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Tematyka, dotyczgca roli oraz kompetencji poszczegdlnych oséb zaangazowanych w funkcjonowanie
apteki ogdlnodostepnej jest szeroko uregulowana w przepisach ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
prawo farmaceutyczne (t. j. Dz. U. z 2016 r. poz. 2142, z pdzn. zm.) oraz ustawy z dnia 19 kwietnia
1991 r. o izbach aptekarskich (t. j. Dz. U. z 2016 r. poz. 1496, z pdzn. zm.), a takze rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia 18 pazdziernika 2002 r. w sprawie wydawania z apteki produktéw leczniczych
i wyrobéw medycznych (t. j. Dz. U. z 2016 r. poz. 493, z pdzn. zm.) oraz rozporzadzenia Ministra
Zdrowia z dnia 17 lipca 2002 r. w sprawie odbywania praktyki w aptece przez technika
farmaceutycznego (Dz. U. z 2002 r. nr 126, poz. 1082, z pdin. zm.). Ze wzgledu na obszernosé
materiatu, dotyczacego omawianej problematyki, w artykule ograniczylismy sie wylacznie do
zagadnien podstawowych, zwigzanych z tym tematem.

Wiasciciel apteki

Od 25 czerwca 2017 r., zgodnie z art. 99 ust. 4 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. prawo

farmaceutyczne (t. j. Dz. U. z 2016 r. poz. 2142, z pdzn. zm.), dalej: ,,PrFarm”, prawo do prowadzenia

apteki ogdélnodostepnej posiada:

- farmaceuta posiadajgcy prawo wykonywania zawodu, prowadzacy jednoosobowg dziatalnosé
gospodarczg;

- spotka jawna lub spétka partnerska, ktdrej przedmiotem dziatalnosci jest wytgcznie
prowadzenie aptek, i w ktdrej wspdlnikami (partnerami) sg wytgcznie farmaceuci posiadajacy
prawo wykonywania zawodu.

Kierownik apteki

Podmiot prowadzacy apteke ogdlnodostepng jest zobowigzany zatrudni¢ osobe odpowiedzialng za
prowadzenie tej apteki — kierownika apteki, dajgcego rekojmie nalezytego jej prowadzenia.

Kierownikiem apteki moze by¢ osoba, posiadajgca co najmniej 5-letni staz pracy w aptece lub 3-letni
staz pracy w aptece, w przypadku gdy posiada specjalizacje z zakresu farmacji aptecznej, oraz ma
kwalifikacje do wykonywania zawodu farmaceuty, o ktérych mowa w art. 2b ust. 1 pkt 1, 2, 5-7
ustawy z dnia 19 kwietnia 1991 r. o izbach aptekarskich (t. j. Dz. U. z 2016 r. poz. 1496, z pdzn. zm.),
tj.:

a) ukonczyta w Rzeczypospolitej Polskiej co najmniej piecioletnie studia na kierunku farmacja w
szkole wyzszej, obejmujgce co najmniej szeSciomiesieczng praktyke zawodowg w aptece, i
uzyskata tytut magistra farmacji, albo

b) ukonczyta w Rzeczypospolitej Polskiej przed dniem 1 maja 2004 r. czteroletnie lub piecioletnie
studia na kierunku farmacja w szkole wyzszej i uzyskata tytut magistra farmacji, albo
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c) posiada dyplom wydany przez panstwo inne niz panstwo cztonkowskie Unii Europejskiej,
potwierdzajgcy ukonczenie co najmniej piecioletnich studiéw na kierunku farmacja w szkole
wyzszej, obejmujgcych co najmniej szesciomiesieczng praktyke zawodowg w aptece, uznany w
Rzeczypospolitej Polskiej, zgodnie z odrebnymi przepisami, za réwnowazny z dyplomem i
tytutem magistra farmacji uzyskiwanym w Rzeczypospolitej Polskiej, albo

d) posiada kwalifikacje uzyskane w panstwie cztonkowskim Unii Europejskiej potwierdzajace
ukonczenie ksztatcenia spetniajgcego wymagania okreslone w przepisach dyrektywy
2005/36/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 7 wrzesnia 2005 r. w sprawie uznawania
kwalifikacji zawodowych (Dz. Urz. UE L 255 z 30.09.2005, z pézn. zm.), oraz potwierdzone
dokumentami, o ktérych mowa w odrebnych przepisach, uznane w Rzeczypospolitej Polskiej za
rownowazne z dyplomem i tytulem magistra farmacji uzyskiwanym w Rzeczypospolitej
Polskiej.

