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Pacjenci coraz czesciej chca kupowa¢ niepelne opakowania lekow, ze wzgledow
praktycznych i finansowych. Coraz wiecej aptek przychyla sie do ich prosb. Ar-
gumentem jest konkurencja - jezeli one nie podziela, zrobi to ktos inny. Dziele-
nie lekéw stalo sie¢ bowiem zjawiskiem powszechnym, do ktérego pacjenci zosta-
li przyzwyczajeni. Naczelna Izba Aptekarska uwaza jednak, ze takie dzialanie
jest niezgodne z prawem i dobra praktyka aptekarska.

Co na to prawo?

W stosunku do lekéw refundowanych
kwestie dzielenia lekéw reguluje § 18 ust.
1 pkt 1 Rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z 8 marca 2012 r. w sprawie recept lekar-
skich (Dz.U. 2016.0.62 tekst jednolity),
zgodnie z ktérym produkty refundowane
(leki, srodki spozywcze specjalnego prze-
znaczenia zywieniowego, wyroby medycz-
ne) wydaje sie w pelnych opakowaniach
okreslonych w wykazie produktéw refun-
dowanych. Rozporzadzenie w § 19 dopusz-
cza wyjatek w odniesieniu do antybioty-
kéw do stosowania wewnetrznego, lekéw
przepisanych w postaciach parenteralnych
(do stosowania pozajelitowego), lekéw po-
siadajacych kategorie dostepnosci ,Rpw”
(zawierajacych $rodki odurzajace lub sub-
stancje psychotropowe) albo lekéw zawie-
rajacych substancje psychotropowe z grup
III-P i IV-P oraz zawierajacych srodki odu-
rzajace z grupy II-N okreslone w ustawie
o przeciwdziataniu narkomanii.

Leki te mozna wydawac¢ w ilosci maksymal-
nie zblizonej do ilosci okreslonej na recep-
cie, nie wiekszej od tej przepisanej na re-
cepcie, pod warunkiem ze podziat leku nie
przyczyni sie do zmiany jakosci leku gwa-
rantowanej przez producenta, a pacjent
otrzyma lek oznakowany data waznosci
i numerem serii w opakowaniu wlasnym
apteki.

Opakowanie wtasne, zgodnie z § 8 ust. 1
Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia
18 pazdziernika 2002 r. w sprawie pod-
stawowych warunkéw prowadzenia apteki
(Dz.U. 2002 nr 187, poz. 1565), musi nato-
miast zawiera¢ nastepujace dane:

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

2. nazwe produktu leczniczego i jego
posta¢ farmaceutyczna, a jezeli
jest to konieczne - ze wzgledu na
rodzaj produktu leczniczego - tak-
ze stezenie lub zawarto$¢ substan-
¢ji czynnych w dawce;

ilog¢ produktu;
numer serii;
termin wazno$ci;
nazwe wytworcy.
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Opakowanie to, w razie potrzeby, zawiera
réwniez znak ostrzegawczy wskazujacy, ze
produkt leczniczy wplywa uposledzajaco
na sprawno$¢ psychofizyczna kierowcéw
i innych oséb obstugujacych urzadzenia
mechaniczne w ruchu.
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W odniesieniu do lekéw nierefundowanych
(na recepte oraz OTC) nie ma wyraznych
regulacji prawnych co do ich dzielenia. Wy-
mieniony zapis w rozporzadzeniu dotyczy
lekéw refundowanych. Inne produkty lecz-
nicze, zwlaszcza te wydawane bez recepty,
teoretycznie mozna sprzedawaé w poje-
dynczych blistrach czy saszetkach. Naczel-
na Izba Aptekarska uwaza jednak, ze jest to
niezgodne z zasadami dobrej praktyki ap-
tecznej. NIA stoi na stanowisku, ze wobec
faktu, iz dopuszczenie do obrotu okreslo-
nego produktu leczniczego dotyczy jedy-
nie leku umieszczonego w stosownym dla
danego produktu leczniczego opakowaniu
(bezposrednim albo bezposrednim i zbior-
czym), akceptowanym przez wilasciwe or-
gany panstwa dokonujace dopuszczenia do
obrotu oraz z uwagi na fakt, ze cena, jaka
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zobowigzany jest ui$ci¢ pacjent za dany
lek, dotyczy calosci opakowania, a nie po-
jedynczej tabletki produktu leczniczego
wchodzacej w sktad jednostkowego opa-
kowania leku zgodnego z opakowaniem,
w jakim lek zostal dopuszczony do obrotu,
za niedopuszczalne uzna¢ nalezy dzielenie
leku gotowego poza oczywiscie przypadka-
mi wskazanymi przez prawo.

