktorych mowa w art. 9 ust. 1 RODO,
oraz danych osobowych dotyczacych
wyrokow skazujacych i naruszen prawa,
o czym mowa w art. 10 RODO.

Podmiot prowadzacy apteke bedzie miat
obowigzek wyznaczenia inspektora ochro-
ny danych, gdy ustalone zostanie, ze gtéwna
dziatalnos¢ podmiotu prowadzacego apte-
ke polega na przetwarzaniu na duza ska-
le danych dotyczacych zdrowia. Zgodnie
z motywem 97. RODO, jezeli gtéwna dziatalnos¢
administratora polega na przetwarzaniu na duza
skale szczegdlnych kategorii danych osobowych,
to w monitorowaniu wewnetrznego przestrzegania
RODO administrator powinien by¢ wspomagany
przez osobe dysponujacg wiedzg fachowa na temat
prawa i praktyk w dziedzinie ochrony danych.

W sektorze prywatnym przetwarzanie da-
nych osobowych jest gtéwna dziatalnoscia admi-
nistratora, jezeli oznacza jego zasadnicze, a nie
poboczne czynnosci.

Zgodnie z ,Wytycznymi dotyczacymi in-
spektorow ochrony danych (DPO)”, przyjetymi
w dniu 13 grudnia 2016 r. (ostatnio zmienione
i przyjete w dniu 5 kwietnia 2017 r.) ,gtdwna dzia-
talnos¢ administratora”, o ktérej mowa w art. 37 ust.
1 lit. b i c RODO zawiera zwrot ,gtéwna dziatalnos¢
administratora lub podmiotu przetwarzajacego”.
Zgodnie z motywem 97. rozporzadzenia przetwa-
rzanie danych osobowych jest gtéwna dziatalnos-

cig administratora, jezeli oznacza jego zasadni-

cze, a nie poboczne czynnosci. Tak wiec ,gtdwng
dziatalnoscig” bedzie dziatalnos¢ kluczowa z punk-

tu widzenia osiggniecia celow administratora albo
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podmiotu przetwarzajgcego dane. ,Gtdwnej dzia-
talnosci" nie nalezy interpretowac¢ w sposob wyta-
czajacy dziatalnos¢ w zakresie przetwarzania danych
nierozerwalnie zwigzang z dziatalnoscig gtéwna ad-
ministratora lub podmiotu przetwarzajacego. Dla
przyktadu dziatalnoscia gtéwna szpitali bedzie
zapewnianie opieki medycznej. Natomiast pro-
wadzenie efektywnej opieki medycznej nie bytoby
mozliwe bez przetwarzania danych medycznych jak
np. historii choroby pacjenta. W zwigzku z tym dzia-
talnos¢ polegajaca na przetwarzaniu historii choroby
pacjenta rowniez powinna zostac zaklasyfikowana
jako dziatalnos¢ gtéwna. Oznacza to, ze szpitale
beda miaty obowigzek powotania DPO. Kolejnym
przyktadem moze by¢ spotka swiadczaca ustugi
ochrony mienia, prowadzgaca monitoring w szere-
gu prywatnych centréw handlowych i przestrzeni
publicznej. Jej dziatalnoscig gtdwna jest ochrona,
natomiast zwigzane z tym bezposrednio jest prze-
twarzanie danych osobowych, co oznacza, ze takie
spotki rowniez musza powotaé DPO. Z drugiej strony
wszystkie podmioty, spétki i inne organizacje prowa-
dza okreslone dziatania wspierajace, np. prowadzac
liste ptac albo korzystajac ze standardowej obstugi
IT. Sg to przyktady niezbednych dziatan wspierajg-
cych prowadzenie dziatalnosci gtéwnej. Mimo ze
dziatania te sg konieczne lub niezbedne, zazwyczaj
uznawane sg za raczej za dziatania dodatkowe niz za
gtowna dziatalnos¢.

W Rozdziale VIII RODO okreslono srodki
ochrony prawnej, odpowiedzialnos¢ i sankcje.
Zgodnie z art. 82 ust. 1 RODO, kazda osoba, ktéra po-
niosta szkode majatkowa lub niemajatkowa w wyni-
ku naruszenia niniejszego rozporzadzenia, ma prawo
uzyska¢ od administratora odszkodowanie za po-
niesiona szkode. Administrator zostanie zwolniony
z odpowiedzialnosci, jezeli udowodni, ze w zaden
sposéb nie ponosi winy za zdarzenie, ktore dopro-
wadzito do powstania szkody. Postepowanie sado-
we dotyczace odszkodowania jest wszczynane przed
sgdem wiasciwym na mocy prawa polskiego.

Ogodlne warunki naktadania administracyjnych
kar pienieznych zostaty okreslone w art. 83 RODO.
Podstawowa zasada, ktéra ma kierowac sie organ
nadzorczy to obowigzek zapewnienia, aby stoso-
wane administracyjne kary pieniezne, w kazdym
indywidualnym przypadku byty:

1) skuteczne;

2) proporcjonalne;

3) odstraszajace.

Administracyjne kary pieniezne naktada sie,
zaleznie od okolicznosci kazdego indywidualnego
przypadku. Decydujac, czy natozy¢ administracyjna
kare pieniezna, oraz ustalajac jej wysokos¢, zwraca
sie w kazdym indywidualnym przypadku nalezyta
uwage na szereg szczegdtowych okolicznosci wy-
mienionych w art. 83 ust. 2 RODO. [10]

Naruszenia przepisow dotyczacych obowigz-
kdébw administratora, o ktorych mowa w art. 8, 11, 25
-39 oraz 42 i 43 RODO, podlegaja administracyjnej
karze pienieznej w wysokosci do 10 000 000 EUR,
a w przypadku przedsiebiorstwa — w wysokosci do
2% jego catkowitego rocznego swiatowego ob-
rotu z poprzedniego roku obrotowego, przy czym
zastosowanie ma kwota wyzsza.

Naruszenia m. in. przepiséw dotyczacych:

1) podstawowych zasad przetwarzania, w tym
warunkéw zgody, o ktorych to zasadach i warunkach
mowa w art. 5,6, 7 oraz 9;

2) praw 0s0b, ktorych dane dotycza, o ktorych
mowa w art. 12-22;
podlegaja administracyjnej karze pienieznej w wy-
sokosci do 20 000 000 EUR, a w przypadku przed-
siebiorstwa — w wysokosci do 4% jego catkowitego
rocznego $wiatowego obrotu z poprzedniego roku
obrotowego, przy czym zastosowanie ma kwota
wyzsza.

Niniejsze opracowanie porusza jedynie
wybrane, najwazniejsze zagadnienia z zakre-
su stosowania RODO. Z pewnoscig peten obraz
regulacji w omawianym zakresie uzyska¢ be-
dzie mozna dopiero po wejsciu w zycie pol-
skich przepiséw prawa, wydanych w zwigzku
z wejsciem w zycie RODO. m

Krzysztof Baka
Radca Prawny
Koordynator Biura Prawnego NIA

Przypisy:
[1]. Art. 96d ust. 9d Pr. farm.

Apteka przechowuje recepty przez okres 5 lat, liczac od zakonczenia roku ka-
lendarzowego, w ktorym:

1) nastgpita refundacja - w przypadku recept na refundowane leki, srodki spo-
zywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyroby medyczne;

2) zostaly one realizowane - w przypadku recept innych niz okreslone w pkt 1.
Art. 96d ust. 9e Pr. farm.

Recepty w postaci elektronicznej sg przechowywane w SIM przez okres co
najmniej 5 lat, liczac od zakoriczenia roku kalendarzowego, w ktérym:
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P> 1) nastgpita refundacja - w przypadku recept na refundowane leki, $rodki spo-

zywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyroby medyczne;
2) zostaly zrealizowane - w przypadku recept innych niz okreslone w pkt 1.
Art. 96 ust. 2d zd. drugie

Zapotrzebowania przechowuje sie przez okres 5 lat, liczac od dnia 1 stycznia
roku nastepujgcego po roku, w ktérym zapotrzebowanie zostato wysta-
wione.

[2]. Art. 13 ust. 1 lit. f RODO - Administrator podaje informacje o zamia-
rze przekazania danych osobowych do panstwa trzeciego lub organizacji
migdzynarodowej oraz o stwierdzeniu lub braku stwierdzenia przez Ko-
misje odpowiedniego stopnia ochrony lub w przypadku przekazania, o
ktérym mowa w art. 46, art. 47 lub art. 49 ust. 1 akapit drugi, wzmianke
o odpowiednich lub wlasciwych zabezpieczeniach oraz o mozliwosciach
uzyskania kopii danych lub o miejscu udostgpnienia danych.

[3]. Art. 13 ust. 2 lit. ¢ i f RODO - jezeli przetwarzanie odbywa si¢ na podstawie
art. 6 ust. 1 lit. a) lub art. 9 ust. 2 lit. a) - Administrator podaje informa-
cje o prawie do cofniecia zgody w dowolnym momencie bez wplywu na
zgodnoé¢ z prawem przetwarzania, ktorego dokonano na podstawie zgody
przed jej cofnigciem; Administrator podaje informacje o zautomatyzowa-
nym podejmowaniu decyzji, w tym o profilowaniu, o ktérym mowa w art.
22 ust. 114, oraz - przynajmniej w tych przypadkach - istotne informacje
o zasadach ich podejmowania, a takze o znaczeniu i przewidywanych kon-
sekwencjach takiego przetwarzania dla osoby, ktérej dane dotycza.

[4]. Art. 15

1. Osoba, ktorej dane dotycza, jest uprawniona do uzyskania od administratora
potwierdzenia, czy przetwarzane sa dane osobowe jej dotyczace, a jezeli
ma to miejsce, jest uprawniona do uzyskania dostepu do nich oraz naste-
pujacych informacgji:

a) cele przetwarzania;

b) kategorie odno$nych danych osobowych;

¢) informacje o odbiorcach lub kategoriach odbiorcéw, ktérym dane osobowe
zostaly lub zostang ujawnione, w szczegdlnosci o odbiorcach w panstwach
trzecich lub organizacjach miedzynarodowych;

d) w miare¢ mozliwosci planowany okres przechowywania danych osobowych,
a gdy nie jest to mozliwe, kryteria ustalania tego okresu;

e) informacje o prawie do zadania od administratora sprostowania, usuniecia
lub ograniczenia przetwarzania danych osobowych dotyczacego osoby,
ktorej dane dotycza oraz do wniesienia sprzeciwu wobec takiego prze-
twarzania;

f) informacje o prawie wniesienia skargi do organu nadzorczego;

g) jezeli dane osobowe nie zostaly zebrane od osoby, ktérej dane dotyczg -
wszelkie dostepne informacje o ich Zrédle;

h) informacje o zautomatyzowanym podejmowaniu decyzji, w tym o profi-
lowaniu, o ktérym mowa w art. 22 ust. 1 i 4, oraz - przynajmniej w tych
przypadkach - istotne informacje o zasadach ich podejmowania, a takze o
znaczeniu i przewidywanych konsekwencjach takiego przetwarzania dla
osoby, ktérej dane dotycza.

2. Jezeli dane osobowe sg przekazywane do panstwa trzeciego lub organizacji
miedzynarodowej, osoba, ktdrej dane dotycza, ma prawo zosta¢ poinfor-
mowana o odpowiednich zabezpieczeniach, o ktérych mowa w art. 46,
zwigzanych z przekazaniem.

3. Administrator dostarcza osobie, ktorej dane dotycza, kopie danych osobo-
wych podlegajacych przetwarzaniu. Za wszelkie kolejne kopie, o ktére
zwroci si¢ osoba, ktérej dane dotyczg, administrator moze pobra¢ oplate
w rozsadnej wysokosci wynikajacej z kosztow administracyjnych. Jezeli
osoba, ktorej dane dotycza, zwraca si¢ o kopig droga elektroniczng i jezeli
nie zaznaczy inaczej, informacji udziela si¢ powszechnie stosowang droga
elektroniczna.

4. Prawo do uzyskania kopii, o ktorej mowa w ust. 3, nie moze niekorzystnie
wplywaé na prawa i wolnosci innych.

[5]. Art. 17. 1. Osoba, ktorej dane dotycza, ma prawo zadania od administratora
niezwlocznego usuniecia dotyczacych jej danych osobowych, a admini-
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strator ma obowigzek bez zbednej zwloki usunaé dane osobowe, jezeli
zachodzi jedna z nastepujacych okoliczno$ci:

a) dane osobowe nie sg juz niezbedne do celéw, w ktorych zostaly zebrane lub
w inny spos6b przetwarzane;

b) osoba, ktorej dane dotycza, cofneta zgode, na ktdrej opiera si¢ przetwarzanie
zgodnie z art. 6 ust. 1 lit. a) lub art. 9 ust. 2 lit. a), i nie ma innej podstawy
prawnej przetwarzania;

c) osoba, ktérej dane dotycza, wnosi sprzeciw na mocy art. 21 ust. 1 wobec
przetwarzania i nie wystepuja nadrzedne prawnie uzasadnione podstawy
przetwarzania lub osoba, ktérej dane dotycza, wnosi sprzeciw na mocy art.
21 ust. 2 wobec przetwarzania;

d) dane osobowe byly przetwarzane niezgodnie z prawem;

e) dane osobowe muszg zosta¢ usunigte w celu wywiazania sie z obowiazku
prawnego przewidzianego w prawie Unii lub prawie pafistwa cztonkow-
skiego, ktoremu podlega administrator;

f) dane osobowe zostaly zebrane w zwigzku z oferowaniem ustug spoleczenstwa
informacyjnego, o ktérych mowa w art. 8 ust. 1.

2. Jezeli administrator upublicznit dane osobowe, a na mocy ust. 1 ma obowig-
zek usung¢ te dane osobowe, to - biorac pod uwage dostepna technologie i
koszt realizacji - podejmuje rozsadne dziatania, w tym $rodki techniczne,
by poinformowa¢ administratoréw przetwarzajacych te dane osobowe, ze
osoba, ktdrej dane dotycza, zada, by administratorzy ci usuneli wszelkie
tacza do tych danych, kopie tych danych osobowych lub ich replikacje.

3. Ust. 11 2 nie majg zastosowania, w zakresie w jakim przetwarzanie jest nie-
zbedne:

a) do korzystania z prawa do wolnosci wypowiedzi i informacji;

b) do wywiazania si¢ z prawnego obowigzku wymagajacego przetwarzania
na mocy prawa Unii lub prawa panstwa cztonkowskiego, ktéremu pod-
lega administrator, lub do wykonania zadania realizowanego w interesie
publicznym lub w ramach sprawowania wtadzy publicznej powierzonej
administratorowi;

c) z uwagi na wzgledy interesu publicznego w dziedzinie zdrowia publicznego
zgodnie z art. 9 ust. 2 lit. h) oraz i) i art. 9 ust. 3;

d) do celéw archiwalnych w interesie publicznym, do celéw badan naukowych
lub historycznych lub do celéw statystycznych zgodnie z art. 89 ust. 1, o ile
prawdopodobne jest, ze prawo, o ktérym mowa w ust. 1, uniemozliwi lub
powaznie utrudni realizacj¢ celow takiego przetwarzania; lub

e) do ustalenia, dochodzenia lub obrony roszczen.

[6]. Art. 18. 1. Osoba, ktérej dane dotycza, ma prawo zZadania od administratora
ograniczenia przetwarzania w nastepujacych przypadkach:

a) osoba, ktorej dane dotycza, kwestionuje prawidtowos¢ danych osobowych
- na okres pozwalajacy administratorowi sprawdzi¢ prawidlowos¢ tych
danych;

b) przetwarzanie jest niezgodne z prawem, a osoba, ktdrej dane dotycza, sprze-
ciwia si¢ usunieciu danych osobowych, zadajac w zamian ograniczenia ich
wykorzystywania;

¢) administrator nie potrzebuje juz danych osobowych do celéw przetwarzania,
ale sg one potrzebne osobie, ktérej dane dotyczg, do ustalenia, dochodze-
nia lub obrony roszczen;

d) osoba, ktorej dane dotycza, wniosla sprzeciw na mocy art. 21 ust. 1 wobec
przetwarzania - do czasu stwierdzenia, czy prawnie uzasadnione podstawy
po stronie administratora s3 nadrzedne wobec podstaw sprzeciwu osoby,
ktorej dane dotycza.

2. Jezeli na mocy ust. 1 przetwarzanie zostalo ograniczone, takie dane osobo-
we mozna przetwarzaé, z wyjatkiem przechowywania, wylacznie za zgoda
osoby, ktérej dane dotycza, lub w celu ustalenia, dochodzenia lub obrony
roszczen, lub w celu ochrony praw innej osoby fizycznej lub prawnej, lub
z uwagi na wazne wzgledy interesu publicznego Unii lub panstwa czlon-
kowskiego.

3. Przed uchyleniem ograniczenia przetwarzania administrator informuje o
tym osobe, ktérej dane dotycza, ktora zadata ograniczenia na mocy ust. 1.

[7]. Art. 28. 3. Przetwarzanie przez podmiot przetwarzajacy odbywa sie na
podstawie umowy lub innego instrumentu prawnego, ktore podlegaja
prawu Unii lub prawu panstwa czlonkowskiego i wigzg podmiot przetwa-

LEX APOTHECARIORU

rzajacy i administratora, okrelajg przedmiot i czas trwania przetwarzania,
charakter i cel przetwarzania, rodzaj danych osobowych oraz kategorie
0s6b, ktorych dane dotycza, obowigzki i prawa administratora. Ta umowa
lub inny instrument prawny stanowig w szczegélnosci, ze podmiot prze-
twarzajacy:

a) przetwarza dane osobowe wylacznie na udokumentowane polecenie admi-
nistratora - co dotyczy tez przekazywania danych osobowych do panstwa
trzeciego lub organizacji miedzynarodowej - chyba ze obowigzek taki na-
kfada na niego prawo Unii lub prawo panstwa cztonkowskiego, ktéremu
podlega podmiot przetwarzajacy; w takim przypadku przed rozpoczeciem
przetwarzania podmiot przetwarzajacy informuje administratora o tym
obowigzku prawnym, o ile prawo to nie zabrania udzielania takiej infor-
macji z uwagi na wazny interes publiczny;

b) zapewnia, by osoby upowaznione do przetwarzania danych osobowych zo-
bowigzaly si¢ do zachowania tajemnicy lub by podlegaty odpowiedniemu
ustawowemu obowigzkowi zachowania tajemnicy;

¢) podejmuje wszelkie srodki wymagane na mocy art. 32;

d) przestrzega warunkéw korzystania z ustug innego podmiotu przetwarzajg-
cego, o ktorych mowa w ust. 21 4;

e) biorgc pod uwage charakter przetwarzania, w miare mozliwosci pomaga
administratorowi poprzez odpowiednie srodki techniczne i organizacyjne
wywigzac sie z obowigzku odpowiadania na zadania osoby, ktérej dane
dotycza, w zakresie wykonywania jej praw okreslonych w rozdziale III;

f) uwzgledniajac charakter przetwarzania oraz dostepne mu informacje, poma-
ga administratorowi wywigzac sie z obowiazkow okreslonych w art. 32-36;

g) po zakonczeniu $wiadczenia ustug zwigzanych z przetwarzaniem zaleznie
od decyzji administratora usuwa lub zwraca mu wszelkie dane osobowe
oraz usuwa wszelkie ich istniejace kopie, chyba ze prawo Unii lub prawo
panstwa czlonkowskiego nakazujg przechowywanie danych osobowych;

a) udostepnia administratorowi wszelkie informacje niezbedne do wykazania
spelnienia obowigzkow okreslonych w niniejszym artykule oraz umozliwia
administratorowi lub audytorowi upowaznionemu przez administratora
przeprowadzanie audytow, w tym inspekgji, i przyczynia sie do nich.

W zwigzku z obowigzkiem okreslonym w akapicie pierwszym lit. h) podmiot
przetwarzajacy niezwlocznie informuje administratora, jezeli jego zdaniem
wydane mu polecenie stanowi naruszenie niniejszego rozporzadzenia lub
innych przepiséw Unii lub panstwa cztonkowskiego o ochronie danych.

[8]. Art. 30. 1. Kazdy administrator oraz - gdy ma to zastosowanie - przedsta-
wiciel administratora prowadzg rejestr czynnosci przetwarzania danych
osobowych, za ktore odpowiadaja. W rejestrze tym zamieszcza si¢ wszyst-
kie nastgpujace informacje:

a) imie i nazwisko lub nazwe oraz dane kontaktowe administratora oraz wszel-
kich wspotadministratoréw, a takze gdy ma to zastosowanie - przedstawi-
ciela administratora oraz inspektora ochrony danych;

b) cele przetwarzania;
c) opis kategorii 0s6b, ktérych dane dotycza, oraz kategorii danych osobowych;
d) kategorie odbiorcéw, ktérym dane osobowe zostaly lub zostang ujawnione,

w tym odbiorcéw w panstwach trzecich lub w organizacjach migdzyna-
rodowych;

e) gdy ma to zastosowanie, przekazania danych osobowych do panstwa trzecie-
go lub organizacji migdzynarodowej, w tym nazwa tego pafistwa trzeciego
lub organizacji migdzynarodowej, a w przypadku przekazan, o ktérych
mowa w art. 49 ust. 1 akapit drugi, dokumentacja odpowiednich zabez-
pieczen;

f) jezeli jest to mozliwe, planowane terminy usuniecia poszczegdlnych kategorii
danych;

g) jezeli jest to mozliwe, ogdlny opis technicznych i organizacyjnych srodkéw
bezpieczenstwa, o ktorych mowa w art. 32 ust. 1.

[9]. Do przyktadéw ,,przetwarzania na duzg skale” zaliczy¢ mozna:

- Przetwarzanie danych pacjentéw przez szpital w ramach prowadzonej dzia-
falnosci;

- Przetwarzanie danych dotyczacych podrézy oséb korzystajacych ze $srodkow
komunikacji miejskiej (np. §ledzenie za posrednictwem ‘kart miejskich’;

- Przetwarzanie danych geo-lokalizacyjnych klientéw w czasie rzeczywistym
przez wyspecjalizowany podmiot na rzecz miedzynarodowej sieci fast food
do celéw statystycznych;

- Przetwarzanie danych klientéw przez banki albo ubezpieczycieli w ramach
prowadzonej dzialalnosci;

- Przetwarzanie danych do celéw reklamy behawioralnej przez wyszukiwarki;

- Przetwarzanie danych (dotyczacych tresci, ruchu, lokalizacji) przez dostaw-
cow ustug telefonicznych lub internetowych.

Przyktady przetwarzania niemieszczacego si¢ w definicji ,duzej skali”:

- Przetwarzanie danych pacjentow, dokonywane przez pojedynczego lekarza;

- Przetwarzanie danych dotyczacych wyrokéw skazujacych lub naruszen prawa
przez adwokata lub radce prawnego.

[10]. Art. 83 ust. 2.

Administracyjne kary pieni¢zne naktada sie, zaleznie od okolicznosci kazdego
indywidualnego przypadku, oprécz lub zamiast rodkdéw, o ktérych mowa
w art. 58 ust. 2 lit. a)-h) oraz j). Decydujac, czy nalozy¢ administracyjna
kare pieni¢zng, oraz ustalajac jej wysoko$¢, zwraca si¢ w kazdym indywi-
dualnym przypadku nalezyta uwage na:

a) charakter, wagg i czas trwania naruszenia przy uwzglednieniu charakteru,
zakresu lub celu danego przetwarzania, liczby poszkodowanych oséb, kto-
rych dane dotyczg, oraz rozmiaru poniesionej przez nie szkody;

b) umyslny lub nieumyslny charakter naruszenia;
¢) dziatania podjete przez administratora lub podmiot przetwarzajacy w celu
zminimalizowania szkody poniesionej przez osoby, ktdrych dane dotycza;

d) stopien odpowiedzialno$ci administratora lub podmiotu przetwarzajacego
z uwzglednieniem $rodkéw technicznych i organizacyjnych wdrozonych
przez nich na mocy art. 25 i 32;

e) wszelkie stosowne wcze$niejsze naruszenia ze strony administratora lub
podmiotu przetwarzajacego;

f) stopient wspolpracy z organem nadzorczym w celu usunigcia naruszenia oraz
zfagodzenia jego ewentualnych negatywnych skutkow;

g) kategorie danych osobowych, ktérych dotyczylo naruszenie;

h) sposéb, w jaki organ nadzorczy dowiedzial sie o naruszeniu, w szczegdlnosci,

czy i w jakim zakresie administrator lub podmiot przetwarzajacy zglosili
naruszenie;

i) jezeli wobec administratora lub podmiotu przetwarzajacego, ktoérych sprawa
dotyczy, zostaly wczesniej zastosowane w tej samej sprawie $rodki, o kt6-
rych mowa w art. 58 ust. 2 - przestrzeganie tych srodkow;

j) stosowanie zatwierdzonych kodekséw postepowania na mocy art. 40 lub
zatwierdzonych mechanizmow certyfikacji na mocy art. 42; oraz

k) wszelkie inne obcigzajace lub tagodzace czynniki majace zastosowanie do
okolicznosci sprawy, takie jak osiagniete bezposrednio lub posrednio w
zwigzku z naruszeniem korzysci finansowe lub unikniete straty.
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TECHNOLOGIA POSTACI LEKU

I BIOFARMACJA W KILKU
EATWYCH KROKACH

cyjnego farmaceuta musi powtérzy¢ wiado-

mosci z kilku dziedzin farmacji — wiodacymi
przedmiotami sg niewatpliwie technologia postaci
leku i biofarmacja. Czytanie i powtarzanie wiedzy
z podrecznika jest dosy¢ nuzace - zwtaszcza wie-
czorem po catym dniu pracy, a do tego jeszcze nie
bardzo wiadomo jak sie uczy¢, zeby zapamietac
konkretne informacje. Najlepszym sposobem na
zapamietanie i powtdrke wiadomosci jest skupienie
sie na konkretnych zagadnieniach, opanowywanie
materiatu w sposob systematyczny, ale czastkowy
oraz sprawdzanie skutecznosci przyjetej metody
uczenia sie. W jaki sposéb to zrobi¢? Pewng i dobra
metoda bedzie rozwigzywanie zadan dotyczacych
zagadnien, ktorych opanowanie jest kluczowe, aby
odniesc¢ sukces na egzaminie.

Przygotowujac sie do egzaminu specjaliza-

1. Do emulgatorow amfoterycznych naleza:

a. cholesterol, Tween, zelatyna

b. lecytyny, alkohol stearylowy, cholesterol
c. Span, zelatyna, guma arabska

d. lecytyny, zelatyna, kazeina

Aby prawidtowo odpowiedziec¢ na to pytanie
nalezy przypomnie¢ sobie wiadomosci z zakresu
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podziatu emulgatoréw i ich budowy chemicznej-
Wystepuja emulgatory:
« jonotworcze, tj. anionowo-czynne i katio-
nowo- czynne
* niejonowe
« amfoteryczne

Emulgatory anionowo-czynne: w tych zwigz-
kach czes¢ aktywna powierzchniowo stanowi ujem-

nie natadowana grupa hydrofilowa, do tej grupy
naleza mydta, siarczany i sulfoniany alkilowe oraz
saponiny. Natomiast w emulgatorach kationowo-
-czynnych czes¢ hydrofobowa jest zwigzana z grupa
hydrofilowa zawierajaca tadunek dodatni, a mozna
wsrdd nich wymieni¢ czwartorzedowe zasady amo-
niowe.
Grupe emulgatoréw niejonowych stanowig al-

kohole alifatyczne, estry i etery.
e cholesterol, alkohol cetylowy i stearylowy two-

rza emulsje wody w oleju;
e estry wyzszych kwasow ttuszczowych z polioksye-

tylenosorbitanem (Tween) tworzg emulsje o/w;
e estry wyzszych kwasow ttuszczowych z sorbita-
nem (Span) tworza emulsje w/o.

Do emulgatoréw amfoterycznych naleza:

lecytyny tworzace emulsje o/w lub w/o;
e proteiny: zelatyna i kazeina, dajace emulsje o/w.

MANUAL APTEKARSKI

Do sporzadzania emulsji uzywane s3 takze
tzw. emulgatory rzekome, do ktérych zalicza
sie roztwory peczniejacych w wodzie substan-
¢ji pochodzenia roslinnego, takich jak guma
arabska, tragakanta, agar, pektyna, pochodze-
nia pétsyntetycznego: metylocelulozy, karbok-
symetylocelulozy i pochodzenia mineralnego:
bentonitu.

W zwigzku z powyzszym do grupy emulgato-
row amfoterycznych nalezg lecytyny, zelatyna, kaze-
ina (prawidtowa jest odpowiedz ,d").

2. Czasu rozpadu tabletek nie badamy dla:

a. tabletek do rozgryzania, do implantacji,
tabletek dojelitowych

b. tabletek do zucia, implantacji, tabletek
o przedtuzonym uwalnianiu

c. tabletek o przedtuzonym uwalnianiu, tab-
letek powlekanych, liofilizatéw doustnych

d. tabletek do ssania, tabletek do rozgryzania
i zucia, tabletek musujacych

Nie bada sie czasu rozpadu dla tabletek: o prze-
dtuzonym uwalnianiu, do implantacji oraz tabletek do
rozgryzania i zucia. Prawidtowa jest odpowiedz ,b".

Badanie czasu rozpadu tabletki ma na celu
sprawdzenie fizycznego procesu rozpadu formy
tabletki lub jej rozpuszczenia w odpowiednim $ro-
dowisku. Czas rozpadu okresla zarébwno jakos¢ wy-
tworzonych tabletek jak i warunkuje rozpoczecie
procesu uwalniania substancji leczniczej w organi-
zmie, czyli procesu rozpuszczania leku i przecho-
dzenia do ptynu ustrojowego. Wymagania odnosnie
sposobu prowadzenia badan i wynikéw czasu roz-
padu dla poszczegdlnych rodzajéw tabletek znajdu-
ja sie w monografii farmakopealnej. Przyktadowo,
tabletka niepowlekana po potknieciu przez pacjenta
ma sie rozpas¢ w zotadku, w zwigzku z tym bada-
nie przeprowadza sie w wodzie o temp. 37°C stosu-
jac aparat do badania czasu rozpadu, zapewniajacy
odpowiedni ruch tabletek oraz nacisk przez obcia-
zenie krazkami z tworzywa sztucznego. Jak poda-
je monografia farmakopealna w takich warunkach
tabletki niepowlekane powinny ulec rozpadowi lub
rozpuszczeniu do 15 minut, a na siatce o Srednicy
oczek 2,0 mm nie powinny pozosta¢ czastki niezwil-
zonego rdzenia tabletki. W zaleznosci od rodzaju

tabletek badanie prowadzi sie w réznych srodowi-
skach (woda, kwas solny 0,1 mol/L, bufor fosfora-
nowy o pH 6,8, kwas mlekowy 1g/L) i réznych tem-
peraturach (15-25°C, 37°C). Do badania stosowany
jest wspomniany aparat do badania czasu rozpadu
(dla tabletek niepowlekanych, powlekanych, dojeli-
towych) lub zlewki (dla tabletek musujacych, table-
tek do sporzadzania roztworu doustnego, tabletek
do sporzadzania zawiesiny doustnej, liofilizatow do-
ustnych, tabletek dopochwowych).

Dla niektorych tabletek nie jest wymagane
badanie czasu rozpadu ze wzgledu na to, ze uwal-
nianie substancji leczniczej nie jest warunkowane
fizycznym rozpadem tabletki, jak w przypadku tab-
letek o przedtuzonym uwalnianiu. W zaleznosci od
substancji pomocniczych z jakich sg utworzone,
matryce stosowane w tabletkach o przedtuzonym
uwalnianiu moga pecznie¢ w miare ich uwadnia-
nia w kolejnych odcinkach przewodu pokarmowe-
go, poza tym matryce moga ulega¢ powolnej erozji,
albo matryce moga by¢ w ogdle nierozpuszczal-
ne i w stanie niezmienionym przejs¢ przez przewdd
pokarmowy i zosta¢ wydalone. Przeznaczeniem
tabletek do zucia lub rozgryzania jest ich degrada-
Cja w jamie ustnej przez pacjenta, czyli wykonywa-
nie badania czasu rozpadu w aparacie lub zlewce
nie ma uzasadnienia. Tabletki do implantagji, jak ich
nazwa wskazuje, sg przeznaczone do wszczepiania
pod skore i moga by¢ wykonane zaréwno z biode-
gradowalnych lub nie biodegradowalnych nosnikow,
dlatego nie bada sie dla nich czasu rozpadu.

3. Substancja rozpuszczalna wedtug mono-
grafii farmakopealnej to taka, ktorej 1 czesc
rozpuszcza sie:

a. w mniegj niz 1 cz. rozpuszczalnika
b. w 1-10 cz. rozpuszczalnika

c. w 10-30 cz. rozpuszczalnika

d. w powyzej 30 cz. rozpuszczalnika

Monografia farmakopealna okresla rozpusz-
czalno$¢ substancji leczniczej w odniesieniu do
temperatury 15-25°C nastepujaco:

e bardzo tatwo rozpuszczalny — 1 g substancji roz-
puszcza sie w mniej niz 1 mL rozpuszczalnika

e tatwo rozpuszczalny — 1 g substancji rozpuszcza
sie w 1-10 mL rozpuszczalnika

e rozpuszczalny — 1 g substancji rozpuszcza sie
w od 10 mL do 30 mL rozpuszczalnika
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P e dosc trudno rozpuszczalny — 1 g substancji roz-
puszcza sie w od 30 mL do 100 mL rozpusz-
czalnika

e trudno rozpuszczalny — 1 g substancji rozpusz-
cza sie¢ w od 100 mL do 1000 mL rozpuszczalnika

e bardzo trudno rozpuszczalny — 1 g substancji
rozpuszcza sie w od 1000 mL do 10000 mL roz-
puszczalnika

e praktycznie nierozpuszczalny — 1 g substancji
rozpuszcza sie w wiecej niz 10000 mL rozpusz-
czalnika.

Zatem prawidtowa odpowiedz to ,c". Znajo-
mos$¢ rozpuszczalnosci substancji statych jest klu-
czowa w przypadku przygotowywania lekéw recep-
turowych, w szczegdlnosci ptynnych postaci. Roz-
puszczalnikiem jest najczesciej woda, ale popular-
ne sg takze roztwory etanolowe, rzadziej olejowe.
Wiedza o rozpuszczalnosci pozwala ocenic, czy ilos¢
rozpuszczalnika podana w recepcie jest wystarcza-
jaca, aby powstat roztwor rzeczywisty. Jesli z do-
stepnych danych wynika, ze nie jest to mozliwe —
nalezy zastanowic sie nad mozliwymi rozwigzaniami
wtedy juz niezgodnosci recepturowe).

4. Wskaz zdanie charakteryzujace pastylki
miekkie:

a. to preparaty przeznaczone do aplikacji pod
jezykiem lub w przedsionku podpoliczko-
wym w celu wywotania ogolnego dziatania
leczniczego

b. sa preparatami plastycznymi ze wzgledu
na obecnos¢ gum, makrogoli lub alkoho-
li cukrowych, stosowanymi zwykle w celu
wywotania miejscowego dziatania leczni-
czego w obrebie jamy ustnej i gardta

C. sg to tabletki przeznaczone do ssania, sto-
sowane w celu wywotania miejscowego lub
0golnego dziatania leczniczego

d. s to filmy z nierozpuszczalnych w wodzie
polimerow pozostajace w kontakcie z bto-
na sluzowa przez kilka godzin

W monografii farmakopealnej preparatéw do
stosowania w jamie ustnej s3 wymienione miedzy
innymi pastylki twarde i pastylki miekkie, tabletki do
ssania, tabletki podjezykowe i tabletki podpoliczko-
we oraz preparaty mukoadhezyjne. Pastylki twarde
i pastylki miekkie sg statymi, dawkowanymi posta-
ciami leku przeznaczonymi do ssania, stosowanymi
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zwykle w celu wywotania miejscowego dziatania
leczniczego, w obrebie jamy ustnej i gardta. Pastylki
miekkie roznia sie od pastylek twardych konsysten-
¢ja, gdyz sa bardziej miekkie i plastyczne, a zawie-
raja w sktadzie polimery naturalne lub syntetycz-
ne, gumy (arabska, guar), cukry (sacharoze, gluko-
ze), alkohole cukrowe (sorbitol, maltitol), makrogole
(PEG1000-1500), skrobie hydrolizowana czy zelatyne.

Tabletki do ssania sa statg dawkowang posta-
cig leku przeznaczona do ssania, stosowang w ce-
lu wywotania miejscowego lub ogélnego dzia-
tania leczniczego. Tabletki podjezykowe i tabletki
podpoliczkowe sg statymi dawkowanymi postacia-
mi leku przeznaczonymi do aplikacji odpowiednio
pod jezykiem lub w przedsionku podpoliczkowym,
w celu wywotania ogdlnego dziatania leczniczego.
Lamelki bioadhezyjne sa to cienkie polimerowe fil-
my, wytworzone z polimeréw nierozpuszczalnych
w wodzie, dlatego pozostajg w kontakcie z btona
sluzowa przez kilka godzin.

Z powyzszego wynika, ze pastylki migkkie sa
preparatami plastycznymi ze wzgledu na obecnos¢
gum, makrogoli lub alkoholi cukrowych, stosowa-
nymi zwykle w celu wywotania miejscowego dzia-
tania leczniczego w obrebie jamy ustnej i gardta.
Pozostate zdania charakteryzuja inne postacie leku
(prawidtowa odpowiedz: ,b").

5. Do promotoréw wchtaniania stosowanych
w transdermalnych systemach terapeutycz-
nych naleza:

a. parafina ciekta, hypromeloza, laurylosiar-
czan sodu

b. etanol, glikol propylenowy, oleinian etylu

c. monooleinian glicerolu, poliuretan, guma
guar

d. glicerol, powidon, karbomer

W celu zwiekszenia przenikania przez skore
substancji leczniczych wprowadza sie do transder-
malnych systeméw terapeutycznych (TTS) substan-
cje pomocnicze, tzw. promotory wchifaniania, ktore
w sposob odwracalny zmieniajg strukture warstwy
rogowej naskdrka, a podawane tacznie z substancja
lecznicza utatwiaja jej penetracje i przenikanie. Do
najczesciej stosowanych promotoréw wchtaniania
w matrycowych TTS naleza: oleinian etylu, oleinian
oleilu, monolaurynian glicerolu, palmitynian izo-
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propylu i mleczan laurylu. Natomiast w membrano-
wych TTS jako promotory wchtfaniania stosowane sa
etanol, glicerol, glikol propylenowy, monooleinian
glicerolu i laurynian metylu.

Z zestawdw substancji wymienionych w pyta-
niu nalezy wybra¢ odpowiedz ,b" i jako promotory
wchfaniania stosowane w TTS wybrac: etanol, glikol
propylenowy, oleinian etylu.

6. Powidony rozpuszczalne w wodzie maja za-
stosowanie jako:

a. substancje rozsadzajace i wypetniajace

b. substancje wigzace i superdezintegranty

c. substancje poslizgowe, powlekajace

d. substancje wigzace, powlekajace i solubi-
lizujace.

Powidon (PVP) sktada sie z liniowych polime-
réw l-etenylopirolidyn-2-onu. R6zne rodzaje po-
widonu charakteryzowane sa lepkosciag w roztwo-
rze, wyrazong jako wartos¢ K. Im wieksza masa cza-
steczkowa PVP, tym jego rozpuszczalnos¢ maleje,
a zwieksza sie lepkosc roztwordw.