Do zadan kierownika apteki, zgodnie z art. 88 ust. 5 PrFarm, nalezy:

a) organizacja pracy w aptece, polegajagca miedzy innymi na przyjmowaniu, wydawaniu,
przechowywaniu i identyfikacji produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych, prawidtowym
sporzadzaniu lekdéw recepturowych i lekdw aptecznych oraz udzielaniu informacji o lekach;

b) nadzér nad praktykami studenckimi oraz praktykami technikéw farmaceutycznych;

c) przekazywanie Prezesowi Urzedu Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych informacji o niepozgdanym dziataniu produktu leczniczego lub wyrobu
medycznego;

d) przekazywanie organom inspekcji farmaceutycznej informacji o podejrzeniu lub stwierdzeniu,
ze dany produkt leczniczy nie odpowiada ustalonym dla niego wymaganiom jakosciowym;

e) zakup produktéw leczniczych, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobow medycznych, w stosunku do ktdérych wydano decyzje o objeciu refundacja
wytgcznie od podmiotdw posiadajagcych zezwolenie na prowadzenie hurtowni
farmaceutycznej;

f) prowadzenie ewidencji oséb zatrudnionych w aptece;

g) przekazywanie okregowym izbom aptekarskim danych niezbednych do prowadzenia rejestru
farmaceutéw przewidzianego ustawg z dnia 19 kwietnia 1991 r. o izbach aptekarskich (t. j. Dz.
U.z 2016 r. poz. 1496, z pdzn. zm.);

h) wstrzymywanie lub wycofywanie z obrotu i stosowania produktéw leczniczych po uzyskaniu
decyzji whasciwego organu;

i) wytgczne reprezentowanie apteki wzgledem podmiotu zobowigzanego do finansowania
Swiadczen ze srodkéw publicznych w zakresie zadan realizowanych na podstawie przepiséow
ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (t. j. Dz.U. z 2016 r. poz. 1536, z pdzn.
zm.).

Ponadto do kierownika apteki nalezy wydawanie produktéw leczniczych, srodkéw spozywczych

specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyrobdéw medycznych pacjentom, na zasadach

okreslonych w art. 96 PrFarm, a mianowicie:

a) ww. produkty mogg by¢ wydane z apteki ogélnodostepnej przez kierownika apteki, podobnie
jak przez magistra farmacji i technika farmaceutycznego, na podstawie recepty, bez recepty lub
na podstawie zapotrzebowania podmiotu wykonujgcego dziatalnos¢ leczniczg, zawierajgcego
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pisemne potwierdzenie osoby uprawnionej do wystawiania recept w zakresie prowadzonej
dziatalnosci;

b) kierownik apteki, podobnie jak farmaceuta, w przypadku nagtego zagrozenia zycia pacjenta,
moze wydaé bez recepty lekarskiej produkt leczniczy zastrzezony do wydawania na recepte w
najmniejszym terapeutycznym opakowaniu, z wytgczeniem srodkéw odurzajgcych, substancji
psychotropowych i prekursoréw kategorii 1, a takze wystawic recepte farmaceutyczng;

c) odmowa wydania produktu leczniczego przez kierownika apteki, podobnie jak przez magistra
farmacji i technika farmaceutycznego jest mozliwa, jezeli:

- jego wydanie moze zagrazac zyciu lub zdrowiu pacjenta;

- w przypadku uzasadnionego podejrzenia, ze produkt leczniczy moze by¢ zastosowany w celu
pozamedycznym;

- w przypadku uzasadnionego podejrzenia co do autentycznosci recepty lub zapotrzebowania;

- zachodzi koniecznos$¢ dokonania zmian skfadu leku recepturowego w recepcie, do ktdrych
kierownik apteki, podobnie jak farmaceuta albo technik farmaceutyczny nie posiada
uprawnien, i nie ma mozliwosci porozumienia sie z osobg uprawniong do wystawiania recept;

