WIELKOPOLSKI WOJEWODZKI Poznan, dnia 18 lutego 2022 r.
INSPEKTOR
FARMACEUTYCZNY

WIF(...)

DECYZJA

Na podstawie art. 112 ust. 2 i 3 oraz art. 88 ust. 1d w zwigzku z art. 88 ust. 1c. ustawy
z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2021 r. poz. 1977 z p6zn. zm.)
(zwane dalej ,,Prawem farmaceutycznym™) oraz art. 104 § 1, art. 107 § 1 ustawy z dnia
14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz.U. z 2021 r. poz. 735 z pdzn.

zm.) (zwany dalej ,,k.p.a.””) po rozpatrzeniu wniosku (...) (...) z dnia (...) r.

WIELKOPOLSKI WOJEWODZKI INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

odmawia (...) mgr farm. (...) udzielenia zgody na réwnoczesne pelnienie funkcji

kierownika apteki ogélnodostepnej i kierownika dzialu farmacji szpitalne;j.

UZASADNIENIE

W dniu (...) r. do Wojewodzkiego Inspektoratu Farmaceutycznego w Poznaniu wplynat
whniosek (...) mgr farm. (...) zdnia (...) r., uzupetniony w dniu (...). (data wptywu do tut. urzgdu
(...).) oraz w dniu (...). (data wptywu do tut. urzedu (...).), w sprawie udzielenia zgody na
rownoczesne petnienie funkcji kierownika apteki ogdélnodostepne;j i kierownika dziatu farmacji
szpitalnej. W ww. wniosku (...) (...) wskazala, ze pelni funkcje¢ kierownika apteki pod nazwa
()" W (...) ((...)), ul. (...), natomiast od (...) roku bedzie zatrudniona na stanowisku farmaceuty
kierujacego dzialem farmacji szpitalnej w (...) przy (...) w (...) w wymiarze 1 etatu.

W dniu (...) r. Wielkopolski Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny wezwat (...) mgr
farm. (...) do zlozenia na piSmie, w terminie 7 dni od dnia dorgczenia wezwania, do
Wojewddzkiego Inspektoratu Farmaceutycznego w Poznaniu wyjasnien W sprawie, a w
szczegblnosci o podanie:

1. W jakich godzinach funkcjonuje (...) ogélnodostepna pod nazwg ,,(...) (...)” w (...)
((..)), ul. (..)?



2. W jakich godzinach bedzie funkcjonowat dziat farmacji szpitalnej w (...) przy (...)
w(...)?

3. W jakim wymiarze czasu pracy jest (...) zatrudniona w aptece ogdlnodostepne;j ,,(...)
(...)” a w jakim bedzie (...) zatrudniona w dziale farmacji szpitalnej w (...) przy (...)
w(...)?

4. W jakich godzinach pracuje i wypelnia (...) obowiazki kierownika w przedmiotowej
aptece ogdlnodostepnej oraz w jakich godzinach bedzie (...) pracowac i wypelniacé
obowigzki kierownika w przedmiotowym dziale farmacji szpitalnej?

5. Czy (...) ogbélnodostepna ,,(...) (...)” oraz dzial farmacji szpitalnej w (...) przy (...) w
(...) sa (...) jedynymi miejscami pracy? Prosz¢ poda¢ wszystkie miejsca
wykonywanych obowigzkéw zawodowych.

6. W jaki sposob spetniony bedzie ustawowy obowigzek zapewnienia minimalnej
normy zatrudnienia w dziale farmacji szpitalnej, w ktorym bedzie (...) Kierownikiem
(art. 87a. ust. 1 pkt 2 ww. ustawy Prawo farmaceutyczne) tj. rownowaznik co
najmniej 1 etatu w pelnym wymiarze godzin co najmniej jednego farmaceuty na
kazde rozpoczete 50 tozek lub stanowisk dializacyjnych zgltoszonych w rejestrze
podmiotéw wykonujacych dziatalnos¢ lecznicza, o ktorym mowa w art. 106 ust. 1
ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnos$ci leczniczej, zaktadu leczniczego

zaopatrywanego przez ten dziat?

