
Aspekty prawne 
Farmacji Szpitalnej

mgr Ewa Steckiewicz- Bartnicka
wojewódzki  konsultant 

w dziedzinie
Farmacji Szpitalnej



Podstawy prawne
 Ustawa z dnia 6 września 2001r. - Prawo farmaceutyczne 

( Dz.U.2016.2142 ze zm.)
 Ustawa z dnia 29 lipca 2005r. o przeciwdziałaniu 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 działalności leczniczej 

( Dz.U.2013.217 ze zm.)
 Ustawa z dnia 27 sierpnia 2004r. o świadczeniach opieki zdrowotnej 

finansowanych ze środków publicznych
( Dz.U.2008.164.1027 ze zm.)



 Rozporządzenie ministra zdrowia z dnia 30 września 2002r.  w sprawie 
szczegółowych wymogów, jakim powinien odpowiadać lokal apteki 
(Dz.U.2002.171.1395)

 Rozporządzenie ministra zdrowia z dnia 26 września 2002r.  w sprawie 
wykazu pomieszczeń wchodzących w skład powierzchni podstawowej i 
pomocniczej apteki (Dz.U.2002.161.1338)

 Rozporządzenie ministra zdrowia z dnia 18 października 2002r. w sprawie 
podstawowych warunków prowadzenia apteki (Dz.U.2002.187.1565)

 Rozporządzenie ministra zdrowia z dnia 18 października 2002r. w sprawie 
wydawania z apteki produktów leczniczych i wyrobów medycznych 
(Dz.U.2002.186.1531 ze zm.)

 Rozporządzenie ministra zdrowia z dnia 11 września 2006r. w sprawie w 
sprawie środków odurzających, substancji psychotropowych, prekursorów 
kategorii 1 i preparatów zawierających te środki lub substancje
( Dz.U.2015.1889)



 Rozporządzenie ministra zdrowia z dnia 27 lutego 2012r. w sprawie 
szczegółowych warunków i trybu postępowania ze środkami odurzającymi, 
substancjami psychotropowymi i prekursorami kategorii 1, ich 
mieszaninami oraz produktami leczniczymi zepsutymi, sfałszowanymi lub 
którym upłynął termin ważności, zawierającymi w swoim składzie środki 
odurzające, substancje psychotropowe lub prekursory kategorii 1 
(Dz.U.2012.236) 

 Rozporządzenie ministra zdrowia z dnia 12 marca 2008r. w sprawie 
określenia szczegółowych zasad i trybu wstrzymywania i wycofywania z 
obrotu produktów leczniczych i wyrobów medycznych (Dz.U.2008.57.347)

 Rozporządzenie ministra zdrowia z dnia 21 marca 2012r. w sprawie 
sprowadzania z zagranicy produktów leczniczych niezbędnych dla 
ratowania życia lub zdrowia pacjenta dopuszczonych do obrotu bez 
konieczności uzyskania pozwolenia (Dz.U.2012.349)



 Rozporządzenie ministra zdrowia z dnia 14 marca 2012r. w sprawie 
sprowadzania z zagranicy środków specjalnego przeznaczenia 
żywieniowego niezbędnych dla ratowania życia lub zdrowia pacjenta 
(Dz.U.2012.348)

 Rozporządzenie ministra zdrowia z dnia 30 kwietnia 2004r. w sprawie 
zgłaszania niespodziewanego ciężkiego niepożądanego działania produktu 
leczniczego (Dz.U.2004.104.1107) 

 Rozporządzenie ministra zdrowia z dnia 18 października 2002r. w sprawie 
wzoru prowadzenia ewidencji zatrudnionych w aptece farmaceutów i 
techników farmaceutycznych (Dz.U.2002.187.1566)

 Rozporządzenie ministra zdrowia z dnia 31 lipca 2009r. w sprawie 
określenia wzorów dokumentów związanych z przeprowadzaniem kontroli 
i inspekcji przez Państwową Inspekcję Farmaceutyczną oraz wzoru 
orzeczenia o wyniku badań jakościowych pobranych próbek 
(Dz.U.2009.129.1069)



 Rozporządzenie ministra zdrowia z dnia 12 stycznia 2011r. w sprawie 
wykazu produktów leczniczych, które mogą być doraźnie dostarczane w 
związku z udzielanym świadczeniem zdrowotnym oraz wykazu produktów 
leczniczych wchodzących w skład zestawów przeciwwstrząsowych, 
ratujących życie (Dz.U.2011.18.94)

 Rozporządzenie ministra zdrowia z dnia 16 stycznia 2004r. w sprawie 
produktów leczniczych będących przedmiotem pomocy humanitarnej 
(Dz.U.2004.13.115)

 Rozporządzenie (WE) nr 1394/2007 Parlamentu Europejskiego i Rady z 
dnia 13 listopada 2007r. w sprawie produktów leczniczych terapii 
zaawansowanej i zmieniające dyrektywę 2001/83/WE oraz rozporządzenie 
(WE) nr 726/2004 (Dz.U.L324 z 10 grudnia 2007r.)

