- ISSN 1899-3257
BIULETYN

nr VII/2/2017 NACZELNEJ RADY APTEKARSKIE]

Spis tresci: strona

UCHWALA Nr VII/16/2017 NACZELNEJ RADY APTEKARSKIEJ z dnia 9 czerwca 2017 r.
w sprawie przystgpienia przez Naczelng Izbe Aptekarska do Krajowej Organizacji Weryfikacji Autentycznosci
Lekdw spdtki z ograniczong odpowiedzialno$cia . . .. . . . ... 1

UCHWACLA Nr VII/17/2017 NACZELNEJ RADY APTEKARSKIEJ z dnia 23 maja 2017 r.

w sprawie zawarcia Porozumienia pomiedzy Gtéwnym Inspektorem Farmaceutycznym a Naczelng Radg Aptekarska

w sprawie zasad wspotdziatania przy wydawaniu opinii w sprawach udzielania i cofania zezwolen na prowadzenie aptek
ogolnodostepnych oraz w sprawach ustanawiania lub zmiany kierownikéwaptek . . .. ........... ... .. L. 3

UCHWALA Nr VII/18/2017 NACZELNEJ RADY APTEKARSKIEJ 5 wrze$nia 2017r.

w sprawie trybu postepowania przy wydawaniu opinii w sprawach o udzielenie albo cofniecie zezwolenia na
prowadzenie apteki ogélnodostepnej oraz przy stwierdzaniu rekojmi nalezytego prowadzenia apteki przez
kandydata na stanowisko kierownika apteki . . . .. ... ... 4

UCHWALA Nr VII/16/2017
NACZELNEJ RADY APTEKARSKIEJ
z dnia 9 czerwca 2017 r.

w sprawie przystapienia przez Naczelng Izbe Aptekarska
do Krajowej Organizacji Weryfikacji Autentycznosci Lekéw
spotki z ograniczong odpowiedzialnoscia

Na podstawie art. 39 ust. 1 pkt 2 i 4, art.t 64 ust. 2 oraz art. 38 ust. 3 ustawy z dnia
19 kwietnia 1991 r. o izbach aptekarskich (t.j. Dz. U. z 2016 r., poz. 1496, z pézn. zm.), Naczelna Rada
Aptekarska uchwala, co nastepuije:

§1.
Naczelna Rada Aptekarska, dziatajgc w imieniu Naczelnej Izby Aptekarskiej, postanawia zawrze¢ umowe
spotki z ograniczong odpowiedzialnoscig pod firmg: KRAJOWA ORGANIZACJA WERYFIKACJI
AUTENTYCZNOSCI LEKOW SPOLKA Z OGRANICZONA ODPOWIEDZIALNOSCIA, zwanej dalej ,Spétka”.

§2
Naczelna Rada Aptekarska upowaznia:
1) Prezydium Naczelnej Rady Aptekarskiej do wynegocjowania ostatecznych postanowien umowy Spofki;
2) Prezes Naczelnej Rady Aptekarskiej mgr farm. Elzbiete PIOTROWSKA-RUTKOWSKA oraz
wiceprezesa Naczelnej Rady Aptekarskiej — mgr farm. Michata BYLINIAKA do ztozenia w imieniu
Naczelnej Izby Aptekarskiej oraz Naczelnej Rady Aptekarskiej wszelkich oswiadczen woli lub wiedzy
niezbednych do zawarcia umowy Spétki oraz wpisania jej do Krajowego Rejestru Sadowego.

