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      Rozdział 1. Obowiązki kierownika apteki


      1.1. Jakie uprawnienia ma kierownik apteki


      Ubiegając się o stanowisko kierownika w aptece ogólnodostępnej, farmaceuta musi spełniać łącznie następujące warunki:


      •posiadać tytuł specjalisty w dziedzinie farmacji aptecznej, klinicznej lub farmakologii oraz co najmniej dwuletni staż pracy w aptece ogólnodostępnej w pełnym wymiarze czasu pracy, albo posiadać co najmniej pięcioletni staż pracy w aptece ogólnodostępnej w pełnym wymiarze czasu pracy;


      •wypełniać obowiązek ustawicznego rozwoju zawodowego;


      •wypełniać obowiązki członka samorządu zawodu farmaceuty;


      •dawać rękojmię należytego prowadzenia apteki.


      Obowiązek ustawicznego rozwoju zawodowego oznacza zaliczenie okresów edukacyjnych.


      Kierownikiem apteki szpitalnej lub zakładowej może być farma­ceuta, który spełnia łącznie wymagania:


      •posiada co najmniej dwuletnie doświadczenie w wykonywaniu zawodu w aptece szpitalnej lub zakładowej w pełnym wymiarze czasu pracy lub równoważniku czasu pracy;


      •posiada tytuł specjalisty w dziedzinie farmacji szpitalnej, farmacji klinicznej lub farmacji aptecznej;


      •daje rękojmię należytego pełnienia funkcji kierownika apteki;


      •wypełnia obowiązek ustawicznego rozwoju zawodowego;


      •wypełnia obowiązki członka samorządu zawodu farmaceuty.


      Kierownikiem działu farmacji szpitalnej może być farmaceuta, który ma co najmniej roczne doświadczenie w wykonywaniu zawodu w aptece lub dziale farmacji szpitalnej w pełnym wymiarze czasu pracy lub równoważniku czasu pracy oraz daje rękojmię należytego pełnienia funkcji kierownika apteki, wypełnia obowiązek ustawicznego rozwoju zawodowego oraz obowiązki członka samorządu zawodu farmaceuty.


      Zakres obowiązków


      Obowiązujące przepisy określają również nowe spektrum obowiązków kierowników aptek, np.:


      •wskazywanie podmiotowi prowadzącemu aptekę potrzeb albo zastrzeżeń w zakresie:


      –asortymentu apteki, zakupu produktów leczniczych oraz tworzenia zapasów, przechowywania i wydawania tych produktów,


      –zatrudniania personelu fachowego w aptece,


      –zawierania i modyfikowania umów z Narodowym Funduszem Zdrowia na wydawanie refundowanego leku, środka spożywczego specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobu medycznego na receptę;


      •zapewnienie prawidłowego wykonywania procedur obowiązujących w aptece;


      •sprawowanie nadzoru nad bieżącą działalnością apteki, w szczególności nad:


      –przyjmowaniem, wydawaniem, przechowywaniem i identyfikacją produktów leczniczych i wyrobów medycznych,


      –sporządzaniem leków recepturowych i leków aptecznych,


      –udzielaniem informacji o produktach leczniczych;


      •sprawowanie nadzoru nad pracownikami oraz innym personelem zatrudnionym w aptece, w tym:


      –nadzór nad czynnościami, w tym fachowymi, wykonywanymi przez personel apteki,


      –wskazywanie podmiotowi prowadzącemu aptekę odpowiedniej liczby fachowego personelu, w zależności od skali oraz zakresu działalności apteki,


      –zatwierdzanie struktury organizacyjnej apteki w formie schematu organizacyjnego,


      –opiniowanie pisemnych opisów stanowisk określających role i obowiązki personelu, a także zasady ich zastępowania,


      –nadzór nad studentami odbywającymi praktyki zawodowe oraz odbywającymi praktyki technikami farmaceutycznymi,


      –prowadzenie ewidencji zatrudnionych w aptece farmaceutów i techników farmaceutycznych,


      –monitowanie realizacji i dokumentowania szkoleń personelu zatrudnionego w aptece,


      –przekazywanie okręgowym izbom aptekarskim danych niezbędnych do prowadzenia rejestru farmaceutów.


