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Szanowna Pani Dyrektor,

w odpowiedzi na pismo z 26 listopada 2021 r. (znak: DGL.4452.268.2021
2021.364559.KLAG) w sprawie watpliwosci w zakresie ordynacji i wydawania z aptek
ogolnodostepnych produktéw leczniczych, w zwigzku interpretacjg zapisu § 8 ust. 3
rozporzgdzenia Ministra Zdrowia w sprawie recept, Departament Polityki Lekowej

i Farmacji przedstawia nastepujgce wyjasnienia.

Na wstepie nalezy przypomnie¢, ze jedng 2z gtdwnych zasad skutecznej
antybiotykoterapii jest zachowanie jej ciggtosci, gdyz zbyt wczesne zakonczenie terapii
sprzyja rozwojowi opornosci bakterii na antybiotyk, zwiekszajgc nie tylko ryzyko nawrotu
choroby, ale ibrak skutecznosci leku przy powtdérnym zakazeniu, co ostatecznie

W znacznym stopniu obcigza system opieki zdrowotnej.
Zasada ta jest znana lekarzom ordynujgcym leki i farmaceutom realizujgcym recepty,
na podstawie ktorych wydawane sg antybiotyki w ilosci zabezpieczajgcej kuracje.

Lekarz ordynujgc antybiotyk w postaci zawiesin i zapisujgc sposéb dawkowania (liczba
jednostek dawkowania i czestotliwosci stosowania), pomimo braku wymogu, z przyczyn
bezpieczenstwa i skutecznos$ci terapii wskazuje okres kuracji (po ktorej bardzo czesto

zleca wizyte kontrolng celem zbadania stanu zdrowia).

Zapis § 8 ust. 3 rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie recept stanowi, ze jezeli

z liczby, wielkosci opakowan, liczby jednostek dawkowania i sposobu dawkowania
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podanego na recepcie wynikajg rozne ilosci produktu leczniczego, osoba wydajgca

wydaje najmniejszg z nich, jako ilo$¢ przepisang przez osobe wystawiajgca recepte.

Zwazywszy ze § 5 ust. 3 pkt 1 rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 12 pazdziernika
2018 r. w sprawie zapotrzebowan oraz wydawania z apteki produktéw leczniczych,
srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyrobow
medycznych dopuszcza dzielenie opakowan antybiotykbw do stosowania
wewnetrznego, jezeli nie przyczyni sie to do zmiany gwarantowanej przez producenta
jakosci produktu leczniczego, woéwczas przepis § 8 ust. 3 rozporzadzenia w sprawie
recept bedzie miat zastosowanie w odniesieniu do ,podzielnych” opakowan
antybiotykdéw, aby nadmiarowe leki nie pozostawaty u pacjenta i nie byly bezzasadnie

stosowane i naduzywane.

W opisanym w pismie przypadku mamy do czynienia z antybiotykiem (Zinnat 250 mg /
5 ml, granulat do sporzadzania zawiesiny doustnej) w postaci i opakowaniu, ktérego
podziat nie jest mozliwy. Jak wynika z przedstawionego dawkowania (3,5 ml co 12

godzin przez 10 dni), najmniejszg iloScig przepisang przez osobe wystawiajgcg recepte

jest 70 ml, a nie 50 ml.

Majac na wzgledzie powyzsze Departament Polityki Lekowej i Farmacji stoi na
stanowisku, ze bezpiecznym postepowaniem jest wydanie 2 opakowan leku z

uwzglednieniem refundaciji dla pacjenta.

Niedopuszczalnym jest wydawanie mniejszej ilos¢ leku, ktéra nie zabezpieczy peinegj

kuracji i tym samym doprowadzi do sytuacji zagrozenia zycia i zdrowia pacjenta.

Z powazahiem

tukasz Szmulski

Dyrektor

/dokument podpisany elektronicznie/



		2021-12-23T10:31:08+0000
	Łukasz Szmulski




