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7. upowaznienia Marszalek Sejmu, uprzejmie przekazuje — na podstawie
art. 329 ust. 1 pkt 2 w zwigzku z ust.2 pkt 3 ustawy z dnia 20 lipca
2018 1. - Prawo o szkolnictwie wyzszym i nauce (Dz.U.2018.1668 ze zm.)

- rzgdowy projekt ustawy o zawodzie farmaceuty, z prosbg o przedstawienie

opinii.

Z powazaniem

Dariusz Salamonczyk
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zanowna Pani Marszalek,

na podstawie art. 118 ust. 1 Konstytucji Rzeczypospolitej Polskiej przedstawiam Sejmowi
projekt ustawy o zawodzie farmaceuty.

W zatgczeniu przedstawiam takze opini¢ dotyczaca zgodnosci proponowanych regulacji

z prawem Unii Europejskiej.

Jednoczesnie informuje, ze do prezentowania stanowiska Rzadu w tej sprawie w toku prac

parlamentarnych zostat upowazniony Minister Zdrowia.

Z powazaniem,
Mateusz Morawiecki

Prezes Rady Ministréw
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1)
2)
3)

Projekt
USTAWA

Z dnia

o zawodzie farmaceuty'- 2

Rozdziat 1
Przepisy ogélne

Art. 1. Ustawa okresla zasady:
uzyskiwania prawa wykonywania zawodu farmaceuty;
wykonywania zawodu farmaceuty;

ustawicznego rozwoju zawodowego farmaceutéw.

Art. 2. 1. Zaw6d farmaceuty jest samodzielnym zawodem medycznym.

2. Zawéd farmaceuty moze wykonywaé osoba, ktéra spelnia wymagania okreslone

niniejszg ustawa.

)

2)

Art. 3. Uzyte w ustawie okre$lenia i skroty oznaczaja:

magister farmacji — tytut zawodowy nadany absolwentowi Jjednolitych studiéw

magisterskich po uzyskaniu efektéw uczenia si¢ okreslonych dla jednolitych studiow

magisterskich na kierunku farmacja;

obywatel pafistwa cztonkowskiego — obywatela pafistwa cztonkowskiego oraz:

a)  obywatela polskiego, ktéry uzyskat kwalifikacje w panstwie czlonkowskim,

b) czlonka rodziny, obywatela polskiego lub obywatela paristwa cztonkowskiego, w
rozumieniu art. 2 pkt 4 ustawy z dnia 14 lipca 2006 r. o wjezdzie na terytorium

Rzeczypospolitej Polskiej, pobycie oraz wyjezdzie z tego terytorium obywateli

D]

2)

Niniejsza ustawa w zakresie swojej regulacji wdraza dyrektywe 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, str. 22, Dz. Urz. UE C 3 z 06.01.2006, str. 12, Dz. Urz. UE L 363 z 20.12.2006, str. 141, Dz.
Urz. UE C 165 z 19.07.2007, str. 13 i 18, Dz. Urz. UE L 271 2 16.10.2007, str. 18, Dz. Urz. UE L 320 z
06.12.2007, str. 3, Dz. Urz. UEL 93 z 04.04.2008, str. 28, Dz. Urz. UEL 205 z 01.08.2008, str. 10, Dz. Urz.
UEL 311221.11.2008, str. 1, Dz. Urz. UEL 93 z 07.04.2009, str. 11, Dz. Urz. UE L 59 z 04.03.201 1, str. 4,
Dz. Urz. UE L 112 z 24.04.2012, str. 6, Dz. Urz. UE L 180 z 12.07.2012, str. 9, Dz. Urz. UE L 158 z
10.06.2013, str. 368, Dz. Urz. UE L 354 z 28.12.2013, str. 132, Dz. Urz. UE L 305 z 24.10.2014, str. 115,
Dz. Urz. UE L 177 z 08.07.2015, str. 60, Dz. Urz. UE L 134 z 24.05.2016, str. 135, Dz. Urz. UE L 317 z
01.12.2017, str. 119 oraz Dz. Urz. UEL 104 z 15.04.2019, str. 1).

Niniejszg ustawg zmienia sie ustawe z dnia 19 kwietnia 1991 r. o izbach aptekarskich, ustawe z dnia 6
wrzesnia 2001 r. -~ Prawo farmaceutyczne oraz ustawe z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych.






d)

2)

h)

i)
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panstw czlonkowskich Unii Europejskiej i cztonkéw ich rodzin (Dz. U.z 2019 r.
poz. 293),

obywatela pafistwa trzeciego posiadajacego zezwolenie na pobyt rezydenta
dtugoterminowego Unii Europejskiej, o ktorym mowa w ustawie z dnia 12 grudnia
2013 r. o cudzoziemcach (Dz. U. z 2020 . poz. 35),

obywatela panstwa trzeciego posiadajacego zezwolenie na pobyt CZasowy
udzielone w zwigzku z okolicznoscia, o ktérej mowa w art. 151 ust. 1, art. 151b ust.
1, art. 157a ust. 1 lub art. 157g ust. 1 ustawy z dnia 12 grudnia 2013 r. o
cudzoziemcach,

obywatela paristwa trzeciego posiadajacego wizg krajowa w celu odbycia studiéw
pierwszego stopnia, studiéw drugiego stopnia lub jednolitych studiéw
magisterskiéh albo kszfa}cenia si¢ w szkole doktorskiej, z adnotacja ,,studént”, wize
krajowa w celu prowadzenia badan naukowych lub prac rozwojowych, wize
krajowa w celu odbycia stazu lub wize krajowa w celu udziatu w programie
wolontariatu europejskiego,

obywatela paristwa trzeciego przebywajacego na terytorium- Rzeczypospolitej
Polskiej w zwigzku z korzystaniem z mobilnosci krétkoterminowej naukowca na
warunkach okreslonych w art. 156b ust. 1 ustawy z dnia 12 grudnia 2013 r. o
cudzoziemcach,

obywatela parnstwa trzeciego przebywajacego na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej w zwigzku z korzystaniem z mobilnosci studenta na warunkach
okreslonych w art. 149b ust. I ustawy z dnia 12 grudnia 2013 r. o cudzoziemcach,
obywatela pafistwa trzeciego posiadajacego status uchodzcy lub objetego ochrong
uzupetniajaca,

obywatela panstwa trzeciego, ktéry przybywa na terytorium Rzeczypospolite]
Polskiej lub przebywa na tym terytorium w celu polaczenia si¢ z rodzing i jest
cztonkiem rodziny cudzoziemca zamieszkujacego na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej w zwiazku z nadaniem mu statusu uchodzcy lub udzieleniem mu ochrony
uzupetniajgce;j,

obywatela panstwa trzeciego, ktory ubiega si¢ o przyjecie na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej w celu wykonywania pracy w zawodzie wymagajacym
wysokich kwalifikacji w rozumieniu art. 3 pkt 24 ustawy z dnia 12 grudnia 2013 r.

o cudzoziemcach,



3)
4)

5)

6)