Zwréci¢ takze nalezy uwage, iz prawo pol-
skie oraz prawo unijne przykladaja nie-
zmiernie duza wage do opakowania jed-
nostkowego oraz ulotki. Opakowanie jako
element bezpieczenstwa stosowania i prze-
chowywania produktu leczniczego ma za-
pewnié¢ pacjentowi ochrone przed dziata-
niem czynnikéw zewnetrznych wlasciwa
z uwagi na rodzaj produktu leczniczego.
Ma ono zapewni¢ réwniez staly dostep
do podstawowych informacji o nabytym
produkcie leczniczym oraz niezbednych
do prawidlowego jego stosowania, w tym
takich chociazby jak nazwa, sktad, termin
waznosci czy tez numer serii.

Oznakowanie produktu leczniczego spel-
nia¢ musi okreslone wymagania wskazane
dyrektywa 2001/83WE Parlamentu Euro-
pejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r.
w sprawie wspdlnotowego kodeksu od-
noszacego sie do produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi. Zgodnie z art. 54 tej
dyrektywy, okreslone szczegélowo dane
musza by¢ umieszczone na opakowaniu

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z 8 marca 2012 r. w sprawie recept lekarskich w §
18 ust. 1 pkt 1 wskazuje, iz ,refundowane leki, $srodki spozywcze specjalnego przezna-
czenia zywieniowego, wyroby medyczne wydaje sie w pelnych opakowaniach okreslo-
nych w wykazie refundowanych lekéw, srodkéw spozywcezych specjalnego przezna-
czenia zywieniowego, wyrobéw medycznych, z uwzglednieniem § 19”.

zbiorczym, lub gdy nie ma opakowania
zbiorczego, na opakowaniu bezposrednim.
Réwniez zgodnie z § 3, 4 i 7 Rozporza-
dzenia Ministra Zdrowia z dnia 20 lutego
2009 r. w sprawie wymagan dotyczacych
oznakowania opakowan produktu lecz-
niczego i tredci ulotki nie wszystkie dane
szczegblowe zamieszczone na opakowaniu
zewnetrznym produktu leczniczego musza
by¢ odzwierciedlone na opakowaniu bezpo-
$rednim. Co wiecej, w odniesieniu do ozna-
kowania opakowania zewnetrznego oraz
ulotki zaré6wno prawo unijne, jak i krajowe
przewiduje koniecznoé¢ ich czytelnosci.
Mianowicie § 4 Rozporzadzenia Ministra
Zdrowia z dnia 26 kwietnia 2010 r. w spra-
wie badania czytelnosci ulotki (Dz.U. 2010
nr 84 poz. 551) wyraznie wskazuje, ze to
konkretnie ulotka dotaczana do opakowa-
nia zewnetrznego ma spelnia¢ wymog czy-
telnosci, czego nie ustanowiono wzgledem
opakowania bezposredniego, a w takim
najczesciej produkt leczniczy bylby pacjen-
towi wydawany w przypadku dopuszczenia
dzielenia opakowan zewnetrznych.

