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Wstep

Apteki, czyli miejsca Swiadczenia ustug farmaceutycznych oraz sprawowania opieki
farmaceutycznej, dzieli si¢ na apteki ogolnodostepne, szpitalne i zaktadowe. W aptekach
ogolnodostepnych odbywa sie zaopatrywanie pacjentow m.in. w produkty lecznicze, leki
apteczne, leki recepturowe oraz wyroby medyczne. Apteki szpitalne stanowia integralna
czeS$¢ podmiotow leczniczych, w ktorych prowadzona jest dziatalno$c¢ lecznicza w rodzaju
stacjonarnych i calodobowych swiadczen zdrowotnych szpitalnych i innych niz szpitalne,
oraz stanowig czesc¢ jednostek organizacyjnych publicznej stuzby krwi (np. centrow
krwiodawstwa). W podmiotach leczniczych utworzonych przez Ministra Obrony
Narodowejlub Ministra Sprawiedliwosci funkcjonuja apteki zaktadowe, ktorych zadaniem
jest zaopatrywanie w leki oraz wyroby medyczne gabinetow, pracowni, izb chorych lub
oddziatow terapeutycznych, a takze innych zaktadow leczniczych, w ktorych wykonywane
sa stacjonarne i calodobowe $wiadczenia zdrowotne. W szpitalach, w ktorych liczba t6zek
szpitalnych lub stanowisk dializacyjnych jest mniejsza niz sto, zamiast apteki szpitalnej
moze funkcjonowa¢ dziat farmacji szpitalnej. Dziaty farmaciji szpitalnej moga by¢ réwniez
utworzone w zaktadach opiekunczo-leczniczych, zakladach pielegnacyjno-opiekunczych
oraz jednostkach organizacyjnych publicznej stuzby krwi.

Do gléwnych zadan farmaciji szpitalnej zalicza sie:

» prowadzenie polityki i gospodarki lekiem oraz wyrobem medycznym w szpitalu,
e udziatl w pracach komitetu terapeutycznego,
e sporzadzanie produktow leczniczych, w tym:

o lekow pozajelitowych,

o mieszanin do zywienia pozajelitowego,

o lekow w dawkach indywidualnych (np. antybiotykow pozajelitowych, lekow
cytotoksycznych, produktow leczniczych terapii zaawansowanej - wyjatkow
szpitalnych) oraz ocena ich jakosci i trwatosci,

e sporzadzenie preparatow do zywienia dojelitowego,

o sporzadzanie radiofarmaceutykow,

e przygotowywanie roztworow do hemodializ i dializ otrzewnowych,

» przeprowadzanie wywiadu farmaceutycznego,

» udzielanie porad farmaceutycznych,

» prowadzenie skierowanejdo przedstawicieli pozostalych zawodow medycznych
edukacji w zakresie bezpieczenstwa farmakoterapii,

 udzielanie ustug farmaciji kliniczne;j.

Technik farmaceutyczny po odbyciu dwuletniego stazu zawodowego jest uprawniony do
wykonywania czynnosci fachowych w aptece, do ktorych zalicza sie sporzadzanie,
wytwarzanie oraz wydawanie produktow leczniczych i wyrobéw medycznych. Przepisy



ustawy Prawo farmaceutyczne wylgczaja jednak z uprawnien technikow farmaceutycznych
produkty lecznicze, w ktorych sktad wchodzg: substancje bardzo silnie dziatajace okreslone
w Urzedowym Wykazie Produktow Leczniczych Dopuszczonych do Obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej, substancje odurzajace oraz substancje psychotropowe grupy I-P
oraz II-P. W zakresie sporzgdzania pozajelitowych lekow recepturowych i aptecznych,
preparatow do zywienia dojelitowego, radiofarmaceutykow oraz przygotowywania lekow

w dawkach indywidualnych, roztworow do hemodializy i dializy dootrzewnowej technik
farmaceutyczny moze wykonywac czynnoSci pomocnicze pod nadzorem farmaceuty.

