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Justifikazio-memoria, Euskal Autonomia Erkidegoko ospitaleetako farmazia-zerbitzuak eratzeko irailaren 1eko 243/1992 Dekretuaren aldaketarena.
en lo que rc
Euskal Autonomia Erkidegoak eskumen esklusiboa du antolamendu farmazeutikoaren arloan. Ospitaleko Farmazia zerbitzuetarako betekizun tekniko-sanitarioak ezartzea ez da oinarrizko legeria. 

EAEn, 243/1992 Dekretuak, irailaren 1ekoak, ospitaleetako farmazia-zerbitzuak eratu zituen. 
Lege-arau oso garrantzitsua izan zen, ospitaleko farmaziari buruz argitaratutako lehen lege-testua izan zelako Espainian.
Dekretuan xedatzen denaren arabera, ospitale guztiek izan behar dituzte farmazia-zerbitzurako modalitateetako bat, eta sendagaien ospitale-gordailuak ezarri behar dituzte farmazia-zerbitzurik izan behar ez duten 100 ohe baino gutxiagoko zentro guztiek.
     Sendagaien Legean ezarritakoaren arabera, gordailuek, arauan jasotako funtzioez gain, sendagaiak eskuratu eta formula magistralak prestatzeko gaitasuna izango dute; izan ere, gordailu horiek farmazia-zerbitzuen modalitateetako bat direla ulertzen da.
Halaber, ezartzen du gordailu horien sendagai-hornidura antola litekeela edozein entitaterekin lotura eginda, baldin eta horrek lege-baimena badu sendagaiak zaindu, kontserbatu eta banatzeko. Alegia, farmazia-bulego bat edo farmazia-zerbitzu bat bada. 
Euskal Autonomia Erkidegoko antolamendu farmazeutikoari buruzko ekainaren 17ko 11/1994 Legeari jarraikiz —27. artikuluan eta bosgarren xedapen gehigarrian, ospitaleko farmazia-zerbitzuen eta zentro soziosanitarioen sendagai-gordailuen erregelamendua arautzen da—, hauek garatu dira:

· 29/2019 DEKRETUA, otsailaren 26koa, Euskal Autonomia Erkidegoko adineko pertsonentzako egoitzetako farmazia-zerbitzuei eta sendagai-biltegiei buruzkoa.

· 208/2012 DEKRETUA, urriaren 16koa, Euskal Autonomia Erkidegoko espetxeetako medikamentu-gordailuei buruzkoa.





Bestalde, gerora onartu diren arauen kausaz, arau autonomiko hauek egokitu behar dira: 

· 16/2012 Errege Lege Dekretua, apirilaren 20koa, Osasun Sistema Nazionalaren iraunkortasuna bermatzeko eta prestazioen kalitatea eta segurtasuna hobetzeko premiazko neurriei buruzkoa.

7. artikulua. Sendagai-prestakinak manipulatzea eta egokitzea. 
1. Ospitaleetan sendagaiak eraginkortasun handiagoz erabil daitezen, autonomia-erkidegoek beren lurraldeko ospitaletako farmazia-zerbitzuak baimen ditzakete sendagaiak zatikatzeko, dosiak pertsonalizatzeko eta sendagaiak birmanipulatzeko eta eraldatzeko beste jarduera batzuetarako. 
2. Aurreko paragrafoko baimen hori emateko, baina, bermatuko beharko da jarduerok gauzatuko diren ospitaletako farmazia-zerbitzuek bete beharreko jarduera onen gida teknikoak beteko dituztela. 1/2015 Legegintzako Errege Dekretua, uztailaren 24koa, Sendagaien eta osasun-produktuen bermeen eta erabilera zentzuzkoaren legearen testu bategina onartzen duena.


· Formula magistralak eta prestakin ofizinalak behar bezala egiteko arauei buruzko 175/2001 Errege Dekretuan jasotako arauak aplikatzeko gida.

EAEn, 175/2001 EDaren aldaketa egiteko egonik, ED horretan jasotako neurriak aplikatzeko gida eguneratu da, eta, hala, farmazia-bulegoek eta ospitaleko farmazia-zerbitzuek eskakizun hauek bete behar dituzte: 

1) Airea iragazteko mekanismo egokiak izatea, hala elaborazio-areto zurian nola esklusa (SAS) edo gelaurrean.

2) Fluxu laminarreko kanpaia (A gradua) kokatzea giro sailkatuko areto batean (gutxienez C kategoriakoa) eta gelaurre orobat sailkatuan. Kasu guztietan, urteko ziurtapena beharrezkoa izango da.