      Ponadto zadaniem kierownika jest m.in. wyłączne reprezentowanie apteki wobec podmiotu zobowiązanego do finansowania świadczeń ze środków publicznych – w zakresie zadań realizowanych na podstawie przepisów o refundacji. Kierownik apteki czuwa nad prawidłowym doku­mentowaniem obrotu detalicznego produktami leczniczymi oraz dokumentowaniem przekazywanych zadań personelowi apteki. Powinien pamiętać również o obowiązku weryfikowania uprawnień dostawców, odbiorców, zleceniobiorców i zleceniodawców do wykonywanych czynności oraz tego, czy nabywane produkty lecznicze pochodzą wyłącznie od podmiotów posiadających zezwolenie na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej. Kierownik powinien również zapewniać w regularnych odstępach czasu, nie rzadziej niż raz na rok, przeprowadzanie kontroli wewnętrznych według ustalonego programu i zapewniać wprowadzanie odpowiednich środków naprawczych i zapobiegawczych.


      Zakaz łączenia stanowisk


      Istnieje również zakaz łączenia funkcji kierownika apteki ogólno­dostępnej, punktu aptecznego, działu farmacji szpitalnej, apteki szpitalnej z funkcją Osoby Kompetentnej, Osoby Odpowiedzialnej i Osoby Wykwalifikowanej, których definicje są zawate w ustawie Prawo farmaceutyczne. Oprócz tego istnieje zakaz sprawowania funkcji kierownika w więcej niż jednej aptece – chyba że zostanie uzyskana zgoda wojewódzkiego inspektora farmaceutycznego, wydawana w drodze decyzji.


      Zmiana kierownika apteki wymaga złożenia przez podmiot prowadzący aptekę wniosku do wojewódzkiego inspektora farmaceutycznego, nie później niż 30 dni przed planowaną zmianą, a jeżeli zmiana kierownika apteki jest spowodowana zdarzeniem, na które apteka nie miała wpływu – niezwłocznie po zaistnieniu tego zdarzenia.
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      Kierownik apteki, punktu aptecznego, działu farmacji szpitalnej oraz farmaceuta sprawujący funkcję osoby kompetentnej, osoby odpowiedzialnej i osoby wykwalifikowanej w rozumieniu przepisów prawa farmaceutycznego podlega wpisowi do rejestru farmaceutów prowadzonego przez radę okręgowej izby aptekarskiej, na terenie której jest kierownikiem lub sprawuje funkcję.


      Lista kontrolna: Sprawdź zakres obowiązków kierownika apteki


      
         
            

            
         

         
            
               	
                  Zakres obowiązków kierownika apteki według ustawy o zawodzie farmaceuty

               
            


            
               	
                  •wskazywanie podmiotowi prowadzącemu aptekę potrzeb albo zastrzeżeń w zakresie:


                  –asortymentu apteki, zakupu produktów leczniczych oraz tworzenia zapasów, przechowywania i wydawania tych produktów;


                  –zatrudniania personelu fachowego w aptece;


                  –zawierania i modyfikowania umów z Narodowym Funduszem Zdrowia na wydawanie refundowanego leku, środka spożywczego specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobu medycznego na receptę;
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                  •zapewnienie prawidłowego wykonywania procedur obowiązujących w aptece;
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                  •sprawowanie nadzoru nad bieżącą działalnością apteki, w szczególności nad:


                  –przyjmowaniem, wydawaniem, przechowywaniem i identyfikacją produktów leczniczych i wyrobów medycznych;


                  –sporządzaniem leków recepturowych i leków aptecznych;


                  –udzielaniem informacji o produktach leczniczych;
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                  •sprawowanie nadzoru nad pracownikami oraz innym personelem zatrudnionym w aptece, w tym:


                  –nadzór nad czynnościami, w tym fachowymi, wykonywanymi przez personel apteki,


                  –wskazywanie podmiotowi prowadzącemu aptekę odpowiedniej liczby fachowego personelu, w zależności od skali oraz zakresu działalności apteki,


                  –zatwierdzanie struktury organizacyjnej apteki w formie schematu organizacyjnego,


                  –opiniowanie pisemnych opisów stanowisk określających role i obowiązki personelu, a także zasady ich zastępowania,


                  –nadzór nad studentami odbywającymi praktyki zawodowe oraz odbywającymi praktyki technikami farmaceutycznymi,