7

8)
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k) obywatela panstwa trzeciego, ktory zostal przyjety na terytorium Rzeczypospolite]
Polskiej w celach innych niz wykonywanie pracy zgodnie z prawem Unii
Europejskiej lub prawem krajowym i ma prawo do wykonywania pracy oraz
posiada dokument pobytowy wydany zgodnie z rozporzadzeniem Rady (WE) nr
1030/2002 z dnia 13 czerwca 2002 r. ustanawiajgcym jednolity wzoér dokumentow
pobytowych dla obywateli panstw trzecich (Dz. Urz. UE L 157 z 15.06.2002, str. 1,
z pozn. zm?), oraz obywatela panstwa trzeciego, ktory zostal przyjety na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej w celu wykonywania pracy zgodnie z
prawem Unii Europejskiej lub prawem krajowym;

obywatel panstwa trzeciego — obywatela pafistwa innego niz panstwo cztonkowskie;
panstwo czionkowskie - - panstwo czlonkowskie Unii Europejskiej, panstwo
cztonkowskie Europejskiego Porozumieﬁia 0 Wolnyrri Handlu (EFTA) — stron¢ umowy
o Europejskim Obszarze Gospodarczym lub Konfederacj¢ Szwajcarska;
samorzad zawodu farmaceuty — samorzad zawodu farmaceuty w rozumieniu art. 1 ust. 1
ustawy z dnia 19 kwietnia 1991 r. o izbach aptekarskich (Dz. U. z 2019 r. poz. 1419
oraz z 2020 r. poz. ...);
sporzadzanie produktu leczniczego — czynno$ci przeprowadzane w aptece, w zakresie i
zgodnie z zasadami okre$§lonymi w Farmakopei Polskiej lub Farmakopei Europejskiej,
lub innych odpowiednich farmakopeach uznawanych oficjalnie przez panstwa
czlonkowskie, obejmujgce sporzadzanie lekéw recepturowych i lekéw aptecznych oraz
przygotowywanie do podania pacjentowi leku gotowego, polegajace na jego
przetwarzaniu, odtwarzaniu, rozdozowywaniu lub przepakowaniu, w tym czynno$ci
polegajace na sporzadzaniu badanego produktu leczniczego z przeznaczeniem do badan
naukowych oraz eksperymentéw medycznych;

ustuga farmacji klinicznej - dzialania na rzecz zwigkszenia skutecznosci,

bezpieczefistwa i zasadnosci, w tym ekonomicznej, uzycia produktéw leczniczych oraz

wsparcie lekarza prowadzacego leczenie w ksztaltowaniu planu lekowego danego
pacjenta, realizowane przez farmaceut¢ w podmiocie wykonujacym dziatalnosé
leczniczg na rzecz pacjenta, cztonkdw rodziny pacjenta lub personelu medycznego;

wywiad farmaceutyczny — dzialanie farmaceuty polegajace na uzyskaniu informacji od

pacjenta niezbednych do wyboru wiasciwego produktu leczniczego o kategorii

3 Zmiany wymienionego rozporzgdzenia zostaty ogloszone w Dz. Urz. UE L 115 z 29.04.2008, str. 115 oraz

Dz. Urz. UEL 286 z 01.11.2017, str. 9.
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dostepnoscei, o ktérej mowa w art. 23a ust. 1 pkt 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. —
Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2019 r. poz. 499, ze zm.¥), zwanej dalej ,,ustawg —
Prawo farmaceutyczne”, oraz na udzieleniu porady w zakresie stosowania produktow

leczniczych lub rekomendacji konsultacji lekarskiej.

Art. 4. 1. Wykonywanie zawodu farmaceuty ma na celu ochrone zdrowia pacjenta oraz

ochrong zdrowia publicznego i polega na:

1))
2)
3)
4)

sprawowaniu opieki farmaceutycznej, o ktérej mowa w ust. 2;
udzielaniu ustug farmaceutycznych, o ktérych mowa w ust. 3;

wykonywaniu zadan zawodowych, o ktérych mowa w ust. 4;

‘wykonywaniu czynnosci, o ktérych mowa w ust. 5.

2. Opieka farmaceutyczna to swiadczenie zdrowotne w rozumieniu art. 5 pkt 40 ustawy

z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw

publicznych (Dz. U. 2019 r. poz. 1373, z pézn. zm.), udzielane przez farmaceut¢ i

stanowigce dokumentowany proces, w ktérym farmaceuta, wspodlpracujac z pacjentem i

lekarzem prowadzacym leczenie pacjenta, a w razie potrzeby z przedstawicielami innych

zawodow medycznych, czuwa nad prawidlowym przebiegiem indywidualnej farmakoterapii,

obejmujgce:

1)

2)

3)

prowadzenie konsultacji farmaceutycznych — w celu zapewnienia bezpieczenstwa
pacjenta w zwiazku ze stosowaniem produktéw leczniczych, wyrobow medycznych lub
srodkéw spozywezych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego;

wykonywanie przegladéw lekowych wraz z ocena farmakoterapii, z uwzglednieniem
probleméw lekowych pacjenta — w celu wykrywania i rozwigzywania problemow
lekowych oraz zapewnienia bezpieczenstwa w procesie farmakoterapii;

opracowanie indywidualnego planu opieki farmaceutycznej, z uwzglednieniem
probleméw lekowych pacjenta — w celu okreslenia celow terapeutycznych mozliwych
do osiggniecia przez pacjenta stosujacego farmakoterapi¢ oraz wskazania sposobow
rozwigzywania wykrytych probleméw lekowych, ze szczegélnym uwzglednieniem
edukacji zdrowotnej, promocji zdrowia i zdrowego trybu zycia oraz profilaktyki

zdrowotnej;

4)

5)

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2019 r. poz. 399, 959, 1495,
1542, 1556, 1590, 1818 i 1905.
Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2019 . poz. 1394, 1590, 1694,
1726, 1818, 1905, 2020 i 2473.



4)

3)
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2)
3)
4)

3)

wykonywanie badan diagnostycznych okres§lonych w przepisach wydanych na
podstawie ust. 7 — w celu oceny skutecznosci i bezpieczefistwa stosowanej przez
pacjenta farmakoterapii oraz analizy probleméw lekowych wystepujacych u pacjenta,
oraz proponowaniu metod i badan diagnostycznych;
wystawianie recept w ramach kontynuacji zlecenia lekarskiego.
3. Ustugi farmaceutyczne obejmuja:
wydawanie z apteki lub punktu aptecznego produktéw leczniczych w rozumieniu art. 2
pkt 32 ustawy — Prawo farmaceutyczne i wyrobéw medycznych w rozumieniu art. 2 ust.
1 pkt 38 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2019 r. poz.
175, 447 i 534), wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro medycznych w
rozumieniu art. 2 ust. 1 pkt 39 tej ustawy, wyposazenia wyrobéw medybznych w
rozumieniu art. 2 ust. 1 pkt 33 tej ustawy, wyposazenia wyrobow médycznych do
diagnostyki in vitro w rozumieniu art. 2 ust. 1 pkt 34 tej ustawy, aktywnych wyrobéw
medycznych do implantacji medycznych w rozumieniu art. 2 ust. 1 pkt 1 tej ustawy oraz
$rodkéw spozywcezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego w rozumieniu art. 3
ust. 3 pkt 43 ustawy z 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie zywnosci i zywienia (Dz.
U. z 2019 r. poz. 1252), potgczone z udzielaniem informacji i porad dotyczacych
dziatania i stosowania oraz przechowywania tych produktéw, srodkéw lub wyrobow;
sporzadzanie produktéw leczniczych poltaczone z oceng ich jakosci, w tym trwalosci;
przeprowadzanie wywiadu farmaceutycznego;
udzielanie porady farmaceutycznej w celu zapewnienia prawidlowego stosowania
produktu leczniczego, wyrobu medycznego lub srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, w szczegOlnosci w zakresie wydania wiasciwego
produktu leczniczego wydawanego bez przepisu lekarza, przekazania informacji
dotyczacych wiasciwego stosowania, w tym dawkowania i mozliwych interakcji z
innymi produktami leczniczymi lub pozywieniem wydawanego produktu, wyrobu lub
$rodka oraz prawidlowego uzywania wyrobow medycznych;
czynnos$ci wykonywane w aptece szpitalnej lub zakladowej w zakresie:
a) sporzadzania pozajelitowych lekow recepturowych i aptecznych, w tym preparatow
do zywienia pozajelitowego,

b) sporzadzania preparatéw do zywienia dojelitowego,



6)
7

1)

2)

4)

5)

6)
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¢) przygotowywania lekéw w dawkach indywidualnych, w tym antybiotykéw
pozajelitowych, lekéw cytostatycznych oraz produktéw leczniczych terapii
zaawansowanej — wyjatk6w szpitalnych, |

d) sporzadzania produktow leczniczych radiofarmaceutycznych,

€) przygotowywanie roztwordéw do hemodializy i dializy dootrzewnowej

— oraz monitorowanie warunkéw sporzadzania lub przygotowywania takich lekéw lub

preparatow;

wykonywanie pomiaru ci$nienia krwi;

ustugi farmacji kliniczne;j.

