Aspekty prawne
Farmacji Szpitalnej




Przepisy dedykowane aptece szpitalnej
(stan na 22 marca 2017r.)

Podstawy prawne

» Ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001r. - Prawo farmaceutyczne

(Dz.U.2016.2142 ze zm.)

Ustawa z dnia 29 lipca 2005r. o przeciwdziataniu narkomanii

( Dz.U.2016.224 ze zm.)

Ustawa z dnia 20 maja 2010r. o wyrobach medycznych

(Dz.U.2015.876 ze zm.)

» Ustawa z dnia 15 kwietnia 2011r. o dziatalnosci leczniczej
(Dz.U.2013.217 ze zm.)

» Ustawa z dnia 27 sierpnia 2004r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkow publicznych

v

v

( Dz.U.2008.164.1027 ze zm.)




Przepisy dedykowane aptece szpitalnej

» Rozporzgdzenie ministra zdrowia z dnia 30 wrzesnia 2002r. w sprawie
szczegotowych wymogow, jakim powinien odpowiadacd lokal apteki
(Dz.U.2002.171.1395)

» Rozporzgdzenie ministra zdrowia z dnia 26 wrzesnia 2002r. w sprawie
wvykazu pomieszczern wchodzgcych w sktad powierzchni podstawowej i
pomocniczej apteki (Dz.U.2002.161.1338)

» Rozporzgdzenie ministra zdrowia z dnia 18 pazdziernika 2002r. w sprawie
podstawowych warunkdw prowadzenia apteki (Dz.U.2002.187.1565)

» Rozporzadzenie ministra zdrowia z dnia 18 pazdziernika 2002r. w sprawie
wydawania z apteki produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych
(Dz.U.2002.186.1531 ze zm.)

» Rozporzgdzenie ministra zdrowia z dnia 11 wrzesnia 2006r. w sprawie w
sprawie srodkow odurzajgcych, substancji psychotropowych, prekursorow
kategorii 1 i preparatow zawierajgcych te srodki lub substancje

( Dz.U.2015.1889)




Przepisy dedykowane aptece szpitalnej

» Rozporzadzenie ministra zdrowia z dnia 27 lutego 2012r. w sprawie
szczegotowych warunkéw i trybu postepowania ze sSrodkami odurzajgcymi,
substancjami psychotropowymi i prekursorami kategorii 1, ich
mieszaninami oraz produktami leczniczymi zepsutymi, sfatszowanymi lub
ktorym uptynat termin waznosci, zawierajgcymi w swoim sktadzie srodki
odurzajace, substancje psychotropowe lub prekursory kategorii 1
(Dz.U.2012.236)

» Rozporzadzenie ministra zdrowia z dnia 12 marca 2008r. w sprawie
okreslenia szczegétowych zasad i trybu wstrzymywania i wycofywania z
obrotu produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych (Dz.U.2008.57.347)

» Rozporzgdzenie ministra zdrowia z dnia 21 marca 2012r. w sprawie
sprowadzania z zagranicy produktéw leczniczych niezbednych dla
ratowania zycia lub zdrowia pacjenta dopuszczonych do obrotu bez
koniecznosci uzyskania pozwolenia (Dz.U.2012.349)




Przepisy dedykowane aptece szpitalnej

» Rozporzadzenie ministra zdrowia z dnia 14 marca 2012r. w sprawie
sprowadzania z zagranicy srodkow specjalnego przeznaczenia
zywieniowego niezbednych dla ratowania zycia lub zdrowia pacjenta
(Dz.U.2012.348)

» Rozporzadzenie ministra zdrowia z dnia 30 kwietnia 2004r. w sprawie
zgtaszania niespodziewanego ciezkiego niepozgdanego dziatania produktu
leczniczego (Dz.U.2004.104.1107)

» Rozporzadzenie ministra zdrowia z dnia 18 pazdziernika 2002r. w sprawie
wzoru prowadzenia ewidencji zatrudnionych w aptece farmaceutow i
technikéw farmaceutycznych (Dz.U.2002.187.1566)

» Rozporzadzenie ministra zdrowia z dnia 31 lipca 2009r. w sprawie
okreslenia wzorow dokumentow zwigzanych z przeprowadzaniem kontroli
i inspekcji przez Panstwowg Inspekcje Farmaceutyczng oraz wzoru
orzeczenia o wyniku badan jakosciowych pobranych probek
(Dz.U.2009.129.1069)