                  –prowadzenie ewidencji zatrudnionych w aptece farmaceutów i techników farmaceutycznych,


                  –monitowanie realizacji i dokumentowania szkoleń personelu zatrud­nionego w aptece,


                  –przekazywanie okręgowym izbom aptekarskim danych niezbędnych do prowadzenia rejestru farmaceutów;
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                  wyłączne reprezentowanie apteki wobec podmiotu zobowiązanego do finansowania świadczeń ze środków publicznych – w zakresie zadań realizowanych na podstawie przepisów o refundacji;
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                  czuwanie nad prawidłowym dokumentowaniem obrotu detalicznego produktami leczniczymi oraz dokumentowaniem przekazywanych zadań personelowi apteki;
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                  obowiązek weryfikowania uprawnień dostawców, odbiorców, zleceniobiorców i zleceniodawców do wykonywanych czynności oraz tego, czy nabywane produkty lecznicze pochodzą wyłącznie od podmiotów posiadających zezwolenie na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej;
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                  zapewnianie w regularnych odstępach czasu, nie rzadziej niż raz na rok, przeprowadzania kontroli wewnętrznych według ustalonego programu i zapewnianie wprowadzania odpowiednich środków naprawczych i zapo­biegawczych.
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      1.2. Czy kierownik apteki może pracować także w innej aptece


      Przepisy nie zabraniają, by farmaceuta (w tym kierownik apteki) mógł być zatrudniony w więcej niż jednej aptece. Nie ma w tym przypadku znaczenia ani forma zatrudnienia (umowa o pracę bądź umowa cywilnoprawna), ani godzinowy wymiar zatrudnienia.


      Jaki jest wymiar czasu pracy kierownika apteki ogólnodostępnej


      Ze względu na osobisty charakter obowiązków, które zobowiązany jest wykonywać kierownik apteki, ich liczbę, a także ich znaczenie dla prawidłowego funkcjonowania apteki powinien on w placówce, w której pełni tę funkcję, świadczyć pracę w wymiarze pełnego etatu. Tej kwestii nie regulują jednak żadne przepisy. Mając jednak na uwadze spójność przepisów, to w ustawie Prawo farmaceutyczne wskazane jest, by kierownik apteki szpitalnej był zatrudniony przynajmniej na jeden etat w pełnym wymiarze godzin. W związku z tym brak jest jakichkolwiek wątpliwości mogących wskazywać na to, że kierownik apteki ogólnodostępnej mógłby być zatrudniony tylko i jedynie na część etatu.


      Czy kierownik apteki może być zatrudniony w kilku aptekach


      W polskim prawie brak jest przepisów, które wskazywałyby, że kierownik apteki nie może być zatrudniony w kilku aptekach jednocześnie. Jedynie ustawa Prawo farmaceutyczne wskazuje, że nie może on pełnić funkcji kierownika więcej niż jednej apteki ogólnodostępnej w tym samym czasie.


      Osoba będąca kierownikiem apteki nie może łączyć tego stanowiska z:


      •funkcją osoby kompetentnej, która jest odpowiedzialna za zapewnienie tego, by każda seria produktu leczniczego terapii zaawansowanej – wyjątku szpitalnego została wytworzona, a także przeszła kontrolę zgodnie z obowiązującymi przepisami;


      •funkcją kierownika hurtowni farmaceutycznej lub kierownika hurtowni farmaceutycznej produktów leczniczych weterynaryjnych, który jest odpowiedzialny za prowadzenie hurtowni farmaceutycznej w sposób zgodny z ustawą i wymaganiami wynikającymi z Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej;


      •funkcją osoby wykwalifikowanej odpowiedzialnej za zapewnienie przed wprowadzeniem do obrotu produktu leczniczego, że każda jego seria została wyprodukowana i przeszła kontrolę zgodnie z obowiązującymi przepisami i wymaganiami, które zawarte są w stosownych dokumentach i specyfikacjach, będących podstawą do tego, by wydać dla nich pozwolenie na dopuszczenie ich do obrotu.


