Wroctaw, dnia 15 marca 2021 r.

Zestawienie
najwazniejszych instytucji prawnych, regulacji i zmian
wynikajacych z ustawy z dnia 10 grudnia 2020 r. o zawodzie farmaceuty!!

*

1) Zakres regulacji

Ustawa wprowadza nowe:
I.  zasady przyznawania prawa wykonywania zawodu farmaceuty oraz funkcjonowania w
samorzadzie zawodowym farmaceutow;
Il.  zasady wykonywania zawodu farmaceuty;
I1l.  zasady ustawicznego rozwoju zawodowego farmaceutow;
IV.  zasady pelnienia funkcji kierownika apteki;

Ustawa o0 zawodzie farmaceuty zostata uchwalona przez Sejm RP w dniu 10 grudnia 2020 r.
Po uzyskaniu podpisu Prezydenta RP zostata opublikowana w Dzienniku Ustaw RP w dniu 15
stycznia 2021 r. pod pozycja nr 97; wejdzie w zycie w dniu 16 kwietnia 2021 r., za wyjatkiem
regulacji dot. tzw. recepty kontynuowanej, ktora wchodzi w zycie w dniu 16 stycznia 2022 r.

l. Nowe zasady przyznawania prawa wykonywania zawodu farmaceuty oraz
funkcjonowania w samorzadzie zawodowym farmaceutow

*

1.1. Wedle ustawy Prawo wykonywania zawodu farmaceuty (zw. dalej: ,,PWZ”) przyznaje w
drodze uchwaty:
1) okregowa rada aptekarska wlasciwa ze wzgledu na zamierzone miejsce wykonywania
zawodu farmaceuty;
2) Naczelna Rada Aptekarska w zakresie uznania kwalifikacji zawodowych.

Ustanowiono nowe przestanki do uzyskania PWZ wzgledem wczesniej obowigzujacych,
wynikajacych z ustawy o izbach aptekarskich (obecnie kwestie t¢ reguluje art. 13 ust. 1 ustawy
0 zawodzie farmaceuty). Warunkiem przyznania PWZ jest obecnie rowniez:
= przestrzeganie zasad etyki i deontologii opracowanych przez Krajowy Zjazd Aptekarzy
na podstawie art. 37 pkt 1 ustawy o izbach aptekarskich[?];
= brak prawomocnego skazania za umys$lne przestepstwo S$cigane z oskarzenia
publicznego lub umyslne przestepstwo skarbowe;

! Ustawa z dnia 10 grudnia 2020 r. 0 zawodzie farmaceuty, t.j. Dz. U. 2021, poz. 97; zw. dalej ,,ustawg
0 zawodzie” lub ,,ustawa”.

2 Ustawa z dnia 19 kwietnia 1991 r. o izbach aptekarskich, t.j. Dz. U. 2019, poz. 1419 ze zm.; zw. dalej:
,»ustawg o izbach aptekarskich”.



W art. 15 ust. 1 ustawy zostal wskazany katalog dokumentow, ktorych ustawodawca wymaga
w celu uzyskania PWZ[*]. Warunkiem uzyskania PWZ jest ztozenie §lubowania (art. 161 17

ustawy).

Dokument PWZ wydaje okregowa rada aptekarska niezwlocznie po ztozeniu slubowania przez
farmaceute. Uchwata o przyznaniu PWZ powinna by¢ podjeta przez NRA lub wiasciwa
okregowa rade¢ aptekarska niezwtocznie, w kazdym badz razie nie pdzniej, niz w terminie 3
miesiecy, liczac od dnia ztozenia wszystkich wymaganych dokumentow.

Wedtlug art. 25 ustawy zawdd farmaceuty moze wykonywac osoba posiadajaca prawo
wykonywania zawodu farmaceuty, ktora zlozyla Slubowanie i jest wpisana do rejestru
farmaceutow. Przepis art. 8 ust. 1 ustawy o izbach aptekarskich, zmieniony ustawa, stwierdza

ze ,,Rejestr farmaceutow prowadzi okregowa rada aptekarska”.

Ustawa wprowadza obowigzkowa przynalezno$¢ do samorzadu zawodu farmaceuty, co jest
wyrazone wprost w jej art. 26 (,,Osoby wykonujgce zawod farmaceuty sq zrzeszone w
samorzqdzie zawodu farmaceuty. Przynaleznos¢ do samorzgdu zawodu farmaceuty jest
obowigzkowa dla farmaceutow wykonujgcych zawod farmaceuty”). Wczesniej obowigzkowa
(ustawowa) przynaleznos$¢ farmaceutéw do samorzadu zawodowego wywodzona byta z art. 17
ust. 1 Konstytucji RP. W znowelizowanym art. 15 ustawy o izbach aptekarskich stwierdza sig,
ze ,,Cztonkami okregowej izby aptekarskiej sq farmaceuci wpisani do rejestru farmaceutow
prowadzonego przez rade tej okregowej izby aptekarskiej”.

Farmaceuta podlega obowigzkowi wpisu do rejestru farmaceutow prowadzonego przez
okregowg rade aptekarska, ktora przyznala prawo wykonywania zawodu farmaceuty (art. 7a
ust. 1 pkt 1 ustawy o izbach aptekarskich — nowododany). Wiasciwa okregowa rada aptekarska
podejmuje uchwal¢ o dokonaniu wpisu niezwlocznie, nie pézniej niz w terminie 7 dni od dnia
otrzymania wniosku o wpis (art. 7a ust. 8 ustawy o izbach aptekarskich).

Nowododany art. 7a ust. 1 ustawy o izbach aptekarskich konstytuuje rowniez istotne
rozwigzania dotyczace funkcjonowania farmaceuty w obrgbie samorzadu aptekarskiego:
= Jezeli farmaceuta wykonuje zawod na terenie innej izby niz izba, ktérej rada przyznata
prawo wykonywania zawodu, podlega obowiazkowi wpisu do rejestru farmaceutow
prowadzonego przez rad¢ okrggowej izby aptekarskiej, na terenie ktorej farmaceuta
wykonuje zawdd (art. 7a ust. 1 pkt 2 ustawy o izbach aptekarskich).
= Kierownik apteki, punktu aptecznego, dziatu farmacji szpitalnej oraz farmaceuta
sprawujacy funkcje, o ktorej mowa w art. 2 pkt 21a-21¢ ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001
r. — Prawo farmaceutyczne, podlega wpisowi do rejestru farmaceutéw prowadzonego

3 Przepis ten stwierdza: ,,W celu uzyskania prawa wykonywania zawodu farmaceuty osoba, ktora
posiada kwalifikacje, o ktorych mowa w art. 5 ust. 1 pkt 1-3, przedstawia: 1) dokumenty potwierdzajace
posiadanie tych kwalifikacji; 2) orzeczenie lekarskie potwierdzajace posiadanie stanu zdrowia
pozwalajacego na wykonywanie zawodu farmaceuty; 3) dokument potwierdzajacy znajomos$¢ jezyka
polskiego w mowie i w piSmie w zakresie koniecznym do wykonywania zawodu farmaceuty, z
uwzglednieniem art. 13 ust. 2; 4) o§wiadczenie o posiadaniu pelnej zdolnosci do czynnosci prawnych;
5) oswiadczenie o korzystaniu z petni praw publicznych; 6) o$wiadczenie, Zze nie zostata skazana
prawomocnym wyrokiem sadu za przestgpstwo umyslne $cigane z oskarzenia publicznego oraz umys$lne
przestepstwo skarbowe”.



przez rade okregowej izby aptekarskiej, na terenie ktorej jest kierownikiem lub sprawuje
funkcje (art. 7a ust. 1 pkt 4 ustawy o izbach aptekarskich).

