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Z wielkim zaskoczeniem przeczytalem informacj¢ Podsekretarza Stanu Adam Fronczak skierowang
do Naczelnej Izby Lekarskiej w sprawie wypisywania recept lekarskich w zakresie koniecznosci
stownego okreslenia ilosci srodka odurzajacego lub substancji psychotropowej (w zalaczeniu).

Po latach probleméw ze stownym wypisywaniem ilosci w/w $rodkéw 1 prowadzeniu dyskusji i
ustalen pomigdzy izbami aptekarskimi a Inspekcja Farmaceutyczng i Narodowym Funduszem Zdrowia
udato si¢ wypracowac akceptowalny i zdroworozsadkowy sposob interpretacji tego zapisu, w
szczeg6lnosci po to, by lekarze potrafili bezproblemowo wypisa¢ recepty, ktoére by byty
bezproblemowo realizowana w aptece bez konieczno$ci zawracania pacjentow do ich poprawy.

Wchodzace na rynek nowe postacie lekow utrudnity mozliwos¢ dostownej realizacji zapisu
rozporzadzenia, na co juz zwracatem uwage Ministerstwu wskazujac na konieczno$¢ nowelizacji
rozporzadzenia w sprawie srodkow odurzajgcych, substancji psychotropowych, prekursorow kategorii
1 i preparatow zawierajgcych te srodki lub substancje i wprowadzenia nastepujacej modyfikacji do
§ 6. 1. o tresci: Recepta wystawiona na preparaty zawierajgce srodki odurzajgce lub substancje
psychotropowe zawiera oprocz danych okreslonych w przepisach wydanych na podstawie ustawy z
dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty rowniez ilos¢ srodka odurzajgcego lub
substancji psychotropowej ewentualnie jednostek dawkowania i ich dawke wyrazong dodatkowo
stownie.

Zalaczajac takze korespondencje w tym zakresie proponuj¢, by nie wprowadza¢ zamieszania 1 nie
niszczy¢ cigzko wypracowanych i ustalonych zasad wypisywania i realizacji recept, co doprowadzi
tylko do duzych utrudnien w ich realizacji 1 zmuszanie pacjentéw do ponownego udawania si¢ do
lekarza w celu ich poprawiania.

Prosze o pilne potwierdzenie, czy Ministerstwo Zdrowia akceptuje dotychczas wypracowany i
akceptowany sposob wypisywania recept w zakresie slownego okreslania iloSci Srodka
odurzajacego lub substancji psychotropowych poprzez podawanie ilosci jednostek dawkowania i
dawki a nie tylko ilosci substancji czynnej, jak wskazuja zalaczone pisma Inspekcji
farmaceutycznej i Prezesa NFZ.

Przy braku akceptacji dotychczas akceptowalnego sposobu wypisywania i realizacji recept
w tym zakresie, bedziemy musieli powiadomié¢ wszystkie apteki o tej zmianie stanowiska i
koniecznosci odmawiania realizacji tak wypisywanych recept w obawie przed restrykcjami
finansowymi NFZ.
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W zwiazku z rézng, interpretacja przepisu § 6 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia
IT wrzesnia 2006 r. w sprawie $rodkéw odurzajacych, substancji psychotropowych,
prekursoréw kategorii 1 i preparatéw zawierajacych te srodki lub substancje (Dz. U. Nr 169,
poz. 1216), w kontekscie wypisywania przez lekarzy recept, zwracam si¢ z uprzejma prosba o
przekazanie ponizszej interpretacji do wszystkich cztonkéw, celem wiasciwego stosowania
przedmiotowego rozporzadzenia.

Zgodnie z § 6 ust. 1 przedmiotowego rozporzadzenia recepta wystawiona na preparaty
zawiergjace Srodki odurzajace lub substancje psychotropowe zawiera oprécz danych
okreslonych w przepisach wydanych na podstawie ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o

zawodach lekarza i lekarza dentysty réwniez ilo§¢ §rodka odurzajacego lub substanciji

psychotropowej wyrazona dodatkowo stownie.

Lekarze interpretuja to w ten sposéb, iz stosuja nastepujacy zapis:

np. Clonazepam 2 mg 30 tabl. (trzydziesci tabletek) s. 1 x 1 tabl.

Powyiszy zapis jest nieprawidlowy i stoi w_sprzecznofci z przepisem § 6 ww.

rozporzadzenia Ministra Zdrowia.




Prawidlowo wyrazona slownie ilo§¢ s$rodka odurzajacego Iub substancji

psychotropowej to:

np. Clonazepam 2 mg 30 tabl. (sze§édziesiat mg) s. 1 x 1 tabl.

Prawidlowe wypisanie recepty przez lekarza jest niezwykle wazne zaréwno dia
pacjenta, ktéry uniknie ponownej wizyty u lekarza, w celu korekty recepty, jak réwniez dla

farmaceut6w, ktérym nieprawidlowo wypisane recepty sg kwestionowane przez inspektoréw

Wojewddzkich Oddziatéw Narodowego Funduszu Zdrowia.

