Ze stownika farmaceuty-aptekarza;
wyjasnienie wybranych podstawowych pojec

zwigzanych z farmacja

Stawa M. Baranowska

Warszawski Uniwersytet Medyczny

Adres do korespondencji: Stawa M. Baranowska, Muzeum Historyczne m.st. Warszawy, Rynek Starego Miasta 28/42, Warszawa

Dictionary of Pharmacy - explanation of selected, basic concepts
connected with pharmacy The publication refers to the paper of
prof. Kréwczynski published in 1971, which applied to the necessity
of a proper defining of basic concepts representing the domain of
pharmacy. A survey of fundamental changes in the pharmaceutical
terminology was made covering all consecutive pharmaceutical acts
have been in force between 1951 and 2009. The most essential new
definitions were detailed.

The attention was drawn to inaccuracies when determining some
new concepts. The necessity of consulting all new legislative
pharmaceutical acts with pharmacists and physicians are working out
by translators or lawyers was also pointed out. | particular, when the
European law regulations are going to be implemented in Poland.
Keywords: medicinal product, sanitary products, medical devices,
biocidal products, active pharmaceutical ingredient, pharmaceutical act.

© Farm Pol, 2010, 66(3): 202-205

1971 r. jeden z nestoréw polskiej farmacji, pro-
fesor Leszek Kréwczynski [1] zwrécit uwage na
koniecznos¢ zdefiniowania przynajmniej podstawo-
wych pojec¢ z dziedziny farmacji stosowanej w lecz-

nictwie. Potrzeba ta jest nadal aktualna.

W pewnym stopniu uporzadkowanie stownictwa
i zdefiniowanie podstawowych poje¢ z zakresu far-

macji wystepuje w kolejnych ustawach:

1. Ustawa z 8 stycznia 1951 r. o srodkach farmaceu-
tycznych i odurzajgcych oraz o artykutach sanitar-

nych [2].

2. Ustawaz 28 stycznia 1987 r. o srodkach farmaceu-

tycznych, artykutach sanitarnych i aptekach [3].

3. Ustawa z 10 pazdziernika 1991 r. o $rodkach
farmaceutycznych, materiatach medycznych,
aptekach, hurtowniach i Inspekcji Farmaceu-

tycznej [4].
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4. Ustawa z 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceu-

tyczne wraz z kolejnymi uaktualnieniami [5].

5. Ustawaz 13 wrzesénia 2002 r. o produktach biob¢j-

czych [6].

6. Ustawa z 20 kwietnia 2004 r. o wyrobach medycz-

nych [7].

Podstawowe pojecia to: srodki farmaceutyczne,
srodki lecznicze (okreslenia te zostaty wycofane), pro-
dukty lecznicze, substancja czynna, srodki odurza-
jace, srodki antykoncepcyjne, materiaty medyczne,
surowce farmaceutyczne, leki, leki gotowe i receptu-
rowe, leki weterynaryjne, potprodukty, artykuty sa-
nitarne, materiaty medyczne, wyroby przeznaczone
do czasowego lub trwatego stykania sie z powtokami
ciata, opakowania bezposrednie i zewnetrzne.