= Farmaceuta, ktory przestaje wykonywa¢ zawdd farmaceuty, pozostaje wpisany w
rejestrze farmaceutow, do ktorego byl ostatnio wpisany (art. 7a ust. 1 pkt 6 ustawy o
izbach aptekarskich).

Farmaceuta jest obowigzany niezwlocznie informowac¢ okregowa izbe aptekarska, ktorej jest
cztonkiem, o podjeciu lub zakonczeniu wykonywania zawodu na obszarze jej wtasciwosci, a
przed rozpoczeciem wykonywania czynnosci zawodowych obowigzany jest przedlozyc
podmiotowi, na rzecz ktérego wykonuje te zadania, dokument PWZ (por. art. 36 ust. 2 i 3

ustawy).

1.2. Zgodnie z art. 12 ust. 1 ustawy praktyke zawodowa odbywa si¢ w aptece, ktora uzyskata
pozytywna opinig:

1) wojewoddzkiego inspektora farmaceutycznego, a w odniesieniu do aptek zaktadowych
utworzonych w podmiotach leczniczych, dla ktérych podmiotem tworzacym jest
Minister Obrony Narodowej - Naczelnego Inspektora Farmaceutycznego Wojska
Polskiego;

2) okregowej rady aptekarskiej wlasciwej ze wzgledu na siedzibe apteki
— wydang na wniosek uczelni prowadzacej ksztalcenie na kierunku farmacja.

Czas odbywania praktyki wynosi co najwyzej 40 godzin tygodniowo, wykonywana jest ona
pod nadzorem opiekuna i dokumentowana w dzienniku praktyki zawodowej (art. 12 ust. 3-5
ustawy).

1.3. Ustawa w art. 21 okresla przestanki utraty PWZ. Sa to:

1) pozbawienie prawa wykonywania zawodu farmaceuty;

2) ubezwlasnowolnienie catkowite lub czg¢sciowe;

3) ztozenie przez farmaceute oswiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa wykonywania zawodu
farmaceuty;

4) prawomocne skazania za umyslne przestepstwo $cigane z oskarzenia publicznego lub
umyslne przestepstwo skarbowe;

5) pozbawienie praw publicznych.

Utrata PWZ jest potwierdzana przez wlasciwa okregowa rade aptekarska lub NRA w drodze
uchwaty.

Zgodnie z art. 23 ustawy farmaceuta, ktory utracit PWZ, moze ponownie ztozy¢ wniosek o jego
przyznanie, jezeli spetnia wymagania, o ktorych mowa w art. 5 ust. 1 ustawy, i jezeli nie
zaistniata przestanka, o ktorej mowa w art. 51 ust. 3 ustawy z dnia 19 kwietnia 1991 r. o izbach
aptekarskich (przepis ten stwierdza, ze ,,Kara pozbawienia prawa wykonywania zawodu
farmaceuty powoduje skreslenie z listy czionkow okregowej izby aptekarskiej bez prawa



ubiegania si¢ o ponowne uzyskanie prawa wykonywania zawodu przez okres dziesieciu lat od
daty uprawomocnienia si¢ orzeczenia o karze pozbawienia prawa wykonywania zawodu™).

*

1.4, Ustawa wprowadza instytucje prawnag ,skreSlenia z rejestru farmaceutow”
(nowowprowadzony art. 8f ust. 1 ustawy o izbach aptekarskich) w miejsce poprzednio
obowigzujacej instytucji ,,skreslenia z listy cztonkéw okrggowej izby aptekarskiej” (uchylony
art. 20 ustawy o izbach aptekarskich).

Przestankami skreslenia z rejestru farmaceutow sa:

1) Smier¢ farmaceuty;

2) utrata PWZ (w przypadkach okreslonych w art. 21 ustawy; por. wyzej);

3) ustanie przestanek uzasadniajacych wpis do danego rejestru farmaceutéw okreslonych
w art. 7a ustawy o izbach aptekarskich, w szczegdlnosci przeniesienia si¢ farmaceuty
na teren innej okregowej izby aptekarskiej;

4) wykonywanie przez aptekarza zawodu lekarza, lekarza dentysty, felczera, starszego
felczera, lekarza weterynarii, pielegniarki lub poloznej;

5) nieoptacenia przez farmaceute sktadek cztonkowskich przez okres dluzszy niz 24
miesigce.

Na szczeg6lng uwage zastugujg dwie przestanki wykreslenia z rejestru:
— nieoplacania skladek czlonkowskich przez okres dluzszy, niz 24 miesiace;
— roéwnoczesne wykonywanie przez aptekarza zawodu: lekarza, lekarza dentysty,
felczera, starszego felczera, lekarza weterynarii, pielggniarki lub potozne;.

Przestanka wykreslenia z rejestru farmaceutow w zwigzku z nieoptacaniem sktadek
cztonkowskich przez okres dtuzszy, niz 24 miesiace, jest rozwigzaniem catkowicie nowym.
Wzorowane jest ono na analogicznej instytucji, obowigzujacej w art. 29 ust. 1 pkt 4a ustawy o
radca prawnych[*].

*

1.5. Farmaceuta, ktory nie wykonuje zawodu jako aptekarz przez okres dluzszy niz 5 lat w
okresie ostatnich 6 lat, a zamierza podja¢ jego wykonywanie jako aptekarz, ma obowigzek
zawiadomi¢ o tym wlasciwg okregowa rade aptekarska i odby¢ przeszkolenie uzupetniajace
trwajace nie dtuzej niz 2 miesigce (art. 37 ust. 1 ustawy); Wczesniej byto to okres 1 do 6
miesiecy[°].

* Ustawa z dnia 6 lipca 1982 r. 0 izbach aptekarskich, t.j. Dz. U. 2020, poz. 75 ze zm. Tre$¢ tego przepisu
jest nastepujaca: ,,Skreslenie z listy radcoOw prawnych nastepuje w wypadku: nieuiszczania sktadek
cztonkowskich za okres dluzszy niz jeden rok”.

® Wedle art. 17 ust. 1 ustawy o izbach aptekarskich: ,,Farmaceuta, ktéry nie wykonuje zawodu
farmaceuty w aptece przez okres diuzszy niz 5 lat w ciggu ostatnich 6 lat, a zamierza podjgc jego
wykonywanie w aptece, ma obowigzek zawiadomic o tym wlasciwg okregowq rade aptekarskq i odby¢
przeszkolenie uzupetniajqce trwajqgce nie dtuzej niz 6 miesiecy”. Zgodnie z pkt 2 ,,Ramowego programu
przeszkolenia uzupekiajgcego...”, bedacego zatacznikiem nr 1 do uchwaly Naczelnej Rady
Aptekarskiej z dnia 23 czerwca 2004 r., TV/14/2004 w sprawie przeszkolenia uzupeiniajgcego
farmaceutow zmieniona uchwatg Nr VV/51/2009 z dnia 18 marca 2009 r.: ,,Przeszkolenie uzupetniajgce
trwa od 1 do 6 miesiecy w wymiarze od 10 do 20 godzin tygodniowo”.



