Swietokrzyski Wojewodzki Kielce, dn. 16.04.2021 r.
Inspektor Farmaceutyczny
w Kielcach

KOMUNIKAT Nr 2
Zz dnia 16.04.2021r.

dla podmiotéow prowadzacych apteki ogolnodostepne oraz dla kierownikow aptek
ogélnodostepnych w zwigzku z wejSciem w zycie ustawy z dnia 10 grudnia 2020 r. o zawodzie
farmaceuty (Dz.U. z 2021 r. poz. 97).

Swietokrzyski Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny w Kielcach informuje ze w dniu 16 kwietnia
2021r. weszta w zycie ustawa z dnia 10 grudnia 2020 r. o zawodzie farmaceuty (Dz.U. z 2021 r. poz.
97). Ustawa ta okresla zasady: uzyskiwania prawa wykonywania zawodu farmaceuty, wykonywania
zawodu farmaceuty i ustawicznego rozwoju zawodowego farmaceutow oraz wprowadza szereg
istotnych zmian w ustawie z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne, w tym dotyczacych

aptek ogdlnodostepnych.

Zgodnie w/c ustawg obecnie do zasad wykonywania zawodu farmaceuty zalicza si¢ m.in. zakaz
reklamy produktow leczniczych (zgodnie z art. 29 ustawy o zawodzie farmaceuty farmaceuta nie
moze prowadzi¢ reklamy produktéow leczniczych skierowanej do wiadomos$ci publicznej ani w niej
uczestniczy¢) oraz samodzielno$¢ pracy aptekarza, polegajaca na tym, ze aptekarz samodzielnie
podejmuje decyzje w zakresie sprawowania opieki farmaceutycznej, udzielania ustug
farmaceutycznych oraz wykonywania zadan zawodowych, kierujac si¢ wytacznie dobrem pacjenta, i
nie jest zwigzany w tym zakresie poleceniem stluzbowym. Podmiot prowadzacy apteke ma obowigzek
umozliwi¢ aptekarzowi samodzielne podejmowanie decyzji w zakresie sprawowania opieki
farmaceutycznej, udzielania ustug farmaceutycznych lub wykonywania zadan zawodowych w
zakresie, w jakim sg one zwigzane z prowadzong przez ten podmiot dziatalnoscig (art. 35 ustawy o
zawodzie farmaceuty). Jezeli podmiot prowadzacy apteke nie wykonuje tego obowigzku, wojewodzki
inspektor farmaceutyczny moze cofna¢ zezwolenie na prowadzenie apteki ogdélnodostepnej (art. 103
ust. 2 pkt 10 Prawa farmaceutycznego).

Szczegblng uwage nalezy zwrdci¢ ha zmiany w ustawie Prawo farmaceutyczne, dotyczace kierownika
apteki ogdlnodostepnej. Kierownikiem apteki ogolnodostepnej moze by¢ farmaceuta, ktory spetnia

acznie nastgpujace warunki (art. 88 ust. 2 Prawa farmaceutycznego):



1. posiada tytut specjalisty w dziedzinie farmacji aptecznej, klinicznej lub farmakologii oraz co
najmniej dwuletni staz pracy w aptece ogdlnodostepnej w pelnym wymiarze czasu pracy, albo posiada
co najmniej pigcioletni staz pracy w aptece ogolnodostgpnej w pelnym wymiarze czasu pracy;

2. wypelia obowigzek ustawicznego rozwoju zawodowego;

3. wypetnia obowiazki cztonka samorzadu zawodu farmaceuty;

4. daje rekojmig nalezytego prowadzenia apteki.

Osoba pelnigca w dniu 16 kwietnia 2021 r. funkcj¢ kierownika apteki ogdlnodostepnej, ktora nie

spetnia ww. wymagan, moze nadal pelni¢ te funkcje w tej aptece.

Swigtokrzyski i Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny w Kielcach przypomina o:

> zakazie laczenia funkcji kierownika apteki ogolnodostepnej, punktu aptecznego, dziatu
farmacji szpitalnej, apteki szpitalnej z funkcja Osoby Kompetentnej (osoba odpowiedzialna za
zapewnienie, ze kazda seria produktu leczniczego terapii zaawansowanej - wyjatku
szpitalnego zostala wytworzona i skontrolowana zgodnie z przepisami ustawy), Osoby
Odpowiedzialnej (kierownik hurtowni farmaceutycznej albo hurtowni farmaceutycznej
produktéw leczniczych weterynaryjnych odpowiedzialny za prowadzenie hurtowni zgodnie z
przepisami ustawy oraz wymaganiami Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej) i Osoby
Wykwalifikowanej (osoba odpowiedzialna za zapewnienie przed wprowadzeniem do obrotu,
7ze kazda seria produktu leczniczego zostala wytworzona i skontrolowana zgodnie z
przepisami ustawy oraz wymaganiami zawartymi w specyfikacjach i dokumentach
stanowigcych podstawe wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu tego produktu);

» zakazie sprawowania funkcji kierownika w wiecej niz jednej aptece;

» mozliwosci laczenia funkcji kierownika apteki i kierownika dzialu farmacji szpitalnej albo
dwaoch dziatach farmacji szpitalnej wytacznie po uzyskaniu zgody wojewodzkiego inspektora
farmaceutycznego, wydawanej w drodze decyzji.