Przepisy dedykowane aptece szpitalnej

» Rozporzadzenie ministra zdrowia z dnia 12 stycznia 2011r. w sprawie
wykazu produktow leczniczych, ktore moga by¢ doraznie dostarczane w
zwigzku z udzielanym Swiadczeniem zdrowotnym oraz wykazu produktow
leczniczych wchodzacych w sktad zestawdw przeciwwstrzgsowych,
ratujgcych zycie (Dz.U.2011.18.94)

» Rozporzadzenie ministra zdrowia z dnia 16 stycznia 2004r. w sprawie
produktow leczniczych bedacych przedmiotem pomocy humanitarne;j
(Dz.U.2004.13.115)

» Rozporzadzenie (WE) nr 1394/2007 Parlamentu Europejskiego i Rady z
dnia 13 listopada 2007r. w sprawie produktow leczniczych terapii
zaawansowanej i zmieniajgce dyrektywe 2001/83/WE oraz rozporzadzenie
(WE) nr 726/2004 (Dz.U.L324 z 10 grudnia 2007r.)

» Rozporzadzenie ministra zdrowia z dnia 12 grudnia 2002r. w sprawie
podmiotow uprawnionych do zakupu produktéw leczniczych w hurtowni
farmaceutycznej (Dz.U.2002.216.1831)




Przepisy dedykowane aptece szpitalnej

Dla aptek uczestniczgcych w badaniach klinicznych prowadzonych w szpitalu :

» Rozporzadzenie ministra zdrowia z dnia 2 maja 2012r. w sprawie Dobre;j
Praktyki Klinicznej (Dz.U.2012.489)

» Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 536/2014 z dnia 16
kwietnia 2014r. w sprawie badan klinicznych produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi oraz uchylenia dyrektyw 2001/20/WE (Dz.U. L 158/1 z
27.5.2014)

Wytyczne
Przewodnik PIC/S w zakresie Dobrych Praktyk Przygotowywania Produktow
Leczniczych w Zaktadach Opieki Zdrowotnej (1 marca 2014)

tacznie :
24 podstawy prawne




Aspekty prawne farmacji szpitalnej

Ustawa Prawo Farmaceutyczne

Art. 87. 1. Apteki dzielg sie na:
1) ogdlnodostepne;
2) szpitalne, zaopatrujace szpitale lub inne przedsiebiorstwa podmiotéw

leczniczych wykonujgcych stacjonarne i catodobowe swiadczenia
zdrowotne;

3) zaktadowe, zaopatrujgce w podmiotach leczniczych wykonujgcych
dziatalnos¢ leczniczg, utworzonych przez Ministra Obrony Narodowej i
Ministra Sprawiedliwosci, gabinety, pracownie, izby chorych i oddziaty
terapeutyczne, a takze inne przedsiebiorstwa podmiotow leczniczych
wykonujgcych stacjonarne i catodobowe sSwiadczenia zdrowotne;




Aspekty prawne farmacji szpitalnej

2a. Apteki szpitalne tworzy sie w szpitalach lub innych przedsiebiorstwach
podmiotow leczniczych, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 2.

4. W szpitalach i innych przedsiebiorstwach podmiotow leczniczych, w
ktorych nie utworzono apteki szpitalnej, tworzy sie dziat farmacji
szpitalnej, do ktorego nalezy wykonywanie zadan okreslonych w art. 86
ust. 2 pkt 1i4, ust. 3 pkt5, 7, 9i 10 oraz ust. 4, ktory petni funkcje apteki
szpitalnej.




Aspekty prawne farmacji szpitalnej

Art. 86. 1. Apteka jest placowka ochrony zdrowia publicznego, w

ktorej osoby uprawnione swiadczg w szczegdolnosci ustugi

farmaceutyczne, o ktérych mowa w ust. 2.

2. Nazwa apteka zastrzezona jest wytacznie dla miejsca Swiadczenia

ustug farmaceutycznych obejmujacych:

1) wydawanie produktow leczniczych i wyrobow medycznych, okreslonych w
odrebnych przepisach;

2) sporzadzanie lekéw recepturowych, w terminie nie dtuzszym niz 48 godzin
od ztozenia recepty przez pacjenta, a w przypadku recepty na lek
recepturowy zawierajgcy srodki odurzajgce lub oznaczonej ,wydacd
natychmiast” — w ciggu 4 godzin;

3) sporzadzenie lekdw aptecznych;

4) udzielanie informacji o produktach leczniczych i wyrobach medycznych.