Zgodnie zatem z przepisami lek powinien
by¢ wydawany z apteki z odpowiednim

Na czym polega dzielenie lekow? 5

Przez dzielenie przez apteke produktu leczniczego nalezy rozumieé: !
: 1. wydawanie mniejszej ilosci produktu leczniczego niz zawarta w opakowaniu
: zbiorczym bez naruszenia opakowania bezposredniego oraz :
: 2. podziat ilosci wydawanego leku umieszczonego w opakowaniu bezposrednim

] z naruszeniem tego opakowania.

oznakowaniem i w oryginalnym opakowa-
niu producenta, bo zezwolenie na obrét le-
kiem jest §cisle zwiazane z tzw. charaktery-
styka produktu leczniczego zatwierdzona
przez Urzad Rejestracji Lekow.

Co istotne, réwniez w reklamach lekéw bez
recepty kierowanych do pacjentéw znajdu-
je sie ostrzezenie o koniecznosci zapozna-
nia sie z ulotka. Podzielenie leku i wydanie
np. pojedynczego blistra lub saszetki spo-
woduje, ze pacjent straci dostep do waz-
nych informacji, w tym o dawkowaniu,
zasadach przechowywania i interakcjach
z innymi lekami, bowiem do opakowania
leku producent dotacza tylko jedna ulotke,
a pacjent kupujacy tylko czes¢ leku, straci
do niej dostep.

Naczelna Izba Aptekarska zwraca réw-
niez uwage, iz apteka jest placéwka ochro-
ny zdrowia publicznego, w ktérej zgodnie
z ustawa $wiadczone sa uslugi farmaceu-
tyczne, enumeratywnie wskazane w usta-
wie. Do ustug tych zaliczone jest wydawa-
nie gotowych produktéw leczniczych oraz
sporzadzanie lekéw recepturowych czy tez
lekéw aptecznych. Dzielenie lekéw goto-
wych, poza przypadkami wskazanymi przez
prawo, oraz ich przepakowywanie nie mie-
§ci sie w zakresie dzialania apteki, a zgodnie
z przepisami ustawy Prawo farmaceutyczne
dziatalno$¢ taka przynalezy wytwoércy. Art.
2 pkt 42 ustawy Prawo farmaceutyczne jed-
noznacznie przesadza, ze czynnosci w za-
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Radca prawny, prowadzi wlasna kancelarie od 2005 r.,
wspélpracowala z wiodacymi polskimi kancelariami
prawnymi. Posiada kilkunastoletnie doswiadczenie !
w obstudze spétek handlowych oraz prowadzeniu
sporéw sadowych. Zajmuje sie prawem cywilnym,
w tym prawem nieruchomojci i stuzebnosciami, pra-
wem farmaceutycznym i procedura cywilng. Jest me-
diatorem Polskiego Centrum Mediacji. :

kresie pakowania i przepakowywania objete
sa definicja wytwarzania i nie mieszcza sie
w zakresie dzialania apteki.

Podsumowanie

Obecne rozwiazanie nie jest pozbawione
wad, w szczeg6lnosci ze wzgledéw finanso-
wych i srodowiskowych, co zauwaza takze
Ministerstwo Zdrowia. Jednakze wskazu-
je, iz system wydawania przez farmaceute
produktéw leczniczych refundowanych,
co do zasady — w pelnych opakowaniach
zewnetrznych - jest rozwiazaniem funk-
cjonujacym od kilkunastu juz lat i w ocenie
resortu zdrowia jest rozwigzaniem stusz-
nym i bezpiecznym zaréwno dla pacjenta,
jak i szeroko rozumianego systemu obrotu
lekiem.

Zgodnie z powyzej wskazanym i wielo-
krotnie prezentowanym stanowiskiem
NIA kazdy produkt leczniczy powinien
by¢ wydawany w opakowaniu zgodnym
z zatwierdzonym w procesie dopuszczenia
produktu leczniczego do obrotu. Chociaz
prawodawca uwzglednit wyjatki, to na py-
tanie postawione w tytule artykutu trzeba
odpowiedzie¢, ze co do zasady nie mozna
dzieli¢ lekéw. Mimo ze rynek i pacjenci
niejako wymuszaja takie zachowania, na-
lezy pamietad, iz to obostrzenie ma przede
wszystkim na wzgledzie dobro pacjenta —
jego bezpieczenistwo i tatwy dostep do waz-
nych informacji na temat leku.
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