Farmaceuta, ktory w dniu wejscia w zycie ustawy o zawodzie farmaceuty narusza wskazane wyzej
zakazy/ograniczenia jest obowigzany, nie pdézniej niz w terminie 6 miesiecy, dostosowa¢ si¢ do
wskazanych zakazoéw/ograniczen.

Od 16 kwietnia 2021 r. zmiana kierownika apteki ogolnodostepnej wymaga ztozenia przez podmiot
prowadzacy apteke wniosku do wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego, nie pézniej niz 30 dni
przed planowang zmiang, a jezeli zmiana kierownika apteki jest spowodowana zdarzeniem, na ktore
apteka nie miata wptywu - niezwlocznie po zaistnieniu tego zdarzenia. Wojewodzki inspektor
farmaceutyczny moze wnie$¢ w drodze decyzji sprzeciw, w terminie 30 dni od dnia ztoZenia wniosku
o zmiang¢ kierownika apteki ogolnodostepnej, jezeli osoba ubiegajaca si¢ o funkcje¢ kierownika apteki

nie spelnia ustawowych warunkéw do petnienia tej funkcji.



Whiosek o zmiang kierownika apteki ogdlnodostepnej moze by¢ zatatwiony milczgco, na zasadach
przewidzianych w ustawie z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego (tj. na
skutek niewniesienia przez wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego sprzeciwu w terminie 30 dni
od dnia zlozenia wniosku o zmiane kierownika apteki ogdélnodostgpnej — milczaca zgoda), przy czym
jezeli zmiana kierownika apteki jest spowodowana zdarzeniem, na ktore apteka nie miata wptywu,
osoba ubiegajaca si¢ o funkcj¢ kierownika apteki moze objac te funkcje z dniem zlozenia wniosku o
zmiang kierownika, jednakze w przypadku wniesienia sprzeciwu przez wojewodzkiego inspektora
farmaceutycznego, przestaje ona petic t¢ funkcje z dniem nastgpujacym po dniu, w ktorym decyzja,
od ktorej wniesiono sprzeciw, stata si¢ ostateczna.

Formularz wniosku o zmian¢ na stanowisku kierownika apteki ogolnodostepnej mozna pobraé ze
strony Biuletynu Informacji Publicznej tut. organu w zaktadce ,,Dokumenty .

W zwiazku z wejsciem wzycie ustawy o zawodzie farmaceuty zmianie ulegl takze przepis art. 88 ust.
5 Prawa farmaceutycznego, zawierajacy katalog zadan kierownika apteki ogélnodostepnej. Do zadan
kierownika apteki ogdlnodostepnej nalezy osobiste kierowanie apteka, obejmujace:

1. wskazywanie podmiotowi prowadzacemu apteke potrzeb albo zastrzezen w zakresie:

a) asortymentu apteki, zakupu produktow leczniczych oraz tworzenia zapasow, przechowywania i
wydawania tych produktow,

b) zatrudniania personelu fachowego w aptece,

¢) zawierania i modyfikowania umow, o ktérych mowa w art. 41 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 r.
o refundacji lekow, srodkoéw spozywcezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych;

2. zapewnienie prawidlowego wykonywania procedur obowigzujacych w aptece;

3. nadzor nad biezacg dziatalno$cig apteki, w szczegdlnosci nad:

a) przyjmowaniem, wydawaniem, przechowywaniem i identyfikacjg produktéw leczniczych i
wyrobow medycznych,

b) sporzadzaniem lekow recepturowych i lekow aptecznych,

c) udzielaniem informacji o produktach leczniczych;

4. nadzor nad pracownikami oraz innym personelem zatrudnionym w aptece, w tym:

a) nadzor nad czynno$ciami, w tym fachowymi, wykonywanymi przez personel apteki,

b) wskazywanie podmiotowi prowadzacemu apteke odpowiedniej liczby fachowego personelu, w
zalezno$ci od skali oraz zakresu dziatalno$ci apteki,