Powrét do spisu tresci
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Receptariusz szpitalny

Za polityke lekowa w szpitalu odpowiedzialny jest komitet terapeutyczny, czyli zespot
pracownikow szpitala, skladajgcy sie z lekarzy, pielegniarek, farmaceutow, przedstawicieli
zarzadu szpitala, kierownikow jednostek szpitala, ktore bezposrednio lub posrednio biora
udzial w udzielaniu swiadczen zdrowotnych. Komitet terapeutyczny opracowuje

i zatwierdza kryteria wyboru lekow do receptariusza szpitalnego. Do kryteriow tych zalicza
sie m.in.: wskazania do stosowania lekow, ich skutecznos$¢, interakcje lekowe, identyfikacje
btedow medycznych i naduzy¢ w stosowaniu lekow, zdarzenia niepozadane, docelowg
populacje pacjentow (np. pediatria, geriatria), inne zagrozenia zwigzane ze stosowaniem
lekow oraz analize kosztow.

Receptariusz szpitalny jest stale aktualizowang listg lekow, ktéra zawiera podstawowe
informacje o czynnikach majgcych wptyw na bezpieczenstwo ich stosowania w danym
szpitalu. Oceny takiego bezpieczenstwa dokonuja farmaceuci, lekarze i inni eksperci
zajmujacy sie diagnozowaniem, leczeniem oraz promowaniem zdrowia. Istotnym kryterium
wyboru lekéw do receptariusza szpitalnego jest analiza stosunku korzysci do ryzyka oraz
ocena ekonomiczna stosowania danego leku. Gtowny cel funkcjonowania receptariusza
szpitalnego to wspomaganie podejmowania decyzji w zakresie wyboru lekow w okreslonych
sytuacjach klinicznych. Dlatego dostepne w szpitalu produkty lecznicze i wyroby
medyczne powinny by¢ zaklasyfikowane do odpowiedniej kategorii. NajczesSciej spotykane
kategorie lekow w receptariuszu szpitalnym zestawiono w tabeli 1.

Tabela 1. Przyktady kategorii lekowych stosowanych w lecznictwie szpitalnym

Kategoria leku Opis
Lek podstawowy Dos.t@pny w sposob ciagly w apteczce oddzialoweji aptece
szpitalne;j.
Stosowany w przypadku braku skutecznoSci lekéw podstawowych
Lek narecepte lub przy przeciwwskazaniu do ich zastosowania. Zgode na jego
indywidualna zastosowanie wydaje ordynator oddziatu lub upowazniona przez
niego osoba.
Lek na recepte indywidualng, wymaga zgody dyrekciji lub
Lek rezerwowy przewodniczgcego komitetu terapeutycznego ze wzgledu na
wysoki koszt terapii.
Lek spoza Lek zarejestrowany w Polsce, ktoérego nie ma w receptariuszu
z
italnym. Zgod ' kup i st i daje dyrekt
receptaritsza szpitalnym. Zgode na jego zakup i stosowanie wydaje dyrektor

szpitala lub przewodniczgcy komitetu terapeutycznego.



Kategoria leku Opis

Lek stosowany w ramach badania klinicznego na podstawie
umowy miedzy szpitalem a sponsorem, zarejestrowany

i ewidencjonowany w aptece szpitalnejlub w osrodku gtownego
badacza, wydawany z apteki osobom z zespotu gtbwnego badacza
na podstawie wypeinionych formularzy, bedacych czescig

Lek badany

dokumentacji badania klinicznego.

Stosowany wylacznie za zgodg dyrektora szpitala lek (a takze
Lek darowy probki reklamowe produktow leczniczych), ktorego kazda
dostawa jest ewidencjonowana w aptece szpitalne;j.

Lek Lek sprowadzany za zgoda dyrektora szpitala w drodze importu
niezarejestrowany = docelowego, zgodnie z procedura opisang w rozporzadzeniu
w Polsce Ministra Zdrowia.

