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KOMUNIKAT Nr3
GLOWNEGO INSPEKTORA FARMACEUTYCZNEGO

w sprawie wymogow lokalowych i kadrowych dotyczacych dziatéw farmacji szpitalnej
oraz obowiazkéw podmiotu wykonujacego dziatalno$¢ lecznicza zwigzanych
Z utworzeniem w przedsi¢biorstwie tego podmiotu dzialu farmacji szpitalnej

W zwigzku z kierowanymi do Gféwnego Inspektoratu Farmaceutycznego pytaniami
dotyczacymi wymogow lokalowych i kadrowych obowigzujacych w odniesieniu do dziatu
farmacji szpitalnej oraz obowigzkéw podmiotu wykonujacego dziatalno$é leczniczg
zwigzanych z utworzeniem w przedsigbiorstwie tego podmiotu dziatu farmacji szpitalne;
Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny informuje, co nastepuje:

1. Zgodnie z art. 87 ust. 4 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U.
Z 2008 r. Nr 45, poz. 271, z pozn. zm.) w brzmieniu nadanym przez art. 164 pkt 5 lit. d
ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnoéci leczniczej (Dz. U. Nr 112, poz. 654),
w szpitalach | innych przedsiebiorstwach podmiotéw leczniczych, w ktérych nie utworzono
apteki szpitalnej, tworzy sie dziat farmaciji szpitalnej, do ktérego nalezy wykonywanie
Zadarn okreslonych w art. 86 ust. 2 pkt 14, ust. 3 pkt 5, 7, 9i 10 oraz ust. 4, ktéry petni

funkcije apteki szpitalnej.

2, W odniesieniu do lokalu apteki szpitalnej znajdujg zastosowanie odpowiednie przepisy
rozporzadzen Ministra Zdrowia:
* z dnia 26 wrzesnia 2002 r. w sprawie wykazu pomieszczen wchodzacych w skiad
powierzchni podstawowej i pomocniczej apteki (Dz. U. Nr 161, poz. 1338),
» z dnia 30 wrzesnia 2002 r. w sprawie szczegolowych wymogodw, jakim powinien
odpowiadac lokal apteki (Dz. U. Nr 171, poz. 1395).
Z art. 87 ust. 4 ustawy — Prawo farmaceutyczne wynika, ze dziat farmacji szpitainej

petni funkcje apteki szpitalnej. Lokal dzialu farmacji szpitalnej powinien zatem
spetnia¢ wymogi okreslone w_przepisach powyiszych rozporzadzern, dotyczace

aptek szpitainych, jednakie wylacznie w zakresie niezbednym do wykonywania

zadan wymienionych w art. 86 ust. 2 pkt1i4, ust. 3 pkt5, 7. 9i 10 oraz ust. 4 ustawy
— Prawo farmaceutyczne. Przykltadowo, lokal dzialu farmacji szpitalnej nie cbejmuje
pomieszczen wymienionych w § 3 ust. 2 rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie
wykazu pomieszczen wchodzacych w sklad powierzchni podstawowej i pomocniczej
apteki z uwagi na fakt, ze dziat farmacji szpitalnej nie wykonuje zadari wymienionych
w art. 86 ust. 3 pkt 1, 2, 3, 4i 6 ustawy — Prawo farmaceutyczne.

3. Przepisy ustawy — Prawo farmaceutyczne okreslajg wymogi, ktére musi spetniaé kierownik
apteki szpitalnej i zakladowej. Zgodnie z art. 93 ust. 2 ww. ustawy, do kierownika apteki
szpitalnej lub zaktadowe] stosuje sie odpowiednio przepisy art. 88 ust. 2 — 5,



Obowiazujace przepisy nie okreslaja wymogéw, ktére musi speiniac
farmaceuta odpowiedzialny za funkcjonowanie dziatu farmacji szpitainej.