4. Zadania zawodowe farmaceuty obejmuja:

udzial w racjonalizacji farmakoterapii, w tym udzial w pracach komitetu

terapeutycznego oraz innych zespoléw powotanych przez podmioty wykonujace

dziatalnos¢ leczniczs;

uczestniczenie w badaniach klinicznych, w tym w badaniach prowadzonych w szpitalu

jako cztonek zespotu badawczego;

przyjmowanie do hurtowni farmaceutycznej produktéw, wyrobéw lub srodkéw, o

ktorych mowa w ust. 3 pkt 1, od uprawnionych podmiotéw, wydawanie ich

uprawnionym podmiotom z hurtowni farmaceutycznej, sprawowanie nadzoru nad

przestrzeganiem w  hurtowni farmaceutycznej wymagan Dobrej Praktyki

Dystrybucyjnej, o ktérej mowa w art. 2 pkt 4 ustawy — Prawo farmaceutyczne;

kierowanie apteka, punktem aptecznym, dziatem farmacji szpitalnej, zespotem farmacji

klinicznej lub hurtownia farmaceutyczna;

sprawowanie nadzoru nad gospodarka produktami leczniczymi oraz wyrobami

medycznymi w podmiocie wykonujacym dziatalnosé lecznicza;

zarzadzanie produktami leczniczymi i wyrobami medycznymi w oddziale szpitalnym;

organizowanie w podmiotach leczniczych zaopatrzenia w produkty lecznicze, $rodki

spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyroby medyczne obejmujace:

a) materiaty opatrunkowe,

b) jednorazowe jalowe i niejatowe wyroby medyczne do implantacji wraz z

Jjednorazowym jalowym i niejatowym oprzyrzgdowaniem do ich implantacji,
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¢) jednorazowe jalowe wyroby medyczne do przygotowania i podawania produktéw
leczniczych, preparatow krwiopochodnych oraz plynéw dializacyjnych

— polaczone z uczestniczeniem w prowadzonej w tych podmiotach gospodarce tymi

materiatami i wyrobami;

nadzor nad czynno$ciami wykonywanymi przez technika farmaceutycznego lub studenta

kierunku farmacja w aptece, punkcie aptecznym, dziale farmacji szpitalnej, oddziale

szpitalnym lub hurtowni farmaceutycznej,

nadzér nad przyjmowaniem, przechowywaniem i wydawaniem produktéw leczniczych

w aptece lub punkcie aptecznym;

monitorowanie warunkéw  zapewniajacych jako$¢ 1 bezpieczenstwo stosowania -

znajdujacych si¢ w obrocie produktow lub wyrobéw, o ktérych mowa w ust. 3 pkt 1,

. oraz ich zabezpieczanie w procedurach wycofywania i wstrzymywania okreslonych w

- przepisach wydanych na podstawie art. 121 ust. 5 ustawy — Prawo farmaceutyczne;

sprawowanie nadzoru nad jakoscig i bezpieczenstwem stosowania produktéw
leczniczych lub $rodkéw spozywcezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub
uzytkowania wyrob6w medycznych, w tym nadzoru nad rezerwami strategicznymi oraz
zapasami medycznymi gromadzonymi na zabezpieczenie potrzeb mobilizacyjnych i
wojennych Sit Zbrojnych Rzeczypospolitej Polskiej;

uczestnictwo w wytwarzaniu i badaniu produktow leczniczych, w tym pelnienie funkc;ji
Osoby Wykwalifikowanej w rozumieniu art. 2 pkt 21c ustawy — Prawo farmaceutyczne
lub Osoby Kompetentnej w rozumieniu art. 2 pkt 21a ustawy — Prawo farmaceutyczne;
zglaszanie dzialan niepozgdanych produktéw leczniczych, incydentéw medycznych,
niepozadanych odczynéw poszczepiennych, cigzkich dziatan niepozadanych produktow
kosmetycznych oraz podejrzenia lub stwierdzenia zatrucia produktem biobdjczym
wiasciwym organom;

prowadzenie dziatalnosci profilaktycznej, edukacyjnej oraz dzialalnosci na rzecz
promocji zdrowia;

przeprowadzanie analiz farmakoekonomicznych;

prowadzenie terapii monitorowanej stgzeniami lekéw.

5. Wykonywanie zawodu farmaceuty obejmuje takze:

prowadzenie dzialalno$ci dydaktycznej w uczelniach prowadzacych studia na kierunku
farmacja oraz badan naukowych i prac rozwojowych w dyscyplinie naukowej — nauki

farmaceutyczne;
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zatrudnienie w Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej, w ramach ktérego wykonuje sie
czynno$ci nadzoru okre$lone w art. 108 ust. 1 ustawy — Prawo farmaceutyczne;
zatrudnienie w podmiotach zobowigzanych do finansowania $wiadczefi opieki
zdrowotnej ze érodkéw publicznych w rozumieniu przepiséw ustawy z dnia 27 sierpnia
2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych lub
urzgdach te podmioty obstugujacych, w ramach ktérego wykonuje si¢ czynnosci
zwigzane z obrotem i wydawaniem produktéw, srodkéw Tub wyrobéw, o ktérych mowa
w ust. 3 pkt 1;

zatrudnienie w jednostkach podlegtych ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia lub
przez niego nadzorowanych — na stanowisku zwigzanym z wykonywaniem zawodu
farmaceuty;

zatrudnienie, w ramach ktérego sa wykonywane czynnos$ci zwiazane z dopuszczaniem
lub wprowadzeniem do obrotu lub uzytkowania produktéw lub wyrobéw, o ktorych
mowa w ust. 3 pkt 1, ich refundacja, taryfikacja lub kontrola obrotu nimi oraz zwiazane
z realizacjg polityki lekowej;

zatrudnienie lub petnienie stuzby wojskowej w urzedzie obstugujagcym Ministra Obrony
Narodowej, w jednostkach organizacyjnych jemu podlegtych lub przez niego
nadzorowanych, w ramach ktérych wykonuje si¢ czynnosci nadzoru okreslone w art.
118 ust. 1 ustawy — Prawo farmaceutyczne na stanowiskach wymagajacych posiadania
tytutu zawodowego farmaceuty;

petienie funkcji z wyboru w samorzgdzie zawodu farmaceuty;

zatrudnienie lub petnienie stuzby w urzgdzie obstugujacym Ministra Sprawiedliwosci
lub w jednostkach organizacyjnych jemu podleglych lub przez niego nadzorowanych, na
stanowiskach wymagajacych posiadania tytutu zawodowego farmaceuty, w ramach
ktérych wykonuje si¢ czynnosci nadzoru nad wytwarzaniem i obrotem produktami
leczniczymi i wyrobami medycznymi.

6. Ustugi farmaceutyczne, o ktérych mowa w ust. 3 pkt 3 i 4, mogg by¢ udzielane przez

farmaceute przy uzyciu systeméw teleinformatycznych lub  $rodkéw komunikaciji

elektroniczne;j.

7. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, wykaz badan

diagnostycznych, ktére moga by¢ wykonywanie przez farmaceute sprawujacego opieke

farmaceutyczna, uwzgledniajac potrzeby pacjentéw, ich bezpieczeristwo oraz mozliwosci

lokalowe i techniczne, ktérymi dysponuja apteki ogélnodostepne.
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Art. 5. 1. Kwalifikacje do wykonywania zawodu farmaceuty posiada osoba, ktora:
rozpoczeta po roku akademickim 2018/2019 studia przygotowujace do wykonywania
zawodu farmaceuty prowadzone zgodnie z przepisami wydanymi na podstawie art. 68
ust. 3 pkt 1 ustawy z dnia 20 lipca 2018 r. — Prawo o szkolnictwie wyzszym i nauce (Dz.
U. z 2020 r. poz. 85), obejmujace szeSciomiesieczng praktyke zawodowa w aptece, i
uzyskata tytut magistra farmacji albo

rozpoczela przed dniem 1 pazdziernika 2019 r. w Rzeczypospolitej Polskiej co najmniej
piecioletnie studia na kierunku farmacja, obejmujace co najmniej szesciomiesigczng
praktyke zawodowa w aptece, i uzyskata tytut magistra farmacji, albo

ukonczyta w Rzeczypospolitej Polskiej, przed dniem 1 maja 2004 r., czteroletnie lub