Lek, ktorego stosowanie (podobnie jak kwalifikacja pacjentow do
leczenia) wynika z kontraktu z NFZ, a ktorego zakup i stosowanie
Lek w programie nie wymagaja zgody komitetu terapeutycznego. Stosowanie tego
lekowym leku w innych wskazaniach lub u pacjenta spoza programu
lekowego wymaga zgody dyrekcji szpitala na zasadzie zgody na lek
spoza receptariusza.

W celu poglebienia tematu receptariusza szpitalnego mozna przejs¢ do sekwenciji
filmowych “Dokumenty w aptece szpitalnej’, szczegolnie do czesci “Receptariusz szpitalny”.

Powrdt do spisu tresci
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Struktura apteki szpitalnej

Zgodnie z obowigzujacymi w 2022 roku przepisami polskiego prawa w sktad apteki
szpitalnej muszg wchodzi¢ nastepujgce pomieszczenia:

1. W zakresie sporzadzania lekow:

[¢]

izba recepturowa,

[e]

pracownia dawek leku cytotoksycznego (opcjonalnie),
o pracownia lekow do zywienia pozajelitowego (opcjonalnie),
o pracownia lekow do zywienia dojelitowego (opcjonalnie),
o pracownia indywidualnych dawek terapeutycznych (opcjonalnie),
o pracownia plynow infuzyjnych wraz z laboratorium kontroli jakosci
(opcjonalnie).
2. W zakresie magazynowania:
o magazyn produktéw leczniczych,
o magazyn lekow cytotoksycznych,
o magazyn materialow tatwopalnych,
o magazyn ptynow infuzyjnych,
o magazyn wyrobow medycznych,
o magazyn ptynow zracych,
o magazyn opakowan szklanych oraz opakowan pomocniczych.
3. Administracyjne.
4. Socjalne.

W celu poglebienia tematu struktury apteki szpitalnej mozna przejs¢ do wirtualnej
wycieczki “Zwiedzamy apteke szpitalng”.

Powrdt do spisu tresci
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Sporzadzanie lekow w aptece szpitalnej

W aptece szpitalnej sg sporzadzane leki recepturowe, farmakopealne oraz apteczne.

W zaleznosci od rodzaju udzielanych w szpitalu $wiadczen medycznych apteka szpitalna
moze wykonywac leki niejatowe oraz jatowe, w tym leki wysokiego ryzyka, takie jak
mieszaniny do zywienia pozajelitowego oraz leki cytotoksyczne. Sporzadzanie lekow
recepturowych musi odbywac si¢ zgodnie z wymaganiami farmakopealnymi, ogolnymi
zasadami receptury aptecznejoraz standardami okreslonymi przez towarzystwa naukowe.

Zywienie pozajelitowe

Zywienie pozajelitowe stosuje sie w sytuacjach, kiedy zywienie doustne lub dojelitowe jest
niemozliwe lub niewystarczajace, aby zaspokoi¢ potrzeby energetyczne i odzywcze
pacjenta. Zywienie pozajelitowe polega na dozylnej podazy wszystkich sktadnikow
odzywczych i regulatorowych; sg one zawarte w podawanych pacjentom emulsjach typu
olejw wodzie. Mieszanina zywieniowa sklada sie z:

» roztworu aminokwasow jako zrodta biatka,

» roztworu glukozy jako zrodta energii,

« emulsji ttuszczowej, ktora stanowi zrodto energii oraz niezbednych nienasyconych
kwasow ttuszczowych,

e roztworow jonow sodu, potasu, magnezu, wapnia oraz fosforanowych,

e witamin rozpuszczalnych w wodzie oraz ttuszczach,

o pierwiastkow sladowych,

o wody.

Mieszanina do zywienia pozajelitowego musi spetnia¢ wymagania lekéw pozajelitowych,
czyli odznaczac¢ si¢ jalowoscig, apirogennoscig i by¢ pozbawiona zanieczyszczen
mechanicznych. Dodatkowo wielko$¢ czgstek niewidocznych gotym okiem musi spetnia¢
wymagania farmakopealne, ktore sg ujete w Farmakopei Europejskiej (ang. European
Pharmacopoeia, EP) oraz Farmakopei Amerykanskiej (ang. United States Pharmacopeia,
USP); wymagania te przedstawiono w tabeli 2.

