Uchwała Nr 21/2009

Wielkopolskiej Okręgowej Rady Aptekarskiej w Poznaniu

z dnia 3 marca 2009 r.

ze zm. z 4.02.2010 r.
tekst jednolity

w sprawie: postępowania przy stwierdzaniu rękojmi należytego prowadzenia apteki.

 
Działając na podstawie art. 7 ust. 1 pkt 1-3 i 5 ustawy z dnia 19.kwietnia 1991r. o izbach aptekarskich (Dz.U. z 2008r. Nr 136 poz.856) w związku z art. 99 ust. 4a i art. 88 ust.1-2 i 5 ustawy z dnia 6 września .2001r. - Prawo farmaceutyczne (t.j. Dz. U. z 2008r, Nr45, poz.271) Wielkopolska  Okręgowa Rada Aptekarska w Poznaniu uchwala, co następuje:

§ 1

1. Uchwała niniejsza określa zasady i przebieg postępowania w sprawach dotyczących stwierdzania rękojmi należytego prowadzenia apteki.

2. Postępowanie w sprawach dotyczących stwierdzania rękojmi należytego prowadzenia apteki prowadzi Prezydium Wielkopolskiej Okręgowej Rady Aptekarskiej, zwane dalej Prezydium.

§ 2

1. Prezydium przeprowadza postępowanie w przedmiocie stwierdzenia rękojmi należytego prowadzenia apteki:

a. w toku prowadzonego postępowania o wydanie zezwolenia na prowadzenie apteki ogólnodostępnej lub zmiany zezwolenia, łączących się z zatrudnieniem kierownika apteki,

b. w przypadku  zmiany kierownika działającej już apteki.   
2. W przypadkach określonych w ust.1 lit.a, Prezydium przeprowadza postępowanie w sprawie rękojmi, na wniosek Wojewódzkiego Inspektora Farmaceutycznego, w trybie art.106 kodeksu postępowania administracyjnego.  

3. W przypadkach określonych w ust.1 lit. b, Prezydium przeprowadza postępowanie na wniosek farmaceuty zamierzającego objąć funkcję kierownika apteki, w trybie art.217 kodeksu postępowania administracyjnego. Farmaceuta zamierzający objąć funkcję kierownika apteki jest każdorazowo zobowiązany przedłożyć wniosek do Prezydium Wlkp. Okręgowej Rady Aptekarskiej, co najmniej na 30 dni przed planowaną datą objęcia funkcji kierownika konkretnej apteki. 
3a.   Farmaceuta będący podmiotem prowadzącym aptekę w rozumieniu art. 99 ust. 4a ustawy Prawo farmaceutyczne lub mający wpływ na faktyczną działalność podmiotu prowadzącego aptekę, w rozumieniu art.99 ust.4a ustawy Prawo farmaceutyczne (przykładowo, jako członek zarządu spółki, wspólnik spółki osobowej, udziałowiec, akcjonariusz), jest zobowiązany do uzyskania od osoby zamierzającej objąć funkcję kierownika apteki zaświadczenia o rękojmi należytego jej prowadzenia, przed dopuszczeniem takiej osoby do pełnienia funkcji kierownika  apteki.
4. W sytuacji, o której mowa w ust.3, tj. jeśli o stwierdzenie rękojmi występuje  farmaceuta zamierzający objąć funkcję kierownika apteki, z zastrzeżeniem ust.5,  wniosek winien zawierać następujące informacje:

a. termin objęcia funkcji kierownika apteki wraz z wymiarem czasu pracy,

b. nazwę i dokładne dane adresowe apteki, w której zamierza pełnić funkcję kierownika,

c. oznaczenie przedsiębiorcy prowadzącego aptekę (właściciela apteki ),

d. godziny pracy apteki,

e. obsadę fachową apteki z określeniem wymiaru czasu pracy personelu fachowego, 

f. udokumentowany przebieg pracy zawodowej, 

g. jeśli z wnioskiem występuje farmaceuta pełniący funkcję kierownika apteki albo hurtowni - oświadczenie o rezygnacji z funkcji kierownika apteki lub hurtowni farmaceutycznej,

h. oświadczenie dotychczasowego kierownika apteki, o której mowa w lit.b, o rezygnacji z funkcji kierownika apteki.