piecioletnie studia na kierunku farmacja i uzyskata tytul magistra farmacji, albo

posiada dyplom wydany przez panstwo inne niz panstwo czlonkowskie, potwierdzajacy

ukonczenie co najmniej pigcioletnich studiéw na kierunku farmacja, obejmujgcych co
najmniej sze$ciomiesieczng praktyke zawodowa w aptece, uznany w Rzeczypospolitej
Polskiej za réwnowazny z dyplomem i tytulem magistra farmacji uzyskiwanym w
Rzeczypospolitej Polskiej zgodnie z przepisami o szkolnictwie wyzszym i nauce oraz
potwierdzajacy, Ze spelnione zostaly minimalne wymagania dotyczace ksztalcenia
okreslone w przepisach prawa Unii Europejskiej, albo

posiada kwalifikacje uzyskane w panstwie czionkowskim potwierdzajgce ukorczenie
ksztatcenia spelniajagcego wymagania okreslone w przepisach prawa Unii Europejskie]
oraz potwierdzone dokumentami, okres$lonymi w wykazie, o ktérym mowa w ust. 2 oraz
wymienionymi w ust. 3, uznane w Rzeczypospolitej Polskiej przez Naczelng Radeg
Aptekarska, zwang dalej ,,NRA”, albo

posiada kwalifikacje, o ktérych mowa w ust. 5, uznane w Rzeczypospolitej Polskiej
przez NRA na podstawie przepisow o zasadach uznawania kwalifikacji zawodowych
uzyskanych w panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej, albo

posiada dyplom farmaceuty wydany w innym panstwie niz panstwo czlonkowskie
pos$wiadczajacy ukonczenie co najmniej S-letnich studiow i $wiadectwo zlozenia
Farmaceutycznego Egzaminu Weryfikacyjnego, zwanego dalej ,,FEW”, o ktérym mowa
w art. 6.

2. Minister wiadciwy do spraw zdrowia ogltasza, w drodze obwieszczenia, w Dzienniku

Urzedowym Rzeczypospolitej Polskiej ,,Monitor Polski” wykaz dyploméw, Swiadectw i

innych dokumentéw wydanych w panstwach czlonkowskich, potwierdzajacych posiadanie
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kwalifikacji do wykonywania w Rzeczypospolitej Polskiej zawodu farmaceuty przez

obywateli panstw czlonkowskich, uwzgledniajac w  szczegblnosci nazwy dyploméw,

$wiadectw i innych dokumentéw oraz oznaczenie podmiotéw wydajacych te dokumenty.

3. Za réwnowazne z dyplomem, §wiadectwem lub innym dokumentem potwierdzajgcym
posiadanie kwalifikacji do wykonywania zawodu farmaceuty, okreSlonymi w wykazie, o
ktérym mowa w ust. 2, uwaza si¢ dyplom, $wiadectwo lub inny dokument wydany przez
panstwo cztonkowskie, jezeli ksztatcenie zostato rozpoczete przed dniem:

1) 1 pazdziernika 1987 r. w Krélestwie Belgii, Krélestwie Danii, Republice Federalnej
Niemiec, Republice Greckiej, Krolestwie Hiszpanii, Republice Francuskiej, Republice
Irlandii, Wielkim Ksiestwie Luksemburga, Zjednoczonym Krélestwie Wielkiej Brytanii
1 Irlandii Péinocnej, Republice Portugalii lub Krélestwie Niderlandéw,

2) 1l marca 1990 r. w bylym Zwigzku Socjalistycznych Republik Radzieckich — w
przypadku Republiki Litewskie;j,

3) 3 pazdziernika 1990 r. w bytej Niemieckiej Republice Demokratycznej, pod warunkiem
ze dokument potwierdzajacy kwalifikacje farmaceuty uprawnia do wykonywania
zawodu farmaceuty na terytorium Republiki Federalnej Niemiec na tych samych
zasadach co dokument potwierdzajacy - tego rodzaju kwalifikacje wydany przez
odpowiednie wladze lub organizacje Republiki Federalnej Niemiec,

4) 25 czerwca 1991 r. w bylej Jugostawii — w przypadku Republiki Stowenii,

5) 20 sierpnia 1991 r. w bytym Zwigzku Socjalistycznych Republik Radzieckich — w
przypadku Republiki Estonskiej,

6) 21 sierpnia 1991 r. w bylym Zwiazku Socjalistycznych Republik Radzieckich — w
przypadku Republiki Lotewskiej,

7) 8 pazdziernika 1991 r. w bylej Jugostawii — w przypadku Republiki Chorwacji,

8) 1 stycznia 1993 r. w bylej Czechostowacji — w przypadku Republiki Czeskiej lub
Republiki Stowackiej,

9) 1 listopada 1993 r. w Republice Wioskiej,

10) 1 stycznia 1994 r. w Republice Austrii, Republice Finlandii, Krélestwie Szwecji,
Krolestwie Norwegii lub Republice Islandii,

11) 1 maja 1995 r. w Ksiestwie Liechtensteinu,

12) 1 czerwca 2002 r. w Konfederacji Szwajcarskiej,
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13) 1 maja 2004 r. w Republice Czeskiej, Republice Stowackiej, Republice Stowenii,
Republice Litewskiej, Republice Lotewskiej, Republice Estofiskiej, Republice
Wegierskiej, Republice Malty lub Republice Cypryjskiej,

14) 1 stycznia 2007 r. w Republice Bulgarii lub Rumunii,

15) 1 lipca 2013 r. w Republice Chorwacji

— a do dyplomu, §wiadectwa lub innego dokumentu dofaczone zostato zaswiadczenie wydane

przez wiasciwe organy panstwa czlonkowskiego, potwierdzajace, ze osoba postugujaca sig

tymi dokumentami wykonywala w tym panstwie zaw6d farmaceuty przez okres co najmniej 3

kolejnych lat w okresie 5 lat bezposrednio poprzedzajacych wydanie zaswiadczenia.

4. W przypadku farmaceuty bedacego obywatelem panstwa czionkowskiego, ktdrego
dyplom, $wiadectwo lub inny dokument potwierdzajacy posiadanie kwalifikacji do
wykonywania zawodu farmaceuty nie odpowiadaja dokumentom, okreslonym w wykazie, o
ktorym mowa w ust. 2, kwalifikacje sa uznawane przez NRA po przedstawieniu
za$wiadczenia wydanego przez wlasciwy organ pafistwa czlonkowskiego, potwierdzajacego,
ze kwalifikacje zostaty uzyskane po odbyciu ksztalcenia zgodnego z przepisami prawa Unii
Europejskiej.

5. W przypadku farmaceuty bedacego obywatelem panstwa cztonkowskiego:

1) ktéry nie spelnia warunku dotyczacego wykonywania zawodu farmaceuty przez okres
co najmniej 3 kolejnych lat w okresie 5 lat bezposrednio poprzedzajacych wydanie
zaswiadczenia, o ktorym mowa w ust. 3, lub

2) posiadajacego dyplom, swiadectwo lub inny dokument potwierdzajacy posiadanie
kwalifikacji do wykonywania zawodu farmaceuty, uzyskany w pafstwie innym niz
panstwo czlonkowskie oraz zaswiadczenie, ze posiada trzyletnie do$wiadczenie
zawodowe w zawodzie farmaceuty uzyskane na terytorium panstwa czfonkowskiego,
ktéore uznalo to potwierdzenie kwalifikacji zawodowych farmaceuty zgodnie z
wewnetrznymi przepisami tego pafistwa oraz potwierdzito uzyskane doswiadczenie
zawodowe

— stosuje si¢ przepisy o zasadach uznawania kwalifikacji zawodowych uzyskanych w

panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej.

Art. 6. 1. Uznania kwalifikacji farmaceuty uzyskanych w panstwie niebedacym
panstwem czlonkowskim dokonuje na wniosek wnioskodawcy dyrektor Centrum Egzaminéw

Medycznych, zwanego dalej ,,CEM”, po zlozeniu FEW.
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2. Uzyskanie wyniku pozytywnego FEW potwierdza uznanie kwalifikacji zawodowych
uzyskanych wskutek ukonczenia ksztalcenia spetniajacego minimalne wymagania dotyczace
ksztatcenia okreslone w przepisach prawa Unii Europejskiej.