Ustawa z 1951 r. definiuje $rodki farmaceutycz-
ne jako surowce farmaceutyczne oraz leki. W rozu-
mieniu tej ustawy surowcami farmaceutycznymi sa
substancje oraz ich mieszaniny lub przetwory, ktére
sa wytwarzane badz wprowadzane do obrotu w celu
wyrobu lekéw w aptekach. Natomiast lek to suro-
wiec farmaceutyczny (lub mieszanina surowcow lub
przetwory), przygotowany w postaci nadajacej sie
do bezposredniego uzycia w lecznictwie ludzi i zwie-
rzat, a takze w celu zapobiegania chorobom badz
ich rozpoznawania. Ustawa definiuje réwniez takie
pojecia, jak: leki gotowe i recepturowe, srodki odu-
rzajgce i artykuty sanitarne. Lekiem recepturowym
jest lek przygotowany dla okreslonej osoby na pod-
stawie indywidualnej recepty, lek nieodpowiadajacy
tym warunkom jest lekiem gotowym. Artykutami sa-
nitarnymi w rozumieniu powyzszej ustawy sg mate-
riaty opatrunkowe, struny i nici chirurgiczne. Podana
jest lista srodkéw odurzajacych. Ustawa z 1951 r. zo-
stata uchylona w 1987 r. Nie oznacza to, ze wszystkie
pojecia w aktualnie obowigzujacej ustawie sg inaczej
definiowane.
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Ustawa z 1987 r. okreéla Srodki farmaceutyczne,
surowce farmaceutyczne i leki, a takze artykuty sa-
nitarne podobnie, jak ustawa z 1951 r. W rozumieniu
ustawy z 1987 roku surowcami farmaceutycznymi
sa substancje badz ich mieszaniny przeznaczone do
produkcji i sporzadzania lekéw. Lekami sa surowce
farmaceutyczne oraz ich mieszaniny, ktére w dro-
dze procesu technologicznego zostaty przygotowane
w postaci nadajacej sie do zastosowania w zapobie-
ganiu, rozpoznawaniu badz leczeniu choréb ludzi lub
zwierzat. Lek gotowy — to lek produkowany przez
uprawnionych do tego wytwaorcow. Artykutami sani-
tarnymi sg materiaty opatrunkowe, nici chirurgiczne
oraz materiaty o podobnym przeznaczeniu medycz-
nym. Srodki odurzajace lub psychotropowe zostaty
okreslone w przepisach o zapobieganiu narkomanii.

Ustawa z 1991 r. okresla srodki farmaceutyczne
jako leki, surowce farmaceutyczne i Srodki antykon-
cepcyjne. W rozumieniu tej ustawy lekami sg surowce
farmaceutyczne oraz ich mieszaniny, ktére w dro-
dze procesu technologicznego zostaty przygotowa-
ne w postaci nadajacej sie do stosowania w leczeniu,
zapobieganiu, diagnostyce choréb ludzi i zwierzat,
a takze w celu poprawy cech uzytkowych zwierzat,
z wyjatkiem preparatéw stosowanych poza organi-
zmem zywym.

Stosowang dotychczas nazwe artykuty sanitar-
ne zastgpiono okresleniem materiaty medyczne, za-
liczajac do nich:

1) materiaty i preparaty opatrunkowe przeznaczo-
ne do celéw medycznych i weterynaryjnych oraz
Srodki do ich mocowania,

2) chirurgiczne materiaty szewne,

3) materiaty stomatologiczne,

4) Srodki dezynfekujace stosowane w medycynie
i weterynarii,

5) surowce, p6tprodukty i wyroby przeznaczone do
czasowego lub trwatego stykania sie z powtokami
ciata, w tym Srodki antykoncepcyjne, lub pozosta-
wania w tkankach w zwiazku z ich stosowaniem
dla celéw leczniczych, zapobiegawczych badz dia-
gnostycznych u ludzi i zwierzat (z wyjatkiem in-
strumentéw chirurgicznych i weterynaryjnych),

6) opakowania bezposrednie srodkéw farmaceutycz-
nych i materiatow medycznych.

Ustawa Prawo farmaceutyczne z 2001 r. wraz z ko-
lejnymi uaktualnieniami wprowadza nowe pojecia,
a takze nowa terminologie, w miejsce dotychczas
stosowanej. Na przyktad lek jest nazywany produk-
tem leczniczym —jest nim substancja lub mieszanina
substancji, posiadajaca wtasciwosci zapobiegania lub
leczenia chorob, lub podawana w celu diagnozy lub
w celu przywrécenia, poprawienia lub modyfikacji fi-
zjologicznych funkcji organizmu poprzez dziatanie
farmakologiczne, immunologiczne lub metaboliczne.
W jezyku potocznym, w ulotkach dla pacjenta pojecie
lek jest i moze by¢ nadal stosowane. W obowigzujacej
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ustawie, dokumentach prawnych oraz
w charakterystykach produktu leczni-
czego lek okreslany jest czesto jako
produkt leczniczy lub preparat. Za ten
sam produkt leczniczy uznaje sig ten
produkt leczniczy, ktéry ma identycz-
ny sktad jakosciowy i ilosciowy w od-
niesieniu do substancji czynnych,
identyczng postac farmaceutyczna
oraz zasadniczo zgodne opakowa-
nia, ulotke i charakterystyke produk-
tu leczniczego (ewentualne rdznice nie
wptywaja na bezpieczefistwo lub sku-
tecznosc¢ stosowania). Definicje leku
gotowego oraz aptecznego sg nieco
zmienione.