W tym zakresie rozbudowano katalog okolicznosci, ktorych ustawodawca nie traktuje jako
przerwy w wykonywaniu zawodu farmaceuty jako aptekarza, w poréwnaniu do poprzedniej
regulacji. Chodzi o takie zajecia, jak (art. 37 ust. 2 ustawy):
= zatrudnienie w jednostkach podlegtych ministrowi wtasciwemu do spraw zdrowia lub
przez niego nadzorowanych na stanowisku zwigzanym z wykonywaniem zawodu
farmaceuty;
= wykonywanie ustug farmacji klinicznej w podmiotach leczniczych w zakresie
czynno$ci zawodowych farmaceutow;
= praca lub stuzba w urzegdzie obslugujacym Ministra Sprawiedliwosci lub w jednostkach
organizacyjnych przez niego utworzonych lub nadzorowanych na stanowisku
zwigzanym z wykonywaniem zawodu farmaceuty;
= zatrudnienie lub petnienie stuzby wojskowej w urzedzie obstugujacym Ministra Obrony
Narodowej, w jednostkach organizacyjnych jemu podleglych lub przez niego
nadzorowanych na stanowiskach wymagajacych posiadania tytulu zawodowego
farmaceuty;
= praca W Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji na stanowisku
zwigzanym z wykonywaniem zawodu farmaceuty.

Podmiot prowadzacy przeszkolenie uzupetiajace przekazuje niezwtocznie informacje o jego
zakonczeniu wilasciwe] okregowej izbie aptekarskiej. Okrggowa izba aptekarska zatwierdza
ukonczenie przeszkolenia uzupelniajacego, a w przypadku stwierdzenia, ze przeszkolenie
uzupelniajace nie zostalo zrealizowane zgodnie z warunkami okreslonymi w umowie, odmawia
jego zatwierdzenia, w terminie 14 dni od otrzymania informacji o jego zakonczeniu (art. 37 ust.
4 ustawy).

1. Nowe zasady wykonywania zawodu farmaceuty

1) Informacje ogolne

Zawod farmaceuty moze wykonywa¢ osoba posiadajgca prawo wykonywania zawodu
farmaceuty, ktora ztozyta slubowanie i jest wpisana do rejestru farmaceutow (art. 25 ustawy;

por. wyzej).

Farmaceutg przy wykonywaniu zawodu obowigzuje: nalezyta staranno$¢, dbato$¢ o prawa
pacjenta 1 jego bezpieczenstwo, wskazania aktualnej wiedzy farmaceutycznej i medycznej,
zasady etyki i deontologii zawodowej (art. 27 ustawy).

Farmaceuta ma obowiazek udzielania szerokiej informacji o produktach leczniczych i
wyrobach medycznych, tj. o ich dziataniu, stosowaniu, srodkach ostroznos$ci, ewentualnych
interakcjach, zasadach przechowywania i utylizacji (art. 28 ustawy).

Ustawa wprowadza zakaz udzialu farmaceuty w reklamie produktéw leczniczych (art. 29
ustawy).

Nowe przepisy wprowadzaja zakaz jednoczesnego wykonywania zawodu aptekarza oraz
zawodu: lekarza, lekarza dentysty, felczera, starszego felczera, lekarza weterynarii, pielegniarki
lub potoznej (art. 30 ust. 2 ustawy). Jak juz wspomniano, naruszenie tego zakazu jest podstawag



do skreslenia z rejestru farmaceutéw, a tym samym — uniemozliwienia wykonywania zawodu
farmaceuty (por. ww. art. 8f ust. 1 pkt 4 ustawy o izbach aptekarskich).

Na farmaceutéw natozono obowigzek zgtaszania:

= dzialania niepozadanego produktu leczniczego,

= incydentu medycznego oraz

= niepozadanego odczynu poszczepiennego
—zgodnie z art. 33 ustawy o zawodzie farmaceuty.

Farmaceuta podlega ustawowemu obowigzkowi zachowania w tajemnicy wiadomosci

dotyczacych zdrowia pacjenta, uzyskanych w zwigzku z wykonywaniem zawodu (art. 21 pkt 2
ustawy o izbach aptekarskich). Obowiazek ten zostat ograniczony przez ustaw¢ w zakresie, w
jakim jest to niezbedne do prawidtowego odbycia praktyk zawodowych pod nadzorem
farmaceuty (art. 34 ustawy o zawodzie farmaceuty).

2) Nowe uprawnienia zawodowe farmaceutéw

Podstawowe zmiany:

2.1.

a) zdefiniowanie na nowo opieki farmaceutycznej jako §wiadczenia zdrowotnego w
rozumieniu przepiséw ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkdw publicznych oraz okreslenie jej ram (art. 4 ust. 1 pkt 1 1 ust. 2 ustawy);

b) rozbudowanie zakresu ustug farmaceutycznych (art. 4 ust. 1 pkt 2 ust. 3 ustawy);

¢) zdefiniowano na nowo zadania zawodowe (art. 4 ust. 1 pkt 3 i ust. 4 ustawy);

d) wprowadzono mozliwo$¢ wystawiania przez farmaceut¢ recepty w ramach tzw.
,»recepty kontynuowanej” (art. 96 ust. 3a p.f.— nowododany; art. 4 ust. 1 pkt 4 ustawy).

*

Opieka farmaceutyczna to $wiadczenie zdrowotne, udzielane przez farmaceute i

stanowigce dokumentowany proces, w ktorym farmaceuta, wspotpracujac z pacjentem i
lekarzem prowadzacym leczenie pacjenta, a w razie potrzeby z przedstawicielami innych
zawodow medycznych, czuwa nad prawidlowym przebiegiem indywidualnej farmakoterapii,
obejmujace:

1)

2)

3)

prowadzenie konsultacji farmaceutycznych (w celu zapewnienia bezpieczenstwa
pacjenta w zwiazku ze stosowaniem produktow leczniczych, wyrobo6w medycznych lub
srodkoéw spozywezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego);

wykonywanie przegladow lekowych wraz z ocena farmakoterapii, z uwzgl¢dnieniem
problemow lekowych pacjenta (w celu wykrywania i rozwigzywania problemow
lekowych oraz zapewnienia bezpieczenstwa w procesie farmakoterapii);
opracowywanie indywidualnego planu opieki farmaceutycznej, z uwzglednieniem
problemow lekowych pacjenta (w celu okreslenia celéw terapeutycznych mozliwych
do osiagnigcia przez pacjenta stosujacego farmakoterapi¢ oraz wskazania sposobow
rozwigzywania wykrytych probleméw lekowych, ze szczegdlnym uwzglednieniem
edukacji zdrowotnej, promocji zdrowia i zdrowego trybu zycia oraz profilaktyki
zdrowotnej);



4)

5)

wykonywanie badan diagnostycznych okres§lonych w przepisach wydanych na
podstawie rozporzadzenia (W celu oceny skutecznosci i bezpieczenstwa stosowanej przez
pacjenta farmakoterapii oraz analizy problemow lekowych wystepujacych u pacjenta,
oraz proponowania metod i badan diagnostycznych);

wystawianie recept w ramach kontynuacji zlecenia lekarskiego.

