Wymagania i obowiagzki kierownikow aptek
ogdélnodostepnych, szpitalnych, zaktadowych, dziatéw farmacji szpitalnej oraz
hurtowni farmaceutycznych

Wymagania i obowigzki kierownikow aptek ogdlnodostepnych, szpitalnych,
zaktadowych, dziatdw farmacji szpitalnych i os6b odpowiedzialnych za kierowanie
hurtownig farmaceutyczng reguluje ustawa z dnia z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne ( t.j.Dz.U.2024r. Poz.686), zwang dalej PF, oraz akty wykonawcze
wydane na jej podstawie.

l. Kierownikiem apteki ogélnodostepnej moze byc farmaceuta, ktory spetnia tgcznie
nastepujgce warunki:

1) posiada tytut specjalisty w dziedzinie farmacji aptecznej, klinicznej lub farmakologii
oraz co najmniej dwuletni staz pracy w aptece ogélnodostepnej w petnym wymiarze
czasu pracy, albo posiada co najmniej piecioletni staz pracy w aptece ogolnodostepnej w
petnym wymiarze czasu pracy;

2) wypetnia obowigzek ustawicznego rozwoju zawodowego;

3) wypetnia obowigzki cztonka samorzgdu zawodu farmaceuty;

4) daje rekojmie nalezytego prowadzenia apteki. (art.88 ust.2 PF)

Il. Kierownikiem apteki szpitalnej lub zaktadowej moze by¢ farmaceuta, ktory spetnia
tgcznie nastepujgce warunki:

1) posiada co najmniej dwuletnie doswiadczenie w wykonywaniu zawodu w aptece
szpitalnej lub zaktadowej w petnym wymiarze czasu pracy lub rownowazniku czasu pracy;
2) posiada tytut specjalisty w dziedzinie farmacji szpitalnej, farmaciji klinicznej lub farmacji
aptecznej;

3) daje rekojmie nalezytego petnienia funkcji kierownika apteki;

4) wypetnia obowigzek ustawicznego rozwoju zawodowego;

5) wypetnia obowigzki cztonka samorzadu zawodu farmaceuty(art.93 ust.3 PF).

lll. Kierownikiem dziatu farmacji szpitalnej moze by¢ farmaceuta, ktory spetnia tgcznie
nastepujgce warunki:

1) posiada co najmniej roczne doswiadczenie w wykonywaniu zawodu w aptece lub
dziale farmacji szpitalnej w petnym wymiarze czasu pracy lub rownowazniku czasu pracy;
2) daje rekojmie nalezytego petnienia funkcji kierownika apteki;

3) wypetnia obowigzek ustawicznego rozwoju zawodowego;

4) wypetnia obowigzki cztonka samorzgdu zawodu farmaceuty.(art.93 ust.4 PF)

Staz pracy oraz jego wymiar farmaceuta — kandydat na kierownika musi udokumentowac

Farmaceuta nie moze by¢ kierownikiem wiecej niz jednej apteki.

Farmaceuta moze by¢ réwnoczesnie kierownikiem apteki i dziatu farmacji szpitalnej
albo dwéch dzialéw farmacji szpitalnej po uzyskaniu zgody (w formie decyzji)
wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego (art.88 ust.1b-c PF).

Do zadan kierownika apteki ogélnodostepnej, w my$| art.88 ust.2 PF, nalezy
osobiste kierowanie aptekg, obejmujgce:
1) wskazywanie podmiotowi prowadzgcemu apteke potrzeb albo zastrzezen w zakresie:
a) asortymentu apteki, zakupu produktéw leczniczych oraz tworzenia zapasow,
przechowywania i wydawania tych produktéw,
b) zatrudniania personelu fachowego w aptece,
c) zawierania i modyfikowania umow, o ktérych mowa w art. 41 ust. 1 ustawy z dnia 12
maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (tj. uméw zawieranych z NFZ na refundacje...);
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2) zapewnienie prawidtowego wykonywania procedur obowigzujgcych w aptece;
3)nadzér nad biezgcg dziatalnoscig apteki, w szczegdlnosci nad:

a) przyjmowaniem, wydawaniem, przechowywaniem i identyfikacjg produktow leczniczych
i wyrobéw medycznych,

b) sporzgdzaniem lekéw recepturowych i lekow aptecznych,

) udzielaniem informaciji o produktach leczniczych;

4) nadzoér nad pracownikami oraz innym personelem zatrudnionym w aptece, w tym:

a) nadzér 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 opiséw stanowisk okreslajgcych role i obowigzki personelu, a
takze zasady ich zastepowania,

e) nadzér nad studentami odbywajgcymi praktyki zawodowe oraz osobami odbywajgcymi
praktyki technikéw farmaceutycznych,

f) prowadzenie ewidencji zatrudnionych w aptece farmaceutoéw i technikow
farmaceutycznych zgodnie z rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 18 pazdziernika
2002 r. w sprawie wzoru prowadzenia ewidencji zatrudnionych w aptece farmaceutéw i
technikow farmaceutycznych (Dz.U. z 2002r. Nr 187, poz.1566).

g) monitowanie realizacji i dokumentowania szkolen personelu zatrudnionego w aptece,
h) przekazywanie okregowym izbom aptekarskim danych niezbednych do prowadzenia
rejestru farmaceutow (imie i nazwisko, date i miejsce urodzenia, imiona rodzicow,
obywatelstwo oraz miejsce zamieszkania; dane dotyczgce wyksztatcenia i prawa
wykonywania zawodu; numer PESEL; date zgonu);

