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Ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (t.j. Dz. U. z 2008 r. nr 45, poz. 271
z pozn. zm., dalej: ,,PrFarm”) przewiduje w art. 87 ust. 4 mozliwos¢ realizowania wybranych
zadan apteki szpitalnej przez dzial farmacji szpitalnej, nie okreslajac jednak wymagan lokalowych,
kadrowych i sprzetowych jakie dzial ten powinien spelnia¢. Brak regulacji prawnych we
wskazanym powyzej zakresie powoduje liczne problemy interpretacyjne dotyczace warunkdw
dziatania dzialu farmacji szpitalnej, co w efekcie powoduje czgste watpliwosci, ktore przepisy 1 w
jakim zakresie powinny by¢ do niego stosowane w drodze analogii. Jak pokazuje praktyka,
szczegoOlnie problematyczne moze byé okreslenie wymagan jakie powinien spelniaé kierownik
dzialu farmacji szpitalne;.

Dziat farmacji szpitalnej

Dzialy farmacji szpitalnej tworzy si¢ w szpitalach i innych przedsigbiorstwach podmiotow
leczniczych, w ktérych nie utworzono apteki szpitalnej. Do czynnosci znajdujacych si¢ w zakresie
zadan dzialu farmacji szpitalnej, obok wydawania produktéw leczniczych, zalicza si¢ réowniez
udzielanie informacji o produktach, organizowanie zaopatrzenia w produkty lecznicze oraz
wyroby medyczne, udzial w monitorowaniu dzialan niepozadanych, udzial w racjonalizacji
farmakoterapii czy wspotuczestniczenie w prowadzeniu gospodarki produktami leczniczymi i
wyrobami medycznymi w szpitalu. Bardzo istotnym zadaniem przypisanym dzialowi farmacji
szpitalnej jest rowniez prowadzenie ewidenciji badanych produktéw leczniczych oraz produktow

leczniczych 1 wyrobéw medycznych otrzymywanych w formie darowizny.

Tak szeroki zakres czynnosci przypisanych dzialowi farmacji szpitalnej, miejsce oraz fakt, ze
wszystkie te czynnosci lacza si¢ z udzielaniem uslug farmaceutycznych, a takze jednoznaczne
przesadzenie wprost w ustawie, ze dzial farmacji szpitalnej pelni funkcje apteki szpitalnej,
powinien naszym zdaniem wywolywaé okres§lone skutki w zakresie odnoszacym sie¢ do
dopuszczalnych prawem wymagan jakie powinien spelnia¢ kierownik dziatu farmacji szpitalne;.

Kierownik dziatu farmacji szpitalnej
W naszej ocenie, co do zasady, do kierownikoéw dzialu farmacji szpitalnej powinno si¢ stosowac

odpowiednio przepisy odnoszace si¢ do kierownikéw aptek, w tym zwlaszcza art. 88 PrFarm., z

uwagi na:



- zakres czynnosci przypisanych dzialowi farmacji szpitalnej, tj. ustugi farmaceutyczne
przynalezne aptece;

- role kierownika dziatu farmaciji szpitalnej;

- miejsce dziatania dziatu farmacji szpitalnej;

- pelnienie przez dzial farmacii szpitalnej funkcji apteki szpitalnej;

- celu przepisu art. 88 PrFarm, tj. wskazanie minimalnych kwalifikacji niezbednych do

pelnienia funkcji kierownika apteki.
(tak réwniez wyjasnienie Naczelnej Izby Aptekarskiej z dnia 13 maja 2014 r., L.dz. P-159/2014)

Tak wigc kierownikiem dzialu farmacji szpitalnej, zgodnie z art. 88 ust. 1 PrFarm w zw. z art. 2b

ust. 1 ustawy z dnia 19 kwietnia 1991 r. o izbach aptekarskich (tj. Dz. U. z 2014 r. poz. 1429, z

poézn. zm.) moze by¢ farmaceuta, ktory:

- ukonczyl w Rzeczypospolitej Polskiej co najmniej pigcioletnie studia na kierunku farmacja
w szkole wyzszej, obejmujace co najmniej szeSciomiesigczng praktyke zawodowa w aptece,
1 uzyskala tytul magistra farmacji, albo

—  ukoficzyl w Rzeczypospolitej Polskiej przed dniem 1 maja 2004 r. czteroletnie lub
piccioletnie studia na kierunku farmacja w szkole wyzszej 1 uzyskata tytul magistra farmacji,
albo

—  posiada dyplom wydany przez padstwo inne niz panstwo czlonkowskie Unii Europejskiej,
potwierdzajacy ukoficzenie co najmniej pigcioletnich studiéw na kierunku farmacja w
szkole wyzszej, obejmujacych co najmniej szeSciomiesieczna praktyke zawodowa w aptece,
uznany w Rzeczypospolitej Polskiej, zgodnie z odrebnymi przepisami, za rownowazny z
dyplomem i tytulem magistra farmacji uzyskiwanym w Rzeczypospolitej Polskiej, albo

- posiada kwalifikacje uzyskane w panstwie czlonkowskim Unii Europejskiej potwierdzajace
ukoniczenie ksztalcenia spelniajacego wymagania okres§lone w przepisach prawa Unii
Europejskiej oraz potwierdzone dokumentami, uznane w Rzeczypospolitej Polskiej za

rownowazne z dyplomem i tytulem magistra farmacji uzyskiwanym w Rzeczypospolitej
Polskiej.

Farmaceuta ten musi mie¢ co najmniej 5-letni staz pracy w aptece lub 3-letni staz pracy w aptece,
w przypadku gdy posiada specjalizacje z zakresu farmacji aptecznej (tak art. 88 ust. 2 PrFarm).
Niektore inspekcje farmaceutyczne, na podstawie § 3 ust. 10 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z
dnia 11 wrzesnia 2006 roku w sprawie $rodkéw odurzajacych, substancji psychotropowych,
prekursorow kategorii 1 1 preparatéw zawierajacych te $rodki lub substancje (Dz. U. z 2015 r.
poz. 1889, z pdzn. zm.), dopuszczaja do pelnienia tej funkcji rowniez farmaceute posiadajacego

co najmniej 2-letni staz pracy w aptece.

Do zadan kierownika dzialu farmacji szpitalnej, na podstawie art. 88 ust. 5 PrFarm, nalezy w

szczegolnosci:

- organizacja pracy w aptece, polegajagca migdzy innymi na przyjmowaniu, wydawaniu,
przechowywaniu 1 identyfikacji produktéw leczniczych 1 wyrobéw medycznych,
prawidlowym sporzadzaniu lekéw recepturowych i lekéw aptecznych oraz udzielaniu
informacji o lekach;

- nadzér nad praktykami studenckimi oraz praktykami technikow farmaceutycznych;



—  przekazywanie Prezesowi Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych informacji o niepozadanym dziataniu produktu
leczniczego lub wyrobu medycznego;

- przekazywanie organom inspekcji farmaceutycznej informacji o podejrzeniu lub
stwierdzeniu, ze dany produkt leczniczy nie odpowiada ustalonym dla niego wymaganiom
jako$ciowym;

- zakup produktéow leczniczych, wylacznie od podmiotéw posiadajacych zezwolenie na
prowadzenie hurtowni farmaceutycznej oraz ich wydawanie;

- zakup $rodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych, w stosunku do ktérych wydano decyzje o objeciu refundacja, wylacznie od
podmiotéow posiadajacych zezwolenie na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej oraz ich
wydawanie;

- prowadzenie  ewidencji  zatrudnionych ~w  aptece farmaceutéw 1 technikéw
farmaceutycznych;

—  przekazywanie okregowym izbom aptekarskim danych niezbednych do prowadzenia
rejestru farmaceutow przewidzianego ustawg o izbach aptekarskich;

- wstrzymywanie lub wycofywanie z obrotu i stosowania produktéw leczniczych po
uzyskaniu decyzji wlasciwego organu;

- wylaczne reprezentowanie apteki wzgledem podmiotu zobowigzanego do finansowania
$wiadczen ze §rodkéw publicznych w zakresie zadan realizowanych na podstawie
przepisow ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywezych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych.