Tabela 2. Akceptowany poziom czastek niewidocznych gotym okiem w mieszaninach do zywienia
pozajelitowego

Farmakopea Europejska Farmakopea Amerykanska
Monografia 2.2.19 Monografia 729



Farmakopea Europejska
Monografia 2.2.19

Metoda I:

e nie wiecejniz
25 czastek/ml > 10 pm
 nie wiecejniz 3 czastki/ml > 25 pm

Badanie z wykorzystaniem metody
obskuraciji $wiatta i techniki optycznego
wymiarowania pojedynczych czgstek.

Metoda II:
e nie wiecejniz
12 czastek/ml > 10 pm

 nie wiecejniz 2 czastki/ml > 25 pm

Badanie z wykorzystaniem metody
mikroskopii optyczne;j.

Farmakopea Amerykanska
Monografia 729

Metoda I:

srednia wielkos¢ czgstek emulsji
ttuszczowej < 500 nm, (0,5 pm)

Badanie z wykorzystaniem metody
dynamicznego rozpraszania $wiatla.

Metoda II:

zawartoSc czastek emulsji thuszczowej
> 5 pm nie moze przekracza¢ 0,05%

Badanie z wykorzystaniem metody
obskuracji swiatta i techniki optycznego
wymiarowania pojedynczych czgstek.

Do najczesciej wystepujacych interakcji w mieszaninach do zZywienia pozajelitowego zalicza

sie:

1. Wytracanie osadu wodorofosforanu wapnia - osad tej soli wytraca sie¢, jezeli zostanie

przekroczony iloczyn rozpuszczalnosci, ktory wynosi 72

mmol?
12

. Do czynnikow

zwiekszajgcych prawdopodobienstwo wytragcenia wodorofosforanu wapnia zalicza sie:
obecno$c¢ innych kationow, np. magnezu, ktére moga oddziatywac poprzez efekt solny;,
obnizone pH mieszaniny zywieniowej, wysoka temperatura (rozpuszczalnos¢ tej soli
jest odwrotnie proporcjonalna do temperatury) oraz czas przechowywania (im dtuzszy
czas, tym ryzyko wytracenia osadu si¢ zwigksza). Zmniejszenie ryzyka wytracenia
wodorofosforanu wapnia moze nastgpi¢ w przypadku zwigekszonego stezenia roztworu
aminokwasow, poniewaz niektore aminokwasy zasadowe moga tworzy¢ kompleksy

z jonami wapnia i w ten sposob zmniejszac¢ ilo§¢ wolnych jonow wapniowych.

. Rozklad emulsji ttuszczowej - czastki emulsji ttuszczowych stosowanych w zywieniu
pozajelitowym maja ksztatt kulisty i ujemny tadunek na zewnetrznej powierzchni. Zbyt
duze stezenie kationdw w mieszaninie zywieniowej moze powodowac neutralizacje
ujemnego tadunku na powierzchni czastek emulsji thuszczowych i w ten sposob
prowadzi¢ do ich agregaciji. Agregacija jest pierwszym etapem rozktadu emuls;ji
tluszczowych. Powstajgce agregaty stanowig zbior czastek zwigzanych sitami.
Zewnetrzna powierzchnia tych czgstek moze by¢ znaczgco mniejsza od sumy
powierzchni indywidualnych sktadnikow, jednak ich srednica jest znaczaco wigksza.
Kolejne etapy rozkladu emulsji ttuszczowej to: Smietankowanie, koalescencija i rozdziat



faz (rycina 1). Wplyw stezenia kationow na stabilno$¢ emulsji typu olej w wodzie mozna
wyliczy¢, korzystajac ze wzoru na krytyczne stezenie elektrolitow, ktore oznacza sie
jako CAN (ang. critical agregation number):