      Jednocześnie ustawodawca umożliwia, aby kierownik apteki ogólnodostępnej mógł łączyć tę funkcję ze stanowiskiem kierownika działu farmacji szpitalnej. Aby tak się stało, musi on jednak uzyskać zgodę właś­ciwego wojewódzkiego inspektora farmaceutycznego, a w przypadku podmiotów, które są nadzorowane przez Ministerstwo Obrony Narodowej, zgodę Naczelnego Inspektora Farmaceutycznego Wojska Polskiego. Po uzyskaniu zgody na jednoczesne pełnienie tych dwóch funkcji inspektor, uwzględniając wymiar pracy farmaceuty w obu tych placówkach, wskazuje zakres wykonywanych przez niego usług farmaceutycznych, a także godziny pracy, w jakich miałby je wykonywać.


      Jedyną sytuacją, w której farmaceuta (w tym kierownik apteki) nie mógłby podjąć pracy w innej aptece, jest podpisanie z jednym z pracodawców umowy o zakazie konkurencji. Powinna ona zostać zawarta w formie pisemnej. Nie może się w niej znaleźć zapis o całkowitym zakazie świadczenia przez pracownika pracy na rzecz innego pracodawcy, a jedynie o zakazie świadczenia pracy u pracodawcy będącego bezpośrednią konkurencją dla obecnego pracodawcy (czyli np. w dwóch apte­kach ogólnodostępnych jednocześnie, ale już praca w aptece ogólno­dostępnej oraz w aptece szpitalnej powinna zostać umożliwiona).
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      Umowa o zakazie konkurencji może zostać zawarta na okres świadczenia pracy dla pracodawcy bądź także po jego ustaniu. W tym drugim przypadku pracownikowi przysługuje odszkodowanie w wysokości co najmniej 25% ostatniego wynagrodzenia, które powinno być wypłacane do końca obowiązywania powyższej umowy.


      1.3. Jaki wymiar czasu pracy powinien mieć kierownik apteki


      Kierownik apteki ogólnodostępnej powinien być zatrudniony na pełen etat. Ustawa o zawodzie farmaceuty określa nowy zakres obowiązków kierownika apteki i wskazuje na jego samodzielność w podejmowaniu określonych decyzji. Dotyczą one m.in.:


      •obsady personelu,


      •sprawowania opieki farmaceutycznej,


      •obrotu produktami leczniczymi oraz 


      •reprezentowania apteki wobec Narodowego Funduszu Zdrowia.
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      Obowiązkiem kierownika jest także weryfikacja, czy nabywane produkty lecznicze pochodzą wyłącznie od podmiotów posiadających odpowiednie zezwolenia, oraz przeprowadzanie, nie rzadziej niż raz do roku, wewnętrznych kontroli w aptece.


      Kierownik apteki zobowiązany jest także do sprawowania kontroli nad organizacją pracy w aptece, obejmującą nadzór nad obrotem produktami leczniczymi, prowadzeniem ewidencji osób zatrudnionych w aptece, a także sprawowaniem nadzoru nad praktykami zarówno studenckimi, jak i tymi odbywanymi przez przyszłych techników farmaceutycznych. Co więcej, musi on przekazywać do inspekcji farmaceutycznej informacje o podejrzeniu sfałszowania produktu leczniczego, a także do URPL o działaniach niepożądanych wywoływanych przez dany produkt leczniczy bądź wyrób medyczny. Kierownik apteki jest także zobowiązany do reprezentowania placówki przed właściwym oddziałem NFZ, a także do zakupu produktów leczniczych, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych, które zostały objęte refundacją tylko i jedynie od podmiotów mających zezwolenie na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej.


      Do obowiązków kierownika apteki należy także wskazywanie właś­cicielowi apteki potrzeb w zakresie zatrudnianego personelu, a także oferowanego pacjentom asortymentu. Ponadto kierownik apteki jest zobowiązany do sprawowania nadzoru nad wszelkimi czynnościami wykonywanymi przez personel apteki, a także nakłada się na niego obowiązek monitorowania realizacji przez jego podwładnych szkoleń i udokumentowania tego faktu.


      Zadania wykonywane osobiście


      Wszystko to sprawia, że kierownik apteki ogólnodostępnej powinien być zatrudniony na pełen etat. Osobisty charakter obowiązków nałożonych na kierownika apteki ogólnodostępnej, jak również liczba tych obowiązków oraz ich istota dla funkcjonowania apteki ogólnodostępnej, świadczą o tym, że do ich prawidłowej realizacji niezbędne jest świadczenie pracy w ramach pełnego etatu.


