Opracowanie wybranych zmian przepiséw wynikajacych z wej$cia w zycie ustawy
z dnia 10 grudnia 2020 r. o zawodzie farmaceuty (Dz. U. 2021, poz. 97)

Ustawa 0 zawodzie farmaceuty wprowadza nowelizacje przepisow ustawy o izbach
aptekarskich oraz ustawy - Prawo farmaceutyczne m.in. w zakresie uregulowan dotyczgcych
dokonywania wpisu do rejestru farmaceutow prowadzonego przez rade okregowej izby
aptekarskiej, przestanek skreslenia z rejestru farmaceutow, wymagan niezbednych do
petnienia funkcji kierownika apteki, procedury zmiany na stanowisku Kierownika apteki,
obowigzkéow  farmaceutow W zakresie ustawicznego rozwoju zawodowego. Ponizej
przedstawiono wybrane zagadnienia i przepisy, ktore wchodzq w Zycie 16 kwietnia 2021 r.

Whpis do rejestru farmaceuty

Zgodnie z art. 7a ustawy o izbach aptekarskich - w brzmieniu obowigzujagcym od dnia 16
kwietnia 2021 r.:

1. Farmaceuta podlega obowigzkowi wpisu do rejestru farmaceutow prowadzonego przez
okregowa rade aptekarska, ktora przyznata prawo wykonywania zawodu farmaceuty.

2. Jezeli farmaceuta wykonuje zawod na terenie innej izby niz izba, ktérej rada przyznata
prawo wykonywania zawodu, podlega obowigzkowi wpisu do rejestru farmaceutow
prowadzonego przez rad¢ okrggowej izby aptekarskiej, na terenie ktdrej farmaceuta wykonuje
zawod.

3. Farmaceuta wykonujacy zawdd na terenie wigcej niz jednej okregowej izby aptekarskiej
podlega obowigzkowi wpisu do rejestru farmaceutow prowadzonego przez wskazang przez
niego rade okregowej izby aptekarskiej, na terenie ktorej wykonuje zawad.

4. Kierownik apteki, punktu aptecznego, dzialu farmacji szpitalnej oraz farmaceuta
sprawujacy funkcje, o ktorej mowa w art. 2 pkt 21a-21c ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. -
Prawo farmaceutyczne, podlega wpisowi do rejestru farmaceutéw prowadzonego przez radg
okregowej izby aptekarskiej, na terenie ktorej jest kierownikiem lub sprawuje funkcje.

5. Farmaceuta, ktory po przyznaniu prawa wykonywania zawodu farmaceuty nie podejmuje
zatrudnienia jako aptekarz, podlega obowigzkowi wpisu do rejestru farmaceutow
prowadzonego przez okregowa rade aptekarska, ktora podjeta uchwate o przyznaniu tego
prawa.

6. Farmaceuta, ktory przestaje wykonywa¢ zawod farmaceuty, pozostaje wpisany w rejestrze
farmaceutow, do ktérego byt ostatnio wpisany.

7. Farmaceuta, ktory przestaje wykonywac zawod na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej w
zwiazku z przeniesieniem do innego panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej, pozostaje
wpisany w rejestrze farmaceutéw, do ktorego byt ostatnio wpisany, chyba ze przedstawi
o$wiadczenie, ze w czasie wykonywania zawodu farmaceuty w innym panstwie
czlonkowskim Unii Europejskiej podlega¢ bedzie nadzorowi sprawowanemu przez wiasciwa
organizacj¢ lub instytucje zawodowa.

8. Wlasciwa okrggowa rada aptekarska podejmuje uchwate o dokonaniu wpisu niezwtocznie,
nie pozniej niz w terminie 7 dni od dnia otrzymania wniosku o wpis.




Komentarz - zasada jest wpis do rejestru prowadzonego przez okregowa rade
aptekarska izby, na terenie ktérej farmaceuta wykonuje zawod.

W przypadku wykonywania zawodu na terenie wiecej niz jednej okregowej izby
aptekarskiej farmaceuta podlega obowigzkowi wpisu do rejestru farmaceutow
prowadzonego przez wskazana przez niego rade¢ okregowej izby aptekarskiej, na terenie
ktorej wykonuje zawod - z wylaczeniem sytuacji dotyczacej kierownika apteki (punktu
aptecznego, dzialu farmacji szpitalnej), ktéry zawsze ma obowigzek_wpisu do rejestru
farmaceutow prowadzonego przez rade okregowej izby aptekarskiej, na terenie ktorej
jest kierownikiem lub sprawuje funkcje.

