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Wstep

W ostatnim czasie farmaceuci mieli powazny problem z nabywaniem przez apteki wody destylowanej
(Aqua purificata) — niezbednej do sporzadzania wielu kategorii lekéw recepturowanych, w tym m.in. w
postaci roztwordw, mikstur, zawiesin, emulsji do uzytku wewnetrznego oraz kropli do uzytku
wewnetrznego i zewnetrznego. W zwigzku z tym zaczeli sie zastanawiaé, czy Aqua pro iniectione -
rozpuszczalnik do sporzgdzania lekéw parenteralnych moze by¢ stosowany zamiast wody destylowanej
przy sporzadzaniu lekéw recepturowych, a w konsekwencji, czy uzycie w takim przypadku aqua pro
iniectione nie spowoduje utraty prawa do zwrotu przez Narodowy Fundusz Zdrowia kosztéw
wykonania leku recepturowego.

Wykaz lekéw, ktdre moga byc traktowane jako surowce farmaceutyczne

Wykaz lekéw, ktére mogg by¢ traktowane jako surowce farmaceutyczne przy sporzgdzaniu lekéw
recepturowych stanowi zatgcznik do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada 2012 r. w
sprawie lekéw, ktédre mogg byc¢ traktowane jako surowce farmaceutyczne przy sporzadzaniu lekow
recepturowych (Dz.U.2012.1259), dalej: ,Rozporzadzenie”.

W wykazie tym znajdujg sie nastepujace leki:

— Aqua proiniectione (Aqua pro iniectione), rozpuszczalnik do sporzadzania lekéw parenteralnych;

— Azulan (Chamomillae anthodii/Matricarae floris extractum fluidum), ptyn doustny, ptyn do
stosowania w jamie ustnej, ptyn na skore;

—  Cardiamidum (Nicethamidum), krople doustne, roztwér;

—  Devikap (Colecalciferolum), krople doustne, roztwoér;

—  Fenactil (Chlorpromazini hydrochloridum), krople doustne, roztwor;

— Intractum Hippocastani (Hippocastani intractum), ptyn doustny;

— Intractum Hyperici (Hyperici herbae intractum), ptyn doustny;

—  Juvit D3 (Colecalciferolum), krople doustne, roztwor;

— Linomag (Lini oleum virginale), ptyn na skoére;

—  Masé cynkowa (Zinci oxydati unguentum), mas¢;

—  Mentowal (Menthyli isovaleras), krople doustne, roztwor;

— Injectio Natrii chlorati isotonica (Natrii chloridum), roztwdr do wstrzykiwan;

— Neospasmina (Extractum fluidum ex: Crataegi fructu et Valerianae radice), syrop;

—  Ptyn Burowa (Aluminii subacetatis solutio), ptyn na skére;

—  Senospasmina (Extractum fluidum compositum ex: Crataegi fructu, Valerianae radice, Lupuli flore,
Passiflorae herba), syrop;

—  Sirupus Kalii guajacolosulfonici (Sulfogaiacolum FF), syrop;

— Sirupus Pini composirus (Pini extractum fluidum, Foeniculi tinctura, Codeini phosphas
hemihydricus), syrop;



—  Succus Hyperici (Hyperici herbae succus), ptyn doustny;

—  Succus Taraxaci (Taraxaci radicis succus), ptyn doustny;

—  Succus Urticae (Urticae herbae succus), ptyn doustny;

—  Syrop prawoslazowy (Althaeae sirupus FF), syrop;

—  Syrop tymiankowy ztozony (Thymi sirupus compositus FF), syrop;

—  Tussipect (Ephedrini hydrochloridum + Thymi extractum + Saponinum), syrop;
— Vitaminum A (Retinolum), ptyn doustny;

—  Vitaminum A Hasco (Retinolum), krople doustne, roztwor;

—  Vitaminum A (Retinoli palmitas), krople doustne, roztwor;

—  Vitaminum A+D; (Colecalciferolum + Retinolum), ptyn doustny;

—  Vitaminum Be (Pyridoxini hydrochloridum), roztwér do wstrzykiwarn;

—  Vitaminum E (Tocopheroli acetas), ptyn doustny;

—  Vitaminum E Hasco (Tocopheroli acetas), krople doustne, roztwor;

—  Vitaminum E (int-rac-alfa - Tocopheroli acetas), krople doustne, roztwér;
—  Vigantol (Colecalciferolum), krople doustne, roztwoér.

