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W imieniu Polskiego Towarzystwa F armaceutycznego przekazujemy opinie¢
dotyczacg rzadowego projektu ustawy o zmianie ustawy o przeciwdzialaniu narkomanii
oraz niektérych innych ustaw.

W projekcie ustawy przewidziano wprowadzenie definicji: nowej substancji
psychoaktywnej oraz srodka zastepczego, by objaé je kontrola i skutecznie eliminowaé tzw.
dopalacze. Projekt skupia sie na zadaniach wiadz publicznych i Inspekcji Farmaceutycznej
oraz Sanitarnej w obszarze walki z tymi niebezpiecznymi dla zdrowia i zycia substancjami.

Prejekt ustawy wprowadza takze interesujace i potrzebne zaréwno z punktu
widzenia zawodu farmaceuty jak i ochrony zdrowia publicznego zmiany w ustawie Prawo
farmaceutyczne dotyczgee ograniczenia wydawanej ilosci produktéw OTC zawierajacych
pseudoefedryng, dekstrometorfan lub kodeing. Przekroczenie zakazu zagrozone jest karg do
50 000 PLN.

Expressis verbis przewidziano, ze farmaceuta i technik farmaceutyczny "odmawia
wydania produktu leczniczego, jezeli uzna, ze moze on zostaé wykorzystany w celach
pozamedycznych lub spowodowaé zagrozenie zdrowia lub zycia". W chwili obecnej
obowigzuje tzw. klauzula zdrowia czyli mozliwo$é odmowy wydania leku jesli mogloby to
spowodowa¢ zagrozenie zdrowia lub zycia jednak proponowany zapis ja wzmacnia i nalezy
go pozytywnie zaopiniowac.

Projekt wprowadza obowiazek udzielenia przez osobe wydajacg lek informacji, o
tym ze wydawany produkt leczniczy zawiera substancje psychoaktywna oraz informacji o
sposobie dawkowania, mozliwych zagrozeniach i dziataniach niepozadanych. Jest to
niezwykle wazny zapis gdyz do tej pory taka informacja powinna by¢ udzielana przez osoby
wydajgee lek .tylko w razie potrzeby” (§ 2 ust. 1 pkt 3 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z .
dnia 18 pa’dzicrnika 2002 r. w sprawie wydawania z apteki produktow leczniczych i
wyrobow medycznych - Dz. U. nr 183, poz. 1331). Zatem pracownicy aptek w chwili obecnej -
nie sa zobligowani do inicjowania dziatan zwigzanych 7 przekazaniem powyzszych
informacji. Maja obowigzek tylko reagowaé¢ na zapytania pacjenta. Natomiast cechg
charakterystyczna w relacji aptekarz-pacjent jest nierdwnowaga pozycji obu  stron.
Profesjonalista ma 2z zalozenia pozycje dominujgca. Wyrazny obowiazek udzielenia
informacji wprowadza stan réwnowagi w relacji profesjonalista-profan a dodatkowo przy
wydawaniu produktow ,kontrolowanych” musi by¢ elementem wiasciwej konsultacji
farmaceutycznej.




W naszej opinii propozycje ustawodawcy nalezy uznaé¢ za zasadne. Wydaje sie
Jednak, ze ograniczeniec wydawania tylko okreslonej ilosci (leki wprowadzone do obrotu
przed 1.1.2017 wilosci 1 op.) trzeba by wzmocnié zakazem wydawania okreslonych lekow
osobom ponizej 18-tego roku zycia. Dodatkowo wzorem USA preparaty "kontrolowane"
pomimo statusu OTC powinien wydawaé TYLKO farmaceuta. Farmaceuci S grupg
zawodowg odpowiednio przygotowang do odpowiedzialnego zapobiegania uzywania
produktow leczniczych w celach odurzania sie czy pobudzenia poprzez ograniczenie do nich
dostgpu w aptece. W niektorych krajach np. w Wielkiej Brytanii, we Francji, Niemczech
farmaceuci majg wrecz obowiazek stawiania barier w dostepie do lekéw uzywanych w celach
niemedycznych. Zatem godnym rozwazenia jest stworzenie zasady, zgodnie z ktora lek OTC
zawierajacy substancje takie jak: kodeina, pseudoefedryna, dekstrometorfan powinien byé
wydawane na podstawie recepty farmaceutycznej. Wiazato by si¢ to z rozszerzeniem zakresu
przedmiotowego mozliwosci realizacji takiej recepty takze w sytuacjach innych niz nagle
zagrozenie zdrowia lub zycia.