Powidon stosowany jest gtdwnie w postaciach
statych jako lepiszcze (substancja wigzaca) w granu-
lacji na mokro. Ponadto wykazuje dziatanie solubi-
lizujace w stosunku do niektorych substancji lecz-
niczych. W zawiesinach doustnych uzywany jest do
zwiekszania lepkosci fazy rozpraszajacej. Dodawany
jest takze do sktaddw roztwordw stosowanych do
powlekania tabletek i granulatow.

Nierozpuszczalng forma jest krospowidon,
czyli poprzecznie sieciowany powidon. Krospowi-
don jest stosowany jako substancja rozsadzajaca
w tabletkach w ilosci 2-5%, a nawet okreslany jest
jako superdezintegrant, ze wzgledu na bardzo do-
bre wtasciwosci rozsadzajace. Do substancji posliz-
gowych naleza: stearynian magnezu, kwas steary-
nowy, talk, krzemionka koloidalna bezwodna, stea-
rylofumaran sodu, dibehenian glicerolu.

W zwigzku z powyzszym prawidtowe bedzie
stwierdzenie (odpowiedz ,d"), ze powidony roz-
puszczalne majg zastosowanie jako substancje wia-
z3ce, powlekajace i solubilizujace.

7. Kryteria akceptacji badania uwalniania sub-
stancji czynnych z postaci lekow o przedtu-
zonym uwalnianiu dotycza:

a. jednej czasowej wartosci granicznej

b. dwdch punktéw czasowych

c. trzech lub wiecej punktéw czasowych

d. jednej czasowej wartosci granicznej i dru-
giej dowolnie wybranej

Kryteria akceptacji badania uwalniania sub-
stangji czynnej z postaci leku o przedtuzonym uwal-
nianiu dotycza trzech lub wiecej punktoéw czaso-
wych. Pierwszy punkt pomiaru ma na celu wykaza-
nie szybkiego uwolnienia substancji czynnej (,efekt
wyrzutu”). Ustalony jest na okres odpowiadajacy
uwolnieniu 20-30% substancji czynnej. Drugi punkt
czasowy charakteryzuje profil uwalniania i odpo-
wiada uwolnieniu okoto 50% substancji. Koncowy
punkt czasowy ma na celu wykazanie prawie cat-
kowitego uwolnienia, co zwykle odpowiada uwol-
nieniu wiecej niz 80% substancji. Odpowiedz ,c” jest
prawidtowa.

Przyjrzyjmy sie jednak pozostatym odpowie-
dziom. Dojelitowe postacie leku wymagaja przynaj-
mniej dwoch punktow czasowych. Pierwszy punkt
badania okresla gorny limit i jest ustalony po 1 lub
2 godzinach w $rodowisku kwasowym, a drugi -
w odpowiednim roztworze buforowym.

Wymaganiem dla statych postaci leku o nie-
modyfikowanym uwalnianiu jest uwolnienie z kazdej
z szesciu badanych jednostek nie mniej niz 80% ilo-
$ci substancji w jednym punkcie czasowym (zwykle
45 minut, ale moze byc tez czas krétszy).

8. Wskaz zdanie prawdziwe:

a. w aparacie topatkowym nie bada sie table-
tek ulegajacych flotacji

b. woda jest zalecanym przez FP X ptynem do
uwalniania tabletek

¢. w aparacie koszyczkowym tabletke umiesz-
cza sie w suchym koszyczku przed bada-
niem, po czym wktada sie koszyczek do
zlewki z ptynem i wprowadza go w ruch
obrotowy

d. podczas badania uwalniania temperatura
ptynu do uwalniania powinna wynosic¢ 37°C
+ 0,5°C
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> W aparacie koszyczkowym tabletke umiesz-
cza sie najpierw w suchym koszyczku, zamyka go
i dopiero wktada koszyczek do zlewki z ptynem. Jest
to prawidtowa odpowiedz ,c".

Ptynami do uwalniania sg roztwory wodne
na przyktad kwas solny pH 1, bufory fosforanowe
pH 6,8; 7,2; 7,5, ale sama woda nie jest polecana
ze wzgledu roéznga jakos¢ wody i niemoznos¢ utrzy-
mania statego pH. W aparacie topatkowym moz-
na badac formy ulegajace flotacji, z zastosowaniem
odpowiedniego elementu obcigzajacego, np. dru-
cianej spirali. Temperatura ptynu do badania uwal-
niania zalezy od badanej postaci leku, zwykle jest
to 37°C + 0,5°C, ale dla systemow terapeutycznych
32°C + 0,5°C.

9. Do badania biodostepnosci leku wykorzy-
stuje sie badania:

A. kliniczne

B. farmakokinetyczne

C. farmakodynamiczne

D. farmakoekonomiczne

E. farmakoepidemiologiczne

a.A,B,C b.CDE c¢AD dBC

Do badania dostepnosci biologicznej w pierw-
szej kolejnosci najczesciej wybiera sie badanie far-
makokinetyczne, ktore przeprowadza sie u ludzi na
podstawie pomiaru stezenia leku we krwi lub ilosci
leku wydalonego z moczem. Gdy badanie farma-
kokinetyczne nie jest mozliwe do przeprowadze-
nia, to wykonuje sie badanie farmakodynamiczne
lub/i badanie kliniczne. W zwigzku z tym do badania
biodostepnosci wykorzystuje sie badania kliniczne,
farmakokinetyczne i farmakodynamiczne — prawid-
towa jest odpowiedz ,a".

10. Produkt referencyjny to produkt:

a. generyczny

b. nowa substancja chemiczna dotychczas
nieistniejgca w lecznictwie

c. produkt dotychczas obecny w praktyce kli-
nicznej

d. analogiczny wzgledem produktu dotych-
czas obecnego w praktyce kliniczne;j.
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Produkt referencyjny (ang. reference product)
jest to produkt dotychczas obecny w praktyce kli-
nicznej. Lek odtworczy — generyczny (ang. generic
product) jest to nowa wersja produktu, analogiczna
wzgledem produktu dotychczas obecnego w prak-
tyce klinicznej. Jest to odpowiednik produktu juz
obecnego w terapii. Terminem ,nowy lek” jest okre-
slana nowa substancja chemiczna dotychczas nieist-
niejagca w lecznictwie. Jako prawidtowa nalezy wy-
bra¢ odpowiedz ,c".

11. Ktore z ponizszych stwierdzen nie jest
prawdziwe? Uwalnianie substancji leczni-
czej z postaci leku o przedtuzonym uwal-
nianiu moze zachodzi¢ w wyniku:

a. dyfuzji w hydrozelu

b. dyfuzji z jednoczesng erozjg matrycy

c. uwalniania przez otwor dozujacy

d. rozpuszczania substancji po rozpadzie tab-
letki

Przedtuzone uwalnianie mozna uzyskac przez
zastosowanie w matrycach tabletek odpowiednich
polimeréw badz tez przez zastosowanie doustnych
systeméw terapeutycznych. W zaleznosci od sub-
stancji pomocniczych - zwykle polimerow tworzg-
cych matryce - uwalnianie leku moze zachodzic¢
w wyniku dyfuzji lub stopniowej erozji, a nawet obu
procesow. Tabletka w przewodzie pokarmowym al-
bo pecznieje, tworzac hydrozel opo6zniajacy dyfu-
zje substancji leczniczej, albo matryca tabletki prze-
chodzac przez pasaz pokarmowy ulega stopniowej
erozji i w zwigzku z tym uwalniania jest substancja
lecznicza.

Uwalnianie leku z doustnego systemu tera-
peutycznego zachodzi przez otwor dozujacy lub

btone o odpowiedniej wielkosci poréw i zalezy od
czynnikow takich jak: rozpuszczalno$¢ substanci
leczniczej, wielkos¢ ciSnienia osmotycznego, wiel-
kos¢ otworu i wiasciwosci membrany.

Uwalnianie leku z tabletek o niemodyfikowa-
nym badZ opdznionym uwalnianiu nastepuje po
rozpadzie tabletki. Dla tabletek o przedtuzonym
uwalnianiu nie bada sie czasu rozpadu.

Zdaniem fatszywym (,d") bedzie to, ze uwal-
nianie substancji leczniczej z postaci leku o przedtu-
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zonym uwalnianiu moze zachodzi¢ w wyniku roz-
puszczania substancji po rozpadzie tabletki.

12. Substancje stodzace stosowane w tablet-
kach szybko rozpadajacych sie w jamie ust-
nej to:

a. mannitol, fruktoza, krospowidon

b. ksylitol, maltoza, glukoza

c. glukoza, kroskarmeloza sodu, sorbitol

d. celuloza mikrokrystaliczna, sacharoza, man-
nitol

Waznym dodatkiem stuzagcym maskowaniu
smaku tabletek szybko rozpadajacych sie lub roz-
puszczajacych sie w jamie ustnej (ODT) sg substan-
cje stodzace: sacharoza, glukoza, fruktoza, mannitol,
sorbitol, maltitol, ksylitol, erytrytol, maltoza, sacha-
ryna, aspartam.

Opracowano rozne sposoby maskowania
smaku lub zapachu w tabletkach ODT. Mozna sto-
sowac substancje poprawiajace lub nadajace smak
z grupy naturalnych, np:. kardamon, aromat anyz-
kowy, mietowy, cytrynowy, rézany, z pomaranczy
gorzkiej/stodkiej lub syntetyczne, np.: wanilina, ety-
lowanilina, propionian metylu, walerianian izopro-
pylu. W zaleznosci od smaku dobierane s3 odpo-
wiednie aromaty zapachowe. Maskowanie smaku
mozna uzyskaé tez przez stosowanie mieszaniny
musujacej, zmniejszenie rozpuszczalnosci substan-
¢ji leczniczej, zmiane pH w miejscu rozpuszczania
tabletki, powlekanie, mikrokapsutkowanie czy kom-
pleksowanie.

Wiasciwg odpowiedzig (,b") jest ta, ze sub-
stancje stodzace stosowane w tabletkach szybko
rozpadajacych sie w jamie ustnej to ksylitol, malto-
za, glukoza. Z innych wymienionych to krospowidon
i kroskarmeloza sodu sg stosowane jako substancje
rozsadzajace, a celuloza mikrokrystaliczna stosowa-
na jako substancja wypetniajaca, wigzaca, antyad-
hezyjna, rozsadzajaca.

13. Olej kamforowy jest to:

a. 10% roztwor kamfory w oleju rzepakowym
b. 3% roztwor kamfory w oleju rycynowym

c. 10% roztwér kamfory w oleju rycynowym
d. 3% roztwoér kamfory w oleju rzepakowym

Wedtug monografii farmakopealnej olej kam-
forowy jest to 10% roztwor kamfory w oleju rzepa-
kowym. Kamfore nalezy rozpuszczac¢ w cieptym ole-
ju rzepakowym ogrzanym na fazni wodnej o tem-
peraturze 40°C. Podczas ogrzewania i rozpuszcza-
nia naczynie powinno by¢ zamkniete, aby nie do-
pusci¢ do ulatniania sie kamfory. Olej kamforowy
ma dziatanie rozgrzewajace i wywotuje miejscowe
przekrwienie skory. Prawidtowag odpowiedzig jest
odpowiedz ,a".

14. Wskaz twierdzenie nieprawdziwe: Stoso-
wanie cyklodekstryn i kompleksow inklu-
zyjnych cyklodekstryn w farmacji ma na
celu:

a. zapobieganie rozdziatowi analitycznemu
zwigzkoéw

b. zwiekszenie trwatosci substangji leczniczych

c. maskowanie nieprzyjemnego zapachu
i smaku

d. zwiekszenie rozpuszczalnosci i szybkosci
rozpuszczania bardzo trudno rozpuszczal-
nych substancji leczniczych

Zastosowania cyklodekstryn i kompleksow
inkluzyjnych sag nastepujace:

e zwiekszenie trwatosci substancji leczniczych

e zwiekszenie rozpuszczalnosci i szybkosci roz-
puszczania bardzo trudno rozpuszczalnych
w wodzie substancji leczniczych

e petnienie funkgji posrednikow rozpuszczania

e zapobieganie ulatnianiu substancji zapacho-
wych i aromatycznych

e maskowanie nieprzyjemnego zapachu i smaku

e unikniecie wzajemnego oddziatywania sub-
stancji leczniczej i zwigzanych z cyklodekstryna
sktadnikéw formulagji

e rozdziat analityczny zwigzkédw w metodach
chromatograficznych.

W zwigzku z powyzszym nieprawdziwym
twierdzeniem jest to, ze stosowanie cyklodekstryn
i kompleksow inkluzyjnych w farmacji ma na celu
zapobieganie rozdziatowi analitycznemu zwigzkow.
Zadaniem ich jest spowodowanie rozdziatu zwiaz-
kéw chemicznych w celu ich oznaczenia. W zadaniu
nalezy wybra¢ odpowiedz: ,a".
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» 15. W skiad otoczki liposoméw wchodza:

a. glikolipidy, fosfolipidy

b. fosfolipidy, cholesterol, glikolipidy

c. seryna, kwas fosforowy, glikopilidy

d. cholesterol, kwas fosfatydowy, seryna.

Liposomy sa to pecherzyki zbudowane z po-
dwdjnej warstwy fosfolipidow otaczajacej mikrokro-
pelke wody. W sktad otoczki liposomoéw wchodza
gtownie fosfolipidy lecytyny sojowej, ale takze cho-
lesterol, ktory stabilizuje i uszczelnia otoczke fosfo-
lipidowa oraz glikolipidy. Fosfolipidy sa to estry gli-
cerolu, kwasow ttuszczowych, kwasu fosforowego
oraz zwigzkdw azotowych: seryny, etanolaminy lub
choliny.

Odpowiedzig wtasciwa (,b") bedzie twierdze-
nie, ze w sktad otoczki liposomdw wchodza fosfoli-
pidy, cholesterol, glikolipidy.

16. Wskaz zdanie fatlszywe odnoszace sie do
wypetnienia twardych kapsutek zelatyno-
wych:

a. hydrofilowe ptynne substancje pomocnicze
moga w ograniczonych ilosciach wchodzi¢
w sktad wypetnienia twardych kapsutek ze-
latynowych

b. glicerol zawarty w $Sciance kapsutki moze
przenika¢ do wypetnienia kapsutki o znacz-
nej hydrofilowosci

¢. w wypetnieniach kapsutek moze by¢ uzywa-
ny laurylosiarczan sodu lub Polisorbat 80

d. jako rozpuszczalnikédw nie mozna stosowac
olejoéw rafinowanych

W sktad wypetnienia twardych kapsutek ze-
latynowych moga wchodzi¢ substancje pomocni-
cze w zaleznosci od wypetnienia kapsutki. Jesli jest
to wypetnienie state to mozna dodawac substancje
wypetniajace, poslizgowe, smarujace, rozsadzajace,
zwilzajace takie jak laurylosiarczan sodu czy Poli-
sorbat 80. Do wypetnienia ptynnego lub potstate-
go dodawac mozna rozpuszczalniki takie jak oleje
rafinowane (arachidowy, rycynowy, bawetniany, ku-
kurydziany, sezamowy, sojowy, stonecznikowy, oli-
wa z oliwek), sredniotancuchowe tréglicerydy i ich
estry, a takze solubilizatory, tenzydy.
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Jednak hydrofilowe ptynne substancje po-
mocnicze moga w ograniczonych ilosciach wcho-
dzi¢ w skfad wypetnienia twardych kapsutek zela-
tynowych. Zawartos¢ wody i alkoholi o matej masie
czasteczkowej nie powinna przekracza¢ 10%. Za-
wartos¢ glicerolu i innych plastyfikatoréw powin-
na by¢ ograniczona do minimum lub obliczona dla
danej formulacji w taki sposdb, aby zapobiec ich
dyfuzji z wnetrza kapsutki do jej ostonki, co objawia
sie mieknieciem otoczek. Glicerol zawarty w $ciance
kapsutki moze przenika¢ do wypetnienia kapsutki
o znacznej hydrofilowosci.

Zdaniem fatszywym (,d") bedzie to, ze w skita-
dzie wypetnienia twardych kapsutek zelatynowych
nie moga byc¢ zastosowane jako rozpuszczalniki ole-
je rafinowane. Pozostate twierdzenia sg prawdziwe.

17. Mas¢ cholesterolowa jest podtozem:

a. lipofilowym

b. absorpcyjnym bezwodnym
c. absorpcyjnym uwodnionym
d. hydrofilowym

Podtoza masciowe dzieli sie na pie¢ grup:

e Lipofilowe bezwodne, do ktérych nalezg weglo-
wodory (wazelina z6tta i biata, parafina ciekfa
i stata), glicerydy (ttuszcze roslinne, zwierzece
jak smalec wieprzowy), woski (lanolina bezwod-
na, wosk biaty i z6tty) oraz oleje silikonowe.

e Absorpcyjne sa to podtoza lipofilowe bezwodne
zawierajgce emulgator, pozwalajacy na emulgo-
wanie znacznej ilosci wody. Naleza tu miesza-
niny lanoliny z wazeling (mas¢ zwykta, miekka)
lub wosku z wazeling (mas¢ biata), mieszaniny
weglowodorow z emulgatorami w/o: choleste-
rolem, alkoholem cetylowym, stearylowym lub
monostearynianem glicerolu (mas¢ cholestero-
lowa, wazelina hydrofilowa, mas¢ eucerynowa
I i II), mieszaniny weglowodoréw z emulgato-
rami o/w: Polisorbat 60, Cetomakrogol (mas¢
emulgujaca niejonowa, cetomakrogolowa mas¢
emulgujaca).

e Absorpcyjne uwodnione, ktére sporzadza sie
przez uwodnienie podtozy absorpcyjnych za-
wierajacych emulgatory w/o, np. cholesterol,
alkohol cetylowy i stearylowy, wosk, olbrot,
monostearynian glicerolu (mas¢ zmiekczajaca,
mas¢ absorpcyjna uwodniona).
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e Hydrofilowe sg to emulsje o/w, czyli emulsje
zawierajgce emulgator rozpuszczalny w wodzie
lub mieszajacy sie z woda, np. laurylosiarczan
sodu czy Tween 80 (mas¢ hydrofilowa).

e Rozpuszczalne w wodzie, do ktorych zalicza sie
hydrozele (mas¢ z metyloceluloza, mas¢ glice-
rolowa, zel z karbomeru, zel z bentonitem) oraz
zele makrogolowe (mas¢ makrogolowa).

Z powyzszego wynika, ze masc¢ cholesterolo-
wa jest podtozem absorpcyjnym bezwodnym (pra-

widtowa odpowiedz: ,b").

18. Wielkosci rozpylanych czastek aerozoli in-
halacyjnych powinny miescic sie w zakresie:

a.0,1-10 ym
b. 1-20 um
c¢.1-5um
d.1-10 um

Aerozole do uzytku wewnetrznego (wziew-
ne, inhalacyjne) sa przeznaczone do wprowadzania
okreslonej dawki substangji leczniczej do goérnych
drég oddechowych i pecherzykdéw ptucnych. Powin-
ny by¢ rozpylone na czastki o $redniej wielkosci od
1 um do 3-5 um. Nie powinno by¢ czastek mniej-
szych od 1um, poniewaz sg one usuwane z powie-
trzem wydychanym. Podany zakres wielkosSci cza-
stek wdychanego aerozolu pozwala na ich dotarcie
do oskrzelikdw i pecherzykdw ptucnych, natomiast
wieksze czastki majg tendencje do zatrzymywania
sie w gardle i tchawicy.

Whasciwg odpowiedzig (,c”) jest ta, ze wielko-
sci rozpylanych czastek aerozoli inhalacyjnych po-
winny miesci¢ sie w zakresie 1-5 um.

19. Wskaz prawdziwe twierdzenia. Krople do
oczu zawierajace alkohol poliwinylowy:

A. nie wymagaja dodatku srodkéw izotonizu-
jacych

B. okreslane sa jako krople w postaci zawiesin

C. moga zawiera¢ srodki konserwujace

D. nie powinny by¢ wyjatawiane

E. wydtuzaja czas dziatania substancji lecz-
niczych ze wzgledu na wydtuzenie czasu
kontaktu kropli z powierzchnig gatki ocznej

a.AE b.BCD <cBDE dCE

Krople do oczu zawierajace alkohol poliwiny-
lowy sa to krople o zwiekszonej lepkosci. Zwiek-
szenie lepkosci kropli do oczu ma na celu wydtu-
Zenie czasu dziatania substancji leczniczych przez
wydtuzenie czasu kontaktu ptynnej postaci leku
z powierzchnig gatki ocznej. W tym celu zalecany
jest dodatek roztworow substancji zwiekszajacych
lepkosc takich jak pochodne celulozy (metylocelulo-
zy, hydroksyetylocelulozy, hydroksypropylometylo-
celulozy) czy alkoholu poliwinylowego. Krople
o zwiekszonej lepkosci sporzadza sie w warunkach
aseptycznych w ten sposob, ze substancje lecznicza,
srodki izotonizujace i konserwujace nalezy rozpusci¢
w przepisanej ilosci wody, uzyskujac roztwor o dwu-
krotnie wiekszym stezeniu leku (mozna korzystac
z gotowych roztworéw pomocniczych). Roztwor ten
nalezy nastepnie wyjatowi¢ zgodnie z zalecang me-
toda dla danej substancji leczniczej, po czym nale-
7y uzupetni¢ go do wymaganej ilosci jatowym roz-
tworem substancji zwiekszajacej lepkosc, o stezeniu
dwukrotnie wiekszym niz przepisano w kroplach.

Z powyzszego wynika, ze krople do oczu
zawierajace alkohol poliwinylowy moga zawieraé
srodki konserwujace i wydtuzaja czas dziatania sub-
stancji leczniczych ze wzgledu na wydtuzenie czasu
kontaktu kropli z powierzchnia gatki ocznej. Pozo-
state twierdzenia s3 nieprawdziwe. Nalezy zatem
jako wiasciwa wybrac¢ odpowiedz ,d".

20. Wskaz zdanie falszywe okreslajace sy-
stemy zrownowazone hydrodynamicznie
(HBS):

a. w sktad HBS wchodzi substancja lecznicza
jednolicie rozproszona w hydrofilowym
polimerze majacym zdolnos¢ pecznienia
i tworzenia hydrozelu w $rodowisku soku
zotadkowego

b. do sporzadzenia HBS stosowane sg po-
chodne celulozy i polisacharydy

c. dla spowolnienia penetracji wody do wne-
trza preparatu matryca polimerowa moze
by¢ modyfikowana przez dodanie substan-
¢ji hydrofilowych

d. systemy te sa zaliczane do preparatow flo-
tacyjnych

Systemy zréwnowazone hydrodynamicznie
(ang. hydrodynamically balanced systems — HBS)p
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»naleza do grupy preparatow flotacyjnych. Maja po-
sta¢ kapsutek zelatynowych. W ich sktad wchodzi
substancja lecznicza jednolicie rozproszona w hy-
drofilowym polimerze majacym zdolno$¢ pecznie-
nia i tworzenia hydrozelu w srodowisku soku zotad-
kowego. Warstwa hydrozelowa powstajaca na po-
wierzchni pozwala po zwilzeniu preparatu zachowac
ksztatt i spoistos¢ postaci leku, a zatrzymane we-
wnatrz powietrze umozliwia jej flotacje. Do sporza-
dzenia HBS stosowane sa polimery: pochodne celu-
lozy, polisacharydy, chitozan, alginian sodu, karage-
niany. Dla spowolnienia penetracji wody do wnetrza
preparatu matryca polimerowa moze by¢ modyfi-
kowana przez dodanie substancji hydrofobowych.

Zdaniem nieprawdziwym jest to, ze dla spo-
wolnienia penetracji wody do wnetrza preparatu
matryca polimerowa moze by¢ modyfikowana przez
dodanie substancji hydrofilowych (odpowiedz ,c").
Wrecz odwrotnie - bo dodanie do matrycy polime-
rowej substancji hydrofilowych nie spowoduje spo-
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wolnienia penetracji wody do wnetrza preparatu,
ale nawet jg przyspieszy. m
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Monografia FP XI

~Leki sporzadzane w aptece”.
Na jakie zmiany w recepturze
nalezy sie przygotowac?

Farmakopea Polska Wydanie XI (FP XI 2017)
W swojej czesci podstawowej wprowadza kilka no-
wosci. Nowymi monografiami sa: Acidi salicylici
unguentum, Species antirheumaticae oraz wazna
z punktu widzenia praktyki monografia ogélna -
Leki sporzgdzane w aptece. Zawiera ona wskazowki
dotyczace zasad dobrej praktyki przy sporzadzaniu
preparatéw farmaceutycznych w aptekach ogdélno-
dostepnych i szpitalnych.

Sporzadzanie lekow w recepturze powinno
by¢ objete systemem zapewniania jakosci

W monografii zwrécono uwage, iz pomimo, ze
sporzadzanie preparatow farmaceutycznych w wa-
runkach aptecznych rézni sie od produkgji przemy-
stowej, to réwniez w aptece powinien zosta¢ wdro-
zony odpowiedni system zapewnienia jakosci w za-
kresie sporzadzania preparatow farmaceutycznych.

System jakosci wymaga prowadzenia
odpowiedniej dokumentacji

Zatozenia takiego systemu sg analogiczne, jak
w przypadku innych systeméw zarzadzania jakoscia
— obejmuja one przygotowanie i stosowanie udo-
kumentowanych procedur i instrukcji, prowadzenie
zapisOw z czynnosci i procesow, okreslanie celow ja-
kosci (np. ustalenie wymagan jakosciowych dla pre-
paratow), dokonywanie analizy ryzyka niewtasciwej
jakosci sporzadzanego leku oraz wdrozenie syste-
matycznych szkolen personelu, ktérych odbywanie
powinno by¢ odnotowywane w formie rejestru.

Procedury (dotyczace na przyktad przygo-
towania pomieszczen i wyposazenia czy sposobu
postepowania przy sporzadzaniu poszczegdlnych
typow preparatéw) oraz instrukcje (np. dotyczace
sposobow wykonania poszczegdlnych czynnosci)
musza byc¢ nie tylko opracowane zgodne z obo-
wigzujacymi przepisami, ale powinny by¢ réwniez
okresowo poprawiane, uzupetniane i aktualizowane.

Z wykonania preparatu
- szczego6towy protokot

Praca w recepturze obejmowac ma miedzy
innymi przygotowywanie raportéw (protokotow)
z procesu sporzadzania leku, zawierajacych dane
wskazane w monografii (miedzy innymi doktadne
informacje o wszystkich uzytych materiatach, dane
dotyczace uzytych procedur wraz z obserwacjami,
zapisy o wydajnosci procesu, rodzaju opakowania,
wzor etykiety czy odpis/kopie recepty). Protokot po-
winien zostac¢ podpisany przez osobe sporzadzajaca
oraz (jezeli dotyczy) — nadzorujaca.

Ta dokumentacja powinna by¢ przechowywa-
na przez czas adekwatny do obowiagzujacych prze-
pisdw dotyczacych recept lekarskich i udostepniana
podczas kontroli.

Prace technika w recepturze
powinien nadzorowa¢ farmaceuta

Zgodnie z zapisami monografii preparat spo-
rzadzany przez technika farmaceutycznego powi-
nien by¢ wykonywany pod nadzorem farmaceuty.
Osoba nadzorujaca sporzadzanie leku przez tech-
nika farmaceutycznego, zobowigzana jest do dosy¢
szeroko rozumianego nadzoru nad praca technika,
w tym do zatwierdzania odpowiedniej jakosci spo-
rzadzonego preparatu.

Nad przygotowywaniem lekow
recepturowych w aptece czuwac
bedzie Osoba Odpowiedzialna

Sposrod personelu sporzadzajgcego prepara-
ty farmaceutyczne trzeba bedzie wyznaczy¢ farma-
ceute, ktory bedzie dodatkowo petnit funkcje oso-
by odpowiedzialnej za system zapewnienia jakosci
(Osoba Odpowiedzialna). Zgodnie z komunikatem
Podkarpackiego WIF Osoba Odpowiedzialna zobo-
wigzana jest do m.in.:
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e Zzapewnienia uczestnictwa w okresowych szkole-
niach personelowi biorgcemu udziat w sporzg-
dzeniu preparatdéw i czynnosciach przygotowaw-
czych,

e prowadzenia rejestru odbytych szkolen,

e wdrozenia wtasciwych procedur, np.: przygoto-
wanie pomieszczen wraz z wyposazeniem, eta-
pow sporzgdzania poszczegdlnych typow pre-
paratow, pakowania ( sposobu przechowywania
sporzqdzonych preparatéw, sporzgdzanie lekow
Jjatowych,

e wdrozenia wtasciwych instrukcji, dotyczgcych
sposobow wykonania poszczegdlnych czynnosci
np.: obstugi urzqdzen lub sporzqdzania danego
preparatu, jego pakowania i badania,

e stosowania tylko substancji do celdw farmaceu-
tycznych dostarczanych do apteki z certyfikatem
analitycznym producenta, a certyfikaty powinny
byc archiwizowane,

e wykonywania raportéw (protokotow) rejestrujqg-
cych sporzgdzanie leku,

e poddawania rutynowej kontroli i kalibracji w od-
powiednich odstepach czasu sprzetéw stosowa-
nych do sporzgdzania preparatow,

e ustalania okresu przydatnosci do uzycia sporzg-
dzanych w aptece preparatéw farmaceutycznych.

Osoba Odpowiedzialna bedzie zatwierdzac
sktadniki i materiaty, nadzorujac, czy posiadaja one
odpowiednig jakos$¢ zgodnie z zapisem: ,Osoba Od-
powiedzialna zatwierdza substancje jako wtasciwe do
uzycia i zapisuje to w dokumentacji". Ma takze wy-
konywac okresowy przeglad raportéw z wykonania
preparatéw w recepturze.

Rozdozowywanie oraz przepakowywanie
réwniez jest ,sporzadzaniem preparatu
farmaceutycznego”

Monografia za sporzadzanie preparatu farma-
ceutycznego uznaje miedzy innymi rozdozowywa-
nie lub przepakowanie lekédw gotowych, co bedzie
miec niewatpliwie znaczenie w przypadku aptek
szpitalnych przygotowujacych sie do wprowadzenia
lub juz stosujacych system Unit Dose.

Monografia zawiera
szereg szczegotowych wytycznych
Monografia zawiera wytyczne dotyczace:
e miegjsca sporzadzania;

e urzadzen, miedzy innymi w zakresie ich czysz-
czenia;
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e sktadnikow, miedzy innymi w zakresie zatwier-
dzania substancji jako wtasciwych do uzycia (np.
zapisy monografii wskazuja, ze substancje do
celéw farmaceutycznych powinny by¢ dostar-
czane do apteki z certyfikatem analitycznym
producenta, a certyfikaty te powinny by¢ archi-
wizowane);

e opakowan (nalezy wzig¢ pod uwage mozliwos¢
interakcji pomiedzy pojemnikiem i lekiem);

e sporzadzania i kontroli sporzadzania (monogra-
fia zaleca, aby —jesli to mozliwe — czynnosci od-
mierzania i wazenia kontrolowata druga osoba);

e oznakowania, w tym w szczegdlnosci w zakresie
daty przydatnosci do uzycia oraz danych o wa-
runkach przechowywania lekuy;

o trwatosci (monografia wyraznie wskazuje, ze
osoba odbierajgca preparat powinna by¢ in-
formowana o wszystkich aspektach zwigzanych
z prawidtowym uzyciem leku czy rozpoznawa-
niem niekorzystnych zmian podczas jego sto-
sowania).

Sporzadzanie preparatow niejatlowych
W tym rozdziale monografia miedzy innymi:

e podaje zakres dopuszczalnych odchylen w za-
wartosci substancji czynnej i masy lub objetosci
preparatu w pojemniku wielodawkowym i jed-
nodawkowym;

e podaje maksymalne okresy przydatnosci do uzy-
cia preparatow recepturowych w przypadku, kie-
dy ich trwatosci nie da sie oszacowac na podsta-
wie innych informacji w tym z uwzglednieniem
sytuacji, kiedy sporzadzanie preparatéw pole-
ga jedynie na przepakowaniu leku gotowego;

e podaje informacje dotyczace sporzadzania po-
szczegoblnych postaci leku, w tym metody ich
badania po sporzadzeniu (np. wizualne, badanie
masy preparatu, jednolitosci masy czopkow czy
proszkow, jednolitosci rozproszenia, obserwacja
masci typu zawiesiny w tzw. ,cienkiej warstwie”).

Sporzadzanie lekow w warunkach jatowych

Osobny rozdziat poswiecony jest sporzadza-
niu lekow w warunkach jatowych. Farmaceuta spo-
rzadzajacy lek jatowy zobowigzany jest do oceny
ryzyka skazenia lub btedu i mozliwych konsekwen-
¢ji klinicznych dla pacjentéw — najwieksze ryzyko
przypisano sporzadzaniu preparatow podawanych
donaczyniowo w duzej objetosci.
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W czesci poswieconej sporzadzaniu w warun-
kach jatowych mozna znalez¢ miedzy innymi szereg
definicji, oméwienie klas czystosci obszaréw prze-
znaczonych do pracy nad lekiem jatowym z przy-
pisaniem im poszczegdlnych procesow, wytyczne
dotyczace odziezy ochronnej, informacje o minimal-
nej czestotliwosci czyszczenia i dezynfekcji obszaru
sporzadzania lekow jatowych czy informacje doty-
czace monitoringu fizycznego i mikrobiologicznego.

Preparaty jalowo mozna zaliczy¢
do trzech klas ryzyka

Monografia zawiera takze dosy¢ szczegotowe

zalecenia dotyczace np. dezynfekcji miejsc wejscio-
wych opakowan lekéw jatowych czy sposobu prze-
prowadzenia testu symulacji procesu aseptycznego.
Klasyfikuje takze preparaty pozajelitowe do trzech
grup: o nizszym, srednim i wysokim
ryzyku. Dla preparatéw sporzadza-
nych wielokrotnie zaleca przygoto-
wanie procedur sporzadzania i usta-
lenie — na podstawie oceny ryzyka
— kategorii preparatu. Podaje takze
tryb postepowania z lekami jatowy-
mi gotowymi, jezeli ich opakowania
zostaly otwarte (réznicujac zaleznie
od klasy obszaru, ktérym nastapito
przebicie igtq).

Przetwarzanie jalowych lekéw gotowych

Osobny podrozdziat poswiecono przetwarza-
niu jatowych lekéw gotowych. Przetwarzanie obej-
muje przede wszystkim rozpuszczanie i/lub rozcien-
czanie w opakowaniach, w ktorych dostarczone sa
leki gotowe lub rozpuszczalniki. Za przetwarzanie
uznaje sie réwniez przenoszenie leku gotowego do
strzykawki albo do pompy infuzyjnej.

O metodzie sterylizacji
decyduje farmaceuta

Omowiono réwniez metody sterylizacji wska-
zujac, iz to farmaceuta decyduje o wyborze metody,
biorac odpowiedzialnos¢ za jej skutecznosé w kon-
kretnym przypadku oraz za brak wptywu na jakosc¢
preparatu czy integralno$¢ opakowan. Monografia
podaje rowniez wytyczne dotyczace monitorowa-
nia i dokumentowania parametrow decydujacych
o skutecznosci procesu sterylizacji.

Takze dla lekéw jatowych podano wytyczne
dotyczace okresu przydatnosci do uzycia. Mono-
grafia okresla ponadto role farmaceuty w kontroli

wydawania, transportu i nadzoru nad uzyciem pre-
paratow jatowych sporzadzonych w aptece do czasu
ich wydania/podania pacjentowi.

Praca z cytostatykami i lekami
niebezpiecznymi

Jeden z ostatnich rozdziatébw monografii do-
tyczy pracy z cytostatykami i innymi lekami niebez-
piecznymi, w tym omawia zasady utylizacji odpaddw
po lekach cytotoksycznych (wazne ze wzgledu na
przepisy dotyczace prawidtowej segregacji, ozna-
kowywania i utylizacji odpadéw). Zakohczeniem
monografii jest omoéwienie zasad sporzadzania
preparatéw do oka.

W zakresie wymagan narodowych FP XI
bedzie obowiazywac od 01.06.2018

Wymagania okreslone w FP XI
2017 w zakresie wymagan narodo-
wych, wchodza w zycie 1 czerwca
2018 r. Wydawca Farmakopei Polskiej
jest Polskie Towarzystwo Farmaceu-
tyczne. Warto zwrdci¢ uwage, ze dla
aktualnego wydania Farmakopei Wy-
dawca przygotowat oferte umozliwia-
jaca zakup wytacznie wersji elektro-
nicznej (pendrive). Tradycyjna wersja
papierowa obejmuje 3 tomy, przy
czym nalezy sie spodziewac, ze opub-
likowane zostang jeszcze suplementy.

Podsumowanie

Szczegotowe informacje dotyczace zawarto-
$ci FP XI 2017 zamieszczone sg we ,Wstepie” do
tego wydawnictwa. W zakresie monografii ,Leki
sporzadzane w aptece”, czytamy, iz monografia ta
rekomendowana przez Gtowny Inspektorat Farma-
ceutyczny, posiada charakter informacyjny, a w pro-
cesle jej opracowywania wykorzystywano m.in. zapisy
ustawodawstwa farmaceutycznego (...)".

Nalezy spodziewac sie, ze zapisy monogra-
fii beda mie¢ wptyw na proces nauczania recep-
tury, zakres kontroli przez upowaznione instytucje,
a przede wszystkim — na codzienng praktyke ap-
teczng. Poniewaz niniejsze opracowanie nie poru-
sza wszystkich zagadnien opisanych w monografii
zachecam do jej samodzielnej lektury i dzielenia sie
swoimi spostrzezeniami np. poprzez media spotecz-
nosciowe ,Aptekarza Polskiego”. m

mgr farm. Olga Sierpniowska
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Alergia sezonowa

- rola farmaceuty w opiece
nad pacjentem uczulonym
na pyiki

Alergia okreslana jest jako nieprawidtowa, zmieniona odpowiedz or-
ganizmu na substancje, ktore dla wiekszosci spoteczenstwa sg neutralne.
Po raz pierwszy ten termin zostat uzyty przez Clemensa Petera von Pir-
queta, wiedenskiego pediatre i naukowca w 1906 roku. Nazwa ta pocho-
dzi z jezyka greckiego | dostownie oznacza ,odmienng reakcje” (allos —
inny + ergos — reakcja). Zyjemy w czasach, w ktérych problem alergii staje
sie coraz bardziej powszechny. Czestos¢ wystepowania chorob o podtozu
alergicznym, takich jak alergiczny niezyt nosa i astma oskrzelowa, ulegta
znaczacemu wzrostowi w ciggu ostatnich kilkudziesieciu lat. Obecnie na
choroby alergiczne cierpi nawet potowa Polakow, a najczesciej wystepu-
jacymi alergenami sg: roztocza, pyitki roslin, siers¢ zwierzat oraz zarodniki
grzybow.
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iele badan wykazuje rosnacy trend wy-
Wstepowania chordb alergicznych. Opub-

likowane kilka lat temu badania ECAP
(Epidemiologia Choréb Alergicznych w Polsce),
prowadzone przez Zaktad Profilaktyki Zagrozen Sro-
dowiskowych i Alergologii Warszawskiego Uniwer-
sytetu Medycznego z inicjatywy Ministra Zdrowia,
wykazaty miedzy innymi, ze:

e objawy nadwrazliwosci deklaruje nawet
do 40% badanych osob;

e zdecydowanie wigksza czes¢ alergikow za-
mieszkuje tereny miejskie w poréwnaniu
z terenami wiejskimi;

e ponad 40% respondentow ma dodatnie
testy na powszechnie wystepujace aler-
geny;

e objawy alergii drog oddechowych wyste-
puja u chorych przez wieksza czes¢ roku,
z najwiekszym nasileniem w okresie od
kwietnia do lipca.

