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WPROWADZENIE

27 lutego 2006 Dyrektor Szpitala wydat zarzadzenie powotujace w Szpitalu Klinicznym
Dzieciatka Jezus — Centrum Leczenia Obrazen Szpitalny Komitet Terapeutyczny, bedacy
struktura doradcza przy Dyrektorze Szpitala, ktorej gldwnym zadaniem jest przedstawianie i
opiniowanie propozycji regulujacych gospodarke lekami (zaltaczniki 9 i 10). Jednym z zadan
szczegotowych Komitetu jest modyfikacja i aktualizacja Receptariusza Szpitalnego,
dokonywana co 6 miesigcy na podstawie wnioskow naptywajacych od Kierownikow Klinik

(zataczniki 7 1 8) lub z powodu zmian w dostgpnosci lekow na rynku polskim.

Celem wprowadzenia Receptariusza Szpitalnego jest racjonalizacja farmakoterapii z
dostosowaniem jej do profilu Klinik, Oddziatlow i Zaktadow wchodzacych w sktad Szpitala.
Podstawowa przestanka za umieszczeniem okreslonych lekOw w Receptariuszu jest wykazanie
ich skutecznosci i bezpieczenstwa w wiarygodnych badaniach klinicznych i1 rekomendacja ich
stosowania w przyjetych w Polsce standardach farmakoterapii opracowywanych przez

towarzystwa naukowe. Podstawowym ograniczeniem jest budzet Szpitala.

Szpitalna Lista Lekéw (SLL) to spis lekow usystematyzowanych zgodnie z mi¢dzynarodowa
klasyfikacja Anatomiczno-Terapeutyczno-Chemiczna (ATC), w ktorej leki sa pogrupowane
wedlug dzialow terapeutycznych i przynalezno$ci do grup farmakologicznych (wigcej informacji
patrz: http://www.whocc.no/atcddd/). Leki sa wymienione wedtug nazw migdzynarodowych,
przy ktérych zamieszczono takze nazwy handlowe i postaci farmaceutyczne tych preparatow,
ktore byly kupowane do Apteki Szpitalnej w 2006 roku. Nie oznacza to jednak, ze w Szpitalu nie
moga by¢ dostgpne preparaty lekow znajdujacych sig¢ na SLL o innych nazwach handlowych.
Wynika to ze zmian asortymentu w hurtowniach, ktore po przetargach dostarczaja leki Aptece

Szpitalne;.

Wszystkie leki na SLL zostaly dodatkowo usystematyzowane wedtug trzech kategorii
dostepnosci w Szpitalu (patrz tez stownik):
1. leki zalecane (LZ, bez dodatkowych oznaczen) - decyzje o stosowaniu LZ moze podja¢ kazdy

lekarz pracujacy w Szpitalu;

2. leki rezerwowe (LR) - decyzj¢ o stosowaniu LR podejmuje Ordynator Oddziatu lub Osoba

przez Niego upowazniona
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3. leki rezerwowe zastrzezone (LRZ) - LRZ moga by¢ zastosowane tylko w $cisle okreslonych
sytuacjach klinicznych, po zaakceptowaniu takiej terapii w kazdym przypadku przez Dyrektora
ds. Lecznictwa na wniosek Kierownika Kliniki lub Osoby przez Niego upowaznionej, po
uprzednim zaopiniowaniu przez Farmakologa Klinicznego Szpitala — w takich przypadkach

wymagane jest wypetnienie odpowiedniego wniosku (zataczniki 1, 2 1 3).

Na SLL, od obecnego wydania Receptariusza, zamieszczone sa informacje o srednim dobowym
koszcie terapii ogdlnoustrojowej okreslonym produktem leczniczym w Szpitalu. Koszt ten
oszacowano dla przecigtnej dawki dobowej leku w glownym wskazaniu (Defined Daily Dose

(DDD), ustalonej przez WHO (wigcej informacji patrz: http://www.whocc.no/atcddd/) z

uwzglednieniem cen produktow leczniczych wedlug umow zawartych przez Szpital. W
sytuacjach kiedy DDD nie jest okre$lona, zamieszczone sg informacje o cenie brutto jednego
opakowania produktu leczniczego wedtug umow zawartych przez Szpital. Brak informacji o
kosztach terapii oznacza, ze nie zostal zakonczony proces przetargu na dany lek. Przy cenach
lekow objetych wykazem produktéw leczniczych nabywanych przez zaktady lecznictwa
zamknigtego po cenach urzgdowych hurtowych (Rozporzadzenie MZ z dn. 30.11.2006 i
6.12.2006, Dz.U. 2006, Nr 231, poz. 1685 1 1686) umieszczono adnotacje C.U.