Lek gotowy — to produkt leczniczy
wprowadzony do obrotu pod okre-
slong nazwa i w okreslonym opa-
kowaniu.

Lekiem aptecznym jest produkt
leczniczy sporzadzony w aptece zgod-
nie z recepturg farmakopealng, prze-
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Ustawa Prawo
farmaceutyczne z 2001 r.
wraz z kolejnymi
uaktualnieniami wprowadza
nowe pojecia, a takze nowa
terminologie, w miejsce
dotychczas stosowane;.

Na przyktad lek jest
nazywany produktem
leczniczym — jest nim
substancja lub mieszanina
substancji, posiadajaca
wtasciwosci zapobiegania
lub leczenia choréb, lub
podawana w celu diagnozy
lub w celu przywrécenia,
poprawienia lub modyfikacji
fizjologicznych funkcji
organizmu poprzez
dziatanie farmakologiczne,
immunologiczne lub
metaboliczne.

znaczony do wydania w tej aptece.

Definicja leku recepturowego jest taka

sama, jak w ustawie z 1991 r. Podobnie, definicja su-

rowca farmaceutycznego nie zostata zmieniona.

W rozumieniu ustawy z roku 2001 kopaling leczni-
cz3 jest nieprzetworzony surowiec mineralny, tworzg-
cy ztoze w skorupie ziemskiej, majgcy zastosowanie
dla celéw leczniczych, w szczegblnosci sg to wody
lecznicze i torfy lecznicze.

Ustawa z 2001 r. wprowadza nowe pojecia:

— aktywnosci biologicznej produktu leczniczego —
jest to sita dziatania jego substancji czynnej (lub
substancji czynnych), wyrazona w jednostkach
miedzynarodowych lub biologicznych,

— mocy produktu leczniczego — jest to zawartos¢
substancji czynnych wyrazona ilosciowo na jed-
nostke dawkowania, jednostke objetosci lub masy,
zaleznie od postaci farmaceutycznej,

— materiatu wyjSciowego — jest to kazda substan-
cja uzyta do wytwarzania produktu leczniczego,
z wytaczeniem materiatéw opakowaniowych.
Ponadto:

— produktu leczniczego: weterynaryjnego, ho-
meopatycznego, immunologicznego (surowice,
szczepionki, toksyny, alergeny), krwiopochod-
nego, roslinnego, radiofarmaceutycznego, pro-
duktu przeznaczonego do specjalnych celow
zywieniowych oraz premiksu leczniczego. W zno-
welizowanej ustawie z 2008 r. definicja premiksu
leczniczego zostata skorygowana: premiksem jest
weterynaryjny produkt leczniczy, ktory w wyniku
procesu technologicznego zostat przygotowany
w postaci umozliwiajacej jego mieszanie z pasza
w celu wytworzenia paszy leczniczej.
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Dziataniem niepozadanym
produktu leczniczego

W rozumieniu ustawy

z 2001 r. jest kazde
niekorzystne i niezamierzone
dziatanie produktu

leczniczego, wystepujace
podczas stosowania dawek
zalecanych. Okreslenie

to zastgpito dawna,
nieprecyzyjng nazwe
dziatanie uboczne.

Wytwoércg w rozumieniu
ustawy z 2001 r. jest firma,
ktéra np. zwalnia produkt
leczniczy do obrotu. Lek
moze byé¢ wyprodukowany
np. w Indiach, badania

analityczne i czynnosci
dotyczace zwolnienia
produktu leczniczego

do obrotu wykonano

w laboratorium w Polsce,
wytworca jest firma polska.

Dziataniem niepozadanym pro-
duktu leczniczego w rozumieniu usta-
wy z 2001 r. jest kazde niekorzystne
i niezamierzone dziatanie produktu
leczniczego, wystepujace podczas sto-
sowania dawek zalecanych. Okreslenie
to zastapito dawna, nieprecyzyjna na-
zwe dziatanie uboczne.