Nalezy sie zastanowi¢, z czego wynika tak
duze rozpowszechnienie chorob alergicznych.
Wsrod czynnikdw predysponujacych wyrdznia sie
zaréwno czynniki genetyczne jak i sSrodowiskowe.
Jesli chodzi o czynniki genetyczne to szacuje sig,
ze od 40% do 80% chorych odziedziczyto sktonno-
$ci do alergii po poprzednim pokoleniu. Znacza-
cy wptyw na wytworzenie reakgji alergicznej maja
zmiany w stylu zycia i w srodowisku. Jedna z teorii,
tzw. ,teoria higieny” zaktada, ze w zwiazku ze ste-
rylnoscig warunkow, w jakich zyjemy i wychowu-
jemy potomstwo zostat nam ograniczony kontakt
z czynnikami, z ktérymi nasi przodkowie spotykali
sie na codzien. W rezultacie, nasze organizmy trak-
tuja te substancje jako szkodliwe i aktywuja reakcje
obronne organizmu. Ponadto zanieczyszczenie sro-
dowiska, wszechobecne czynniki chemiczne doda-
wane do zywnosci oraz dym tytoniowy w znaczacy
sposéb generuja reakcje alergiczne. Doprowadzito
to do wytworzenia rodzajow nadwrazliwosci, ktore
setki lat temu byty nieobecne.

Kalendarze pylenia
— praktyczne zastosowanie

W Polsce najczestsza przyczyna alergicznego
niezytu nosa i spojowek sg alergeny pytku (w kolej-
nosci od najczestszych): trawy, brzoza, bylica, olsza
i leszczyna, zarodniki z rodzaju Alternaria.

Pylenie leszczyny przypada, w zaleznosci od
regionu Polski na styczen — marzec. Pytek olszy
obecny jest w powietrzu w lutym i marcu. W kwiet-
niu w powietrzu dominuje pytek brzozy. Objawy wy-
wotane alergenami pytku traw wystepuja od potowy
maja do konca lipca, a objawy wywotane pytkiem
bylicy od potowy lipca do poczatku wrzesnia. Za-
rodniki Alternaria wystepuja w powietrzu atmosfe-
rycznym w okresie od maja do wrzesnia. Sezony
pylenia roslin roznia sie w zaleznosci od regionu kli-
matycznego w ktorym sie znajdujemy. W poszcze-
golnych latach sezony pylenia, szczegolnie drzew
moga znaczaco roznic sie od siebie zardwno czasem
wystepowania pytku poszczegodlnych rodzajow ro-
$lin jak i stezenie pytku w powietrzu.

W codziennej pracy pomocne dla farmaceu-
tow moga byc kalendarze pylenia roslin oraz aplika-
cje na urzadzenia mobilne informujace o aktualnym
i prognozowanym stezeniu pytku uczulajacych ro-
slin. Kalendarze pylenia i adresy stron www i aplika-
¢ji z komunikatami pytkowymi dla Polski dostepne
sg na stronie internetowej alergen.info.pl.

Dane takie podaja takze serwisy pogodowe
wiekszosci stacji telewizyjnych.

Dla alergikéw $ledzenie kalendarzy pylenia
stanowi niezwykle cenne zrodto wiedzy. Po pierw-
sze, wezmy pod uwage osobe uczulona na pytki
brzozy, jesionéw i debdw. Analiza kalendarza pyle-
nia umozliwia zaobserwowanie, ze poczatek pyle-
nia wyzej wymiononych drzew przypada na koniec
marca i poczatek kwietnia. Umozliwia to wtgczenie
odpowiednich dziatan profilaktycznych i farmako-
terapii jeszcze przed wystgpieniem pierwszych ob-
jawow alergicznych, w celu ich zminimalizowania.

Ponadto, jezeli u powyzszego pacjenta, kto-
ry nie bytby wczesniej diagnozowany w kierunku
alergii, objawy niezytowe z gornych drog oddecho-
wych wystepowatyby rokrocznie od konca marca do
konca maja, to z wysokim prawdopodobienstwem
moglibysmy podejrzewac alergie na pytki brzéz,
jesionéw lub debow. Te wiadomosci moga pomoc
lekarzom specjalistom alergologii przed wykonywa-
niem testow alergicznych, aby wstepnie ukierunko-
wac diagnostyke.

W przypadku alergii sezonowej kalendarze
pylenia moga rowniez poméc alergikom w wy-
braniu dogodnego miejsca, ale przede wszystkim
czasu, celem udania sie na wypoczynek wakacyjny.
Dla wielu os6b wakacje wigza sie przebywaniem na
Swiezym powietrzu, a wszechobecnos¢ alergenow b
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p» moze utrudnia¢ odpoczynek poprzez generowanie

objawdw niezytowych.

Nie mniej waznymi wskazéwkami, jakich
udziela nam kalendarz pylenia, jest postepowanie
u pacjenta z objawami niezytowymi z gérnych drog
oddechowych. Objawy te dla wielu pacjentow moga
by¢ trudne do odrdznienia od objawow alergii, co
w efekcie moze prowadzi¢ do niewtasciwej i nie-
efektywnej terapii. Kluczowe informacje réznicujace
objawy alergii i przeziebienia znajduja sie w kolej-
nym paragrafie.

Alergia a przeziebienie

Objawy alergii u pacjentéw nierzadko moga
przypomina¢ objawy infekcji wirusowej gornych
drog oddechowych (przeziebienia) i w zwigzku z tym
wydtuzac czas potrzebny do odpowiedniej diag-
nostyki i leczenia. Zasadnicze roéznice w objawach
alergii i przezigbienia przedstawia tabela ponizej.

Profilaktyka alergii

Niezwykle istotna w terapii alergii sezonowej
jest odpowiednia profilaktyka. Gtéwny Inspektorat
Sanitarny zebrat uzyteczne zalecenia dla pacjentow,
jak postepowac, aby objawy alergii byty jak najmniej
uciazliwe:

1. Sledz na biezaco informacje na temat ak-
tualnego i prognozowanego stezenia pytku
uczulajacej rosliny.

2. Nos okulary przeciwstoneczne, maksymalnie
zabudowane, by ograniczy¢ kontakt spoj6-
wek z alergenem.

3. Unikaj prac w ogrodzie, trawa powinna by¢
skoszona przez wytworzeniem kwiatostanow.

4. W czasie jazdy samochodem nie otwieraj
okien, zatéz filtr przeciwpytkowy.

5. Po spacerze zmien ubranie i wykap sig, aby
usuna¢ osadzone ziarna pytku.

6. Ubrania uzywane podczas spaceru przecho-
wuj poza sypialnia.

7. Unikaj spaceréw w dniu o wysokim stezeniu
pytkow.

8. Nie susz ubran na swiezym powietrzu.

9. Spij przy zamknietym oknie.

Leczenie alergii sezonowej

Jesli chodzi o leczenie dolegliwosci o podto-
zu alergicznym to celem niniejszego artykutu jest
wskazanie ptaszczyzn, na ktérych wspotpraca leka-
rza i farmaceuty ma za zadanie wtasciwag ordynacje
postepowania dla pacjentéw. W zwigzku z tym, nie
beda omawiane wszystkie grupy lekow przeciwaler-
gicznych i lekédw pomocniczych w alergii, gdyz na-

Tabela 1. Poréwnanie typowych objawdw alergii sezonowej i infekcji wirusowej gérnych drég oddechowych
(przeziebienia). Zrédto: Interna Szczeklika — Podrecznik choréb wewnetrznych 2017.

Alergia sezonowa

objawy czesto pojawiajg sie nagle, bez

wczesniejszego ztego samopoczucia

zwykle nie wystepuje

wystepuje czesto

Przeziebienie
stopniowo nasilajgce sie objawy

zwykle wystepuje stan
podgoraczkowy

wystepuje od czasu do czasu

katar (zwykle wodnisty), niedroznos¢ nosa, kichanie, katar (zwykle po kilku dniach

Swigd nosa

suchy i duszacy, czasem Swiszczacy oddech

Swiad, tzawienie, pieczenie, zaczerwienienie

spojéwek

od przedwiosnia do wczesnej jesieni

moze trwac nawet wiele tygodni, do momentu

gestnieje i zanika)

zwykle obecny, czesto ma postac
produktywna, z odkrztuszaniem

wydzieliny
zapalenie spojowek wystepuje rzadko

pdzna jesien i zima

od okoto trzech dni do okoto trzech

usuniecia narazenia na czynnik alergiczny tygodni

pytki roslinne, inne alergeny
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cisk zostanie potozony na preparaty dostepne bez
recepty.

Nie wszyscy pacjenci zgtaszajacy objawy aler-
gii lub infekcji od razu szukaja pomocy u swojego
lekarza rodzinnego. Wielu z nich, zanim uda sie
do poradni, najpierw odwiedza apteki i w zwigzku
z tym na farmaceutach spoczywa niezwykle istot-
na rola w zaordynowaniu odpowiedniego leczenia.
Krétki wywiad przeprowadzony w aptece moze
nakierowa¢ na réznicowanie tta infekcyjnego od
alergicznego. Ma to znaczaca role, gdyz czes¢ pre-
paratow przeciwalergicznych jest dostepna bez re-
cepty i moze by¢ zastosowana przez pacjenta przed
zasiegnieciem porady lekarskiej. Wsrod lekdw prze-
ciwalergicznych dostepnych bez recepty wyrdznia
sie nastepujgce preparaty:

1. Leki przeciwhistaminowe stosowane doust-
nie zawierajace:
a. Cetyryzyne
i. Cetyryzyne z pseudoefedryna
ii. Cetyryzyne z chlorkiem wapnia
b. Desloratadyne
c. Feksofenadyne
d. Lewocetyryzyne
e. Loratadyne
i. Loratadyne z pseudoefedryna
2. Leki przeciwhistaminowe stosowane dono-
SOWO zawierajace:
a. Azelastyne
b. Dimetinden z fenylefryna
c. Difenhydramine z nafazoling
d. Mepyramine z fenylefryna
3. Leki przeciwhistaminowe stosowane do
worka spojoéwkowego zawierajace:
a. Azelastyne
b. Ketotifen
4. Kromony w postaci aerozolu do nosa
— kromoglikan disodowy
5. Kromony w postaci kro-
pli do oczu — kromo-
glikan disodowy
6. Leki obkurczaja-
ce naczynia bto-
ny $luzowej stoso-
wane donoso-
WO zawierajace:

a. Dimetynden z fenylefryna
Mepyramine z fenylefryne

c. Nafazoline

i. Nafazoline z sulfatiazolem

ii. Difenhydramine z nafazoling

Ksylometazoling

i. Ksylometazoline z ipratropium

ii. Ksylometazoline z dekspantenolem
e. Oksymetazoline

7. Leki przeciwcholinergiczne donosowo -
w Polsce dostepny jest bromek ipratropium
w potaczeniu z ksylometazoling

Q

Podkresli¢ nalezy, ze pomimo istnienia licz-
nych preparatoéw o dziataniu przeciwalergicznym,
wielu pacjentdw nie osigga petnej kontroli objawow
alergii, a jedynie ich ztagodzenie. W szczegolnosci,
objawy alergicznego niezytu nosa, czy alergicznego
zapalenia spojéwek moga nie ustepowad w petni po
zastosowaniu doustnych lekow przeciwalergicznych.
Z tego powodu, przy wystepowaniu licznych ob-
jawdw, moze by¢ celowe rownoczesne stosowanie
lekéw doustnych, oraz kropli do nosa i oczu, a po-
taczenie takie nie jest btedem.

W leczeniu alergii mozna natomiast dos¢ ta-
two popetni¢ inne btedy. Do najczestszych nalezy
zbyt dtugie stosowanie kropli do nosa obkurczaja-
cych naczynia btony sluzowej (np. ksylometazolina,
oksymetazolina), ktére prowadzi¢ moze do zmian
zanikowych w sluzéwce nosa, i paradoksalnie — by¢
przyczyna niezytu nosa. Nalezy rowniez pamieta¢,
ze czes$¢ doustnych lekéw przeciwalergicznych nie
powinna by¢ stosowana w ciazy.

W samoleczeniu objawdw alergii, pacjenci

moga réwniez chetnie siega¢ po leki ztozone, za- »
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» wierajace srodki obkurczajgce naczynia btony $luzo-
wej stosowane doustnie — fenylefryne i pseudoefe-
dryne. Do preparatow takich naleza liczne leki sto-
sowane w objawowej terapii przeziebienia. Nie s3 to
jednak leki wskazane w leczeniu objawow alergii, ze
wzgledu na niepotrzebng zawartos¢ paracetamolu
czy innych niesterydowych lekéw przeciwzapalnych.
Dodatkowo, na rynku znajduja sie leki zawierajace
te substancje, dedykowane do leczenia alergii.

Na koniec warto podkresli¢, ze niektore pre-
paraty polecane przez lekarzy i farmaceutdéw jako
pomocnicze w terapii alergii nie sg lekami, ale su-
plementami diety. Przyktadami tutaj sg liczne prepa-
raty z wapniem. Wiele z nich, zgodnie z EBM (ang.
evidence-based medicine, medycyna oparta na fak-
tach), nie ma udowodnionego dziatania, a z uwagi
na zawartosc licznych sktadnikow wspomagajacych
(substancji wypetniajacych, stabilizatorow, substan-
gji stodzacych, przeciwzbrylajacych oraz barwnikéw)
moze odnies¢ efekt przeciwny do zamierzonego
i spotegowac reakcje alergiczna.

Nalezy réwniez nadmieni¢, ze suplementy die-
ty (SD) to sa jedynie skoncentrowane zrédta sktad-
nikdw odzywczych i/lub innych substangji, ktérych
celem jest uzupetnienie diety. Nie sg one lekami,
nie maja funkgji leczniczej, a zatem nie powinny by¢
polecane w fagodzeniu dolegliwosci, przyktadowo
zwigzanych z alergia. Zgodnie z prawem suplementy
diety sg zywnoscig i podobnie jak np. mleko czy
warzywa zawierajg okreslone substancje odzywcze,
jednak w bardziej skoncentrowanej formie.

Badanie prowadzone przez Zaktad Medycyny
Rodzinnej Uniwersytetu Medycznego w todzi (an-
kieta dostepna pod adresem https://www.survey-
monkey.com/r/Supl_Diety) wykazato, ze ankietowa-
ni wigzali stosowanie suplementéw diety z wysta-
pieniem dziatan niepozadanych (DN). Sposrod oséb
stosujacych SD 11,1% (17 osdb z grupy badanej 200
ankietowanych) zgtosito rézne efekty niepozadane,
w tym najczesciej podraznienia uktadu pokarmowe-
go oraz zaburzenia stanu psychicznego (odpowied-
nio 35,3% i 17,6% respondetow zgtaszajgcych DN).

Podsumowanie

e W obecnych czasach problemy alergii do-
tykaja niemal potowy polskiego spoteczen-
stwa generujac przy tym ogromne koszty
dla budzetu panstwa.

34

e Nieprawidtowo diagnozowane i leczone
choroby o podtozu alergicznym znaczgco
obnizaja jakos¢ zycia osob nimi dotknietych.

e Kluczowa rola farmaceuty w postepowaniu
z pacjentami, ktérzy nie zgtaszaja sie do
swoich lekarzy rodzinnych ma za zadanie
odroéznic tto alergiczne od infekcyjnego.

e Wiele preparatow stosowanych w terapii cho-
rob alergicznych jest dostepnych bez recep-
ty, co umozliwia samoleczenie pacjentow. m

lek. med. Jakub Dorozynski
prof. dr hab. n. med. Przemystaw Kardas

Zaktad Medycyny Rodzinnej
Uniwersytetu Medycznego w todzi
e-mail: jakub.dorozynski@office365.umed.pl
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Zespot
policystycznych jajnikow

Zespot policystycznych jajnikdw, (ang. polycystic ovary syndrome,
PCOS) jest zaburzeniem endokrynnym dotyczacym kobiet w wieku roz-
rodczym i manifestujgcym sie nieprawidtowosciami metabolicznymi oraz
szeregiem objawow ze strony ukfadu rozrodczego i hormonalnego. Jest
gtowng przyczyng problemow z zajsciem w cigze i nieptodnoscia, a takze
stanowi wyzwanie terapeutyczne dla lekarzy, ze wzgledu na ryzyko wy-
stgpienia wielu chorob wspotistniejgcych. Chorobie tej czesto towarzyszy
insulinoopornos¢, w ktorej skuteczne zastosowanie znalazta metformina,
dla ktérej w marcu 2018 roku PCOS zostat uwzgledniony w zakresie wska-
zan objetych refundacja.
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jajnikdw, znany jest takze jako zespot Steina-

-Leventhala i zawdziecza swa nazwe leka-
rzom, ktorzy po raz pierwszy uznali i opisali go jako
odrebna jednostke chorobowa. Cho¢ przyczyny nie
sg do konca poznane, uwaza sie, ze za rozwojem
PCOS stoi nadmiar meskich hormonéw piciowych
(androgenéw) oraz zwiekszone stezenie hormo-
nu luteinizujgcego (LH). Do wystgpienia objawow
przyczynia sie takze zwiekszone stezenie insuliny
we krwi i insulinoopornosc.

Zespé’f policystycznych (wielotorbielowatych)

Patogeneza choroby

Jajniki odpowiedzialne sg za produkcje ko-
morek jajowych oraz hormondw ptciowych zen-
skich (estrogendw i progesteronu — wytwarzanego
przez ciatko zo6tte) i w niewielkiej ilosci hormondw
ptciowych meskich, takze niezbednych do prawid-
towego przebiegu cyklu. Podczas niego, w warun-
kach fizjologicznych, wytwarzane sg pecherzyki
jajnikowe pierwotne (oocyty), ktdére dojrzewaja
i sposrod ktérych w kolejnym etapie jeden peche-
rzyk staje sie pecherzykiem dominujacym i ulega
owulagji, a reszta niedojrzatych pecherzykéw zani-
ka. W PCOS czesto nie dochodzi do selekgcji peche-
rzyka dominujgcego, podczas gdy pozostate pe-
cherzyki nie zanikaja, ale pozostaja w jajniku i pro-
dukuja w nadmiarze androgeny, bedace przyczyna
hiperandrogenizmu i maskulinizacji ciata kobiety.
Dodatkowo, obserwuje sie zwiekszone stezenie LH,
przez co zaburzona jest proporcja hormonéw pod-
wzgoérzowych LH/FSH (hormon folikulotropowy).
Nastepuje zwiekszenie ilosci niedojrzatych peche-
rzykdéw w jajnikach, nie dochodzi do owulagji i nie
powstaje ciatko zo6tte, ktore odpowiedzialne jest za
produkcje progesteronu, ktérego niedobdr skutku-
je wystepowaniem nieregularnych miesigczek lub
ich brakiem.

Diagnoza i podstawowe badania

Obecnie, w rozpoznaniu PCOS, stosowane
sg tzw. kryteria rotterdamskie. W celu stwierdzenia
choroby konieczna jest obecnos¢ dwéch z trzech
cech determinujacych, do ktérych zalicza sie:

o rzadkie, nieregularne miesigczki lub ich brak;
e kliniczne lub biochemiczne cechy hiperan-
drogenizmu;
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e stwierdzenie wielotorbielowatych i powiek-
szonych jajnikéw w badaniu obrazowym.

Pacjentke, u ktorej podejrzewa sie PCOS,
czeka szereg prostych, aczkolwiek koniecznych
badan. W celu zobrazowania jajnikow, lekarz wy-
konuje przezpochwowe badanie ultrasonograficze.
Zleca takze badania laboratoryjne oceniajace ilos¢
hormonodw LH, FSH, testosteronu, prolaktyny, hor-
mondw tarczycy i glukozy. W niektérych przypad-
kach wykonuje sie takze badanie wskaznika HOMA,
obrazujacego insulinooporonos¢, lipidogram oraz
oznacza ilos¢ glikoproteiny wigzacej hormony ptcio-
we (SHBG - sex hormone binding globulin). Przed
rozpoznaniem PCOS, nalezy wykluczy¢ inne choro-
by, mogace dawa¢é podobne objawy, takie jak zabu-
rzenia podwzgodrza i przysadki, wrodzony przerost
nadnerczy, zesp6t Cushinga, hiperprolaktynemie
czy niedoczynnos¢ tarczycy.

U kobiet cierpigcych na PCOS obserwuje sie
zwiekszony poziom LH w stosunku do FSH, zwiek-
szony poziom insuliny i testosteronu, a niekiedy
takze prolaktyny. Najczesciej wzrasta takze poziom
dehydroepiandrosteronu (DHEA) i siarczanu dehy-
droepiandrosteronu (DHEA-S), a obniza sie poziom
SHBG. Obserwuje sie rowniez zaburzenia gospo-
darki lipidowej, mogace prowadzi¢ w przysztosci do
powiktan ze strony uktadu sercowo-naczniowego.

Objawy i obraz kliniczny choroby

Pacjentki cierpigce na PCOS doswiadczaja
dotkliwych i czesto wstydliwych dla nich objawow,
nie tylko ze strony uktadu rozrodczego, ale takze
ze strony catego organizmu. Choroba ta ingeruje
w wiele proceséw w ciele kobiety i prowadzi do
zmian w gospodarce hormonalnej i metaboliczne;.
Do najbardziej uciazliwych symptomow zalicza sie:
e Zaburzenia miesigczkowania. Cykle sg zwykle

nieregularne, rzadkie (oligomenorrhea) lub nie
ma ich w ogole (amenorrhea). Wystepuja takze
cykle bezowulacyjne, podczas ktorych nie do-
chodzi do uwolnienia komorki jajowej. U kobiet
zmagajacych sie z PCOS, wystapienie miesigcz-
ki wigze sie zazwyczaj z obfitym krwawieniem
i bolem. Warto jednak zaznaczy¢, ze zaburze-
nia miesigczkowania nie sg reguta, a chorobe
te mozna stwierdzi¢ takze na podstawie innych
czynnikow, nawet gdy cykl miesigczkowy wyda-
je sie by¢ regularny.

MANUAL APTEKARSKI

e Dotkliwy zespot napiecia przedmiesigczko-
wego (PMS). Trwa dtuzej niz zazwyczaj i obja-
wia sie najczesciej silnym bdlem plecow w oko-
licy ledzwiowo-krzyzowej, bélem miednicy, wa-
haniami nastroju czy silnymi bolami gtowy.

¢ Problemy z zajsciem w cigze i nieptodnos¢.
Ze wzgledu na nieregularnos¢ owulacji i obec-
nos¢ cykli bezowulacyjnych, kobiety zmagajace
sie z PCOS maja problemy z zajsciem w ciagze,
a sama choroba jest najczesciej stwierdzang
przyczyna nieptodnosci.

¢ Poronienia. Stwierdza sie zwiekszong czesto-
tliwos¢ poronien w grupie kobiet z PCOS w sto-
sunku do kobiet zdrowych, ktérych przyczyna
sg najprawdopodobniej zaburzenia w poziomie
hormonow.

¢ Hiperandrogenizacja. Wzrost stezenia meskich
hormondw ptciowych (androgendw), odpowie-
dzialny jest za maskulinizacje ciata i zwigzane
z tym, wstydliwe dla wielu kobiet problemy. Za-
licza sie do nich: — hirsutyzm — nadmierne owto-
sienie typu meskiego na twarzy, brzuchu, wokét
brodawek, czy w okolicy krzyzowej kregostupa;

- trgdzik;
- przettuszczajqgca sie skora;
- tojotok;

- tysienie typu meskiego — o ile u mezczyzn ob-
jawia sie ono powiekszaniem zakoli, tak
kobiecy typ tysienia androgenowego po-
lega na rozlanym przerzedzeniu wtoséw na
szczycie gtowy;

- otytosc centralna (androidalna, brzuszna, typu
jabtko) — nagromadzenie tkanki ttuszczo-
wej w centralnej okolicy ciata, gtdwnie na
brzuchu.

e Rogowacenie ciemne. Pojawianie sie ciemno-
brunatnych przebarwien na skérze.

Oprocz objawdw widocznych gotym okiem,
w PCOS wystepuja takze inne zaburzenia, gtow-
nie dotyczace aspektéw metabolicznych choroby.
W PCOS obserwuje sie zaburzenia metabolizmu
glukozy, insulinoopornos¢ i hiperinsulinemie. In-
sulinoopornos¢ zwigzana jest z nieadekwatnie ma-
tymi zmianami glikemii w stosunku do ilosci insuli-
ny, czemu towarzyszy wzrost jej stezenia we krwi.
Zmiana stylu zycia i zastosowanie lekow zwieksza-

jacych insulinowrazliwos¢ prowadzi do wznowienia
cykléw menstruacyjnych i owulacji oraz jest nadzieja
dla pacjentek starajacych sie o dziecko. Kolejnym
problemem dotykajacym kobiety chore na PCOS sa
dyslipidemie i otytos¢, mogace prowadzi¢ do kon-
sekwencji zdrowotnych ze strony uktadu sercowo-
-naczyniowego, a wszystkie te czynniki sprawiaja, ze
w grupie chorych na PCOS dos¢ czesto wystepuje
tzw. zespot metaboliczny. Niedostateczne ztusz-
czanie sie btony sluzowej macicy przy nieregular-
nych i rzadkich cyklach moze prowadzi¢ do jej roz-
rostu, dlatego tez istnieje wieksze ryzyko rozwoju
raka endometrium.

Oprocz zaburzen zwigzanych ze zdrowiem
fizycznym, nieodzownga czescia zycia kobiety zma-
gajacej sie z PCOS sa problemy natury psychiczne;j.
Hiperandrogenizm, objawiajacy sie nadmiernym
owtosieniem meskiego typu, tragdzikiem, przettusz-
czaniem sie skory, zanikiem miesigczki, maskuliniza-
cja budowy i otytoscig prowadzi do zmiany poczu-
cia wartosci pacjentki jako kobiety i wywiera ogro-
my wptyw na jej funkcjonowanie psychiczne. Coraz
wiecej badan podejmuje problematyke zaburzen
psychicznych u kobiet chorych na PCOS, zwigza-
nych z lekiem, depresja i nieakceptowaniem siebie.
Obnizenie satysfakgji z zycia seksualnego, trudnosci
z zajsciem w cigze i spetnieniem w roli matki prowa-
dza do pojawienia sie problemow lekowych i zabu-
rzen depresyjnych. Otytos¢ i trudnosci w zgubieniu
zbednych kilograméw czesto prowadza do kolej-
nego powaznego problemu, jakim sg zaburzenia
odzywiania. Wszystkie te cechy sprawiaja, ze nale-
zy traktowac ta jednostke chorobowa jako problem
ztozony, wymagajacy kompleksowej i indywidualnej
opieki nad pacjentka.

Leczenie
w zespole policystycznych jajnikow

Ze wzgledu na réznorodnos¢ objawédw i ukta-
dow zaangazowanych w te jednostke chorobowa,
PCOS stanowi ztozony problem terapeutyczny i wy-
maga kompleksowego podejscia. Catkowite wyle-
czenie nie jest mozliwe, jednak farmakoterapia po-
zwala na ztagodzenie objawow i zapobieganie dtu-
goterminowym konsekwencjom choroby. Powinna
by¢ ona jednak zawsze personalnie dopasowana do
obecnych potrzeb pacjentki.
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» Leczenie nieptodnosci i regulacja cyklu

Problem z zajsciem w cigze dotyka wiekszo-
$ci pacjentek cierpigcych na PCOS. Wynika to z nie-
regularnych cykli miesiecznych, czesto bezowula-
cyjnych. W leczeniu nieptodnosci spowodowanej
brakiem owulacji, takze u kobiet z PCOS, stosuje
sie klomifen. Cytrynian klomifenu (CC) jest syn-
tetycznym lekiem pobudzajagcym owulacje. Dziata
antyestrogenowo, selektywnie hamujac receptor
podwzgorzowy wigzacy estradiol. To z kolei, sty-
muluje synteze gonadotropin na drodze sprzezenia
zwrotnego ujemnego i pobudza owulacje. Terapie
klomifenem przeprowadza sie zazwyczaj jednokrot-
nie, ale w razie niepowodzenia mozna ja jednorazo-
wo powtdrzyé w zachowaniem odpowiedniego cza-
su przerwy. O rozpoczeciu leczenia decyduje lekarz
po doktadnym przeprowadzeniu wywiadu, gdyz
istnieje wiele przeciwskazan do stosowania tego
leku, m.in. zaburzenia czynnosci watroby, torbiele
jajnika inne niz spowodowane przez PCOS, pierwot-
na niedoczynno$¢ przysadki, zaburzenia widzenia
czy nowotwory hormonozalezne. Skuteczna proba
wywotania owulagji przy uzyciu klomifenu i udana
proba zaptodnienia dajg wieksze prawdopodobien-
stwo cigzy mnogiej niz w przypadku braku ingeren-
gji lekowej.

W leczeniu nieptodnosci spowodowanej za-
burzeniami owulacji stosowany jest takze czasami
letrozol - niesteroidowy inhibitor aromatazy, ktore-
go podstawowym wskazaniem terapeutycznym jest
leczenie raka piersi. Stosowanie letrozolu w terapii
nieptodnosci jest typowym przyktadem zastosowa-
nia off label, a ryzyko dziatan niepozadanych i powi-
ktan z tym zwigzanych nie jest catkowicie ocenione.

Leczenie operacyjne

Gdy leczenie hormonalne nie przyniesie efek-
tow, w terapii nieptodnosci mozna zastosowaé me-
tode laparoskopowa, jaka jest kauteryzacja jajni-
kow. Polega ona na wprowadzeniu specjalnej elek-
trody, nacieciu i usunieciu nieprawidtowych torbieli
metoda elektrokoagulagji z uzyciem wysokiej tem-
peratury, co przyczynia sie do stymulacji regularnej
owulagji przy kolejnych cyklach. Obecnie jednak, le-
czenie operacyjne jest stosowane tylko w niewielkiej
ilosci przypadkéw, a standardem pozostaje leczenie
farmakologiczne.
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Niwelowanie objawow hiperandrogenizmu

W silnych postaciach hiperandrogenizmu
z pomoca przychodzg hormony o dziataniu anty-
androgennym. Najczesciej stosowany jest octan
cyproteronu, ktory jest kompetycyjnym antago-
nista receptora androgenowego w komérkach do-
celowych oraz wykazuje dziatania antygonadotro-
powe, zmniejszajac stezenie androgenow we krwi.
Stosowany jest sam w silnych postaciach maskulini-
zacji lub w tagodniejszych postaciach w potaczeniu
z etynyloestradiolem, ktory dodatkowo zwieksza
synteze SHBG w osoczu, zmniejszajac ilos¢ wolnych
androgenow we krwi. Potaczenie to zapewnia do-
datkowo dziatanie antykoncepcyjne. Zmniejszenie
tojotoku, hirsutyzmu i trgdziku zauwazalne jest po
okoto trzech miesigcach terapii. Ponadto, obserwuje
sie wyregulowanie cyklu miesigczkowego i zmniej-
szenie obfitosci i bolesnosci krwawien. Jak wszystkie
leki hormonalne, takze i te nie sg pozbawione prze-
ciwwskazan i dziatan niepozadanych. Bezwzgled-
nym przeciwwskazaniem do ich stosowania jest
obecnos¢, badz ryzyko zakrzepicy, zaburzenia czyn-
nosci watroby, ciezka postac¢ cukrzycy ze zmianami
naczyniowymi oraz wystepowanie nowotworéw
hormonozaleznych. Nalezy mie¢ takze na uwadze
mozliwos¢ wystepowania interakcji z induktorami
enzymatycznymi (m.in. rifampicyng, fenytoina, zie-
lem dziurawca) i inhibitorami enzymatycznymi (m.in.
ketokonazolem czy rytonawirem).

Zmniejszanie insulinoopornosci

Insulinoopornos¢ definiuje sie jako zmniej-
szenie wrazliwosci tkanek docelowych na dziatanie
insuliny, ktoremu czesto towarzyszy hiperinsuline-
mia. W leczeniu insulinoopornosci w PCOS stosuje
sie metformine. Metformina jest doustnym lekiem
przeciwcukrzycowym z grupy biguanidow, ktéry
zmniejsza stezenie glukozy we krwi, nie pobudza-
jac organizmu do wydzielania insuliny. Zmniejsza
watrobowe wytwarzanie glukozy, hamujac gluko-
neogeneze i glikogenolize oraz opdznia wchtania-
nie glukozy w jelitach. Dodatkowo, lek ten zwieksza
wrazliwos¢ komorek na insuling, poprawiajac jej ob-
wodowy wychwyt i zuzycie. Biorgc pod uwage za-
burzenia metaboliczne, wystepujace w PCOS, zaleta
stosowania metforminy jest zmniejszenie masy ciata
oraz jej korzystny wptyw na metabolizm lipidow.
Otytos¢ z kolei, negatywnie wptywa na naturalna,
jak i wspomagana farmakologicznie ptodnos¢ oraz
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nasila insulinoopornos¢. Te wszystkie cechy spra-
wiajg, ze stosowanie metforminy w PCOS wydaje sie
by¢ jak najbardziej zasadne. W leczeniu nieptodnos-
ci, podstawowym lekiem pozostaje klomifen, jed-
nak metformina posrednio uzupetnia jego dziatanie.
Do gtéwnych dziatan niepozadanych metforminy
nalezg objawy ze strony przewodu pokarmowego,
zaburzenia smaku oraz zwiekszenie wytwarzania
mleczandw, co moze prowadzi¢ do kwasicy mle-
czanowej, dlatego nalezy zachowa¢ ostroznos¢ przy
stosowaniu tego leku u pacjentow z niewydolnoscia
nerek. W wiekszosci przypadkow jest jednak lekiem
skutecznym, bezpiecznym i dobrze tolerowanym.
Na liscie lekéw refundowanych, obowigzuja-
cej od dnia 1 marca 2018 roku, w zakresie wskazan
objetych refundacjg dla metforminy pojawito sie
nowe wskazanie, jakim jest PCOS. Poprzednio, za-
kres wskazan objetych refundacja dla metforminy
zawierat tylko cukrzyce, natomiast zespoty insuli-
noopornosci w innych przypadkach niz w przebiegu
cukrzycy objete byty refundacjg w zakresie wskazan
pozarejestracyjnych. Ta zmiana sugeruje, ze metfor-
mia stanowi wazne ogniwo w terapii PCOS, a ogra-
niczenie insulinoopornosci pozytywnie wptywa

na niwelowanie dokuczliwych objawéw i poprawe
komfortu zycia pacjentki.

Majac na uwadze mnogos¢ problemow, kto-
rych doswiadcza kobieta cierpigca na PCOS, po-
winna ona pozostawac¢ pod opieka lekarza i regu-
larnie przeprowadzac badania kontrolne. W celu
zmniejszenia otytosci i grozacych powiktan ze stro-
ny uktadu sercowo-naczyniowego, podstawowym
dziataniem profilaktycznym powinno by¢ pozbycie
sie natogow oraz wdrozenie w zycie odpowiedniej
diety i aktywnosci fizycznej. PCOS stanowi ztozony
problem zdrowotny i terapeutyczny, w ktorym klu-
czem do sukcesu powinno byc¢ indywidualne podej-
Scie do pacjentki i jej potrzeb. Priorytetem powinno
by¢ poprawienie komfortu zycia fizycznego i psy-
chicznego, zmniejszenie ryzyka wystagpienia dtu-
goterminowych konsekwencji choroby oraz pomoc
w spetnieniu sie w roli matki. m
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ym tytoniowy jest mieszaning ponad 5000
Dsubstancji o dziataniu toksycznym, w tym
o dziataniu kancerogennym, mutagennym
i teratogennym [1] i nadal stanowi jedna z gtéwnych
przyczyn przedwczesnych zgonéw ludzi na catym
Swiecie [2]. Niekorzystny wptyw dymu tytoniowego
oceniono w bardzo wielu badaniach, szczeg6lnie
tych o charakterze obserwacyjnym, gdzie wykazano,
ze palacze sg zdecydowanie bardziej narazeni na
wystepowanie chorob uktadu oddechowego (m.in.
przewlekta obturacyjna choroba ptuc, astma), ukfa-
du krazenia (choroba niedokrwienna serca, udar
mdzgu, miazdzyca), nowotwordw (gardta, krtani,
przetyku, tchawicy, oskrzeli i ptuc, krwi, zotadka,
watroby, trzustki, nerek i moczowodu, okreznicy,
szyjki macicy, pecherza, jelita grubego) [3]. Ponadto
palenie papierosow jest jednym z gtdwnych czynni-
kéw predysponujacych do wystepowania zaburzen
widzenia, zaburzen ptodnosci i erekgji czy funkcjo-
nowania uktadu odpornosciowego [4].
Opublikowane zostaty réwniez badania me-
dyczne, w ktorych oceniano potencjalny wptyw
dymu tytoniowego na skuteczno$¢ terapeutyczna
niektorych lekéw. W badaniu z 2009 roku oceniono,
ze ryzyko wystapienia interakcji wybranych lekow
z dymem tytoniowym wynosi ponad 30%, a dla al-
koholu etylowego prawie 80% [5]. O ile temat in-
terakgji lekow z alkoholem jest omawiany od wielu
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lat, a dane odnoszace sie do interakgji alkoholu
z wybranymi lekami sg uwzglednione w drukach
informacyjnych, o tyle informacje na temat interakgji
lekéw z dymem papierosowym nie sg tak dobrze
poznane. Jak pokazujg wyniki badan opublikowa-
nych w medycznych bazach danych (m.in. Pubmed,
Martindale), interakcje dymu tytoniowego moga
przebiegac¢ zarébwno na drodze interakcji farmako-
dynamicznych, jak i farmakokinetycznych [6, 7].

Mechanizm farmakodynamiczny

Interakcje farmakodynamiczne wynikaja prze-
de wszystkim z faktu obecnosci nikotyny w dymie
tytoniowym i jej biologicznej aktywnosci. Nikotyna
jest agonista receptoréw nikotynowych (N-acety-
locholinowych) zlokalizowanych gtéwnie w sercu,
zotadku oraz ptucach. Jej naturalne dziatanie po-
woduje zwiekszone wydzielania noradrenaliny i do-
paminy, co skutkuje tachykardia, zwigkszeniem ob-
jetosci wyrzutowej serca oraz podwyzszeniem cis-
nienia tetniczego krwi. Ponadto, nikotyna zwieksza
wydzielanie soku zotadkowego, sliny, kurczliwosé¢
miesni gtadkich przewodu pokarmowego (pobudza
perystaltyke) oraz wydzielanie wazopresyny.

Mechanizm farmakokinetyczny

Interakcje farmakokinetyczne z dymem papie-
rosowym zachodza na kazdym etapie loséw leku
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w organizmie cztowieka, czyli zaczynajac od wchta-
niania, poprzez dystrybucje, metabolizm a konczac
na eliminacji. W przypadku interakcji farmakoki-
netycznych kluczowa role odgrywaja wielopier-
$cieniowe weglowodory aromatyczne, powstajace
w trakcie spalania tytoniu (benzopiren, benzoflu-
oren, benzoantracen). Ponadto, u os6b palacych
wystepuja patologiczne zmiany w btonie Sluzowej
drég oddechowych oraz w $cianie naczyn krwionos-
nych skutkujac zaburzonym procesem wchtaniania
lekébw podawanych droga doustna lub wziewna, co
przektada sie na ich niepetna skutecznosc¢ terapeu-
tyczna. Etap dystrybucji u osob palacych jest zabu-
rzony na skutek zwiekszonej ilosci gtéwnie albumin,
czyli biatek odpowiedzialnych za wigzanie leku we
krwi, przez co dochodzi do obnizenia stezenia ak-
tywnego leku we krwi. Mechanizm bioracy udziat
w wiekszosci interakcji miedzy dymem papieroso-
wym a lekami obejmuje indukcje metabolizmu i ma
on najistotniejsze znaczenie kliniczne. Wspominane
juz wielopierscieniowe weglowodory aromatyczne
obecne w dymie tytoniowym odpowiedzialne sa
za indukcje wybranych izoenzymoéw cytochromu
P-450, takich jak: CYP1A1, CYP1A2, CYP2EL oraz
niektérych izoform UDP-glukuronylotransferazy
(UGTs) oraz transferazy glutationowej (GST).