Skreslenie z rejestru farmaceutow

Zgodnie z art. 8f ust. 1 ustawy o izbach aptekarskich - w brzmieniu obowigzujagcym od dnia
16 kwietnia 2021 r.:

Skreslenie z rejestru farmaceutdw prowadzonego przez okregowa rade aptekarskg nastepuje
wskutek:

1) Smierci;

2) utraty prawa wykonywania zawodu farmaceuty w przypadkach okreslonych w art. 21
ustawy z dnia 10 grudnia 2020 r. o zawodzie farmaceuty tj. w przypadku: pozbawienia prawa
wykonywania zawodu farmaceuty; ubezwlasnowolnienia calkowitego lub cze$ciowego;
zlozenia przez farmaceut¢ o$wiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa wykonywania zawodu
farmaceuty; prawomocnego skazania za umySlne przestgpstwo S$cigane z oskarzenia
publicznego lub umyslne przestepstwo skarbowe; pozbawienia praw publicznych,

3) ustania przestanek uzasadniajagcych wpis do danego rejestru farmaceutow okreslonych w
art. 7a, w szczeg6OlnoSci przeniesienia si¢ farmaceuty na teren innej okregowej izby
aptekarskiej;

4) wykonywania przez aptekarza zawodu lekarza, lekarza dentysty, felczera, starszego
felczera, lekarza weterynarii, pielegniarki lub potoznej;

5) nieoptacenia sktadek cztonkowskich przez okres dtuzszy niz 24 miesiace.

Komentarz - ww. przeslanki ustawowe stanowig podstawe obligatoryjnego skreslenia z
rejestru farmaceutéow, co oznacza, ze w przypadku ich wystapienia okregowa rada
aptekarska ma obowiazek podjecia stosownej uchwaly w powyzszym zakresie. Dotyczy
to w szczegolnosci przeslanki okreslonej w art. 8f ust.1 pkt S ustawy tj. nieoplacenia
skladek czlonkowskich przez okres dluzszy niz 24 miesiace.

Skreslenie z rejestru farmaceutéw skutkuje pozbawieniem mozliwosci wykonywania
zawodu. Potwierdzeniem tej zasady jest przepis art. 25 ustawy o zawodzie farmaceuty, w
mysl ktorego zawod farmaceuty moze wykonywac osoba posiadajagca prawo wykonywania
zawodu farmaceuty, ktora zlozyta §lubowanie i jest wpisana do rejestru farmaceutow, o
ktorym mowa w art. 8 ust. 1 ustawy z dnia 19 kwietnia 1991 r. o izbach aptekarskich.



Obowiazek ustawicznego rozwoju zawodowego

Zgodnie z art. 77 i 78 ustawy o zawodzie farmaceuty:

Art. 77 ust.1 Farmaceuta ma obowigzek doskonalenia zawodowego przez samoksztatcenie
oraz udziat w kursach realizowanych:

1) metoda wyktadoéw, seminariow, warsztatow oraz ¢wiczen,;

2) za posrednictwem sieci internetowej z ograniczonym dostepem, zakonczonych testem.

2. Kursy, o ktorych mowa w ust. 1, organizuja jednostki szkolagce, NIA oraz okrggowe izby
aptekarskie.

3. Zakres doskonalenia zawodowego obejmuje wiedze¢ 1 umiejetnosci niezbgdne do realizacji
zadan, o ktérych mowa w art. 4.

4. Farmaceuta w_terminie nie dtuzszym niz 30 dni od dnia zakonczenia danego okresu
rozliczeniowego przekazuje wlasciwej okrggowej izbie aptekarskiej karte¢ rozwoju
zawodowego w celu potwierdzenia przez nig dopeknienia obowigzku ustawicznego rozwoju
zawodowego przez farmaceutg.

Art. 78 ust.l Ustawiczny rozwé] zawodowy odbywa si¢ w pigcioletnim okresie
rozliczeniowym. Za udzial w poszczegdlnych formach doskonalenia zawodowego i
ksztalcenia podyplomowego przystuguja farmaceucie punkty edukacyjne.

