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STANOWISKO KOI{SULTANTA KRAJOWEGO W DZIEDZINIE
PIELEGNIARSTWA ONKOLOGICZNEGO

Sporządzanie lekórł' cytostaĘcznych w myśl Prawa F.armaceutycznego
z rJnia 6 rvrześnia 2001 roku Dziennik Ustaw Nr 126 poz. 1381 jest !!!ługą
f'armaceutvczna i powinna być wykonana przez farmaceutórv.

mez wanie leków cvt

odbywac się powinno w Pracowni Cłtostatyków na podstar,vie recept wystawionych przez.

Iekarua (chemioterapeutę). W Pracowni C1tqstatyków farmaceuta dokorru-ie weryfikacii

ieuta " osob iacei lek oraz czalników
ukcii oraz w zechowvwanra. 'zon ch

twięrdzotre n farmaceuta

prz}j muj ącej (pi elęgn i arka)'
Pr.eparaty cytostatyczne sporządzane Są pTzęz wykwalitikowany personel Apteki

Szpitalnej (tarrnacer-rci). Natonriast pielęgniarki mają upralr,nienia clo podarvania,

zgoćlnie z Ustawą z dnta 5 lipca 1996 roku z pożntejszyff'l zmlanami o zawodach

pielęgn'iarki i połoznej a nie sporządzania |el<ów cy'tostycznych ( w fym leki z grupy A).

Odnowieclnio w lKOWan rsonel walunlii widłowe
prowadzenie dokumentacii są gwarancja- otrz},mania przez pacjenta łeku bęzpięcznego i
zgo dnie z or d:, nacj ąIekar za,
Podstaw.owe zasady sporządzania cytostatykow są jednoznaczne i obowiązują w krajach

Unii Europejskiej. Tylko bezwzględne ich przestrzeganie daię gwarancję otrzymywania
lekow naleŻytej jakości' bę'z narazenia zdrowia człowieka i bezpieczeństwa Śroc1or,t.iska'

Pr.zygotowanie roztworow iekÓw parenteralnyclr zawierających cytostatyki, winno odbywać

się w wan'mkach aseptycznych (leki jałowe) oraz \\i warunkaclr gwarantujących

bezpi eczenstwo pracy personelu.

Uwazam. za słuszrre i wskazane organizowanie rv szpitalach - Centralnych Pracolvni
Leków Cytostatyków. Centralizacja sporządzania cytostatyków niewątpliwie zapewni

wysoką jakość produktu końcorvego fiałorvość), zmniejsry ryryko narażenia
pacjentów, personelu i Śroclorviska na toksycnne działarrie preparatu, zminimalizuje
ryzyko popełnianych btędow- oraz z^gwarantuje oszczędne gospodarowanie bardzo
drogimi lekami. Personel centralnej pracowni przygotowywania lekow cytostatycznych
,'vitrien posiadać wiedzę z zakresu sporządzania dozylnych postaci leków, farmakologii,
toksykologii, farmakokinetyki, właŚciwoŚci fizykochemicznyclr, interakcji lekow otaz znać

przepisy prawne obow-iązujące podczas przygotowywania tego rodzaju leków. }.Tie bez

znaczenjajest tez kwestia odpowiedzialności za jakoŚć przygotow1.wanych preparatów oraz

ekonomika gospodarki lekiern.
Nadmieniam, że znaczna część cytostaĘków (np. Claclribilrum, Dacarbazinum,

Metlrotrexatum, Paclitaxelrrm) należ;y do wykazu A (lekow bardzo silnie działającyclr),

któn,ch sporzadzanie leży tylko rv gestii farmaceutów.
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Biorącpoduwagęwszystkiewyżejwymienioneaspektytowarzysząccstosowanlu
leków przeciwno*offo.o*ych, wydaje sii słuszne i celowe, by przygotowywaniem ich

zajmowali się Ęlko farmaceuci.
Takie rozwiązanie przewidzianejest w obotviązującym prawie tj: 

'1

"Rozporządzenie Ministra Zdrowia i opieki Społecznej z dnia 19 czerwca 1996 r.

z p óźniejszrymi zmianami.
II. Ustawa - Prawo Farmaceu tytznez dnia 6 wrzeŚnia 2001 r. (Dz. U. Nr 126 poz. 1381)

rvprowadzilaw razdzialeT Art' 86 p' 3 zapis :

W odniesieniu do aptek szpitalnych usługą farmaceuĘczną jest również: (... )

3.)przygoto*1"ouń" leków w dawkacn ó"i"n''y.h, w Ęm leków cyttlstaĘcznych.

II. DyrektYwa 911356/EEC'
Przyjętaw 1991 r' Dyrektywa 91']356/E,EC ustala zasady i instrukcje Dobrei Praktyki

W,vtwarzania (Offzfp) Ala- iroauttow.farmaceutycznych' Dobra Praktyka Wytwarzauia' iako

część Systemu Zapewnięnia Jakości, gwarantuje. Że. pr.odukty są Zaw,szę produkowane i

kontrolclu,ane wg standardow jakości'.idpowiec1nio dó icn zamierzanego r-rzycia i wedtrig

rvl magari zgodnych z doktrmentacją.