Czes¢ opisanych w literaturze interakgji nie
jest istotna z punktu widzenia klinicznego badz
wyniki badan prowadzonych na zwierzetach nie
znalazty potwierdzenia w badaniach prowadzonych
z udziatem ludzi. W zwiazku z tym w dalszej cze-
$ci artykutu omowione zostang tylko te interakcje
dymu papierosowego z lekami, ktore maja istotne
znaczenie kliniczne i powinny wptywac na postepo-
wanie terapeutyczne.

Leki kardiologiczne

Skutecznos¢ wielu lekoéw z grupy p-blokerow
(acebutolol, atenolol, betaksolol, bisoprolol, kar-
wedilil, celiprolol) u oséb palacych tyton ocenio-
no w kilku badaniach klinicznych. Wyniki niekt6-
rych z badan wskazuja, ze skutecznosc tych lekow
zostata zredukowana w odniesieniu do obnizenia
ci$nienia tetniczego krwi i zapobiegania uszko-
dzeniom miesnia sercowego [8]. Sa jednak i takie
badania, ktére nie udowadniaja, aby palenie papie-
rosow miato istotne znaczenie kliniczne w leczeniu
nadcisnienia tetniczego [9]. Ten rodzaj interakgcji

odbywa sie zaréwno na drodze farmakodynamicz-
nej (przeciwstawny wptyw nikotyny na aktywnosc¢
pracy serca, kurczliwo$¢ naczyn krwionosnych), jak
i farmakokinetycznej (nikotyna zmniejsza istotnie
stezenie lekébw we krwi poprzez obnizenie AUC
i nasilenie klirensu). Miedzy innymi dla amiodaronu
odnotowano nasilony metabolizm pod wptywem
dymu tytoniowego i z zwigzku z tym pojawia sie
koniecznos¢ zwiekszenia dawki skutecznej leku [14].

Leki przeciwzakrzepowe

Dowody naukowe sugeruja, ze palenie papie-
roséw moze potencjalnie powodowac znaczace in-
terakcje dymu papierosowego z warfaryng poprzez
zwiekszenie klirensu warfaryny, przez co nastepuje
obnizenie jej skutecznosci [10]. W przypadku he-
paryny okres pottrwania leku byt krotszy i naste-
puje szybsza eliminacja czasteczki z organizmu.
Mechanizm tej interakgcji najprawdopodobniej jest
wynikiem zwiekszonego wigzania heparyny z anty-
trombina III u 0s6b palacych papierosy. Dlatego tez
palacze moga wymagac wdrozenia wyzszych dawek
lekow przeciwzakrzepowych niz osoby niepalace,
aby uzyska¢ podobna skutecznos$¢ terapeutyczna
[11]. Niektore badania sugeruja, ze dziatanie prze-
ciwptytkowe klopidogrelu moze by¢ wieksze u oséb
palacych tyton. Palacze otrzymujacy klopidogrel wy-
kazuja nizsza rezydualng reaktywnos¢ ptytek krwi
niz osoby niepalace, co jest przypisywane induko-
wanej paleniem zwiekszonej produkgji aktywnego
metabolitu klopidogrelu [12].

Leki hormonalne

Istotng interakcja na poziomie farmakodyna-
micznym jest interakcja z doustng antykoncepcja
hormonalna, ktora prowadzi do zwiekszenia ryzyka
i nasilenia dziatan niepozadanych ze strony uktadu
krazenia. Ryzyko wystapienia choréb sercowo-na-
czyniowych wzrasta z wiekiem, szczegodlnie u ko-
biet palacych przez wiele lat. Dlatego stosowanie
doustnych srodkéw antykoncepcyjnych jest prze-
ciwwskazane u kobiet powyzej 35 roku zycia, ktére
wypalaja wiecej niz 15 papieroséw dziennie. Palenie
papieroséw chod nie zmienia istotnie stezenia lekdéw
hormonalnych we krwi zwigksza ryzyko istotnych,
zagrazajacych zyciu krwawien [13, 14].
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» Insulina i leki przeciwcukrzycowe

Nikotyna obecna w dymie papierosowym ob-
kurcza naczynia krwionosne wystepujace w tkan-
ce podskdrnej, zmniejszajac przeptyw krwi i ob-
nizajac szybkos¢ wchtaniania lekow podawanych
podskdrnie m.in insuliny. Jedno z badan wykazato
113% obnizenie wchtaniania insuliny u oséb pala-
cych papierosy i 30% obnizenie 30 minut po za-
kohczeniu palenia [15]. Istnieja dowody kliniczne

wskazujace, ze palacze wymagaja wyzszych dawek

insuliny w poréwnaniu z osobami niepalagcymi, choc
roznice te w odniesieniu do kontroli glikemii nie
wydaja sie istotne kliniczne [16]. Sg rowniez bada-
nia, ktére wskazuja, ze palenie papierosbw moze

zwiekszy¢ opornos¢ na insuline i podnosi¢ poziom
cukru we krwi, poniewaz nikotyna aktywuje szlaki
neuroendokrynne, oraz zwieksza poziom kortyzolu
i katecholoamin [14]. Wptyw nikotyny na poziom
cukru we krwi stanowi ogolny mechanizm interakgji
farmakodynamicznej u oséb palgcych i stosujacych
doustne leki przeciwcukrzycowe, takie jak akarboza,
metformina, glipizyd, glimepiryd, gliklazyd, rosigli-
tazon [14].

Leki przeciwbdélowe

W badaniu z udziatem palaczy wykazano, ze
skuteczno$¢ przeciwbdlowa pentazocyny zostata
obnizona w porownaniu z osobami niepalacymi

Tabela. Interakcje farmakokinetyczne i farmakodynamiczne dymu papierosowego z lekami.

Interakcje

Interakcje farmakokinetyczne

Grupa farmakologiczna farmakodyna-

miczne

Wochtanianie

Dystrybucja Metabolizm Eliminacja

Leki kardiologiczne

Leki przeciwzakrze-powe

Doustne leki hormonalne

Insulina

Leki przeciwcukrzy-cowe

Leki przeciwbélowe

Leki przeciwpsycho-tyczne

Leki przeciwdepre-syjne

Anksjolityki

Leki nasenne

Aminofilina

Wziewne kortykosteroidy
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[17]. Zmniejszenie dziatanie przeciwbdlowego od-
notowano rowniez w przypadku takich lekow jak
kodeina, czy morfina [18]. Ten rodzaj interakgji za-
chodzi na poziomie metabolizmu, ktéry jest w obu
przypadkach nasilony [19, 20]. W przypadku osdb
palacych nie zaleca sie stosowania paracetamolu,
gdyz istnieje wieksze ryzyko uszkodzenia watroby
[14]. Klirens fenylobutazonu jest wiekszy u oséb
palacych niz u oséb niepalacych na skutek pobu-
dzenia cytochromu CYP1A2 przez nikotyne. Wydaje
sie rowniez, ze tyton zmniejsza dziatanie przeciw-
bolowe fentanylu [14].

Leki dziatajace na OUN

Leki przeciwpsychotyczne: w przypadku chlo-
promazyny, tiorydazyny, flufenazyny, klozapiny
i olanzepiny wymagane jest zwiekszenie dawki le-
kéw ze wzgledu na ich nasilony metabolizm u oséb
palacych. Nalezy pamietac, ze w przypadku pacjen-
tow, ktorzy zaprzestajag palenia dawki lekdw powin-
ny ulec modyfikacji. Wydaje sie, ze palenie tytoniu
zmniejsza stezenia haloperidolu we krwi i dlatego
palacze moga wymagac zwiekszenia dawki halo-
perydolu, aby uzyska¢ takg sama skutecznos¢ tera-

peutyczng jak osoby niepalace. W retrospektywnym
badaniu uwzgledniajagcym stosowanie haloperidolu
u 0so6b palacych i niepalacych wykazano, ze u os6b
palacych klirens haloperidolu jest wyzszy [21].

Leki przeciwdepresyjne: w przypadku amitryp-
tyliny, dla ktérej wykryto wptyw dymu tytoniowego
na jej metabolizm, ten rodzaj interakgji nie ma zna-
czenia klinicznego. Chociaz palenie tytoniu wydaje
sie zmieniac farmakokinetyke amitryptyliny, ogélne
efekty kliniczne wydaja sie niezmienione. Wykaza-
no, ze chlorpromazyna powodowata mniejsza sen-
nosc i niedocisnienie ortostatyczne u oséb palacych
w pordéwnaniu z osobami niepalacymi. Jednak AUC
i Cmax chloropromazyny tylko nieznacznie spadty
u palaczy (odpowiednio 0 36% i 24%) i nie odnoto-
wano zaleznosci miedzy objawami a stezeniem leku
w osoczu [22]. Stezenia chlorpromazyny w osoczu
byty okoto 3 razy wyzsze u 0s6b po rzuceniu palenia
w poréwnaniu z osobami palacymi.

Leki anksjolityczne: w przypadku lekow z tej
grupy (oksazepam, diazepam, alprazolam, chlor-
diazepoksyd) wystepuje interakcja na poziomie far-
makodynamicznym. Nikotyna zwieksza aktywnos¢
katecholoamin przez zwiekszenie ich syntezy i uwal-
niania oraz hamowanie degradacji dopaminy [14].
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> Leki nasenne: palenie tytoniu wydaje sie zwiek-
szac klirens zolpidemu, alprazolamu i zmniejsza ich
dziatanie uspokajajace. Palacze moga potrzebowac
wiekszych dawek zolpidemu niz osoby niepalace,
aby osiggnac takie same efekty terapeutyczne.

Leki przeciwastmatyczne

Pierwszym lekiem stosowanym w leczeniu
astmy, ktorego skutecznosc byta obnizona na sku-
tek interakcji z dymem papierosowym byta amino-
filina. Aminofilina ulega szybszej eliminacji z orga-
nizmu osob palacych i biernych palaczy. Ten efekt
moze wystapi¢ rowniez u tych, ktérzy zuja tyton
lub stosujg nikotyne w postaci gum do zucia [23].
Palenie papieroséw uposledza skutecznos¢ wziew-
nych kortykosteroidow (beklometazon, budezonid,
betametetazon) i zmniejsza wrazliwos¢ recepto-
row o na dziatanie kortykosteroidéw u pacjentow
z astma. W przypadku stosowania takich lekow jak
budezonid, flutikazon, prednizolon, wymagana jest
modyfikacji dawki skutecznej.

Ze wzgledu na powszechnos$¢ palenia papie-
roséw zardédwno lekarze, jak i farmaceuci powinni
mie¢ wiedze na temat istotnych klinicznie interakgji
dymu papierosowego z niektérymi lekami. Zagro-
zeniem jest zarébwno palenie, jak i czas po rzuceniu
palenia, kiedy to dawka leku musi ulec modyfikacji,
aby byta skuteczna i bezpieczna. Nalezy pamietac
rowniez o biernych palaczach, u ktérych dziatania
niepozadane lub brak efektéw terapeutycznych
moze mie¢ bezposredni zwigzek z przebywaniem
w srodowisku dymu tytoniowego. m

dr n. farm. Anna Serafin
Clinical Expert
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Uprawnienia do swiadczenia

ustugi przegladu lekowego

oraz interwencji lekowych

w Wielkiej Brytanii. Czesc 2

Wielkiej Brytanii farmaceuci $wiadcza-

cy ustugi MUR (Medicines Use Review,

przeglad lekowy) oraz PI (Prescription In-
tervention, interwencja lekowa) sg do tego dopusz-
czeni na mocy umownych ram opisanych w farmacgji
spotecznej dla aptek ogdlnodostepnych. Sa zobo-
wigzani uzyska¢ uprawnienia w zakresie potrzeb
dotyczacych tych ustug od wskazanego osrodka
naukowego uczelni wyzszej. Oznacza to m.in. zdanie
egzaminu przez farmaceute zamierzajgcego swiad-
czy¢ wskazane ustugi.

Zakres kompetencji opracowano w celu oceny
farmaceutow swiadczacych ustugi interwencyjne-
go MUR. Nie obejmuje on petnej listy kompetengji,
ktérych mozna wymagac do uzyskania uprawnien,
ale wskazano w nim kluczowe elementy, jakie da sie
rzetelnie i wiarygodnie ocenic.

Instytucje szkolnictwa wyzszego — uniwersy-
tety, w tym rowniez szkoty farmaceutyczne i inne
— przygotuja sie do oceny farmaceutéw we wspo-
mnianych obszarach. Instytucje te okreslaja do-

ktadne podejscie do oceny dotyczacej wskazanych
ponizej instrukcji dotyczacych zachowan. Podejscie
to moze obejmowac metody oceny w formie papie-
rowej lub on-line.

Uniwersytety w Anglii, jako podmioty zajmu-
jace sie szkolnictwem wyzszym, opracowaty procesy
zapewnienia jakosci nauczania i oceny nadzorowane
przez Quality Assurance Agency for Higher Educa-
tion (QAA). Przewiduje sie, ze oceny dokona kilka
jednostek. W Wielkiej Brytanii od stycznia 2005 roku
ocene taka mozna wtaczy¢ w program szkolnictwa
podyplomowego albo przeprowadzi¢ ja indywidu-
alnie. W celu zapewnienia spéjnosci swiadczonych
ustug wszyscy farmaceuci pragnacy swiadczy¢ ustu-
gi MUR beda musieli przejs¢ proces oceny i go za-
liczy¢, bez wzgledu na wczesniejsze wyksztatcenie
podyplomowe. Instytucje szkolnictwa wyzszego sa
zobowigzane wystawi¢ indywidualne swiadectwo
Swiadczenia ustug na satysfakcjonujagcym poziomie,
wspieranym przez dang instytucje regulujaca spra-
wy farmaceutyczne w danym kraju.
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zasad ochrony danych osobowych
pacjenta.

Farmaceuta musi umie¢ sto-
sowac¢ wytyczne i standardy towa-
rzystw kardiologicznych, diabetolo-
gicznych czy endokrynologicznych
oraz wykaza¢ sie umiejetnoscia
biegtego korzystania z baz danych
oraz wytycznych lokalnych i krajo-
wych. Wymogiem sa tez umiejetno-
$ci dotyczace kontaktu z pacjentem
— pomocne w indywidualnej ocenie
jego sytuacji i preferencji. Farma-
ceuta - na podstawie dostepnych
informacji - musi zapewni¢ choremu
odpowiednig dawke, schemat daw-
kowania i forme leku.

Fot. Margaret McKenzie, australijska farmaceutka, ktéra jako pierwsza

poprowadzita pilotazowy przeglagd lekéw w UK.

Wszyscy kandydaci poddajacy sie ocenie mu-
szg by¢ zarejestrowanymi farmaceutami z waznym
prawem wykonywania zawodu aptekarza oraz udo-
kumentowanym odbyciem wiasciwej liczby kurséw
w ramach szkolen ciagtych, totez przyjmuje sie, ze
prowadzg praktyke zgodnie z wymogami Kodeksu
Etycznego oraz wiasciwego ustawodawstwa. Kom-
petencje zwigzane z powyzszym nie podlegaja za-
tem ocenie.

Ramy edukacji do uzyskania uprawnien do
ustugi przegladu lekowego podzielone sg na trzy
gtowne grupy, obejmujace pie¢ kompetencji. Kazda
kompetencja zwigzana jest z instrukcjami behawio-
ralnymi (ocenag zachowan), ktére tworza podstawe
oceny catkowite;.

Wiedza kliniczna i farmaceutyczna

W procesie zdobywania uprawnien do pro-
wadzenia ustugi MUR najistotniejsze jest wykazanie
sie wiedzg z zakresu farmagji klinicznej i praktyki
aptecznej, z uwzglednieniem indywidualnych po-
trzeb pacjenta. Farmaceuta musi posiada¢ wiedze
dotyczaca praktycznego zastosowania farmakote-
rapii, czyli umiejetnos¢ oceny czy dane schematy
leczenia sa wtasciwe wobec danej jednostki cho-
robowej oraz musi by¢ pouczony co do prawnych
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Czemu stuzy akredytacja na
swiadczenie ustug przegladu
lekowego w Wielkiej Brytanii?

Ustuga przegladu lekowego (MUR) swiadczo-
na przez farmaceute ma poméc pacjentom w efek-
tywniejszym zarzadzaniu lekami. To pierwsza i naj-
wazniejsza zaawansowana ustuga w zakresie ram
umownych farmacji spotecznej, wprowadzajaca
zatozenia opieki farmaceutycznej do brytyjskich
aptek. Obejmuje okresowe przeglady stosowania
lekdw u pacjentéw przyjmujacych duze ilosci lekow
(minimum 3 leki na choroby przewlekte) przez okres
3 miesiecy, a takze interwencje przeprowadzane
w przypadku istotnego problemu z recepta.

Przeglad lekowy wprowadzit rzad, aby po-
méc pacjentom w efektywniejszym stosowaniu le-
kéw. Celami sg poszerzenie wiedzy pacjenta oraz
poprawa wspotpracy lekarza z chorym i stosowania
lekdbw poprzez:

e ustalenie aktualnej listy przyjmowanych
przez pacjenta lekéw, a takze okreslenie
jego Swiadomosci i doswiadczenia w ich
zazywaniu;

e okreslenie, omowienie i rozwigzanie prob-
lemu zwigzanego z nieprawidtowym lub
nieskutecznym stosowaniem lekéw;

OPIEKA FARMACEUTYCZNA

e zidentyfikowanie efektéw niepozadanych
oraz interakgji lekowych, ktére moga wpty-
wac na przestrzeganie zalecen lekarskich
przez pacjenta;

e poprawe efektywnosci klinicznej i koszto-
wej przepisywanych lekdéw oraz ogranicze-
nie ilosci odpaddéw medycznych.

W ramach MUR farmaceuta dokonuje prze-
gladu stosowania lekdw, aby sie upewni¢, ze pacjent
wie, dlaczego takie wtasnie leki mu przepisano i jak
uzyskac najwieksze korzysci z leczenia. Farmaceuta
identyfikuje problemy i - jesli to konieczne - infor-
muje o nich lekarza, ktéry przepisat leki. Umozliwia
to wskazanie wszelkich kwestii problematycznych
oraz przygotowanie zalecen w ramach planu dzia-
tania uzgodnionego z pacjentem, przy uzyciu od-
powiedniej dokumentacji wykorzystywanej do MUR.
Korzysci zwigzane z tg ustuga wptywaja pozytywnie
na przestrzeganie zalecen lekarskich przez pacjen-
tow, co z kolei prowadzi do lepszych wynikéw le-
czenia.

Apteki moga sie domagac¢ wynagrodzenia
z budzetu panstwa za ukonczenie MUR, co miesiac
wypetniajac specjalny formularz refundacji. Praco-
dawca moze poprosi¢ farmaceute o zdobycie akre-
dytagji, co jest korzystne, jesli ten zamierza praco-
wac w aptece ogdlnodostepnej.

Jaka akredytacja jest wymagana
do sSwiadczenia ustug przegladu
lekowego?

Regulacje dotyczace Swiadczenia ustug w ra-
mach MUR zostaty w Wielkiej Brytanii okreslone
w wytycznych ksztatcenia wyznaczonych przez
odpowiednik naszego Ministerstwa Zdrowia w po-
rozumieniu z organizacjami regulujagcymi kwestie
zawodowe oraz prawne. Przed kazda instytucja
dokonujaca oceny umiejetnosci Swiadczenia ustugi
MUR farmaceuta musi wykazaé, ze dysponuje wy-
maganymi umiejetnosciami i osiggnat kompetencje
wymagane przez Pharmaceutical Services Negotia-
ting Committee (PSNC), tj. ze:

e dysponuje wiasciwg wiedza kliniczng;

e rozumie przepisy dotyczace MUR;

e potrafi zastosowa¢ ww. przepisy podczas
dokonywania MUR;

e potrafi odpowiednio wypetni¢ formularz
MUR.

Jakie wymogi prawne
trzeba spetniac?

Apteka, ktora chce zosta¢ zakontraktowana
do prowadzenia MUR, musi spetnia¢ nastepujace
wymagania prawne:

1) miec¢ podpisany kontrakt z lokalnym
NFZ;

2) poswiadczy¢, ze farmaceuta bedacy jej
kierownikiem ma certyfikowane upraw-
nienia do prowadzenia przegladuy;

3) natychmiast po podpisaniu kontraktu
z NFZ przesta¢ do niej kopie certyfikaty;
niezbedne jest dysponowanie pokojem
konsultacji;

4) przechowywa¢ dokumentacje przez 2
lata;

5) w przypadku uznania tego za koniecz-
ne - przechowywac¢ dodatkowe infor-
macje kliniczne badz inne zwiazane ze
zdrowiem pacjenta (jest to dodatkowa
mozliwos¢).

Jaki jest format oceny do
prowadzenia przegladu lekowego,
dokonywanej przez uniwersytety

w Wielkiej Brytanii?

e Kazda czes¢ oceny nalezy wykona¢ w wy-
Znaczonym czasie.

e Kazda czes¢ oceny dotyczy kluczowych ob-
szarow procesu MUR.

e Kazda czes$¢ jest poprzedzona wstepem,
ktory wyjasnia zakres oraz proces oceny
obejmujacy jej dany etap. Jesli nie wiesz, jak
przeprowadzi¢ ocene on-line, wstep zawie-
ra przyktady mechanizméw IT, ktére musisz
wykorzysta¢ w danej czesci.

e Etapy nalezy przeprowadzac po kolei. Kazdy
trzeba zaliczy¢, aby przejs¢ do kolejnego.

e Od momentu rozpoczecia masz co najmniej
49 dni na ukonczenie catego procesu oceny.
Po uptywie tego okresu proces trzeba za-
cza¢ od poczatku.

e Po zakonczeniu kazdej czesci otrzymasz in-
formacje, czy zostata ona zaliczona, czy tez
nie.

e Niektore pytania sklasyfikowano jako ‘istot-

ne’. Wiedze oceniang w tych pytaniach uzna- p
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» Tabela. Etapy oceny przeglgdu lekowego

Etap Nazwa etapu Format
1 Farmacja kliniczna i opieka farmaceutyczna 30 pytan wielokrotnego wyboru
2. Ustuga przegladu lekowego 10 x 4 pytania typu prawda/fatsz
3. Przeglad lekowy i interwencja studium przypadku Eagzsééygfg)g;agﬁus Y B ek el
4 Potaczenie wszystkiego w jedna catos$¢ — podjecie | Wykorzystanie danych pacjenta w celu wypetnienia
’ petnego procesu przegladu lekowego dokumentu przegladu lekowego

je sie za niezbedna. W przypadku udzielenia
nieprawidtowej odpowiedzi na istotne py-
tanie, dana czes¢ nie zostaje zaliczona. Nie
otrzymasz informacji, ktore pytania byty
istotne, ale po zakonczeniu danej czesci
dowiesz sie, ze udzielites na nie odpowiedzi
prawidtowej.

Co w przypadku niezaliczenia
ktorejs czesci testu?

Jesdli farmaceuta nie zaliczy ktérejs czesci, po
jej zakonczeniu otrzyma taka informacje. Po uptywie
6 dni mozna ponownie podejs¢ do zaliczenia danej
czesci i kontynuowac proces oceny. Ta ,wymuszona”
przerwa daje mozliwos¢ zastanowienia sie nad swo-
imi potrzebami edukacyjnymi i podjecia odpowied-
niego samoksztatcenia. Pomaga réwniez utrzymacd
integralnos¢ oceny. Jesli trzykrotnie nie zaliczy sie
ktdrejs czesci, to po ,wymuszonej” przerwie proces
oceny nalezy rozpoczaé¢ od nowa, zaczynajac od
czesci pierwszej.

Okreslanie grupy docelowej, ktora
nalezy objac¢ przegladami lekowymi

W Wielkiej Brytanii od pazdziernika 2011 r. co
najmniej 50% przegladow lekowych musi obejmo-
wac pacjentow nalezacych do jednej z ponizszych
krajowych docelowych grup osob, ktore:

e cierpig na chorobe uktadu oddechowego;

e przyjmuja leki wysokiego ryzyka (z krajowej
listy);

e niedawno zostali wypisani ze szpitala, gdzie
zmieniono im leki.

Kolejne grupy docelowe zostang okreslone
po wstepnym wdrozeniu. Zmiana ta zostata wpro-
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wadzona, aby mie¢ pewnos¢, ze ustugi MUR beda
Swiadczone tym pacjentom, ktorzy najbardziej na
nich skorzystaja. Ponadto zapewnia gwarancje, ze
ustuga wykonywana jest na wysokim poziomie, ofe-
ruje korzystny stosunek jakosci do ceny oraz ma na
uwadze dobro pacjentéw.

Zestawienie kompetencji

i obowiazkow farmaceuty

ubiegajacego sie o prawo
do Swiadczenia ustugi
przegladu lekowego

e Wiasciwa wiedza kliniczna i farmaceutycz-
na wymagana w MUR z uwzglednieniem
indywidualnych potrzeb pacjenta. Oznacza
to posiadanie wiedzy z zakresu Swiadczenia
ustug MUR i skutecznej realizacji, wtaczajac
w to zgode pacjenta, ochrone danych i po-
ufnosc.

e Stosowanie biezacej bazy danych oraz sto-
sownych wytycznych lokalnych i krajowych.

e Uwzglednianie indywidualnej sytuacji i pre-
ferencji pacjenta.

e Zapewnianie odpowiedniej dawki, schematu
dawkowania i formy leku na podstawie do-
stepnych informagji.

e Przekazywanie wtasciwych zalecen doty-
czacych zarzadzania lekami, obejmujace
zamawianie, uzyskiwanie i przyjmowanie/
stosowanie lekow.

Umiejetnosc wyboru i przekazania zalecen
terapeutycznych dotyczacych bezpieczenstwa
pacjenta, skutecznosci klinicznej i optacalnosci,
CO Oznacza:
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e identyfikowanie i wskazywanie priorytetow
oraz podejmowanie dziatan po analizie istot-
nych klinicznie interakgji lek-lek, lek-pacjent
i lek-schorzenie,

¢ identyfikowanie i odpowiadanie na potrzebe
statego monitorowania skutecznosci i dzia-
tan niepozadanych,

e zapewnienie rekomendacji terapeutycznych
z uwzglednieniem skutecznosci klinicznej
i korzystnego stosunku korzysci z leczenia
do jego kosztoéw.

Umiejetnosci identyfikacji, uzyskania do-
stepu, oceny i wykorzystania pisemnych zréodet
informacji, co oznacza:

e uzyskiwanie dostepu do pisemnych informa-
¢ji z wkasciwych i aktualnych zrodet,

e umiejetng ocene dostepnych informagji pi-
semnych,

e podsumowanie i ustalenie kolejnos¢ kluczo-
wych kwestii, ktérymi nalezy sie zaja¢ w ra-
mach procesu przegladu stosowania lekow.

Umiejetnosci dojscia do porozumienia
z pacjentami. Instrukcje zachowan dotyczace
uzyskania informacji, co oznacza:

e wykorzystywanie stosownych technik w celu
uzyskania istotnych informacji bezposrednio
od pacjenta, wiaczajac historie przyjmowa-
nia lekow (Rp., OTC i srodkéw uzupetniaja-
cych) oraz zrozumienia i opinii pacjenta na
ich temat,

e gromadzenie informacji ze wszystkich zré-
det, w tym uzyskanych bezposrednio od pa-
¢jenta i formutowanie kluczowych wnioskéw,

e dochodzenie do porozumienia z pacjentem
na podstawie gtéwnych wnioskéw w sprawie
dziatan wymaganych po MUR oraz prioryte-
towych rekomendacji dla internisty,

e identyfikowanie i realizacja potrzeby wtasci-
wego informowania pacjenta o jego lekach
oraz innych zrédtach wsparcia terapii.

Prowadzenie dokumentacji i stosowne ko-
munikowanie rekomendacji uzgodnionych z pa-
cjentem w sposdb terminowy, co oznacza:

e dokumentowanie procesu MUR oraz powia-
zanych z nim konsekwencji w sposob zwiezty
i za pomocg wzoréw obowigzujgcych w da-
nym kraju,

e wykazanie wiedzy o roli innych specjalistow
w zakresie opieki zdrowotnej i spotecznej
oraz wykorzystanie wiasciwych drog kiero-
wania do specjalisty,

e formutowanie zalecen, przejawianie zrozu-
mienia ograniczen MUR, w szczegdlnosci
niekompletnego charakteru dostepnych in-
formacji.

Stosunek do pacjenta
oraz stworzenie zapotrzebowania
na ustuge farmaceutyczna

W 11-letnim doswiadczeniu w prowadzeniu
MUR w Wielkiej Brytanii najwazniejsze jest to, ze
poczatkowo pacjenci mato chetnie reagowali na za-
proszenie farmaceuty do pokoju konsultacji. Bardzo
wazny jest sposéb, w jaki MUR zostanie im opisa-
ny na samym poczatku. Tu na pewno przyda sie
moje doswiadczenie jako farmaceuty brytyjskiego
upowaznionego do prowadzenia MUR w 2006 roku
przez Uniwersytet w Manchesterze.

Przede wszystkim trzeba zaznaczy¢, ze najwaz-
niejsze w catej ustudze sa zdobycie zaufania i uzna-
nia pacjenta oraz wtasciwe rozpoczecie rozmowy ini-
Cjujacy, czesto tez — zaproszenie matzenstwa lub pary
do rozmowy. Przejscie pacjenta z czesci ekspedycyj-
nej apteki do specjalnie przystosowanej przestrzeni
przeznaczonej do konsultacji byto okupione duzym
stresem dla mnie jako farmaceuty i zaskoczeniem ze
strony pacjenta. Miato to miejsce w roku 2005, kiedy
w Wielkiej Brytanii zaczat obowigzywa¢ Nowy Kon-
trakt Apteczny (ang: New Pharmacy Contract). Pa-
¢jenci po prostu nie wiedzieli, czego sie spodziewac.
Jednak wraz ze wzrostem liczby spotkan przez lata
te relacje sie poprawity, wyznaczajac zupetnie nowy
kierunek budowania wizerunku farmaceuty jako
doradcy. W 2015 roku, kiedy opuszczatem Wielka
Brytanie, pacjenci sami prowadzili mnie do pokoju
konsultacji, chcac korzysta¢ z MUR.

Wypelnienie i przekazanie
pacjentowi formularza
z opisanymi lekami
Do MUR w Wielkiej Brytanii kwalifikuje sie pa-

gjentow, ktdrzy stosuja co najmniej 3 leki na chorobe
przewlekta przez 3 miesigce. Pracujemy na wystan-

daryzowanym formularzu MUR pochodzacym od »
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»PSNC (Pharmacy Services Negotiating Committee).
Pacjent przyjmujacy co najmniej 3 leki na recepte
na chorobe przewlekta spotyka sie z farmaceuta,
ktory wypetnia liste lekdw na podstawie wywiadu.
Pacjent otrzymuje informacje, ze farmaceuta przej-
rzy wszystkie stosowane leki i sprawdzi, czy sg od-
powiednio, bezpiecznie i Swiadomie przyjmowane.
Czesto porownywano MUR do okresowego przegla-
du samochodu. Bardzo dobrze oddawato to istote
rzeczy i samego przegladu.

Jesli pacjent poinformuje, ze jest pod opieka
lekarza i nie potrzebuje tej ustugi, nalezy mu po-
wiedzie(, ze jest to przeglad dotyczacy wytgcznie
lekdw, a nie porada lekarska, podkreslajac, iz far-
maceuta to specjalista wtasnie od lekdw.

Pytania sg zawarte w formularzu, jednak nie
zawsze uda sie je zadac bez problemoéw. W Polsce
nie przechowujemy dokumentacji medycznej w ap-
tece, dlatego proces jest znacznie bardziej skom-
plikowany niz w Wielkiej Brytanii. Podczas naszego
pilotazu poprosilismy wczesniej pacjentow o to, aby
dobrze sie do tego spotkania przygotowali. W cyklu
spotkan organizowanych przez Okregowa Izbe Ap-
tekarska w Warszawie z Warszawskim Klubem Se-
niora, poprosilismy o to, by seniorzy wzieli ze soba
wszystkie przyjmowane leki oraz — w miare mozli-
wosci — zapisali wszystkie inne preparaty, ktorych
przynies¢ na spotkanie nie mogli.

Celem ustugi MUR sa nastepujace kwestie:

e sprawdzenie, czy pacjent wie, jak prawidto-
wo stosowac leki,

e sprawdzenie, czy pacjent wie, jakie jest prze-
znaczenie kazdego zaleconego przez leka-
rza preparatu,

e omowienie z pacjentem, w jaki sposob leki
powinny by¢ przyjmowane,

e omowienie przyczyn, dla ktérych dane leki
muszg by¢ przyjmowane,

e ustalenie, czy pacjent stosuje przepisane mu
leki,

e identyfikacja wszelkich czynnikow wptywa-
jacych na prawidtowos¢ stosowanej farma-
koterapii,

e rozpoznanie dziatan niepozadanych moga-
cych by¢ skutkiem przyjmowanych lekow,

e identyfikacja lekdw, ktore nie powinny by¢
dtuzej stosowane,
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e omowienie schematu dawkowania, zgodnie
z ktorym pacjent przyjmuje leki,

e wiedza pacjenta dotyczaca stosowanych le-
kow,

e zgodnos$¢ przyjmowania lekéw z zaleceniami
lekarza (ang. compliance issue),

e optymalna forma leku,

e ocena, czy stosowane leki rzeczywiscie dzia-
taja,

e omowienie, czy wystepujg dziatania niepo-
zadane stosowanej farmakoterapii,

e identyfikacja rodzajow zazywanych lekéw
OTC oraz z zakresu medycyny alternatywnej,

e omowienie powtarzajacych sie przerw
w przyjmowaniu lekéw.

Warto sprawdzic¢ tez dziatania niepozadane
okreslonych grup lekow, takie jak:

e kaszel po inhibitorach konwertazy angioten-
syny (ang. angiotensin-converting-enzyme
inhibitors — ACEI),

e obrzeki po antagonistach wapnia,

e nudnosci i zmeczenie po digoksynie,

e hiponatremia i spadek cis$nienia tetniczego
po diuretykach,

e krwawienie z przewodu pokarmowego i nie-
wydolnos¢ nerek po niesteroidowych lekach
przeciwzapalnych (NLPZ) (w przypadku sto-
sowania ACEL i diuretykéw),

e zaparcia i nadmierna sedacja po opioidach
(dieta i rekomendacja dla pacjenta),

e biegunka po inhibitorach pompy protono-
wej (IPP),

e bezsennos¢ po selektywnych inhibitorach
wychwytu zwrotnego serotoniny (ang. se-
lective serotonin reuptake inhibitor — SSRI),

e objawy cholinolityczne po lekach przeciw-
depresyjnych.

Podczas rozmowy z pacjentami musimy
w sposob bardzo szczegétowy — w nawigzaniu do
powyzszych zagadnien — odhaczac wszystkie pozy-
cje w formularzu, zadajac pytania, ktére sg w nim
zawarte. W mojej praktyce zawsze rozpoczynam od
pytania: Czy wie Pani/Pan, na co jest ten lek?, po-
kazujac pacjentowi opakowanie. Nastepnie pytam
o powody, dla ktérych chory nie przyjmuje lekow,
oraz poruszam standardowe kwestie rutyny dnia co-
dziennego, ktére wptywaja na przyjmowania lekow
zgodnie z zaleceniami lekarza.
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Aktywne zachecanie pacjentow
do przegladu lekowego

Najwazniejszym elementem MUR jest typo-
wanie pacjenta. Od 2013 roku w Wielkiej Brytanii
przegladami lekowym sg przeglady celowane (targe-
ted MUR). Kluczowe jest zatem aktywne typowanie
pacjentdw na podstawie stosowanych przez nich
grup lekow, takich jak leki przeciwzakrzepowe, leki
moczopedne, statyny, leki przeciw nadcisnieniu, ast-
mie czy POChP.

Pie¢dziesigt procent przegladoéw musi by¢
opartych na modelu celowanym z uwagi na jego
duze korzysci — podczas realizacji recepty albo od-
bioru preparatu na drugi dzien, badz (najlepsza op-
¢ja, ktéra polecam na podstawie wtasnego doswiad-
czenia) umawianie sie na konkretny termin.

Pacjent moze by¢ zaproszony na konsultacje,
np. stowami: ,Nazywam sie Piotr Merks, jestem far-
maceutq i chciatbym Panig/Pana zaprosic¢ na roz-
mowe — chce porozmawiac o lekach, jakie Pani/Pan
stosuje”. Z uwagi na brak w Polsce dokumentacji
medycznej pacjenta (DMP), najlepszym sposobem
w przypadku polskich pacjentéw byt duzy nacisk
na to, aby pacjenci wczesniej przygotowali leki do
przegladu. W Wielkiej Brytanii, kalendarz spotkan
jest bardzo wazny.

Pytania, ktore trzeba zadac pacjentowi, maja
kluczowe znaczenie. Nalezy tez zaznaczy¢, ze MUR
nie jest przegladem klinicznym (o czym wspomnia-
no juz w wczesniej), musi mie¢ on wiec bardzo
podstawowy charakter, aby w zaden sposdb nie byt
utozsamiany z wizyta u lekarza.

Grupa numer jeden to pacjenci przyjmujacy
leki przeciwzakrzepowe, takie jak np. warfaryna (tu

poruszamy kwestie miedzynarodowego wspotczyn-
nika znormalizowanego (ang. international normali-
zed ratio — INR), diety i interakgji z lekami OTC. Jedli
lek zostat przepisany po raz pierwszy, to na pewno
warto powiedzie¢ o niezmienianiu diety w sposob
nagty. Jedli chodzi np. o statyny, to z reguty pyta-
my o skurcze w nogach badz dretwienia, charak-
terystyczne dla wtasnie dla tych lekdw oraz o picie
soku grapefruitowego przez pacjenta. W przypadku
lekéw moczopednych wazne jest to, aby je przyjmo-
wac w godzinach porannych. Tym pacjentom, ktorzy
np. stosuja preparaty moczopedne rano i wieczo-
rem, trzeba przypomnieé, ze ostatnia dawka nie
moze by¢ zazyta po godzinie 18.

Wyznaje zasade, aby pacjentéw umawiad
wczesniej na konkretny dzien i godzine, a prace
w aptece dostosowac tak, aby byty to godziny jak
najmniej ,zattoczone” i panowat maty ruch. Wtedy
bedziemy mie¢ dos¢ czasu na rozmowe. W pierw-
szej fazie MUR wymagaja go dos¢ duzo, ale po kilku
latach doswiadczenia staje sie to dosc¢ proste, bo juz
wiemy, o co pytac.

Przeglad nie moze by¢ przeprowadzony pod
nieobecnos¢ pacjenta, na podstawie samej tylko li-
sty lekéw z recept. Dlatego potrzebny jest formularz
zgody pacjenta na udziat w MUR, ktory musi by¢
zataczony do finalnego wywiadu.

Jakie wymogi prawne
trzeba spetniac
Zadaniem farmaceuty jest utrzymanie swo-

bodnej atmosfery i partnerskiej relacji podczas
rozmowy z pacjentem, jednak nie mozna przy tym

zapominac o kwestiach formalnych wynikajacych »
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» z wymogow Generalnego Inspektora Ochrony Da-
nych Osobowych (GIODO, a od 26 maja - PUODO).
Wszystkie rekomendacje dla pacjenta trzeba zapisac
w rubryce ,plan dziatania” (action plan). Notowa-
nie catego przebiegu rozmowy nie jest konieczne.
Mozna to oczywiscie robi¢ we wtasnym zakresie,
jesli jest taka potrzeba, w oddzielnym zeszycie czy
notatniku, z datg spotkania jednak nie jest to ko-
nieczne z uwagi na gromadzaca sie ,papierologie”.
Takie postepowanie daje pacjentowi poczucie, ze
zostat wystuchany i sprzyja budowaniu zaufania.