2. Farmaceuta dokumentuje ustawiczny rozwoj zawodowy w karcie rozwoju zawodowego.

3. Farmaceucie, o ktorym mowa w art. 36 ust. 1 pkt 1 i 6, realizujagcemu ustawiczny rozwoj
zawodowy przystuguje na jego wniosek urlop szkoleniowy w wymiarze do 6 dni roboczych
rocznie, platny wedlug zasad obowigzujacych przy obliczaniu wynagrodzenia za urlop
wypoczynkowy. Termin urlopu szkoleniowego jest uzgadniany kazdorazowo z pracodawca.
Farmaceuta ma obowigzek niezwlocznie przedstawi¢ pracodawcy dokument poswiadczajacy

jego udziat w formach podnoszenia kwalifikacji zawodowych, o ktorych mowa w art. 43 ust.
2.

Komentarz - ww. przepisy regulujace obowigzki w zakresie doskonalenia zawodowego
farmaceutéw skorelowane sg z przepisami ustawy Prawo farmaceutyczne, okreslajacymi
wymogi, ktorych spelnienie jest niezbedne do wykonywania funkcji kierownika apteki
(lub dzialu farmacji szpitalnej). Niedochowanie warunku ustawicznego rozwoju
zawodowego przez farmaceut¢ w danym okresie rozliczeniowym stanowi¢ moze o
uznaniu, iz nie spelnia on wymogow potrzebnych do pelnienia funkcji kierownika
apteki.

Kierownik apteki ogolnodostepnej

Zgodnie z art. 88 ust. 2 ustawy Prawo farmaceutyczne w brzmieniu obowigzujacym od dnia
16.04.2021 r.

Kierownikiem apteki ogolnodostepnej moze by¢ farmaceuta, ktory spetnia Iacznie
nastepujace warunki:

1) posiada tytut specjalisty w dziedzinie farmacji aptecznej, klinicznej lub farmakologii oraz
co najmniej dwuletni staz pracy w aptece ogolnodostepnej w pelnym wymiarze czasu pracy,
albo posiada co najmniej pi¢cioletni staz pracy w aptece ogdlnodostepnej w petnym wymiarze
czasu pracy;




2) wypeinia obowigzek ustawicznego rozwoju zawodowego;
3) wypelnia obowiazki cztonka samorzadu zawodu farmaceuty;
4) daje rgkojmie nalezytego prowadzenia apteki.

Kierownik apteki szpitalnej i zakladowej oraz dzialu farmacji

Zgodnie z art.93 ust. 3 i 4 ustawy Prawo farmaceutyczne w brzmieniu obowigzujacym od
dnia 16.04.2021 r.

Kierownikiem apteki szpitalnej lub zaktadowej moze by¢ farmaceuta, ktéry spetnia tacznie
nastepujace warunki:

1) posiada co najmniej dwuletnie doswiadczenie w wykonywaniu zawodu w aptece szpitalnej
lub zaktadowej w pelnym wymiarze czasu pracy lub rownowazniku czasu pracy;

2) posiada tytut specjalisty w dziedzinie farmacji szpitalnej, farmacji klinicznej lub farmacji
aptecznej;

3) daje rekojmie nalezytego petnienia funkcji kierownika apteki;

4) wypetia obowiazek ustawicznego rozwoju zawodowego;

5) wypelnia obowigzki cztonka samorzadu zawodu farmaceuty.

Kierownikiem dzialu farmacji szpitalne] 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 spetnia warunki, o ktérych
mowa w art. 93 ust. 3 pkt 3-5 (tj. daje r¢kojmi¢ nalezytego petnienia funkcji, wypetnia
obowigzek ustawicznego rozwoju zawodowego, wypelnia obowigzki czlonka samorzadu
zawodu farmaceuty).

Komentarz - ww. przeslanki ustawowe musza by¢ spelnione lacznie aby uznaé, iz
farmaceuta jest uprawniony do wykonywania funkcji kierownika apteki (dzialu
farmacji szpitalnej). Wymog wypelniania obowigzkow czlonka samorzadu oznacza m.in.
terminowe oplacanie skladek czlonkowskich.