*

2.2. Wykonywanie zawodu farmaceuty obejmuje:

1)
2)

3)

4)
5)

6)
7)

8)

9)

10)

11)

udziat w racjonalizacji farmakoterapii, w tym udziat w pracach komitetu terapeutycznego
oraz innych zespoléw powotanych przez podmioty wykonujace dzialalnos¢ lecznicza;
uczestniczenie w badaniach klinicznych, w tym w badaniach prowadzonych w szpitalu
jako cztonek zespotu badawczego;
przyjmowanie do hurtowni farmaceutycznej produktow, wyroboéw lub $rodkow lub
srodkow, o ktorych mowa w ust. 3 pkt 1, od uprawnionych podmiotow, wydawanie ich
uprawnionym podmiotom z hurtowni farmaceutycznej, sprawowanie nadzoru nad
przestrzeganiem w hurtowni farmaceutycznej wymagan Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej;
kierowanie apteka, punktem aptecznym, dziatem farmacji szpitalnej, zespotem farmacji
klinicznej lub hurtownig farmaceutyczna;
sprawowanie nadzoru nad gospodarka produktami leczniczymi oraz wyrobami
medycznymi w podmiocie wykonujacym dziatalno$¢ lecznicza;
zarzadzanie produktami leczniczymi i wyrobami medycznymi w oddziale szpitalnym:;
organizowanie w podmiotach leczniczych zaopatrzenia w produkty lecznicze, $rodki
spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyroby medyczne obejmujace:
a) materiaty opatrunkowe,
b) jednorazowe jalowe 1 nicjalowe wyroby medyczne do implantacji wraz z
jednorazowym jalowym i niejalowym oprzyrzadowaniem do ich implantaciji,
c) jednorazowe jalowe wyroby medyczne do przygotowania i podawania produktéw
leczniczych, preparatow krwiopochodnych oraz ptynéw dializacyjnych
— polaczone z uczestniczeniem w prowadzonej w tych podmiotach gospodarce tymi
materialami i wyrobami,
nadzor nad czynnos$ciami wykonywanymi w aptece przez studenta kierunku farmacja
albo przez technika farmaceutycznego w zakresie czynnosci, ktorych technik nie moze
wykonywa¢ samodzielnie;
nadzor nad przyjmowaniem, przechowywaniem i wydawaniem produktow leczniczych i
wyroboéw medycznych;
monitorowanie warunkow zapewniajacych jako$¢ 1 bezpieczenstwo stosowania
znajdujacych sie¢ w obrocie produktéw lub wyrobow, o ktéorych mowa w ust. 3 pkt 1, oraz
ich zabezpieczanie w procedurach wycofywania i wstrzymywania okreslonych w
przepisach wydanych na podstawie art. 121 ust. 5 ustawy - Prawo farmaceutyczne[®];
sprawowanie nadzoru nad jakoscig 1 bezpieczenstwem stosowania produktow
leczniczych lub $rodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub

® Ustawa z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, t.j. Dz. U. 2020, poz. 944 ze zm.; zw. dalej:
,»p.f.” lub ,,ustawa — Prawo farmaceutyczne”.



uzytkowania wyrobow medycznych, w tym nadzoru nad rezerwami strategicznymi oraz
zapasami medycznymi gromadzonymi w celu zabezpieczenia potrzeb mobilizacyjnych i
wojennych Sit Zbrojnych Rzeczypospolitej Polskiej;

12) uczestnictwo w wytwarzaniu i badaniu produktéw leczniczych, w tym petnienie funkcji
Osoby Wykwalifikowanej w rozumieniu art. 2 pkt 21c ustawy - Prawo farmaceutyczne
lub Osoby Kompetentnej w rozumieniu art. 2 pkt 21a tej ustawy;

13) zglaszanie wiasciwym organom dziatan niepozadanych produktow leczniczych,
incydentow medycznych, niepozadanych odczynéw poszczepiennych, ci¢zkich dziatan
niepozadanych produktow kosmetycznych oraz podejrzenia lub stwierdzenia zatrucia
produktem biobdjczym,;

14) prowadzenie dzialalnosci profilaktycznej, edukacyjnej oraz dziatalnosci na rzecz
promocji zdrowia;

15) przeprowadzanie analiz farmakoekonomicznych;

16) prowadzenie terapii monitorowanej stezeniami lekow;

17) prowadzenie przez farmaceute apteki ogolnodostepnej lub punktu aptecznego w ramach
jednoosobowej dziatalnosci gospodarczej lub jako wspdlnik spotki jawnej lub wspolnik
(partner) spotki partnerskiej, ktorej przedmiotem dziatalnos$ci jest prowadzenie aptek.

18) prowadzenie dziatalnosci dydaktycznej w uczelniach prowadzacych studia na kierunku
farmacja oraz badan naukowych i prac rozwojowych w dyscyplinie naukowej — nauki
farmaceutyczne;

19) zatrudnienie w Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej, w ramach ktorego wykonuje si¢
czynnos$ci nadzoru okre$lone w art. 108 ust. 1 ustawy - Prawo farmaceutyczne;

20) zatrudnienie w podmiotach zobowigzanych do finansowania $wiadczen opieki
zdrowotnej ze Srodkow publicznych w rozumieniu przepiséw ustawy z dnia 27 sierpnia
2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze §rodkéw publicznych lub
urzedach te podmioty obstugujacych, w ramach ktérego wykonuje si¢ czynnosci
zwigzane z obrotem 1 wydawaniem produktow, srodkow lub wyrobow, o ktérych mowa
w ust. 3 pkt 1 ustawy;

21) zatrudnienie w jednostkach podlegtych ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia lub
przez niego nadzorowanych - na stanowisku zwigzanym z wykonywaniem zawodu
farmaceuty;

22) zatrudnienie, w ramach ktorego sa wykonywane czynno$ci zwigzane z dopuszczaniem
lub wprowadzaniem do obrotu lub uzytkowania produktéw lub wyrobow, o ktorych
mowa w ust. 3 pkt 1 ustawy, ich refundacja, taryfikacja lub kontrolg obrotu nimi oraz
zwigzane z realizacjg polityki lekowe;;

23) zatrudnienie lub pehienie stuzby wojskowej w urzedzie obstugujacym Ministra Obrony
Narodowej, w jednostkach organizacyjnych jemu podlegtych lub przez niego
nadzorowanych, w ramach ktérych wykonuje si¢ czynnosci nadzoru okreslone w art. 118
ust. 1 ustawy - Prawo farmaceutyczne na stanowiskach wymagajacych posiadania tytulu
zawodowego farmaceuty;

24) petnienie funkcji z wyboru w samorzadzie zawodu farmaceuty;

25) zatrudnienie lub petnienie stuzby w urzedzie obstugujacym Ministra Sprawiedliwos$ci lub
w jednostkach organizacyjnych jemu podleglych lub przez niego nadzorowanych, na
stanowiskach wymagajacych posiadania tytutu zawodowego farmaceuty, w ramach



ktorych wykonuje si¢ czynnosci nadzoru nad wytwarzaniem i obrotem produktami
leczniczymi i wyrobami medycznymi.

*

2.3. Zdefiniowano na nowo ustugi farmaceutyczne (art. 4 ust. 3 ustawy), do ktérych zaliczono:
= wydawanie z apteki lub punktu aptecznego produktow leczniczych, wyrobow
medycznych, wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro, wyposazenia wyrobow
medycznych, wyposazenia wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro, aktywnych
wyrobow medycznych do implantacji oraz $rodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego
— potaczone z udzielaniem informacji 1 porad dotyczacych dziatania i stosowania oraz
przechowywania tych produktow, srodkow, wyrobow lub wyposazenia;
= sporzadzanie produktow leczniczych potaczone z oceng ich jakosci, w tym trwatosci;
= przeprowadzanie wywiadu farmaceutycznego;
= udzielanie porady farmaceutycznej;
= czynno$ci wykonywane w aptece szpitalnej lub zaktadowej w zakresie:
— sporzadzania pozajelitowych lekéw recepturowych i aptecznych, w tym preparatow
do zywienia pozajelitowego,
— sporzadzania preparatow do zywienia dojelitowego,
— przygotowywania lekow w dawkach indywidualnych, w tym antybiotykow
pozajelitowych, lekéw cytostatycznych oraz produktow leczniczych terapii
zaawansowanej - wyjatkow szpitalnych,
— sporzadzania produktéw leczniczych radiofarmaceutycznych,
— przygotowywania roztworow do hemodializy 1 dializy dootrzewnowe;j
- oraz monitorowanie warunkow sporzadzania lub przygotowywania takich
lekéw lub preparatow;
= wykonywanie pomiaru ci$nienia krwi,
= ushugi farmacji kliniczne;.