Podsumowujac MUR, nalezy oméwi¢ wnio-
ski i zalecenia, skupiajac sie tylko na kilku najistot-
niejszych problemach lekowych, takich jak: spo-
sob przyjmowania, dawkowanie, przed jedzeniem,
w trakcie czy po nim, oraz — w przypadku przegla-
dow celowanych — udzieli¢ porady w zakresie die-
ty i stylu zycia. Czes¢ opisujaca plan dziatania jest
bardzo istotna i powinna byc¢ starannie wypetniona
przez farmaceute.

Rekomendacja lekarska

Tego typu dziatanie jest bardzo istotne w mo-
delu brytyjskim. Rekomendacja od farmaceuty musi
by¢ wystana do lekarza tylko wtedy, gdy rzeczywi-
Scie trzeba co$ zmienic. Sa to na przykfad nastepuja-
ce przypadki: pomimo dobrze przeprowadzanej in-
halacji kortykosteroidami wziewnymi pacjent nadal
ma niekontrolowane objawy astmy, czyli stosowanie
szybkodziatajgcego bronchodylatora salbutamolu
wiecej niz 3 razy w tygodniu; forma leku doustne-
go jest Zle dobrana i pacjent nie moze go potkna¢,
bo powoduje niemozliwie do pokonania dziatania
niepozadane. Bardzo waznym elementem sa zreszta
relacje z lekarzami, dlatego warto poczynic starania,
by poznac ich osobiscie, dbajac, by juz na wstepie
te stosunki dobrze sie uktadaty. Na koniec warto
podkresli¢, ze niektore przychodnie zyczyty sobie
otrzymywac wyniki przegladu, inne w ogdle tego
nie chciaty, jeszcze inne oczekiwaty tylko zbiorczego
powiadomienia w tabeli na koniec kazdego miesiaca.

Zalecenia dla pacjenta

Pacjent otrzymuje zalecenia farmaceuty spisa-
ne prostym jezykiem, np.: ,Prosze brac ten lek 30 mi-
nut przed jedzeniem”, ,Prosze zachowac co najmniej
4-godzinny odstep miedzy kwasem alendronowym,
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a wapniem" ,Prosze bra¢ NLPZ po positku", ,Omepra-
zol prosze przyjmowac pét godziny przed jedzeniem”.

Problemy lekowe

Najczesciej identyfikowane problemy to:

e nieprawidtowa dieta w przypadku przyjmo-
wania lekdéw przeciwzakrzepowych,

e niewfasciwe przyjmowanie pochodnych sul-
fonylomocznika,

e stosowanie bez potrzeby lekéw ,ostono-
wych” po zaprzestaniu terapii lekami prze-
ciwzapalnymi,

e brak swiadomosci, ktore leki sg istotne dla
prawidtowego leczenia,

e przyjmowanie niepotrzebnych i nieskutecz-
nych lekéw (np. hepatotropowych w miejsce
wymaganej modyfikacji diety) oraz suple-
mentow, sildenafilu i nitratow,

e zte techniki inhalagji,

e zazywanie NLPZ przez chorych na astme
i POChP,

e drzenie miesni po statynach,

e niewlasciwa substytucja generyczna, czyli
nieprawidtowo zamieniane leki.

Powszechne jest tez:

e stosowanie diuretykow wyptukujacych potas
bez suplementacji potasem,

e btedne czasowo przyjmowanie lekéw mo-
czopednych,

e przyjmowanie preparatéw tyroksyny na pe-
ten zotadek wraz z suplementami,

e niezrozumienie zasad stosowania steroidow
w postaci kremdéw na choroby skory,

e niestosowanie sie do zalecen lekarza ze
wzgledu na irracjonalne obawy przed dzia-
taniami niepozadanymi lekéw (dotyczace
gtownie statyn czy steroidow).

Naduzywanie NLPZ to w Polsce czy Wielkiej
Brytanii prawdziwa plaga, ktorej podstawa jest
btedne przekonanie pacjenta o ich dziataniu, i cze-
ste przyjmowanie dawek subterapeutycznych. Pa-
cjenci nierzadko maja problemy z doborem pory
zastosowania leku, tu wsparcie np. Lekolepek wy-
daje sie niezbedne. =

dr n. farm. Piotr Merks

Katedra i Zaktad Technologii Postaci Leku
Collegium Medicum w Bydgoszczy
plotr.merks@cm.umk.pl

Coaching zdrowia
jako metoda wspierania
zdrowego stylu zycia

Coaching to psychologiczna metoda rozwoju osobistego i zawodo-
wego cztowieka czerpigca w znacznej mierze z dorobku niedyrektywnych
nurtow terapeutycznych oraz teorii zarzadzania. Pomimo studiow z jego
zakresu oraz fachowych czasopism, coaching bywa niestusznie mylony
z infantylnymi mowami motywacyjnymi czy treningami majacymi na celu
podniesienie poczucia wtasnej wartosci cztowieka. Jedng z odmian coa-
chingu jest coaching zdrowia (health coaching). Niewatpliwie warto pod-
dac¢ go szczegolnej refleksji, zwtaszcza ze jako ustuga — dotyczy¢ ma ludz-
kiego zdrowia, a skoro tak, powinien spetnia¢ najwyzsze standardy, z czym

jednak nie zawsze mamy do czynienia.



W APTECE

statnie dziesieciolecie XX wieku obfitowa-
OJro w najrézniejsze debaty, sympozja i ruchy

W hauce, zmierzajace do wiaczenia coachin-
gu w orbite przedmiotéw badania. Zaowocowato to
uruchomieniem w 2000 roku pierwszego na swiecie
kierunku studiéw z zakresu psychologii coachingu
na Uniwersytecie w Sydney. W dwa lata pdzniej Au-
stralijskie Towarzystwo Psychologiczne utworzyto
specjalng grupe badawcza poswiecona wytacznie tej
nowej dyscyplinie (Interest Group for Coaching Psy-
chology). W roku 2004 stworzenie podobnej grupy
zainicjowato Brytyjskie Towarzystwo Psychologiczne
(Special Group for Coaching Psychology, SGCP).

Jedna ze specjalnosci na kierunku Psycho-
logia Coachingu w Sydney University jest wfasnie
coaching zdrowia (health coaching), realizowany
w trzech gtéwnych obszarach:

1) psychologia zdrowia (zdrowie w ujeciu bio-
psychospotecznym oraz analiza reakcji pa-
cjentow na hospitalizacje, stany chorobowe
czy bol),

2) modele zdrowego zachowania (zastosowa-
nie interwencji kryzysowych w ramach mo-
deli spoteczno-poznawczych),

3) Sciezki rozwoju coachingu zdrowia (nasta-
wione na indywidualne poszukiwania przez
studentow obszaréw zainteresowania w ra-
mach health coachingu) [1].

Coaching zdrowia - préba definicji

Zrédta coachingu zdrowia siegaja poczat-
ku lat dziewiecdziesiatych i wigza sie z metodami
wspomagania osdb uzaleznionych, takimi jak terapia
poznawczo-behawioralna, rozmowa motywujaca czy
program dwunastu krokéw. Mimo krotkiej historii,
coaching zdrowia doczekat sie badan potwierdza-
jacych jego skutecznos¢ — wedtug Amy Strachman
z University of California, znacznie bardziej profesjo-
nalnych, anizeli inne formy coachingu, ze wzgledu
na zwiazki z naukami medycznymi [2].

Wedtug brytyjskich badaczy z SGCP health
coaching polega na edukacji, promocji i praktyce
zdrowego stylu zycia przy pomocy technik coachin-
gowych w celu poprawy dobrostanu osoby i osiag-
niecia przezen zamierzonych celéw [3]. Jesliby wiec
uzna¢ health coaching za forme promocgji zdrowia,
nalezy dokona¢ wyboru jednej z dwoch zasadni-
czych koncepcji terminologicznych. Ta forma coa-
chingu wpisuje sie bowiem w zdrowie rozumiane
w sposdb dynamiczny (proces), nie zas jedynie jako
stan braku choroby, co znalazto swoj wyraz w kon-
stytucji Swiatowej Organizacji Zdrowia z 1946 roku
oraz w Karcie Ottawskiej. Przyjecie tego punktu wi-
dzenia implikuje obranie takiego modelu ludzkiego
zdrowia, ktéry bytby wystarczajaco pojemny. Wydaje
sie, ze propozycja E. Syrek oraz K. Borzuckiej-Sitkie-

Tabela 1. Poréwnanie health coachingu z tradycyjng relacjg pacjent-lekarz:

Coaching zdrowia

Tradycyjne podejscie

Wspdtpraca Paternalizm
Podtrzymywanie/Wspieranie Brak
Otaczajace opieka Nakazujace

Ciggte zaangazowanie

Epizodyczne interakcje

Holistyczne/Integratywne

Skupione na symptomach

Personalna

Bezosobowa

Dtugofalowa

Dorazna

Mobilizujaca

Stwarzajaca zaleznosc

Skoncentrowana na stylu zycia i zachowaniu

Skoncentrowana na chorobach
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wicz, by w ramach edukacji zdrowotnej rozumiec
zdrowie wedle modelu spoteczno-ekologicznego,
jest nie tylko trafiona, ale stwarza takze przestrzen
do zaistnienia health coachingu [4]. Takie podejscie
do zdrowia wpisuje sie takze w promowanga przez
Kazimierza Dabrowskiego koncepcje higieny psy-
chicznej. Jak pisze autor: ,Dynamicznosc, czyli zdol-
nosc do rozwoju, bytaby wiec podstawowg — naszym
zdaniem — wtasciwoscig zdrowia psychicznego” [5].

Simon Padgham — wieloletni popularyzator
zdrowego stylu zycia w Wielkiej Brytanii, porownuje
wiele aspektow coachingu zdrowia z tradycyjnym
podejsciem spotykanym w brytyjskich szpitalach [6].

Badanie przeprowadzone w Niemczech na du-
zej grupie (ok. 10 tys. oséb) narazonych na szczegdl-

ne ryzyko hospitalizacji, udowodnity, ze po pétrocz-
nej wspotpracy z coachem, zachorowalno$¢ zmalata
o ponad 10%, co potwierdza argument o redukg;ji
kosztow leczenia dzieki odpowiednio nakierowa-
nej edukacji [7]. Najwazniejszym zadaniem health
coachingu jest bowiem rozbudzenie (i podtrzyma-
nie) motywacji do zmian. Oczywiscie, bez minimum
zaangazowania ze strony coachee (tak nazywa sie
osoby korzystajace z coachingu), nawet najlepszy
coach nie jest w stanie dokona¢ niemozliwego,
czasem jednak sam fakt rozpoczecia wspotpracy,
a wiec podjecia Swiadomej decyzji, stanowi wias-
ciwe potwierdzenie pragnienia zmian, ktérych re-
alizacja moze okazac sie godnym podjecia wyzwa-
niem. Zadaniem coacha zdrowia jest wiec nie tylko
odpowiednia edukacja (najlepiej wigc, gdyby miat
wyksztatcenie medyczne lub zwigzane z ochrong

Tabela 2. Zestawienie procentowe korzysci ptyngcych z coachingu wedtug ICF:

Korzys¢ Wartos¢ procentowa
Zwiekszenie samoswiadomosci 67.6%
Sprecyzowanie wartosciowych celéw 62.4%
Bardziej zbalansowane zycie 60.5%
Zmniejszenie poziomu stresu 57.1%
Samoodkrywanie 52.9%
Zwiekszenie pewnosci siebie 52.4%
Polepszenie jakosci zycia 43.3%
Udoskonalenie narzedzi komunikacji 39.5%
Realizacja danego przedsiewzigcia 35.7%
Polepszenie zdrowia i kondycji fizycznej 33.8%
Lepsze relacje z pracownikami i przetozonymi 33.3%
Lepsze relacje rodzinne 33.3%
Zwigkszenie energii 31.9%
Poprawa nastroju 31.9%
Zwiekszenie dochodow 25.7%
Eliminacja ztych nawykéw 25.7%
Zmiany w karierze 24.3%
Wiecej wolnego czasu 22.9%
Zwiekszenie wyptacalnosci firmy 17.1%
Rozpoczecie nowego biznesu 12.9%
Motywowanie podwtadnych 11.0%
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» zdrowia), ale takze wspieranie go na $ciezce roz-
woju, motywowanie i stymulowanie do kroczenia
naprzéd.

Zastosowanie i skutecznosé

Wedtug statystyk International Coach Fede-
ration (ICF), poprawa zdrowia i kondycji fizycznej,
plasuje sie mniej wiecej posrodku najwazniejszych
korzysci, ptynacych zdaniem klientéw, z relacji co-
achingowej.

Blisko 34% badanych uznato zdrowie za ko-
rzy$¢ najwazniejsza [8]. Co ciekawe okazato sie ono
wazniejsze od relacji ze wspotpracownikami, co
w pewnym sensie odczarowuje wizerunek coachingu
jako ustugi stricte biznesowej. Wyniki tych badan sa
wazne dla coachingu zdrowia jeszcze z kilku powo-
dow. Na szczycie klasyfikacji znalazto sie bowiem
zwiekszenie samoswiadomosci (67,6%), na miejscu
trzecim zas bardziej zrbwnowazone zycie (60,5%).
Réwnie istotna jest takze pozycja czwarta, a wiec
zmniejszenie poziomu stresu, w czym moze pomoc
zastosowanie treningdw relaksacji, mindfulness czy
aparatury EEG biofeedback.

Warto zwrdcic rowniez uwage na cele ponizej
polepszenia zdrowia, jak chocby zwiekszenie energii
(31,9%) i redukcja ztych nawykéw (25,7%). Wpisu-
ja sie bowiem w idee heatlh coachingu, co nasuwa
wniosek, ze coaching zdrowia jako gataz coachin-
gu odpowiada na zapotrzebowanie spoteczenstwa,
a takze moze miec rozlegte zastosowanie w wielu
sferach zycia osobistego i zawodowego. Zdrowszy
tryb zycia, generujacy wiecej energii do codziennych
obowiagzkow, to zarazem zwiekszona efektywnos¢
w pracy, zapat i chec dziata-
nia. Zadowolenie
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z zycia zawodowego w oczywisty sposob ogranicza
niezadowolenie w sferze prywatnej (i na odwrot),
przez co gtdwne obszary ludzkiego funkcjonowania
zyskuja na efektywnosci.

Certyfikacja i ksztalcenie

Szkolenia i certyfikacja z zakresu coachingu
zdrowia moga budzi¢ szereg watpliwosci. Czotowa
organizacja certyfikujaca coachow zdrowia w Sta-
nach Zjednoczonych jest National Society of He-
alth Coaching (NSHC), zatozone i kierowane przez
Melinde Huffman oraz Colleen Miller [9]. Przez lata
zatozycielki zajmowaty sie zawodowo zdrowiem
publicznym, kierujac rozmaitymi placowkami. NSHC
oferuje dwa rodzaje certyfikatow: 1) nadajacy ty-
tut coacha zdrowia (dla oso6b zwigzanych ze stuzba
zdrowia) oraz 2) potwierdzajacy ukonczenie kursu
z zakresu coachingu zdrowia (dla zainteresowanych
spoza branzy). Procedura wyglada nastepujaco: na-
lezy zamowi¢ materiaty przygotowujace, a nastep-
nie w ciggu 12 miesiecy zdac on-line przygotowany
na ich podstawie test. Przygotowanie takie wydaje
sie jednak dos¢ powierzchowne. Niekoordynowany
kurs wysytkowy dotyczacy ludzkiego zdrowia moze
narazi¢ sam health coaching na powazna krytyke
— jako podejscie, ktére z ludzkim zdrowiem igra, za-
miast fachowo je wspierad.

Materiat, jaki kandydaci na certyfikowanych
health-coachéw musza przyswoi¢, podzielono na
jedenascie sekcji [10]. Dotycza one takich zagad-
nien jak definicja coachingu zdrowia i jego miejsce
w tradycyjnej opiece medycznej, etyka pracy coacha,
style komunikacji, umiejetne stuchanie, style uczenia
sie, zdrowe zachowania, praca z ustalaniem celdw,

rozmowa motywujaca, za-
rzgdzanie stresem,

praktyka oparta na dowodach empirycznych czy tez
narzedzie pomiaru stosowane w praktyce coachin-
gowej.

Zapytatem Melinde Huffman o popularnos¢
health coachingu w Stanach Zjednoczonych oraz
mozliwe tej popularnosci przyczyny. Jak przekony-
wata gtéwnym powodem takiego stanu rzeczy jest
specyfika amerykanskiego systemu opieki zdrowot-
nej. W praktyce bowiem, taniej jest ludzi edukowac,
anizeli leczy¢. Argument ten wydaje sie tym bardziej
uzasadniony, jesli wzig¢ pod uwage w duzej mierze
niepubliczny charakter swiadczen medycznych i wy-
sokie koszty prywatnych ubezpieczen. Amerykanska
stuzba zdrowia to sfera licznych paradokséw. Cho¢
pod wzgledem innowacyjnosci i nakladéw Stany
Zjednoczone plasuja sie w Swiatowej czotowce, to
dostepnos¢ ustug medycznych sytuuje je dopiero
na pietnastym miejscu. Mimo ze 85% obywateli USA
ma zapewniong opieke zdrowotnag, to az 15% posia-
da niepetne ubezpieczenie zdrowotne (US Census
Bureau). Wzigwszy pod uwage te argumenty, a takze
fakt, ze blisko potowa bankructw w Stanach Zjed-
noczonych wigze sie z wysokimi kosztami leczenia,
nalezy uzna¢ wszelkiego rodzaju formy promogji

zdrowia i edukacji prozdrowotnej, w tym health coa-
ching, nie tylko za istotne, ale wrecz pozadane [11].

Obok NSHC rownie popularng organizacja
certyfikujaca coachéw zdrowia jest Instytut Wellness
Doktora Searsa [12]. Realizacja szesciotygodniowe-
go programu predestynuje do zdobycia certyfikatu
w jednej z trzech mozliwych dyscyplin:

1) Family Coach (rola podobna do polskiego
Lasystenta rodziny”),

2) Expecting and Nursing Mom Coach (adre-
sowany przede wszystkim do potoznych,
pielegniarek, personelu oddziatéw neona-
tologii oraz os6b sprawujacych opieke nad
kobietami w ciagzy),

3) Adults and Senior Coach (edukacja zdrowot-
na osob dorostych i starszych).

Podobnie jak w przypadku certyfikacji NHSC,
ta proponowana przez Searsa sprawia wrazenie
mato merytorycznej, a program — przez sam fakt
jego zwieztosci — moze co najwyzej zasygnalizowac
gtowne zagadnienia zwigzane z promocjg zdrowia
i edukacja zdrowotng, nie za$ kompetentnie w tym
zakresie ksztatcic.



> Réwniez uczelnie wyzsze oferuja szkolenia
z zakresu coachingu zdrowia. Aby zdoby¢ certyfikat
w Duke University, nalezy mie¢ za soba co najmniej
medyczne studia pierwszego stopnia (medycyna,
pielegniarstwo, fizjoterapia, psychoterapia, eduka-
cja zdrowotna itp.). Kolejnym krokiem jest ukoncze-
nie podstawowego szkolenia (zajmuje okoto trzech
miesiecy w systemie zaocznym), ktory uprawnia do
rozpoczecia kursu certyfikacyjnego (procedura dwu-
stopniowa). Kurs sktada sie zaréwno z czesci trenin-
gowej (sesje indywidualne i grupowe on-line), jak
i whasnej praktyki (konieczno$¢ udokumentowania
stu godzin coachingu indywidualnego z co najmniej
czterema klientami, a takze zdania egzaminu pisem-
nego i ustnego).

Gtéwnym obszarem zainteresowania polskich
coachéw zdrowia jest dietetyka oraz jej subdyscypli-
na — psychodietetyka. Miedzy innymi z zakresu tej
ostatniej mozna odby¢ kilkustopniowe kursy kwali-
fikacyjne, oferowane przez prywatne firmy szkole-
niowe [13]. Réwniez uczelnie wyzsze nie pozostaja
w tyle. Psychodietetyka to nowatorski kierunek stu-
diéw oferowanych przez Szkote Wyzsza Psychologii
Spotecznej w Warszawie [14] oraz Wyzszag Szkote
Biznesu i Nauk o Zdrowiu w todzi [15]. Studia pro-
ponowane przez SWPS majg profil podyplomowy,
trwaja dwa semestry (216 godzin), w czasie ktorych
stuchacze poznaja zagadnienia wchodzace w sktad
blokéw: 1) dietetycznego — medycznego oraz 2) psy-
chologicznego. Z kolei trzyletnie studia licencjackie
na kierunku dietetyka o specjalnosci psychodiete-
tyka w Wyzszej Szkole Biznesu i Nauk o Zdrowiu
umozliwiaja, jak czytamy w biuletynie informacyj-
nym: ,catosciowe spojrzenie na przyczyny zaburzen
odzywiania i chorob zwigzanych z niewtasciwym od-
Zywianiem (m.in. otytosci, anoreksji, bulimii, cukrzycy,
miazdzycy, niedokrwiennej choroby serca)” [16].

Trzeba jednoznacznie wskazaé, ze sposrdd
organizacji przygotowujacych do wykonywania za-
wodu coacha zdrowia, najbardziej profesjonalne
podejscie prezentujg uczelnie — stawiajac chocby za
wymog ukonczenie studiow medycznych lub z me-
dycyna zwigzanych. Trudno bowiem wyobrazi¢ so-
bie, aby osoba niemajaca profesjonalnego zwigzku
z obszarem ochrony i wspierania ludzkiego zdro-
wia — po zaledwie kilkutygodniowym kursie miata
zajmowac sie nim zawodowo. Bytoby to watpliwe
z punktu widzenia etyki i nauki jednoczesnie, a takze
mogtoby narazi¢ na szwank wciaz krystalizujaca sie
reputacje coachingu jako takiego.
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Osadzenie praktyki wspierania zdrowia czto-
wieka poprzez promowanie zdrowego stylu zycia
z odzywianiem na czele — przez wyksztatconych
dietetykdw wiagczajacych do swej oferty coaching
nie wydaje sie niewtasciwym. Przygotowanie aka-
demickie powinno bowiem by¢ nieodzowna czescia
zajmowania sie tg profesja.

Coaching zdrowia
a inne formy wsparcia

Zarowno w Polsce, jak i w krajach zachodnich, spot-
ka¢ mozna mariaz coachingu z praktyka mindfulness
oraz innego rodzaju treningami psychologicznymi,
co niekiedy okresla sie mianem coachingu zdro-
wia. Mindfulness, czyli Redukcja Stresu Oparta na
Uwaznosci (Mindfulness Based Stress Reduction) to
dzieto Jona Kabat-Zinna, ktory zdobywat stopnie
zaawansowania w medytacji pod opieka czotowych
przedstawicieli buddyzmu zen na Zachodzie. Dzigki
tej inspiracji opracowat wtasna technike, niemaja-
cg zwigzkow z jakimikolwiek praktykami kultowymi,
dzieki czemu zyskata ogromna popularnos¢ w spo-
teczenstwach coraz bardziej zlaicyzowanych [17].
Kanadyjski badacz, Scott Bishop, zajmujacy sie
naukowo Mindfulness, za kluczowe komponenty tej
techniki uznat rozbudzanie w sobie szeroko rozu-
mianej Swiadomosci: ciata, wykonywanej czynnosci
(jednej na raz), dyscyplinowanie umystu, celebrowa-
nie chwili obecnej. Druga sktadowa, o jakiej mowi
Bishop, jest zanurzenie w terazniejszos¢ z postawa
petna akceptacji i otwartosci na doswiadczenia [18].
Od ponad 15 lat na ponad dwudziestu ame-
rykanskich uniwersytetach przeprowadzano wnikli-
we badania mézgu osob praktykujacych medytacje.
Uczeni zdotali zidentyfikowac rejony, ktore u oséb
regularnie medytujacych cechowaty sie szczegdl-
ng aktywnoscia. Zaliczaty sie do nich: drugorzedo-
wa kora somatosensoryczna (integrujaca wrazenia
cielesne z informacjami zmystowymi), kora wyspy
(istotna w odczuwaniu empatii), sSrodkowa kora
przedczotowa (procesy myslowe i pamieciowe),
a takze bruzda skroniowa goérna oraz pogranicze
ptata ciemieniowego i skroniowego, odpowiadaja-
ce za $wiadome odczuwanie przestrzennej jednosci
ciata i umystu [19]. Zaburzenia funkcjonowania tego
ostatniego rejonu moga prowadzi¢ w konsekwencji
do odczuwania stanu znajdowania sie poza wtasnym
ciatem (out of body experience). Obszar ten identyfi-
kuje sie rowniez jako istotny w kontekscie tzw. teorii

umystu, czyli zdolnosci przewidywaniami cudzych
mysli i odczuc.

Za niezwykle wazne wypada uznac jeszcze
jedno odkrycie zespotu z Uniwersytetu Wisconsin
Madison zajmujacego sie problematyka medytac;ji.
Okazato sie bowiem, ze regularna praktyka zmienia
aktywnos¢ genow odpowiedzialnych za stany za-
palne, wptywajac tym samym dodatnio na odpor-
nos¢ organizmu. Ekspresja wspomnianych genéw
pobudza aktywnos$¢ innych — odpowiadajacych za
regeneracje organizmu po doswiadczeniach wywo-
tujacych ostry stres. Nizsza aktywnos¢ pierwszych
genow skutkuje mniejszg aktywnoscia tych drugich.
A zatem reakcje zapalne wystepuja rzadziej u oséb
medytujacych anizeli tych z grupy kontrolne;j.

Poza Mindfulness czesto z coachingiem zdro-
wia wystepuje pojecie wellness oraz well-being. To
pierwsze — mowiac najprosciej — wigze sie przede
wszystkim z zachowaniem optymalnego poziomu
zdrowia, to drugie zas dotyczy catosciowo odczu-
wanego zadowolenia (dobrostanu) z obecnej sy-
tuacji zyciowej, w zakres ktorej oczywiscie wchodzi
takze zdrowie. Wszystko to wpisuje sie w koncep-
cje zdrowia wedtug Konstytucji WHO z 1948 roku,
zgodnie z ktérg zdrowie to nie tylko brak choro-
by, ale kompleksowe optimum zdrowia fizycznego,
psychicznego i funkcjonowania w otoczeniu spo-
tecznym.

W 2009 roku Miedzynarodowa Rada Pieleg-
niarek opublikowata niezwykle interesujaca prace
autorstwa Gail Donner i Mary M. Wheeler — pod
tytutem Coaching w pielegniarstwie: Wprowadze-
nie [20]. Z inicjatywy Polskiego Towarzystwa Pie-
legniarskiego ksigzka w wersji elektronicznej w ra-
mach bezptatnego dostepu ukazata sie takze w je-
zyku polskim. Odnajdujemy w niej miedzy innymi
definicje coachingu zdrowotnego. Jest to wedtug
autorek ,strategia uzyteczna dla pielegniarek, ktére
chcg pomdc pacjentom osiggngc ich cele zdrowotne.
Pacjenci coraz czesciej chcg brac¢ odpowiedzialnosc
za wtasne zdrowie i przysztosc, a coaching zdrowot-
ny umozliwia pielegniarkom prowadzenie z nimi od-
powiednich rozmdéw w tej sprawie, jako formy opieki
zorientowanej na pacjenta. Obecnie niewiele jeszcze
mamy przyktadéw coachingu zdrowotnego opisa-
nych w literaturze. Podejscie to wydaje sie jednak
doskonale pasowac do relacji pielegniarka-pacjent,
w ktoérej pacjenci wypowiadajg swoje potrzeby, a pie-
legniarka-trener zadaje pytania, pomagajgce im is¢
na przdd. To kolejna obiecujgca forma rozwoju prak-
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tyki pielegniarskiej” [21]. Oczywiscie trzeba dodac,
ze owo zadawanie pytan musi stanowi¢ dopetnienie
gtownej praktyki, mogac stanowi¢ bardzo istotna jej
czesC. Efektywna komunikacja z pacjentem, zawie-
rajgca w sobie czytelng troske o jego dobro, moze
okazac sie czynnikiem wspomagajacym proces le-
czenia.

Poza wskazéwkami dotyczacymi efektywnego
porozumiewania sie, w tym sztuki zadawania pytan
otwartych, niesugerujacych (np. ,Co chciatbys zro-
bic?" zamiast ,Czy cos zrobisz?"), we wspomnianej
ksigzce znajdziemy takze skrotowo, lecz merytorycz-
nie, opisane techniki opracowywania i realizacji ce-
|ow. Jest to wazne nie tylko z punktu widzenia sku-
tecznej wspotpracy z pacjentem, ale réwniez w kon-
tekscie rozwoju zawodowego pielegniarki, ktéremu
poswiecono ostatnig czes¢ publikacji. Mowa tu
o identyfikacji i rozwoju swoich silnych stron, za-
interesowan i pozadanych kompetencji, o mozliwie
catosciowym spojrzeniu na swoja sciezke zawodowa
z wyznaczeniem punktow, do ktorych dana osoba
chciataby dotrze¢ oraz o sposobach przeciwdziata-
nia wypaleniu zawodowemu, na ktére szczegolnie
narazone sg osoby pracujagce w zawodach zwigza-
nych z pomaganiem innym ludziom.

W potowie lat 70. XX wieku narodzita sie idea
opieki farmaceutycznej — bedaca proba przywro-
cenia naleznego farmaceutom statusu ekspertow
wspotuczestniczacych w procesie leczenia pacjenta,
nie za$ jedynie sprzedawcéw lekow. Rola takiego
opiekuna wymaga nie tylko gruntownej wiedzy far-
maceutycznej, ale rowniez szerokich kompetencji in-
terpersonalnych, czego owocem staje sie skuteczna
promocja i edukacja zdrowotna. W sposdb naturalny
rozmowa z pacjentem musi opierac sie na szeregu
pytan pozwalajacych z jednej strony uzyska¢ moz-
liwie szeroki oglad sytuacji, z drugiej zas mogacych
sktoni¢ pacjenta do refleksji nad osobistg troska
o wiasne zdrowie. Nie ma watpliwosci, ze tego ro-
dzaju pomoc zawiera w sobie elementy coachin-
gu — poza fachowymi poradami, pacjent otrzymuje
bowiem wsparcie psychologiczne (czysto ludzkie),
a mozliwos¢ odbycia cyklu spotkan staje sie takze
waznym czynnikiem motywujgcym do podejmowa-
nia wysitkdw na rzecz powrotu do zdrowia.

Podsumowanie i perspektywy

Coaching zdrowia moze odegrac istotna role
W procesie przeorientowania utrwalanego przezp
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»lata modelu ochrony zdrowia w mys| postanowien
nie nowej przeciez Karty Ottawskiej. Przyjecie kon-
cepcji edukowania zamiast leczenia moze przynies¢
nie tylko wymierne korzysci spoteczne, ale rowniez
ekonomiczne. Jedng z mozliwych perspektyw roz-
woju health coachingu jest psychoneuroimmuno-
logia, dziedzina pogranicza specjalnosci medycz-
nych i psychologicznych. Obszarem, w ktorym jej
zastosowanie wydaje sie szczegdlnie uzasadnione,
jest tzw. zarzadzanie stresem (stress management),
w ktérym od kilku lat skutecznym narzedziem bywa
biofeedback (EEG, EKG, EMG).

Coaching zdrowia moze mie¢ szerokie zasto-
sowanie nie tylko w edukowaniu, ale rowniez wspie-
raniu procesu wychodzenia z chorob przewlektych,
czego skutecznos$¢ zostata w ostatnich latach po-
twierdzona badaniami (Shippee-Rice, Fetzer, Long,
2012; Lubkin, Larsen, 2013) [22]. Jednak bez na-
leznego przysposobienia i fachowej wiedzy, takie
wsparcie moze okazac sie jedynie mato skutecznym
btgdzeniem.

Jak w przypadku kazdej dziedziny pomocowej,
istnieje niebezpieczenstwo, ze coachingiem zdro-
wia zajma sie osoby do tego niepredestynowane,
hochsztaplerzy czy znachorzy. Dlatego tak wazna
jest rzetelna edukacja rowniez w zakresie mozliwosci
doskonalenia zdrowia, a wiec dostepnych metod, ich
podstaw empirycznych i rekomendacji stosownych
organow.

Dokonanie swoistej pola-
ryzacji branzowo-pojeciowej jest
wyzwaniem, przed ktorym juz dzis
staje rynek coachingu. Okresle-
nie fundamentalnych standardéw
jako propozycji (a nie dyrektywy
prawnej) wydaje sie droga stuszna,
ktora przy kooperacji szkolnictwa
ustawicznego i wyzszego, moze
w niedalekiej przysztosci uczynic
coaching i jego odmiany bardziej
przejrzystymi (a w przypadku zdro-
wia — bezpieczniejszymi) dla po-
tencjalnych klientéw. m

dr n. o zdr. Adam Zemetka
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Osobowosci farmacji

,Kto chce zapalac innych,
sam musi ptongc”.
Ludwik Hirszfeld

Dr farm. Jan Majewski
— aptekarz o wielu pasjach

Spotykamy w naszym srodowisku osoby nieprzecietne, nie tylko ze wzgledu na ogrom-
ng wiedze i doswiadczenie zawodowe, ale tez z powodu wielu innych zainteresowan oraz
zyciowych pasji. Sg wsrod nich ,Anioty Farmagji®, uznani i cenieni spotecznicy, szanowani
mistrzowie i nauczyciele. Sg tez farmaceuci, ktorzy prace zawodowa umiejetnie acza z zain-
teresowaniami badawczymi albo aktywnie uczestniczg w tworzeniu i upowszechnianiu kul-
tury. Niektdérzy z nich potrafig skupiac¢ wokot swoich idei innych i ,zapalac” ich swoimi pa-
sjami. Kazda z tych osob z osobna i wszystkie razem stanowig przyktad dla pozostatych
cztonkoéw zawodu i tym samym ksztattujg oblicze wspdtczesnego farmaceuty. Do grona
wyrozniajacych sie farmaceutéw nalezy zaliczy¢ mgr farm. Elzbiete Taterczynska, bohaterke
artykutu autorstwa Hanny Cytrynskiej (,Aptekarz Polski”, nr 131 (109e), lipiec 2017). Taka
postacia jest niewatpliwie dr farm. Jan Majewski, znany i ceniony w catym kraju aptekarz ze
stolicy Wielkopolski.

Doktor Jan Majewski jest entu-
zjastg farmacji, a jego ,przygoda”
w wybranym zawodzie zaczeta sie
w 1969 r., kiedy otrzymat tytut magi-
stra farmacji na Wydziale Farma-
ceutycznym Akademii Medycznej
w todzi i stopien oficerski w Wojsko-
wej Akademii Medycznej — takze
w tym miescie. Uzyskanie dyplomu
magisterskiego zbiegto sie ze zmiana-
mi w jego zyciu osobistym, ozenit sie
z kolezanka ze studiow Konstancja
Boszkoéwna. Jako podporucznik, a na-
stepnie porucznik pracowat przez kilka
lat w Sktadnicy Sanitarnej w Poznaniu.
Po przejsciu do cywila zajmowat sta-
nowiska zastepcy kierownika i kierow-
nika w wielkopolskich aptekach: po-
czatkowo w Gizatkach blisko Pleszewa,
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» pdzniej w Tarnowie Podgdrnym pod Poznaniem,
a od 1982 r. w historycznej aptece na Starym Rynku
w Poznaniu, ktérej przywrdcit pierwotng nazwe
.Pod Ztotym Lwem”. W 1990 r. apteka ta przeszta
na wtasno$¢ matzenstwa Majewskich. Zapewne sta-
re wnetrza i specyficzna atmosfera dawnej ,offici-
nae sanitatis” wywarty wptyw na ich dalsze, twércze
zycie. Warto doda¢, ze od 2004 r. rodzinne tradycje
aptekarskie panstwa Majewskich godnie kontynu-
uje ich cérka mgr farm. i mgr biol. Anna Maria Kie-
lak. W aptece ,Pod Ztotym Lwem” w Poznaniu od
zawsze pielegnowane sg najwyzsze wartosci w far-
magji, to jest dobro pacjenta i godnos¢ zawodu. Jak
mawia dr Majewski — ,Wielu mtodych aptekarzy nie
widzi cztowieka tylko biznes, na ktérym mozna za-
robi¢. My mielismy profesorow, ktoérzy nauczyli nas
szacunku do zawodu aptekarza i przekonania, ze
pacjent jest najwazniejszy”. Dlatego tez wiasciciele
apteki czerpiac satysfakcje z pomocy ludziom cho-
rym, nie zapominaja o mtodych adeptach farmagji,
dzielac sie z nimi swojg wiedza i doswiadczeniem.

Doktor Jan — jak nazywaja go pacjenci i zna-
jomi — jest farmaceuta petnym pasji. Najwieksza
z nich jest historia, a zwtaszcza historia farmacji.
Zamitowanie to wigze sie zarowno z jego dziatal-
noscig naukowo — badawczg, jak i popularyzatorska.
Od wielu lat zgtebia dzieje farmagji i utrwala pamiec
o jej przedstawicielach, ktérzy w wybitny sposob
zastuzyli sie dla zawodu, kraju i spoteczenstwa. In-
spiruje innych i ,zapala” swoim entuzjazmem, wno-
szac znaczacy wktad do poznania dziedzictwa ap-
tekarstwa w Polsce.

Poczatki drogi naukowej dra Majewskiego
siegaja lat 70., kiedy opublikowat swoje pierwsze
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prace o tematyce historycznej w ogdlnopolskich
czasopismach farmaceutycznych. W tym tez czasie
powzigt zamiar napisania pracy doktorskiej na te-
mat zaopatrzenia medyczno — sanitarnego w po-
wstaniu wielkopolskim i udziatu w nim farmaceu-
téw. Materiaty do monografii gromadzit ponad 20
lat, docierajac do unikatowych materiatéw archiwal-
nych i jeszcze zyjacych powstancéw — aptekarzy lub
ich rodzin. Doktoryzowat sie w 1998 r. na Wydziale
Farmaceutycznym Akademii Medycznej w Poznaniu,
a jego dysertacja po uprzednim uzupetnieniu uka-
zata sie drukiem i jest cytowana przez wielu auto-
row, zajmujacych sie tematyka Powstania Wielko-
polskiego 1918 — 1919. Spod jego pidra wyszta
bogato ilustrowana monografia pt. ,Muzea farmacji
i zbiory aptekarskie w Polsce”, ktéra otrzymata
pierwsza nagrode na XV Ogolnopolskim Przegla-
dzie Ksigzki Krajoznawczej i Turystycznej w Pozna-
niu za wyjatkowe ujecie tematu, wartos¢ edytorska
i piekny jezyk. O znaczeniu monografii i jej przesta-
nia dla zawodu swiadcza stowa prof. Barbary Kuz-
nickiej, jednej z najwiekszych autorytetow nauko-
wych w zakresie historii farmacji — ,Jest [ksigzka —
przyp. aut.] Swiadectwem pietyzmu farmaceutéw
do przesztosci i zrozumienia, ze wobec ogromnych
strat w naszej kulturze materialnej trzeba chronic
kazdy przedmiot o historycznej wartosci, a takze
gromadzi¢ biezacag dokumentacje epoki, w ktérej
zyjemy". Opracowat tez kolejna ksiazke albumowa
— ,Apteka Pod Ortem w Pleszewie” z serii wydaw-
niczej ,Najstynniejsze polskie apteki”. Jest wspdtau-
torem (ze Stawojem Kucharskim i Michatem Umb-
reitem) bardzo chetnie czytanej ksigzki ,Od alchemii
do farmacji” oraz wspdtautorem (z Krzysztofem
Kmieciem) dwdch opracowan: ,Ekslibrisy historykéw
farmadji” i ,Swieci Kosma i Damian patroni farmadji
jako motyw ekslibrisu”. W swoim dorobku ma blisko
300 innych publikacji, w tym: artykuty popularno
- naukowe, biogramy, recenzje ksigzek, komunikaty,
sprawozdania i materiaty kronikarskie.