W pismie z dnia (...) r. (data wptywu do tut. urzedu (...) r.) wezwana farmaceutka ztozyta
stosowne wyjasnienia. (...) (...) poinformowata, ze (...) ogdlnodostepna ,(...)” w (...)
funkcjonuje od poniedziatku do pigtku w godzinach (...), a w soboty (...), natomiast nowo
otwarty dziat farmacji szpitalnej w (...) przy (...) w (...), bedzie funkcjonowat w godzinach (...).
Na dzien wydania decyzji farmaceutka wypetnia obowiazki kierownika apteki ogélnodostepne;
w wymiarze (...) godzin tygodniowo, przebywajac W aptece codziennie w godzinach (...).

Whioskodawca poinformowat rowniez, ze jest to jedyne miejsce zatrudnienia.

Pismem z dnia (...) r. zawiadomiono stron¢ o zamiarze zakonczenia postgpowania
administracyjnego prowadzonego pod sygnaturg (...) oraz pouczono, ze W zwiazku z
powyzszym strona moze, przed wydaniem decyzji przez organ I instancji, wypowiedzie¢ si¢ co
do zebranych dowodow 1 materiatow oraz zgtoszonych zadan.

Strona nie skorzystata z przystugujacego jej prawa.



W oparciu o zgromadzony w sprawie material dowodowy Organ wojewodzki

zwazyl, co nastepuje:

Zgodnie z art. 112 ust. 2 i ust. 3 Prawa farmaceutycznego wiasciwym organem w
przedmiotowej sprawie jest Wielkopolski Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny. Przepisy te
stanowia, ze ,,Wojewodzki inspektor farmaceutyczny wykonuje zadania i kompetencje Inspekcji
Farmaceutycznej okreslone w ustawie i przepisach odrebnych” (art. 112 ust. 2) oraz ,\W
sprawach zwigzanych z wykonywaniem zadan i kompetencji Inspekcji Farmaceutycznej,
organem pierwszej instancji jest wojewodzki inspektor farmaceutyczny, a jako organ

odwolawczy- Glowny Inspektor Farmaceutyczny [...]” (art.112 ust.3).

Przepis art. 88 ust. 1 Prawa farmaceutycznego stanowi, ze ,, W aptece ogdlnodostepnej
musi by¢ ustanowiony farmaceuta odpowiedzialny za jej prowadzenie, zwany dalej
kierownikiem apteki”. W wust. 2 ww. przepisu wskazano, ze , Kierownikiem apteki
ogolnodostepnej moze by¢ farmaceuta, ktory spetnia tqcznie nastepujgce warunki: 1) posiada
tytut specjalisty w dziedzinie farmacji aptecznej, klinicznej lub farmakologii oraz co najmniej
dwuletni staz pracy w aptece ogolnodostepnej w petnym wymiarze czasu pracy, albo posiada
co najmniej pigcioletni staz pracy w aptece ogolnodostepnej w pelnym wymiarze czasu pracy;
2) wypetnia obowiqgzek ustawicznego rozwoju zawodowego, 3) wypetnia obowiqgzki cztonka
samorzqdu zawodu farmaceuty; 4) daje rekojmie nalezytego prowadzenia apteki”.

Natomiast zgodnie z brzmieniem art. 93 ust. 4 ustawy - Prawo farmaceutyczne, ,,Kierownikiem
dziatu farmacji szpitalnej moze byc¢ farmaceuta, ktory posiada co najmniej roczne
doswiadczenie w wykonywaniu zawodu w aptece lub dziale farmacji szpitalnej w petnym
wymiarze czasu pracy lub rownowazniku czasu pracy oraz spetnia warunki, o ktérych mowa w
ust. 3 pkt 3-5”.

Ustawodawca doprecyzowat rowniez przepisy dotyczace taczenia funkcji kierownika, na co
wskazuje tres¢ art. 88 Prawa farmaceutycznego: ,,Ust. /a. Farmaceuta nie moze tqczy¢ funkcji
kierownika apteki ogolnodostepnej, punktu aptecznego, dzialu farmacji szpitalnej, apteki
szpitalnej z funkcjq, o ktorej mowa w art. 2 pkt 21a-21c. Ust. 1b. Farmaceuta nie moze by¢
kierownikiem wiecej niz jednej apteki, o ktorej mowa w ust. la. Ust. Ic. Farmaceuta moze by¢
rownoczesnie kierownikiem apteki i dzialu farmacji szpitalnej albo dwoch dziatow 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 czynnosci kazdej z
nich. Ust. 1d. Wojewaodzki inspektor farmaceutyczny udziela zgody, o ktorej mowa w ust. 1c, w
drodze decyzji”. Z cytowanych przepisow wynika jednoznacznie, iz wojewodzki organ
inspekcji farmaceutycznej moze wyda¢ zgode na jednoczesne pehienie funkcji kierownika
w dwoch jednostkach po uwzglednieniu wymiaru czasu pracy kierownika, zakresu
wykonywanych czynnosci, a takze godzin funkcjonowania tych placowek. Rozstrzygnigcie w
przedmiocie udzielenia zgody wymaga dokonania przez Wojewddzkiego Inspektora
Farmaceutycznego oceny caloksztattu cech, zdarzen i okolicznos$ci dotyczacych danej osoby
w konteks$cie stawianych mu wymagan i1 naktada na Organ zaré6wno obowigzek poczynienia
szerokich ustalen faktycznych, jak i podjecia oceny prawnej. Taki charakter dziatan Organu