Ocena, czy proponowany kandydat — farmaceuta odpowiedzialny za
funkcjonowanie dziatu farmacji szpitalnej bedzie gwarantowat wykonywanie zadan
dzialu okreslonych w art. 86 ust. 2 pkt1i4, ust. 3 pkt 5,7, 9110 oraz ust 4 ustawy —
Prawo farmaceutyczne, nalezy do wojewddzkieqo inspektora farmaceutycznego.
Wojewoddzki _inspektor farmaceutyczny dokonuje powyZszej oceny bicrac pod
uwage w szczegblnosci doswiadczenie zawodowe proponowanego kandydata oraz
rodzaj wykonywanych przez dziat zadan.

. Przepisy ustawy — Prawo farmaceutyczne nie uzalezniaja uiworzenia dziatu farmacii
szpitalnej od uzyskania zgody wia$ciwego wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego.
Biorac jednak pod uwage fakt, iz wojewodzki inspektor farmaceutyczny prowadzi m. in.
rejestr udzielonych zgod na prowadzenie aptek szpitalnych i zaktadowych (art. 107 ust. 1
ustawy), pelnienie przez dziat farmacji szpitalnej funkcji apteki szpitalnej (art. 87 ust. 4
ustawy), cel nadzoru sprawowanego przez Panstwowa inspekcje Farmaceutyczng jakim
jest zabezpieczenie interesu spotecznego w zakresie bezpieczenstwa zdrowia i zycia ludzi
przy stosowaniu produktow leczniczych i wyrobdw medycznych, znajdujacych sie
w hurtowniach farmaceutycznych, aptekach, dziatach farmacji szpitalnej, punktach
aptecznych i placéwkach obrotu pozaaptecznego (art. 108 ust. 1 ustawy) oraz zaliczenie
kontrolowania dziatéw farmacji szpitalnej, o ktdrych mowa w art. 87 ust. 4, w zakresie
swiadczenia ustug farmaceutycznych do zadan Panstwowej Inspekeji Farmaceutycznej
(art. 109 pkt 13 ustawy — Prawo farmaceutyczne), nalezy stwierdzi¢, ze szpitale i inne
przedsiebiorstwa podmiotéw leczniczych, w ktérych utworzono dzial farmacii
szpitalnej powinny poinformowaé o utworzeniu dzialu wlasciwego wojewddzkiego
inspektora farmaceutycznego.

.Zgodnie z art. 24 ust. 1 pkt 7 ustawy o dziatalno$ci leczniczej, w regulaminie
organizacyjnym podmiotu  wykonujacego dziatalnos¢ leczniczg okresla  sie
w szczegdlnosci organizacie i zadania poszczegdinych jednostek Ilub komérek
organizacyjnych przedsiebiorstwa podmiotu oraz warunki wspoldziatania tych jednostek
lub komérek dia zapewnienia sprawnego i efektywnego funkcjonowania podmiotu pod
wzgledem diagnostyczno-leczniczym, pielegnacyjnym, rehabilitacyjnym i administracyjno-
gospodarczym. Jeieli zatem w przedsiebiorstwie podmiotu wykonujacego
dzialalnoéé lecznicza utworzono dzial farmaciji _szpitalnej, w regulaminie
organizacyjnym podmiotu powinien byé wymieniony dziat farmacji szpitainej
i okre§lone jeqo zadania jako komorki organizacyjnej podmiotu.

. Zgodnie z art. 100 ust. 1 pkt 6 ustawy o dziatalnosci leczniczej, podmiot, ktéry zamierza
wykonywa¢ dziatalno$¢ lecznicza, sktada organowi prowadzacemu rejestr, o ktorym mowa
w art. 106 ust. 1, wniosek o wpis do rejestru podmiotéw wykonujacych dziatalnosé
lecznicza zawierajacy okreélenie przedsigbiorstwa oraz wykaz jego jednostek lub komoérek
organizacyjnych, ktérych dziatalnosé jest zwiazana z udzielaniem $wiadczer zdrowotnych.
Jezeli_zatem w_przedsiebiorstwie podmiotu wykonujacego dzialalno$¢ lecznicza
utworzono dzial farmacji_szpitalnej, podmiot wykonujacy dzialalnos¢ lecznicza

powinien poinformowaé o tym fakcie organ prowadzacy rejestr, o ktorym mowa
w art. 106 ust. 1.