5. Farmaceuci nie będący dotychczas członkami Wielkopolskiej Okręgowej Izby Aptekarskiej, zamierzający objąć funkcję kierownika apteki, występując z wnioskiem o którym mowa w ust.3 i ust.4, winni dodatkowo wystąpić o wpis na listę członków Izby oraz dołączyć zaświadczenie wystawione przez okręgową izbę aptekarską, do której należał dotychczas zainteresowany farmaceuta. Z zaświadczenia winno wynikać, czy zainteresowany farmaceuta: 

a. nie zalega z zapłatą składek członkowskich, 

b. nie został ukarany za wykroczenie zawodowe, czy toczy się wobec niego postępowanie korporacyjne,

c. wywiązuje się z obowiązku uczestniczenia w szkoleniach ciągłych (z określeniem liczby punktów szkoleniowych „twardych” i „miękkich” zdobytych w trakcie ostatniego okresu szkoleniowego). 

Ponadto do wniosku należy dołączyć:

a. kopię dyplomu ukończenia studiów,

b. kopię prawa wykonywania zawodu,

c. odpisy świadectw pracy.

6. Wniosek farmaceuty, który podejmuje się kierowania apteką na terenie Wlkp. OIA, pozostając jednocześnie członkiem innej okręgowej izby aptekarskiej, Prezydium Wlkp. ORA przekazuje do zaopiniowania Izbie, której ten farmaceuta jest członkiem.

§ 3

1. Po wpłynięciu wniosku (zawierającego komplet dokumentów), o którym mowa w  §2 ust.4 i ust.5, Prezydium przeprowadza w niezbędnym zakresie postępowanie wyjaśniające, celem zapoznania się z dotychczasowym przebiegiem pracy zawodowej kandydata na kierownika apteki oraz sposobem wypełniania obowiązków związanych z wykonywaniem zawodu farmaceuty. W toku prowadzonego postępowania Prezydium ustala, czy wobec kandydata na kierownika apteki prowadzone było postępowanie z zakresu odpowiedzialności zawodowej a jeśli tak, to czy kandydat został ukarany za wykroczenie zawodowe.       

2. Prezydium, wydając opinię o zgłoszonych kandydatach na stanowisko kierownicze, bierze pod uwagę zawarcie przez kandydata z właścicielem apteki aneksu do umowy o pracę lub innego stosunku prawnego stanowiącego podstawę do objęcia funkcji kierownika apteki. Wzór aneksu stanowi załącznik Nr 1 do uchwały. Aneks ma  stanowić gwarancję, że stosunek prawny łączący kierownika apteki z przedsiębiorcą prowadzącym aptekę, będzie zgodny z przepisami prawa pracy, kodeksu cywilnego oraz ustawą – Prawo farmaceutyczne i Kodeksem Etyki Aptekarza. Zawarcie aneksu jest dobrowolne i będzie stanowić dodatkową okoliczność przemawiającą za wydaniem zaświadczenia o rękojmi należytego prowadzenia apteki.

§ 4

1. Jeśli w trakcie postępowania wyjaśniającego powstaną wątpliwości co do zakresu  wiedzy i umiejętności niezbędnych dla prawidłowego pełnienia funkcji kierownika apteki, Prezydium może wezwać kandydata na kierownika, celem przeprowadzenia komisyjnego sprawdzianu wiedzy oraz znajomości zakresu obowiązków kierownika apteki i umiejętności niezbędnych do sprawowania tej funkcji.

2. Sprawdzian, o którym mowa w ust.1 przeprowadza komisja złożona z co najmniej trzech członków Prezydium. Przebieg sprawdzianu jest protokołowany. Przedmiotem sprawdzianu może być: znajomość przepisów związanych z wykonywaniem zawodu farmaceuty i funkcjonowaniem apteki, znajomość Kodeksu Etyki Aptekarza RP, zakres i poziom umiejętności praktycznych związanych z wykonywaniem zawodu w aptece. Sprawdzian może być przeprowadzony w siedzibie Wielkopolskiej Okręgowej Izby Aptekarskiej lub w aptece wskazanej przez Prezydium. Po przeprowadzonym sprawdzianie, Prezydium niezwłocznie informuje kandydata o jego wyniku. 
3. Zakres wiedzy i umiejętności objętej sprawdzianem, o którym mowa w ust.1 i w ust.2, określa załącznik Nr 2  do niniejszej uchwały.