Komentarz w zakresie przepisow przejsciowych

Zgodnie z art. 91 ust. 2 i 3 ustawy o0 zawodzie farmaceuty:

Osoba pelnigca w dniu wejscia w zycie niniejszej ustawy funkcje kierownika apteki
ogolnodostepnej, apteki szpitalnej lub zaktadowej lub dziatu farmacji szpitalnej, ktora nie
spetnia wymagan przewidzianych odpowiednio w art. 88 ust. 2 lub art. 93 ust. 3 lub 4 ustawy
Prawo farmaceutyczne w brzmieniu nadanym ustawg 0 zawodzie farmaceuty, moze nadal
pehi¢ te funkcje w tej aptece lub dziale farmacji szpitalnej.

Farmaceuta, ktory nie spelnia wymogu posiadania specjalizacji, okreslonego w art. 93 ust. 3
pkt 2 ustawy Prawo farmaceutyczne w brzmieniu nadanym ustawa o zawodzie farmaceuty,
moze w okresie 36 miesiecy od dnia wejscia w Zycie niniejszej ustawy objaé¢ funkcje
kierownika apteki szpitalnej lub zakladowej i petni¢ te funkcje takze po uptywie tego okresu.
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Zakazy laczenia funkcji kierownika

Zgodnie z art. 88 ust.1a -1d ustawy Prawo farmaceutyczne w brzmieniu obowigzujagcym od
dnia 16.04.2021 r.

la. Farmaceuta nie moze laczy¢ funkeji kierownika apteki ogoélnodostepnej, punktu
aptecznego, dziatu farmacji szpitalnej, apteki szpitalnej z funkcja, o ktorej mowa w art. 2 pkt
21a-21c (tj. Osoby Kompetentnej, Osoby Odpowiedzialnej albo Osoby Wykwalifikowanej).

1b. Farmaceuta nie moze by¢ kierownikiem wigcej niz jednej apteki, o ktorej mowa w ust. 1a.

1c. Farmaceuta moze by¢ rownocze$nie kierownikiem apteki i dziatu farmacji szpitalnej albo
dwoch dziatéw farmacji szpitalnej po uzyskaniu zgody wojewodzkiego inspektora
farmaceutycznego, a w przypadku podmiotow nadzorowanych przez Ministra Obrony
Narodowej - Naczelnego Inspektora Farmaceutycznego Wojska Polskiego, ktory
uwzgledni wymiar zatrudnienia farmaceuty w tych jednostkach, zakres wykonywanych ustug
farmaceutycznych oraz godziny czynno$ci kazdej z nich.

1d. Wojewodzki inspektor farmaceutyczny udziela zgody, o ktorej mowa w ust. 1¢c, w drodze
decyzji.

Komentarz w zakresie przepisow przejsciowych

Zgodnie z art. 93 ustawy o zawodzie farmaceuty - Farmaceuta, ktory w dniu wejscia w zycie
niniejszej ustawy narusza ograniczenia, o ktérych mowa w art. 88 ust. 1a-1c ustawy Prawo
farmaceutyczne (tj. zakazy taczenia funkcji) jest obowigzany, nie pozniej niz w terminie 6
miesiecy, dostosowac si¢ do wskazanych ograniczen.

Zadania kierownika apteki ogélnodostepnej.

Zgodnie z art. 88 ust. 5 ustawy Prawo farmaceutyczne w brzmieniu obowiagzujacym od dnia
16.04.2021 r.:

Do zadan kierownika apteki ogoélnodostgpnej 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 1 wydawania tych produktow,

b) zatrudniania personelu fachowego w aptece,

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

2) zapewnienie prawidtowego wykonywania procedur obowigzujacych w aptece;

3) nadzor nad biezacg dziatalno$cig apteki, w szczegolnosci nad:

a) przyjmowaniem, wydawaniem, przechowywaniem i identyfikacja produktow 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:


https://sip.lex.pl/#/document/16915922?unitId=art(88)ust(1(a))&cm=DOCUMENT

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 dziatalnosci apteki,

c) zatwierdzanie struktury organizacyjnej apteki w formie schematu organizacyjnego,

d) opiniowanie pisemnych opisow stanowisk okreslajagcych role i obowigzki personelu, a
takze zasady ich zastgpowania,

