Swietokrzyski Wojewodzki Kielce, dn. 16.04.2021 r.
Inspektor Farmaceutyczny
w Kielcach

KOMUNIKAT Nr 1
z dnia 16.04.2021r.

dla podmiotéw leczniczych prowadzacych apteki szpitalne, apteki zakladowe i dzialy farmacji
szpitalnej oraz dla kierownikow aptek szpitalnych, aptek zakladowych i dzialow farmacji
szpitalne] w zwiazku z  wejsciem w Zycie ustawy z dnia 10 grudnia 2020 r. o zawodzie
farmaceuty

Swigtokrzyski Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny w Kielcach informuje ze w dniu 16 kwietnia
2021r. weszta w zycie ustawa z dnia 10 grudnia 2020 r. o zawodzie farmaceuty (Dz.U. z 2021 r. poz.
97). Ustawa ta okresla zasady: uzyskiwania prawa wykonywania zawodu farmaceuty, wykonywania
zawodu farmaceuty i ustawicznego rozwoju zawodowego farmaceutow oraz wprowadza szereg
istotnych zmian w ustawie z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne, w tym dotyczacych
tworzenia i funkcjonowania aptek szpitalnych, aptek zaktadowych i dzialéw farmacji szpitalne;j.
Apteke szpitalng tworzy si¢ w zakladzie leczniczym, w ktorym podmiot leczniczy wykonuje
dziatalno$¢ lecznicza w rodzaju stacjonarne i calodobowe $wiadczenia zdrowotne szpitalne i inne niz
szpitalne oraz w regionalnych centrach krwiodawstwa i krwiolecznictwa.

Apteka szpitalna jest przeznaczona do zaopatrywania ww. podmiotow i zapewnienia §wiadczenia na
potrzeby ww. podmiotéw nastepujacych ustug farmaceutycznych:

1) wydawanie z apteki produktéw leczniczych, wyrobow medycznych, wyrobéw medycznych do
diagnostyki in vitro, wyposazenia wyrobow medycznych, wyposazenia wyrobéw medycznych do
diagnostyki in vitro, aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji oraz $rodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, potaczone z udzielaniem informacji i porad dotyczacych
dzialania i stosowania oraz przechowywania tych produktow, srodkow, wyrobow lub wyposazenia;

2) sporzadzanie produktow leczniczych potaczone z oceng ich jakosci, w tym trwatosci;

3) przeprowadzanie wywiadu farmaceutycznego;

4) udzielanie porady farmaceutycznej w celu zapewnienia prawidtlowego stosowania produktu
leczniczego, wyrobu medycznego lub srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
w szczegolnosci w zakresie wydania wlasciwego produktu leczniczego wydawanego bez przepisu
lekarza, przekazania informacji dotyczacych wlasciwego stosowania, w tym dawkowania i mozliwych
interakcji z innymi produktami leczniczymi lub pozywieniem, wydawanego produktu, wyrobu lub
$rodka oraz prawidlowego uzywania wyrobéw medycznych;

5) czynnosci wykonywane w aptece szpitalnej lub zaktadowej w zakresie:



a) sporzadzania pozajelitowych lekow recepturowych i aptecznych, w tym preparatow do zywienia

pozajelitowego,

b) sporzadzania preparatéw do zywienia dojelitowego,

¢) przygotowywania lekow w dawkach indywidualnych, w tym antybiotykdéw pozajelitowych, lekow

cytostatycznych oraz produktow leczniczych terapii zaawansowanej - wyjatkow szpitalnych,

d) sporzadzania produktow leczniczych radiofarmaceutycznych,

e) przygotowywania roztworéw do hemodializy i dializy dootrzewnowej - oraz monitorowanie

warunkow sporzadzania lub przygotowywania takich lekow lub preparatow;

6) wykonywanie pomiaru ci$nienia krwi;

7) ustugi farmacji kliniczne;.

Apteke zakladowg tworzy si¢ w podmiocie wykonujacym dziatalno$¢ lecznicza utworzonym przez

Ministra Obrony Narodowej lub Ministra Sprawiedliwosci, w celu zaopatrywania gabinetow,

pracowni, izb chorych lub oddziatlow terapeutycznych, a takze innych zaktadow leczniczych, w

ktérych wykonuje si¢ stacjonarne i calodobowe $wiadczenia zdrowotne, utworzonych w tych

podmiotach.