· Bestalde, arau-testu berriak islatu behar ditu farmazia-zerbitzuen eskaintzan eta gizartean izandako aldaketak, eta bermatu behar da farmazia-arreta eta -prestazioa aurrerapen teknologiko eta zientifiko seguru, efikaz eta efizienteen arabera egiten dela. Horretarako, hauek behar dira:
Ospitaleko farmazialariaren jarduna txertatzea sendagaiei loturiko farmazia-prozesuetan eta pazienteak artatzeko prozesu klinikoetan. Garrantzi handia du nabarmentzeak ospitaleko farmazialariak egon eta jardun behar duela sendagaien erabilerak arrisku handia ekar dezakeen eremuetan (onkologia- eta hematologia-eremuetan, eguneko ospitaleak, larrialdiak, kritikoen unitateak, pediatria, kirurgiako eremua eta transplanteen eremua). 
Ospitaleko sendagaiak modu ez-presentzialean emateko sistema txertatzea, betiere ospitaleko farmazialariaren erantzukizunpean eta jardun profesionalaren pean, sendagaiak pazientearen etxean bertan modu informatuan entregatzeko kanalen bidez edo hurbiltasuneko eta jarraitutasuneko emate-gailu automatizatuen bidez. Paziente bakoitzaren bakantasunera bideratutako esparru bat ezarri behar da, pazienteen lehentasun-ordena ezartzeko irizpideak eta haien jarraipena egitekoak izan behar dira, eta ospitaleko farmazialariak berebiziko garrantzia du horretan, bai emateko modua hautatzeko garaian, bai estratifikazio-irizpideak ezartzeko garaian, pazientearen jarraipen farmakoteraupetikoaren arduraduna da eta. Emate ez-presentzial horretan bermatuta egon behar dira farmazia-arta telematikoa eta pazientearen farmakoterapiaren emaitzen jarraipen ez-presentziala, barne hartuta terapiarekiko atxikimenduaren eta helburu teraupetikoen betetze-mailaren balorazioa.
Sendagaien erabilerarako segurtasun klinikoaren aldetik, ospitaleko farmaziaren bost eginkizun oinarrizko hauek nabarmentzen dira: 
1.    Ospitale-eremuko tratamenduen baliozkotze farmazeutikoa, ahal dela, eman aurretik, erabilera indikazioaren, finantza-baldintzen, pazientearen ezaugarri indibidualen eta preskripzioa egin den uneko egoera klinikoaren araberakoa dela egiaztatzeko. Ospitale-eremutik kanpo, inguruabar jakin batzuetan, beharrezkoa izan daiteke sendagaiak eman aurretik baliozkotze farmazeutikoa egitea, protokolizazioaren mende dauden sendagaien erabilera-prozesuaren barnean, edo segurtasun, eraginkortasun edo efizientziagatik.
2.   Sendagai-kontziliazioa trantsizio asistentzialetan.
3.    Tratamendu kronikoen aldian behingo berrikuspena, sendagaien preskripzioa kentzearen balorazioa barne.
4.    Terapiarekiko atxikimenduaren balorazio jarraitua eta sustapena.
5.     Arriskuko sendagaien (antineoplasikoak, terapia aurreratuak, nahasketa konplexuak, etab.) prestaketa eta berregokitzapena zentralizatzea ospitaletako farmazia-zerbitzuetan, sendagaien prestaketarako jardunbide egokien gidari jarraikiz.
Beraz, ospitaleko farmaziari esleitutako eginkizunak egungo egoerara egokitu behar dira, eta lanbide-garapenean izan diren aldaketak islatu behar dituzte. Hala, aldaketa hauek proposatzen dira:




