Glowny Inspektor Farmaceurycziy

- BIURGO
Zofia Ulz I RZICENIKA PRAW PACIENT: | 12 Ql
Warszawa,?ma ...... ovasiinasise @0 10 T

[
!wm:.,:.,.-l

GIF-N-0730/16-2/MM/P0 i ) 15 Kﬁi. 2010

das

s igﬂp <.26.2.z

Pani
Krystyna Barbara Koztowska
Rzecznik Praw Pacjenta

Sremdyus Paw! Rrecdt,

Odpowiadajgc na pismo z dnia 11 marca b.r., przekazane w dniu 23 marca b.r. do

Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego za posrednictwem Ministerstwa Zdrowia w sprawie
domowego zywienia pozajelitowego, uprzejmie informujg co nastgpuje.

Zalgcznik Nr 4 do Zarzadzenia Nr 68/2009/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu
Zdrowia z dnia 3 listopada 2009 r., w skojarzeniu z obowigzujacymi przepisami ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne przewiduje, iz Zywienie pozajelitowe chorych
leczonych w warunkach domowych winno przebiega¢ wg nastepujacego schematu:

1) Sporzadzenie/wytworzenie leku.

Leki przeznaczone do zywienia pozajelitowego mozna podzieli¢ na dwie kategorie:

a) leki gotowe, dopuszczone do obrotu na podstawie decyzji Ministra Zdrowia lub
kompetentnych organéw Unii Europejskiej, ktére wytwarzane sa_wwthOmiach
farmaceutycznych dziatajacych na podstawie zezwolenia na wytarzanie,

b) Leki recepturowe, sporzadzane przez farmaceutéw w aptekach szpitalnych.

Zgodnie z art. 86 ust. 3 pkt 2 ustawy — Prawo farmaceutyczne, leki do zywienia
pozajelitowego (w przypadku gdy nie stanowiq gotowych, sporzadzonych w wytworni
farmaceutycznej produktéw leczniczych), winny byC kazdorazowo sporzgdzane w aptece
szpitalnej. Zapis ten znajduje swoje odzwierciedlenie w punkcie 2.4 Zafgcznika Nr 4 do
Zarzadzenia Nr 68/2009/DSOZ, gdzie wskazano, iz koniecznym, niezbgdnym warunkiem
lokalowym dla udzielenia swiadczenia jest posiadanie przez podmiot ($wiadczeniodawce)
"apteki szpitalnej (docelowo z pracownig zywienia pozajelitowego)". Podobnie, w punkcie 3.1
Zalgcznika Nr 4 do Zarzgdzenia, okreslajagcym przedmiot finansowania wskazano, iz
obejmuje ono miedzy innymi "koszty wykonania mieszanin odzywczych, w przypadku ich
sporzadzenia w aptece (szpitalnej)". Natomiast, w przypadku dostarczania pacjentom do
domu gotowych mieszanin (tj. gotowych produktéw leczniczych sporzadzonych




komponenty do samodzielnego sporzadzenia lekow do zywienia pozajelitowego. Narusza to
przepisy art. 72 ust. 3 ustawy - Prawo farmaceutyczne, zgodnie z ktérym hurtownie nie mogg
dokonywa¢ bezposredniego zaopatrywania ludnos$ci w produkty lecznicze.

Podsumowujgc nalezy podkresli¢, iz zaproponowany przez Gtownego Inspektora
Farmaceutycznego kierunek zmian w ustawie — Prawo farmaceutyczne, dotyczacy regulacji
zwigzanych z zywieniem pozajelitowym ma na celu zagwarantowanie, aby pacjent leczony
w warunkach domowych miat zapewnione dostarczenie do domu gotowego do podania
i bezpiecznego leku, sporzadzonego przez wykwalifikowany personel w miejscu do tego
specjalnie przeznaczonym, za jako$¢ ktorego odpowiedzialno$¢ bedzie ponosit
sporzadzajacy go farmaceuta lub podmiot odpowiedzialny (w przypadku wyprodukowanych
w wytwérni farmaceutycznej lekow gotowych).

Majac na uwadze, iz przedmiotowy problem dotyczy duzej grupy (okoto 600)
pacjentéw, uprzejmie informuje, ze ewentualne zmiany obowigzujacego prawa sq na biezaco
konsultowane ze specjalistami z tej dziedziny, a ich wprowadzenie nie wplynie na komfort

zycia pacjentow.
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Do wiadomosci:
Pan Marek Twardowski — Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia.