Wykonat trudng i zmudna prace, odtwarzajac
kilkadziesigt zyciorysow powstancéw — aptekarzy.
Zostaty one zamieszczone w wielotomowym stow-
niku — ,Powstancy Wielkopolscy. Biogramy uczest-
nikdbw Powstania Wielkopolskiego 1918 — 1919".
Sledzi watki farmaceutyczne w réznych dziedzinach
nauki i kultury oraz w zyciu ich przedstawicieli. Prze-
prowadzit i opublikowat wywiad z prof. Normanem

Davisem, brytyjskim historykiem, badaczem historii p-

Polski i synem aptekarza. Opisat zwigzki z apteka
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mtodego Jana Czochralskiego, pdzniejszego profe-
sora, Swiatowej stawy chemika i metaloznawcy, wy-
nalazcy stosowanej do dzisiaj metody otrzymywania
monokrysztatéw krzemu. Wyniki swoich badan sze-
roko upowszechnia nie tylko w formie pisanej, ale
tez referujac je podczas zjaz-
dow i sympozjéw historykow
farmacji oraz innych nauko-
wych spotkan farmaceutéw
w kraju i za granica.

Z zamitowaniem do hi-
storii zwigzana jest jego kolej-
na pasja — muzealnictwo far-
maceutyczne. Byt jednym
z organizatoréw i pierwszym
kustoszem Muzeum Farmadji
w Poznaniu. Ma swoja pry-
watna kolekcje, na ktora skta-
daja sie: apteczne utensylia,
ekslibrisy, dzieta sztuki zwia-
zane z farmacja oraz literackie
Jbiate kruki”. Zebrat pokazna
kolekcje karykatur i ekslibrisow
Stanistawa Mrowinskiego,

zapomnienia jego rysunki ziot, wzorowane na ziel-
niku Falimirza z XVI w. Popularyzuje wraz z c6rka
Anna zielnik Elizy Orzeszkowej, znajdujacy sie
w zbiorach Poznanskiego Towarzystwa Przyjaciét
Nauk. Od lat zgtebia tajemnice motywow tanca
Smierci (dance macabre) w literaturze i sztuce. Pa-
sjonuje go ikonografia swietych Kosmy i Damiana
— patronow farmaceutdw, aptekarzy i lekarzy. W ce-
lach poznawczych odwiedzit wiele $wiatyn, muzedéw
i bibliotek w Polsce i w Europie, a jego opracowania
o tej tematyce wzbogacity i nadal wzbogacajg pol-
ska historiografie farmaceutyczna.

Doktor Majewski jest mocno zaangazowany
w prace Wielkopolskiej Okregowej Izby Aptekarskiej
od czasu jej reaktywowania. Bierze udziat w okre-
gowych i krajowych zjazdach aptekarskich, wygta-
sza referaty, organizuje roznotematyczne spotkania.
W 1996 r. zostat przyjety w poczet szacownego
gremium — Poznanskiego Towarzystwa Przyjaciot
Nauk, gdzie uczestniczy w pracach Komisji
Farmaceutycznej. Od prawie pét wieku nalezy do
Polskiego Towarzystwa Farmaceutycznego, w kté-
rym znany jest i ceniony jako animator i organizator
zycia naukowego mitosnikow historii. Wiele czasu
i energii poswieca pracy w Sekgji Historii Farmagji
Oddziatu Poznanskiego. Przez blisko 10 lat prze-
wodniczyt Zespotowi Sekcji Historii Farmacji PT-

Farm, a obecnie jest jego przewodniczacym hono- P

Zarzqd Zespotu Sekcji Historii Farmacji, Horyniec Zdroj 2004.

W pierwszym rzedzie od lewej: dr (wéwczas mgr) Lidia Czyz, dr Jadwiga Brzezinska,
dr Jan Majewski — przewodniczacy, dr Katarzyna Hanisz, dr Andrzej Wrébel.

zmartego w 1997 r. grafika, ma- drugim rzedzie: prof. Dionizy Moska, mgr Jerzy Waliszewski, mgr Michat Pawtowski,

larza i scenografa. Chroni od dr Stefan Rostafifski.
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» rowym. Pod egida Towarzystwa zorganizowat piec
sympozjow historii farmacji, w tym dwa poza kra-
jem. Podtrzymuje wieloletnie kontakty naukowe
z zagranicznymi badaczami dziejéw medycyny i far-
magji, m.in.: w Rumunii, Niemczech, Biatorusi, Fran-
¢ji i na Wegrzech. Wspodtpraca z biatoruskimi histo-
rykami przyniosta mu status cztonka rzeczywistego
Grodzienskiego Towarzystwa Przyjaciot Medycyny
oraz cztonka zagranicznego Biatoruskiego Towarzy-
stwa Medycyny i Farmagji. Jest pomystodawca i or-
ganizatorem, wspolnie z Instytutem Historii Nauki
PAN, corocznych przegladdw prac magisterskich
z zakresu historii farmacji. W ten sposéb zacheca
mtodziez farmaceutyczna do dalszej pracy badaw-
czej, zwtaszcza o tematyce historyczne.

Xll Przeglgd Prac Magisterskich, Warszawa 2017 r.

Zapoczatkowat i od 25 lat organizuje w Poznaniu
Swieto Aptekarzy pod patronatem $w. $w. Kosmy
i Damiana. Obchody te tgczag wszystkich farmaceu-
téw: przedstawicieli samorzadu i towarzystw nauko-
wych, pracownikéw i studentow farmaceutycznej
uczelni, aptekarzy z catej Wielkopolski. Z uwagi na
swoj publiczny charakter, przyczyniaja sie do po-
gtebiania wiedzy o zawodzie i jego tradycjach wsréd
mieszkancow Poznania.

Uwienczeniem dziatalnosci i osiggnie¢ dra Ma-
jewskiego na polu farmagji, a zwtaszcza jej historii
byto przyjecie go w poczet cztonkéw Mie-
dzynarodowej Akademii Historii Farmacji (Akademie
Internationale d'Histoire de la Pharmacie), najwyz-

szego gremium zrzeszajace-
go farmaceutow rdznej
narodowosci. Akt powotania
odbyt sie w uroczystej opra-
wie podczas 39 Miedzynaro-
dowego Kongresu Historii
Farmacji w Wiedniu 17 wrzes-
nia 2009 r.

Doktor Jan Majewski
jest znany nie tylko w $rodo-
wisku farmaceutycznym. Ze
wzgledu na aktywny udziat
w zyciu naukowym, spotecz-
nym i kulturalnym Poznania,
nalezy do elity tego miasta.
Dziata w Towarzystwie Przy-
jaciot Poznanskiej Fary. Wraz
z innymi cztonkami Towa-

Siedza od lewej: prof. Anna Trojanowska, prof. Halina Lichocka, dr Jan Majewski, prof. Boze- rZystwa popularyzuje zna-

na Ptonka — Syroka, dyr. Jerzy Szewczynski.

czenie religijne i architekto-

Stoja: uczestniczki przegladu: mgr mgr Dominika Zmich, Daria Klabun, Anna Adamowicz. niczne kosciota farnego oraz

Inicjuje i wspiera wiele innych przedsiewziec
na rzecz swojego zawodu. Na jednym z zebran
poznanskich historykéw farmacji poddat mysl wy-
dania reprintu wartosciowej monografii pt. ,Mate-
riaty do dziejow historii aptek wielkopolskich”, au-
torstwa Leonarda Kostrzenskiego. Wydatnie przy-
czynit sie do zrealizowania tej idei, m.in. pomogt
w pozyskaniu odpowiednich funduszy, przygotowat
(z Anita Magowska) ksigzke do druku. Jak napisat,
jego celem byto — ,....aby wspdtczesnemu pokoleniu
aptekarzy przyblizy¢ ich tradycje zawarte w pracy
opartej na zrédtowych materiatach i dokumentach
zebranych i wydanych dzieki mitosci do historii”.
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zwigzane z nim tradycje.
Pomaga w zdobywaniu funduszy na remont zabyt-
kowej Swigtyni. Od wielu lat niestrudzenie utrwala
pamiec o wielkopolskich powstancach. Dzieki jego
staraniom, w 2008 r. na $cianie apteki ,Pod Ztotym
Lwem"” na Starym Rynku w Poznaniu zostata odsto-
nieta tablica upamietniajaca 90. rocznice zatkniecia
polskiego sztandaru na wiezy poznanskiego ratu-
sza. W czasie niewoli narodowej sztandar przecho-
wywali dwczesni wiasciciele apteki, a po zdobyciu
ratusza przez powstancow w 1918 r. przekazali go
w ich rece. Réwniez z inicjatywy dra Majewskiego,
w 2013 r. odstonieto na murze apteki ,Pod Ortem”
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Uroczyste rozpoczecie XV Swieta Aptekarzy pod patronatem $wietych
Kosmy i Damiana w Kosciele Farnym w Poznaniu, 2007 r.

Pierwsze chwile po uroczystym wreczeniu dyplomow cztonka Miedzynarodowej
Akademii Historii Farmacji w Wiedniu 17 wrzesnia 2009 r.

Poznanski aptekarz jest
mito$nikiem i mecenasem lite-
ratury i sztuki. W 1995 r. byt
jednym ze wspotzatozycieli
Fundacji Literackiej w Pozna-
niu, a od 2003 r. petni w niegj
funkcje wiceprezesa. Wraz
z innymi aptekarzami, witasci-
cielami hurtowni i firm
farmaceutycznych wspiera
poetéw. Jest spiritus movens
tego przedsiewziecia. Sponso-
rowat i byt jednym z wydaw-
céw ponad 60. tomikow poez;ji.
Ufundowat wiele nagrod dla
laureatéw konkurséw litera-
ckich. Przez piec lat wspodtor-
ganizowat Ogdlnopolski Kon-
kurs Poetycki im. tucji Danie-
lewskiej. Jest spadkobierca,
wydawca i niekiedy redakto-
rem ksigzek Mariana Cezarego
Abramowicza; zmartego
w 1997 r. poety, prozaika, dra-
matopisarza i jego serdeczne-
go przyjaciela. Z inicjatywy
dra Jana Majewskiego zostata
zatozona w rodzinnych stro-
nach poety — najpierw w Gi-
zatkach koto Pleszewa,
a nastepnie w Biatobtotach -
pracownia pamieci Mariana
Cezarego Abramowicza. Do
dzisiaj jest jej honorowym ku-
stoszem. Wraca tam czesto,
jak moéwi po to — zeby posie-
dzie¢ i pogadac w ciszy z Czar-
kiem oraz powspominac sobie
chodby ten fragment wiersza
— ,..wiem (w czasie zniw) tak
samo sie konczy historia/chwa-

Nowo przyjeci akademicy: prof. Iwona Arabas, dr Jan Majewski, prof. Zbigniew Bela. Trze- stdw | pszenicy. Bytes i jestes

ci od lewej stoi prof. Stuart Anderson — Sekretarz Generalny Akademii.

w Kcyni (woj. kujawsko — pomorskie) tablice poswie-
cong pamieci stawnego kcynianina — prof. Jana Czo-
chralskiego. Profesor Czochralski chociaz nie byt
aptekarzem pracowat w kilku aptekach, m.in. w Ber-
linie, a w kcynskiej aptece kupowat materiaty do
swoich doswiadczen.

ziarnem, Przyjacielu”.

Doktor Jan Majewski jest jednym z najbardziej
utytutowanych aptekarzy. Jego dziatalnosc i zastu-
gi zostaty dostrzezone i docenione przez wazne
polskie gremia farmaceutyczne. I tak, Polskie Towa-
rzystwo Farmaceutyczne wyréznito go medalem im.
Ignacego tukasiewicza ,De Pharmacia Bene Meri- p
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. . - ; . nem Majewskmi z poznanskiej apteki ,Pod Ztotym Lwem”, ,Maga-
cinng apteke odwiedzit ks. Joz,ef Tischner. Bywata 2yn Aptekarski” 6/2005, 5. 23,
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_ . . . e . Paula Wendland: Farmaceuta mecenasem poetéw., ,Puls Medycy-
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. e . .. L. . bez-recepty.pgf.com.pl/nr5/0005-biografia.htm
Chetnie ,,Zag|adaja tam znajomi | prZYJaCIe|e —miej- 13. Danuta Pawlicka: Tajemnica zaplecza Apteki Pod Ztotym Lwem,
tis”, godnoscig Cztonka Honorowego, Odznaka Ho- scowi, z Polski i z zagranicy. Gospodarz czestuje Express, sobota — niedziela, 4 -5, 8, 2001, 5.9.
14. Jan Majewski: Nie chciatem by¢ aptekarzem. Wywiad z prof. dr

norowag PTFarm i godnoscig Przewodniczacego
Honorowego Zespotu Sekgji Historii Farmacji. Na-
czelna Rada Aptekarska uhonorowata go medalem
im. Bronistawa Koskowskiego ,Ad Gloriam Pharma-
ciae” i tytutem ,Straznik Wielkiej
Pieczeci Aptekarstwa Polskie-
go”, a Okregowa Izba Aptekar-
ska w Poznaniu przyznata statu-
etke im. Prof. Franciszka Adama-
nisa, wreczang wyrdzniajagcym
sie postaciom farmacji wielko-
polskiej. W uznaniu zastug
w upamietnianiu zwycieskiego
zrywu narodowego 1918 — 1919,
Towarzystwo Pamieci Powstania
Wielkopolskiego przyznato mu
nagrode honorowa ,Dobosz Po-

Legitymacja do odznaczenia dr Jana Majewskiego
srebrnym medalem ,Labor omnia vincit”
Towarzystwa im. Hipolita Cegielskiego

ziotowa nalewka wtasnej, dobrze strzezonej, recep-
tury — Liquor Benedictinorum. Nalezy ja dawkowac
ostroznie, jak kazdy Srodek leczniczy. Kto raz od-
wiedzit ,magiczny” pokdj na zapleczu apteki ,Pod
Ztotym Lwem” na Starym Rynku w Poznaniu, ten
chetnie do niego wraca. =

dr n. farm. Katarzyna Hanisz

Normanem Daviesem. ,Czasopismo Aptekarskie”, vol. 17, nr 12
(204), grudzien 2010, s. 11 - 13.

Zdjecia ze zbioréw dra Jana Majewskiego

Historia FARMAC]I — APTEKARSKIE TRADYCJE

Organizator:

Sekcja Historii Farmacji
Oddziatu Szczecinskiego
Polskiego Towarzystwa

Farmaceutycznego.
wstania Wielkopolskiego”. Na-
tomiast za krzewienie idei pracy
organicznej, Towarzystwo im.
Hipolita Cegielskiego w Pozna-
niu wyréznito go srebrnym me- Uczestnicy VIl Sympozjum Historii Farmacji Poznanr — Warszawa 1999 r. Kontakt:

dalem ,Labor omnia vincit” (Pra-
ca wszystko zwycieza), odzna-
czeniem wysoko cenionym

przed aptekg ,Pod Ztotym Lwem” na Starym Rynku w Poznaniu.

W pierwszym rzedzie od prawej: mgr Konstancja Majewska, dr Jan Majewski, mgr Bar-
bara Nowak, mgr Grazyna Domin.

Jerzy Waliszewski
tel. 505 040 559, mail: shfstar-

przez wielkopolskich orga- W drugim rzedzie od prawej: prof. Eugeniusz Tiszczenko, dr Lidia Czyz, dr Katarzyna gard2018@gmail.com

n|czn|kéw — naukowcéwl przed_ Hanisz, dr Stefan Rostafinski.
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SEAMO I Z 8,COTTY
PETYSIROP

Wyboér informacji opublikowanych

w kwietniu 2018 roku w informacyjnych serwi-
sach internetowych Naczelnej Izby Aptekarskiej
oraz okregowych izb aptekarskich

Naczelna Izba Aptekarska
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Naczelna Izba Aptekarska

« 4 kwietnia opublikowano
wpis pt. ., Apteka dla Aptekarza”
spetnia swoje zatozenia".

9 kwietnia; informacja o II

edycji Miedzynarodowego Pro-
gramu Stazy Zawodowych dla polskich farma-
ceutow organizowanego przez Naczelng Izbe
Aptekarska we wspotpracy z Sociedad Espafiola
de Farmacia Hospitalaria.

10 kwietnia udostepniono film z nagraniem
wypowiedzi wiceprezesa NRA Marka Tomkowa
dla Radia Opole. W audycji ,Loza Radiowa” wi-
ceprezes NRA mowi o potrzebie zatrudniania
farmaceutow w szpitalach i lekach, ktérymi po-
trafimy sobie zaszkodzi¢.

18 kwietnia informacja o pierwszym spotkaniu

w ramach ogoélnonarodowej debaty ,Wspdlnie
dla Zdrowia". Spotkanie prowadzono w gronie

ekspertow, cztonkdéw Rady Spotecznej przy Mi-
nistrze Zdrowia. Majac na uwadze stopniowy
wzrost naktaddéw na ochrone zdrowia przed
Rada stoi zadanie okreslenia dtugoterminowych
celéw, a nastepnie rozpisanie harmonogramu,
dzieki ktoremu wypracowane zostang oczekiwa-
ne przez Polakdéw zmiany systemowe. W deba-
cie brata udziat Elzbieta Piotrowska-Rutkowska,
prezes Naczelnej Rady Aptekarskiej bedaca
cztonkiem Rady Spotecznej, ktéra powiedziata
—"Nasza role widzimy przede wszystkim w stop-
niowym podnoszeniu komfortu zdrowotnego
pacjentow, dlatego tak wazne jest wprowadze-
nie do aptek opieki farmaceutycznej. Tego typu
ustugi umozliwig pacjentom dostep do profe-
sjonalnych porad oraz przyczynia sie do skro-
cenia kolejek do lekarzy oraz odcigzenia catego
systemu”.

18 kwietnia opublikowano informacje o inicja-
tywie Europejskiego Stowarzyszenia Farmaceu-
tow Szpitalnych (EAHP) polegajacej na prze-
prowadzeniu badania ankietowego na temat
dostepnosci (niedoboru) lekédw w europejskich
szpitalach. EAHP zacheca wszystkich farmaceu-
tow szpitalnych do wziecia udziatu w ankiecie,
ktorg do 11 czerwca 2018 roku mozna uzupetnic¢
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klikajac w nastepujacy link: https://www.survey-
monkey.com/r/EAHPshortagesurvey2018

19 kwietnia; publikacja stanowiska Departamen-
tu Ratownictwa Medycznego i Obronnosci MZ
w sprawie dystrybucji preparatow stabilnego jodu.
20 kwietnia opublikowano opracowanie doty-
czace nowych przepisdbw Rozporzadzenia Mi-
nistra Zdrowia z dnia 13 kwietnia 2018 roku
W sprawie recept oraz przepiséw ustawy — Pra-
wo farmaceutyczne, ktore zastepuja przepisy
uchylonego rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 8 marca 2012 roku w sprawie recept le-
karskich.

23 kwietnia opublikowano uaktualniony ka-
lendarz wydarzen kulturalnych i sportowych
w 2018 roku organizowanych przez Okregowe
Izby Aptekarskie

24 kwietnia; informacja o spotkaniu ,Pacjent
w epoce informacji — wyzwania dla instytucji
publicznych w Polsce”, w ktorym uczestniczyli
przedstawiciele wielu Srodowisk ochrony zdro-
wia. Podczas spotkania przedstawiono projekt
modelu informacyjnego, ktéry byt przedmiotem
dyskusji. Wérod uczestnikow spotkania byta El-
zbieta Piotrowska-Rutkowska, prezes Naczelnej
Rady Aptekarskiej, ktéra zabierajac gtos w dysku-
sji powiedziata ,Bardzo sie ciesze, ze w tym mo-
delu sg farmaceuci. JesteSmy grupa zawodowa
o bardzo szerokich kompetencjach, dedykowana
nie tylko do lekdw, ale rowniez do porad i opieki
farmaceutycznej. JesteSmy tacznikiem pomiedzy
lekarzem a pacjentem, mozemy wypetni¢ luke
informacyjna i swiadczy¢ szeroko pojeta opie-
ke farmaceutyczna na rzecz pacjenta w zakresie
doradztwa lekowego, poradnictwa, profilakty-
ki czy informacji o chorobach przewlektych”.

Okregowa Izba Aptekarska w todzi

« Zaproszenie do udziatu w biegu
RECEPTA NA ZDROWIE. Bieg na dy-
stansie 10 kilometrow odbedzie sie
w sobote 9 czerwca 2018 roku w to-
dzi w Lesie tagiewnickim. Bieg ma
charakter OPEN, co oznacza, ze w biegu moga
uczestniczy¢ wszyscy chetni.
Oddziat Ksztatcenia Podyplomowego Wydziatu
Farmaceutycznego UM w todzi zaprasza farma-

ceutow do uczestnictwa w szkoleniu specjaliza-
cyjnym w dziedzinie farmacji apteczne;.
Zapowiedz: 15 maja OIA w todzi organizuje
szkolenie poswiecone aktualnym zagadnieniom
dotyczacym praktyki aptekarskiej.

Okregowa Izba Aptekarska
w Warszawie

« Zapowiedz: 8 maja
w Warszawie odbedzie
sie konferencja ,Proces
decyzyjny w opiece far-
maceutycznej — podejmowanie decyzji terapeu-
tycznych i analiza ich konsekwencji”
Zapowiedz: 12 maja w Radomiu odbeda sie dwa
posiedzenia naukowo-szkoleniowe. Tematy: Le-
czenie cukrzycy wczoraj i dzis; Bezpieczeristwo
stosowania lekéw w okresie laktacji
Zapowiedz: 16 maja odbedzie sie w Warszawie
szkolenie pn. ,Dobra praktyka dystrybucyjna
w hurtowni farmaceutycznej: System dokumen-
tagji”.
Zapowiedz: VII Rajd Aptekarzy OIA w Warsza-
wie 24-27 maja w Karkonosze oraz propozycja
wycieczki na Wegry przez Stowacje w terminie
7-11 maja.

Dolnoslaska Okregowa
Izba Aptekarska we Wroctawiu

* 19 maja odbyt sie wiosenny Rajd

Farmaceutéw Dolnoslaskiej Izby Ap-

tekarskiej do miejscowosci Bruntal

w Republice Czeskiej.

* 24 kwietnia odbyto sie spotkanie
Klubu Seniora DIA we Wroctawiu. Czes¢ spot-
kania wypetnit wyktad dr. hab. Katarzyny Mato-
lepszej-Jarmotowskiej pt. ,Choroba Alzheimera”.

Gdanska Okregowa Izba Aptekarska

« Opublikowano informacje o naborze
na studia podyplomowe "Ziota w Pro-
filaktyce i Terapii” prowadzone przez
Katedre i Zaktad Farmakognozji. Uni-
wersytetu Medycznego im. Karola Mar-
cinkowskiego. Rekrutacja odbywa sie od marca
do 3 wrzesnia 2018 r. droga elektroniczna http://
uczelnia.ump.edu.pl/studia_podyplomowe p.
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Zapowiedz: 10 maja odbedzie sie w Gdansku
konferencja organizowana przez Akademie SAL-
VEO. Tematyka: 1. Farmakoterapia choréb jamy
ustnej, gardta, krtani, nosa i ucha; 2. Nowoczes-
na fitoterapia kaszlu.

Zapowiedz: 19 maja odbedzie sie w Gdansku
szkolenie pn. “"2018" Nowe wyzwania w za-
rzadzaniu apteka”. Tematyka 1. E-Recepta; 2.
ZSMOPL-narzedzia antywywozowe; 3. Nowo-
czesne narzedzie w opiece farmaceutycznej -
Lekolepki; 4. Wykorzystanie narzedzi IT w zarza-
dzaniu magazynem: towary nierotujace, krotkie
daty waznosci.

Okregowa Izba Aptekarska
w Biatymstoku

« Informacja o studiach podyplomo-
wych ,Strategiczne i operacyjne za-
rzadzanie apteka” na KUL w Lublinie.
Istnieje mozliwos¢ dofinansowania.
Szczegoty - www.podyplomowki.pl/
strategiczne-operacyjne-zarzadzanie-apteka
Opublikowano kwartalnik ,Farmacja Regionu
Potnocno-Wschodniego” (numer 1/2018).
Zapowiedz: 10 maja odbedzie sie w Biatymsto-
ku zebranie naukowo-szkoleniowe. Wyktad pt.:
.Medycyna estetyczna — fakty i mity” wygtosi dr
n. med. Ewa Gutaj.
Zapowiedz: 19 maja odbedzie sie w Biatymsto-
ku konferencja pt.: ,Rola pacjenta w procesie
leczenia”.

Okregowa Izba Aptekarska
w Olsztynie

« 28 kwietnia odbyto sie szkolenie pn
"2018" Nowe wyzwania w zarzadza-
niu apteka”. Tematyka 1. E-Recepta; 2.

cegmmiaeetents - ZSMOPL-narzedzia antywywozowe;
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3. Nowoczesne narzedzie w opiece
farmaceutycznej - Lekolepki; 4. Wykorzystanie
narzedzi IT w zarzadzaniu magazynem: towary
nierotujace, krétkie daty waznosci.

Wielkopolska Okregowa
Izba Aptekarska

*Opublikowano pierwszy numer ,Far-
macji Wielkopolskiej” - pisma wyda-
wanego w cyklu dwumiesiecznym
przez Wielkopolskg Okregowa Izbe
Aptekarska. Czasopismo dostepne
jest w wersji elektronicznej na stronie www.
woia.pl.
Opublikowano sprawozdanie z obrad IIl Zjazdu
Sprawozdawczego VII Kadencji Wielkopolskiej
Okregowej Izby Aptekarskiej
Udostepniono pismo Ministerstwa Srodowiska
bedace odpowiedzig na wystapienie Prezesa
Wielkopolskiej Okregowej Rady Aptekarskiej
z dnia 7 lutego 2018 roku w sprawie interpre-
tacji przepiséw ustawy o gospodarce opakowa-
niami i odpadami opakowaniowymi w zakresie
pobierania optaty recyklingowej przez apteki.
Informacja o przystapieniu do przygotowania
umowy ubezpieczeniowej z tytutu OC zawodo-
wego farmaceutéw - cztonkéw Wielkopolskiej
OIA. Ubezpieczeniem zostang objeci wszyscy
cztonkowie, ktérzy beda mieli uregulowane
sktadki

Lubelska Okregowa Izba
Aptekarska

* W dniach 14-15 kwietnia odbywa-

ty sie w Lublinie II Ogodlnopolskie

Mistrzostwa Farmaceutow oraz Stu-
dentow Wydziatéw Farmaceutycznych w Pitce
Siatkowej wspotorganizowane przez LOIA. Pa-
tronat medialny nad zawodami objeta redakcja
Aptekarza Polskiego.
Zapowiedz: w dniach 28-29 maja odbedzie sie
w Lublinie konferencja ,ZAWODY MEDYCZNE
— CIAGLOSC 1 ZMIANA". Celem konferencji jest
podjecie interdyscyplinarnej dyskusji nad spo-
tecznymi, prawnymi oraz etycznymi uwarunko-
waniami wykonywania zarowno tradycyjnych,
jak i nowych zawodow we wspdtczesnym sy-
stemie ochrony zdrowia.
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Podkarpacka Okregowa
Izba Aptekarska

* 26-27 kwietnia odbyty sie w Debicy

XIV Mistrzostwa Polski Lekarzy w Pty-

waniu, I Mistrzostwa Polski Farmaceu-

tow w Ptywaniu. Patronat medialny —

Aptekarz Polski.

« 28 kwietnia odbyta sie w Jasionce
I Miedzynarodowa Konferencja Lekarzy i Farma-
ceutdbw pn. ,Postepy w medycynie sportowej
i farmagji”. Patronat medialny — Aptekarz Polski.

Slaska Okregowa Izba Aptekarska

« 7 kwietnia odbyto sie w Katowicach
szkolenie pn. ,Postepy w zakresie leku
roslinnego”.

* 14 kwietnia odbyto sie w Sosnowcu
szkolenie z zakresu funkcjonalnosci systemu
monitorowania ksztatcenia pracownikéw me-
dycznych (SMK).

14 kwietnia odbyto sie w Zorach szkolenie pn.
.Nowe rozwigzania w technologii postaci leku”.
20-22 kwietnia odbywaty sie w Zabrzu VII Mi-
strzostwa Polski Okregowych Izb Aptekarskich
w Pitce Noznej Halowej. W tym pitkarskim tur-
nieju wzieto udziat 11 zespotow reprezentu-
jacych Okregowe Izby Aptekarskie z: Bielska-
-Biatej, Bydgoszczy, Gdanska, Katowic, Kielc,
Krakowa, todzi, Poznania, Szczecina, Warszawy,
Zielonej Gory. Patronat medialny nad Mistrzo-
stwami objeta redakcja Aptekarza Polskiego.
24 kwietnia odbywat sie w Katowicach XXIII
Miedzynarodowy Kongres Otwartego Systemu
Ochrony Zdrowia pn. ,Koordynowana i Perso-
nalizowana Opieka Zdrowotna".

Kielecka Okregowa Izba Aptekarska

« Zapowiedz: zaproszenie na spotka-
nie szkoleniowe potgczone z projekcja
filmu ,Twarz” w dniu 24 maja w kinie
Moskwa w Kielcach.

Okregowa Izba Aptekarska
w Krakowie

« Informacja o opublikowaniu biule-

tynu informacyjnego OIA w Krakowie

.Farmacja Krakowska" (numer 1/2018)

« Zapowiedz: 26 maja 2018 r. OIA

w Krakowie organizuje III Mistrzostwa

Polski Farmaceutow w Raftingu. Za-
wody odbeda sie na torze Krakowskiego Klubu
Kajakowego.

Czestochowska Okregowa Izba
Aptekarska

+ 19 kwietnia odbyto sie w Czestocho-

wie posiedzenie naukowo-szkolenio-

we z cyklu opieka farmaceutyczna

« Zapowiedz: Zaproszenie na rajd ro-

werowy, ktory odbedzie sie w sobote

12 maja.
Zapowiedz: 24 maja odbedzie sie panel dysku-
syjny poswiecony terazniejszosci i przysztosci
polskiego aptekarstwa. W panelu wezma udziat
Prezes NRA mgr farm. Elzbieta Piotrowska-
-Rutkowska oraz Wiceprezes Naczelnej Rady
Aptekarskiej mgr farm. Michat Byliniak. Mode-
ratorem dyskusji bedzie Prezes Czestochowskiej
ORA mgr farm. Przemystaw Orlikowski.
Informacja o nowym kierunku studiéow - Drug
Discovery and Development (DDD) na Wydziale
Farmaceutycznym UJ CM w roku akademickim
2018-2019. Dwuletnie studia uzupetniajace
beda prowadzone wytgcznie w jezyku angiel-
skim. Studia dla obywateli polskich sg bezptatne.

Opolska Okregowa Izba Aptekarska

« Informacja o zmianie kwot skta-

dek cztonkowskich na rzecz Opolskiej

Okregowej Izby Aptekarskiej od 1 maja

2018r.

« Informacja o opublikowaniu kolejne-
go numeru biuletynu ,Nowe Opolskie Wiado-
mosci Farmaceutyczne”.
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> Lubuska Okregowa Izba Aptekarska

* W dniach 14-15 kwietnia odbyt sie
w Dychowie XXVII Okregowy Zjazd
Sprawozdawczy Aptekarzy Lubuskiej
Okregowej Izby Aptekarskiej w Zielo-
nej Gorze.

Srodkowopomorska Okregowa Izba
Aptekarska w Koszalinie

« Zapowiedz: 19 maja odbedzie sie
. / w Kotobrzegu spotkanie Sekcji Aptek
“=__ Szpitalnych SOIA.

oprac. Zbigniew Solarz

BISAKTUALNOSCI

Ze strony: www.aptekarzpolski.pl

Wpis z dnia 21/04/2018

Jak realizowac recepty
wedhlug nowych przepisow?

W dniu 18 kwietnia 2018 r. weszty w zycie dwa
wazne akty prawne dotyczace wystawiania i reali-
zacji recept:

1. ustawa z dnia 1 marca 2018 r. o zmianie nie-
ktorych ustaw w zwigzku z wprowadzeniem e-
-recepty (Dz. U. z 2018, poz. 697), zwana dalej
Lustawa nowelizujaca”, ktéra zmienia w art. 4
ustawe z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo far-
maceutyczne (Dz. U. z 2017 r. poz. 2211 oraz
z 2018 r. poz. 650);

2. rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 13
kwietnia 2018 r. w sprawie recept (Dz. U. z 2018,
poz. 697).

Przydatne omowienie i opracowanie zmian
mozna znalez¢ na stronach samorzadowych.

Naczelna Izba Aptekarska przygotowata ko-
munikat dotyczacy nowych zasad oraz wyczerpu-
jace poroéwnanie zapisdw przepisow uchylonych
i nowych:

e Komunikat Naczelnej Izby Aptekarskiej w spra-
wie nowych przepiséw dotyczacych zasad wy-
stawiania i realizacji recept oraz zapotrzebowan.

e Szczegotowa informacja o nowych przepisach
dotyczacych recept lekarskich.

Okregowa Izba Aptekarska w Warszawie
opublikowata opracowanie:
o Wystawianie i realizacja recept w pigutce — omo-
wienie zmian obowigzujacych od 18.04.2018 r.
oraz
Czestochowska Okregowa Izba Aptekarska:
¢ Nowe zasady wystawiania i realizacji recept.

Wpis z dnia 19/04/2018

Prezes NRA, Elzbieta Piotrowska-
Rutowska w skiadzie rady spotecznej
narodowej debaty o zdrowiu , Wspdlnie
dla Zdrowia".

Elzbieta Piotrowska-Rutkowska, prezes Na-
czelnej Rady Aptekarskiej otrzymata nominacje na
cztonka rady spotecznej narodowej debaty o zdro-
wiu ,Wspolnie dla Zdrowia”, ktéra zainicjowat mini-
ster zdrowia tukasz Szumowski.

— Zaproszenie do grona eksperckiego jest dla
nas sygnatem wskazujagcym na dostrzezenie przez
decydentéw roli farmaceutow, jaka moga petnic
w systemie ochrony zdrowia. JesteSmy istotng czes-
cig tego sytemu, dlatego chcemy, aby nasza wiedza,
umiejetnosci i doswiadczenie zostaty odpowiednio
ukierunkowane — powiedziata Elzbieta Piotrowska-
-Rutkowska.

BISAKTUALNOSCI

Wpis z dnia 16/04/2018

Opublikowano ustawe o zmianie
niektorych ustaw w zwiazku
z wprowadzeniem e-recepty.

W Dzienniku Ustaw (poz. 697 z dnia 10.
04.2018 roku) opublikowano ustawe o zmianie
niektérych ustaw w zwigzku z wprowadzeniem e-
-recepty. Ustawa wchodzi w zycie po uptywie 7 dni
od dnia ogtoszenia.

Zmiana ma na celu umozliwienie wystawie-
nia recepty po zbadaniu pacjenta za posrednictwem
systemow teleinformatycznych lub systemow facz-
nosci, co wptynie na rozw¢j telemedycyny; zmiane
sposobu podpisywania elektronicznej dokumentacji
medycznej (EDM), zmiane przepisow regulujacych
kwestie zwigzane z wystawianiem, realizacjg i kon-
trolg recept (w tym wystawianych w postaci elektro-
nicznej) oraz dotyczacych sprawozdawczosci aptek
przekazywanej Narodowemu Funduszowi Zdrowia
oraz modyfikuje niektore przepisy dotyczace wysta-
wiania zapotrzebowan na produkty lecznicze, srodki
spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowe-
go lub wyroby medyczne przez podmioty wykonu-
jace dziatalnos¢ lecznicza.

Wpis z dnia 11/04/2018

Wiceprezes NRA Marek Tomkow
o potrzebie zatrudniania farmaceutéw
w szpitalach i lekach, ktorymi potrafimy
sobie zaszkodzi¢.
Na antenie Radia Opole Wiceprezes NRA,

Marek Tomkoéw wypowiadat sie na temat wynikéw
kontroli NIK w podmiotach leczniczych, a takze

odpowiadat na pytania zwigzane z nieracjonalnym
i pozamedycznym zastosowaniem niektorych, do-
stepnych bez recepty produktéw leczniczych.

Wpis z dnia 09/04/2018

Rusza II edycja Miedzynarodowego
Programu Stazy Zawodowych dla
Farmaceutow!

Zakonczony z sukcesem pilotaz pierwszej
miedzynarodowej inicjatywy edukacyjnej w ramach
zagranicznych stazy, ktora realizowana byta w 2017
roku sprawit, ze nawigzana wspotpraca pomiedzy
Sociedad Espafiola de Farmacia Hospitalaria a Na-
czelng Izba Aptekarka preznie sie rozwija.

W 2018 program roku poszerza swoja oferte
edukacyjna wzbogacajac jg o wspotprace z referen-
cyjnym szpitalem uniwersyteckim Balearéw — Hospi-
tal Universitari San Espases na Majorce. Zwieksza sie
rowniez liczbe dostepnych miejsc stazowych w po-
zostatych Szpitalach uniwersyteckich, pozwalajac
na zdobycie cennego doswiadczenia zawodowego
szerszemu gronu ambitnych polskich farmaceutow.

Wpis z dnia 04/04/2018

Zdrowie dla wszystkich.

Nasz znajomy odwiedzit kilka aptek w celu
realizacji recept. Podzielit sie z nami uwaga, ze nie
zawsze miat pewnos¢, czy rozmowe dotyczaca pro-
duktow leczniczych prowadzit z farmaceuta. Powod
tej niepewnosci byt oczywisty — osoba zza pierw-
szego stotu nie miata identyfikatora. Wyciggajac
whnioski z tego doswiadczenia zachecamy aptekarzy,
zeby przypinali do fartuchéw identyfikatory, jako
widoczny znak ich kompetencji zawodowych. =
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SPORT TO ZDROWIE

Mistrzowski kwiecien

dniach 13-15 kwietnia odbyty sie w Lub-
Wlinie II Mistrzostwa Polski Farmaceu-

tow i Studentow Farmacji w Pitce Siat-
kowej organizowane przez Lubelskie Towarzystwo
Wspierania Nauk Farmaceutycznych. Zawody wy-
grata reprezentacja gospodarzy Mistrzostw. Dru-
gie miejsce na podium zajeli siatkarze z Warszawy.

Trzecie miejsce na podium wywalczyta reprezenta-
cja Okregowej Izby Aptekarskiej w todzi.

Xdjecia pochodzg z fb (Patryk Bartnik)
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Mistrzostwa Polski Okregowych Izb Apte-

karskich w Pitlce Noznej Halowej, ktorych
organizatorem byta Slaska Izba Aptekarska. W tych
zawodach rywalizowato 11 zespotéw wystawionych
przez okregowe izby aptekarskie z: Bielska-Biatej,
Bydgoszczy, Gdanska, Katowic, Kielc, Krakowa, to-
dzi, Poznania, Szczecina, Warszawy, Zielonej Gory.
Turniej byt rozgrywany w sobote 21 kwietnia w hali
Widowisko-Sportowej MOSIR w Zabrzu. Po emo-
gjonujacych meczach kwalifikacyjnych do walki
0 miejsca na podium przystapity 4 zespoty. Mecz
0 miejsce 3 rozegraty druzyny ze Szczecina i todzi.
Zwyciesko z potyczki wyszta druzyna z todzi, kté-
ra ostatecznie zajeta 3 miejsce, strzelajac jedyna
bramke meczu.