W ustawie z 2001 r. angielska na-
zwe marketing authorisation holder
przettumaczono jako podmiot odpo-
wiedzialny. Jest to przedsiebiorca lub
podmiot prowadzacy dziatalnosé go-
spodarcza, ktéry uzyskat lub wnioskuje
0 pozwolenie na dopuszczenie do ob-
rotu produktu leczniczego. Okreslenie ,,odpowiedzial-
ny” sugeruje, ze firma ta moze by¢ odpowiedzialna
m.in. za ciezkie dziatania niepozgdane spowodowa-
ne przez produkt leczniczy. Poniewaz podmiotem
odpowiedzialnym moze by¢ spotka z o.0. o kapitale
zaktadowym 50 000 zt, odpowiedzial-
nos¢ takiej firmy za powstate szkody
jest bardzo watpliwa. Odpowiedzial-
nym za produkt leczniczy jest rowniez
jego wytworca.

Ustawa wprowadza okreslenie —
miejsce wytwarzania. Jest to miejsce,
gdzie odbywa sie jeden z etapow wy-
twarzania, np. tabletkowanie, powle-
kanie, blistrowanie, pakowanie, itd.

Wytwodrcg w rozumieniu ustawy
z 2001 r. jest firma, ktéra np. zwalnia
produkt leczniczy do obrotu. Lek moze
by¢ wyprodukowany np. w Indiach, ba-
dania analityczne i czynnosci dotycza-
ce zwolnienia produktu leczniczego do
obrotu wykonano w laboratorium w Polsce, wytwor-
ca jest firma polska.

Substancja czynna w rozumieniu ustawy z 2001
roku moga by¢ nie tylko substancje, ale réwniez mi-
kroorganizmy (np. wirusy, grzyby) zwalczajace lub
wywierajgce dziatanie ogélne lub specyficzne na or-
ganizm szkodliwy.

Ustawa z 2001 roku wprowadza nowe pojecia,
takie jak:

— moc produktu leczniczego — oznacza zawartos¢
substancji czynnych wyrazong ilosciowo na jed-
nostke dawkowania, jednostke objetosci lub masy,
zaleznie od postaci farmaceutycznej. Wprawdzie
moc moze oznaczac ,stopien stezenia czegos;
intensywnos¢, esencjonalnos¢” [8], jednak od-
powiedniejsze wydaje sie tradycyjne okreslenie
dawka: ,pewna ilos¢, miarka czegos, zwtaszcza
porcja leku okreslona wagowo lub objetosciowo”),
ktéra zawsze byta stosowana w farmacji i w me-
dycynie. W art. 10. w pkt. 3 uzyte jest sformuto-
wanie: ,,szczegétowe dane ilosciowe i jakosciowe
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substancji czynnej”, a nastepnie w pkt. 4.: ,moc...”

- tak, jakby to byty rézne pojecia w rozumieniu

ustawy,

— aktywnos¢ biologiczna produktu leczniczego
oznacza site dziatania jego substancji czynnej.
Sita i moc sg wyrazami bliskoznacznymi, zastapie-
nie okreslenia dawka pojeciem moc (z ang. dosage
strength) nie wydaje sie stuszne. Tym bardziej, ze
pojecia dawka poczatkowa, dawka dobowa, daw-
kowanie sg nadal powszechnie stosowane, np.
w charakterystykach produktu leczniczego.

Inne nowe, wazne pojecia to:

— badanie kliniczne,

— dziatanie niepozadane,

— niespodziewane dziatanie niepozadane,

— niespodziewane ciezkie niepozadane dziatanie
produktu leczniczego,

— niepozadane zdarzenie,

— ciezkie niepozadane zdarzenie po uzyciu badane-
go produktu leczniczego,

— okres karencji,

— dobra praktyka dystrybucyjna,

— dobra praktyka kliniczna,

— dobra praktyka wytwarzania,

— maksymalny limit pozostatosci,

— materiat wyjsciowy,

— opakowanie bezposrednie produktu leczniczego,

— opakowanie zewnetrzne produktu leczniczego,

— stosunek korzysci do ryzyka.