Dostep do lekow zamieszczonych na SLL jest w Szpitalu zagwarantowany w wyniku procesu

przetargowego.

System ordynacji lekow w Szpitalu przewiduje takze terapie z zastosowaniem lekéw spoza SLL.
Przy zastosowaniu w Szpitalu leczenia lekiem nie umieszczonym na SLL finansowanym z
budzetu Szpitala zastosowanie ma procedura akceptacji przez Dyrektora ds. Lecznictwa na
whniosek Kierownika Kliniki, po uprzednim zaopiniowaniu przez Farmakologa Klinicznego
Szpitala - w takich przypadkach wymagane jest wypetnienie odpowiedniego wniosku (zataczniki
415). Tryb sprowadzania produktow leczniczych nie posiadajacych pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu na terenie Polsce szczegdtowo okresla Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z 18
kwietnia 2005 roku (Dz. U. 2005 Nr 70, poz. 636) ze zmianami wprowadzonymi 23
pazdziernika 2006 roku (Dz. U. 2006 Nr 199, poz. 1470). W zalaczniku 6 zamieszczony jest
przygotowany przez Okrggowa Izbg Aptekarska ujednolicony tekst w/w rozporzadzenia ze
zmianami zaznaczonymi podkresleniem. Wzor zapotrzebowania na leki sprowadzane z
zagranicy, zatacznik do rozporzadzenia (w Receptariuszu zatacznik 5) nie ulegt zadnym

Zzmianom.
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CZESC SZCZEGOLOWA

Prace nad Receptariuszem Szpitalnym
Mozliwos$¢ wptywu na Receptariusz Szpitalny powinni mie¢ lekarze pracujacy w Klinikach i
Oddziatach Szpitala. Przewidywany jest nast¢pujacy tryb aktywnego uczestniczenia lekarzy w

tworzeniu Receptariusza.

Wprowadzanie lekéw do Receptariusza Szpitalnego

1. Kierownicy Klinik beda przekazywac propozycje dotyczace lekéw zarejestrowanych w Polsce
pochodzace od ich zespotéw z podaniem uzasadnienia do Farmakologa Klinicznego w postaci
pisemnej (zatacznik 7). Wnioskodawca w tej sprawie moze by¢ takze Dyrektor ds. Lecznictwa
lub Przewodniczacy Komitetu Terapeutycznego.

2. Farmakolog Kliniczny bedzie omawial przedstawione wnioski z Kierownikami Klinik lub
wyznaczonymi przez nich Lekarzami i na tej podstawie przygotowywat opini¢ wniosku.

3. Farmakolog Kliniczny bedzie przedstawiat wnioski i swoje opinie Komitetowi
Terapeutycznemu do zaakceptowania.

4. Komitet Terapeutyczny bedzie zajmowal stanowisko w odniesieniu do przedstawionych i
zaopiniowanych wnioskéw. W przypadku braku akceptacji Komitet bgdzie przedstawiat
odpowiednie wyjasnienie i wskazywat na sposoby rozwiazania niezgodnosci dotyczacych

obecnosci okreslonych lekow w Receptariuszu Szpitala.

Skreslanie lekdw z Receptariusza Szpitalnego

1. Kierownicy Klinik beda przekazywac propozycje pochodzace od ich zespotéw z podaniem
uzasadnienia do Farmakologa klinicznego w postaci pisemnej (zatacznik 8). Wnioskodawca w
tej sprawie moze by¢ takze kazdy Cztonek Komitetu Terapeutycznego.

2. Farmakolog Kliniczny bedzie omawial przedstawione wnioski z Kierownikami Klinik Iub
wyznaczonymi przez nich Lekarzami i na tej podstawie przygotowywat opini¢ wniosku.