Wprowadza si¢ mozliwos¢ $§wiadczenia przez farmaceute ustug farmacji klinicznej (pod
warunkiem: 1) posiadania tytulu specjalisty w dziedzinie farmacji klinicznej, farmacji
szpitalnej lub farmakologii albo 2) odbywania stazu specjalizacyjnego w dziedzinie farmacji
klinicznej, farmacji szpitalnej lub farmakologii pod opieka specjalisty w tej dziedzinie

(por. art. 32 ust. 1 ustawy). W tym zakresie farmaceuta zobowigzany jest do prowadzenia karty
indywidualnej opieki farmaceuty dla kazdej z ustugi, bedacej wywiadem farmaceutycznym,
$wiadczonej przez apteke szpitalng (por. art. 32 ust. 2 ustawy).

*

2.4. ,Recepta kontynuowana” to specjalny rodzaj recepty wystawianej przez lekarza, w
stosunku do ktorej farmaceuta — w ramach sprawowania opieki farmaceutycznej — moze
wystawi¢ recepte w celu kontynuacji terapii produktem leczniczym, srodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobem medycznym przepisanym przez
lekarza na recepcie.



Do recepty kontynuowanej stosuje si¢ nastepujgce zasady (art. 96 ust. 3a pkt 1-9 ustawy —
Prawo farmaceutyczne; przepis dodany przez ustawg):

1)

2)

jest wystawiana na podstawie zapisanego w SIM zlecenia lekarza dotyczacego
kontynuacji terapii produktem leczniczym, S$rodkiem spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego albo wyrobem medycznym przepisanym na recepcie
kontynuowanej;

jest wystawiana na produkty lecznicze, $rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia
zywieniowego albo wyroby medyczne przepisane na recepcie kontynuowanej;

3) jest wystawiana w terminie okre$lonym przez lekarza wystawiajacego recepte

4)

kontynuowang, nie dluzszym niz 12 miesi¢cy od daty wystawienia tej recepty;

taczna ilos¢ produktu leczniczego, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego albo wyrobu medycznego nie moze przekroczy¢ ilosci niezbgdnej
pacjentowi do 360-dniowego okresu stosowania wyliczonego na podstawie sposobu
dawkowania okreslonego na recepcie kontynuowanej, przy czym ilo$¢ produktu
leczniczego na jednej recepcie nie moze przekraczac ilosci niezbednej do stosowania w
okresie okreslonym przez lekarza;

5) jest wystawiana po wykonaniu przez farmaceute badania diagnostycznego, pomiaru

6)
7)
8)

9)

3.1.

ci$nienia krwi lub innej czynnosci w ramach sprawowania opieki farmaceutycznej — jezeli
lekarz wystawiajacy recepte kontynuowang zleci ich wykonanie;

jest wystawiana w postaci elektronicznej;

moze by¢ wystawiona na produkty lecznicze o kategorii dostepnosci ,,Rp” lub ,,Rpz”;
zawiera dane, o ktorych mowa w art. 96a ust. 1 pkt 1-4, pkt 5 lit. a oraz pkt 6 ustawy —
Prawo farmaceutyczne, a w przypadku recepty, na ktorej co najmniej jeden z
przepisanych produktow leczniczych, srodkow spozywcezych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego lub wyroboéw medycznych, dla ktérego wydano decyzje o objeciu
refundacja, ma by¢ wydany za odplatnoscia, o ktérej mowa w art. 6 ust. 2 ustawy
refundacyjnej — dodatkowo dane, o ktorych mowa w art. 96a ust. 8 pkt la, 1b i 3-10;
wskazuje si¢ na niej odplatno$¢ okreslong przez lekarza na recepcie kontynuowane;j,
chyba ze farmaceuta wystawiajacy recepte powzigt wiedze o koniecznosci zmiany
odptatnosci.

3) Urealnienie niezaleznosci zawodowej farmaceuty

Ustawa wprowadza ustawowg gwarancj¢ niezalezno$ci zawodowej farmaceuty.

(dotychczas byta ona wyrazona nie wprost w doktrynie prawnej; wywodzono ja z art. 17 ust. 1
Konstytucji RP). Odbywa si¢ to zardbwno na poziomie deklaracji ogélnych, poszczegdlnych
instytucji, jak i sankcji.

Wedle art. 2 ust. 1 ustawy: ,,Zawdd farmaceuty jest samodzielnym zawodem medycznym”.
Tytut zawodowy ,,farmaceuta” podlega ochronie prawnej, ma prawo postugiwac si¢ nim tylko
osoba, ktora posiada prawo wykonywania zawodu farmaceuty (art. 20 ust. 1 i 2 ustawy).

Podtrzymano dotychczasowe nazewnictwo, zgodnie z ktorym farmaceuta wykonujacy zawod
w aptece, punkcie aptecznym, dziale farmacji szpitalnej albo hurtowni farmaceutycznej jest
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aptekarzem (art. 30 ust. 1 ustawy; wczesniej art. 2a ust. 4 ustawy o izbach aptekarskich, ktory
to przepis uchylono).

Art. 35 ustawy stwierdza, ze: ,,[ust. 1] Aptekarz samodzielnie podejmuje decyzje w zakresie
sprawowania opieki farmaceutycznej, udzielania ustug farmaceutycznych oraz wykonywania
zadan zawodowych, kierujgc si¢ wylqcznie dobrem pacjenta i nie jest zwigzany w tym zakresie
poleceniem stuibowym; [ust. 2] Podmiot prowadzqcy apteke, punkt apteczny lub dzial farmacji
szpitalnej ma obowigzek umozliwi¢ aptekarzowi samodzielne podejmowanie decyzji w zakresie
sprawowania opieki farmaceutycznej, udzielania ustug farmaceutycznych lub wykonywania
zadan zawodowych w zakresie, w jakim sq one zwiqzane z prowadzonq przez ten podmiot
dziatalnosciq”.

7Z ww. przepisu mozna wywie$¢, ze farmaceuta moze odmoéwi¢ wykonania polecenia
stuzbowego pracodawcy, jezeli podmiot prowadzacy apteke (jej wiasciciel, posiadacz
zezwolenia) uniemozliwia mu samodzielne podejmowanie decyzji zawodowych w zakresie
sprawowania opieki farmaceutycznej, udzielania ustug farmaceutycznych oraz wykonywania
zadan zawodowych. Zgodnie z art. 100 § 1 Kodeksu pracy ,,Pracownik jest obowigzany
wykonywac prace sumiennie i starannie oraz stosowac si¢ do polecen przetozonych, ktore
dotyczq pracy, jezeli nie sq one sprieczne 7 przepisami prawa lub umowq o prace”.
Whprowadzony art. 35 ustawy wytwarza nowa jako$¢ normatywng w wykonywaniu zawodu
farmaceuty, ktora nalezy rozumie¢ jako ustawowy zakaz ingerowania przez pracodawce w
sposob wykonywania przez farmaceut¢ ww. zadan zawodowych.

Zdaniem autora niniejszego opracowania z ww. przepisu wynika, ze pracodawca (wtasciciel
apteki, posiadacz zezwolenia) nie moze narzuca¢ farmaceutom norm sprzedazowych,
konieczno$ci realizacji okreslonych programow sprzedazowych i innych tego rodzaju
zblizonych rozwigzan. Bardzo czesto sg one lub moga by¢ dziataniami sprzecznymi z etyka
aptekarska i/lub dobrem pacjenta. Jako niespetniajace wymogu z art. 27 i 35 ust. 1 ustawy nie
wigzg one aptekarza. W zwigzku z tym moze on W tym zakresie odmowic¢ realizacji wykonania
polecenia stuzbowego, ktora nalezy uzasadnic.