§ 5

1. Po zakończeniu postępowania wyjaśniającego, Prezydium Rady Aptekarskiej podejmuje uchwałę stwierdzającą rękojmię należytego prowadzenia apteki, a w razie stwierdzenia okoliczności wskazanych w ust. 2 – uchwałę odmawiającą wydania zaświadczenia, że kandydat na kierownika apteki daje rękojmię należytego jej prowadzenia.
2. Ustala się następujące przesłanki stanowiące podstawę do podjęcia uchwały o odmowie wydania zaświadczenia, że kandydat na kierownika apteki daje rękojmię należytego jej prowadzenia:

a. nie spełnienie przez farmaceutę wymogów formalnych, określonych w art. 88 ust. 2 Prawa farmaceutycznego,

b. karalność za przestępstwa gospodarcze lub związane z wykonywaniem zawodu farmaceuty, 

c. prawomocne ukaranie za postępowanie objęte odpowiedzialnością zawodową farmaceuty,

d. niezakończone postępowanie korporacyjne wszczęte i prowadzone na podstawie art. 18 ustawy o izbach aptekarskich,

e. udokumentowane protokołami kontroli lub formalnymi ocenami, przeprowadzonymi przez powołane do tego organy, powtarzające się przypadki niewypełnienia lub nienależytego wypełniania obowiązków i zadań wymienionych w art.88 ust. 4 i 5 Prawa farmaceutycznego,

f. udokumentowane nie dopełnienie przez farmaceutę obowiązku podnoszenia kwalifikacji zawodowych określonego w art. 89 e Prawa farmaceutycznego w ostatnim zakończonym okresie edukacyjnym,

g. rażący brak wiedzy lub umiejętności potrzebnych do należytego wypełniania zadań kierownika apteki, potwierdzony sprawdzeniem w odpowiedniej formie przez okręgową radę aptekarską bądź powołaną przez nią kompetentną komisję,

h. niewypełnianie przez farmaceutę obowiązków informacyjnych względem organów samorządu zawodowego, wynikających w szczególności z art.8 ust.3 ustawy o izbach aptekarskich,

i. zaległości w opłacaniu składek członkowskich za okres czasu przekraczający 6 miesięcy oraz  inne, udokumentowane naruszenie przepisów prawa związanych z wykonywaniem zawodu farmaceuty lub uchwał samorządu zawodowego.

j. uporczywe i rażące zachowanie świadczące o braku wiarygodności w sferze zawodowej, przejawiające się w braku osobistej rzetelności, sumienności  oraz odpowiedzialności.

§ 6

 Uchwała niniejsza wchodzi w życie z dniem 2 kwietnia 2009 r. 
Załącznik Nr 1

do  uchwały Nr  V/21/2009 Wielkopolskiej Okręgowej Rady Aptekarskiej w Poznaniu z dnia 3 marca 2009 r.
Wzór aneksu do umowy o pracę lub innego stosunku prawnego stanowiącego podstawę do objęcia funkcji kierownika apteki
„Aneks do umowy o pracę/innego stosunku prawnego stanowiącego podstawę do objęcia funkcji kierownika apteki     

1. Strony umowy zgodnie oświadczają, że objęcie przez Panią/ Pana mgr farm. ........... funkcji kierownika apteki wiąże się z przestrzeganiem dalej idących obowiązków niż te, które wynikają z przepisów prawa pracy oraz innych przepisów powszechnie obowiązujących.    

2. W związku z powyższym, Strony umowy zgodnie oświadczają, że znane im są prawa i obowiązki związane z objęciem przez ..................  funkcji kierownika apteki. Stronom znane są w szczególności wymogi wynikające z art.88 ustawy Prawo farmaceutyczne oraz z innych przepisów dotyczących pełnienia funkcji kierownika apteki. Kierownik apteki  oświadcza nadto, że będzie należycie prowadzić aptekę.”