      Dodatkowo, skoro ustawodawca zadecydował o obowiązku zatrudnienia kierownika apteki szpitalnej co najmniej w wymiarze (równoważnika) 1 etatu w pełnym wymiarze godzin, to brak jest podstaw do przyjęcia, że stanowisko kierownika apteki może być obsadzone jedynie w części etatu.
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      W godzinach czynności apteki powinien być w niej zawsze obecny farmaceuta spełniający wymogi kierownika apteki.


      1.4. Jakie zadania kierownik apteki może zlecić innym pracownikom


      Farmaceuta nie może łączyć funkcji kierownika apteki ogólnodostępnej, punktu aptecznego, działu farmacji szpitalnej, apteki szpitalnej z funkcją osoby Kompetentnej, Odpowiedzialnej i Wykwalifikowanej, o której stanowi ustawa Prawo farmaceutyczne, jak również nie może być kierownikiem więcej niż jednej apteki.


      Farmaceuta może być jednak równocześnie kierownikiem apteki i działu farmacji szpitalnej albo dwóch działów farmacji szpitalnej po uzyskaniu zgody wojewódzkiego inspektora farmaceutycznego, a w przypadku podmiotów nadzorowanych przez Ministra Obrony Narodowej – Naczelnego Inspektora Farmaceutycznego Wojska Polskiego, który uwzględni wymiar zatrudnienia farmaceuty w tych jednostkach, zakres wykonywanych usług farmaceutycznych oraz godziny czynności każdej z nich. Funkcja kierownika apteki jest więc niezwykle istotna, lecz co za tym idzie, także odpowiedzialna. Kierownik apteki może scedować swoje obowiązki na inną osobę tylko w określonych przypadkach.


      Kierownikiem apteki ogólnodostępnej może być farmaceuta, który spełnia łącznie następujące warunki:


      1. posiada tytuł specjalisty w dziedzinie farmacji aptecznej, klinicznej lub farmakologii oraz co najmniej dwuletni staż pracy w aptece ogólnodostępnej w pełnym wymiarze czasu pracy, albo posiada co najmniej pięcioletni staż pracy w aptece ogólno­dostępnej w pełnym wymiarze czasu pracy;


      2. wypełnia obowiązek ustawicznego rozwoju zawodowego;


      3. wypełnia obowiązki członka samorządu zawodu farmaceuty;


      4. daje rękojmię należytego prowadzenia apteki.


      Zadania kierownika apteki


      Do zadań kierownika apteki ogólnodostępnej należy osobiste kierowanie apteką, obejmujące:


      1. wskazywanie podmiotowi prowadzącemu aptekę potrzeb albo zastrzeżeń w zakresie: asortymentu apteki, zakupu produktów leczniczych oraz tworzenia zapasów, przechowywania i wydawania tych produktów, zatrudniania personelu fachowego w aptece, zawierania i modyfikowania umów na realizację recept;


      2. zapewnienie prawidłowego wykonywania procedur obowiązujących w aptece;


      3. nadzór nad bieżącą działalnością apteki, w szczególności nad: przyjmowaniem, wydawaniem, przechowywaniem i identyfikacją produktów leczniczych i wyrobów medycznych, sporządzaniem leków recepturowych i leków aptecznych, udzielaniem informacji o produktach leczniczych;


      4. nadzór nad pracownikami oraz innym personelem zatrudnionym w aptece, w tym: nadzór nad czynnościami, w tym fachowymi, wykonywanymi przez personel apteki; wskazywanie podmiotowi prowadzącemu aptekę odpowiedniej liczby fachowego personelu, w zależności od skali oraz zakresu działalności apteki; zatwierdzanie struktury organizacyjnej apteki w formie schematu organizacyjnego; opiniowanie pisemnych opisów stanowisk określających role i obowiązki personelu, a także zasady ich zastępowania; nadzór nad studentami odbywającymi praktyki zawodowe oraz osobami odbywającymi praktyki techników farmaceutycznych; prowadzenie ewidencji zatrudnionych w aptece farmaceutów i techników farmaceutycznych; monitowanie realizacji i dokumentowania szkoleń personelu zatrudnionego w aptece; przekazywanie okręgowym izbom aptekarskim danych niezbędnych do prowadzenia rejestru farmaceutów;