CAN = a + 64b + 729c,

gdzie:
a - to stezenie kationow jednowartosciowych wyrazone w —‘m{“’l ,

b - to stezenie kationow dwuwartosciowych wyrazone w —m‘?"l ,

mmol

c - to stezenie kationow trojwartoSciowych wyrazone w =5

Maksymalna warto$¢ wspoétczynnika CAN, ponizej ktorejnie dochodzi do rozktadu

emulsji thuszczowej, wynosi 600222
agregacja koalescencja
| ]
Lo 70
OOO & o Qo
g.o

emulsja o/w Smietankowanie rozdziat faz
Rycina 1. Rozktad emulsji tluszczowej
Zrodto: Zespot autorski Politechniki Lodzkiej i Uniwersytetu Medycznego w Poznaniu, licencja: CC BY-SA 3.0.

3. Rozklad witamin - witaminy sg wrazliwe na rozklad pod wplywem takich czynnikow,
jak: swiatto stoneczne, podwyzszona temperatura, pH, obecnos¢ jonow metali.

4. Tworzenie polaczen pomiedzy glukoza a aminokwasami zasadowymi — oddzialywanie
takie znane jest pod nazwgq reakcji Maillarda, ktéra moze prowadzi¢ do powstawania
toksycznych zwigzkow. Do czynnikow nasilajgcych przebieg reakcji Maillarda zalicza
sie wysoka temperature, zasadowe pH, obecnos¢ jonéw metali oraz duzg zawartos¢
wody.

W aptece szpitalnej mieszaniny do zywienia pozajelitowego mozna sporzadzac kilkoma
metodami. Do najwazniejszych zalicza si¢:

1. Metode manualng, ktora polega na recznym przeniesieniu za pomocg specjalnych
drenow lub strzykawek odpowiednich ilosci wszystkich sktadnikow mieszaniny



zywieniowej z butelek, workow, amputek lub fiolek do opakowania koncowego, ktorym
najczesciej jest worek o pojemnosci od 500 do 3000 ml lub - w przypadku mieszanin
zywieniowych przeznaczonych dla pacjentow neonatologicznych - strzykawka,
najczesciej o pojemnosci 50 ml.

2. Metode¢ z wykorzystaniem automatycznych mieszalnikow. Metoda ta polega na
zastosowaniu odpowiednich urzadzen, ktore sg w stanie pobra¢ zadane objetosci
poszczegolnych sktadnikoéw mieszaniny zywienioweji przetoczy¢ je do opakowania
koncowego. Automatyczny tryb pracy charakteryzuje si¢ wieksza niz metoda manualna
dokladnoscig odmierzania skltadnikow, jego wykorzystanie pozwala na uzyskanie
powtarzalnego procesu otrzymywania mieszanin zywieniowych, daje mozliwos¢
prowadzenia dokumentacji w formie elektroniczne;j.

Niezaleznie od zastosowanej metody proces sporzgdzania mieszanin zywieniowych musi
odbywac si¢ w warunkach aseptycznych. Zgodnie z przyjetymi standardami mieszaniny
zywieniowe sporzadza si¢ w odpowiednio dostosowanej infrastrukturze apteki szpitalnej -
w pracowni przygotowywania mieszanin zywieniowych. W sktad takiej pracowni wchodza
€O najmniej nastepujgce pomieszczenia:

1. Boks aseptyczny, ktory charakteryzuje si¢ mikrobiologiczng klasg czystosSci powietrza
B, co oznacza, ze w 1 m® powietrza znajduje sie nie wiecejniz dziesie¢ CFU (ang.
colony-forming unit - jednostka tworzgca koloni¢). W boksie aseptycznym musi
panowac nadcisnienie w stosunku do przylegajacych pomieszczen (roznica ciSnien
powinna wynosi¢ 10 — 15 Pa), co redukuje ryzyko kontaminacji mikrobiologicznej
boksu aseptycznego.