§3.
Naczelna Rada Aptekarska, dziatajgc w imieniu Naczelnej I1zby Aptekarskie;j:
1) powotuje prezes Naczelnej Rady Aptekarskiej mgr farm. Elzbiete PIOTROWSKA — RUTKOWSKA do
petnienia funkcji cztonka pierwszej Rady Nadzorczej Spétki;
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2) upowaznia prezes Naczelnej Rady Aptekarskiej mgr farm. Elzbiete PIOTROWSKA — RUTKOWSKA do
reprezentowania Naczelnej Izby Aptekarskiej jako Wspodlnika Spotki na Zgromadzeniu Wspolnikéw

Spéiki.
§4.
Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjecia.
Sekretarz NRA Prezes NRA
mgr farm. Barbara Jekot mgr farm. Elzbieta Piotrowska-Rutkowska

Uzasadnienie

Spotka bedzie zawigzana w celu realizacji postanowien Dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady
2011/62/UE zmieniajgcej Dyrektywe Parlamentu Europejskiego i Rady 2001/83/WE w sprawie wspoélnotowego
kodeksu odnoszgcego sie do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi — w zakresie zapobiegania
wprowadzania sfatszowanych produktéw leczniczych do legalnego fancucha dystrybucji, wraz z uchwalonym
do niej Rozporzadzeniem Delegowanym Komisji (UE) 2016/161 z dnia 2 pazdziernika 2015 r., tj. w celu
utworzenia i zarzadzania systemem baz w Polsce, w ktérym przechowuje sie informacje m.in. o legalnych
niepowtarzalnych identyfikatorach produktéw leczniczych, i w ktérym mozna wyszukaé niepowtarzalny
identyfikator produktu leczniczego w celu zweryfikowania jego autentycznosci. System ten bedzie elementem
kompleksowego systemu weryfikacji autentycznosci produktédw leczniczych utworzonego zgodnie z ww.
przepisami.

Wspdlnikami w spétce beda: Zwigzek Pracodawcoéw Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych INFARMA
z siedzibg w Warszawie, Polski Zwigzek Pracodawcéw Przemystu Farmaceutycznego z siedzibg
w Warszawie, Stowarzyszenie Importeréw Réwnolegtych Produktéw Leczniczych z siedzibg w Warszawie
oraz Naczelna Izba Aptekarska z siedzibg w Warszawie.

Organami spétki beda: Zgromadzenie Wspdlnikéw, Rada Nadzorcza oraz Zarzad. Rada Nadzorcza
sktada sie z czterech czlonkéw, w tym Przewodniczacego, powotywanych na czas nieokreslony. W skfad
pierwszej Rady Nadzorczej z ramienia Naczelnej Izby Aptekarskiej powotana zostata Prezes Naczelnej Rady
Aptekarskiej — mgr farm. Elzbieta Piotrowska — Rutkowska. Zarzad sktada sie za$ od jednego do trzech
cztonkéw, w tym Prezesa i Wiceprezeséw Zarzadu, powotywanych i odwotywanych przez Rade Nadzorcza.

Naczelna Izba Aptekarska bedzie posiadac, co najmniej:

1) uprawnienie osobiste do powotywania i odwotywania 1 (jednego) czionka rady nadzorczej,
sprawujgcej staty nadzér nad dziatalnoscig Spotki we wszystkich dziedzinach jej dziatalnosci oraz
podejmujacej decyzje okreslone w umowie;

2) prawo uczestniczenia przy podejmowaniu wszystkich decyzjach przez organ, o ktérym mowa w pkt 1,
z zastrzezeniem, ze w umowie spotki zostang okreslone sprawy wymagajgce jednomysinosci cztonkéw rady
nadzorczej, istotne z punktu widzenia farmaceutéw .

Spétka zostanie zawigzana na czas nieoznaczony.
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UCHWALA Nr VII/17/2017
NACZELNEJ RADY APTEKARSKIEJ
z dnia 23 maja 2017 r.

w sprawie zawarcia Porozumienia pomiedzy Gléwnym Inspektorem Farmaceutycznym a Naczelng Rada
Aptekarska w sprawie zasad wspoétdziatania przy wydawaniu opinii w sprawach udzielania i cofania zezwolen
na prowadzenie aptek ogélnodostepnych oraz w sprawach ustanawiania lub zmiany kierownikéw aptek

Na podstawie art. 7 ust. 1 pkt 6 i 7 oraz art. 39 ust. 1 pkt 2 i 4 ustawy z dnia 19 kwietnia 1991 r. o izbach
aptekarskich (t.j. Dz. U. z 2016 r., poz. 1496), Naczelna Rada Aptekarska uchwala, co nastepuje:

§1.
Po zapoznaniu sie z przedstawionym projektem, Naczelna Rada Aptekarska wyraza zgode na zawarcie
porozumienia pomiedzy Gtéwnym Inspektorem Farmaceutycznym a Naczelng Radg Aptekarskg w sprawie
zasad wspotdziatania przy wydawaniu opinii w sprawach udzielania i cofania zezwolen na prowadzenie aptek

ogolnodostepnych oraz w sprawach ustanawiania lub zmiany kierownikéw aptek.

§2.
Do zawarcia porozumienia, o ktérym mowa w § 1., Naczelna Rada Aptekarska upowaznia Prezesa Naczelnej

Rady Aptekarskiej — mgr farm. Elzbiete Piotrowska — Rutkowska.

§ 3.

Ostateczng tres¢ porozumienia okresli Prezydium Naczelnej Rady Aptekarskiej.

§4.
Uchwata wchodzi w zycie w dniem podjecia.
Sekretarz NRA Prezes NRA
mgr farm. Barbara Jekot mgr farm. Elzbieta Piotrowska-Rutkowska

UZASADNIENIE

Poprzednie porozumienie pomiedzy Gtéwnym Inspektorem Farmaceutycznym a Naczelng Rada
Aptekarska podpisane byto w 2015 r. i na dzien dzisiejszy nie przystaje do obecnych realiow.

Potrzeba podpisania niniejszego porozumienia zwigzana jest z aktualnie przyjeta linig orzecznicza
Wojewodzkiego Sgdu Administracyjnego w Warszawie, w ktorej Sad systematycznie wskazuje, ze organy
samorzadu aptekarskiego nie majg uprawnienia do wydawania w trybie wspoétdziatania organéw na gruncie
art. 106 k.p.a. opinii w sprawie udzielenia (i zwigzanej z tym opinii w przedmiocie rekojmi kandydata na

stanowisko kierownika), bgdz cofniecia zezwolenia na prowadzenie apteki ogélnodostepne;.
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Poprzednie porozumienie odwotywato sie w swej tresci do postepowania z art. 106 k.p.a. statuujgcego
instytucje wspétdziatania organéw. Jednak Wojewddzki Sad Administracyjny w Warszawie w licznych
w wyrokach kwestionowat prawo izb aptekarskich do wydawania opinii w trybie art. 106 k.p.a. na skutek
wniosku o wydanie opinii w przedmiocie udzielenia lub cofniecia zezwolenia na prowadzenie apteki
ogolnodostepnej, m. in. w sprawach o sygn. akt: VI SA/Wa 1922/15, VI SA/Wa 1923/15, VI SA/Wa 2288/15,
VI SA/Wa 2651/15, VI SA/Wa 2653/15, VI SA/Wa 2751/15, VI SA/Wa 2756/15, VI SA/Wa 3020/15, VI SA/Wa
3022/15, VI SA/Wa 577/16, VI SA/Wa 578/16, VI SA/Wa 2291/16, VI SA/Wa 2293/16, VI SA/Wa 2296/16, VI
SA/Wa 2297/16, VI SA/Wa 2298/16).

Naczelny Sad Administracyjny w wyroku z dnia 14 lutego 2017 r. o sygn. akt [l GSK 4920/16 potwierdzit
linie orzecznicza Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie.

Wobec jednoznacznego stanowiska Naczelnego Sadu Administracyjnego, dotyczacego braku
kompetencji organéw samorzgdu aptekarskiego do opiniowania w trybie art. 106 k.p.a. wnioskéw o udzielenie
badz cofniecie zezwolenia, brak jest podstaw do podejmowania uchwat przez organy samorzadu
aptekarskiego w przedmiocie wniosku o wydanie opinii w sprawie udzielenia zezwolenia na prowadzenie
apteki ogdlnodostepnej i tym samym udzielenia kandydatowi na stanowisko kierownika apteki rekojmi
nalezytego jej prowadzenia na podstawie art. 106 k.p.a.