Z powazaniem,



OKREGOWA I1ZBA APTEKARSKA

w Katowicach

40-637 Katowice ul. Kryniczna 15
tel.+48 (32) 6089760, fax 6089769 , www.katowice.oia.pl, katowice@oia.pl

Nasz znak: OIAKat-416-2004 Katowice 2004-11-23 |

Sz.P.
dr n. farm. Izabela MAJEWSKA
Slaski Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny

ul. Raciborska 15, 40-074 KATOWICE
tel. 32 - 208 74 68, 208 74 70
fax. 32 - 208 74 69

Szanowna Pani Doktor

Zwracam si¢ z prosba o pomoc we wlasciwym zinterpretowaniu przepisow.

W Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 13 stycznia 2003 r. (DU-2003-037-0323) w sprawie
warunkow przechowywania przez apteki Srodkow odurzajacych, substancji psychotropowych i
prekursorow grupy I-R oraz warunkéw przechowywania i wydawania z aptek preparatow
zawierajacych te Srodki lub substancje, mi. zapisano :

§ 6.

1. Recepta wystawiona na preparaty zawierajace srodki odurzajace lub substancje psychotropowe zawiera
oprocz danych okreslonych w przepisach wydanych na podstawie ustaw, o ktérych mowa w § 5,
rowniez ilo$¢ Srodka odurzajacego lub substancji psychotropowej wyrazona dodatkowo
slownie.

Czy mozemy uzna¢ za prawidlowe wypelnienie tegoz zapisu przez lekarza wystawiajacego recepte,
gdy wpisze slownie ilo$¢ danego $rodka, wpisujac ilo$¢ jednostek dawkowania lub sztuk danego
preparatu, np.: ,,dwadziescia tabletek”, ,,pie¢ plastrow”, itd..

Pozwolg sobie dodaé, ze wielu lekarzy stale stosuje taki sposdb wypisywania recept, co nawet jest
uzasadnione i1 zwigzane z trudno$ciami w obliczaniu sumarycznej ilosci substancji aktywnej, np. przy
systemach transdermalnych Durogesic, ktore nawet w rejestracji nie posiadaja wymienionej sumarycznej
ilosci substancji czynne;.
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W odpowiedzi na zapytanie z dnia 23 listopada 2004 r., Slaski Wojewodzki Inspektor
Farmaceutyczny w Katowicach uprzejmie informuje, ze zapis § 6 rozporzadzenia Ministra
Zdrowia z dnia 13 stycznia 2003 r. (Dz. U. Nr 37, poz. 323) w sprawie warunkow
przechowywania przez apteki $rodkow odurzajacych, substancji psychotropowych
i prekursorow grupy I-R oraz warunkow przechowywania i wydawania z aptek preparatow
zawierajacych te $rodki lub substancje moéwi o ilosci srodka odurzajacego lub substancji
psychotropowej wyrazonej dodatkowo stownie, nie ma wigc wymogu przeliczania ilo$ci
substancji czynnej. W wielu przypadkach wypisujacy recept¢ nie ma mozliwosci zapisania
stownego ilosci substancji aktywnej, poniewaz nie uwzgledniono jej nawet w rejestracji np.
Durogesic plastry transdermalne.

Wystarczajacym jest, jezeli lekarz zapisujac np.
Relanium 5 mg - 20 tabl. - stownie zapisze dwadziescia tabletek po pig¢ miligramow,
Durogesic 50 mcg/h - 10 plastrow — stownie dziesi¢é plastréw po pigcdziesiat mikrogramow

na godzing.

wz. Slaskiego Wojewodzkiego
Inspektora Farmaceutycznego
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Zastepca Slaskiego Wojewodzkiego
Inspektora Farmaceutycznego
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Pismem znak GIF-N-P/4701/107/2006 z dnia 30.10.2006 r., ktérego kopie przekazuje
w zataczeniu, przedstawione zostato stanowisko Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego
dotyczace problemu przepisywania produktu leczniczego Durogesic w zwigzku z §7
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 11 wrzesnia 2006 r. w sprawie Srodkéw
odurzajgcych, substancji psychotropowych, prekursorow kategorii 1 i preparatéw
zawierajgcych te S$rodki lub substancje (Dz. U. Nr 169, poz. 1216). Przedmiotowa
interpretacja byta nastepstwem faktu, iz dawka maksymalna fentanylu podawanego
przezskornie nie jest okreslona w FP VI, Ph.Europ. i Charakterystyce Produktu Leczniczego.
W przedmiotowym piSmie  przyjeto, celem unikniecia watpliwosci co do sposobu
wypisywania i ekspediowania ww. produktu leczniczego, iz zarejestrowana najwyzsza dawka
100 pg/h jest dawka odniesienia dia preparatu Durogesic. Tym samym lekarz na 30 dniowa,
kuracje moze przepisa¢ bez oznaczen dodatkowych, takich jak wykrzyknik i oznaczenie
stowne, 10 plastrow po 100 pg/h (2 opakowania), lub odpowiednig ilos¢ mniejszych dawek.
Natomiast w kazdym przypadku, gdy dawka produktu dla pacjenta przekracza 100 pg/h,
recepta powinna zdaniem Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego zostaé wypisana z
uwzglednieniem przepisu §7.2 wskazanego powyzej rozporzgdzenia.