· Ospitaleko farmazia-zerbitzuen eginkizunak eguneratzea
a) Sendagaiak eta produktu sanitarioak efikazia-, segurtasun- eta efizientzia-irizpideen arabera ebaluatu, hautatu eta posizionatzeko diziplina anitzeko prozesuan parte hartzea, baita horien zentzuzko erabilerarako estrategiak garatzekoetan ere.
b) Protokoloen eta gida farmakoterapeutikoen garapenean laguntzea, pazienteei asistentzia farmakoterapeutiko zuzena eta tratamenduen jarraitutasuna bermatzeko, farmakoterapian erabaki klinikoak hartzeko laguntza-sistemak txertatuta.
c) Erantzukizun teknikoa bermatu eta euren gain hartzea ospitale barruko jardueretarako eta ospitalez kanpoko tratamenduetarako beharrezkoak diren sendagaiak erosteari dagokionez, sendagaien kalitateari, premiak betetzeari, biltegiratzeari, balioaldiari, kontserbazioari eta zaintzari dagokienez, eta sendagaiak emateari dagokionez. 
d) Formula magistralak eta prestakin ofizinalak egin eta ematea, eta sendagaiak zatikatzeko eta sendagai-dosiak pertsonalizatzeko lanak egitea, ospitaleko farmazia-zerbitzuetan sendagaiak prestatzeari buruzko jardunbide egokiei jarraikiz. 
e) Sistema efikaz eta seguru bat ezartzea sendagaiak emateko, betiere paziente bakoitzari indikatutako tratamendu farmakologiko indibidualizatua ematea bermatzeko eta egoki eman dela bermatuko duten neurriak hartzeko. 
f) Estupefazienteei eta psikotropikoei edo kontrol berezia eskatzen duen edozein sendagairi buruzko legeria betetzen dela zaintzea.
g) Sustatzea, bai ospitale barneko farmakozainketa-sistema baten ezarpena, bai sendagaien erabilerari loturiko gorabeheren jakinarazpena.
h) Pazienteen tratamenduarekiko atxikimendua bermatzen laguntzeko jarduketak egitea, beste profesional sanitario batzuekin elkarlanean arituta.
i) Arreta farmazeutiko espezializatua ematea pazienteei eremu guztietan (asistentziala, ospitalekoa, anbulatorioa, soziosanitarioa eta etxekoa), baita arreta telematikoan ere, halakorik hautatu bada.
j) Sendagaiak era ez-presentzialean emateko neurri egokiak zehaztu eta hartzea, baldin eta sendagai horiek ematea eremu horretara mugatuta badago, eta, beharrezkoa bada, sendagaiak pazienteari etxean bertan ematea. Pazienteak emate modalitate horretan sartzeko erabakia hartzeko, jarraipen farmakoterapeutikoaren ardura duen ospitaleko farmazia-zerbitzuak ezarritako protokoloei jarraituko zaie. Sendagaiak emate-puntura garraiatzeko garaian, bermatu beharko da sendagaiek ez dutela kalitate-aldaketarik edo -galerarik.
k) Farmakozinetika klinikoko eta farmakogenetikako jarduketak egitea. 
l) Pazienteen tratamendu farmakoterapeutikoen jarraipena egitea eta sendagai, produktu sanitario eta nutrizio-gehigarrien erabilera eta kontrola hobetzeko behar diren funtzio asistentzialetan elkarlanean aritzea.
m) Batzorde eta talde asistentzialetan parte hartzea, baldin eta bere ezagutzak baliagarriak badira, eta, bereziki, sendagaien eta produktu sanitarioen hautaketa, ebaluazio zientifiko eta erabilerari loturik daudenetan.
n) Kalitatea bermatzeko programak ezarri eta horietan parte hartzea.
o) Profesionalei eta pazienteei zuzendutako sendagai-informaziorako zerbitzu bat ezartzea.
p) Sendagaiei eta produktu sanitarioei buruzko informazioa eta prestakuntza ematea profesional sanitarioei.
q) Herritarrentzako sendagai-heziketako programak —zentzuzko erabilerari eta erabilera desegokia prebenitzeari buruz— bultzatzea eta horietan parte hartzea.
r) Farmazia-zerbitzuko profesionalen etengabeko prestakuntza eta gaitasun teknikoa sustatzea.
s) Sendagaien erabilerari buruzko azterlanak egitea sistematikoki.
t) Sendagaien eta produktu sanitarioen saiakuntza klinikoetan parte hartzea, eta produktuak zaindu eta banatzea ikerkuntza klinikoaren fasean.
u) Ikerketa-lanak egitea, bakarrik edo beste unitate edo zerbitzu batzuekin lankidetzan, eta emaitzak jakinaraztea.
v) Sendagaien, produktu sanitarioen eta produktu dietoterapikoen erabilera hobea lekarkeen beste zeinahi eginkizun.