Majac na uwadze powyzsza linie¢ orzecznicza sadownictwa administracyjnego, poprzez podpisanie
niniejszego porozumienia nalezy zapewni¢ samorzgdowi mozliwos¢ brania udziatu w postepowaniach
z zatozeniem, ze bedzie to respektowane przez wojewddzkich inspektoréw farmaceutycznych. Projekt
porozumienia oprocz wypracowania nowych zasad wspotpracy ma réwniez na celu ujednolicenie dotychczas
rozbieznego trybu postepowania w poszczegélnych izbach przy wydawaniu opinii w sprawach udzielania lub
cofania zezwolen na prowadzenie aptek ogélnodostepnych oraz w sprawach ustanawiania lub zmiany

kierownikow aptek ogoélinodostepnych.

UCHWALA NR 18/2017
NACZELNEJ RADY APTEKARSKIEJ
z dnia 5 wrzes$nia 2017r.

w sprawie trybu postepowania przy wydawaniu opinii w sprawach
o udzielenie albo cofnigcie zezwolenia na prowadzenie apteki ogélnodostepnej oraz przy stwierdzaniu
rekojmi nalezytego prowadzenia apteki przez kandydata na stanowisko kierownika apteki.

Na podstawie art. 39 ust. 1 pkt. 3 ustawy z dnia 19 kwietnia 1991 r. o izbach aptekarskich (t. j. Dz. U. z 2016
r., poz. 1496, z pdézn. zm.) majac na uwadze potrzebe ujednolicenia procedury postepowania okregowych rad
aptekarskich przy wydawaniu opinii w sprawach o udzielenie albo cofniecie zezwolenia na prowadzenie apteki
ogoélnodostepnej oraz w sprawach dotyczacych rekojmi nalezytego prowadzenia apteki przez kandydata na
stanowisko kierownika apteki, Naczelna Rada Aptekarska uchwala jednolity tryb postepowania stanowigc, co
nastepuje:
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§ 1.

Uchwata okre$la tryb wydawania opinii przez okregowa rade aptekarskg albo dziatajgce w jej imieniu
prezydium w sprawach:

1) o udzielenie albo cofniecie zezwolenia na prowadzenie apteki ogélnodostepnej;
2) dotyczgcych:

a) kandydata na kierownika apteki,

b) osoby petniagcej funkcje kierownika apteki.

§ 2.
W sprawie o udzielenie albo cofniecie zezwolenia na prowadzenie apteki ogélnodostepnej wojewodzki
inspektor farmaceutyczny wystepuje, na etapie gromadzenia dowodow,
do okregowej izby aptekarskiej, wiasciwej ze wzgledu na adres apteki o wyrazenie opinii
w sprawie udzielenia albo cofniecia zezwolenia na prowadzenie apteki.
Opinig, o ktérej mowa w ust. 1, wydaje rada okregowej izby aptekarskiej wtasciwej ze wzgledu na adres
apteki albo dziatajgce w jej imieniu prezydium.
Opinia, o ktorej mowa w ust. 1, stanowi dowdd w rozumieniu Kodeksu postepowania administracyjnego.

§ 3.

Whniosek o wyrazenie opinii zawiera wskazanie rodzaju postepowania (udzielenie albo cofniecie

zezwolenia na prowadzenie apteki).

Wraz z wnioskiem o wyrazenie opinii w postepowaniu w sprawie udzielenia albo cofniecia zezwolenia na

prowadzenie apteki, wojewddzki inspektor farmaceutyczny przekazuje okregowej izbie aptekarskiej

dokumentacje umozliwiajacg wyrazenie opinii, z wytgczeniem dokumentéw zawierajgcych tajemnice
prawnie chronione. W szczegdlnosci wojewodzki inspektor farmaceutyczny przekazuje dane:

1) kierownika lub kandydata na kierownika apteki;

2) przedsiebiorcy prowadzgcego apteke lub, ktoéry ztozyt wniosek o udzielenie zezwolenia, a w przypadku
postepowania w sprawie cofniecia zezwolenia podstawe prawng i faktyczng uzasadniajacag wszczecie
postepowania.