      5. wyłączne reprezentowanie apteki wobec podmiotu zobowiązanego do finansowania świadczeń ze środków publicznych w zakresie zadań realizowanych na podstawie przepisów ustawy o refundacji leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych;


      6. nadzór nad prawidłowym dokumentowaniem obrotu detalicznego produktami leczniczymi;


      7. zapewnianie wykonywania decyzji w zakresie wstrzymania lub wycofania z obrotu i stosowania produktów leczniczych po uzyskaniu decyzji właściwego organu;


      8. weryfikowanie uprawnień dostawców, odbiorców, zleceniobiorców i zleceniodawców do wykonywanych czynności;


      9. weryfikowanie, czy nabywane produkty lecznicze pochodzą wyłącznie od podmiotów posiadających zezwolenie na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej;


      10. wydawanie produktów leczniczych, wyrobów medycznych i środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego w szczególnych przypadkach;


      11. weryfikowanie, czy nabywane środki spożywcze specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyroby medyczne, w stosunku do których wydano decyzje o objęciu refundacją, pochodzą wyłącznie od podmiotów posiadających zezwolenie na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej;


      12. zapewnienie w regularnych odstępach czasu, nie rzadziej niż raz na rok, przeprowadzania kontroli wewnętrznych według ustalonego programu i zapewnienie wprowadzania odpowiednich środków naprawczych i zapobiegawczych;


      13. dokumentowanie przekazywania zadań personelowi apteki;


      14. zapewnianie wykonywania decyzji w zakresie zniszczenia produktów leczniczych po uzyskaniu decyzji właściwego organu;


      15. przekazywanie Prezesowi Urzędu informacji o niepożądanym działaniu produktu leczniczego lub incydencie medycznym;


      16. przekazywanie właściwemu państwowemu powiatowemu inspektorowi sanitarnemu informacji o niepożądanym odczynie poszczepiennym;


      17. przekazywanie organom Państwowej Inspekcji Farmaceutycznej informacji o podejrzeniu lub stwierdzeniu, że dany produkt leczniczy nie odpowiada ustalonym dla niego wymaganiom jakościowym.


      Zastępstwo kierownika apteki


      Przepisy nie przewidują możliwości powierzenia innym osobom pracującym w aptece obowiązków należących do kierownika apteki, jedyny wyjątek stanowi nieobecność kierownika apteki. Powierzenie zastępstwa kierownika apteki na okres dłuższy niż 30 dni wymaga powiadomienia w formie pisemnej WIF i okręgowej izby aptekarskiej. Powiadomienie do WIF musi zawierać:


      a) imię i nazwisko kierownika apteki;


      b) imię i nazwisko osoby zastępującej kierownika apteki;


      c) informacje o spełnieniu przez osobę zastępującą kierownika apteki o spełnieniu wymagań koniecznych do objęcia funkcji kierownika;


      d) okres, na który powierzono zastępstwo;


      e) oświadczenie o wyrażeniu zgody na objęcie zastępstwa;


      f) przyczynę powierzenia zastępstwa;


      g) datę i podpis kierownika apteki.
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      Jeżeli nieobecność kierownika apteki trwa do 30 dni, nie jest konieczne wysyłanie powiadomienia do WIF, jednak dobrze, by osoba zastępująca kierownika mogła wylegitymować się upoważnieniem. Jest to szczególnie istotne podczas kontaktów z NFZ, gdyż np. podpisanie zestawienia refundacyjnego za kierownika apteki/punktu aptecznego wymaga przedłożenia upoważnienia. W upoważnieniu należy obligatoryjnie uzupełnić numer PWZ farmaceuty (w przypadku apteki) lub numer dyplomu technika (w przypadku punktu aptecznego) oraz okres obwiązywania upoważnienia (nie dłuższy niż 30 dni).


      1.5. Jak kierownik apteki powinien zgłosić podejrzenie, że lek nie odpowiada wymaganiom jakościowym


      Pełnienie funkcji kierownika apteki wiąże się z szeregiem obowiązków związanych z prowadzeniem zarządzanej przez niego placówki. Zostały one zapisane w ustawie o zawodzie farmaceuty oraz w ustawie Prawo farmaceutyczne. Zgodnie z tymi aktami prawnymi jednym z zadań kierownika apteki jest przekazywanie organom Państwowej Inspekcji Farmaceutycznej informacji o podejrzeniu lub stwierdzeniu, że dany produkt leczniczy nie odpowiada ustalonym dla niego wymaganiom jakościowym.