 Rozporządzenie ministra zdrowia z dnia 12 grudnia 2002r. w sprawie 
podmiotów uprawnionych do zakupu produktów leczniczych w hurtowni 
farmaceutycznej (Dz.U.2002.216.1831)



Dla aptek uczestniczących w badaniach klinicznych prowadzonych w szpitalu :
 Rozporządzenie ministra zdrowia z dnia 2 maja 2012r. w sprawie Dobrej 

Praktyki Klinicznej (Dz.U.2012.489)
 Rozporządzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 536/2014 z dnia 16 

kwietnia 2014r. w sprawie badań klinicznych produktów 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 Produktów 
Leczniczych w Zakładach Opieki Zdrowotnej (1 marca 2014)

Łącznie : 
24 podstawy prawne  



Ustawa Prawo Farmaceutyczne 

Art. 87. 1. Apteki dzielą się na: 
1) ogólnodostępne; 
2) szpitalne, zaopatrujące szpitale lub inne przedsiębiorstwa podmiotów 

leczniczych wykonujących stacjonarne i całodobowe świadczenia 
zdrowotne; 

3) zakładowe, zaopatrujące w podmiotach leczniczych wykonujących 
działalność leczniczą, utworzonych przez Ministra Obrony Narodowej i 
Ministra Sprawiedliwości, gabinety, pracownie, izby chorych i oddziały 
terapeutyczne, a także inne przedsiębiorstwa podmiotów leczniczych 
wykonujących stacjonarne i całodobowe świadczenia zdrowotne;



2a. Apteki szpitalne tworzy się w szpitalach lub innych przedsiębiorstwach 
podmiotów leczniczych, o których mowa w ust. 1 pkt 2. 

4. W szpitalach i innych przedsiębiorstwach podmiotów leczniczych, w 
których nie utworzono apteki szpitalnej, tworzy się dział farmacji 
szpitalnej, do którego należy wykonywanie zadań określonych w art. 86 
ust. 2 pkt 1 i 4, ust. 3 pkt 5, 7, 9 i 10 oraz ust. 4, który pełni funkcję apteki 
szpitalnej. 



Art. 86. 1. Apteka jest placówką ochrony zdrowia publicznego, w 
której osoby uprawnione świadczą w szczególności usługi 
farmaceutyczne, o których mowa w ust. 2.
2. Nazwa apteka zastrzeżona jest wyłącznie dla miejsca świadczenia
usług farmaceutycznych obejmujących: 
1) wydawanie produktów leczniczych i wyrobów medycznych, określonych w 

odrębnych przepisach; 
2) sporządzanie leków recepturowych, w terminie nie dłuższym niż 48 godzin 

od złożenia recepty przez pacjenta, a w przypadku recepty na lek 
recepturowy zawierający środki odurzające lub oznaczonej „wydać 
natychmiast” – w ciągu 4 godzin; 

3) sporządzenie leków aptecznych; 
4) udzielanie informacji o produktach leczniczych i wyrobach medycznych. 



3. W odniesieniu do aptek szpitalnych usługą farmaceutyczną jest również: 
1) sporządzanie leków do żywienia pozajelitowego; 
2) sporządzanie leków do żywienia dojelitowego; 
3) przygotowywanie leków w dawkach dziennych, w tym leków 

cytostatycznych; 
3a) sporządzanie produktów radiofarmaceutycznych na potrzeby udzielania 

świadczeń pacjentom danego podmiotu leczniczego; 
4) wytwarzanie płynów infuzyjnych; 
5) organizowanie zaopatrzenia szpitala w produkty lecznicze i wyroby 

medyczne; 
6) przygotowywanie roztworów do hemodializy i dializy dootrzewnowej; 
7) udział w monitorowaniu działań niepożądanych leków; 



8) udział w badaniach klinicznych prowadzonych na terenie szpitala
9) udział w racjonalizacji farmakoterapii; 
10) współuczestniczenie w prowadzeniu gospodarki produktami leczniczymi i 

wyrobami medycznymi w szpitalu. 

4. W aptekach szpitalnych poza udzielaniem usług farmaceutycznych: 
1) prowadzona jest ewidencja badanych produktów leczniczych oraz 

produktów leczniczych i wyrobów medycznych otrzymywanych w formie 
darowizny; 

2) ustalane są procedury wydawania produktów leczniczych lub wyrobów 
medycznych przez aptekę szpitalną na oddziały oraz dla pacjenta.  



Art.106 
3. Apteka szpitalna może zaopatrywać w leki: 
1) podmioty lecznicze wykonujące na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej 

działalność leczniczą w rodzaju stacjonarne i całodobowe świadczenia 
zdrowotne lub w rodzaju ambulatoryjne świadczenia zdrowotne, na 
podstawie umowy, zawartej przez uprawnione do tego podmioty, pod 
warunkiem że nie wpłynie to negatywnie na prowadzenie podstawowej 
działalności aptek

Należy pamiętać, że zawarcie umowy nie zwalnia podmiotu wykonującego 
działalność leczniczą ze stosowania art. 87 ust.2a i 4 ustawy PF !!! 