Okregowa izba aptekarska wydaje opinie w sprawie udzielenia albo cofniecia zezwolenia na prowadzenie

apteki ogo6lnodostepnej, w terminie 14 dni od daty wptywu wniosku.

W razie nieprzekazania do wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego opinii w terminie, o ktérym mowa

w ust. 3 uznaje sie, ze okregowa rada aptekarska wiasciwa do jej wydania nie zgtasza, zadnych

zastrzezeh w zakresie objetym wnioskiem.

§ 4.

Wojewodki inspektor farmaceutyczny wystepuje do okregowej izby aptekarskiej o wydanie opinii

o kandydacie na kierownika apteki do wtasciwej, ze wzgledu na adres apteki, okregowej rady aptekarskiej

z wnioskiem o potwierdzenie, ze dana osoba daje rekojmie nalezytego prowadzenia apteki.

Wojewodzki inspektor farmaceutyczny moze w celu uzyskania potwierdzenia, ze osoba petnigca funkcje

kierownika apteki spetnia wymagania niezbedne do petnienia tej funkcji, wystapi¢ do wtasciwej, ze wzgledu

na adres apteki, okregowej rady aptekarskiej z wnioskiem o potwierdzenie, Ze dana osoba daje rekojmie
nalezytego prowadzenia apteki.

Whioski, o ktérych mowa w ust. 1 i 2 powinny zawiera¢ co najmniej:

1) wskazanie, w jakim celu opinia ma by¢ wydana;

2) adres apteki, w ktorej farmaceuta petni lub ma petni¢ funkcje kierownika;

3) imie i nazwisko farmaceuty.

Opinie, o ktérych mowa w ust. 1 i 2, maja charakter jednostkowy i sg wazne tylko w odniesieniu do apteki,

o ktérej mowa w ust. 3 pkt 2.

Opinie, o ktérych mowa w ust. 1 i 2 wydaje sie w terminie 21 dni od daty wptywu wniosku.
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6. Jezeli kandydat na kierownika apteki albo osoba petnigca funkcje kierownika apteki wniosek, nie jest
cztonkiem okregowej izby aptekarskiej wtasciwej ze wzgledu na adres apteki, izba ta przekazuje wniosek,
o ktérym mowa w ust. 1 lub 2, do okregowej izby aptekarskiej, ktorej farmaceuta jest czionkiem,
bezzwtocznie, nie pdzniej niz w dniu nastepnym po dniu otrzymania wniosku.

§5.
W celu wydania opinii o kandydacie na kierownika apteki albo o osobie petnigcej funkcje kierownika apteki
okregowa rada aptekarska bada, czy nie zachodzg negatywne przestanki, ktére moga swiadczy¢ o braku
rekojmi nalezytego prowadzenia apteki, a do ktérych nalezg, w szczegdlnosci, nastepujgce przypadki:
1) farmaceuta nie spetnia wymogow formalnych zakreslonych w art. 88 ust. 2 Prawa farmaceutycznego;
2) karalnosc¢ za przestepstwa gospodarcze lub zwigzane z wykonywanie zawodu farmaceuty;
3) prawomocne ukaranie za postepowanie objete odpowiedzialnoscig zawodowg farmaceuty;
4) nie zakonczone postepowanie korporacyjne wszczete i prowadzone na podstawie art. 18 ustawy
o0 izbach aptekarskich;
5) udokumentowane protokotami kontroli lub formalnymi ocenami przeprowadzonymi przez powotane do
tego organy i powtarzajgce sie przypadki niewypetnienia lub nienalezytego wypetniania obowigzkéw
i zadan wymienionych w art. 88 ust. 4 i 5 Prawa farmaceutycznego;
6) udokumentowane niedopetnienie przez farmaceute obowigzku podnoszenia kwalifikacji zawodowych
okreslonego w art. 107zf Prawa farmaceutycznego.