3. FEW odbywa si¢ dwa razy do roku, zgodnie z regulaminem porzgdkowym FEW, o
ktérym mowa w art. 11 ust. 2, w miejscach i terminach ustalonych przez dyrektora CEM, z
uwzglednieniem terminéw, o ktérych mowa w ust. 5.

4. Do FEW moze przystgpi¢ osoba, ktéra uzyskata w panstwie nie bedagcym panstwem
cztonkowskim dyplom farmaceuty, uprawniajgcy w tym panstwie do wykonywania zawodu
farmaceuty po ukonczeniu co najmniéj 5-letnich studiéw.

5. Osoba zamierzajaca przystapi¢ do FEW sktada do dyrektora CEM wniosek o
przystgpienie do FEW, do dnia:

1) 28 lutego roku kalendarzowego, w ktérym jest przeprowadzany dany egzamin — w
przypadku egzaminéw wyznaczonych w okresie od dnia 15 maja do dnia 15 czerwca;

2) 31 lipca roku kalendarzowego, w ktérym jest przeprowadzany dany egzamin — w
przypadku egzaminéw wyznaczonych w okresie od dnia 15 pazdziernika do dnia 15
listopada.

6. Do terminéw, o ktérych mowa w ust. 5, nie stosuje si¢ przepisow art. 58—60 ustawy z
dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2018 r. poz.
2096 oraz z 2019 r. poz. 60, 730, 1133 12196). W przypadku awarii strony internetowej CEM
trwajgcej dtuzej niz godzine, uniemozliwiajacej dokonanie zgloszenia w okresie tygodnia
przed uptywem terminéw, o ktérych mowa w ust. 5, termin ten przedluza si¢ z urzedu o czas
trwania awarii.

7. Wniosek o przystapienie do FEW jest generowany w systemie teleinformatycznym
CEM po wprowadzeniu przez wnioskodawce do formularza na stronie internetowej CEM
danych wymienionych w ust. 8. Wnioskodawca po pobraniu i wydrukowaniu wniosku
podpisuje go wiasnorgcznie a nastepnie sktada do dyrektora CEM.

8. Wniosek o przystgpienie do FEW zawiera nast¢pujgce dane wnioskodawcy:

- 1)  imie¢ (imiona) i nazwisko;

2) datg urodzenia;

3) miejsce urodzenia;

4) numer PESEL, a w przypadku jego braku — cechy dokumentu potwierdzajacego
tozsamos¢: nazwe i numer dokumentu oraz panstwo wydanié;

5) obywatelstwo (obywatelstwa);
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6) adres poczty elektronicznej i adres do korespondencji na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej, a takze jezeli posiada numer telefonu; v

7) numer i date wydania dyplomu farmaceuty;

8) nazwe, panstwo, miejscowos¢ i siedzibe uczelni, w ktorej wnioskodawca ukoriczyt
studia na kierunku farmacja, oraz date¢ ich ukonczenia.

9. Do wniosku o przystgpienie do FEW wnioskodawca dotacza dyplom farmaceuty.

10. Dyplom, o ktérym mowa w ust. 9, speinia warunki:

1) zostat zalegalizowany przez konsula Rzeczypospolitej Polskiej wlasciwego dla panstwa,
na ktérego terytorium lub w ktérego systemie szkolnictwa wyzszego wydano ten
dyplom, albo

2) na dyplomie lub jego duplikacie umieszczono albo dotaczono do dokumentu apostille,
jezeli dyplom zostat wydany przez uprawniony organ wiasciwy dla panstwa bedgcego
strong Konwencji znoszacej wymodg legalizacji zagranicznych dokumentow
urzedowych, sporzadzonej w Hadze dnia 5 pazdziernika 1961 r. (Dz. U. z 2005 r. poz.
938 i 939), na ktdérego terytorium lub w systemie szkolnictwa wyzszego wydano ten
dyplom.

11. Dyplom, o ktérym mowa w art. 9, wydany w innym je¢zyku niz jezyk polski dotacza
sie¢ wraz z tlumaczeniem na jezyk polski sporzadzonym przez tlumacza przysigglego
prowadzacego dziatalno¢ w Rzeczypospolitej Polskiej lub w innym panstwie czlonkowskim.

12. Wnioskodawca, zamiast oryginatu dyplomu, o ktérym mowa w ust. 9, moze ztozy¢
jego odpis po$wiadczony przez notariusza albo przez wystepujgcego w sprawie petnomocnika
strony bedacego adwokatem albo radcg prawnym.

13. Wnioskodawca wnosi oplate egzaminacyjna w wysokosci okreslonej w przepisach
wydanych na podstawie art. 11 ust. 1, nie wyzszej niz 25% przecigtnego miesigcznego
wynagrodzenia w sektorze przedsiebiorstw bez wyplat nagrod z zysku za ubiegly rok,
oglaszanego przez Prezesa Gléwnego Urzgdu Statystycznego w Dzienniku Urzgdowym
Rzeczypospolitej Polskiej ,,Monitor Polski”, w drodze obwieszczenia, do dnia 15 stycznia
kazdego roku.

14. Optfata, stanowi dochéd budzetu panstwa.

15. Opfata, jest wnoszona na rachunek bankowy wskazany przez CEM. Oplatg uiszcza
si¢ niezwlocznie po wniesieniu wniosku o przystapienie do FEW, nie p6zniej niz w terminie

5 dni roboczych od dnia uptywu terminu, o ktérym mowa w ust. 3.
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16. W przypadku:
1) niewniesienia oplaty albo wniesienia Jej w wysokosci nizszej niz nalezna,
2) stwierdzeniu brakéw formalnych we wniosku o przystapienic do FEW lub jego

zatgcznikach innych niz w pkt 1
— dyrektor CEM wzywa wnioskodawce do uzupelnienia brakéw formalnych poczta
elektroniczng na adres wskazany we wniosku o przystapienie do FEW. Przepisy art. 64
ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postgpowania administracyjnego stosuje sie z
zastrzezeniem, ze w przypadku bezskutecznego uptywu terminu do uzupetnienia brakéw
formalnych dotknigte nim zgloszenie do FEW tréktuje si¢ jako niezlozone.

17. Dyrektor CEM zawiadamia wnioskodawce o miejscu i terminie przeprowadzenia
FEW oraz nadanym numerze kodowym. Zawiadomienie jest przekazywane na adres
wskazany we wniosku o przystapienie do FEW nie pézniej niz 14 dni przed terminem

przeprowadzenia danego FEW.

Art. 7. 1. FEW skiada sie przed Komisja Egzaminacyijna.

2. Czlonkéw Komisji Egzaminacyjnej powoluje i odwoluje dyrektor CEM.

3. Kandydatéw do Komisji Egzaminacyjnej zgtaszaja dyrektor CEM, rektorzy polskich
uczelni prowadzacych ksztalcenie na kierunku farmacja i wojewodowie.

4. Czlonkiem Komisji Egzaminacyjnej nie moze byé osoba skazana prawomocnym
wyrokiem sadu za przestepstwo umyslne Scigane z oskarzenia publicznego lub umysine
przestepstwo skarbowe.

5. Przewodniczacym Komisji Egzaminacyjnej jest osoba wskazana przez dyrektora
CEM.

6. W celu przeprowadzenia FEW w ustalonych terminach i miejscach dyrektor CEM
wyznacza sposrod czlonkéw Komisji Egzaminacyjnej Zespoty Egzaminacyjne i ich
przewodniczgcych.

7. Cztonkiem Zespotu Egzaminacyjnego nie moze byé osoba, w stosunku do ktorej
kandydat do zlozenia FEW w tym Zespole Egzaminacyjnym jest:

1)  jego malzonkiem;

2)  osobg pozostajaca z nim w stosunku:
a) pokrewienstwa albo powinowactwa do drugiego stopnia,
b) przysposobienia;

3) osoba pozostajgcg z nim we wspdlnym pozyciu;

4)  osoba pozostajgca wobec niego w stosunku zaleznosci stuzbowej.
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8. Powody wylaczenia okreslone w ust. 7 pkt 1 i 2 trwajg pomimo ustania matzenstwa
lub przysposobienia.