Reasumuiac:

1.Niezaprzeczalnymjestfakt,źr,eprzygotowywanielekówcytostaĘcznychvt'
dawkach indywidualnych jest usiugąTarmaceuty czną(art.86 ust' 3 pkt 3

ustawy z dnia6 września 2001 roku - Praw.o Farmaceutyczne) a nie usługą

pielęgniarską (tJstaw a o z'a.wadzie pielęgniarki i położne.|).

2. Miejscem, w którym świadczone są usługi farmaceuĘ czlple przez osolry uprawnione

jest apteka, a nie np. oddział 
''pitur":, 

(art."86 ust. 1 w/w ustau'y). To apteka świadcry

usługi w stosunku do np. oddziałów.

3. Przy wykonywaniu w aptece czynnoŚci fachowych (usług farnraceutyczrrych) mogą

być zatrudrrieni wyłącznie farmaceuci i technicy farmaceutyczni (art' 90 w/w trstawy)'

1' Leki cytos taĘczne ze względu na srvoje właŚciwości (karcynogenność, mutagenność.

teratogennośc i inne) muszą być przygotowywan e przeL, farmaceutów lv aptekach

szpitalnych. Wiele z nichnalezy dJ *yf,o".' A (lelłów bardzo silnie dzialaiących) jak

np.: cyclophosphamidum, cyaiabinum,__. Dactinomycinum, i)acarbazinum,

Doxorubicinum,Fluorouracilum'Vinblastinum'Vincristinum)'

5. l{oztwory cytostatyków muszą spełniać ł]ym99i stawiane lekom parenteralnym.

Muszą być prrygotowywane zgodnie z zasadami GMP.

6. Jetlynie farmaceuci posiadają merytoryczne przygotowanie do sporządzania lekÓw'

w tym parenteralnych. Poza znajó*oś.ią tectrnilr przygotowywania lekórv (w Ęm

cytostaĘków) pozyskiwaną w trakcie siudiów farmaceutycznych, posiadają też

wiedzęmervtorycznąołlejmującąznajomośćfarmakologii,farmakokinetyki,
właŚ ciw o ści fizyczno.chemiczne cytostatyków.

Każdaz postaci leku (roztwór,liofilizat) wymaga innego sposobu przygtltowywanra.

Należvnamietaćtei.Żeuietesubstancieoomocniczeniemogawvwieraówłasneso



dzidnrua farmakologicznego, wchodzić w interakcje, ani teŹ wpływaó niękorzystnie na

trwałość i dostępnośĆ biologiczrrą leku.
Znajomtlść zagadnień takich jak stężenie maksymalne, iloczyn rozpuszczalności,
stabilność po rozpuszczeniu, clobór rol,puszcz.Alnika czy dobór opakowania (PVP,

PCV' szkło) jest podstawą prawitlłowej pracy z cytostaĘkami i posiarlana jest przez
farmaceutów, a nie prr"ez pielęgniarki.
Dopiero jednoczesne spetnienie wszystkiclr tych wyrnogów moze zagwarantorłiac

oczekiwanąjakoŚÓ produktu końcowego * ato wszystko nłozliwe jest dzięki posiadaniu w

aptekach pracowni cy.tostatycznych. Tylkel apteka daje glvarancje, że pacjent otrzymz
lók bezpieczny i pełnowartościowy, a lek zostanie przygotowal1y beznaraż'enia zdrorvia

człowieka i b ezpieczeństwa Środowi ska'

7. W rvielu ośrodkach' począwszy od 2001 roku powstało i caĘ czas powstają Centralne
Pracownie Lekórv CytostaĘcznych, prowadzone przez f.armaceutów (np. Szpital
Uniłversytecki w Krakowie, w Gdańsku, Poznaniu, Bydgoszcry, Gdyni). W
ośrodkach tych studenci f.armacji nabywają praktyki z technologii sporządzania
leków cytostatycznych.
W oŚrodkach tych zostały wdrożone procedury (instrukcje) postępowania przy

przygotowywaniu preparatów cytostaĘcznych.

Polecam w:ydania:

.,.Zasacly prz,ygotowyrł,ania lekórv cytostatycznych oraz organizacja pracowni''
alttorstwa Krystyny Chmal.Jagiełło, Teresy Czekaj' Jacka Pomadolł'skiego.

. ,'Nowa aktywność farmaceutów. Przygotowywanie leków cytostatycznych w aptece

szp ita ln ej " autorstwa I{anny .l ankowi ak - Gracz,

. ,"Standardy jakościowe w farmacii onkologicznej'' autorstwa Krystyny
Chmal. Jagiełło. Hanny Jankowi ak- Grac z. Hanny K uŹni ar * zatwter dzone

pTl'ez lirrropej skie Stowarzyszeni e F arnraceutów onko 1o gi cznych E S o P
(01.2003).

8. tralne anie cvtosta dzieki ko iu możliwie
mili T,na w asnekcie e mlcznvm t

noscrow iest nte ust. 3 okt 9-10 w

ustawy usługa i.armaceutvczna.

IJ*vairam, źLe zapis Rtlzporządzenia Ministra Zdrorvia, Ustawy Prawo Farmaceutyczne
orazprzyjętej DyrelĘwy należy jak najszybciej wprowadzić w życie.

Bydgoszcz,10.01.2008 Dr n. med. Anna Koper
I(onsultant kraj owy w dzi edztni e pi el ę gniarstw-a onko 1o gic zne go