Zamiast apteki szpitalnej lub apteki zaktadowej dopuszcza si¢ tworzenie dzialu farmacji szpitalnej

jedynie w:

1) zakladzie leczniczym, w ktérym podmiot leczniczy wykonuje dziatalno$¢ lecznicza w rodzaju

stacjonarne i catlodobowe $wiadczenia zdrowotne szpitalne i inne niz szpitalne, w przypadku ktorego

liczba t6zek lub stanowisk dializacyjnych zgloszonych w rejestrze podmiotéw wykonujacych

dziatalnos¢ leczniczg wynosi nie wiecej niz 100;

2) zaktadzie opiekunczo-leczniczym;

3) zaktadzie pielegnacyjno-opiekunczym;

4) regionalnym centrum krwiodawstwa i krwiolecznictwa.

Dzial farmacji szpitalnej przeznaczony jest do zaopatrywania zakladu leczniczego lub jednostki

organizacyjnej publicznej stuzby krwi, w ktorych zostat utworzony, oraz zapewnienia na potrzeby ww.

podmiotow:

1) $wiadczenia uslug farmaceutycznych w postaci udzielania porady farmaceutycznej w celu
zapewnienia prawidlowego stosowania produktu leczniczego, wyrobu medycznego lub $rodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, w szczegolnosci w zakresie wydania
wilasciwego produktu leczniczego wydawanego bez przepisu lekarza, przekazania informacji
dotyczacych wlasciwego stosowania, w tym dawkowania i mozliwych interakcji z innymi
produktami leczniczymi lub pozywieniem, wydawanego produktu, wyrobu lub $rodka oraz
prawidtowego uzywania wyrobow medycznych;

2) wykonywania zadan zawodowych w postaci:

a) sprawowania nadzoru nad gospodarka produktami leczniczymi oraz wyrobami medycznymi w

podmiocie wykonujacym dzialalno$¢ lecznicza;



b) organizowania w podmiotach leczniczych zaopatrzenia w produkty lecznicze, $rodki
spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyroby medyczne obejmujace:
materialy opatrunkowe; jednorazowe jatowe i niejalowe wyroby medyczne do implantacji
wraz z jednorazowym jatowym 1 niejalowym oprzyrzadowaniem do ich implantacji;
jednorazowe jatlowe wyroby medyczne do przygotowania i podawania produktow
leczniczych, preparatow krwiopochodnych oraz plynow dializacyjnych - potaczone z
uczestniczeniem w prowadzonej w tych podmiotach gospodarce tymi materiatami i wyrobami;

c) nadzoru nad czynnos$ciami wykonywanymi w dziale przez studenta kierunku farmacja albo
przez technika farmaceutycznego w zakresie czynnosci, ktorych technik nie moze wykonywac
samodzielnie;

d) zgtaszania wlasciwym organom dziatan niepozadanych produktow leczniczych, incydentow
medycznych, niepozadanych odczyndéw poszczepiennych, cigzkich dziatan niepozadanych
produktéw kosmetycznych oraz podejrzenia lub stwierdzenia zatrucia produktem biobojczym;

e) prowadzenia dziatalnosci profilaktycznej, edukacyjnej oraz dziatalno$ci na rzecz promocji
zdrowia;

f) przeprowadzania analiz farmakoekonomicznych;