) zatwierdzanie struktury organizacyjnej apteki w formie schematu organizacyjnego,

d) opiniowanie pisemnych opisow stanowisk okreslajacych role i obowiazki personelu, a takze zasady
ich zastepowania,

e) nadzor nad studentami odbywajacymi praktyki zawodowe oraz osobami odbywajacymi praktyki
technikow farmaceutycznych,

f) prowadzenie ewidencji zatrudnionych w aptece farmaceutow i technikow farmaceutycznych,



g) monitowanie realizacji i dokumentowania szkolen personelu zatrudnionego w aptece,

h) przekazywanie okregowym izbom aptekarskim danych niezbgdnych do prowadzenia rejestru
farmaceutow, o ktorym mowa w art. 8 ust. 1 ustawy z dnia 19 kwietnia 1991 r. o izbach aptekarskich;
5. wylaczne reprezentowanie apteki wobec podmiotu zobowigzanego do finansowania §wiadczen ze
srodkow publicznych w zakresie zadan realizowanych na podstawie przepisoOw ustawy z dnia 12 maja
2011 r. o refundacji lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych;

6. nadzor nad prawidtowym dokumentowaniem obrotu detalicznego produktami leczniczymi;

7. zapewnianie wykonywania decyzji w zakresie wstrzymania lub wycofania z obrotu i stosowania
produktoéw leczniczych po uzyskaniu decyzji wtasciwego organu;

8. weryfikowanie uprawnien dostawcoéw, odbiorcow, zleceniobiorcow 1 zleceniodawcow do
wykonywanych czynnosci;

9. weryfikowanie, czy nabywane produkty lecznicze pochodza wylacznie od podmiotow
posiadajacych zezwolenie na prowadzenie hurtowni farmaceutyczne;j;

10. wydawanie produktow leczniczych, wyrobéw medycznych i srodkow spozywcezych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego zgodnie z art. 96;

11. weryfikowanie, czy nabywane $rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyroby medyczne, w stosunku do ktorych wydano decyzje o objeciu refundacjg, pochodza wytacznie
od podmiotéw posiadajacych zezwolenie na prowadzenie hurtowni farmaceutyczne;;

12. zapewnienie w regularnych odstepach czasu, nie rzadziej niz raz na rok, przeprowadzania kontroli
wewnetrznych wedlug ustalonego programu i zapewnienie wprowadzania odpowiednich Srodkow
naprawczych i zapobiegawczych;

13. dokumentowanie przekazywania zadan personelowi apteki;

14. zapewnianie wykonywania decyzji w zakresie zniszczenia produktow leczniczych po uzyskaniu
decyzji whasciwego organu;

15. przekazywanie Prezesowi Urzedu informacji o niepozadanym dziataniu produktu leczniczego lub
incydencie medycznym;

16. przekazywanie wlasciwemu panstwowemu powiatowemu inspektorowi sanitarnemu informacji o
niepozadanym odczynie poszczepiennym,;

17. przekazywanie organom Inspekcji Farmaceutycznej informacji o podejrzeniu lub stwierdzeniu, ze

dany produkt leczniczy nie odpowiada ustalonym dla niego wymaganiom jakosciowym.

W ustawie Prawo farmaceutyczne dodano nowy przepis art. 99b, wprowadzajacy obowiazek
zapewnienia w aptece odpowiedniej liczby farmaceutéw i technikéw farmaceutycznych. Podmiot
prowadzacy apteke jest obowigzany zapewni¢ wykonywanie czynnos$ci w aptece przez farmaceutow i
technikow farmaceutycznych w liczbie odpowiadajacej zakresowi dziatalno$ci oraz dniom i godzinom

pracy apteki oraz udokumentowac realizacj¢ tego obowigzku. Jezeli podmiot prowadzacy apteke



narusza ten obowigzek, kierownik apteki skraca godziny pracy apteki odpowiednio do liczby
farmaceutow i technikow farmaceutycznych wykonujacych czynnosci w aptece, o czym niezwlocznie
informuje podmiot prowadzacy apteke.

W razie stwierdzenia naruszenia wymagan dotyczacych obrotu produktami leczniczymi lub wyrobami
medycznymi zwigzanych z uniemozliwianiem przez podmiot prowadzacy apteke, realizacji zadan
przez kierownika apteki, wojewodzki inspektor farmaceutyczny moze nakazaé, w drodze decyzji,
unieruchomienie apteki. Decyzj¢ wydaje si¢ na okres nie dtuzszy niz 3 miesigce i nadaje sig¢ jej rygor
natychmiastowej wykonalnosci (zob. art. 120 ust. 2a i ust. 2b Prawa farmaceutycznego).
Swietokrzyski Wojewédzki Inspektor Farmaceutyczny w Kielcach informuje, ze wskazane
wyzej zasady/wymagania/ograniczenia obowiazuja od 16 kwietnia 2021 r., i od tego dnia
podmioty prowadzace apteki ogolnodostepne i kierownicy aptek obowiazane przestrzegaé

nowych i znowelizowanych przepiséw prawa.

Swigtokrzyski Wojewodzki
Inspektor Farmaceutyczny
w Kielcach
mgr farm. Ewa Drozdzat