5) wylgczne reprezentowanie apteki wobec NFZ;

6) nadzoér nad prawidtowym dokumentowaniem obrotu detalicznego produktami
leczniczymi;

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

8) weryfikowanie uprawnien dostawcow, odbiorcéw, zleceniobiorcéw i zleceniodawcow do
wykonywanych czynnosci;

9) weryfikowanie, czy nabywane produkty lecznicze pochodzg wytgcznie od podmiotéw
posiadajgcych zezwolenie na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej;

10) wydawanie produktow leczniczych, wyroboéw medycznych i srodkdéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego zgodnie z art. 96;

11) weryfikowanie, czy nabywane srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyroby medyczne, w stosunku do ktérych wydano decyzje o objeciu
refundacjag, pochodzg wytgcznie od podmiotéw 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 srodkéw naprawczych i zapobiegawczych;

13) dokumentowanie przekazywania zadan personelowi apteki;

14) zapewnianie wykonywania decyzji w zakresie zniszczenia produktow leczniczych po
uzyskaniu decyzji wtasciwego organu;

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

16) przekazywanie wtasciwemu 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.



Kierownik apteki ma obowigzek wyznaczy¢ na czas swojej nieobecnosci
farmaceute do jego zastepowania (art.88 ust.4 PF).

Nieobecnosc¢ kierownika apteki przekraczajaca 30 dni jest zgtaszana na pismie do
wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego. Szczegdtowe zasady powierzania
zastepstwa kierownika apteki na czas okreslony zawarte sgw § 12 rozporzadzenie
Ministra Zdrowia z dnia 27 pazdziernika 2022 r. w sprawie podstawowych warunkow
prowadzenia apteki (t.j.Dz.U. z 2024r. poz.154), a zgtoszenie nieobecnosci zawiera:
1) imie (imiona) i nazwisko kierownika apteki;

2) imie (imiona) i nazwisko osoby zastepujgcej kierownika apteki;

3) informacje o spetnieniu przez osobe zastepujgcg kierownika apteki wymagan
okreslonych w art. 88 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne
(wymagania te sg identyczne jak dla kierownika apteki);

4) okres, na ktory powierzono zastepstwo;

5) o$wiadczenie 0 wyrazeniu zgody na objecie zastepstwa;

6) przyczyne powierzenia zastepstwa;

7) date i podpis przedsiebiorcy prowadzgcego apteke i kierownika apteki, jezeli
nieobecnos¢ kierownika apteki nie wynika z przyczyn uniemozliwiajgcych ztozenie
podpisu.

W przypadku, gdy podmiot prowadzgcy apteke narusza obowigzek zapewnienia
odpowiedniej liczby farmaceutéw i technikéw farmaceutycznych w aptece, kierownik apteki
skraca godziny pracy apteki odpowiednio do liczby farmaceutow i technikow
farmaceutycznych wykonujgcych czynnosci w aptece i niezwtocznie informuje o tym fakcie
podmiot prowadzacy apteke (art.99b PF).

Kierownik apteki szpitalnej/ zaktadowej/dziatu farmacji szpitalnej ma obowigzki
identyczne jak kierownik apteki ogolnodostepnej albowiem zgodnie z art. 93 ust. 2 PF
stosuje sie odpowiednio przepisy art. 88 ust. 2b-2f, 4 i 5 PF.

IV. Kierowanie hurtownig farmaceutycznag

Hurtownig farmaceutyczng kieruje Osoba Odpowiedzialna, ktérg moze by¢ farmaceuta
majgcy dwuletni staz pracy w hurtowni farmaceutycznej lub w aptece(art.84 ust.1 PF).

Do obowigzkéw Osoby Odpowiedzialnej (art.85 PF) nalezy:

1) przekazywanie Gtéwnemu Inspektorowi Farmaceutycznemu, a w przypadku produktu

leczniczego weterynaryjnego - Gtéwnemu Lekarzowi Weterynarii, informacji o podejrzeniu

lub stwierdzeniu, ze dany produkt leczniczy nie odpowiada ustalonym dla niego

wymaganiom jakosciowym;

2) wstrzymywanie i wycofywanie z obrotu i stosowania produktéw leczniczych, po
uzyskaniu decyzji wtasciwego organu;

3) wtasciwy przebieg szkolen dla personelu w zakresie powierzonych im obowigzkéw;

4) nadzdr nad przestrzeganiem wymagan Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej;

5) wydawanie produktéw leczniczych uprawnionym podmiotom;

6) przyjmowanie produktdéw leczniczych od uprawnionych podmiotow.

Nie mozna fgczy¢ funkcji Osoby Odpowiedzialnej w hurtowni farmaceutycznej, hurtowni
farmaceutycznej produktéw leczniczych weterynaryjnych, hurtowni farmaceutycznej
prowadzacej obrét wytgcznie gazami medycznymi oraz ftgczy¢ funkcji Osoby
Odpowiedzialnej i funkcji kierownika apteki, dziatu farmacji szpitalnej albo punktu
aptecznego, a takze funkgcji kierownika zaktadu leczniczego dla zwierzat (art.84 ust.4 PF).

Przygotowata: radca prawny - Elzbieta Nowak
Biatystok, dnia 02.07.2024r.
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