W finale spotkata sie druzyna z Krakowa
z druzyna z Wielkopolski. Mecz byt bardzo wyréw-
nany i zaciety, trzymajac wszystkich w napieciu do
samego konca, a zwyciezca zostat wytoniony dopie-
ro w dogrywce. Ostatecznie druzyna OIA z Krakowa
wygrata 2:1 z druzyng OIA z Poznania zdobywajac
tytut Mistrza Polski Okregowych Izb Aptekarskich
w Pitce Noznej Halowe;j.

Zgodnie z tradycja, zwyciezca zawodow orga-
nizuje kolejne rozgrywki. Zatem w roku 2019 spot-
kamy sie w Krakowie.

Tydzier'\ pozniej odbywaty sie w Zabrzu VII

SPORT TO ZDROWIE

Fotogaleria z Mistrzostw na stronie internetowej Slgskiej Izby Aptekarskiej

portowy kwiecien zakonczyt sie zawoda-
mi ptywackimi. 26 i 27 kwietnia odbywaty

sie w Debicy XIV Mistrzostwa Polski Lekarzy
w Plywaniu i I Mistrzostwa Polski Farmaceutow
w Ptywaniu. Organizatorem imprezy ze strony sa-
morzadu aptekarskiego byta Podkarpacka Okrego-
wa Izba Aptekarska. Zawody te zgromadzity na pty-
walni srodowisko lekarzy i srodowisko farmaceu-
tow. Farmaceutow reprezentowali zawodnicy z 10
okregowych izb aptekarskich.

Zdjecia pochodza z fb Olimp Labs

Wymienione imprezy odbywaty sie pod pa-
tronatem medialnym Aptekarza Polskiego. m
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Materiat prasowy

Marzec 2018:

Rynek apteczny w marcu 2018

lepiej niz rok wczesniej (+4,6%).

Wzrost wzgledem lutego br. (+10,5%)

Rynek apteczny w marcu 2018 r. zanotowat sprzedaz na po-
ziomie ponad 3 111 min PLN. Jest to o blisko 138 mIn PLN wie-
cej niz w analogicznym okresie 2017 roku (+4,6%). Natomiast
w porownaniu do lutego 2018 wartos¢ sprzedazy zwiekszyta
sie o blisko 295 min PLN (+10,5%).

Statystyczna apteka

W marcu 2018 r. wartos¢ sprzedazy dla staty-
stycznej apteki wyniosta 206 tys. PLN. Srednia war-
tos¢ przypadajaca na apteke byta o 7 tys. wieksza
od wartosci w analogicznym okresie poprzedniego
roku.

W porownaniu do lutego wartos¢ sprzedazy
wzrosta. W marcu statystyczna apteka sprzedata
0 19,5 tys. PLN wiecej (+10,5%) niz w poprzednim
miesigcu.
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Srednia cena produktéw sprzedawanych
w aptekach w marcu 2018 r. wyniosta 18,9 PLN.
Srednia cena produktéw sprzedawanych w apte-
ce w poréwnaniu do marca 2017 r. wzrosta o0 1,7%
a wobec poprzedniego miesigca byta wieksza
0 0,7%. Z monitorowanych segmentdéw najwigkszy
procentowy wzrost cen wzgledem poprzedniego
roku miat miejsce w segmencie lekdw petnoptat-
nych (+3,7%).
Marza apteczna w marcu wyniosta 25,2%
i byta 0 0,1 pp. wieksza od marzy z analogicznego
okresu poprzedniego roku. Wzgledem lutego 2018
marza zmniejszyta sie 0 0,3 pp.

BAROMETR RYNKU APTECZNEGC

Tabela 1: Wartosc sprzedazy w kluczowych segmentach rynku i poréwnanie do roku 2017

Rynek apteczny Wartosc sprzedazy do pacjenta

Kluczowe segmenty rynku | _mar-18 | _lut-18 | zmiana_| trend | mar-18 | mar-17 | zmiana_| trend
Leki refundowane (Rx) 1074,3 932,1 142,2 153% 1074,3 1060,8 13,5 1,3%

Leki petnoptatne (Rx) 662,4 603,7 58,7 9,7% 662,4 668,5 -6,1 -0,9%
Sprzedaz odreczna (OTC) 1354,1 1263,6 90,5 7,2% 1354,1 1226,4 127,7 10,4%
Catkowita sprzedaz 3111,2 2816,7 294,5 10,5% 3111,2 2973,7 137,6 4,6%

Tabela 2: Sprzedaz wartosciowa statystycznej apteki (ceny dla pacjenta) w kluczowych segmentach rynku
i poréwnanie do roku 2017

Statystyczna apteka Srednia sprzedaz statystycznej apteki

[Kluczowe segmentyrynku | _mar-18 | lut-18 | zmiana | trend | mar18 | mar-17 | zmiana | trend |
71,1 61,7 9,4 153% 71,1 71,0 0,1 0,2%
43,9 40,0 3,9 97% 439 44,7 -0,9 -2,0%
89,7 83,7 6,0 72% 89,7 82,1 7,6 9,2%
206,0 186,5 19,5 10,5%  206,0 199,0 7,0 3,5%

Tabela 3: Srednia cena opakowania (ceny dla pacjenta) w kluczowych segmentach rynku
{ poréwnanie do roku 2017

Srednia cena opakowania

Statystyczna apteka

Kluczowe segmentyrynku | mar-18 | lut-18 | zmiana | trend | mar-18 | mar-17 | zmiana | trend |
Leki refundowane (Rx) 28,0 27,9 0,1 0,4% 28,0 27,2 0,8 2,8%
Leki petnoptatne (Rx) 25,1 24,7 0,4 1,7% 25,1 24,2 0,9 3,7%
Sprzedaz odreczna (OTC) 13,7 13,8 -0,1 -0,9% 13,7 13,4 0,3 2,3%
Catkowita sprzedaz 18,9 18,8 0,1 0,7% 18,9 18,6 0,3 1,7%

Tabela 4: Srednia wartos¢ marzy (narzutu) per opakowanie w statystycznej aptece
w kluczowych segmentach rynku i poréwnanie do roku 2017

[Kluczowe segmentyrynku | _mar-18 | lut-18 | zmiana | trend | mar18 | mar-17 | zmiana | trend |

Leki refundowane (Rx) 19,0% 19,1% -0,1% -0,5% 19,0% 18,9% 0,1% 0,6%
Leki petnoptatne (Rx) 23,6% 24,3% -0,7% -2,8% 23,6% 24,5% -0,9% -3,8%
29,4% 29,5% 0,0% -0,1% 29,4% 29,5% 0,0% -0,1%
25,2% 25,5% -0,3% -1,1% 25,2% 25,1% 0,1% 0,3%

Tabela 5: Ilosc¢ pacjentow w statystycznej aptece w kluczowych segmentach rynku i poréwnanie do roku 2017

Statystyczna apteka Liczba pacjentéw

[Kluczowe segmentyrynku | mar-18 | lut-18 | zmiana | trend | mar-18 | mar-17 | zmiana | trend |
780 700 80 11,4% 780 800 -20 -2,5%

810 740 70 9,5% 810 880 -70 -8,0%
3350 3090 260 8,4% 3350 3260 % 2,8%

Catkowita sprzedaz 3980 3650 330 9,0% 3980 3950 30 0,8%
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ROMETR RYNKU APTECZNEGO

Tabela 6: Srednia wartos¢ refundacji i zaptata pacjenta na opakowanie w statystycznej aptece
{ poréwnanie do roku 2017

Wspétptacenie

| | mar18 | lut18 | zmiana | trend | mar-18 | mar17 | ezmiana_| trend |

Sprzedaz na pacjenta 51,8 51,1 0,7
Zaptata przez pacjenta 38,8 38,9 -0,1

Doptata refundatora 12,9 12,2 0,8

Srednia warto$¢ sprzedazy przypadajaca na
pacjenta wyniosta w marcu 2018 r. 51,8 PLN i byta
0 2,7% wyzsza niz w marcu 2017 roku (50,4 PLN).
Natomiast wzgledem lutego (51,1 PLN) wartosc ta
ulegta zwiekszeniu o 1,3%.

Poziom wspdtptacenia pacjentow za leki re-
fundowane w marcu wynidst 27,7%. Wskaznik ten
byt mniejszy o blisko 0,4 pp. niz w lutym 2018.
Udziat pacjenta w doptacie do lekow refundowa-
nych byt o 1,3 pp. mniejszy niz w analogicznym
miesigcu 2017 roku. W marcu pacjenci wydali na
leki refundowane 297 min PLN, tj. o blisko 36 min
PLN wiecej niz miesigc wczesniej oraz ponad 10
mIn PLN mniej niz w marcu 2017 r.

Srednia wartos$¢ refundacji i zaptaty pacjenta

1,3% 51,8 50,4 1,4 2,7%
-0,3% 38,8 37,6 1,2 3,2%
6,3% 12,9 12,8 0,2 1,3%

W marcu pacjenci zaptacili 75% z 3 111 min
PLN, kwoty stanowigcej catkowita wartos¢ sprze-
dazy w aptekach (pozostatg czes¢ stanowi refun-
dacja ze strony Panstwa). Wzgledem poprzedniego
miesigca udziat ten zmalat o blisko 1,2 pp., a war-
tosciowo wydatki pacjentow zwiekszyty sie wobec
poprzedniego miesigca o 188 min PLN. W marcu
pacjenci wydali na wszystkie produkty lecznicze za-
kupione w aptekach ponad 2 334 min PLN. To o bli-
sko 114 mIn PLN wiecej niz w analogicznym okre-
sie 2017 r. Udziat pacjentow w zaptacie za leki byt
o blisko 0,4 pp. wiekszy od udziatu z marca 2017
roku. m
Btazej Gorniak
PEX PharmaSequence
Materiat prasowy

Newe rejestradg@

EJESTRACJE I NOWOSCI NA RYNKU

MINRzERZONS

likowany przez Urzad 10 kwietnia 2018.

W marcu 2018 r. Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych wydat 72 pozwolenia
na dopuszczenie produktéw leczniczych do obrotu w Polsce. Pozwole-
nia dla nowych produktéw leczniczych obejmujg 30 jednostek klasyfika-
cyjnych na 5. poziomie klasyfikacji ATC (substancja czynna/sktad). Pro-
dukty omowiono na tle wczesniejszych rejestraciji i produktéw obecnych
juz na rynku, w ramach poszczegolnych klas ATC/WHO oraz substancji czynnej lub sktadu prepa-
ratu, pomijajac szczegdty (postaci, dawki, opakowania, kategorie dostepnosci, numery pozwolen,
Globalne Numery Jednostki Handlowej), ktére mozna znalez¢ w internetowym Biuletynie Informac;ji
Publicznej Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdj-
czych (http://bip.urpl.gov.pl/pl/biuletyny-i-wykazy/produkty-lecznicze/2018 ) — ,Wykaz Produktow
Leczniczych, ktére uzyskaty pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w marcu 2018 r.” zostat opub-

A — PRZEWOD POKARMOWY | METABOLIZM
A10 — Leki stosowane w cukrzycy, A10B —
Leki obnizajgce poziom glukozy we krwi,
z wytgczeniem insulin; A10BB — Sulfonamidy,
pochodne mocznika
Glimepiride: Glimepiride Aurovitas to 14. za-
rejestrowana marka glimepirydu. Na rynek wpro-
wadzono 12 marek: Amaryl (Sanofi-Aventis; lek
oryginalny), GlimeHexal (Sandoz), od stycznia 2006
Glidiamid (PharmaSwiss), od lutego 2006 Diaril
(Biofarm), od kwietnia 2006 Glibetic (Polpharma)
i Pemidal (Polfa Pabianice), od lipca 2006 Symglic
(SymPhar), od sierpnia 2006 Avaron (Bioton), od
maja 2011 Glimepiride Accord (Accord Healthcare;
lek zarejestrowany wczesniej przez Astron Rese-
arch pod nazwg Glimepiride Astron), od pazdzier-
nika 2011 Glitoprel (Polfarmex), od grudnia 2015
Glimepiride Genoptim (Synoptis; lek zarejestrowany
pierwotnie pod nazwg Glimepiride Aurobindo) i od
pazdziernika 2017 Glimorion (Orion).
Nie pojawit sie jeszcze w sprzedazy Glimepiryd
SymPhar.

B — KREW | UKLAD KRWIOTWORCZY
B06/BO6A — Inne $rodki hematologiczne;
BO6AC — Leki stosowane w dziedzicznym
obrzeku naczynioruchowym

C1-inhibitor: Berinert (CSL Behring) w dawkach
2000 j.m. i 3000 j.m. to rozszerzenie wzgledem
wprowadzonych wczesniej dawek 500 j.m. i 1500
j.m.. Zarejestrowano 2 preparaty z inhibitorem
C1. Do sprzedazy wprowadzono Berinert (CSL
Behring). Nie pojawit sie jeszcze na rynku Cinryze
(Shire) z centralnegj rejestracji unijnej.

C — UKLAD SERCOWO-NACZYNIOWY
CO01 — Leki stosowane w chorobach serca;
CO1E/CO1EB - Inne preparaty stosowane
w chorobach serca;

Trimetazidine: Zulkeza (Alvogen), Sivamat (Alvo-
gen) i Trimetazidine Alvogen to aktualnie odpowied-
nio 12., 13. i 14. zarejestrowana marka trimetazydy-
ny. Do sprzedazy wprowadzono 10 marek prepa-
ratow o standardowym i przedtuzonym uwalnianiu:
Cyclo-Protectin MR (Ethifarm), Metazydyna (Polfa
Pabianice), Preductal MR (Anpharm), Trimetaratio
(Ratiopharm), od sierpnia 2008 Setal MR (Polfar-
mex), od listopada 2008 Protevasc SR (Gedeon
Richter Polska), od kwietnia 2010 Trimeductan MR
(Lekam), od sierpnia 2011 Vascotazin (Actavis), od
pazdziernika 2012 ApoTrimet PR (Apotex), od sierp-
nia 2013 Triacyt MR (Biofarm).

Nie pojawit sie jeszcze na rynku Protrimil (Aflofarm). »
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NOWE REJESTRACJE I NOWOSCI NA RYNKU

P Ostatnio skreslono z Rejestru lub wygasty pozwo-

lenia: Metazydyna MR (Adamed; lek byt obecny na
rynku od sierpnia 2012), Trimetazidinum 123ratio
(123ratio; lek byt obecny na rynku od czerwca 2014,
zarejestrowany pierwotnie pod nazwg Trimetazidi-
ne-Ratiopharm PR), Trimetazydyna Mylan (lek lek
byt obecny na rynku od listopada 2013, zarejestro-
wany pierwotnie pod nazwg Trioxigen).
CO03 — Leki moczopedne; CO3C — Leki mo-
czopedne wysokiego putapu; CO3CA — Sul-
fonamidy, leki proste
Furosemide: Furosemide Norameda to 5. zareje-
strowany lek z furosemidem, a 4. w postaci iniekcyj-
nej. Do sprzedazy wprowadzono 4 marki: Furose-
midum Polpharma w postaci doustnej i iniekcyjnej,
Furosemidum Polfarmex w postaci doustnej, od
czerwca 2008 iniekcyjny Furosemide Kabi (Frese-
nius Kabi) i od wrzes$nia 2017 iniekcyjny Furosemid
Accord (Accord Healthcare).
CO7 — Leki blokujgce receptory B-adren-
ergiczne; CO7A — Leki blokujgce receptory
B-adrenergiczne; CO7AB — Selektywne leki
blokujgce receptory B-adrenergiczne
Metoprolol: Orimet (Orion) to 12. zarejestrowana
marka metoprololu. Do sprzedazy wprowadzono 10
marek: Betaloc i Betaloc ZOK (AstraZeneca), Beto
ZK (Sandoz), Metocard i Metocard ZK (Polpharma),
Metoprolol VP (ICN Polfa Rzeszdéw), od pazdzier-
nika 2011 Metogen SC (Mylan), od pazdziernika
2012 Metoprolol Biofarm ZK (Biofarm), od maja
2013 lviprolol (Bioton; lek zarejestrowany pierwot-
nie pod nazwg Metoprolol succinate Farmaprojects)
i Symlok SR (SymPhar), od listopada 2014 Selmet
(S-Lab; lek zarejestrowany pierwotnie pod nazwg
Metoprolol Aurobindo) i od sierpnia 2016 Bloxazoc
(Krka).
Nie zostat jeszcze wprowadzony do sprzedazy Su-
metop (Aflofarm).
Ostatnio skreslono z Rejestru: Metoprololum 123ratio
(lek byt obecny na rynku od pazdziernika 2014; wpro-
wadzony od lutego 2013 pod nazwg Metoratio ZK).
CO09 — Leki dziatajgce na uktad renina-angio-
tensyna;
C09C/C0O9CA — Antagonisci angiotensyny I,
leki proste
Telmisartan: Telmisartan Orion to 22. zarejestro-
wana marka telmisartanu. Na rynek zostato wpro-
wadzonych 15 marek: Micardis (Boehringer Ingel-
heim), Pritor (Bayer), od pazdziernika 2010 Tolura
(Krka), od lutego 2012 Tezeo (Zentiva), od kwietnia
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2012 Telmizek (Adamed; lek zarejestrowany pier-
wotnie pod nazwg Zmertan), od maja 2012 Actelsar
(Actavis), od sierpnia 2012 Telmix (Biofarm), od li-
stopada 2012 Polsart (Polpharma; lek zarejestro-
wany pierwotnie pod nazwg Telmisartan Sigillata),
Telmisartan Sandoz i Zanacodar (PharmaSwiss),
od kwietnia 2013 Telmisartan Apotex, od lipca 2013
Telmisartan Mylan, od sierpnia 2013 Telmisartan
Egis, od kwietnia 2015 Telmisartanum 123ratio (lek
zarejestrowany pierwotnie pod nazwg Telmisartan-
-Ratiopharm) i od pazdziernika 2015 Telmabax
(Ranbaxy; lek zarejestrowany pierwotnie pod na-
zwg Telmisartan Ranbaxy).
Nie pojawity sie jeszcze w sprzedazy: Dinortes (Li-
consa), Kinzalmono (Bayer), Telmisartan Actavis,
Telmisartan Fair-Med (Fair-Med Healthcare), Tel-
misartan Teva, Telmisartan Teva Pharma.
Ostatnio skreslono z Rejestru lub wygasty pozwo-
lenia: Angioton (M.R. Pharma), Telmisartan M.R.
Pharma, Telmisartan Torrent.
C09D — Antagoni$ci angiotensyny Il w potg-
czeniach; CO9DB - Antagoni$ci angiotensyny
Il w potgczeniach z blokerami kanatu wapnio-
wego; C09DB07 — Kandesartan i amlodypina
Candesartan+amlodipine: Camlocor (Krka) w 2
zestawieniach dawek to 4. zarejestrowana marka
lekéw o podanym sktadzie. Do sprzedazy wprowa-
dzono 2 marki: od stycznia 2015 Caramlo (Zentiva)
i od wrzeénia 2016 Candezek Combi (Adamed). Nie
pojawit sie jeszcze na rynku Amlopres (Sandoz).
C10 — Srodki wptywajgce na stezenie lipidéw;
C10B - Srodki wplywajace na stezenie lipidéw
w potaczeniach;
C10BA - Inhibitory reduktazy hydroksymety-
loglutarylokoenzymu A w potaczeniach z in-
nymi Srodkami wptywajgcymi na stezenie li-
pidéw; C10BA06 — Rusuwastatyna i ezetymib
Rosuvastatin+ezetimibe: Suvardio Plus (Sandoz),
Rosuvastatin/Ezetimib Genericon i Ezehron Duo
(Adamed) to odpowiednio 4., 5. i 6. zarejestrowana
marka lekéw o podanym sktadzie. Na rynek wpro-
wadzono od marca 2015 Rosulip Plus (Egis). Nie
pojawity sie jeszcze w sprzedazy: Rozor (Mylan),
Suvezen (Sanofi-Aventis; lek zarejestrowany pier-
wotnie pod nazwg Zenon).
C10BX - Inhibitory reduktazy hydroksyme-
tyloglutarylokoenzymu A w innych potacze-
niach; C10BX15 - Atorwastatyna i peryndopryl
Atorvastatin+perindopril: Euvascor (Servier) w 6
zestawieniach dawek to 1. zarejestrowana marka
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lekow o podanym skfadzie. Euvascor jest wskaza-
ny w terapii substytucyjnej jako czes¢é postepowania
w celu zmniejszenia ryzyka sercowo-naczyniowe-
go u dorostych pacjentéw skutecznie leczonych
atorwastatyng i peryndoprylem podawanymi jedno-
czes$nie w tych samych dawkach, ale w oddzielnych
produktach.

G - UKLAD MOCZOWO-PLCIOWY
| HORMONY PLCIOWE

G03 — Hormony ptciowe i $rodki wptywajgce

na czynnos$c¢ uktadu ptciowego; GO3A - Hor-

monalne Srodki antykoncepcyjne dziatajgce

ogoinie; GO3AA — Progestogeny i estrogeny,

preparaty jednofazowe; GO3AA12 — Drospi-

renon i etinylestradiol
Drospirenone+ethinylestradiol: Axia Plus i Axia
Forte Plus (Adamed) zawierajgce w zestawie po 7
tabletek placebo to rozszerzenie wzgledem wpro-
wadzonych wczesniej srodkéw bez placebo (Axia
i Axia Forte) oraz z inng liczbg tabletek placebo
w zestawie (Axia Conti: 4 tabletki placebo). Zare-
jestrowano 32 marki srodkéw antykoncepcyjnych
0 podanym sktadzie. Do sprzedazy wprowadzono
22 marki tych Srodkéw: Yasmin (Bayer), od stycz-
nia 2007 Yasminelle (Bayer), od grudnia 2008 Yaz
(Bayer), od lipca 2010 Asubtela (Exeltis Poland),
Midiana (Gedeon Richter Polska) i Naraya (Exel-
tis Poland), od lutego 2011 Lesine (Teva; prepa-
rat w dawkach 3 mg + 0,03 mg zarejestrowany
wczeshiej przez Leon Farma pod nazwag Drosiol)
i Lesinelle (Teva; preparat w dawkach 3 mg + 0,02
mg zarejestrowany wczesniej przez Leon Farma
pod nazwg Drosiol), od listopada 2011 Daylette
(Gedeon Richter Polska), od sierpnia 2012 Vibin
(Polpharma; preparat zarejestrowany poczatkowo
pod nazwg Subtelineight, a nastepnie Subteliv)
i Vibin Mini (Polpharma; preparat zarejestrowany
poczatkowo pod nazwg Narayeight, a nastepnie
Naravela), od listopada 2012 Naraya Plus (Exeltis
Poland), od czerwca 2013 Lesiplus (Teva; $rodek
zarejestrowany pierwotnie pod nazwg Veyann), od
lipca 2013 Sidretella (Zentiva; sSrodek zarejestrowa-
ny pierwotnie przez Leon Farma pod nazwg Pire-
strol), Teenia (Gedeon Richter Polska), Varenelle
(Teva; preparat w dawkach 3 mg + 0,02 mg zare-
jestrowany wczesniej przez Leon Farma pod na-
zwag Dronin) i Vixpo (Polpharma), od kwietnia 2014
Mywy (Zentiva), od grudnia 2014 Cleonita (Actavis)
i Cleosensa (Actavis), od maja 2015 Cleodette (Ac-

tavis), od stycznia 2016 Hastina 21 (Axxon), Hastina
2147 (Axxon), Hastina 24+4 (Axxon), Hastina Forte
21 (Axxon) i Hastina Forte 21+7 (Axxon), od maja
2016 Axia (Adamed; srodek zarejestrowany pier-
wotnie pod nazwg Modolew), od czerwca 2016 Axia
Forte (Adamed; srodek zarejestrowany pierwotnie
pod nazwag Baradly) i Axia Conti (Adamed; Srodek
zarejestrowany pierwotnie pod nazwg Xanthadu)
oraz od listopada 2016 Drosfemine, Drosfemine
forte i Drosfemine mini (Sun-Farm).

Nie ma jeszcze na rynku preparatow: Akraz (My-
lan), Aneea (Gedeon Richter Polska), Belusha (Ge-
deon Richter Polska), Drospirenone + Ethinylestra-
diol Midas Pharma, Elda (Mylan), Ellanite (Stragen
Nordic), Femilux (Egis), Lalea (Mylan), Lulina (Ge-
deon Richter Polska), Maginon (Medreg), Naraya
Flex (Exeltis Poland).

Wszystkie srodki zawierajg 3 mg drospirenonu.
Réznice dotyczg zawartosci estrogenu oraz obec-
nodci tabletek placebo w zestawie. Dawke 0,02
mg etynylestradiolu zawierajg: Akraz (z placebo),
Aneea, Axia, Axia Conti (z placebo), Axia Plus
(z placebo), Belusha (z placebo), Cleodette, Cleo-
nita (z placebo), Daylette (z placebo), Drosfemine
(z placebo), Drosfemine mini, Femilux (z placebo),
Elda, Hastina 21, Hastina 21+7 (z placebo), Hastina
24+4 (z placebo), Lesinelle, Lesiplus (z placebo),
Maginon (z placebo), Mywy (z placebo), Naraya,
Naraya Flex, Naraya Plus (z placebo), Sidretella
20, Teenia, Varenelle (z placebo), Vibin Mini (z pla-
cebo), Vixpo (z placebo), Yasminelle i Yaz (z pla-
cebo). Dawke 0,03 mg etynylestradiolu zawieraja;
Asubtela, Axia Forte, Axia Forte Plus (z placebo),
Cleosensa, Drosfemine forte, Ellanite, Hastina For-
te 21, Hastina Forte 21+7 (z placebo), Lalea, Lesi-
ne, Lulina, Midiana, Sidretella 30, Vibin (z placebo)
i Yasmin.

Ostatnio skreslono z Rejestru: Altforalle (Egis), Va-
rel (Teva; srodek zarejestrowany wczesniej przez
Leon Farma pod nazwg Dronin, a wprowadzony od
sierpnia 2013 pod nazwg Cortelle; nastgpita zmiana
nazwy na Varel, ale srodek pod nowg nazwag nie
pojawit sie na rynku).

J — LEKI PRZECIWZAKAZNE DZIALAJACE
OGOLNIE
J02/J02A — Leki przeciwgrzybicze dziatajgce
0goinie; JO2AC — Pochodne triazolu
Posaconazole: Posaconazole Stada to 2. zare-
jestrowana marka pozakonazolu. Do sprzedazyp

81



NOWE REJESTRACJE I NOWOSCI NA RYNKU

p wprowadzono lek oryginalny Noxafil (Merck Sharp

& Dohme).
JO5 — Leki przeciwwirusowe dziatajgce ogol-
nie; JOSA — Bezposrednio dziatajgce leki
przeciwwirusowe;
JOSAB — Nukleozydy i nukleotydy z wytqcze-
niem inhibitoréw odwrotnej transkryptazy
Ganciclovir: Ganciclovir Mylan to 2. zarejestrowa-
na w tej klasie marka gancyklowiru. Do sprzedazy
wprowadzono lek oryginalny Cymevene (Roche).
JOSAE — Inhibitory proteazy
Atazanavir. Atazanavir Zentiva to 4. zarejestrowa-
na marka atazanawiru. Do sprzedazy wprowadzono
lek oryginalny Reyataz (Bristol-Myers Squibb). Nie
pojawity sie jeszcze na rynku: Atazanavir Mylan,
Atazanavir Teva.
JOSAF — Nukleozydowe i nukleotydowe inhi-
bitory odwrotnej transkryptazy
Entecavir: Entecavir Aurovitas i Entecavir Welding
to odpowiednio 12. i 13. zarejestrowana marka en-
tekawiru. Do sprzedazy wprowadzono 7 marek:
Baraclude (Bristol-Myers Squibb; lek oryginalny),
od pazdziernika 2017 Entecavir Alvogen i Entecavir
Glenmark, od listopada 2017 Entecavir Teva, od
stycznia 2018 Entecavir Sandoz i Entecavir Stada
oraz od lutego 2018 Entecavir Polpharma.
Nie pojawity sie jeszcze na rynku: Entecavir Accord
(Accord Healthcare), Entecavir Mylan, Entecavir
Synoptis, Entekavir Adamed.

L — LEKI PRZECIWNOWOTWOROWE
| WPLYWAJACE NA UKLAD
ODPORNOSCIOWY

LO1 — Leki przeciwnowotworowe;

LO1B — Antymetabolity; LO1BA — Analogi kwa-

su foliowego
Pemetrexed: Pemetrexed Zentiva w postaci kon-
centratu do sporzadzania roztworu do infuzji to
rozszerzenie wzgledem zarejestrowanego wczes-
niej preparatu w postaci proszku do sporzadzania
koncentratu roztworu do infuzji. Zarejestrowano 22
marki pemetreksedu. Do sprzedazy wprowadzono
7 marek: Alimta (Eli Lilly), od marca 2016 Pemetr-
eksed Adamed i Pemetrexed Sandoz, od kwietnia
2016 Pemetrexed Accord (Accord Healthcare), od
wrzesnia 2016 Pemetrexed Alvogen, od sierpnia
2017 Pemetrexed Glenmark i od stycznia 2018 Pe-
metrexed Fresenius Kabi.
Nie pojawity sie jeszcze na rynku: Armisarte (Ac-
tavis; lek zarejestrowany poczatkowo pod nazwg
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Pemetrexed Actavis), Ciambra (Menarini), Peme-
treksed Sun, Pemetrexed Adamed, Pemetrexed
Generics (lek zarejestrowany pierwotnie pod na-
zwg Pemetrexed Genthon), Pemetrexed Hospira,

Pemetrexed Hospira UK Limited (Hospira), Peme-

trexed Lilly (Eli Lilly), Pemetrexed medac, Pemetre-

xed Mylan, Pemetrexed PharmaSwiss, Pemetrexed

Sigillata, Pemetrexed Stada, Pemetrexed Zentiva,

Trixid (Egis).

Ostatnio skreslono z Rejestru: Pemetrexed Actavis.
LO1D — Antybiotyki cytotoksyczne i substan-
cfe o zblizonym dziataniu; LO1DB — Antracy-
kliny i substancje o podobnej budowie

Mitoxantrone: Mitoxantron Sandoz to 3. zarejestro-

wana marka mitoksantronu. Do sprzedazy wpro-

wadzono Mitoxantron Ebewe (lek zarejestrowany
pierwotnie pod nazwg Mitoxantron AP) i od marca

2016 Mitoxantron Accord (Accord Healthcare).
LO1X - Inne leki przeciwnowotworowe
LO1XE — Inhibitory kinazy biatkowej

Erlotinib: Erlotinib Teva B.V. to 5. zarejestrowana

marka erlotynibu. Do sprzedazy wprowadzono lek

oryginalny Tarceva (Roche). Nie pojawity sie jesz-
cze na rynku: Erlotinib Sandoz, Erlotinib Teva, Var-
lota (Alvogen).

Sunitinib: Sunitinib Teva to 2. zarejestrowana mar-

ka sunitynibu. Do sprzedazy wprowadzono lek ory-

ginalny Sutent (Pfizer).

LOTXX — Inne leki przeciwnowotworowe
Anagrelide: Anagrelide Bioton to 13. zarejestrowa-
na marka anagrelidu. Do sprzedazy wprowadzono
2 marki: Thromboreductin (Orphan Pharmaceuti-
cals) i od marca 2018 Anagrelide Vipharm.

Nie pojawity sie jeszcze na rynku: Anagrelide

Accord (Accord Healthcare), Anagrelide Glenmark,

Anagrelide Mylan, Anagrelide Ranbaxy, Anagreli-

de Sandoz, Anagrelide Stada, Anagrelide Zenti-

va, Atremia (Teva), Grenalvon (Alvogen) i Xagrid

(Shire).

M — UKLAD MIESNIOWO-SZKIELETOWY
MO1 — Leki przeciwzapalne i przeciwreuma-
tyczne; MO1A — Niesteroidowe leki przeciw-
zapalne i przeciwreumatyczne; MO1AX — Inne
niesteroidowe srodki przeciwzapalne i prze-
ciwreumatyczne

Chondroitin+glucosamine: Droglycan (Bioibérica)
to 1. zarejestrowana marka produktu leczniczego
zawierajgcego sél sodowg siarczanu chondroityny
i chlorowodorek glukozaminy. Droglycan jest wska-
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zany do stosowania w objawowym leczeniu choroby
zwyrodnieniowej stawow kolanowych u pacjentow,
u ktérych wystepuje bol od umiarkowanego do sil-
nego.

N - UKLAD NERWOWY

NO2 — Leki przeciwbolowe; NO2B — Inne leki

przeciwbolowe i przeciwgorgczkowe;

NO2BE — Anilidy
Paracetamol. Megapar (Astron Research) i Mega-
par Forte (Intas) oraz Paracetamolum Farmalider
to odpowiednio 38. i 39. zarejestrowana marka
paracetamolu. Na rynek wprowadzono 28 marek
o réznych drogach podania (doustnie, doodbytniczo
i w iniekcjach), jednodawkowych i wielodawkowych:
Acenol i Acenol forte (Galena), Apap oraz od sierp-
nia 2012 Apap Direct i Apap Junior (US Pharma-
cia), Calpol (McNeil), Codipar (Angelini), Efferalgan
i Efferalgan forte (Bristol-Myers Squibb), Etoran
(Polpharma), Gemipar (Biofaktor), Paracetamol
Aflofarm czopki (lek wprowadzony wczesniej jako
Paracetamol przez firme Farmjug, nastepnie jako
Paracetamol Aflofarm, potem Malupar, a obecnie
znéw jako Paracetamol Aflofarm), tabletki i zawie-
sina, Panadol, Panadol dla dzieci, Panadol Max
(lek wprowadzony na rynek od kwietnia 2010 pod
wczesniejszg nazwg Panadol Strong) i Panadol
Rapid (GlaxoSmithKline), Paracetamol Biofarm,
Paracetamol Farmina, Paracetamol Filofarm, Pa-
racetamol Galena, Paracetamol Hasco (Hasco-
-Lek), Paracetamol - Herbapol Wroctaw, Paraceta-
mol Marcmed (nastgpita zmiana nazwy na Amipar
i podmiotu odpowiedzialnego na Medicofarma, ale
lek pod nowg nazwg jeszcze nie pojawit sie na
rynku), Paracetamol Polfa-£6dz (Bio-Profil Polska;
nastgpita zmiana nazwy na Laboratoria Polfak6dz
Paracetamol, ale lek pod nowg nazwg jeszcze nie
pojawit sie na rynku) oraz od czerwca 2011 Pedi-
cetamol (Sequoia; preparat zarejestrowany wczes-
niej przez firme lonfarma pod nazwg Apiredol), od
stycznia 2012 Paracetamol Kabi (Fresenius Kabi)
roztwor do infuzji, od marca 2012 Paracetamol
Panpharma (Panmedica) roztwér do infuzji, od
stycznia 2013 iniekcje do wlewdw Paracetamol B.
Braun, od lipca 2013 Paramax Rapid (Vitabalans),
od czerwca 2014 Paracetamol Dr. Max, od sierpnia
2014 Paracetamol Apteo Med (Synoptis), od wrzes-
nia 2014 Sinebriv inj. (Actavis; lek wprowadzony od
pazdziernika 2011 pod nazwg Paracetamol Acta-
vis), od listopada 2015 Omnipap (Actavis; lek za-

rejestrowany pierwotnie pod nazwg Paracetamol
Sigillata, wprowadzony od lutego 2013 pod kolej-
ng nazwqg Paracetamol Actavis; obecnie nastgpita
Zmiana nazwy na Paracetamol Teva, ale lek pod
nowg nazwag jeszcze nie pojawit sie na rynku), od
lutego 2016 Paracetamol Hasco o smaku pomaran-
czowym (Hasco-Lek), od lipca 2016 Paracetamol
DOZ (lek wprowadzony na rynek od marca 2012
pod pierwotng nazwg Paracetamol LGO), od listo-
pada 2016 Apap dla dzieci forte (US Pharmacia; lek
zarejestrowany pierwotnie pod nazwg Paracetamol
Basi), od stycznia 2018 Panacit (Dr. Max) i od lutego
2018 Paracetamol Accord (Accord Healthcare).
Nie pojawity sie dotychczas w sprzedazy: Apap
bdl i goraczka (US Pharmacia; lek zarejestrowany
pierwotnie pod nazwg Paracetamol Accord, a na-
stepnie pod nazwg Apap Fast), Apap Direct Max
(US Pharmacia), Panadol Menthol Active (GlaxoS-
mithKline), Panadol Novum (GlaxoSmithKline),
Paracetamol Aurovitas, Paracetamol Galpharm,
Paracetamol Life (Galpharm Healthcare; lek zare-
jestrowany pierwotnie pod nazwg Galpamol), Rapi-
gard (Baggerman FarmaNet), Tespamol (Galpharm
Healthcare), Theraflu Grip Owoce Lesne i Theraflu
Grip Midéd i Cytryna (GlaxoSmithKline).
Ostatnio skreslono z Rejestru lub wygasty pozwo-
lenia: Bolopax (NP Pharma), Paracetamol 123ratio,
Paracetamol Teva (lek wprowadzony od sierpnia
2012 pod pierwotng nazwa Paracetamol 123ratio).
NO2BG - Inne leki przeciwbdlowe i przeciw-
gorgczkowe
Methoxyflurane: Penthrox (Mundipharma) ptyn do
inhalacji parowej to 1. zarejestrowana marka metok-
syfluranu. Penthrox jest wskazany do stosowania
w doraznym usmierzaniu bélu od umiarkowanego
do silnego, w przypadku urazu u przytomnych, do-
rostych pacjentéw. Jest przyjmowany samodziel-
nie przez pacjenta za pomocg inhalatora Penthrox,
przeznaczonego do jednorazowego uzytku, zabez-
pieczonego tasmg na nadgarstek, pod nadzorem
osoby przeszkolonej w zakresie jego stosowania
(lekarza i/lub personelu pielegniarskiego i/lub ra-
townika medycznego).
Mechanizm dziatania przeciwbélowego metoksyflu-
ranu nie zostat w petni wyjasniony. Metoksyfluran
nalezy do lotnych $srodkéw znieczulajacych z grupy
halogenowanych weglowodorow i wykazuje dzia-
tanie przeciwbodlowe, gdy jest wdychany w niskich
dawkach przez przytomnych pacjentow. W daw-
kach przeciwbdlowych stosowanych w celu kontro-p
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P li bélu metoksyfluran moze skutkowaé obnizeniem

cisnienia krwi, ktéremu moze towarzyszy¢ brady-
kardia; rytm pracy serca zazwyczaj jest regularny,
chociaz u pacjenta moze wystgpi¢ uczucie senno-
Sci. Metoksyfluran jedynie w nieznacznym stopniu
uczula miesieh sercowy na adrenaline.
NO3/NO3A — Leki przeciwpadaczkowe,
NO3AX — Inne leki przeciwpadaczkowe
Lacosamide: Arkvimma (SVUS) i Zilibra (Polphar-
ma) to odpowiednio 6. i 7. zarejestrowana marka
lakosamidu. Do sprzedazy zostat wprowadzony lek
oryginalny Vimpat (UCB). Nie pojawity sie jeszcze
na rynku: Lackepila (SymPhar), Lacosamide Accord
(Accord Healthcare), Lacosamide Glenmark, Laco-
samide Teva.
NO5 — Leki psychotropowe; NO5C — Leki na-
senne i uspokajajgce; NO5CX — Leki nasenne
i uspokajajgce w potqczeniach, z wytgcze-
niem barbituranéw
Aetherolea ex: Melissae folio, Helenii rhizo-
mate, Angelicae radice, Zingiberis rhizomate,
Caryophyilli flore, Galangae rhizomate, Piperis
nigri fructu, Gentianae radice, Myristici semi-
ne, Aurantii amari epicarpio et mesocarpio,
Cinnamomi cortice, Cinnamomi cassiae flore,
Cardamomi fructu: Melisana Klosterfrau Plus (Klo-
sterfrau) to rozszerzenie wzgledem wprowadzone-
go wczesniej preparatu Melisana Klosterfrau o po-
dobnym sktadzie (bez olejku eterycznego z nasion
muszkatotowca) i zastosowaniu.
Melisana Klosterfrau Plus jest stosowany tradycyj-
nie w nastepujacych wskazaniach:
- doustnie: w stanach ztego samopoczucia o pod-
tozu psychosomatycznym z objawami nadmiernej
wrazliwosci na zmiany pogody, w celu utatwiania
zasypiania, w zaburzeniach czynnosci zotadka i jelit
na tle nerwowym (wzdecia, bole brzucha), wspo-
magajaco jako produkt leczniczy zmniejszajgcy od-
czuwanie objawdéw towarzyszacych przeziebieniu
i grypie;
- miejscowo na skoére: do wcierania w skore w mniej
nasilonych nerwobdlach i powysitkowych bdlach
miesni.