§ 6.
Okregowa rada aptekarska przy wydawaniu opinii, o ktérych mowa w § 1 pkt 1 2:

1) korzysta z informacji zawartych w rejestrze farmaceutédw oraz w dokumentach znajdujgcych sie
w aktach farmaceutéw w biurze oia;

2) zasiega informacji w sgdzie aptekarskim i w innych organach samorzadu aptekarskiego lub
administracji publicznej;

3) moze przesytaé kandydatowi na kierownika apteki kwestionariusz do wypetnienia;

4) moze przeprowadzi¢ rozmowe z opiniowanym;

5) podejmuje inne, niezbedne dziatania konieczne do wydania opinii.

§7.
Ora moze powota¢ komisje, ktéra w razie potrzeby przeprowadzi postepowanie wyjasniajgce majgce na celu
sprawdzenie okolicznosci, o ktérych mowa w § 5. Komisja sporzadza protokdt ze swoich prac, ktéry
przedstawia niezwlocznie okregowej radzie aptekarskiej.

§8.
1. Odpis uchwaty okregowej rady aptekarskiej lub dziatajacego w jej imieniu prezydium zawierajgca opinie
w sprawie o udzielenie albo cofniecie zezwolenia na prowadzenie apteki ogélnodostepnej dorecza sie:
1) wojewddzkiemu inspektorowi farmaceutycznemu, ktory wystapit o wydanie opinii;
2) podmiotowi, ktéry ubiega sie o udzielenie zezwolenia na prowadzenie apteki ogélnodostepnej albo
podmiotowi, ktérego dotyczy postepowania w sprawie cofniecia zezwolenia.
2. Odpis uchwaty okregowej rady aptekarskiej lub dziatajgcego w jej imieniu prezydium zawierajgcej opinie o
kandydacie na kierownika apteki albo o osobie petnigcej funkcje kierownika apteki dorecza sie:
1) wojewddzkiemu inspektorowi farmaceutycznemu, ktory wystapit o wydanie opinii;
2) kandydatowi na kierownika apteki albo osobie petnigcej funkcje kierownika apteki podmiotowi, ktorej
dotyczy opinia.
3. Uchwaly, o ktérych mowa w ust. 1 i 2, nie podlegajg zaskarzeniu do Naczelnej Rady Aptekarskiej
w administracyjnym toku instanc;ji.
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§9.

1. Farmaceuta moze zwréci¢ sie do rady okregowej izby aptekarskiej, ktérej jest cztonkiem,
o0 wydanie zaswiadczenia potwierdzajgcego, ze daje on rekojmie nalezytego prowadzenia apteki.
Okregowa rada aptekarska lub dziatajace w jej imieniu prezydium zajmuje stanowisko w trybie art. 217
Kpa.

2. Okregowa rada aptekarska lub dziatajgce w jej imieniu prezydium w formie uchwaty:

1) wydaje zaswiadczenie zgodnie z zagdaniem farmaceuty albo
2) odmawia wydania zaswiadczenia badz zaswiadczenia o tresci zgdanej przez osobe ubiegajaca sie
0 nie.

3. Uchwata o odmowie wydania zaswiadczenia bgdz zaswiadczenia o tre$ci zgdanej przez osobe ubiegajaca
sie 0 nie stanowi postanowienie w rozumieniu Kpa, na ktére stuzy zazalenie do Naczelnej Rady
Aptekarskiej w trybie art. 219 Kpa.

§ 10.

Uchyla sie uchwate Nr IV/125/2007 z dnia 27 czerwca 2007 r. w sprawie trybu postepowania przy stwierdzaniu

rekojmi nalezytego prowadzenia apteki przez kandydata na stanowisko kierownika apteki.

§ 1.
Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjecia.
Sekretarz NRA Prezes NRA
mgr farm. Barbara Jekot mgr farm. Elzbieta Piotrowska-Rutkowska
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