      Kierownik apteki po zaobserwowaniu, że dany produkt leczniczy lub wyrób medyczny ma wadę jakościową, jest zobowiązany do niezwłocznego zgłoszenia tego faktu odpowiedniemu ze względu na miejsce prowadzenia apteki wojewódzkiemu inspektorowi farmaceutycznemu. Co istotne, tego typu wada nie podlega zgłoszeniu hurtowni farmaceutycznej, w której został zakupiony dany produkt leczniczy lub wyrób medyczny. 


      Obowiązek zgłoszenia podejrzenia do WIF


      Jakie czynności powinien powziąć kierownik apteki po przypuszczeniu, że dany lek ma wadę jakościową?


      Kierownik apteki jest zobowiązany do: 


      1. Zabezpieczenia produktu leczniczego lub wyrobu medycznego, wobec których istnieje podejrzenie co do tego, że nie spełniają wymagań jakościowych. Powinno ono polegać na umieszczeniu ich wraz z opakowaniem zewnętrznym w trwale zamkniętym pojemniku, nawet wówczas, gdy ostały się jedynie jego pozostałości. Pojemnik ten powinien zostać opisany: „Produkt leczniczy/wyrób medyczny zabezpieczony – podejrzenie braku spełnienia wymagań jakościowych”.


      2. Zgłoszenia w formie pisemnej do odpowiedniego wojewódz­kiego inspektora farmaceutycznego faktu podejrzenia, że dany produkt leczniczy/wyrób medyczny nie spełnia wymagań jakościowych. Zgłoszenie powinno zostać przekazane na formularzu stanowiącym załącznik nr 1 do rozporządzenia ministra zdrowia z 12 marca 2008 r. ws. określania szczegółowych zasad i trybu wstrzymywania i wycofywania z obrotu produktów leczniczych i wyrobów medycznych. Zgłoszenie to powinno zawierać następujące dane: 


      •nazwę i adres podmiotu, gdzie został zabezpieczony dany produkt leczniczy/wyrób medyczny; 


      •nazwę produktu leczniczego/wyrobu medycznego wraz z jego serią, datą ważności, podmiotem odpowiedzialnym i wytwórcą;


      •dawkę, postać farmaceutyczną, wielkość opakowania; 


      •uzasadnienie braku spełniania wymagań jakościowych; 


      •liczbę posiadanych opakowań; 


      •źródło nabycia; 


      •podpis kierownika apteki. 


      3. Jeśli produkt leczniczy lub wyrób medyczny, których dotyczy zgłoszenie, nie znajdują się w posiadaniu osoby zgłaszającej, czyli kierownika apteki, to wówczas jest on zobowiązany do złożenia pisemnego oświadczenia o przyczynie takiego stanu. 


      Procedury dla kierownika apteki


      Kolejne czynności związane ze zgłoszeniem niespełniania wymagań jakościowych przeprowadza właściwy wojewódzki inspektor farmaceutyczny:


      1. Po otrzymaniu od kierownika apteki informacji o tym, że dany produkt leczniczy wyrób medyczny nie spełnia wymagań jakościowych, inspektor farmaceutyczny niezwłocznie przeprowadza wywiad i zbiera informacje na temat potencjalnych przyczyn powstania takiego stanu. Po stwierdzeniu, że może istnieć bezpośrednie zagrożenie życia i zdrowia pacjentów, wojewódzki inspektorat farmaceutyczny może podjąć decyzję o wstrzymaniu w obrocie zgłaszanych produktów leczniczych/wyrobów medycznych. Jednak decyzja ta będzie obejmowała tylko i jedynie obszar na terenie jego działania. 


      2. Wojewódzki inspektorat farmaceutyczny jest także zobowiązany do powiadomienia inspektora do spraw wytwarzania Głównego Inspektora Farmaceutycznego o istnieniu podejrzenia co do niespełniania wymagań jakościowych przez dany produkt leczniczy bądź wyrób medyczny. 


      3. Po stwierdzeniu, że dane podejrzenie co do jakości zgłaszanego preparatu jest 

Ciąg dalszy dostępny w wersji pełnej.
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