· Egungo testuari gehitzeko proposatzen direnak
Egun testuan hauek sartzea proposatzen da:
· Erakunde sanitario integratu kontzeptua kontuan hartu behar da, eta ospitaleko eta lehen mailako arretako farmazia-arreta sartzea ospitaleetako farmazia-zerbitzuetan.
· Ospitaleko farmazia-zerbitzuetan behar bezala bereizi behar diren eremu edo espazio fisikoak sartzea:
a) Biltegi orokorrak. 
b) Biltegi bereziak, estupefaziente, gai termolabil, gas, gai sukoi, sendagai arriskutsu, hondakin eta abarretarako. 
c) Sendagai ez-esterilak egiteko eta egokitzeko eremua. 
d) Sendagai esterilak egiteko, sendagai arriskutsuak manipulatzeko eta terapia aurreratuetarako eremuak. 
e) Emate-gunea. 
f) Kanpo-kontsultetako pazienteentzako arreta-eremua eta itxarongela, pazienteari irispide, konfidentzialtasun eta arreta egokia bermatzeko. 
g) Farmakozinetikako eta farmakogenetikako eremua. 
h) Saiakuntza kliniko eta ikerkuntzarako eremua. 
i) Farmazia Zerbitzuko profesionalen lan-eremua. 
j) Irakaskuntza eta etengabeko prestakuntzarako eremua.
k) Administrazio-kudeaketako eremua.
	Edonola ere, a), b), c), e), i) eta k) letretako eremuak nahitaez izan beharko dira. Gainerako eremuak kasuan kasuko farmazia-zerbitzuaren jardueraren arabera eskatu ahal izango dira.
· Eremu horiek egoki hornituta egongo dira (funtzionatzeko behar den tresneria, material suntsikorra eta ekipamendua), eta, nolanahi ere, berariazko araudian ezarritakoaren arabera.
· Farmazia-zerbitzuak informazio-sistema bat edukiko du, sendagaien erabilera-kateko prozesu guztiak kudeatuko dituena. Sistema horrek zentroaren informazio klinikoko sistema orokorrean txertatuta egon beharko du. 
· Farmazia-zerbitzuak erregistroen eta datuen osotasuna, segurtasuna eta trazabilitatea bermatzeko tresnak edukiko ditu.  
· Farmazia-zerbitzuak Espainiako Errege Farmakopearako eta Espainiako Formulariorako sarbide mekanismoak edukiko ditu, bai eta zerbitzuari dagokion funtzioak betetzeko behar diren dokumentuetarako eta entitateetarako ere, eta, ahal dela, elektronikoak izan beharko dira. 
· Farmazia-zerbitzuak lan-prozedura normalizatuak eta indarreko araudi espezifikoan ezarritako erregistroak edukiko ditu.
· Ospitaleko farmazia-zerbitzuek une oro jardungo dute ospitaleko farmaziaren arloan espezialista den farmazialari baten ardurapean, eta horrek bere gain hartuko du zerbitzuaren kudeaketa. Gainera, lege honek esleitzen dizkien funtzioak zentroan betetzeko behar diren ospitaleko farmaziako farmazialari espezialistak izan beharko dituzte. 
· Farmazia-zerbitzuaren funtzionamendu-aldian, gutxienez ospitaleko farmaziako farmazialari espezialista bat egon beharko da. Presentzia telematikoa baliatzea aztertuko da, horretarako behar diren bitarteko teknikoak bermatuta dauden kasuetan.
· Ospitaleko farmazia-zerbitzuek, dagozkien eginkizunak gauzatzeko, farmazia-arlokoak ez diren behar beste langile izango dituzte. Langile horiek eginkizun horietan aritzeko behar den titulazioa izango dute. 
· Zerbitzu-azalera lege honek agintzen dizkien eginkizunak egin ahal izateko behar dena izango da, baita ospitalearen jarduera asistentzialaren, zerbitzu-zorroaren eta konplexutasunaren araberakoa ere. Profesional sanitarioek eta pazienteek irizpide erraza izango dute ospitale-zentroko zerbitzuetarako.



· Beharrezkoa da ospitaleetan FARMAZIA ANBULATORIOA garatzea.