3. Farmakolog Kliniczny bedzie przedstawiat wnioski i swoje opinie Komitetowi
Terapeutycznemu do zaakceptowania.

4. Komitet Terapeutyczny bedzie zajmowat stanowisko w odniesieniu do przedstawionych i
zaopiniowanych wnioskéw. W przypadku braku akceptacji Komitet bgdzie przedstawiat
odpowiednie wyjasnienie i wskazywat na sposoby rozwiazania niezgodnosci dotyczacych

obecnosci okreslonych lekow w Receptariuszu Szpitala.
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Wprowadzenie Receptariusza Szpitalnego

Zaakceptowana wersja Receptariusza Szpitalnego bedzie przedstawiona przez Komitet
Terapeutyczny do zatwierdzenia Zastgpcy Dyrektora ds. Lecznictwa, a nastgpnie Dyrektorowi
Szpitala Klinicznego Dzieciatka Jezus. Po uzyskaniu akceptacji Receptariusz Szpitalny bedzie
wprowadzany w zycie na mocy odpowiedniego zarzadzenia Dyrektora Szpitala Klinicznego

Dzieciatka Jezus. Receptariusz Szpitalny bedzie aktualizowany co 6 miesigcy.
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SEOWNIK

SLL: Szpitalna Lista Lekow
LZ lek zalecany (na SLL bez dodatkowych oznakowan)
LR lek rezerwowy, czyli taki ktérego zastosowanie wymaga akceptacji

Ordynatora Oddziatu lub Osoby przez Niego upowaznionej

LRZ lek rezerwowy zastrzezony, czyli taki ktoérego zastosowanie
wymaga akceptacji wniosku Kierownika Kliniki lub Osoby przez
Niego upowaznionej przez Dyrektora ds. Lecznictwa, po
uprzednim zaopiniowaniu przez Farmakologa Klinicznego Szpitala
(zalaczniki 1, 2 1 3)
Lek spoza SLL:

LS lek sprowadzony, czyli taki ktory nie znajduje si¢ na SLL, a
ktérego zastosowanie bedzie mozliwe wytacznie w wyjatkowych
sytuacjach, po akceptacji wniosku Kierownika Kliniki lub Osoby
przez Niego upowaznionej przez Dyrektora ds. Lecznictwa, po
uprzednim zaopiniowaniu przez Farmakologa klinicznego
(zalacznik 4 lub 5)

w historii choroby obowiazuje adnotacja o stosowaniu LS oraz
sprawozdanie dotyczace jego dziatan niepozadanych

LB lek badany, czyli bedacy przedmiotem badan klinicznych (nie
finansowany z funduszéw Szpitala)
LB nie wolno stosowac bez zgody Dyrektora ds. Lecznictwa po
zaopiniowaniu przez Komitet Terapeutyczny
w historii choroby obowiazuje adnotacja o stosowaniu LB oraz
sprawozdanie dotyczace jego dziatan niepozadanych

LD lek darowany (nie finansowany z funduszéw Szpitala)
LD musza by¢ ewidencjonowane w Aptece Szpitala; jesli LD nie
jest zarejestrowany w Polsce to nie wolno go stosowac bez zgody
Dyrektora ds. Lecznictwa po zaopiniowaniu przez Komitet
Terapeutyczny
w historii choroby obowiazuje adnotacja o stosowaniu LD oraz
sprawozdanie dotyczace jego dziatan niepozadanych

Created with novaPDF Printer (www.novaPDF.com). Please register to remove this message.



http://www.novapdf.com

8.

9.

ZALACZNIKI

Zamoéwienie na lek rezerwowy zastrzezony (LRZ) nieshuzacy do profilaktyki
ani leczenia zakazen

Zamowienie na lek rezerwowy zastrzezony (LRZ) stuzacy do leczenia
zakazen

Zamoéwienie na lek rezerwowy zastrzezony (LRZ) stuzacy do profilaktyki
zakazen

Zamowienie na lek zarejestrowany w Polsce, nieznajdujacy si¢ na Szpitalnej
Liscie Lekow

ZamoOwienie na lek nie zarejestrowany w Polsce, niezbedny dla ratowania
zycia lub zdrowia chorego, zgodnie z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z
dnia 18.04.2005 r. w sprawie sprowadzania z zagranicy produktow
leczniczych nie posiadajacych pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