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
swiadczen ze srodkow publicznych w zakresie zadan realizowanych na podstawie przepisow
ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, §rodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych;

6) nadzor 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 wlasciwego organu;

8) weryfikowanie uprawnien dostawcow, odbiorcow, zleceniobiorcow i 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, wyrobow medycznych i $rodkow spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego zgodnie z art. 96;

11) weryfikowanie, czy nabywane $rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyroby medyczne, w stosunku do ktérych wydano decyzje o objeciu
refundacjg, pochodza wytacznie od podmiotoéw posiadajacych zezwolenie na prowadzenie
hurtowni farmaceutycznej;

12) zapewnienie w regularnych odstepach czasu, nie rzadziej niz raz na rok, przeprowadzania
kontroli wewng¢trznych wedlug ustalonego programu 1 zapewnienie wprowadzania
odpowiednich $rodkéw naprawczych i zapobiegawczych;

13) dokumentowanie przekazywania zadan personelowi apteki;

14) zapewnianie wykonywania decyzji w zakresie zniszczenia produktow leczniczych po
uzyskaniu decyzji wlasciwego 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
jako$ciowym.



Procedura zmiany na stanowisku kierownika apteki

Zgodnie z art. 88 ust. 2b - 2h ustawy Prawo farmaceutyczne - w brzmieniu obowigzujacym od
dnia 16.04.2021 r.:

Zmiana kierownika apteki wymaga zlozenia przez podmiot prowadzacy apteke wniosku
do wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego, nie pozniej 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.

2¢. Wniosek, o ktorym mowa w ust. 2b, moze by¢ zatatwiony milczaco.

2d. Wojewoddzki inspektor farmaceutyczny moze wnie$¢ w drodze decyzji sprzeciw, w
terminie 30 dni od dnia ztozenia wniosku, jezeli osoba ubiegajaca si¢ o funkcje kierownika
apteki nie spetnia warunkéw, o ktérych mowa w ust. 2.

2e. Jezeli zmiana kierownika apteki jest spowodowana zdarzeniem, na ktdre apteka nie miata
wplywu, osoba ubiegajaca si¢ o funkcje kierownika apteki moze obja¢ te funkcje z dniem
zlozenia wniosku, o ktérym 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 petni¢ te funkcje z dniem nastepujacym po dniu, w
ktérym decyzja, od ktorej wniesiono sprzeciw, stata si¢ ostateczna.

2f. Wniosek, o ktorym mowa w ust. 2b, zawiera:

1) date planowanej zmiany kierownika apteki;

2) adres apteki;

3) nazwe apteki, jezeli dotyczy;

4) dane kandydata na kierownika apteki, o ktorych mowa w art. 100 ust. 2 pkt 5;
5) dane osoby, ktoéra zakonczyla pelnienie funkcji kierownika apteki;

6) przyczyne¢ zmiany kierownika apteki.

29. Wojewdodzki inspektor farmaceutyczny niezwlocznie po otrzymaniu wniosku, o ktorym
mowa w ust. 2b, zwraca si¢ do wlasciwej miejscowo rady okregowej izby aptekarskiej,
ktorej farmaceuta jest czlonkiem, o wydanie w terminie 14 dni opinii dotyczacej
spelniania warunkow petnienia funkcji kierownika apteki. Brak wydania opinii w powyzszym
terminie przez rad¢ okregowej izby aptekarskiej uznaje si¢ za brak przeciwwskazan do
petnienia funkcji kierownika apteki.

2h. W postepowaniu o udzielenie zezwolenia na prowadzenie apteki ogdlnodostepnej ust. 29
stosuje si¢ odpowiednio.

Komentarz - tres¢ ww. przepisOw oznacza bezwzgledny obowigazek podmiotu
prowadzacego apteke w zakresie wystapienia do WIF z wnioskiem dotyczacym zmiany
na stanowisku kierownika apteki, zawierajacym elementy wskazane w ustawie. W
nastepnej kolejnosci WIF wystepuje do rady okregowej izby aptekarskiej z wnioskiem o
opini¢ dotyczaca spelnienia przez wskazywanego farmaceut¢ warunkow do pelnienia
funkcji kierownika.

Stan prawny na dzier 16 kwietnia 2021 r.