Załącznik Nr 2

do  uchwały Nr  V/21/2009 Wielkopolskiej Okręgowej Rady Aptekarskiej w Poznaniu z dnia 3 marca 2009 r.
Zakres sprawdzianu wiedzy i umiejętności, niezbędnych dla sprawowania

                                   funkcji kierownika apteki

I. PODSTAWOWE  REGULACJE  PRAWNE - spis 

1. Ustawa z dnia 19 kwietnia 1991 r. o izbach aptekarskich ( t.j. Dz. U. z 2003 r. nr 9 poz. 108 z póź. zm)
2. Rozporządzenia Ministra Zdrowia  w sprawie:- postępowania w sprawach odpowiedzialności zawodowej farmaceutów ( Dz.U. z 2003 nr 65 poz. 612) 
3. Ustawa z dnia 6 września 2001r - Prawo farmaceutyczne  (t.j. Dz.U. z 2008 r. nr 45 poz.271 )  

oraz   rozporządzenia Ministra Zdrowia wydane w celu wykonania tej ustawy .
4. Ustawa z dnia 27.08.2004 r. o świadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze środków publicznych (Dz.U. nr 210 poz. 2135 z późn. zm)  

oraz rozporządzenia Ministra Zdrowia wydane w celu wykonania tej ustawy .
5. Ustawa z dnia 20 kwietnia 2004 r o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 93 poz. 896 ze zm.) 
oraz rozporządzenia Ministra Zdrowia wydane w celu wykonania tej ustawy.


6. Ustawa z dnia 27 lipca 2001r. o Urzędzie Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych (Dz. U. Nr 126, poz. 1379 z późn. zm. )
7. Ustawa z dnia 30 marca 2001r o kosmetykach (Dz. U. Nr 42, poz. 473 z późn. zm.)
8. Ustawa z dnia 2 lipca 2004 r.- o swobodzie działalności gospodarczej ( t.j. Dz.U. z 2007 r. nr 155 poz. 1095 z późn. zm)
9.  Ustawa z dnia 5 lipca 2001r o cenach (Dz. U. Nr 97, poz. 1050 z późn. zm.) rozporządzenia wydane w celu wykonania tej ustawy 

10 . Ustawa z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziałaniu narkomanii (Dz. U. Nr 179, poz. 1485 ze zm.)

 oraz rozporządzenia Ministra Zdrowia wydane w celu wykonania tej ustawy 

11. Ustawa z dnia 5 grudnia 1996r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty ( t.j. Dz. U. z 2005 r. Nr 226r poz. 1943 z późn. zm) 

oraz rozporządzenie Ministra Zdrowia  w sprawie recept lekarskich( Dz.U. z 2007 r. nr 97 poz.646 z póź. zm) 
12. Ustawa z dnia 21 grudnia 1990r. o zawodzie lekarza weterynarii i izbach lekarsko-weterynaryjnych ( tekst jednolity Dz. U. Nr 187/2002r poz. 1567 z późn. zm.) oraz rozporządzenia Ministra Zdrowia wydane w celu wykonania tej ustawy 

13. Ustawa z dnia 20 lipca 1950r o zawodzie felczera (tj. Dz. U. Nr 53 z 2004 r., poz. 531 ze zm.) oraz rozporządzenia Ministra Zdrowia wydane w celu wykonania tej ustawy oraz 
rozporządzenie MZ:- w sprawie szczegółowych uprawnień zawodowych felczera (Dz. U. z 2005 r. Nr 45, poz. 434)

14. Ustawa o zakładach opieki zdrowotnej z dnia 30 sierpnia 1991 r.( t.j.Dz. U. z 2007 r. Nr 14, poz.89 z późn. zm. )
15. Ustawa z dnia 06 września 2001 r. - Przepisy wprowadzające ustawę Prawo farmaceutyczne ... (Dz.U. nr 126 poz. 1382 z późn. zm)
16. Konstytucja Rzeczypospolitej Polskiej z dnia 2 kwietnia 1997 r. (Dz. U. Nr 78, poz. 483 ze zm.)
17. Ustawa o odpadach z dnia 27 kwietnia 2001 r. ( t.j.z 2007 r. Dz.U. nr 39 poz. 251 z późn. zm)
18. Kodeks Etyki Aptekarza
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I . Sprawdzian dotyczący znajomości zakresu  obowiązków i umiejętności 