W boksie aseptycznym znajduje si¢ loza z laminarnym nawiewem powietrza. Loza taka
gwarantuje przeprowadzenie procesu sporzgdzania mieszanin zywieniowych

w warunkach aseptycznych, poniewaz charakteryzuje si¢ mikrobiologiczng klasg
czystoéci powietrza A, co oznacza, ze w 1 m3 powietrza znajduje sie nie wiecej niz
jedna CFU.

2. Sluza personalna, ktéra bezposrednio przylega do boksu aseptycznego. W $luzie
personalnej personel apteki uczestniczacy w sporzadzaniu mieszanin zywieniowych
przygotowuje sie do pracy w warunkach aseptycznych. Sluza personalna jest
podzielona na dwie czesci - czysta i brudna. Po wejsciu do czesci brudnej Sluzy
pracownik zdejmuje odziez wierzchnig, myje rece technikg chirurgiczng oraz
dezynfekuje rece i przedramiona. Nastepnie pracownik przechodzi do czesci czystej
Sluzy personalneji zaktada odpowiedni do pracy w boksie aseptycznym stroéj (jatowy
fartuch jednorazowego uzytku, jatlowy kombinezon, wysterylizowany str6j materiatlowy),
w tym jalowy czepek na wlosy, jatowg maseczke na twarz oraz zdezynfekowane
specjalne obuwie przeznaczone do pracy w boksie aseptycznym lub jatlowe
ochraniacze na buty.

3. Sluzy materiatowe, przez ktore wprowadza sie niezbedne produkty lecznicze oraz
wyroby medyczne uzywane do sporzadzania mieszanin zywieniowych, a takze



wyprowadza sie sporzadzone mieszaniny zywieniowe. Sluzy materialowe powinny
mie¢ odpowiedni nawiew jalowego powietrza, ktory zapobiega kontaminacji
mikrobiologicznejwnetrza Sluzy.

4. Magazyn podreczny substratow do sporzadzania mieszanin zywieniowych. Magazyn
taki musi spelnia¢ wymagania dotyczgce pomieszczen, w ktorych sg przechowywane
leki. Trzeba wiec zapewni¢ w nim m.in. odpowiednia temperature oraz prawidtowg
wilgotnos¢ wzgledng powietrza i kontrolowac te parametry.

5. Magazyn sporzadzonych mieszanin zywieniowych, ktory powinien by¢ wyposazony
w lodowki lub szafy chtodnicze, przeznaczone do przechowywania lekow.

6. Pomieszczenie administracyjne, w ktorym farmaceuci weryfikujg recepty lekarskie.

Leki cytotoksyczne

Przygotowywanie lekow cytotoksycznych w dawkach indywidualnych jest ustuga
farmaceutyczng, wykonywang w aptece szpitalnejzgodnie z okre§lonymi procedurami. Na
oddziat szpitalny przygotowany lek cytotoksyczny jest transportowany z pracowni leku
cytotoksycznego apteki szpitalnej w specjalnych opakowaniach przeznaczonych do
transportu lekow niebezpiecznych. W zakresie takiej ustugi farmaceutycznejfarmaceuta
odpowiada za sprawdzenie poprawnosci recepty lekarskiej (lek, dawka, rozpuszczalnik),
wlasciwe przygotowanie i opisanie leku cytotoksycznego (przygotowanie etykiety) oraz
zabezpieczenie leku na czas transportu.

W przypadku rozlania, sttuczenia lub innego nieprzewidzianego zdarzenia z lekiem
cytotoksycznym, ktore skutkuje skazeniem srodowiska substancjami cytotoksycznymi,
nalezy wdrozy¢ odpowiednie postepowanie, ktére powinno by¢ opisane w procedurze
postepowania z lekiem cytotoksycznym w sytuacji awaryjnej. Procedura taka powinna
uwzglednia¢ postepowanie w sytuacji ekspozycji personelu oraz skazenia Srodowiska
lekiem cytotoksycznym.