3) czynnosci, o ktorych mowa w art. 86 ust. 4 ustawy Prawo farmaceutyczne

W art. 83 pkt 4 uchwalonej ustawy o zawodzie farmaceuty dodany zostal do ustawy Prawo
farmaceutyczne art. 87a, okreslajacy minimalng norme zatrudnienia w aptece szpitalnej i dziale
farmacji szpitalnej. Zgodnie z trescig przywotanego przepisu, w aptece szpitalnej nalezy zapewnic
minimalng norme¢ zatrudnienia w postaci: rownowaznika co najmniej 1 etatu w pelnym wymiarze
godzin kierownika tej apteki oraz rownowaznika co najmniej 1 etatu w pelnym wymiarze godzin co
najmniej jednego farmaceuty na kazde rozpoczgte 100 16zek lub stanowisk dializacyjnych
zgloszonych w rejestrze podmiotéw wykonujacych dziatalnos¢ leczniczg, o ktérym mowa w art. 106
ust. 1 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dzialalnos$ci leczniczej, zakladu leczniczego
zaopatrywanego przez t¢ apteke. Minimalna norma zatrudnienia, jaka nalezy zapewni¢ w dziale
farmacji szpitalnej, to réwnowaznik co najmniej 1 etatu w pelnym wymiarze godzin co najmniej
jednego farmaceuty na kazde rozpoczete 50 to6zek lub stanowisk dializacyjnych zgloszonych w
rejestrze podmiotéw wykonujacych dziatalno$¢ lecznicza, o ktorym mowa w art. 106 ust. 1 ustawy z
dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalno$ci leczniczej, zaktadu leczniczego zaopatrywanego przez ten
dzial.

Zmiany w ustawie Prawo farmaceutyczne, ktore wprowadza ustawa o zawodzie farmaceuty, dotycza
rowniez kierownika apteki szpitalnej, apteki zakladowej i dzialu farmacji szpitalnej.
Kierownikiem apteki szpitalnej lub zakladowej moze by¢ farmaceuta, ktory spelnia lacznie

nastepujgce warunki (art. 93 ust. 3 Prawa farmaceutycznego):



1) posiada co najmniej dwuletnie do$wiadczenie w wykonywaniu zawodu w aptece szpitalnej lub
zaktadowej w pelnym wymiarze czasu pracy lub rownowazniku czasu pracy;

2) posiada tytut specjalisty w dziedzinie farmacji szpitalnej, farmacji klinicznej lub farmacji aptecznej;
3) daje rekojmig nalezytego petnienia funkcji kierownika apteki;

4) wypelia obowigzek ustawicznego rozwoju zawodowego;

5) wypelnia obowigzki cztonka samorzadu zawodu farmaceuty.

Kierownikiem dzialu farmacji szpitalnej moze by¢ farmaceuta, ktory:

1) posiada co najmniej roczne dos§wiadczenie w wykonywaniu zawodu w aptece lub dziale farmacji
szpitalnej w pelnym wymiarze czasu pracy lub rownowazniku czasu pracy;

2) daje rgkojmi¢ nalezytego petienia funkcji kierownika dziatu farmacji szpitalne;j;

3) wypetnia obowigzek ustawicznego rozwoju zawodowego;

4) wypelnia obowiazki czionka samorzadu zawodu farmaceuty (art. 93 ust. 4 Prawa
farmaceutycznego).

Osoba peliaca w dniu 16 kwietnia 2021 r. funkcj¢ kierownika apteki szpitalnej lub zaktadowej albo
dzialu farmacji szpitalnej, ktora nie spelnia ww. wymagan, moze nadal peti¢ t¢ funkcje w tej aptece
lub dziale farmacji szpitalnej.

Farmaceuta, ktéry nie spelnia wymogu posiadania specjalizacji (tytut specjalisty w dziedzinie farmacji
szpitalnej, farmacji klinicznej lub farmacji aptecznej) moze w okresie 36 miesiecy od dnia wejscia w
zycie ustawy o zawodzie farmaceuty obja¢ funkcje kierownika apteki szpitalnej lub zakladowej i
petni¢ te funkcje takze po uptywie tego okresu.

Swigtokrzyski i Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny w Kielcach przypomina o:

> zakazie taczenia funkcji kierownika apteki ogoélnodostepnej, punktu aptecznego, dziatu
farmacji szpitalnej, apteki szpitalnej z funkcjg Osoby Kompetentnej (osoba odpowiedzialna za
zapewnienie, ze kazda seria produktu leczniczego terapii zaawansowanej - wyjatku szpitalnego zostata
wytworzona i skontrolowana zgodnie z przepisami ustawy), Osoby Odpowiedzialnej (kierownik
hurtowni farmaceutycznej albo hurtowni farmaceutycznej produktow leczniczych weterynaryjnych
odpowiedzialny za prowadzenie hurtowni zgodnie z przepisami ustawy oraz wymaganiami Dobrej
Praktyki Dystrybucyjnej) i Osoby Wykwalifikowanej (osoba odpowiedzialna za zapewnienie przed
wprowadzeniem do obrotu, ze kazda seria produktu leczniczego zostala wytworzona i skontrolowana
zgodnie z przepisami ustawy oraz wymaganiami zawartymi w specyfikacjach i dokumentach
stanowiacych podstawe wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu tego produktu);