pozwala w konsekwencji na wydanie opinii w przedmiocie taczenia funkcji kierownika.

Kierownik apteki ogélnodostepnej powinien by¢ zatrudniony na pelen etat. Osobisty
charakter obowigzkéw nalozonych na kierownika apteki ogolnodostepnej, na ktory wskazuje
art. 88 ust. 5 ustawy — Prawo farmaceutyczne jak rowniez liczba tych obowigzkow oraz ich
istota dla funkcjonowania apteki ogdlnodostgpnej, $wiadczy o tym, ze do ich prawidtowe;j
realizacji niezbedne jest $wiadczenie pracy w ramach pelnego etatu. Dodatkowo, zaktadajac
spojnos¢ przepisdw ustawy — Prawo farmaceutyczne, nalezy zauwazy¢, ze skoro ustawodawca
zadecydowat o obowigzku zatrudnienia kierownika apteki szpitalnej co najmniej w wymiarze
(rownowaznika) 1 etatu w pelnym wymiarze godzin (art. 87a ust. 1 pkt 1 lit. a) p.f)., to brak
jest podstaw do przyjecia, ze stanowisko kierownika apteki ogdlnodostepnej moze by¢
obsadzone jedynie w czgs$ci etatu.

Tak wigc, w $wietle powyzszego, kierowanie aptekg wymaga wypelniania szeregu zadan
okreslonych w art. 88 ust. 5 ustawy Prawo farmaceutyczne obejmujacych: 1) wskazywanie
podmiotowi prowadzgcemu apteke potrzeb albo zastrzezen w zakresie: @) asortymentu apteki,
zakupu produktow leczniczych oraz tworzenia zapasow, przechowywania i wydawania tych
produktow, b) zatrudniania personelu fachowego w aptece, 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 zywieniowego oraz wyrobow medycznych, 2)
zapewnienie prawidtowego wykonywania procedur obowigzujgcych w aptece; 3) nadzor nad
biezqgcq dzialalnoscig apteki, w szczegdlnosci nad: @) przyjmowaniem, wydawaniem,
przechowywaniem i identyfikacjq produktow leczniczych i wyrobow medycznych, D)
sporzgdzaniem lekow recepturowych i lekow aptecznych, c) udzielaniem informacji o

produktach leczniczych; 4) nadzor nad pracownikami oraz innym personelem zatrudnionym w
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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 obowigzki 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, /) 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; 5) wylgczne reprezentowanie apteki wobec podmiotu
zobowiqzanego 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, 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 pochodzq wylgcznie 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 Zywieniowego oraz wyroby medyczne, w stosunku do
ktorych wydano decyzje o objeciu refundacjg, pochodzq wylgcznie od podmiotow
posiadajgcych zezwolenie na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej; 12) zapewnienie w
regularnych odstgpach 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; /4) zapewnianie wykonywania decyzji w zakresie zniszczenia produktow
leczniczych po uzyskaniu decyzji wlasciwego organu; 15) przekazywanie Prezesowi Urzedu
informacji o niepozgdanym dziataniu 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
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odpowiada ustalonym dla niego wymaganiom jakosciowym oraz zadan zwigzanych z
wykonywaniem zawodu farmaceuty, ktore wynikaja bezposrednio z ustawy z dnia 20 grudnia

2020 r. o zawodzie farmaceuty.