Apteka Szpitalna czy Dziat Farmacji

3. W odniesieniu do aptek szpitalnych ustuga farmaceutyczng jest rowniez:

1) sporzgdzanie lekdw do zywienia pozajelitowego;

2) sporzadzanie lekéw do zywienia dojelitowego;

3) przygotowywanie lekow w dawkach dziennych, w tym lekéw
cytostatycznych;

3a) sporzadzanie produktow radiofarmaceutycznych na potrzeby udzielania
Swiadczen pacjentom danego podmiotu leczniczego;

4) wytwarzanie ptynéw infuzyjnych;
5) organizowanie zaopatrzenia szpitala w produkty lecznicze i wyroby
medyczne;

6) przygotowywanie roztworow do hemodializy i dializy dootrzewnowej;
7) udziat w monitorowaniu dziatan niepozqdanych lekow;




Aspekty prawne farmacji szpitalnej

8) udziat w badaniach klinicznych prowadzonych na terenie szpitala
9) udziat w racjonalizacji farmakoterapii;

10) wspotuczestniczenie w prowadzeniu gospodarki produktami leczniczymi i
wyrobami medycznymi w szpitalu.

4. W aptekach szpitalnych poza udzielaniem ustug farmaceutycznych:

1) prowadzona jest ewidencja badanych produktow leczniczych oraz
produktéw leczniczych i wyrobow medycznych otrzymywanych w formie
darowizny;

2) ustalane sg procedury wydawania produktéw leczniczych lub wyrobéw
medycznych przez apteke szpitalng na oddzialy oraz dla pacjenta.




Apteka Szpitalna czy Dzial Farmacji

Art.106
3. Apteka szpitalna moze zaopatrywac w leki:

1) podmioty lecznicze wykonujgce na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
dziatalnosc¢ leczniczg w rodzaju stacjonarne i catodobowe Swiadczenia
zdrowotne lub w rodzaju ambulatoryjne swiadczenia zdrowotne, na
podstawie umowy, zawartej przez uprawnione do tego podmioty, pod

warunkiem ze nie wptynie to negatywnie na prowadzenie podstawowe;j
dziatalnosci aptek

Nalezy pamietac, ze zawarcie umowy nie zwalnia podmiotu wykonujgcego
dziatalnosc leczniczq ze stosowania art. 87 ust.2a i 4 ustawy PF 1]




Aspekty prawne farmacji szpitalnej

Art. 88. 1. W aptece ogdlnodostepnej musi by¢ ustanowiony farmaceuta, o
ktdrym mowa w art. 2b ust. 1 pkt 1, 2 i 5—722) ustawy z dnia 19 kwietnia
1991 r. o izbach aptekarskich (Dz. U. z 2003 r. Nr 9, poz.108, z 2004 r. Nr
92, poz. 885 oraz z 2007 r. Nr 176, poz. 1238), odpowiedzialny za
prowadzenie apteki, zwany dalej , kierownikiem apteki”; mozna byc
kierownikiem tylko jednej apteki

2. Kierownikiem apteki moze by¢ farmaceuta, o ktdrym mowa w ust. 1, ktory
ma co najmniej 5-letni staz pracy w aptece lub 3-letni staz pracy w aptece,
w przypadku gdy posiada specjalizacje z zakresu farmacji apteczne,;.

4. Kierownik apteki wyznacza, na czas swojej nieobecnosci, farmaceute, o
ktorym mowa w ust. 1, do jego zastepowania, w trybie okreslonym w art.
95 ust. 4 pkt 5.




Aspekty prawne farmacji szpitalnej

Art. 92. W godzinach czynnosci apteki powinien by¢ w niej obecny
farmaceuta, o ktérym mowa w art. 88 ust. 1.

Art. 93. 1. W aptece szpitalnej oraz zaktadowej ustanawia sie kierownika
apteki.