· Sendagai-gordailuei dagokienez, 6. artikulua eguneratu behar litzateke, ospitaleko farmazia-zerbitzuetan ezarriko diren eginkizun berriak kontuan hartuta.
[bookmark: ARTICULO1b114f17]
· Ez da aplikatzen 243/1992 Dekretuaren artikulu hauetan ezarritakoa:
7. artikulua: Ospitaleko farmazia-zerbitzuek ospitalean bertan emateko diren sendagaiak bakarrik eman ahal izango dituzte.
17. artikulua.- Xedapen honetan aipatzen diren farmazia-zerbitzuek eskakizun eta baldintza hauek bete beharko dituzte: 1. Kokapen egokia izatea, ospitalearen kanpoaldetik zuzenean sartzeko modua izango duena, eta komunikazio ona ospitaleko gainerako zerbitzuekin.
19. artikulua: 1. Ospitaleko farmazia-zerbitzuak eta sendagaien ospitale-gordailuak sortu, aldatu edo lekualdatzeko beharrezkoa izango da ireki eta funtzionatzeko administrazio-baimen sanitario bakarra, eta hori emateko baldintza izango da dekretu honetan ezarritako eskakizun funtzional, asistentzial eta materialak betetzea, bai eta Euskal Autonomia Erkidegoan ezartzen diren antolamendu sanitarioko betekizunak ere.
22. artikulua.- 1. Osasuneko sailburuordeari dagokion baimenak eman edo ukatzea, aurreko artikuluetan ezarritakoari jarraikiz.
23. artikulua.- 1. Ospitaleko farmazia-zerbitzuen ireki eta funtzionatzeko baimenak eman eta bost urtera iraungiko dira. 2. Ospitaleek baimena berritzeko eskatu ahal izango dute epe hori amaitu aurretik. Horretarako, instantzia bat igorri beharko diote Osasuneko sailburuordeari, non adieraziko da baimena emateko jatorrizko baldintzek bere horretan dirautela.

· Garapena behar du ospitaleko farmazia-zerbitzuen eta sendagaien ospitale-gordailuen sorrera- eta funtzionamendu prozedurak. 

· Halaber, establezimendu sanitarioetan U-84 SENDAGAIEN GORDAILUA garatuko balitz, hobe.
Sendagaien gordailua unitate asistentziala (U.84) azaltzen da zentro, zerbitzu eta establezimendu sanitarioak baimentzeko oinarri orokorrak ezartzen dituen urriaren 10eko 1277/2003 Errege Dekretuaren II. eranskinean: «Zentro bateko unitate asistentziala, farmazia-bulegoaren edo -zerbitzuaren mendekoa, zentro horretako sendagaiak kontserbatu, eta bertan artatutako pazienteei sendagaiok ematen dizkiena». Beraz, horietarako funtzionamendu-baimenak eta zentro sanitarioetarako baimenak berdinak dira. EAEn, hemen arautzen dira: 31/2006 DEKRETUA, otsailaren 21ekoa, zentro, zerbitzu eta establezimendu sanitarioak baimentzeari buruzkoa.
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  Memoria justificativa de modificación del Decreto 243/1992 , de 1 de septiembre   por  el que se ordenan los servicios farmacéuticos de los Hospitales de la Comunidad  Autónoma del País Vasco .   en lo que rc   El  P aís  V asco tiene competencia exclusiva   en Ordenación Farmacéutica.  El  establecimiento de los requisitos técnico - sanitarios  de los Servicios de Farmacia  Hospitalaria no es legislación básica .       En la CAPV m ediante  el Decreto 243/1992, de 1 de septiembre, se  ordena ron   los  servicios  farmacéuticos de los hospitales .     Esta  disposición tuvo gran importancia por  ser el primer texto legal que se publicó   íntegramente dedicado a la Farmacia Hospitalaria   a nivel nacional .   En  é l  se regu l a   que todos los hospitales  deb en   disponer de una de las modalidades de  servicio farmacéutico,  sie ndo obligatorio el establecimiento de Depósitos Hospitalarios  de medicamentos en todos los centros de menos de 100 camas que  no  deban   tener  Servicio de Farmacia .         Adem ás de las funciones de la ley del Medicamento,  se establece  la capacidad  de los  Depósitos  para adquirir medicamentos   y también para preparar fórmulas magistrales ,  esto último  por considerar que  los Depósitos son   u na modalidad de servicio de  farma c i a .   También contempla la posibilidad de que el suministro de medicamentos al Depós ito   esté organizado mediante su vinculación   a cualquier entidad legalmente   autorizada  para la custodia, conservación y dispensación   de medicamentos. Es decir ,   a una   o ficina  de farmacia   o  a un Servicio de Farmacia .     De conformidad con   l a  previsión de la  Ley 11/1994, de 17 de junio, de Ordenación  Farmacéutica de la Comunidad Autónoma del País Vasco  que  habilitó, en su artículo 27  y en  su disposición adicional quinta, la regulación reglamentaria de los servicios de  farmacia hospitalaria y depósitos de medicamentos en los centros socio - sanitarios y  centros penitenciarios respectivamente ,   se   han desarrollado:        DECRETO 29/2019, de 26 de febrero, sobre servicios de farmacia y depósitos de  medicamentos en las residencias para personas mayores ubicadas en la Comunidad  Autónoma de Euskadi.        DECRETO 208/2012, de 16 de octubre, sobre depósitos de medicamentos en las  instituciones penitenciarias de la Comunidad Autónoma del País Vasco.        