a) organizacja pracy w aptece, polegająca m. in. na przyjmowaniu, wydawaniu, przechowywaniu i identyfikacji produktów leczniczych i wyrobów medycznych, prawidłowym sporządzaniu leków recepturowych i leków aptecznych  oraz  udzielaniu informacji o lekach (patrz Farmakopea, Leki Współczesnej Terapii; i inne wydawnictwa z dziedziny farmakologii i terapii) ,
b) nadzór nad  praktykami  studenckimi oraz praktykami techników farmaceutycznych, 
c) przekazywanie Prezesowi Urzędu informacji o niepożądanym działaniu produktu leczniczego lub wyrobu medycznego, 
d) przekazywanie organom Inspekcji Farmaceutycznej informacji o podejrzeniu lub stwierdzeniu, że dany produkt leczniczy nie odpowiada ustalonym dla niego wymaganiom jakościowym, 
e) zakup produktów leczniczych i określonych odrębnymi przepisami wyrobów medycznych wyłącznie od podmiotów posiadających zezwolenie na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej oraz ich wydawanie zgodnie z art. 96 pf,
f) prowadzenie ewidencji zatrudnionych w aptece osób wymienionych w art. 90 pf,
g) przekazywanie okręgowym izbom aptekarskim danych niezbędnych do prowadzenia rejestru farmaceutów przewidzianego ustawą o izbach aptekarskich ,
h) wstrzymywanie lub wycofywanie z obrotu i stosowania produktów leczniczych po uzyskaniu decyzji właściwego organu 
2. Obecność w aptece w godzinach jej czynności - art. 92 pf. 
Wyznaczanie na czas swojej nieobecności spowodowanej chorobą lub urlopem  farmaceuty do jego zastępowania - art. 88, ust. 4 pf 
3. Podnoszenie kwalifikacji zawodowych poprzez uczestnictwo w ciągłym    szkoleniu, celem aktualizacji posiadanego zasobu wiedzy oraz stałego    dokształcania się w zakresie nowych osiągnięć nauk farmaceutycznych      art. 89e pf  
4. Wnioskowanie do WIF o zwolnienie z prowadzenia środków odurzających    grupy I-N i substancji psychotropowych grupy II-P. - art. 95, ust. 2 pf. 
5. Zapewnienie w terminie uzgodnionym z pacjentem nabycia brakującego    w aptece poszukiwanego produktu leczniczego, w tym również leku recepturowego - art. 95, ust. 3 pf.
6. Wydawanie na podstawie recepty farmaceutycznej produktów leczniczych zastrzeżonych do wydawania na receptę lekarską w przypadku nagłego zagrożenia życia lub zdrowia  pacjenta -art. 96, ust. 2 i 3 pf.
7. Kontrola przyjmowania do apteki produktów leczniczych i wyrobów  medycznych  - art. 95, ust. 4 pkt. 6 pf.   
8. Przekazywanie określonych informacji o obrocie i stanie posiadania  określonych produktów leczniczych i wyrobów medycznych - art. 95, ust. 4 pkt. 8 pf. 
9. Prowadzenie dokumentacji  zakupywanych, sprzedawanych, sporządzanych, wstrzymywanych i wycofywanych z obrotu produktów  leczniczych lub wyrobów medycznych  - art. 95, ust. 4 pkt 4 pf; a w szczególności, oprócz typowej dokumentacji zakupu i sprzedaży:
a) ewidencji dla sporządzanych w aptece recept farmaceutycznych       - art. 96, ust. 3 pf. 
b) ewidencji produktów leczniczych sprowadzanych z zagranicy, dla których 
nie  ma obowiązku uzyskania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu- art. 4, ust. 5 pf 
c) ewidencji sporządzanych leków recepturowych, produktów homeopatycznych
d) książki laboratoryjnej 
e) dokumentacji przekazanych do utylizacji przeterminowanych i zniszczonych produktów leczniczych i wyrobów medycznych
f) informacji o podjętych działaniach zabezpieczających w sprawie wstrzymania lub wycofania z obrotu produktu leczniczego lub wyrobu medycznego
g) ewidencji przychodu i rozchodu środków odurzających, substancji
    psychotropowych i prekursorów  
h) zawiadomień WIF o produktach leczniczych podrobionych, zepsutych, 
    sfałszowanych lub dla których upłynął termin ważności , a zawierających
    w swoim składzie środki odurzające, substancje psychotropowe lub prekursory kategorii 1 
i) zawiadomień WIF o uzasadnionym podejrzeniu co do autentyczności 
    recepty lub zapotrzebowania 
10. Udostępnianie do kontroli recept w sposób uporządkowany, uszeregowane według daty realizacji i pogrupowane według podmiotu obowiązanego do refundacji 
11.Umożliwienie sprawnego i efektywnego przebiegu kontroli recept 
      i dokumentów z nimi  związanych, a w szczególności:
- udostępnienie do wglądu recept oraz innych dokumentów związanych z wystawianiem, realizacją i przechowywaniem recept;
udzielanie kontrolującemu ustnych lub pisemnych informacji i wyjaśnień w sprawach dotyczących przedmiotu kontroli
12.Obecność w czasie kontroli recept i udostępnionych dokumentów
     lub wyrażenie zgody na przeprowadzenie kontroli bez własnej obecności
13.Opakowanie w sposób zapobiegający zmianom wpływającym na jakość
     i przesłanie razem z protokółem pobrania do jednostki prowadzącej badania laboratoryjne próbki do badań pobrane przez inspektora farmaceutycznego (Dz. U. Nr 21/2003r, poz.185).
14.Wydawanie zaświadczeń technikom farmaceutycznym potwierdzających odbycie praktyk.
 