Funkcji kierownika dziatu farmacji szpitalnej nie mozna laczy¢ z funkcja kierownika apteki, ze
wzgledu na cel przepisu art. 88 ust. 1 PrFarm, ktérym jest zagwarantowanie, ze farmaceuta
pelniacy funkcje kierownika apteki poprzez ograniczenie prawnych mozliwosci pelnienia tej
funkcji w wigkszej ilosci aptek niz jedna, daje gwarancje rzetelnego, sumiennego oraz
prawidlowego ich wykonywania. Statuujac taki przepis ustawodawca uznal, ze z uwagi na zakres
cigzacych na kierowniku zadan oraz ze wzgledu na jego odpowiedzialno$¢ za prawidtowos¢ ustug
ratujacych czesto zycie i zdrowie wskazane jest ograniczenie tych czynnosci jedynie do obszaru
jednej apteki w tym réwniez w odniesieniu do obszaru jednego dzialu farmacji szpitalnej - co
uniemozliwia rownoczesne pelnienie funkcji kierownika apteki oraz kierownika dzialu farmacji
szpitalnej (tak rowniez wyjasnienie Naczelnej Izby Aptekarskiej z dnia 13 maja 2014 r., L.dz. P-
159/2014). Ponadto funkcji kierownika dziatu farmacji szpitalnej nie mozna laczyé z funkcja
kierownika hurtowni farmaceutycznej, co w tym wypadku wynika wprost z przepisow, tj. z art. 84
ust. 4 PrFarm.

Podsumowanie

Podkreslenia wymaga, ze ze wzgledu na brak regulacji prawnych okreslajacych wymogi, ktore
musi spetnia¢ farmaceuta odpowiedzialny za funkcjonowanie dziatu farmacji szpitalnej ostateczna
ocena, czy proponowany kandydat bedzie gwarantowal wykonywanie zadan dzialu okreslonych w
art. 86 ust. 2 pkt 11 4, ust. 3 pkt 5, 7, 9 1 10 oraz ust. 4 PrFarm nalezy do wojewddzkiego
inspektora farmaceutycznego, ktéry dokonuje powyzszej oceny biorac pod uwage w



szczegolnosci  doswiadczenie zawodowe proponowanego kandydata oraz rodzaj zadan
wykonywanych przez konkrety dzial farmacji szpitalnej (tak réwniez Komunikat nr 3 Gléwnego
Inspektora Farmaceutycznego z dnia 15 listopada 2011 r. w sprawie wymogdéw lokalowych i
kadrowych dotyczacych dzialéw farmacji szpitalnej oraz obowiazkéw podmiotu wykonujacego
dziatalno$¢ lecznicza zwigzanych z utworzeniem w przedsigbiorstwie tego podmiotu dziatlu
farmacji szpitalnej). Tak wigc o tym jak dlugi staz pracy powinien mie¢ farmaceuta pelniacy
funkcje kierownika dziatu farmacii szpitalnej, czy w jakim wymiarze czasu pracy powinien on
petni¢ swoje obowiazki w tym dziale, decyduje przede wszystkim wielkos§¢ szpitala lub innego
przedsigbiorstwa podmiotéw leczniczych, w ktorych utworzono dzial farmacji szpitalnej, oraz
rodzaj zadan wykonywanych przez konkrety dzial. Nie mozna zatem stawiac takich samych
wymagan kierownikowi dzialu farmacji szpitalnej utworzonemu w szpitalu, w ktérym sa 2 — 3
16zka dla pacjentéw, co kierownikowi tego dziatu pracujacemu w szpitalu, przyjmujacym 160 —

180 pacjentow.