Nalezy jednak pamigtac, ze odmowa wykonania polecenia wigze si¢ z ryzykiem pracownika,
Ze zostang wobec niego zastosowane przez pracodawce sankcje, a organ rozpoznajacy spor
(sad) podzieli punkt widzenia pracodawcy, a nie wnoszacego powddztwo pracownikal[].

W takiej sytuacji aptekarz moze jednak skorzysta¢ z innego narz¢dzia prawnego. Na mocy art.
103 ust. 2 pkt 10 ustawy — Prawo farmaceutyczne (jest to przepis nowowprowadzony) moze on
ztozy¢ zawiadomienie do wlasciwego wojewoddzkiego inspektora farmaceutycznego. Przepis
ten stwierdza, ze ,,Wojewoddzki inspektor farmaceutyczny moZe cofngé zezwolenie, jezeli:
podmiot prowadzqcy apteke nie wykonuje obowiqzku, o ktorym mowa w art. 35 ust. 2 ustawy z
dnia 10 grudnia 2020 r. o zawodzie farmaceuty”.

" E. Maniewska [w:] K. Jaskowski, E. Maniewska, Komentarz aktualizowany do Kodeksu pracy,
LEX/el. 2020, art. 100, pkt 5.
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3.2. Ustawa wprowadza do ustawy — Prawo farmaceutyczne przepis art. 99b, ktory stanowi
odzwierciedlenie przyznanej samodzielnosci zawodowej farmaceucie, sprawujacemu funkcje
kierownika apteki. Przepis ten stwierdza, ze:

»1. Podmiot prowadzgcy apteke jest obowigzany zapewnié wykonywanie czynnosci w aptece
przez farmaceutow i technikow farmaceutycznych w liczbie odpowiadajgcej zakresowi
dziatlalnosci oraz dniom i godzinom pracy apteki oraz udokumentowadé realizacje tego
obowiqzku.

2. Jezeli podmiot prowadzqcy apteke narusza obowigzek, o ktorym mowa w ust. 1, Kierownik
apteki skraca godziny pracy apteki odpowiednio do liczby farmaceutéw i technikow
farmaceutycznych wykonujgcych czynnosci w aptece.

3. Kierownik apteki niezwlocznie informuje podmiot prowadzgcy apteke o skroceniu godzin
pracy apteki, o ktorym mowa w ust. 2.

3.3. Innym rozwigzaniem, ochraniajacym niezalezno$¢ zawodowa farmaceutéw, jest
uprawnienie inspekcji farmaceutycznej do unieruchomienia apteki, w ktdrej uniemozliwia sie
jej kierownikowi wykonywanie zadan ustawowych. Zgodnie z art. 120 ust. 2a i ust. 2b ustawy
— Prawo farmaceutyczne (w brzmieniu nadanym ustawg):

»2a. Jezeli naruszenia, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 2, dotyczq uniemozliwiania przez podmiot
prowadzqcy apteke, punkt apteczny lub hurtownie farmaceutyczng realizacji zadan przez
kierownika apteki, punktu aptecznego lub osobe odpowiedzialng w hurtowni farmaceutycznej,
wlasciwy organ moze nakazaé, w drodze decyzji, unieruchomienie hurtowni farmaceutycznej
bqd? jej czesci, apteki lub punktu aptecznego. Decyzje wydaje sie na okres nie diuzszy niz 3

miesigce;

2b. Decyzjom, o ktorych mowa w ust. 2 i 2a, nadaje sie rygor natychmiastowej wykonalnosci”.

4) Ustawiczny rozwoéj zawodowy farmaceutow

Farmaceuta ma prawo 1 obowigzek ustawicznego rozwoju zawodowego przez aktualizacje
wiedzy 1 umiejetnosci zawodowych (art. 43 ust. 1 ustawy). Spetnienie tego obowigzku jest
warunkiem ustawowym objecia funkcji kierownika apteki ogoélnodostepnej (fakultatywnie),
szpitalnej i zakltadowej (obligatoryjnie, z zastrzezeniami wynikajacymi z przepisow
przejsciowych).

Realizacja ww. obowigzku odbywa si¢ poprzez: szkolenie specjalistyczne, kurs kwalifikacyjny,
studia podyplomowe (art. 44 ustawy).

Farmaceuta uzyskuje tytul specjalisty potwierdzajacy posiadanie okreslonych kwalifikacji
zawodowych po odbyciu szkolenia specjalizacyjnego ustalonego programem tego szkolenia
albo po uznaniu dotychczasowego dorobku naukowego lub zawodowego za rownowazny ze
zrealizowaniem programu szkolenia specjalizacyjnego w danej dziedzinie farmacji i zdaniu
Panstwowego Egzaminu Specjalizacyjnego Farmaceutéw, zwanego dalej ,,PESF” (art. 50 ust.
1 ustawy).
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Specjalizacja jest obligatoryjnym warunkiem ustawowym objecia funkcji kierownika
apteki szpitalnej i zakladowej z zastrzezeniem przepiséw przejsciowych (por. nizej).

Farmaceuta ma obowigzek doskonalenia zawodowego przez samoksztatcenie oraz udziat w
kursach realizowanych: metoda wyktadéw, seminariow, warsztatow oraz ¢wiczen; za
posrednictwem sieci internetowej z ograniczonym dostgpem, zakonczonych testem (art. 77 ust.
1 ustawy).

Ustawiczny rozwoj zawodowy odbywa si¢ w pigcioletnim okresie rozliczeniowym (art. 78 ust.
1 zd. 1 ustawy).

5) Nowe regulacje dot. pelnienia funkeji kierownika apteki
5.1. Ogolne regulacje dot. funkcji kierownika apteki

Ustawa wprowadza zakaz taczenia funkcji kierownika apteki ogdlnodostepnej, punktu
aptecznego, dziatu farmacji szpitalnej, apteki szpitalnej z funkcja: Osoby Kompetentnej, Osoby
Odpowiedzialnej, Osoby Wykwalifikowanej, o ktorej mowa w art. 2 pkt 21a — 21c p.f. (por.
art. 88 ust. 1a ustawy — Prawo farmaceutyczne; przepis nowododany).

Ustanawia si¢ zasade, ze farmaceuta moze by¢ kierownikiem tylko jednej apteki
ogoblnodostepnej lub apteki szpitalnej (art. 88 ust. 1b ustawy — Prawo farmaceutyczne; przepis
nowododany).

Wprowadzono mozliwos¢ taczenia funkcji kierownika apteki z funkcja kierownika dziatu
farmacji szpitalnej, albo dwoch dziatéw farmacji szpitalnej po uzyskaniu zgody wlasciwego
wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego (art. 88 ust. 1c ustawy — Prawo farmaceutyczne;
przepis nowododany). Zgoda przybiera forme decyzji. Przy jej wydawaniu uwzglednia sig¢
nastepujace kryteria:

— wymiar zatrudnienia farmaceuty w tych jednostkach,
— zakres wykonywanych ustug farmaceutycznych oraz
— godziny czynnosci kazdej z nich.

Osoba, ktora nie spelnia ww. trzech zakazo6w ma obowigzek w okresie 6 miesiecy dostosowac
si¢ do tych ograniczen (art. 93 ustawy).