W zwigzku z tym, ze ww. wykazie znajduje sie lek Aqua pro iniectione (Aqua pro iniectione),
rozpuszczalnik do sporzadzania lekéw parenteralnych, to moze by¢ on traktowany jako surowiec
farmaceutyczny przy sporzgdzaniu lekéw recepturowych, a tym samym moze by¢ stosowany zamiast
wody destylowanej przy sporzadzaniu lekéw recepturowych (tak réwniez stanowisko Ministerstwa
Zdrowia, Departament Polityki Lekowej i Farmacji z dnia 7 listopada 2016 r., znak:
PLO.461.578.2016BRB 718684).

Odptatnosc za leki recepturowe wykonane z lekéw, ktére moga by¢ traktowane jako surowce
farmaceutyczne

Zgodnie z § 4 Rozporzadzenia koszt sporzadzenia leku recepturowego obejmuje:

— warto$¢ uzytych surowcéw farmaceutycznych dopuszczonych do obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej, w tym lekéw gotowych wymienionych w zatgczniku do Rozporzadzenia,
oraz innych lekéw, zamieszczonych w wykazie refundowanych lekdéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych, pod warunkiem ze
przepisana przez lekarza, lekarza dentyste, felczera lub starszego felczera dawka leku
recepturowego jest mniejsza od najmniejszej zarejestrowanej dawki leku gotowego w postaci
statej stosowanej doustnie;

— warto$¢ opakowan;

—  koszt wykonania leku recepturowego (taksa laborum).

Wartos¢ uzytych surowcow farmaceutycznych i opakowan ustala sie na podstawie ceny hurtowej. Do
wartosci uzytych surowcéw farmaceutycznych nie wlicza sie kosztéw przygotowanej w aptece wody
wchodzacej w sktad lekdw recepturowych. Natomiast do wartosci opakowania nie wlicza sie kosztéw
etykiet, korkdw oraz podkfadek (§ 5 ust. 1 Rozporzadzenia). Koszt wykonania leku recepturowego jest
za$ ustalany w zaleznosci od postaci leku, zgodnie z zasadami wynikajgcymi z § 6 Rozporzadzenia.

Z kolei zgodnie z art. 6 ust. 5 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz.U.2016.1536) leki
recepturowe przygotowane z surowcow farmaceutycznych lub z lekdw gotowych, dla ktérych zostata
wydana decyzja administracyjna o objeciu refundacjg, sg wydawane swiadczeniobiorcy za odptatnoscig



ryczattowg, pod warunkiem, ze przepisana dawka leku recepturowego jest mniejsza od najmniejszej
dawki leku gotowego w formie statej stosowanej doustnie.

Tak wiec w sytuacji, gdy sg spetnione ww. warunki leki recepturowe, ktére sy wykonane z surowcow
farmaceutycznych, w tym z lekéw traktowanych jako surowce farmaceutyczne, sg wydawane
Swiadczeniobiorcy za odptatnoscig ryczattowg (tak rowniez stanowisko Ministerstwa Zdrowia,
Departament Polityki Lekowej i Farmacji z dnia 7 listopada 2016 r., znak: PLO.461.578.2016BRB
718684).

Podsumowanie

Z przeprowadzonej analizy prawniczej wynika, ze Aqua pro iniectione - rozpuszczalnik do sporzadzania
lekéw parenteralnych moze by¢ stosowany zamiast wody destylowanej przy sporzadzaniu lekéw
recepturowych, co nie spowoduje utraty prawa do zwrotu przez Narodowy Fundusz Zdrowia kosztéw
wykonania leku recepturowego. Natomiast z rozmdéw z farmaceutami wynika, ze mogg miec oni
rowniez watpliwos¢ co do refundacji leku recepturowego, gdy do jego wykonania uzyto leku z importu
docelowego. Watpliwosci moga dotyczyé takze substancji farmakopealnych, ktére nie majg w Polsce
zezwolenia dopuszczajgcego do obrotu (np. metyloceluloza do zeli), ale w tym wypadku jest oczywiste,
ze nie bedzie wéwczas refundacji.