9. Czlonkowie Zespotu Egzaminacyjnego przed rozpoczeciem FEW skladajg
dyrektorowi CEM pisemne o$wiadczenie, pod rygorem odpowiedzialnoéci karnej, ze nie

pozostaja z zadnym ze zglaszajacych si¢ do FEW przed tym Zespolem Egzaminacyjnym w

stosunku, o ktorym mowa w ust. 7, oraz nie zostali skazani prawomocnym wyrokiem sadu za

przestepstwo umyslne $cigane z oskarzenia publicznego lub umysine przestepstwo skarbowe.

Skladajacy o$wiadczenie jest obowigzany do zawarcia w nim klauzuli nastgpujgcej tresci:

LJestem $wiadomy odpowiedzialnosci karnej za zlozenie falszywego oswiadczenia.”.

-Klauzula ta zastepuje pouczenie organu o odpowiedzialnosci karnej za sktadanie fatszywych

oswiadczen. ,

10. Dyrektor CEM odwotuje cztonka Komisji Egzaminacyjnej w przypadku:

1) zlozenia rezygnacji;

2) choroby uniemozliwiajacej sprawowanie przez niego funkcji czionka Komisji
Egzaminacyjnej;

3) niewykonywania lub nienalezytego wykonywania obowigzkéw czlonka Komisji
Egzaminacyjnej;

4) skazania prawomocnym wyrokiem sadu za przestepstwo umyslne $cigane z oskarzenia
publicznego lub umyslne przestepstwo skarbowe;

5) zlozenia niezgodnego z prawda o$wiadczenia, o ktérym mowa w ust. 9.

11. Czlonkom Zespotéw Egzaminacyjnych oraz komisji, o ktérej mowa w art. 10 ust. 2,
przystuguje:

1) wynagrodzenie za udzial w pracach tego Zespotu albo tej komisji, w wysokosci nie
wyzszej niz 500 zlotych dla przewodniczacego i nie wyzszej niz 300 ziotych dla
czionka;

2) zwrot kosztéw przejazdu w wysokosci i na warunkach okreslonych w przepisach
wydanych na podstawie art. 77° § 2 ustawy z dnia 26 czerwca 1974 r. — Kodeks pracy
(Dz. U. z 2019 r. poz. 1040, 1043 i 1495) przystugujacych pracownikom z tytutu
podrézy shuzbowej na obszarze kraju;

3) zwolnienie od pracy w dniu wykonywania czynnosci tego Zespotu Egzaminacyjnego
albo tej komisji, bez zachowania prawa do wynagrodzenia w przypadku organizowania

FEW w dniu roboczym.
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12. Tryb wyplaty wynagrodzenia, o ktérym mowa w ust. 11 pkt 1, oraz zwrotu kosztéw,

o ktérych mowa w ust. 11 pkt 2, okre$la, w drodze zarzadzenia, dyrektor CEM.

Art. 8. 1. FEW skiadany jest w formie pisemnych testow, opracowanych na kazdy
termin egzaminu przez dyrektora CEM w porozumieniu z przedstawicielami polskich uczelni
prowadzacych ksztalcenie na kierunku farmacja w zakresie zagadnien objetych standardem
ksztatcenia przygotowujacego do wykonywania zawodu farmaceuty.

2. Pytania testowe FEW obejmuja zagadnienia objete standardem ksztalcenia
przygotowujacym do wykonywania zawodu farmaceuty.

3. Testy i pytania testowe FEW sga opracowywane, przetwarzane, dystrybuowane i
przechowywane w sposéb uniemozliwiajacy dostep do nich osobom innym niz uczestniczace
w ich opracowywaniu, przetwarzaniu, dystrybuowaniu i przechowywaniu, przeprowadzajace
FEW lub sprawujace nadzor nad jego przeprowadzeniem. |

4. Testy i pytania testowe FEW moga by¢ udostepnione wylgcznie zdajagcemu egzamin,
na jego wniosek, po ich wykorzystaniu w FEW. Dyrektor CEM udostepnia testy i pytania
testowe w drodze ich okazania w siedzibie CEM. Zakazane jest wynoszenie poza siedzibe
CEM udostepnianych testow i pytan testowych oraz ich reprodukowanie, kopiowanie
jakakolwiek technika lub przepisywanie. W przypadku naruszenia tego zakazu udostepnianie
zostaje przerwane. Przebieg udostepniania moze by¢ monitorowany za pomoca urzadzen
rejestrujgcych obraz i dzwigk.

5. Udostepnieniu na zasadach okreslonych w ustawie z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o
dostegpie do informacji publicznej (Dz. U. z 2019 r. poz. 1429) podlegaja wylacznie pytania
testowe wraz z poprawnymi odpowiedziami wykorzystane na potrzeby FEW, po uptywie 5
lat od dnia przeprowédzenia tego egzaminu.

6. Zarejestrowany obraz i dzwigk zwigzany z przebiegiem FEW lub udost¢pnianiem
testow i pytan testowych podlega archiwizacji przez okres 3 miesiecy od dnia powstania
zapisu. Pracownicy CEM oraz inne osoby przeprowadzajace lub nadzorujace FEW uzyskuja
dostep do zarchiwizowanych materiatow w zakresie realizacji ich ustawowych zadan po

otrzymaniu upowaznienia wydanego przez administratora danych.

Art. 9. 1. Zglaszajacy si¢ do FEW przedstawia bezposrednio przed egzaminem
Zespotowi Egzaminacyjnemu, o ktérym mowa w art. 7 ust. 6, dokument potwierdzajacy
tozsamos$¢. W przypadku braku dokumentu potwierdzajacego tozsamos$¢ zglaszajacego sie nie

moze on przystapi¢ do FEW.
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2. FEW polega na rozwigzaniu odpowiedniego testu skladajacego si¢ z 200 pytan
zawierajacych 5 odpowiedzi, z ktorych tylko jedna jest prawidlowa. Za kazda prawidlowa
odpowiedz uzyskuje si¢ 1 punkt. W przypadku braku odpowiedzi, zaznaczenia
nieprawidlowej odpowiedzi albo zaznaczenia wigcej niz jednej odpowiedzi punkty nie sa
przyznawane.

3. Przebieg FEW moze byé dokumentowany za pomocg urzadzen rejestrujacych obraz i
dzwiegk, o czym zglaszajacego si¢ do FEW informuje si¢ w zawiadomieniu, o ktérym mowa
w art. 6 ust. 17, lub bezposrednio przed rozpoczgciem egzaminu.

4. Test jest rozwiazywany przez zdajacego samodzielnie. Podczas zdawania FEW
zdajacy nie moze korzysta¢ z zadnych pomocy naukowych i dydaktycznych, a takze nie moze
korzystaé z urzadzen stuzacych do kopiowania oraz przekazywania i odbioru informacji.
Naruszenie tego zakazu lub rozwiazywanie testu niesamodzielnie stanowi podstawe
zdyskwalifikowania zdajacego, co jest rOwnowazne z uzyskaniem przez niego wyniku
negatywnego.

5. W przypadku stwierdzenia w trakcie egzaminu naruszenia zakazu, o ktérym mowa w
ust. 4, lub rozwiazywania testu niesamodzielnie, przewodniczacy Zespotu Egzaminacyjnego,
o ktéorym mowa w art. 7 ust. 6, dokonuje dyskwalifikacji zdajacego i odnotowuje ten fakt
wraz ze wskazaniem jej przyczyny oraz godziny przerwania egzaminu w protokole
egzaminacyjnym.

6. W przypadku stwierdzenia, po zakonczeniu FEW, na podstawie analizy obrazu i
dzwigku zarejestrowanych za pomoca urzadzen rejestrujacych obraz i dzwiek, o ktérych -
mowa w ust. 3, ze zdajgcy naruszyl zakaz, o ktérym mowa w ust. 4, lub rozwiazal test
niesamodzielnie, przewodniczgcy Komisji Egzaminacyjnej, o ktérym mowa w art. 7 ust. 5,
dokonuje dyskwalifikacji zdajgcego i odnotowuje ten fakt wraz ze wskazaniem przyczyny w
protokole egzaminacyjnym.