2. Do kierownika apteki szpitalnej lub zaktadowej stosuje sie odpowiednio
przepisy art. 88 ust. 2-5.

Komentarz:

Przepisy ustawy Prawo farmaceutyczne okreslajg wymogi, ktore musi
Spetniac kierownik apteki (szpitalnej i zaktadowej) natomiast

nie okreslajg wymagan, ktore musi spetniac farmaceuta odpowiedzialny
za funkcjonowanie Dziatu Farmacji Szpitalnej. Oceny kandydata
dokonuje wojewodzki inspektor farmaceutyczny biorgc pod uwage
doswiadczenie zawodowe kandydata oraz rodzaj zadarn wykonywanych
przez dziat.




Aspekty prawne farmacji szpitalnej

Prawo Farmaceutyczne nie uzaleznia utworzenia Dziatu Farmacji
Szpitalnej od uzyskania zgody wtasciwego wojewddzkiego inspektora
farmaceutycznego .

Szpitale, przedsiebiorstwa podmiotow leczniczych ,w ktorych
utworzono Dziat farmacji Szpitalnej powinny poinformowac o
utworzeniu dziatu wfasciwego wojewddzkiego inspektora

farmaceutycznego .
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Aspekty prawne farmacji szpitalnej

Statystyka wg CSI0Z
ilos¢ aptek szpitalnych zaktadowych i dziatéw farmacji szpitalnej w Polsce

» 1.07.2016 1420 ( w tym aptek szpitalnych i zaktadowych 533)
» 1.10.2016 1464 ( w tym aptek szpitalnych i zaktadowych 560)
» 1.01.2017 1596 ( w tym aptek szpitalnych i zaktadowych 603)
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Aspekty prawne farmacji szpitalnej

Przyktad:
W wojewoddztwie mazowieckim funkcjonuje 76 Aptek Szpitalnych w tym
1 Apteka Zaktadowa oraz 100 Dziatow Farmacji Szpitalnej

( dla pordwnania 74 apteki oraz 44 dziaty w 2015)
Funkcjonuje :
13 Pracowni Leku Cytotoksycznego oraz
15 Pracowni Zywienia Pozajelitowego.
Na terenie wojewddztwa mazowieckiego w aptekach szpitalnych,
dziatach farmacji szpitalnej zatrudnionych jest 360 farmaceutéw w
réznym wymiarze godzinowym.
Na 76 podmioty lecznicze posiadajgce apteke szpitalng ok. 22 udziela
Swiadczen w zakresie leczenia onkologicznego, z czego pracownig lekow
cytostatycznych dysponuje jedynie 13 aptek szpitalnych (dodatkowo
nalezy pamietac ,ze nie zawsze w 100% pokrywajg zapotrzebowanie na
sporzgdzanie lekdw cytotoksycznych )




Aspekty prawne farmacji szpitalnej

Wsrod 100 podmiotow, ktore utworzyty dziat farmacji szpitalnej co najmnie;j

3 Swiadczg ustugi w zakresie chemioterapii. Powinna by¢ w nich zatem
utworzona apteka szpitalna z pracownig lekdow cytostatycznych.

W odniesieniu do procedury zywienia pozajelitowego, ktéra stosowana jest
w niemal w kazdym podmiocie leczniczym powinna funkcjonowac w
kazdej aptece szpitalnej odpowiednio zorganizowana pracownia leku
jatowego przeznaczona do suplementacji gotowych workéw
przemystowych lub jesli zywienie pozajelitowe sporzadzane jest od
podstaw pracownia sporzadzania leku do zywienia do- i pozajelitowego.




Aspekty prawne farmacji szpitalnej

e W postepowaniach w sprawie zawarcia umowy o udzielanie swiadczen
opieki zdrowotnej apteka szpitalna winna by¢ oceniana podobnie jak
oddziaty tj. warunki lokalowe, kadrowe, ilos¢ specjalistow, wyposazenie,

e Wzorem panstw europejskich pilnie nalezy okresli¢ minimalne normy
zatrudnienia dla farmaceutow szpitalnych

e Wprowadzi¢ opieke farmaceutyczng w szpitalach

e Wyceni¢ ustuge farmaceutyczng
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Co bra¢ pod uwage?

- czy tylko koszty zwigzane z organizacja i zatrudnieniem
farmaceutow

- czy przede wszystkim :
Racjonalna i bezpieczna farmakoterapie




Dziekuje za uwage.