Natomiast dzial farmacji szpitalnej przeznaczony jest do zaopatrywania zaktadu
leczniczego, w ktorym zostal utworzony oraz zgodnie z art. 87 ust. 4d pkt 2 ustawy Prawo
farmaceutyczne do ,,2) zapewnienia Swiadczenia ustug farmaceutycznych i wykonywania zadan
zawodowych, 0 ktorych mowa w art. 4 ust. 3 pkt 4 oraz ust. 4 pkt 5, 7, 8 i 13-15 ustawy z dnia
10 grudnia 2020 r. o zawodzie farmaceuty oraz czynnosci, o ktorych mowa w art. 86 ust. 4, na
potrzeby zakladu leczniczego lub jednostki organizacyjnej publicznej stuzby krwi, w ktorych
zostal utworzony”. Zgodnie z powyzszym do obowigzkoéw zawodowych farmaceuty nalezy:
sprawowanie nadzoru nad gospodarka produktami leczniczymi oraz wyrobami medycznymi w
podmiocie wykonujacym dziatalno$¢ lecznicza; organizowanie w podmiotach leczniczych
zaopatrzenia w produkty lecznicze, $rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia
zywieniowego 1 wyroby medyczne oraz uczestniczenie w prowadzonej w tych podmiotach
gospodarce tymi materiatami 1 wyrobami; zglaszanie wlasciwym organom dziatan
niepozadanych produktéw leczniczych, incydentéw medycznych, niepozadanych odczynow
poszczepiennych, ciezkich dziatan niepozadanych produktow kosmetycznych oraz podejrzenia
lub stwierdzenia zatrucia produktem biobdjczym; prowadzenie dziatalno$ci profilaktycznej,
edukacyjnej oraz dziatalnosci na rzecz promocji zdrowia; przeprowadzanie analiz
farmakoekonomicznych. W dziatach farmacji szpitalnej ustalane sa procedury wydawania
produktéw leczniczych oraz wyrobow medycznych; prowadzona jest ewidencja badanych
produktow leczniczych 1 wyrobow medycznych otrzymywanych w formie darowizny. Ponadto
dziat farmacji szpitalnej jest obowigzany do przekazywania raz na dob¢ do Zintegrowanego
Systemu Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi informacji o przeprowadzanych

transakcjach i stanach magazynowych (art. 95 ust. 1b ustawy Prawo farmaceutyczne).

Z uwagi na szeroki zakres zadan i powierzonych obowigzkéw kierownika dziatu
farmacji szpitalnej i kierownika apteki ogdlnodostepnej oraz przez wzglad na konieczno$¢
zapewnienia gwarancji sumiennego i prawidtowego ich wykonywania, niemozliwe jest —
zdaniem Wielkopolskiego Wojewodzkiego Inspektora Farmaceutycznego - roéwnoczesne
petnienie ww. funkcji.

Fakt jednoczesnego zatrudnienia w aptece ogdlnodostepnej jak i dziale farmacji szpitalnej, nie

daje bowiem - zdaniem organu - gwarancji nalezytego i sumiennego wykonywania



powierzonych obowigzkéw w obu placoéwkach jednoczesnie, co w konsekwencji moze
przektada¢ si¢ na prawidtowos¢ swiadczonych tam ushug, ratujacych czesto zycie oraz zdrowie
pacjentow. Zasadnym, wobec tego wydaje si¢ by¢ ograniczenie petnienia funkcji kierownika
do obszaru jednego miejsca zatrudnienia.

W $wietle powyzszych rozwazan Wielkopolski Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny
uznal, iz zasadna jest odmowa udzielenia zgody (...) na réwnoczesne petnienie funkcji

kierownika apteki ogélnodostgpnej oraz kierownika dziatu farmacji szpitalnej.

W zwigzku z powyzszym orzeczono jak w sentencji decyzji.

Pouczenie

1. Od niniejszej decyzji shuzy stronie odwotanie do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego, za
posrednictwem Wielkopolskiego Wojewodzkiego Inspektora Farmaceutycznego (61-285
Poznan, ul. Szwajcarska 5), w terminie czternastu dni od dnia jej dorgczenia (art. 129 § 1 2
k.p.a.).

2. ,,W trakcie biegu terminu do wniesienia odwotania strona moze zrzec si¢ prawa do wniesienia
odwotania wobec organu administracji publicznej, ktory wydat decyzje.
Z dniem doreczenia organowi administracji publicznej o$wiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do
wniesienia odwotania przez ostatnig ze stron postgpowania, decyzja staje si¢ ostateczna
i prawomocna” (art. 127a§ 112 k .p.)

Otrzymuja:
1. (.)
(...)
()
2. adacta