W przypadku ekspozyciji personelu na lek cytotoksyczny nalezy miejsce skazenia doktadnie
optukac¢ duzg iloScig zimnej, biezgcej wody, a w przypadku kontaktu substancii
niebezpiecznejz oczami trzeba przeptukiwac oczy wodg badz roztworem soli izotonicznej
przez minimum 10 min, a nastepnie skontaktowac si¢ z okulista.

Jesli lek cytotoksyczny zostanie rozlany, jego opakowanie - sttuczone lub jezeli wystapi
skazenie srodowiska takim lekiem z innej przyczyny, nalezy oznaczy¢ obszar skazenia,
zebrac¢ elementy stluczonego opakowania szklanego (badz innych opakowan) i umiescic je
w jednorazowym pojemniku na odpady skazone. Pojemnik trzeba zamkna¢ i wtozy¢ do
worka strunowego. Rozlany ptyn nalezy zebra¢ matg chtonng, umiesci¢ zuzytg mate

w worku strunowym, a skazong powierzchnie zmy¢ pieciokrotnie jednorazowymi
Scierkami nasgczonymi wodg, ktore nastepnie trzeba wlozy¢ do worka strunowego. Przed
przystagpieniem do wykonywania opisanych czynnosci nalezy odpowiednio przygotowac



sie do pracy, czyli przebrac si¢ w odziez ochronng (fartuch, ochraniacze na obuwie,
czepek, okulary, rekawice), ktora po przeprowadzeniu opisanych czynnosci trzeba
umiesci¢ w worku strunowym. Wszystkie odpady w workach strunowych musza zosta¢
wlozone do specjalnego opakowania na odpady cytotoksyczne i oznaczone odpowiednim
napisem lub piktogramem, np. Uwaga! Odpady po lekach cytotoksycznych! Spali¢ bez
otwierania! Wszystkie niezbedne sprzety do przeprowadzenia opisanych wyzej czynnosci
zwiazanych z sytuacja awaryjng z lekiem cytotoksycznym powinny znajdowac sie

w specjalnie przygotowanym i opisanym zestawie awaryjnym, w ktorego sktad powinny
wchodzi¢:

» znak ostrzegawczy,

» jednorazowy fartuch ochronny,

» rekawice ochronne,

» okulary ochronne,

» czepek na glowe,

» maska z filtrem typu P2,

e ochraniacze na obuwie,

» maty wchianiajgce,

 jednorazowy pojemnik na odpady skazone,

e worki strunowe,

 jednorazowe szufelki do zbierania odpadow,
» marker do oznaczenia miejsca skazenia,

» woda do zmywania skazonych powierzchni,
» jednorazowe Scierki do zmywania powierzchni.
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Postepowanie z lekiem niespetniajgcym wymagan
jakosciowych

O wadzie jako$ciowej mowimy w sytuaciji, gdy istnieje podejrzenie, ze produkt leczniczy lub
wyréb medyczny nie spelnia wymagan jakosciowych, a wigec gdy zostang stwierdzone np.:
nieszczelnos¢ lub uszkodzenie opakowania, zmiana zabarwienia tabletek, osad w leku
iniekcyjnym itp. Na podstawie zgtaszanych wad jakoSciowych Gtowny Inspektor
Farmaceutyczny podejmuje decyzje o wycofaniu lub wstrzymaniu z obrotu okreslonej serii
produktu leczniczego. Decyzje Glownego Inspektora Farmaceutycznego sa publikowane
w postaci komunikatow, na ktore nalezy odpowiednio reagowac i postepowac zgodnie

z obowigzujgcym rozporzgdzeniem ministerialnym. Ogolna procedura postepowania

z lekami, w przypadku ktorych podjeto decyzje o wycofaniu lub wstrzymaniu, polega na
sprawdzeniu stanow magazynowych pod katem obecnosci przedmiotowej serii produktu
leczniczego zaré6wno w aptece szpitalnej, jak i w apteczkach oddziatowych. Jesli zostanie
stwierdzona obecnoS¢ wstrzymanej serii leku, nalezy zabezpieczy¢ opakowania takich
produktow leczniczych w przeznaczonym do tego i odpowiednio oznaczonym miejscu
sktadowania i przechowywac je do czasu uzyskania ostatecznej decyziji, dotyczacej albo
przywrocenia danej serii leku do stosowania, albo ostatecznego jej wycofania z obrotu.