Jednoczes$nie pragne podkreslié, iz takie stanowisko zostato przekazane podmiotowi
odpowiedzialnemu, wojewodzkim inspektorom farmaceutycznym oraz przestane do
Narodowego Funduszu Zdrowia. Firma Janssen-Cilag Polska na podstawie przedmiotowego
stanowiska przeprowadzita akcje informacyjna wsréd lekarzy.

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny zostat poinformowany przez Prezesa Slaskiej Izby
Aptekarskiej oraz firme Janssen-Cilag, iz oddziaty Narodowego Funduszu Zdrowia


stach


prezentuja odmienne stanowisko, od przedstawionego w omawianym pismie, odno$nie
zasad ordynacji produktu leczniczego Durogesic. Nastepstwem takiego stanu rzeczy byto
kwestionowanie przez inspektorbw NFZ prawidtowosci wystawiania recept przez lekarzy
oraz ich realizacji przez farmaceutéw, co stwarzato ryzyko nie uzyskania przez pacjenta
zaordynowanego leku.

W zwigzku z powyzszym Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny zwrécit sie do Prezesa
Narodowego Funduszu Zdrowia z proSbg o przedstawienie opinii, czy przytoczone
stanowisko Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego jest nadal akceptowane przez NFZ
oraz o stanowisko w zakresie wypisywania na recepcie produktu leczniczego Durogesic.

W nawiagzaniu do powyzszego przekazuje Panstwu kopie odpowiedzi Prezesa NFZ w
przedmiotowej sprawie oraz informuje, iz stanowisko Gtéwnego Inspektora
Farmaceutycznego przedstawione w pismie znak GIF-N-P/4701/107/2006 jest nadal
aktualne. Fakt przestania tej opinii do wojewddzkich oddziatéw NFZ, jak poinformowano w
pismie, powinien w opinii GIF wykluczy¢ wszelkie watpliwosci i rozbieznosci w zakresie
zasad postepowania przy przepisywaniu i wydawaniu produktu leczniczego Durogesic.
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Do wiadomosci:

1. Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny-wszyscy.

2. Pan Stanistaw Piechula- Prezes SIA

3. Janssen- Cilag, ul. Szyszkowa 20, 02-285 Warszawa
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W odpowiedzi na pismo GIF-N/441/061/MD/07 z dnia 29 maja 2007 roku uprzejmie

informuje¢, ze Narodowy Fundusz Zdrowia podziela stanowisko Gtéwnego Inspektora

Farmaceutycznego przytoczone w przedmiotowym pismie dotyczace problemu przepisywania
produktu leczniczego Durogesic.

W celu ujednolicenia zasad postepowania zostanie ono przekazane pismem do wszystkich
dyrektoréw oddzialéw wojewddzkich Narodowego Funduszu Zdrowia z poleceniem stosowania
go w ramach przeprowadzanych kontroli.

W sprawie watpliwosci Prezesa Rady Slaskiej Izby Aptekarskiej Pana Stanistawa
Piechuli dotyczacych sposobu wystawiania recept przy przekraczaniu dawki jednorazowej lub
dobowej produktu leczniczego Durogesic uwazam, ze zapis stowny powinien odnosi¢ si¢ do

ilosci przepisanego $rodka leczniczego i pojedynczej dawki, a nie dawki sumaryczne;j, np.

Durogesic 100 pug/ h

Plastry

4 opakowania - 20 plastrow po 16,8 mg fentanylu
(dwadziescia plastrow

po szesnascie przecinek osiem miligramow fentanylu)

D.S. 2 plastry co 3 dni ! czytelny podpis i pieczqtka

Adres Centrali NFZ: ul. Grojecka 186, 02-390 Warszawa,
Sekretariat Prezesa NFZ: tel.: ( 0-22) 572 60 12, 57260 13
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Zdaniem Narodowego Funduszu Zdrowia nie ma potrzeby wskazywania dodatkowych zapisow
na recepcie oprocz tych wskazanych w § 6 1 § 7 rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie
Srodkéw odurzajgcych, substancji psychotropowych, prekursorow kategorii | i preparatow
zawierajqcych te srodki lub substancje (Dz. U. Nr 169, poz. 1216), zatem nie ma potrzeby

okreslania na receptach sumarycznych dawek lekéw w postaci sumowania dawek pojedynczych
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