7. O dyskwalifikacji dyrektor CEM zawiadamia na pi$mie osob¢ zdyskwalifikowang.

8. Osoba zdyskwalifikowana nie moze przystapi¢ do FEW w kolejnym najblizszym

terminie egzaminu przypadajacym po dniu dyskwalifikacji.

Art. 10. 1. Zdajacy FEW w danym terminie moze wnie$¢ w trakcie egzaminu albo
bezposrednio po jego zakonczeniu, przed opuszczeniem sali egzaminacyjnej, merytoryczne
zastrzezenie do pytania testowego wykorzystanego podczas FEW. Zastrzezenie skiada sie

dyrektorowi CEM na formularzu, ktérego wzér opracowuje CEM.
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2. Zastrzezenie rozpatruje w terminie 7 dni od dnia, w ktérym odbyt sie FEW, komisja
powotana przez dyrektora CEM spo$réd oséb, ktérych wiedza, doswiadczenie i autorytet daja
rekojmi¢ prawidlowego rozpatrzenia wniesionych zastrzezen. Osoby te sa zglaszane przez
rektoréw polskich uczelni prowadzacych ksztalcenie na kierunku farmacja. W przypadku
uznania zastrzezenia komisja uniewaznia pytanie testowe objete  zastrzezeniem.
Rozstrzygniecie to powoduje obnizenie maksymalnej mozliwej do uzyskania liczby punktéw
Z testu. Za uniewaznione pytanie nie przyznaje sie punktéw.

3. Rozstrzygniecie, o ktérym mowa w ust. 2, jest niewazne, jezeli nastgpuje niezgodnie
z warunkami okreslonymi w ust. 2. Dyrektor CEM stwierdza niewaznogé rozstrzygnigcia w
drodze zarzgdzenia nie péiniej niz po uptywie 3 dni od dnia przekazania przez komisje
informacji o uniewaznieniu pytania testowego.

4. Pozytywny wynik FEW uzyskuje zdajacy, ktéry uzyskal co najmniej 60%
maksymalnej liczby punktéw z testu. Wynik FEW nie stanowi decyzji w rozumieniu ustawy z
dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postgpowania administracyjnego.

5. Osoba, ktéra nie uzyskata pozytywnego wyniku FEW, moze przystapi¢ ponownie do
€gzaminu w innym terminie. |

6. Osobie, ktéra uzyskata pozytywny wynik FEW, dyrektor CEM wydaje $wiadectwo
zlozenia FEW w terminie 21 dni od dnia zlozenia egzaminu. Podpis dyrektora CEM
umieszczony na $wiadectwie moze by¢ odwzorowany mechanicznie. Wynik egzaminu danej
osoby jest jej udostepniany na stronie internetowej CEM. Na wniosek tej osoby dyrektor
CEM wydaje odptatnie duplikat $wiadectwa ztozenia FEW albo odpis takiego $wiadectwa
albo dokonuje jego wymiany. Opfata za te czynnosci wynosi 50 zl. Optaty nie wnosi sie w
przypadku, gdy wymiana wynika z bledu CEM.

7. W przypadku razacych uchybien formalnych w przeprowadzeniu FEW lub
nieprzewidzianych sytuacji majacych wplyw na przeprowadzenie FEW dyrektor CEM na
wniosek czlonka Zespolu Egzaminacyjnego, zdajacego albo z urzedu uniewaznia FEW w
stosunku do wszystkich albo poszczegélnych zdajacych.

8. Dyrektor CEM podejmuje rozstrzygnigcie w sprawie uniewaznienia FEW w terminie
14 dni od dnia powzigcia informacji o przyczynach uzasadniajacych uniewaznienie.

9. O rozstrzygnigciu, o ktérym mowa w ust. 8, dyrektor CEM zawiadamia na pi$mie
osobe, ktéra zlozyta wniosek, o ktérym mowa w ust. 7.

10. Komunikat o rozstrzygnigciu, o ktérym mowa w ust. 8, dyrektor CEM zamieszcza

na stronie internetowej CEM, a osobie, ktérej egzamin zostat uniewazniony przekazuje
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rozstrzygniecie za posrednictwem $rodkéw komunikacji elektronicznej, wykorzystujac adres
poczty elektronicznej, o ktérym mowa w art. 6 ust. 8 pkt 6.

11. Zdajacy, ktéry wystapit z wnioskiem, oraz osoba, ktérej uniewazniono FEW, w
terminie 7 dni od dnia przekazania informacji o uniewaznieniu w sposéb, o ktérym mowa w
ust. 10, moze zlozyé na pismie albo za posrednictwem e-PUAP odwolanie do ministra
wlasciwego do spraw zdrowia. Odwolanie sktada si¢ za posrednictwem dyrektora CEM.
Dyrektor CEM przekazuje odwolanie wraz ze swym stanowiskiem ministrowi wiasciwemu
do spraw zdrowia w terminie 7 dni od dnia otrzymania odwotania.

12. Minister wlasciwy do spraw zdrowia wydaje ostateczne rozstrzygnigcie w terminie 7
dni od dnia otrzymania odwotania. | _

13. Uniewaznieniec FEW powoduje, ze traktuje sie¢ go jako niebyty. W przypadku
uniewaznienia FEW z przyczyn nielezacych po stronie zdajacego, CEM dokonuje zwrotu
opfaty, o ktérej mowa w art. 6 ust. 13. ‘

14. Do rozstrzygnie¢ i postepowania, o ktéorych mowa w ust. 7-13, nie stosuje si¢
przepiséw ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postepowania administracyjnego, z
wyjatkiem przepiséw dotyczacych wylaczenia pracownika i organu, pelnomocnictw, sposobu
obliczania termindéw, wydawania uwierzytelnionych odpiséw lub kopii akt sprawy oraz
sprostowan.

15. Dokumentacja dotyczaca FEW jest przechowywana przez CEM zgodnie z
przepisami art. 5 i art. 6 ustawy z dnia 14 lipca 1983 r. o narodowym zasobie archiwalnym i

archiwach (Dz. U. z 2019 r. poz. 553, 730 1 2020).

Art. 11. 1. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia:

1)  zakres problematyki uwzglednianej przy opracowywaniu pytan FEW bioragc pod uwagg
minimalne wymagania dotyczace ksztalcenia okreslone w przepisach prawa Unii
Europejskiej oraz standardy ksztalcenia,

2) tryb powolywania cztonkéw Komisji Egzaminacyjnej, o ktérej mowa w art. 7 ust. 1, i
komisji, o ktérej mowa w art. 10 ust. 2,

3)  wzdr oswiadczenia, o ktorym mowa w art. 7 ust. 9,

4)  sposdb i tryb przeprowadzania FEW, |

5) wysoko$¢ oplaty, o ktérej mowa w art. 6 ust. 13, uwzgledniajac koszty organizacji
FEW,
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6) wysoko$§¢ wynagrodzenia dla czlonkéw i  przewodniczacych  Zespotéw
Egzaminacyjnych, o ktérych mowa w art. 7 ust. 6, oraz komisji, o ktérej mowa w art. 10
ust. 2,

7)  wzbr $wiadectwa ztozenia FEW,

8) tryb wydawania przez dyrektora CEM duplikatu albo odpisu $wiadectwa zlozenia FEW
oraz sposob uiszczania optaty, o ktérej mowa w art. 10 ust. 6,

9) tryb dokonywania przez dyrektora CEM wymiany $wiadectwa zlozenia FEW oraz
sposob uiszczania optaty, o ktorej mowa w art. 10 ust. 6

— majgc na uwadze zakres wiedzy i umiejgtnosci, ktore zgtaszajacy si¢ do FEW powinien

posiada¢, oraz uwzgledniajac prawidlowe przygotowanie i przebieg FEW oraz zachow,énie

bezstronnosci pracy Zespotéw Egzaminacyjnych, o ktérych mowa w art. 7 ust. 6, i komi§ji, o

ktérej mowa w art. 10 ust. 2, naklad ich pracy, a takze koniecznosé zapewni:enia |

prawidlowego tworzenia dokumentacji dotyczacej zlozenia FEW, koszty organizacji FEW.
2. Dyrektor CEM wydaje regulamin porzadkowy FEW, zatwierdzany przez ministra

wlasciwego do spraw zdrowia.