  

                                                  U z a s a d n i e n i e

Uchwała Wielkopolskiej Okręgowej Rady Aptekarskiej w sprawie postępowania przy stwierdzaniu rękojmi należytego prowadzenia apteki, stanowi próbę kompleksowego  uregulowania zagadnień  związanych ze stwierdzaniem rękojmi.

Uchwała jest w sporej części wzorowana na rozwiązaniach przyjętych przez Naczelną Radę Aptekarską w stanowisku z dnia 6 grudnia 2006r. w sprawie postępowania przy stwierdzaniu rękojmi należytego prowadzenia apteki; dotyczy to zwłaszcza określenia większości tzw. negatywnych przesłanek rękojmiowych, stanowiących podstawę do odmowy wydania zaświadczenia o rękojmi.  

Wielkopolska Okręgowa Rada Aptekarska skorzystała także z dorobku innych okręgowych rad aptekarskich, które wcześniej podjęły uchwały w sprawie stwierdzenia rękojmi  należytego prowadzenia apteki.

Należy jednocześnie wskazać, że zgodnie z przyjętym założeniem, Wielkopolska Okręgowa Rada Aptekarska podejmując przedmiotowa uchwałę, wprowadziła nowe, własne nowe rozwiązania, które w sposób bardziej precyzyjny określają przebieg postępowania w sprawie o stwierdzenie rękojmi. Co jednak bardziej istotne, w uchwale  przyjęte zostały dodatkowe przesłanki stanowiące podstawę do odmowy stwierdzenia rękojmi takie, jak: nie wypełnianie obowiązków informacyjnych względem organów samorządu zawodowego, zaległości w opłacaniu składek członkowskich za okres czasu przekraczający 6 miesięcy oraz inne, udokumentowane naruszenie przepisów prawa związanych z wykonywaniem zawodu farmaceuty lub uchwał samorządu zawodowego, a także uporczywe i rażące zachowanie świadczące o braku wiarygodności w sferze zawodowej, przejawiające się w braku osobistej rzetelności, sumienności oraz odpowiedzialności.


Wprowadzenie tych nowych przesłanek stanowiących podstawę do wydania postanowienia o odmowie wydania zaświadczenia stwierdzającego rękojmię, ma na celu wyważenie interesu kandydatów na kierownika apteki i interesu publicznego. Dzięki temu, kandydaci na stanowisko kierownika apteki będą mieli gwarancję, że nie staną się obiektem decyzji uznaniowej. Wskazać należy, że przesłanka o której mowa w § 5 ust.2 lit. j uchwały.