Rozporzadzenie MZ z dnia 18.04.2005 w sprawie sprowadzania z zagranicy
produktow leczniczych nieposiadajacych pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu, niezbednych dla ratowania zycia lub zdrowia pacjenta (Dz.U. 2005
nr 70 poz. 636), ze zmiang z dn. 23.10.2006 (Dz.U. 2006 nr 199, poz 1470)
— zamieszczono Uujednolicony tekst rozporzadzenia, a zmiany zostaly
zaznaczone podkresleniem

Whiosek o wprowadzenie leku na Szpitalna List¢ Lekow
Whiosek o skreslenie leku ze Szpitalnej Listy Lekdw

Rozporzadzenie Dyrektora Szpitala powolujace Komitet Terapeutyczny

10. Komitet Terapeutyczny Szpitala — sktad i telefony kontaktowe
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Zatqcznik 1 do Receptariusza Szpitalnego

JEDNOSTKA ZLECAJACA WARSZAWA, dn.

ZAMOWIENIE NA LEK REZERWOWY ZASTRZEZONY (LRZ)
NIESLUZACY DO PROFILAKTYKI ANI LECZENIA ZAKAZEN

1. Dane pacjenta

Imig 1 NazZWiSKO ChOTEZO ... v. e e e e
AT =]
I S e e (0 )4 11| P P
2. Informacje o produkcie leczniczym

Nazwa/posta¢ farmaceutyczna produktu 1eCZNiCZego........oovvvii i,
D 1Y W0 (6] o017
Przewidywany sposob stosowania leku (dawkowanie i czas trwania terapii)

Koszt produktu leczniczego (po uzgodnieniu z Apteka)..........covvieiiiiiiiiiiiiiiiii e

3. Rozpoznanie z dotychczas zastosowanym leczeniem

4. Uzasadnieniem koniecznosci wiaczenia leku bedacego przedmiotem zaméwienia

Podpis i pieczatka Kierownika Kliniki

Podpis i pieczatka Z-cy Dyrektora ds. Lecznictwa
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Zatqcznik 2 do Receptariusza Szpitalnego

ZAMOWIENIE NA LEK REZERWOWY ZASTRZEZONY (LRZ)
SLUZACY DO LECZENIA ZAKAZEN

(dotyczy jednego chorego)
Imig i nazwisko chorego

Nr historii choroby...................... Procedury Med..........ccooiiiiiiieiiie e
Data przyjecia do oddziatu..........cccccveiiinennnnn, Wiek.......... AlBIgIe. .,
Oddziat

Uzasadnienie wyboru antybiotyku i czasu leczenia:
Rodzaj zakazenia

I. Leczenie celowane: [ ] zamoéwienie do 7 dni
Nr wyniku badania bakteriologiCZnego .........ccccoveeiiiiciiiei s lub:
a1 (0] T o PRSP PPRPR

1. Leczenie empiryczne: [] zamowienie do 5 dni
Zlecone posiewy: nie zlecono[ | plwocina[ ] popluczyny|[ ]
mocz [ ] rana[ ] krew [ ] INNE [ oo
dawka droga czgstosce liczba dni
data godz. antybiotyk jednorazowa |podania podawania leczenia
na dobe

podpis Kierownika Kliniki
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Zatqcznik 3 do Receptariusza Szpitalnego
PROFILAKTYKA OKOLOZABIEGOWA
ZAMOWIENIE NA LEK REZERWOWY ZASTRZEZONY (LRZ)
SEUZACY DO PROFILAKTYKI ZAKAZEN

KLINIKA / ODDZIAL ANTYBIOTYK / ZESTAW / DAWKA DATA
L ————
2 e ————————————
Nazwa / kod Data Antybiotyk | Liczba
Imig i nazwisko chorego procedury med. | zabiegu 1lub 2 dawek
............... p0dplsordynatora

Wypetnia Zespot d/s Antybiotykoterapii
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Zatqcznik 4 do Receptariusza Szpitalnego

JEDNOSTKA ZLECAJACA WARSZAWA, dn.

