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Dotyczy: uzywania podfozy masciowych jako surowcow farmaceutycznych w_recepturze
aptecznej.

W zwigzku z licznymi sygnalami dochodzacymi z izb okregowych do
Naczelnej Rady Aptekarskiej o nagminnej nadinterpretacji przepiséw ustawy Prawo
farmaceutyczne przez osoby kontrolujgce z oddzialéw Narodowego Funduszu Zdrowia,
a dotyczgcych nie zaliczania podloZzy masciowych do surowcéw farmaceutycznych, co z
kolei powoduje wstrzymywanie refundacji aptekom za leki recepturowe zawierajgce te
skladniki - uprzejmie informuje, ze:

Art. 2. W rozumieniu ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U.
Nr 53, poz. 533 z 2004 r. —tekst jednolity, Dz. U. Nr 92 poz.882, Nr 93 poz.896, Nr 173
poz. 1808 oraz Nr 210 poz. 2135)

- produktem leczniczym - jest substancja lub mieszanina substancji, ktorej przypisuje si¢
wlasciwoéci zapobiegania lub leczenia choréb wystepujacych u ludzi lub zwierzat, lub
podawana czlowiekowi lub zwierzg¢ciu w celu postawienia diagnozy lub w celu przywrdcenia,
poprawienia czy modyfikacji fizjologicznych funkcji organizmu ludzkiego lub zwierzgcego;
- substancjg - jest kazda materia, ktdra moze by¢ pochodzenia:
a) ludzkiego, w szczegdlnoséci ludzka krew, elementy i skladniki pochodzace z
krwi ludzkiej,
b) zwierzecego, w szczeg6lnosci mikroorganizmy, cale organizmy zwierzgce,
fragmenty organéw, wydzieliny zwierzece, toksyny, wyciagi, elementy i sktadniki
pochodzace z krwi zwierzecej,
¢) rolinnego, w szczegblno$ci mikroorganizmy, cale rosliny, cze$ci ro$lin,
wydzieliny ro$linne, wyciagi,
d) chemicznego, w szczegélnosci pierwiastki lub zwiazki chemiczne naturalnie
wystgpujace W przyrodzie lub otrzymane w drodze przemian chemicznych lub
syntezy;
- surowcem farmaceutycznym - jest substancja lub mieszanina substancji wykorzystywana
do sporzgdzania lub wytwarzania produktow leczniczych; - powyzszego wynika, ze kazdy
surowiec farmaceutyczny podlega takim samym przepisom jak produkt leczniczy.



Wynika z powyzszego, ze do surowcdéw farmaceutycznych stosuje si¢ odpowiednio
przepis, o koniecznos$ci uzyskania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. Kazde pozwolenie,
w tym na surowiec farmaceutyczny, winno zawieraé¢ kategori¢ dostgpnosci produktu
leczniczego.

Art. 28. 1. stanowi, Ze produkt leczniczy dopuszczony do obrotu podlega wpisowi do
Rejestru Produktéw Leczniczych Dopuszczonych do Obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej. W Swietle powyZszego wszystkie surowce farmaceutyczne

winne by¢ wpisane do Rejestru.

Nalezy jednak zwrécié¢ uwagg, na przepisy przejsciowe zawarte w ustawie z dnia 6
wrzesnia 2001 r. Przepisy wprowadzajace ustawe - Prawo farmaceutyczne, ustawe o
wyrobach medycznych oraz ustawe¢ o Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych oraz ustawy o zawodzie lekarza.(Dz.
U. Nr 126 poz. 1382, z 2001 r. Nr 154 poz. 1801 r oraz z 2002 r. Nr 32 poz. 300, nr 152
poz. 1266 oraz z 2004 r. Nr 92 poz. 882) w art. 14 w ust. 1 stanowi, zZe Swnadectwa

rejestracji i Swiadectwa dopuszczenia do obrotu wydane przed dniem 1 pazdziernika

2002 r. stajg si¢ pozwoleniami w_rozumieniu Prawa farmaceutycznego i zachowuja
wazno$¢ w_okreSlonych dla nich terminach wazno$ci. Zgodnie z wczeSniejszymi
przepisami, Swiadectwa _dopuszczenia do obrotu _wydawane byly dla_lekéw
posiadajacych monografie w Farmakopei Polskiej.

Tak, wiec leki recepturowe mozna wykonywaé i wydawa¢é za oplata ryczaltowa,

z_surowcéw_farmaceutycznych posiadajacych waine Swiadectwa rejestracii (w tym
lekobaza, euceryna), $wiadectwa dopuszczenia do obrotu (w tvym surowce

farmaceutyczne zamieszczone w Farmakopei Polskiej) jak i pozwolenia dopuszczenia do

obrotu.

O powyzszym stanowi § 5 Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 17 grudnia 2004
r. w sprawie wykazu lekéw, ktére moga by¢ traktowane jako surowce farmaceutyczne,
wysokosci oplaty ryczattowej za leki podstawowe i recepturowe, ilosci leku recepturowego,
ktorego dotyczy oplata ryczaltowa, oraz sposobu obliczania kosztu sporzadzania leku
recepturowego.

Okreslenie dostepnosci surowca farmaceutycznego w Rejestrze np. OTC okresla, ze

konanie leku recepturowego zawierajacego dany skladnik moze by¢ powtdrzone bez

recepty lekarskiej lub moze byé wydane per se np. glukoza. W _$wiadectwach dopuszczenia
do obrotu réwniez jest okreslona kategoria dostepnosci.

Majgc powyzsze na uwadze, zwracam si¢ do Pana Prezesa o pilng interwencjeg i
ogloszenie oficjalnego stanowiska Centrali NFZ w przedmiotowej sprawie. Oczekuje¢
réwniez odpowiedzi na pytania i problemy zawarte w naszym piSmie nr 226/2005 z dn.
17 lutego br. dotyczgce nierozwigzanych spraw w relacjach pomigdzy oddzialami NFZ a
podmiotami prowadzacymi apteki.

-

< o Ve