- od dnia sporzgdzenia produktu leczniczego uptyneto co najmniej 6 dni - w przypadku leku
recepturowego sporzgdzonego na podstawie recepty lub etykiety aptecznej;

- osoba, ktéra przedstawita recepte do realizacji, nie ukoriczyta 13. roku zycia;

- zachodzi uzasadnione podejrzenie co do wieku osoby, dla ktérej zostata wystawiona recepta, w
przypadku zakupu produktu leczniczego, ktérego wydanie jest ograniczone wiekiem, a pacjent,
ktéremu lek ma zosta¢ wydany przez kierownika apteki, podobnie jak farmaceute i technika
farmaceutycznego nie przedstawia dokumentu stwierdzajgcego wiek.

Co istotne mozna by¢ kierownikiem tylko jednej apteki (tak art. 88 ust. 1 PrFarm). Nie mozna faczy¢
funkcji kierownika apteki z funkcjg osoby odpowiedzialnej w hurtowni farmaceutycznej (tak art. 84
ust. 4 PrFarm). Kierownik apteki moze wystgpi¢ z wnioskiem do wojewddzkiego inspektora
farmaceutycznego o zwolnienie apteki z prowadzenia srodkéw odurzajgcych grupy I-N i substancji
psychotropowych grupy Il-P (tak art. 95 ust. 2 PrFarm). Kierownik apteki ogdlnodostepnej powinien
by¢ w niej obecny w godzinach czynnosci apteki (tak art. 92 PrFarm).

Farmaceuta

Farmaceuty jest osoba posiadajgca kwalifikacje do wykonywania zawodu farmaceuty, o ktérych
mowa w art. 2b ust. 1 pkt 1, 2, 5 - 7 ustawy z dnia 19 kwietnia 1991 r. o izbach aptekarskich (t. j. Dz.
U. z 2016 r. poz. 1496, z pdzn. zm.), ktére zostaty omdwione w czesci, dotyczgcej kierownika apteki,
podobnie jak wiekszos¢ sposrdd kluczowych zagadnienn zwigzanych z uprawnieniami magistra
farmacji, wykonujgcego swoj zawdd w aptece ogélnodostepne;.

W tym miejscu chcielibySmy natomiast zwrdci¢ uwage, ze wykonywanie zawodu farmaceuty,
zgodnie z art. 2a ustawy z dnia 19 kwietnia 1991 r. o izbach aptekarskich (t. j. Dz. U. z 2016 r. poz.
1496, z pdin. zm.), ma na celu ochrone zdrowia publicznego i obejmuje udzielanie ustug
farmaceutycznych, polegajacych w szczegdlnosci na:

a) sporzadzaniu i wytwarzaniu produktéw leczniczych;

b) ocenie jakosci lekdw recepturowych, lekéw aptecznych i lekdw gotowych;


https://sip.lex.pl/#/dokument/16794140?unitId=art(2(b))ust(1)pkt(1)&cm=DOCUMENT
https://sip.lex.pl/#/dokument/16794140?unitId=art(2(b))ust(1)pkt(2)&cm=DOCUMENT
https://sip.lex.pl/#/dokument/16794140?unitId=art(2(b))ust(1)pkt(5)&cm=DOCUMENT

c)

d)

f)

g)

h)

j)
k)

wydawaniu produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych, wyrobéw medycznych do
diagnostyki in vitro, wyposazenia wyrobéw medycznych, wyposazenia wyrobéw medycznych
do diagnostyki in vitro oraz aktywnych wyrobdw medycznych do implantacji, w rozumieniu
przepiséw ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 876 i
1918 oraz z 2016 r. poz. 542), bedacych przedmiotem obrotu w aptekach, dziatach farmacji
szpitalnej i hurtowniach farmaceutycznych;

sporzgdzaniu lekéw recepturowych i lekdw aptecznych w aptekach;

sprawowaniu nadzoru nad wytwarzaniem, obrotem, przechowywaniem, wykorzystaniem i
utylizacjg produktow leczniczych i wyrobdéw, o ktérych mowa w lit. ¢ powyzej, w tym
rezerwami panstwowymi;