Wprowadzono nowe wymagania do pelnienia funkcji kierownika apteki (nowe brzmienie
art. 88 ust. 2 ustawy — Prawo farmaceutyczne):

— pozostal dotychczasowy wymog 5-letniego stazu pracy w aptece ogdlnodostepnej, ale
doprecyzowano, ze ma by¢ to praca w pelnym wymiarze;

— utrzymano wymog dawania rekojmi nalezytego prowadzenia apteki;

— dla farmaceutéw posiadajgcych specjalizacje z zakresu farmacji aptecznej, klinicznej
lub farmakologii okres ten skrocono do dwoch lat (poprzednio byly to trzy lata; regulacja
nie obejmowata wszystkich ww. rodzajow specjalizacji);
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— dodano wymoég wypetniania obowigzkow:
e ksztalcenia ustawicznego;
e wynikajacych z przynalezno$ci do samorzgdu zawodu farmaceuty (chodzi m.in.
o obowiazek optacania sktadki cztonkowskiej).

Wprowadzono wymog, ze kierownikiem apteki szpitalnej lub zaktadowej moze by¢ jedynie
farmaceuta, ktory posiada tytul specjalisty w dziedzinie farmacji szpitalnej, farmacji
klinicznej lub farmacji aptecznej i posiada co najmniej dwuletnie doswiadczenie w
wykonywaniu zawodu w aptece szpitalnej lub zaktadowej w pelnym wymiarze czasu pracy lub
rownowazniku czasu pracy (por. nowa tres¢ art. 93 ust. 3 pkt 2 ustawy — Prawo
farmaceutyczne).

Jednoczes$nie na mocy przepisu przejsciowego — art. 91 ust. 3 ustawy o zawodzie farmaceuty —
farmaceuta, ktory nie spelnia wymogu posiadania specjalizacji, okreslonego w art. 93 ust. 3 pkt
2 ustawy — Prawo farmaceutyczne (w brzmieniu nadanym ustawg 0 zawodzie farmaceuty),
moze w okresie 36 miesiecy od dnia wejscia w zycie tej ustawy obja¢ funkcje kierownika
apteki szpitalnej lub zaktadowej i pelni¢ te funkcje takze po uplywie tego okresu.

Kierownikiem dziatu farmacji szpitalnej moze by¢ farmaceuta, ktory posiada co najmniej
roczne doswiadczenie w wykonywaniu zawodu w aptece lub dziale farmacji szpitalnej w
pelnym wymiarze czasu pracy lub rownowazniku czasu pracy oraz speilnia nastepujace
warunki: daje rgkojmie¢ nalezytego prowadzenia apteki, wypelnia obowiazek ustawicznego
rozwoju zawodowego, wypetnia obowigzki cztonka samorzgdu zawodu farmaceuty.

5.2. Zmiana na stanowisku kierownika apteki

Uregulowano w sposob precyzyjny kwesti¢ zmiany na stanowisku kierownika apteki. Nowe
obowigzki wynikaja z dodania przepisow art. 88 ust. 2b — 2h ustawy — Prawo farmaceutyczne.

Zmiana kierownika apteki wymaga zlozenia przez podmiot prowadzacy apteke wniosku do
wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego, nie pézniej niz 30 dni przed planowana
zmiana, a jezeli zmiana kierownika apteki jest spowodowana zdarzeniem, na ktore apteka nie
miata wptywu — niezwlocznie po zaistnieniu tego zdarzenia (art. 88 ust. 2b p.f.).

Wojewodzki inspektor farmaceutyczny moze wnies¢ w drodze decyzji sprzeciw, w terminie 30
dni od dnia zlozenia wniosku, jezeli osoba ubiegajaca si¢ o funkcje kierownika apteki nie
spetnia warunkow, o ktorych mowa w art. 88 ust. 2 (art. 88 ust. 2d p.f.).

Jezeli zmiana kierownika apteki jest spowodowana zdarzeniem, na ktore apteka nie miata
wplywu, osoba ubiegajaca si¢ o funkcje kierownika apteki moze objaé te funkcje z dniem
zlozenia wniosku, o ktorym mowa w ust. 2b. W przypadku wniesienia sprzeciwu przez
wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego, o ktorym mowa w ust. 2d, osoba ubiegajaca si¢
o funkcje kierownika apteki przestaje pelni¢ te funkcje z dniem nast¢pujacym po dniu, w
ktorym decyzja, od ktérej wniesiono sprzeciw, stala si¢ ostateczna (art. 88 ust. 2e p.f.).

5.3 Nowy zakres obowigzkéw kierownika apteki

Rozbudowano zakres obowiazkow kierownika apteki poprzez zmiang tresci art. 88 ust. 5 p.f.
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Do najistotniejszych nowych obowigzkéw, w zakresie nadzoru, nalezy nadzor kierownika
apteki:

—nad biezaca dziatalnoscig apteki,

— nad pracownikami oraz innym personelem zatrudnionym w aptece (w tym nadzor nad
ich czynno$ciami fachowymi);

— nad prawidlowym dokumentowaniem obrotu detalicznego produktami leczniczymi.

Wzmocniono pozycj¢ kierownika apteki wzgledem jej wilasciciela. Kierownik bedzie posiadat
uprawnienie do:

Inne,

— wskazywania podmiotowi prowadzgcemu apteke odpowiedniej liczby fachowego
personelu, w zaleznosci od skali oraz zakresu dziatalnosci apteki;

— zatwierdzania struktury organizacyjnej apteki w formie schematu organizacyjnego;

— opiniowania pisemnych opiséw stanowisk okreslajacych role i obowiagzki personelu, a
takze zasady ich zastgpowania.

istotne nowe obowigzki:

— weryfikowanie uprawnien dostawcoéw, odbiorcow, zleceniobiorcow i zleceniodawcow
do wykonywanych czynnosci;

— weryfikowanie, czy nabywane produkty lecznicze pochodza wytacznie od podmiotow
posiadajacych zezwolenie na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej;

— weryfikowanie, czy nabywane S$rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyroby medyczne, w stosunku do ktorych wydano decyzje o objeciu
refundacja, pochodza wytacznie od podmiotow posiadajacych zezwolenie na
prowadzenie hurtowni farmaceutycznej;

— zapewnienie w regularnych odstgpach czasu, nie rzadziej niz raz na rok,
przeprowadzania kontroli wewnetrznych wedlug ustalonego programu i zapewnienie
wprowadzania odpowiednich srodkow naprawczych i zapobiegawczych;

— dokumentowanie przekazywania zadan personelowi apteki;

— zapewnianie wykonywania decyzji w zakresie zniszczenia produktow leczniczych po
uzyskaniu decyzji wlasciwego organu.

Znowelizowany art. 88 ust. 5 ustawy — Prawo farmaceutyczne, koncentrujacy obowiagzki
kierownika apteki, otrzymat nastepujgce brzmienie:

Do zadan kierownika apteki ogolnodostepnej nalezy osobiste kierowanie aptekq, obejmujgce:

1) wskazywanie podmiotowi prowadzqcemu 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,
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C) zawierania i modyfikowania umow, o ktorych mowa w art. 41 ust. 1 ustawy z dnia
12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zZywieniowego oraz wyrobow medycznych;

2) zapewnienie prawidtowego wykonywania procedur obowiqzujgcych w aptece;
3) nadzor nad biezgcq dzialalnoscig apteki, w szczegolnosci nad:

4)

5)

6)
7)
8)