Przeciwdziatanie zjawiskom spolecznie dolegliwym wymaga wsp6ldziatania
podmiotéw dziatajacych w systemie ochrony zdrowia. Niestety dotychczas nie wypracowano
zasad skutecznej wspoltpracy pomiedzy aptekami a lekarzami oraz pomigdzy farmaceutami z
roznych aptek w zakresie przeptywu informacji. Farmaceuci z aptek ogdlnodostepnych w
Polsce nie maja prawa wgladu do dokumentacji medycznej pacjenta, nie sg takze formalnie
traktowani jako cztonkowie zespotu terapeutycznego. Apteka funkcjonuje w formalnej
izolacji od podmiotéw $wiadczacych ustugi medyczne. Nie istnieja takze kartoteki
farmaceutyczne, w ktorych rejestrowano by kazdy zakup pacjenta w kazdej aptece.
Komunikacja pomigdzy aptekami w warunkach konkurencji jest znikoma i wymiana
informacji w zakresie wystapienia sytuacji podejrzenia niemedycznego stosowania leku
wlasciwie nie wystepuje. Tymczasem pacjenci moga kupowad ,.leki kontrolowane” w wielu
aptekach, co pomimo ograniczen wydawanej ilodci spowoduje, ze zamierzony przez
ustawodawce efekt nie zostanie osiagniety.

Réwniez w innych krajach istniejg podobne problemy. Z tego powodu badacze
praktyki aptecznej poszukujg skutecznych rozwigzan. We Francji rozwaza si¢ stworzenie
ogdlnokrajowego systemu rejestracji wszystkich zakupionych przez pacjenta w réznych
aptekach lekow. Podstawg funkcjonowania takiego modelu ma byé wyrazenie zgody pacjenta
na objgcie go ,,monitoringiem farmaceutycznym”. Wydaje sie jednak, ze otrzymanie zgody od
osoby uzaleznionej bedzie trudne do osiagniecia. Podobny pomyst powstat takze w Anglii,
gdzie réwniez miataby funkcjonowaé baza danych pacjenta dostepna dla farmaceutow z aptek
ogolnodostgpnych. Stworzenie systemu wiaze si¢ jednak z postawieniem pytania o zakres
autonomii pacjenta i ewentualnego dziatania paternalistycznego ze strony farmaceutéw. Inny
pomyst obejmuje wdrozenic specjalnej strategii redukcji zachowan ryzykownych, ktéra
polega na objeciu osoby uzaleznionej od lekéw OTC zawierajacych ,substancje
kontrolowane” specjalng opieka, na ktéra wyrazataby ona zgode i korzystalaby z ustug tylko
Jednej apteki. Apteka, wspolpracujac z lekarzem specjalista, wydawataby lek sukcesywnie,
obnizajgc jego dawke i prowadzac pelna dokumentacje dokonanych transakeji. W Irlandii
opracowano model wspotpracy aptek z pacjentem naduzywajagcym lub stosujacym w celach
niemedycznych leki opioidowe dostgpne bez recepty, a takze leki OTC o dzialaniu
antyhistaminowym. Odmowa wspotpracy oznacza dla pacjenta brak mozliwogci kupienia leku
w aptekach biorgcych udziat w projekcie, a takze wszystkich innych w okolicy, ktore zostang
telefonicznie poproszone o taka postawe. Pacjenci objeci specjalng opiekg (drug abuse/misuse
management) otrzymujg w aptece wsparcie, specjalistyczne porady oraz terapie konstruowang
z lekarzem specjalista, a nastgpnie monitorowang przez farmaceute.
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