W przypadku stwierdzenia obecnosci w aptece szpitalnejlub apteczce oddziatowej serii
leku, ktorej dotyczy pierwotna decyzja o wycofaniu z obrotu, nalezy opakowania takiego
leku zabezpieczy¢ w aptece szpitalnejw przeznaczonym do tego i odpowiednio
oznaczonym miejscu sktadowania, przygotowac formularz zwrotu i zwroécic leki do
hurtowni farmaceutycznej, z ktorej zostaly zakupione.

W celu poglebienia tematu postepowania w przypadku wycofania lub wstrzymania z obrotu
okreslonej serii produktu leczniczego, mozna przejs¢ do sekwenciji filmowych “Dokumenty
w aptece szpitalnej’, szczegolnie do czesci “Wycofanie /wstrzymanie leku /wyrobu
medycznego’.

W szpitalu postepowanie z lekami przeterminowanymi wymaga Scistej wspotpracy
farmaceutéw z personelem pielegniarskim odpowiedzialnym za apteczke oddziatow3.

W przypadku stwierdzenia obecnosSci w apteczce oddzialowejleku przeterminowanego
pielegniarka wypetnia odpowiedni formularz, w ktorym okresla nazwe leku, jego dawke,
serie, date waznosci oraz liczbe opakowan, i przekazuje ten dokument wraz

z przedmiotowym produktem leczniczym do apteki szpitalnej. W aptece szpitalnej
przeterminowane leki s3 umieszczane w przeznaczonym do tego, specjalnie oznaczonym
miejscu i s przechowywane do czasu ich odbioru przez odpowiedni podmiot, ktory ma
uprawnienia do utylizacji produktow leczniczych. Protokoty utylizacyjne sg gromadzone
w aptece szpitalnej, a na ich podstawie wykonuje si¢ przesuniecia magazynowe w systemie
informatycznym apteki szpitalne;j.


file:///a/DrXU2QGmQ
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Dokumentacja apteczna

Apteka szpitalna musi funkcjonowac zgodnie z obowigzujgcymi przepisami prawa, ktore
regulujg sposob dokumentowania gospodarki lekiem w szpitalu. Do istotnych pod
wzgledem praktycznym formularzy aptecznych nalezy zaliczyc¢:

» formularz zapotrzebowania zbiorczego na produkty lecznicze, Srodki spozywcze
specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyroby medyczne,

» formularz zapotrzebowania imiennego na produkty lecznicze, srodki spozywcze
specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyroby medyczne,

» protokot reklamacyjny dostawy produktow leczniczych,

» arkusz spisu z natury - inwentaryzacij.

Przykladowe wzory tych formularzy przedstawiono ponize;j.

Zapotrzebowanie zbiorcze na produkty lecznicze, sSrodki spozywcze specjalnego przeznaczenia
zywieniowego lub wyroby medyczne

Zrédto: Zesp6t autorski Politechniki kédzkiej, licencja: CC BY-SA 3.0.

Plik o rozmiarze 87.62 KB w jezyku polskim

Zapotrzebowanie imienne na produkty lecznicze, srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia
zywieniowego lub wyroby medyczne

Zrédto: Zesp6t autorski Politechniki £6dzkiej, licencja: CC BY-SA 3.0.

Plik o rozmiarze 91.70 KB w jezyku polskim

Protokot reklamacyjny dostawy produktow leczniczych
Zrodto: Zesp6t autorski Politechniki £6dzkiej, licencja: CC BY-SA 3.0.
Plik o rozmiarze 86.71 KB w jezyku polskim

Formularz spisu z natury
Zrédto: Zesp6t autorski Politechniki £6dzkiej, licencja: CC BY-SA 3.0.
Plik o rozmiarze 73.66 KB w jezyku polskim
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