Ustawa z 2002 r. o produktach biobojczych wpro-
wadza pojecie produktu biobdjczego, ktdre oznacza
substancje czynna lub preparat zawierajacy co naj-
mniej jedna substancje czynna, w postaciach w ja-
kich jest dostarczony uzytkownikowi, przeznaczony
do niszczenia, odstraszania, unieszkodliwiania, zapo-
biegania dziataniu lub kontrolowania w jakikolwiek
sposéb organizméw szkodliwych przez dziatanie che-
miczne lub biologiczne. Produkt biobdjczy stwarza
tylko niewielkie zagrozenie dla ludzi.

Ustawa z 2004 r. dotyczy wyrobéw medycznych
i definiuje wyréb medyczny jako narzedzie, przy-
rzad, aparat, sprzet, materiat lub inny artykut sto-
sowany samodzielnie lub w potaczeniu, wtaczajac
oprogramowanie niezbedne do wtasciwego stoso-
wania wyrobu, przeznaczone do stosowania u lu-
dzi w celu:

— diagnozowania, zapobiegania, monitorowania, le-
czenia lub tagodzenia przebiegu choréb,

— diagnozowania, monitorowania, leczenia, tagodze-
nia lub kompensowania urazéw lub uposledzen,

— badania, zastepowania lub modyfikowania budo-
wy anatomicznej, lub prowadzenia procesu fizjo-
logicznego,

— regulacji poczec.

Wprowadzanie wielu nowych poje¢ do nomenkla-
tury farmaceutycznej zostato wymuszone harmoni-
zacjg polskiego prawa farmaceutycznego z prawem
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farmaceutycznym obowigzujgcym w krajach Unii
Europejskiej, wprowadzaniem nowych rozwigzan
prawnych w krajach europejskich, nowymi poje-
ciami wynikajacymi z szybkiego rozwoju nauk far-
maceutycznych, istotnym zwiekszeniem wymagan
farmaceutycznych dotyczacych procedur rejestracji
produktéw leczniczych, produktow biobojczych i wy-
robéw medycznych, organizacji i przeprowadzania
badan klinicznych, organizacji pracy i wymagan doty-
czacych hurtowni oraz aptek, wymagan dotyczacych
marketingu i reklamy produktéw leczniczych oraz za-
ostrzenia wymaganh ochrony patentowej i wytaczno-
Sci odnosnie do dopuszczenia produktéw leczniczych
do obrotu. Wprowadzenie do Prawa farmaceutycz-
nego nowych, precyzyjnych pojec i definicji stato
sie koniecznoscia. Jednak zmiana terminologii daw-
niej stosowanej nie zawsze jest stuszna, wprowadza
niekiedy niepotrzebny zamet. Prawdopodobnie nie-
ktére nowe okreslenia sg wynikiem dostownego ttu-
maczenia pojec z jezyka angielskiego przez ttumacza,
ktéry nie znat dobrze polskiego nazewnictwa farma-
ceutycznego.

Przyktadem jest zastgpienie stosowanej przez po-
kolenia farmaceutéw i lekarzy nazwy lek, okresleniem
produkt leczniczy. Szczesliwie stosuje sie je gtownie
w dokumentach prawnych i naukowych. Lekarze i far-
maceuci w kontaktach z pacjentem moga nadal sto-
sowac pojecie lek.

Niekiedy lekarze nazywaja lek lekarstwem. Daw-
niej lekarstwem nazywano Srodek leczniczy przyrza-
dzony indywidualnie, dostosowany postacia, sktadem,
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dawka i doza ogblna do szczegélnych potrzeb chorego,
przebiegu choroby i stanu organizmu [9]. Nazwa ta
w ustawie z roku 2001 nie wystepuje.

Wymienione ustawy, a zwtaszcza ustawa
z 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, wpro-
wadzita szereg nowych poje¢, ktére sa bardziej
precyzyjne od dotychczas stosowanych i utatwia-
ja tworzenie precyzyjnych dokumentéw prawnych.
Jednak niektére nowe okreslenia sa wynikiem nie-
wtasciwego, zbyt dostownego ich ttumaczenia z je-
zyka angielskiego i niekiedy sugerujg inne znaczenie.
Konsultacje prawnikéw i ttumaczy z farmaceutami
i lekarzami podczas tworzenia aktéw prawnych po-
zwolityby zapewne takich niedogodnosci uniknac.
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