9)

a) przyjmowaniem, wydawaniem, przechowywaniem i identyfikacjq produktéow
leczniczych i wyrobow medycznych,
b) sporzgdzaniem lekow recepturowych i lekow aptecznych,
¢) udzielaniem informacji o produktach leczniczych;
nadzor nad pracownikami oraz innym personelem zatrudnionym w aptece, w tym:
a) nadzor nad czynnosciami, w tym fachowymi, wykonywanymi przez personel
apteki,
b) wskazywanie podmiotowi prowadzgcemu apteke odpowiedniej liczby fachowego
personelu, w zaleznosci od skali oraz zakresu dziatalnosci apteki,
c) zatwierdzanie struktury organizacyjnej apteki w formie schematu
organizacyjnego,
d) opiniowanie pisemnych opisow stanowisk okreslajgcych role i obowiqzki
personelu, a takze zasady ich zastepowania,
e) nadzor nad studentami odbywajgcymi praktyki zawodowe oraz osobami
odbywajgcymi 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 niezbednych do
prowadzenia rejestru farmaceutow, o ktorym mowa w art. 8 ust. 1 ustawy z dnia
19 kwietnia 1991 r. o izbach aptekarskich;
wylgczne reprezentowanie apteki wobec podmiotu zobowigzanego do finansowania
Swiadczen ze Srodkow publicznych w zakresie zadan realizowanych na podstawie
przepisow ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkow spoZywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych;
nadzor nad prawidtowym dokumentowaniem obrotu detalicznego produktami
leczniczymi;
zapewnianie wykonywania decyzji w zakresie wstrzymania lub wycofania z obrotu i
stosowania produktow leczniczych po uzyskaniu decyzji wltasciwego organu,
weryfikowanie uprawnien dostawcow, odbiorcow, zleceniobiorcow i zleceniodawcow
do wykonywanych czynnosci;
weryfikowanie, czy nabywane produkty lecznicze pochodzg wytgcznie od podmiotow
posiadajgcych zezwolenie na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej;

10) wydawanie produktow leczniczych, wyrobow medycznych i Srodkow spozywczych

specjalnego przeznaczenia zywieniowego zgodnie z art. 96;

11) weryfikowanie, czy nabywane srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia

zZywieniowego oraz wyroby medyczne, w stosunku do ktorych wydano decyzje o objeciu
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refundacjq, pochodzq wylgcznie od podmiotow posiadajgcych zezwolenie na
prowadzenie hurtowni farmaceutycznej;

12) zapewnienie w regularnych odstepach czasu, nie rzadziej niz raz na rok,
przeprowadzania kontroli wewnetrznych wedtug 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 wltasciwego organu;

15) przekazywanie Prezesowi Urzedu informacji o niepozgdanym dzialaniu produktu
leczniczego lub incydencie medycznym;

16) przekazywanie wlasciwemu panstwowemu powiatowemu inspektorowi sanitarnemu
informacji o niepozgdanym odczynie poszczepiennym;

17) przekazywanie organom Inspekcji Farmaceutycznej informacji o podejrzeniu lub
stwierdzeniu, Ze dany produkt leczniczy nie odpowiada ustalonym dla niego
wymaganiom jakosciowym ”.

6) Pozostale regulacje

6.1. Pelnienie funkcji w organach samorzadu zawodowego

W sposob wyrazny unormowano kompetencje prezesa okregowej rady aptekarskiej. Zgodnie z
dodanym art. 28 ust. 3 ustawy o izbach aptekarskich, kieruje on pracami okregowej rady
aptekarskiej, zwoluje jej posiedzenia i im przewodniczy, a takze reprezentuje okregowa rade
aptekarska na zewnatrz.

Doprecyzowano sposob obliczania kadencji w organach izby. Zgodnie z nowym brzmieniem
art. 9 ust. 2 ustawy o izbach aptekarskich: ,,Funkcje prezesa rady aptekarskiej, wiceprezesa
rady aptekarskiej, sekretarza rady aptekarskiej, skarbnika rady aptekarskiej, rzecznika
odpowiedzialnosci zawodowej, przewodniczgcego sqdu aptekarskiego, przewodniczgcego
komisji rewizyjnej mozna nieprzerwanie petni¢ nie diuzej niz przez 2 nastegpujgce po sobie
kadencje. Jezeli wyboru dokonano na skutek wygasnigcia mandatu poprzednika przed uptywem
24 miesiecy danej kadencji, petnienie funkcji do konca tej kadencji uznaje sie za petnienie jej
przez petng kadencje”.

6.2. Zmiana w funkcjonowaniu aptek szpitalnych i dzialow farmacji szpitalnej

Ustawa wprowadza minimalne normy zatrudnienia w aptece szpitalnej i dziale farmacji
szpitalnej (nowododany art. 87a ustawy — Prawo farmaceutyczne).

Wynoszg one:
1) dla apteki szpitalnej:
a) roéwnowaznik co najmniej 1 etatu w pelnym wymiarze godzin kierownika tej apteki;
b) réwnowaznik co najmniej 1 etatu w pelnym wymiarze godzin co najmniej jednego
farmaceuty na kazde rozpoczete 100 tozek lub stanowisk dializacyjnych
zgtoszonych w rejestrze podmiotow wykonujacych dziatalnos$¢ lecznicza, o ktorym
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mowa w art. 106 ust. 1 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej,
zaktadu leczniczego zaopatrywanego przez t¢ apteke.

2) dla dzialu farmacji szpitalnej — rownowaznik co najmniej 1 etatu w pelnym wymiarze
godzin co najmniej jednego farmaceuty na kazde rozpoczete 50 tozek lub stanowisk
dializacyjnych zgloszonych w rejestrze podmiotow wykonujacych dziatalno$¢ lecznicza,
o ktorym mowa w art. 106 ust. 1 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalno$ci
leczniczej, zaktadu leczniczego zaopatrywanego przez ten dziat.

3) dla jednostek organizacyjnych publicznej stuzby krwi liczba ta stanowi odpowiednio 100
albo 50 stanowisk do poboru krwi.

6.3. Przepisy karne
—Art. 79;

,,Kto bez wymaganego uprawnienia postuguje sig¢ tytutem zawodowym ,, farmaceuta”,
podlega grzywnie albo karze ograniczenia wolnosci”.

— Art. 80:

,,Kto nie posiadajqc wymaganych uprawnien sprawuje opieke farmaceutyczng, udziela

ustugi farmaceutycznej lub wykonuje zadania zawodowe, o ktorych mowa w art. 4 ust. 4,
podlega grzywnie, karze ograniczenia wolnosci albo pozbawienia wolnosci do
roku”.

— Art. 81:

»1. Kto powierza wykonywanie zawodu farmaceuty osobie, ktora nie posiada
wymaganych uprawnien, podlega grzywnie albo karze ograniczenia wolnosci.

2. Jezeli sprawca dziata nieumysinie, podlega grzywnie”.

6.4. Przepisy przejSciowe

Osoba petnigca w dniu wejsScia w zycie ustawy o zawodzie farmaceuty funkcje kierownika
apteki ogdlnodostepnej, apteki szpitalnej lub zakladowej lub dziatu farmacji szpitalnej, ktora
nie spetnia wymagan przewidzianych odpowiednio w art. 88 ust. 2 lub art. 93 ust. 3 lub 4 p.f.
(w brzmieniu nadanym tg ustawa), moze nadal bezterminowo petni¢ te¢ funkcj¢ w tej aptece
lub dziale farmacji szpitalnej (art. 91 ust. 2 ustawy)

Farmaceuta, ktory nie spetnia wymogu posiadania specjalizacji w odniesieniu do kierownika
apteki szpitalnej lub zaktadowej, okreslonego w art. 93 ust. 3 pkt 2 p.f. (w brzmieniu nadanym
ustawg 0 zawodzie farmaceuty), moze w okresie 36 miesiecy od dnia wejscia w zycie
niniejszej ustawy obja¢ funkcje kierownika apteki szpitalnej lub zakladowej i pelnié te
funkcje takze po uplywie tego okresu.
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