P — LEKI PRZECIWPASOZYTNICZE, SRODKI
OWADOBOJCZE | REPELENTY
P01 — Leki stosowane przeciw pierwotniakom;
PO1B — Leki przeciw malarii; PO1BB — Bigu-
anidy; PO1BB51 — Proguanil w potgczeniach
Atovaquone+proguanil: Falcimar (Imed Poland)
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to 2. zarejestrowany lek o podanym sktadzie. Na
rynek wprowadzono Malarone (GlaxoSmithKline).

R - UKLAD ODDECHOWY
RO1 — Preparaty stosowane w chorobach
nosa; RO1A — Srodki udrozniajgce nos i inne
preparaty stosowane miejscowo do nosa;
RO1AD - Kortykosteroidy

Mometasone furoate: Momester Nasal (Polphar-
ma) to rozszerzenie wzgledem wprowadzonego
wczeséniej preparatu Momester w tej samej dawce.
Zarejestrowano w tej klasie 8 marek mometazonu.
Do sprzedazy wprowadzono 6 marek: Nasonex
(Merck Sharp & Dohme), od lutego 2013 Nasome-
tin (Sandoz), od sierpnia 2014 Pronasal (Teva), od
wrzesnia 2014 Nasehaler (Cipla; lek zarejestrowany
pierwotnie pod nazwg Mometazonu furoinian Cipla),
od maja 2015 Metmin (Adamed; lek zarejestrowany
pierwotnie pod nazwg Mometasone Adamed) i od
czerwca 2015 Momester (Polpharma).

Nie pojawity sie jeszcze na rynku: Eztom (Glen-

mark), Nasopronal (Vitama).

Ostatnio skreslono z Rejestru: Bloctimo (Actavis).
R05 — Preparaty stosowane w kaszlu i prze-
Ziebieniach; RO5C — Leki wykrztusne, z wytg-
czeniem preparatow ztozonych zawierajgcych
Srodki przeciwkaszlowe;

RO5CA — Leki wykrztusne

Hederae helicis folii extractum: Syrop z liscia

bluszczu Phytopharm (Phytopharm Kleka) to 15. za-

rejestrowana marka preparatow z wyciggiem z lisci
bluszczu pospolitego. Do sprzedazy wprowadzono

9 marek: Hedelix (Kreuwel Meuselbach), Hedera-

sal (Herbapol Wroctaw), Hederoin (Herbapol Wroc-

taw), PiniHelix (Farmina), Prospan (Engelhard), od
stycznia 2015 Herbion na kaszel mokry (Krka; lek
zarejestrowany pierwotnie pod nazwg Herbion He-
dera helix, a nastepnie Herbion lvy), od sierpnia

2015 HeliPico (Medana Pharma; lek wprowadzony

pierwotnie do sprzedazy pod nazwg Helical), od

listopada 2015 Hedussin (Phytopharm Kleka) i od
lutego 2016 Tuspan (Sopharma).

Nie pojawity sie jeszcze na rynku: Hedecton (Krewel

Meuselbach), Hedera Helix Sanofi (Sanofi-Aventis;

lek zarejestrowany pierwotnie pod nazwg Hedera

Helix Boehringer Ingelheim), Herdripsan (Dr. Max),

Mituret (Conforma; lek zarejestrowany pierwotnie

pod nazwg Syrop z bluszczu Labima), Mucohelix

(Sanofi-Aventis).
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R05CB — Leki mukolityczne

Bromhexine: Flegafortan (Aflofarm) w postaci sy-
ropu w nizszej dawce (4 mg/5 ml) to rozszerze-
nie wzgledem zarejestrowanego wczesniej syropu
w wyzszej dawce (8 mg/5 ml). Zarejestrowano 5
marek bromheksyny. Do sprzedazy wprowadzono
2 marki: Flegamina (Teva) w roznych wersjach oraz
od pazdziernika 2017 Flegatussin neoForte (Meda-
na Pharma).

Nie pojawity sie jeszcze na rynku Flebromax bez
cukru i Flebromax o smaku malinowym (Esculap),
Flegtac Kaszel (Tactica Pharmaceuticals), Flega-
fortan (Aflofarm).

S — NARZADY ZMYSLOW

S01 — Leki oftalmologiczne; S01G — Leki

zmniejszajgce przeKkrwienie i przeciwaler-

giczne; S01GX — Inne preparaty przeciwaler-

giczne
Cromoglicic acid: Lecrolyn (Aventis) w stezeniu
4% to aktualnie 8. zarejestrowana marka kropli
do oczu zawierajgcych kromoglikan sodowy. Do
sprzedazy wprowadzono 7 marek: Allergo-Comod
(Ursapharm), Allergocrom (Ursapharm), Cromohe-
xal (Sandoz), Cusicrom (Novartis), Polcrom (Polfa
Warszawa), Vividrin (Mann) i od grudnia 2015 Al-
leoptical (Aventis).

V - PREPARATY ROZNE

V09 — Radiofarmaceutyki diagnostyczne;

V09C — Uktad moczowy; VO9CA — Zwigzki

do znakowania technetem [*°"Tc]
Betiatide: Renoscint MAG 3 (Medi-Radiopharma)
to 1. zarejestrowany zestaw do sporzgdzania radio-
farmaceutyku zawierajacy tiadyd technetu (**™Tc).
Tiatyd technetu (**™Tc), po rekonstytucji i wyzna-
kowaniu roztworem nadtechnecjanu (**"Tc) sodu,
mozna zastosowac w celu oceny zaburzen nefrolo-
gicznych i urologicznych, a w szczegdlnosci w celu
zbadania morfologii, perfuzji i funkcji nerek oraz
scharakteryzowania odptywu moczu.

2018-04-30

Zrédta:

- nomenklatura nazw substancji czynnych oraz klasyfikacja ATC na podstawie opracowa-
nia WHO Collaborating Centre for Drug Statistics Methodology (“Guidelines for ATC
Classification and DDD assignment 2018”, Oslo 2017; “ATC Index with DDDs 2018”,
Oslo 2017), ze zmianami i uzupetnieniami majgcymi zastosowanie w roku 2018 — ttu-
maczenie wtasne;

- nomenklatura nazw substancji czynnych dla preparatéw roslinnych, galenowych i szcze-
pionek: ,Farmakopea Polska XI”; “Urzedowy Wykaz Produktéw Leczniczych Dopusz-
czonych do Obrotu na Terytorium Rzeczypospolitej Polskiej”;

- informacje rejestracyjne: “Urzedowy Wykaz Produktéw Leczniczych Dopuszczonych do
Obrotu na Terytorium Rzeczypospolitej Polskiej’; miesigczne wykazy zarejestrowanych
produktéw leczniczych publikowane w Biuletynie Informacji Publicznej Urzedu Rejestra-
cji PLWMIiPB; pozwolenia i decyzje porejestracyjne nadsytane przez podmioty odpowie-
dzialne; wykazy produktéw leczniczych, ktérym skrécono okres waznosci pozwolenia;

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

- opisy wskazarn i mechanizméw dziatania: Charakterystyki Produktéw Leczniczych;

- pozostate opinie i komentarze: autorskie.
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W marcu 2018 r. Komisja Europejska w ramach procedury centralnej
wydata 8 decyzji o dopuszczeniu do obrotu nowych produktéw leczni-
czych przeznaczonych do stosowania u ludzi. Dotyczg one 5 nowych sub-
stancji czynnych (cyklokrzemian sodowy cyrkonu, oznaczony jako lek sie-
rocy darwadstrocel - ludzkie alogeniczne mezenchymalne doroste komor-
ki macierzyste uzyskane z tkanki ttuszczowej, ertugliflozyna, glikoproteina
E — rekombinowany antygen wirusa Varicella zoster, welmanaza alfa — oznaczona jako lek sierocy)
i 3 substancji czynnych juz stosowanych w lecznictwie. Produkty oméwiono w ramach klasy ATC
wedtug WHO oraz substancji czynnej preparatéow z uwzglednieniem wskazan i mechanizmu dziata-
nia wedtug Charakterystyki Produktu Leczniczego, pomijajac inne szczegdty, ktére mozna znalez¢
w witrynie internetowej Europejskiej Agencji Produktéw Leczniczych (http://www.ema.europa.eu).

A - PRZEWOD POKARMOWY | METABOLIZM
A10 — Leki stosowane w cukrzycy;
A10A — Insuliny i analogi insuliny, A10AE
- Insuliny i analogi insuliny do wstrzykniec,
o dtugim czasie dziatania
Insulin glargine: Semglee (Mylan) to 5. zareje-
strowana marka insuliny glargine. Jest produktem
leczniczym biopodobnym. Do sprzedazy wprowa-
dzono 3 marki: Lantus (Sanofi-Aventis), od lipca
2015 Abasaglar (Eli Lilly; lek zarejestrowany pier-
wotnie pod nazwg Abasria) i od grudnia 2016 To-
ujeo (Sanofi-Aventis; lek zarejestrowany pierwotnie
pod nazwg Optisulin). Nie pojawit sie jeszcze na
rynku preparat Lusduna (Merck Sharp & Dohme).
A10B — Leki obnizajgce poziom glukozy we
krwi, z wytgczeniem insulin;
A10BD — Preparaty ztozone doustnych le-
kow obnizajgcych poziom glukozy we krwi;
A10BD23 — Metformina i ertugliflozyna
Metformin+ertugliflozin: Segluromet (Merck
Sharp & Dohme) jest wskazany do stosowania
u dorostych pacjentéw z cukrzyca typu 2 w wieku
od 18 lat i starszych pomocniczo wraz z dietq i pro-
gramem ¢wiczen fizycznych w celu poprawy kon-
troli glikemii: u pacjentéw, ktorych glikemia jest nie-
dostatecznie kontrolowana za pomocag maksymal-
nej tolerowanej dawki metforminy w monoterapii;
u pacjentéw stosujgcych maksymalne tolerowane
dawki metforminy w skojarzeniu z innymi produk-
tami leczniczymi w leczeniu cukrzycy; u pacjentow
juz leczonych ertuglifiozyng w skojarzeniu z met-
forming w postaci osobnych tabletek.
Segluromet jest potgczeniem dwach lekéw hipogli-
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kemizujgcych o dopetniajgcych sie mechanizmach
dziatania: ertuglifiozyny bedacej inhibitorem ko-
transportera 2 glukozy sodowej (ang. Sodium Glu-
cose Linked Transporter 2: SGLT2) oraz chlorowo-
dorku metforminy z grupy biguanidéw.

A10BD24 — Sitagliptyna i ertugliflozyna
Sitagliptin+ertugliflozin: Steglujan (Merck Sharp
& Dohme) jest wskazany do stosowania u doro-
stych pacjentéw z cukrzycag typu 2 w wieku od 18
lat i starszych pomocniczo wraz z dietg i progra-
mem ¢éwiczen fizycznych w celu poprawy kontroli
glikemii: w przypadku, gdy metformina i (lub) po-
chodna sulfonylomocznika oraz jeden z poszcze-
golnych sktadnikéw produktu leczniczego Steglu-
jan nie zapewniajg wystarczajgcej kontroli glikemii;
u pacjentéw juz leczonych ertugliflozyng w skoja-
rzeniu z sitagliptyng w postaci osobnych tabletek.
Steglujan jest potaczeniem dwdch lekéw hipogli-
kemizujgcych o dopetniajgcych sie mechanizmach
dziatania: ertugliflozyny, bedacej inhibitorem ko-
transportera 2 glukozy sodowej (ang. Sodium Glu-
cose Linked Transporter 2: SGLT2) oraz fosforanu
sitagliptyny, bedacej inhibitorem dipeptydylopepty-
dazy 4 (DPP-4).

A10BK — Inhibitory kotranspostera sodowo-

-glukozowego typu 2. (SGLT2)
Ertugliflozin: Steglatro (Merck Sharp & Dohme)
jest wskazany do stosowania u dorostych pacjen-
téw z cukrzyca typu 2 w wieku od 18 lat i starszych
pomocniczo wraz z dietg i programem ¢wiczeh fi-
zycznych w celu poprawy kontroli glikemii: w mo-
noterapii u pacjentéw, u ktérych uznaje sie za nie-
wiasciwe stosowanie metforminy ze wzgledu na
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nietolerancje lub przeciwwskazania do stosowa-
nia; w skojarzeniu z innymi produktami leczniczymi
w leczeniu cukrzycy.
Kotransporter 2 glukozy sodowej (ang. Sodium
Glucose Linked Transporter 2: SGLT2) jest najwaz-
niejszym biatkiem transportowym odpowiedzial-
nym za reabsorpcje glukozy z przesaczu ktebusz-
kowego z powrotem do krwiobiegu. Ertugliflozyna
jest silnym, selektywnym i odwracalnym inhibito-
rem SGLT2. Hamujgc aktywnos$¢ SGLT2, ertugli-
flozyna zmniejsza reabsorpcje nerkowg filtrowanej
glukozy i obniza prog nerkowy dla glukozy, zwiek-
szajgc tym samym wydalanie glukozy z moczem.
A16/A16A — Pozostate produkty dziatajg-
ce na przewdd pokarmowy i metabolizm;
A16AB — Enzymy
Velmanase alfa: Lamzede (Chiesi) jest stosowany
w enzymatycznej terapii zastepczej (ETZ) do le-
czenia objawow pozaneurologicznych u pacjentéw
z fagodng do umiarkowanej alfa-mannozydozg.
Welmanaza alfa jest wytwarzana metodag rekom-
binacji DNA w komoérkach pochodzacych z jajnika
chomika chinskiego (CHO, ang. Chinese Hamster
Ovary). Sekwencja aminokwasowa biatka mono-
merycznego jest identyczna jak w naturalnie wy-
stepujacym enzymie ludzkim, alfa-mannozydazie.
Welmanaza alfa jest przeznaczona do uzupetnia-
nia lub zastepowania naturalnej alfa-mannozyda-
zy, czyli enzymu katalizujgcego w lizosomie sek-
wencyjng degradacje hybrydowych i ztozonych
oligosacharydéw o duzej zawartosci mannozy,
zmniejszajac w ten sposéb ilos¢ nagromadzonych
oligosacharydoéw o duzej zawartosci mannozy.
Decyzjg Komisji Europejskiej z 26 stycznia 2005
substancja czynna zostata oznaczona jako sierocy
produkt leczniczy w podanym wskazaniu i w okre-
sie od 27 marca 2018 ma zagwarantowang 10-let-
nig wytacznos¢ rynkowa.

J — LEKI PRZECIWZAKAZNE DZIALAJACE
OGOLNIE
JO7 — Szczepionki; JO7B — Szczepionki wi-
rusowe; JO7BK — Szczepionki przeciw ospie
wietrznej/potpascowi; JO7TBK0O3 — Pdbipasiec,
oczyszczony antygen
Varicellae vaccinum: Shingrix (GlaxoSmitkline)
to 1. szczepionka przeciw pétpascowi wywotywa-
nemu przez wirus Varicella zoster (VZV), zawie-
rajgca oczyszczony antygen: glikoproteine E (gE)
wytwarzang w komorkach jajnika chomika chin-

skiego (CHO) metodg rekombinacji DNA. Antygen
jest wigzany z adiuwantem ASO01, zawierajgcym:
wyciag roslinny z Quillaja saponaria Molina (myd-
todrzew witasciwy), frakcja 21 (QS-21) oraz 3-O-
-deacylo-4’-monofosforylolipid A (MPL) uzyskiwa-
ny z Salmonella minnesota.

Szczepionka Shingrix jest wskazana do profilak-
tyki potpasca (herpes zoster, HZ) oraz neuralgii
potpascowej (ang. post-herpetic neuralgia, PHN)
u os6b w wieku 50 lat i starszych.

Szczepionka Shingrix, poprzez potaczenie anty-
genu swoistego dla VZV (gE) z systemem adiu-
wantowym (ASO01,), jest przeznaczona do wywo-
tywania specyficznej antygenowo odpowiedzi im-
munologicznej (komorkowej i humoralnej) u oséb
Zz wczesniej istniejagcg odpornoscig wobec VZV.
Dane niekliniczne wskazujg, ze AS01, powoduje
miejscowq i przejsciowg aktywacje wrodzonego
uktadu odpornosciowego poprzez swoiste szlaki
molekularne. Utatwia to rekrutacje i aktywacje ko-
morek prezentujgcych antygen, ktére transportujg
antygeny pochodzace z gE do wezia chtonnego
zbierajgcego chtonke z danej okolicy, co z kolei
prowadzi do wytworzenia gE-swoistych limfocy-
téow T CD4+ i przeciwciat. Dziatanie adiuwantowe
AS01; jest wynikiem wzajemnego oddziatywania
MPL i QS-21 powstatych w liposomach.

L — LEKI PRZECIWNOWOTWOROWE
| WPLYWAJACE NA UKLAD
ODPORNOSCIOWY

L0O4/L04A — Leki hamujgce uktad odpornos-

ciowy; LO4AX — Inne leki hamujgce uktad od-

pornosciowy (klasyfikacja przyblizona: WHO

jeszcze nie ustalita klasy)
Darvadstrocel. Alofisel (TiGenix) jest wskazany
w leczeniu ztozonych przetok okotoodbytniczych
u dorostych pacjentéw z postacig nieaktywna/ta-
godng choroby Les$niowskiego-Crohna w przypad-
ku niedostatecznej odpowiedzi na stosowanie co
najmniej jednej terapii konwencjonalnej lub biolo-
gicznej w celu leczenia przetoki.
Darwadstrocel to namnozone ludzkie allogenicz-
ne mezenchymalne komorki macierzyste pobra-
ne z tkanki ttuszczowej oséb dorostych (ang. ex-
panded adipose stem cells, eASC), wykazujace
dziatanie immunomodulacyjne i przeciwzapalne
w miejscach ze stanem zapalnym. Przetoki oko-
toodbytnicze zazwyczaj wystepujg jako zmiany
o charakterze szczelin penetrujgce do swiatta je-p
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P lita i okotoodbytniczej powierzchni skoéry; cechu-

ja sie obecnoscig miejscowego stanu zapalnego
zaostrzonego wskutek zakazenia bakteryjnego
i zanieczyszczenia stolcem. W okolicy objetej sta-
nem zapalnym dochodzi do nacieku pobudzonych
limfocytéw i miejscowego uwolnienia cytokin za-
palnych. Cytokiny zapalne (zwlaszcza interfero-
ny) uwalniane przez pobudzone komorki uktadu
odpornosciowego (ij. limfocyty), pobudzajg eASC.
Po pobudzeniu eASC zaburzajg proliferacje akty-
wowanych limfocytéw i redukujg uwalnianie cyto-
kin prozapalnych. Dziatanie immunoregulacyjne
zmniejsza stan zapalny, dzieki czemu tkanki wokot
kanatu przetoki mogg sie goic.

Decyzjg Komisji Europejskiej z 8 pazdziernika
2009 darwadstrocel zostat oznaczony jako sierocy
produkt leczniczy w podanym wskazaniu i w okre-
sie od 27 marca 2018 ma zagwarantowang 10-let-
nig wytgcznosc¢ rynkowa.

V - PREPARATY ROZNE

VO3/VO3A — Pozostate Srodki stosowane

w lecznictwie; VO3AE — Leki stosowane w hi-

perkalemii i hiperfosfatemii
Sodium zirconium cyclosilicate: Lokelma (Astra-
Zeneca) jest wskazany do stosowania w leczeniu
hiperkalemii u dorostych pacjentéw.
Cyklokrzemian sodowy cyrkonu jest niewchtanial-
nym, niepolimerowym nieorganicznym proszkiem
o jednorodnej strukturze mikroporowatej, ktory
preferencyjnie wychwytuje potas, uwalniajgc w za-
mian kationy wodorowe i sodowe. W warunkach
in vitro jest wysoce selektywny wobec jonéw po-
tasowych, nawet w obecnosci innych kationéw, ta-
kich jak jony wapniowe i magnezowe. Wigze potas
w catym przewodzie zotadkowo-jelitowym i zmniej-
sza stezenie wolnego potasu w jego swietle, pro-
wadzac w ten sposéb do zmniejszenia stezenia
potasu w surowicy oraz zwiekszenia wydalania po-
tasu z katem i znoszac hiperkalemie.
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Niektore decyzje porejestracyjne Komisji Europej-

e decyzja z 5 Illl 2018 dotyczaca wycofania,
na wniosek posiadacza (Janssen-Cilag) z 30
| 2018, pozwolenia na dopuszczenie do obro-
tu produktu leczniczego stosowanego u ludzi
Olysio, zarejestrowanego 14 V 2014 — sub-
stancja czynna: simeprevir, klasa: JO5AP;

e decyzja z 19 Ill 2018 dotyczaca wycofania,
na wniosek posiadacza (Sanofi Pasteur) z 1 I
2018, pozwolenia na dopuszczenie do obro-
tu produktu leczniczego stosowanego u ludzi
IDflu, zarejestrowanego 24 |l 2009 — substan-
cja czynna: influenzae vaccinum (szczepionka
przeciw grypie sezonowej [rozszczepiony wi-
rion, inaktywowanal), klasa: JO7BB;

e decyzja z 23 Ill 2018 dotyczaca wycofania, na
whniosek posiadacza (Theravance) z 6 111 2018,
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu pro-
duktu leczniczego stosowanego u ludzi Viba-
tiv, zarejestrowanego 2 IX 2011 — substancja
czynna: telavancin, klasa: JO1XA,;

e decyzja z 27 Ill 2018 dotyczaca wycofania,
na wniosek posiadacza (Mallinckrodt) z 26 Il
2018, pozwolenia na dopuszczenie do obro-
tu produktu leczniczego stosowanego u ludzi
Raplixa, zarejestrowanego 19 Il 2015 — sub-
stancja czynna: human fibrinogen + human
thrombin, klasa: BO2BC;

o decyzja z 27 11l 2018 dotyczaca wycofania, na
wniosek posiadacza (Biogen Idec) z 1 111 2018,
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu pro-
duktu leczniczego stosowanego u ludzi Zin-
bryta, zarejestrowanego 1 VII 2016 — substan-
cja czynna: daclizumab beta, klasa: LO4AC.

2018-04-06

Zroadta:

- klasyfikacja ATC i nomenklatura nazw substancji czynnych na podstawie opracowania WHO
Collaborating Centre for Drug Statistics Methodology (“Guidelines for ATC Classification and
DDD assignment 2018”, Oslo 2017; “ATC Index with DDDs 2018”, Oslo 2017), ze zmianami
i uzupetnieniami majgcymi zastosowanie w roku 2018 — ttumaczenie wtasne;

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

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

- opisy wskazari i mechanizméw dziatania: Charakterystyki Produktéw Leczniczych;

- pozostate opinie i komentarze: autorskie.
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NOWOSCI NA RYNKU
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W marcu 2018 r. na rynek farmaceutyczny w Polsce zostato wprowadzonych 16 nowych marek
produktoéw leczniczych:

Sopharma

Klasa ATC/ Nazwa miedzvnarodowa Nazwa handlowa Podmiot Obszar i data
WHO eazy (marka) odpowiedzialny | 1. rejestracji/zmiany
AO3AA Mebeverine Auroverin MR Aurovitas PL 08.2017
CO3AA Hydrochlorothiazide Hydrochlorothiazide |Orion PL 09.2017
Orion
CO9AA Ramipril Dopril S-Lab PL 05.2017
JO1XE Furazidin Furagina Apteo Med | Synoptis PL 03.2017
UroFuramed, zm.
11.2017 Furagina
Apteo Med
JOSAF Tenofovir disoproxil Tenofovir disoproxil |Stada PL 07.2016
Stada
JO5AR02 | Lamivudine + abacavir Abacavir + Mylan PL 09.2016
Lamivudine Mylan
LO1XX Anagrelide Anagrelide Vipharm | Vipharm PL 11.2017
NO3AX Pregabalin Kartesada SVUS PL 06.2017
NO3AX Pregabalin Pregabalin Sandoz Sandoz UE 06.2015
GmbH
NO4BD Rasagiline Detreman SVUS PL 06.2017
NO5AX Risperidone Risperidone Farmax |SVUS PL 04.2015
NO5BB Hydroxyzine Hydroxyzine Orion Orion PL 01.2017
NOGDA Donepezil Donepestan Accord PL 12.2010
Healthcare Donepezil
Hydrochloride
Accord*, zm.
03.2016 Donepestan
ROB6AX Desloratadine Desloratadine Sopharma PL 10.2015
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SO01AE Levofloxacin Levofloxacin Synoptis PL 04.2016
Genoptim Levoftamid, zm.
02.2018 Levofloxacin
Genoptim
S01ED51 | Timolol + dorzolamide Vizidor Duo PharmaSwiss |PL 01.2017

* preparat pod wczesniejsza nazwa zostat wprowadzony na rynek

Ponadto w marcu 2018 r. wprowadzono do
sprzedazy 5 nowych wersji marek juz obecnych na
rynku:

e AO06AD, lactulose, Lactulosum Takeda Forte
(Takeda), PL 08.2017;

e BO5BAO01, amino acids, Aminoplasmal Paed
(Braun), PL 09.2013;

e B05BA10, nutrimentum, Smofkabiven extra Ni-
trogen (Fresenius Kabi), PL 08.2017;

e CO5BA, heparin, Fortiven Gel (Hasco-Lek),
PL 12.2012 Heparinum Hasco*, zm. 08.2017
Fortiven Gel;

¢ JO5AB, aciclovir, Heviran Comfort (Polpharma),
PL 07.2011 Heviran PPH, zm. 09.2017 Heviran
Comfort.

A — PRZEWOD POKARMOWY
| METABOLIZM

A03 — Leki stosowane w czynnosciowych zabu-
rzeniach zotgdkowo-jelitowych; AO3A — Leki
stosowane w czynnoS$ciowych zaburzeniach
Zotgdkowo-jelitowych; AOSAA — Syntetyczne
leki przeciwcholinergiczne, estry z grupq ami-
nowgq trzeciorzedowag

A06/A06A — Srodki przeciw zaparciom; AOGAD -
Srodki przeczyszczajgce dziatajace osmo-
tycznie

B — KREW | UKLAD KRWIOTWORCZY

B05 — Substytuty krwi i ptyny do wlewow; B05B —
Roztwory do podawania dozylnego;, BO5BA
— Roztwory do zywienia pozajelitowego;
B05BA01 — Aminokwasy
B0O5BA10 — Potgczenia
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C — UKLAD SERCOWO-NACZYNIOWY

C03 — Leki moczopedne; CO3A — Leki moczopedne
niskiego putapu, tiazydy; CO3AA — Tiazydy,
leki proste

C05 — Srodki ochraniajgce naczynia; CO5B — Le-
czenie przeciwzylakowe; COSBA — Heparyny
lub heparynoidy do stosowania miejscowego

CO09 — Leki dziatajgce na uktad renina-angioten-
syna; CO9A/CO9AA — Inhibitory konwertazy
angiotensyny, leki proste

D - LEKI STOSOWANE W DERMATOLOGII

D01 — Leki przeciwgrzybicze stosowane w derma-
tologii; DO1A — Leki przeciwgrzybicze stoso-
wane miejscowo; DO1AC — Pochodne imida-
zolu i triazolu

G - UKLAD MOCZOWO-PLCIOWY
| HORMONY PLCIOWE

G03 — Hormony ptciowe i Srodki wptywajace na
czynnos¢ uktadu ptciowego; GO3A - Hor-
monalne Srodki antykoncepcyjne dziatajgce
ogolnie; GO3AA — Progestogeny i estrogeny,
preparaty jednofazowe; GO3AAQO7 — Lewonor-
gestrel i etinylestradiol

G04/G04B — Leki urologiczne; G04BD — Leki sto-
sowane w czestomoczu i nietrzymaniu moczu

J — LEKI PRZECIWZAKAZNE DZIALAJACE
OGOLNIE

JO1 — Leki przeciwbakteryjne dziatajgce ogolnie;
JO1X — Inne leki przeciwbakteryjne; JO1XE -
Pochodne nitrofuranu

NOWE REJESTRACJE I NOWOSCI NA RYNKU

JO5 — Leki przeciwwirusowe dziatajgce ogolnie;
JOSA — Bezposrednio dziatajgce leki prze-
ciwwirusowe;

JOSAB — Nukleozydy i nukleotydy z wytqcze-
niem inhibitoréw odwrotnej transkryptazy
JOSAF — Nukleozydowe i nukleotydowe inhi-
bitory odwrotnej transkryptazy

JO5AR — Leki przeciwwirusowe stosowa-
ne w leczeniu zakazen HIV, potgczenia;
JOSAR02 — Lamiwudyna i abakawir

L — LEKI PRZECIWNOWOTWOROWE
| WPLYWAJACE NA UKLAD
ODPORNOSCIOWY

LO1 — Leki przeciwnowotworowe; LO1X/LO1IXX —
Inne leki przeciwnowotworowe

N — UKLAD NERWOWY

NO3/NO3A — Leki przeciwpadaczkowe; NO3AX —

Inne leki przeciwpadaczkowe

NO4 — Leki przeciw chorobie Parkinsona; N0O4B —
Leki dopaminergiczne; NO4BD — Inhibitory
monoaminooksydazy typu B

NO5 — Leki psychotropowe;
NO5SA — Leki neuroleptyczne; NOSAX — Inne
leki neuroleptyczne

NO5B — Leki przeciwlekowe; NO5BB — Po-
chodne difenylometanu

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

R — UKLAD ODDECHOWY

RO6/R0O6A — Leki przeciwhistaminowe dziatajgce
ogolnie; RO6AX — Inne leki przeciwhistami-
nowe dziatajgce ogdinie

S — NARZADY ZMYSLOW

S01 — Leki oftalmologiczne;

SO01A — Leki przeciwzakazne; SO1AE — Flu-
orochinolony
SO1E — Leki przeciw jaskrze i zwezajgce
Zrenice; SO1ED — Leki blokujgce receptory
B-adrenergiczne; SO1ED51 — Timolol w po-
taczeniach

2018-04-18

Zrédta:

- klasyfikacja ATC i nomenklatura nazw substancji czynnych na podstawie opracowania WHO
Collaborating Centre for Drug Statistics Methodology (“Guidelines for ATC Classification
and DDD assignment 2018”, Oslo 2017; “ATC Index with DDDs 2018”, Oslo 2017), ze
zmianami i uzupetnieniami majgcymi zastosowanie w roku 2018 — ttumaczenie wiasne;

- nomenklatura nazw substancji czynnych dla preparatéw ro$linnych, galenowych i szczepio-
nek: ,Farmakopea Polska XI"; “Urzedowy Wykaz Produktéw Leczniczych Dopuszczonych
do Obrotu na Terytorium Rzeczypospolitej Polskiej”;

- informacje rejestracyjne PL: “Urzedowy Wykaz Produktéw Leczniczych Dopuszczonych do
Obrotu na Terytorium Rzeczypospolitej Polskiej”; miesieczne wykazy zarejestrowanych
produktéw leczniczych publikowane w Biuletynie Informacji Publicznej Urzedu Rejestracji
PLWMIPB; pozwolenia i decyzje porejestracyjne nadsytane przez podmioty odpowiedzial-
ne; wykazy produktéw leczniczych, ktérym skrécono okres wazno$ci pozwolenia;

- informacje rejestracyjne UE: “Community register of medicinal products for human use”

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

- pozostate opinie i komentarze: autorskie.

Opracowanie:

dr n. farm. Jarostaw Filipek

Kierownik Dziatu Informacji o Produktach
Administrator Farmaceutycznej Bazy Danych

BATy

Krajowa Baza Produktdw Ochrony Zdrowia (KBPOZ)
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9 Welmanaza alfa dziata analogicznie jak:

A. hydroksylaza fenyloalaninowa

B. kinaza pirogronianowa

C. dehydrogenaza glukozo-6-fosforanowa
D. alfa-mannozydaza

9 Wybierz nieprawdziwe zdanie dotycza-
ce potpasca:

A. wywotuje go wirus Varicella zoster

B. zachorowalnos¢ maleje z wiekiem

C. moze by¢ przyczyna neuralgii

D. mozliwa jest profilaktyka pétpasca poprzez szczepienie

9 Darwadstrocel to:

A. mezenchymalne komorki macierzyste

B. substancja immunomodulacyjna i przeciwzapalna
C. lek wskazany w leczeniu przetok okotoodbytniczych
D. wszystkie odpowiedzi sg prawidtowe

G Cyklokrzemian sodowy cyrkonu prefe-
rencyjnie wychwytuje jony:

A. sodu

B. potasu

C. magnezu

D. wapnia

e Healt coaching to:

A. specjalizacja w dziedzinie pielegniarstwa

B. gataz dietetyki

C. psychologiczna metoda rozwoju osobistego
D. metoda stosowana w kosmetologii

@ RODO przewiduje w art. 5 nastepujace
.Zasady dotyczace przetwarzania danych
osobowych”, z wyjatkiem:

A. zasady zgodnosci z prawem, rzetelnosci i przejrzystosci

B. zasade maksymalizacji danych

C. zasade ograniczenia przechowywania

D. zasade ograniczenia celu
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0 Dla niektorych postaci leku nie bada sie
czasu rozpadu, poniewaz:

A. uwalnianie substancji leczniczej nie jest warunkowane
fizycznym rozpadem tabletki

B. przeznaczeniem postaci leku jest degradacja w jamie
ustnej przez pacjenta

C. postac leku jest wykonana z materiatu nie ulegajacego
biodegradacji

D. wszystkie odpowiedzi sg prawidtowe

e Tak zwane kryteria rotterdamskie po-
zwalaja na zdiagnozowanie zespotu poli-
cystycznych jajnikow. Naleza do nich:

A. rzadkie, nieregularne miesigczki lub ich brak

B. kliniczne lub biochemiczne cechy hiperandrogenizmu

C. stwierdzenie wielotorbielowatych i powiekszonych
jajnikow w badaniu obrazowym

D. wszystkie wymienione

9 Najistotniejsze klinicznie interakcje po-
miedzy dymem papierosowym a lekami
wynikaja z:

A. indukcji metabolizmu

B. biologicznej aktywnosci nikotyny

C. patologicznych zmian w $cianie naczyn krwiono$nych
i zaburzeniem procesu wchtaniania

D. zwiekszonej ilosci albumin

@ Farmaceuta prowadzacy przeglad le-
kowy pacjenta powinien zareagowac
w przypadku:

A. odkrycia, ze pacjent do NLPZ stosuje ostonowo ome-
prazol

B. stwierdzenia, ze pacjent leki moczopedne stosuje rano

C. otrzymania informacji, ze pacjent kaszle po inhibitorze
konwertazy angiotensyny

D. zalecenia przez lekarza tacznego przyjmowania furo-
semidu i potasu

o PANORAMA SAMORZ

Pytanie 1. Prawidtowa odpowiedz: D. Welmana-
za jest stosowana w enzymatycznej terapii
zastepczej (ETZ) do leczenia objawdw poza-
neurologicznych u pacjentow z tagodna do
umiarkowanej alfa-mannozydoza.

Pytanie 2. Prawidtowa odpowiedz: B. Pdtpasiec
to choroba wirusowa, wywotywana przez ten
sam wirus, ktory wywotuje ospe wietrzna.
Zachorowalnos$¢ rosnie z wiekiem, groznym
powiktaniem choroby jest tzw. neuralgia pot-
pascowa definiowana jako zespét bolu neuro-
patycznego. Dostepna jest szczepionka wska-
zana do profilaktyki pétpasca oraz neuralgii
potpascowej u 0séb w wieku 50 lat i starszych.

Pytanie 3. Prawidtowa odpowiedz: D. Darwadstro-
cel to lek sierocy wskazany w leczeniu ztozo-
nych przetok okotoodbytniczych u dorostych
pacjentdw z postacig nieaktywna/tagodna
choroby Lesniowskiego-Crohna. Darwadstro-
cel to namnozone ludzkie allogeniczne mez-
enchymalne komorki macierzyste pobrane
z tkanki ttuszczowej oséb dorostych wykazu-
jace dziatanie immunomodulacyjne i przeciw-
zapalne w miejscach ze stanem zapalnym.

Pytanie 4. Prawidtowa odpowiedz: B. Cyklokrze-
mian sodowy cyrkonu jest niewchtanialnym,
niepolimerowym nieorganicznym proszkiem
o jednorodnej strukturze mikroporowatej,
ktory preferencyjnie wychwytuje potas, uwal-
niajac w zamian kationy wodorowe i sodowe.
Znosi hiperkalemie.

Pytanie 5. Prawidtowa odpowiedz: C. Coaching
zdrowia to metoda z zakresu psychologii na-
stawiona na $wiadome osigganie celéw zdro-
wotnych.

Pytanie 6. Prawidtowa odpowiedz: B. Zgodnie

z RODO nalezy stosowac zasade minimalizagji
danych - dane osobowe muszg by¢ adekwat-
ne, stosowne oraz ograniczone do tego, co
niezbedne do celéw, w ktérych sa przetwa-
rzane.

Pytanie 7. Prawidtowa odpowiedz: D. Dla tabletek
do zucia, implantacji oraz dla tabletek o prze-
dtuzonym uwalnianiu nie bada sie czasu roz-
padu, gtéwnie dlatego, ze uwalnianie substan-
¢ji leczniczej nie jest warunkowane fizycznym
rozpadem tabletki.

Pytanie 8. Prawidtowa odpowiedz: D. Obecnie
w rozpoznaniu PCOS stosowane sg tzw. kry-
teria rotterdamskie. W celu stwierdzenia cho-
roby konieczna jest obecnos¢ dwodch z trzech
cech determinujacych.

Pytanie 9. Prawidtowa odpowiedz: A. Wszyst-
kie wymienione mechanizmy moga przy-
czyniac¢ sie do interakcji pomiedzy dymem
tytoniowym a produktami leczniczymi, jed-
nak najistotniejszy klinicznie jest mechanizm
zwigzany z indukcja wybranych izoenzymow
cytochromu P-450 przez wielopierscieniowe
weglowodory aromatyczne.

Pytanie 10. Prawidtowa odpowiedz: C. Prowa-
dzac przeglad lekowy w szczegdlnosci nalezy
zwroci¢ uwage na najczestsze dziatania nie-
pozadane lekdw — np. kaszel po inhibitorach
konwertazy angiotensyny. Pozostate zdania
opisuja sytuacje z punktu widzenia farmako-
logii prawidtowe - jesli nie wigza sie z nimi
jakies problemy lekowe to nie wymagaja one
interwencji.
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