ZAMOWIENIE NA LEK ZAREJESTROWANY W POLSCE
NIEZNAJDUJACY SIE NA SZPITALNEJ LISCIE LEKOW

1. Dane pacjenta

Imig 1 NaZWISKO ChOTEZO .....viei i e
VK e e
I e e (0 )4 1 1| P PP
2. Informacje o produkcie leczniczym

Nazwa/postac¢ farmaceutyczna produktu leczniczego...........coovvviiiiiiiiiiiiiiiiiiiiia,

DaWKa dOBOWA. ...

Przewidywany sposob stosowania leku (dawkowanie i czas trwania terapii)

Koszt produktu leczniczego (po uzgodnieniu z Apteka)..........coovvviiiiiiiiiiiiiiiiiinen..

3. Rozpoznanie z dotychczas zastosowanym leczeniem

4. Uzasadnieniem koniecznosci wlaczenia leku bedacego przedmiotem zamowienia

Podpis i pieczatka Kierownika Kliniki

Podpis i pieczatka Z-cy Dyrektora ds. Lecznictwa
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Zatqcznik 5 do Receptariusza Szpitalnego

Zalacznik do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 18 kwietnia 2005 r. (poz. 636)
Zapotrzebowanie na sprowadzenie z zagranicy produktu leczniczego nieposiadajacego pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu, niezbednego dla ratowania zycia lub zdrowia pacjenta

CzeSCE A cdnia ., r.
(nazwa wystawiajgcego (imie, nazwisko, wiek chorego)
zapotrzebowanie)
(kod pocztowy, adreS) e
(adres)
(numer telefonu, telefaksu) (numer PESEL)

(nazwa i identyfikator oddziatu Funduszu)

(stempel wnioskodawcy)
produkt leczniczy

1)
(nazwa produktu leczniczego)
2)
(nazwa powszechnie stosowana)
3)
(posta¢ farmaceutycza, dawka)
4)
(okreslenie ilosci produktu leczniczego)
5)
(czas trwania kuracji)
6)

(nazwa wytworcy)
Wystawiajacy zapotrzebowanie jest Swiadomy, ze zamawia produkt leczniczy niedopuszczony
do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej; przedmiotowy produkt leczniczy bedzie
stosowany na odpowiedzialno$¢ wystawiajacego zapotrzebowanie.

(podpis i pieczatka dyrektora szpitala lub osoby
upowaznionej przez dyrektora szpitala)™*

(podpis i pieczatka konsultanta z danej dziedziny medycyny)
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* Wypehnic, jezeli dotyczy.
Czes¢ B
Potwierdzenie przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia
(Nr potwierdzenia nadany przez
ministra wlasciwego do spraw zdrowia)
a) potwierdzam, ze wzgledem produktu leczniczego nie zaszly okolicznosci, o ktérych mowa w art.
4 ust. 3 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne**
b) potwierdzam, ze wzgledem produktu leczniczego zaszly okoliczno$ci uniemozliwiajace
sprowadzenie z zagranicy, o ktorych mowa w art. 4 ust. 3 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. -
Prawo farmaceutyczne**, polegajace na:

(podpis 1 pieczg¢ ministra wlasciwego do spraw zdrowia)
Objasnienie oznaczen:
Czes¢ A - wypehia lekarz prowadzacy leczenie.
Czes$¢ B - wypelnia minister wlasciwy do spraw zdrowia.

Czes¢ C - wypelni¢ tylko w przypadku wystgpienia z wnioskiem o refundacj¢
Potwierdzenie przez Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia okolicznosci, o ktorych
mowa w art. 36 ust. 4 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze Srodkow publicznych
a) wyrazenie zgody na objecie refundacja produktu leczniczego**
b) odmowa wyrazenia zgody na objecie refundacja produktu leczniczego**

(piecze¢ Narodowego Funduszu Zdrowia)

** Niepotrzebne skreslic.
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Zatqcznik 6 do Receptariusza Szpitalnego

. 3 13 T T T T e TTIITy T T TR

. wiasciwemu do spraw zdrowia.

§2.1. Zapotrzebowanie sporzadza sig wediug wzoru stanowigcego zalgcznik do
rozporzadzenia.

2. Jezeli w chwili sporzadzania zapotrzebowania pacient nie jest znany, dopuszcza

sie, W adku zapotrzebowania wystawianeqo przez szpital, wpisanie na druku

-3
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