Art. 88. 1. W aptece ogólnodostępnej musi być ustanowiony farmaceuta, o 
którym 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”; można być 
kierownikiem tylko jednej apteki 

2. Kierownikiem apteki może być farmaceuta, o którym mowa w ust. 1, który 
ma co najmniej 5-letni staż pracy w aptece lub 3-letni staż pracy w aptece, 
w przypadku gdy posiada specjalizację z zakresu farmacji aptecznej. 

4. Kierownik apteki wyznacza, na czas swojej nieobecności, farmaceutę, o 
którym mowa w ust. 1, do jego zastępowania, w trybie określonym w art. 
95 ust. 4 pkt 5.



Art. 92. W godzinach czynności apteki powinien być w niej obecny 
farmaceuta, o którym mowa w art. 88 ust. 1. 

Art. 93. 1. W aptece szpitalnej oraz zakładowej ustanawia się kierownika 
apteki. 

2. Do kierownika apteki szpitalnej lub zakładowej stosuje się odpowiednio 
przepisy art. 88 ust. 2–5. 

Komentarz:
Przepisy ustawy Prawo farmaceutyczne określają wymogi, które musi 
Spełniać kierownik apteki (szpitalnej i zakładowej) natomiast 
nie określają wymagań, które musi spełniać farmaceuta odpowiedzialny
za funkcjonowanie Działu Farmacji Szpitalnej. Oceny kandydata 
dokonuje wojewódzki inspektor farmaceutyczny  biorąc pod uwagę 
doświadczenie zawodowe kandydata oraz rodzaj zadań wykonywanych 
przez dział.



Prawo Farmaceutyczne nie uzależnia utworzenia Działu Farmacji 
Szpitalnej od uzyskania zgody właściwego wojewódzkiego inspektora
farmaceutycznego .

Szpitale, przedsiębiorstwa podmiotów leczniczych ,w których 
utworzono Dział farmacji Szpitalnej powinny poinformować o
utworzeniu działu właściwego wojewódzkiego inspektora 
farmaceutycznego .



Statystyka  wg CSIOZ
ilość aptek szpitalnych zakładowych i działów farmacji szpitalnej w Polsce

 1.07.2016               1420 ( w tym aptek szpitalnych i zakładowych 533)
 1.10.2016               1464 ( w tym aptek szpitalnych i zakładowych 560)
 1.01.2017               1596 ( w tym aptek szpitalnych i zakładowych 603)

???



Przykład:
W województwie mazowieckim funkcjonuje 76 Aptek Szpitalnych w tym 
1 Apteka Zakładowa oraz 100 Działów Farmacji Szpitalnej

( dla porównania 74 apteki oraz 44 działy  w 2015)
Funkcjonuje :
13  Pracowni Leku Cytotoksycznego oraz 
15  Pracowni Żywienia Pozajelitowego.
Na terenie województwa mazowieckiego w aptekach szpitalnych, 
działach farmacji szpitalnej zatrudnionych  jest 360 farmaceutów w
różnym wymiarze godzinowym. 
Na 76 podmioty lecznicze posiadające aptekę szpitalną ok. 22 udziela
świadczeń w zakresie leczenia onkologicznego, z czego pracownią leków
cytostatycznych dysponuje jedynie 13 aptek szpitalnych (dodatkowo 
należy pamiętać ,że nie zawsze w 100% pokrywają zapotrzebowanie na
sporządzanie leków cytotoksycznych )



Wśród 100 podmiotów, które utworzyły dział farmacji szpitalnej co najmniej 
3 świadczą usługi w zakresie chemioterapii. Powinna być w nich zatem 
utworzona  apteka szpitalna z pracownią leków cytostatycznych. 

W odniesieniu do procedury żywienia pozajelitowego, która stosowana jest 
w niemal w każdym podmiocie leczniczym powinna funkcjonować w 
każdej aptece szpitalnej  odpowiednio zorganizowana  pracownia leku 
jałowego przeznaczona do suplementacji gotowych worków 
przemysłowych lub jeśli żywienie pozajelitowe sporządzane jest od   
podstaw pracownia sporządzania leku do żywienia do- i pozajelitowego.



• W postępowaniach w sprawie zawarcia umowy o udzielanie świadczeń 
opieki zdrowotnej apteka szpitalna winna być oceniana podobnie jak 
oddziały tj. warunki  lokalowe, kadrowe, ilość specjalistów, wyposażenie,  

• Wzorem państw europejskich pilnie należy określić minimalne normy 
zatrudnienia dla farmaceutów szpitalnych 

• Wprowadzić opiekę farmaceutyczną w  szpitalach

• Wycenić usługę farmaceutyczną



Co brać pod uwagę?

- czy tylko koszty związane z organizacją  i zatrudnieniem 
farmaceutów

- czy przede wszystkim :
Racjonalną i bezpieczną farmakoterapię