udzielaniu informacji i porad dotyczacych dziatania i stosowania produktow leczniczych i
wyroboéw, o ktérych mowa w lit. ¢, bedacych przedmiotem obrotu w aptekach i hurtowniach
farmaceutycznych;

sprawowaniu opieki farmaceutycznej polegajacej na dokumentowanym procesie, w ktorym
farmaceuta, wspétpracujac z pacjentem i lekarzem, a w razie potrzeby z przedstawicielami
innych zawodéw medycznych, czuwa nad prawidtowym przebiegiem farmakoterapii w celu
uzyskania okreslonych jej efektdw poprawiajacych jakos¢ zycia pacjenta;

kierowaniu aptekg, punktem aptecznym, dziatem farmacji szpitalnej lub hurtownia
farmaceutyczng;

wspotuczestniczeniu w sprawowaniu nadzoru nad gospodarky produktami leczniczymi, w
szczegblnosci w zaktadach opieki zdrowotnej;

wspotudziale w badaniach klinicznych prowadzonych w szpitalu;

wspotudziale w badaniach nad lekiem;

przygotowywaniu roztworéw do hemodializy i dializy otrzewnowe;.

Wykonywanie zawodu farmaceuty obejmuje takie prowadzenie dziatalnosci dydaktycznej w

uczelniach medycznych, badan naukowych i prac rozwojowych w dziedzinie farmaciji.

Technik farmaceutyczny

Podstawowe zagadnienia, dotyczgce uprawnien technika farmaceutycznego, wykonujacego swoj

zawdd w aptece ogdlnodostepnej, zostaty sumarycznie omoéwione w czesci, dotyczacej kierownika

apteki. Ponizsze informacje majg wiec na celu uzupetnienie wczesniej przedstawionych, kluczowych

kompetencji technikéw farmaceutycznych.

Technik farmaceutyczny, posiadajgcy dwuletnig praktyke w aptece w petnym wymiarze czasu pracy,

zgodnie z art. 91 PrFarm, jest uprawniony do:

a)

wykonywania w aptece czynnosci fachowych, polegajacych na sporzadzaniu, wytwarzaniu,
wydawaniu produktow leczniczych i wyrobéw medycznych, z wyjatkiem produktow
leczniczych majacych w swoim sktadzie:

substancje bardzo silnie dziatajace, okreslone w Urzedowym Wykazie Produktéw Leczniczych
dopuszczonych do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej;

substancje odurzajace;

substancje psychotropowe grupy I-P oraz II-P - okreslone w odrebnych przepisach.
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b)

c)

wykonywania czynnosci pomocniczych przy sporzadzaniu i przygotowywaniu preparatéw
leczniczych, o ktérych mowa w art. 86 ust. 3 pkt 1-4 oraz pkt 6 PrFarm, tj.

lekéw do zywienia pozajelitowego;

lekéw do zywienia dojelitowego;

lekéw w dawkach dziennych, w tym lekéw cytostatycznych;

produktéw radiofarmaceutycznych na potrzeby udzielania $wiadczen pacjentom danego
podmiotu leczniczego;

ptynéw infuzyjnych;

roztworéw do hemodializy i dializy dootrzewnowej;

zgtaszania Prezesowi Urzedu Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych lub podmiotowi odpowiedzialnemu dziatania niepozadanego produktu
leczniczego.

Podsumowanie

W uznanych $wiatowych modelach organizacji aptek i ich funkcjonowania, rola kazdej z oséb

zatrudnionych w aptece jest wysoce usankcjonowana prawnie, co wptywa na jakos¢ pracy aptekarzy,

oraz jakos¢ ustug otrzymywanych od nich przez pacjentéw. W naszej ocenie w polskim sytemie

organizacji aptek warto bytoby pochyli¢ sie nad uksztaltowaniem podziatu zadan pomiedzy

personelem aptecznym, poprzez przydzielenie funkcji kliniczno — doradczych magistrom farmacji,

ktorzy byliby uprawnieni do swiadczenia opieki farmaceutycznej, oraz przerzucenia funkcji

logistycznych na technikéw farmaceutycznych.