> zakazie sprawowania funkcji kierownika w wigcej niz jednej aptece;

> mozliwosci taczenia funkcji kierownika apteki i kierownika dzialu farmacji szpitalnej albo
dwoch dzialach farmacji szpitalnej wylacznie po uzyskaniu zgody wojewddzkiego inspektora

farmaceutycznego, wydawanej w drodze decyzji.



Farmaceuta, ktory w dniu wejscia w zycie ustawy o zawodzie farmaceuty narusza wskazane wyzej
zakazy/ograniczenia jest obowigzany, nie pozniej niz w terminie 6 miesiecy, dostosowac si¢ do
wskazanych zakazow/ograniczen.

Zmiana na stanowisku kierownika apteki szpitalnej wymaga ztozenia przez podmiot prowadzacy
apteke wniosku do wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego, nie pézniej niz 30 dni przed
planowang zmiang, a jezeli zmiana kierownika apteki jest spowodowana zdarzeniem, na ktdore apteka
nie miata wpltywu - niezwlocznie po zaistnieniu tego zdarzenia. Wojewoddzki inspektor
farmaceutyczny moze wnies¢ w drodze decyzji sprzeciw, w terminie 30 dni od dnia ztozenia wniosku
o zmian¢ kierownika apteki szpitalnej, jezeli osoba ubiegajaca si¢ o funkcje kierownika apteki nie
spelnia ustawowych warunkoéw do petnienia tej funkcji. Wniosek o zmiang Kierownika apteki
szpitalnej moze by¢ zatatwiony milczaco, na zasadach przewidzianych w ustawie z dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (tj. na skutek niewniesienia przez wojewodzkiego
inspektora farmaceutycznego sprzeciwu w terminie 30 dni od dnia zlozenia wniosku o zmiane
kierownika apteki szpitalnej — milczaca zgoda), przy czym jezeli zmiana kierownika apteki jest
spowodowana zdarzeniem, na ktore apteka nie miata wptywu, osoba ubiegajaca si¢ o funkcje
kierownika apteki moze obja¢ te funkcje z dniem zlozenia wniosku o zmiane kierownika, jednakze w
przypadku wniesienia sprzeciwu przez wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego, przestaje ona
pei¢ te funkcje z dniem nastepujacym po dniu, w ktorym decyzja, od ktorej wniesiono sprzeciw,
stala si¢ ostateczna.

Zmiana na stanowisku kierownika dzialu farmacji szpitalnej wymaga zgloszenia do
wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego, niezwlocznie po wystgpieniu zmiany (zob. art. 107 ust.
3a Prawa farmaceutycznego), przy czym do wniosku 0 zmiane kierownika dziatu farmacji szpitalnej
nie maja zastosowania przepisy dot. milczgcego zatatwienia wniosku o zmiane kierownika apteki.
Formularz wniosku o zmian¢ na stanowisku kierownika apteki szpitalnej oraz wniosku o zmiang¢ na
stanowisku kierownika dziatu farmacji szpitalnej mozna pobra¢ ze strony Biuletynu Informacji

Publiczne;j tut. organu w zaktadce ,,Dokumenty .

Swietokrzyski Wojewédzki Inspektor Farmaceutyczny w Kielcach informuje, ze wskazane
wyzej zasady/wymagania/ograniczenia obowiazuja od 16 kwietnia 2021 r., i od tego dnia ww.
podmioty lecznicze i ww. jednostki organizacyjne publicznej sluzby krwi obowiazane sa

dostosowaé prowadzong dzialalno$¢ do nowego stanu prawnego.

Swietokrzyski Wojewodzki
Inspektor Farmaceutyczny
w Kielcach
mgr farm. Ewa Drozdzat