Art. 12. 1. Praktyke zawodowa, o ktorej mowa w art. 5 ust. 1 pkt 1, odbywa si¢ w
aptece, ktora uzyskata pozytywne opinie:

1) wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego, a w odniesieniu do aptek zaktadowych
utworzonych w podmiotach leczniczych, dla ktérych podmiotem tworzacym jest
Minister Obrony Narodowej — Naczelnego Inspektora Farmaceutycznego Wojska
Polskiego,

2) okregowej rady aptekarskiej wlasciwej ze wzgledu na siedzibg apteki

— wydane na wniosek uczelni prowadzacej ksztatcenie na kierunku farmacja.

2. Opinia, o ktérej mowa w ust. |, uwzglednia spelianie warunkéw do prowadzenia
apteki w zakresie umozliwiajagcym realizacje programu praktyki zawodowej. Opinia, o ktorej
mowa w ust. 1 pkt 2, dotyczy oceny opiekuna w zakresie prowadzenia zaje¢ w ramach
praktyki zawodowe;.

3. Praktyke zawodowa odbywa si¢ na podstawie skierowania uczelni w ramach
ustalonego przez nig harmonogramu i czasu jej odbywania w wymiarze maksymalnym 40
godzin tygodniowo, zgodnie z programem praktyki zawodowej.

4. Osoba odbywajaca praktyke zawodowa wykonuje czynnosci fachowe wynikajace z
programu praktyki zawodowej pod bezposrednim nadzorem opiekuna. Opiekunem moze byé

kierownik apteki lub wyznaczony przez niego farmaceuta zatrudniony w aptece, w ktérej jest
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odbywana praktyka. Opiekunem jest osoba, ktéra posiada co najmniej S-letni staz pracy w
aptece lub co najmniej 2-letni staz pracy w aptece i specjalizacje z farmacji aptecznej,
szpitalnej lub kliniczne;j.

5. Opiekun praktyki zawodowej dokumentuje jej przebieg w dzienniku praktyki
zawodowe;j.

6. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, ramowy
program praktyki zawodowej w aptece, sposéb jej odbywania oraz wzér dziennika praktyki
zawqdowej, uwzgledniajac koniecznoéé¢ zapewnienia wiedzy i umiejetnosci niezbednych do

samodzielnego wykonywania zawodu farmaceuty.
Rozdziat 2
Prawo wykonywania zawodu farmaceuty

Art. 13. 1. Prawo wykonywania zawodu farmaceuty w odniesieniu do osoby, ktora
posiada kwalifikacje, o ktorych mowa w art. 5 ust. 1 pkt 1-3, przyznaje uchwata okregowa
rada aptekarska wlasciwa ze wzgledu na zamierzone miejsce wykonywania zawodu
farmaceuty, a w odniesieniu do osoby, ktéra posiada kwalifikacje, o ktorych mowa w art. 5
ust. 1 pkt 4-7 i ust. 4 — NRA, w przypadku gdy osoba ta:

1) posiada kwalifikacje okreslone w art. 5;

2) posiada peing zdolno$¢ do czynnosci prawnych;

3) posiada stan zdrowia pozwalajacy na wykonywanie zawodu farmaceuty, potwierdzony
orzeczeniem lekarskim;

4) wykazuje nienaganng postawe etyczng i swym dotychczasowym zachowaniem daje
rekojmie prawidlowego wykonywania zawodu farmaceuty oraz przestrzegania zasad
etyki i deontologii opracowanych przez Krajowy Zjazd Aptekarzy na podstawie art. 37
pkt 1 ustawy z dnia 19 kwietnia 1991 r. o izbach aptekarskich;

5) nie byla prawomocnie skazana za umys$lne przestepstwo §cigane z oskarzenia
publicznego;

6) posiada znajomo$¢ jezyka polskiego w mowie i pisSmie w zakresie koniecznym do
wykonywania zawodu farmaceuty;

7)  korzysta z pelni praw publicznych.

2. Obowigzek, o ktérym mowa w ust. 1 pkt 6, uwaza si¢ za speilniony, jezeli
wnioskodawca ukoniczyl studia na kierunku farmacja w jezyku polskim lub uzyskat

swiadectwo dojrzalosci po zdaniu egzaminu dojrzatosci w jezyku polskim albo uzyskat inny
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dokument potwierdzajacy znajomo$¢ jezyka polskiego w mowie i pismie w zakresie

niezbednym do wykonywania zawodu farmaceuty na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, w

szczegblnosci gdy znajomosé jezyka polskiego jest potwierdzona pozytywnym ztozeniem

egzaminu zorganizowanego i przeprowadzonego przez NRA.

3. NRA dokonuje oceny dokumentdéw potwierdzajacych znajomos¢ jezyka polskiego,
biorac pod uwage wymagany zakres znajomosci jezyka polskiego w mowie i w pismie
konieczny do wykonywania zawodu farmaceuty, bkreélony w przepisach wydanych na
podstawie ust. 6.

4. Optate za egzamin, o ktérym mowa w ust. 2, ponosi osoba zdajaca, a wplywy z tego
tytutu stanowig przychdd Naczelnej Izby Aptekarskiej, zwanej dalej ,,NIA”. Wysokos¢ oplaty
nie moze byé wyzsza nii 30% przecigtnego miesigcznego wynagrodzenia w sektorze
przedsiebiorstw bez wyplaty nagréd z zysku za ubiegly rok, oglaszanego w roku
poprzedzajagcym rok, w ktérym wnioskodawca wnosi optate za egzamin, w drodze
obwieszczenia, przez Prezesa Glownego Urzedu Statystycznego w Dzienniku Urzgdowym
Rzeczypospolitej Polskiej ,,Monitor Polski”.

5. Pozytywne zlozenie egzaminu potwierdza zaswiadczenie wystawione przez NRA.

6. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia:

1) zakres znajomosci jezyka polskiego w mowie i w pismie konieczny do wykonywania
zawodu farmaceuty,

2) sposob przeprowadzania i potwierdzania pozytywnego zlozenia egzaminu, o ktérym
mowa w ust. 2, w tym wzdr zaswiadczenia o pozytywnym zlozeniu egzaminu ze
znajomosci jezyka polskiego,

3) wysokos¢ oplaty za egzamin, o ktérym mowa w ust. 2

— uwzgledniajac zakres uprawnien zawodowych okreslonych w art. 4, prawidiowe

przygotowanie i przebieg egzaminu, o ktérym mowa w ust. 2, oraz koszty jego

przeprowadzenia.

Art. 14. 1. Prawo wykonywania zawodu farmaceuty w odniesieniu do obywatela
panstwa trzeciego posiadajacego dyplom, o ktérym mowa w art. 5 ust. 1 pkt 4, przyznaje sie,
pod warunkiem ze dyplom zostal uznany w Rzeczypospolitej Polskiej za réwnowazny z
dyplomem uzyskiwanym w Rzeczypospolitej Polskiej oraz pod warunkiem ze spelnione
zostaly minimalne wymagania dotyczace ksztalcenia okreslone w przepisach prawa Unii

Europejskiej. Przepisy art. 15—18 stosuje si¢ odpowiednio.
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2. Jezeli obywatel panstwa trzeciego spetniajacy warunki, o ktérych mowa w art. 12

oraz w ust. 1, nie wykonywal zawodu farmaceuty przez okres dtuzszy niz 5 lat w okresie

ostatnich 6 lat, ma obowiagzek odby¢ przeszkolenie uzupelniajace, o ktérym mowa w art. 37.

Art. 15. 1. W celu uzyskania prawa wykonywania zawodu farmaceuty osoba, ktdra

posiada kwalifikacje, o ktérych mowa w art. 5 ust. 1 pkt 1-3, przedstawia:

1)

3)

4)

5)
6)

dokumenty potwierdzajace posiadanie kwalifikacji, o ktérych mowa w art. 5 ust. 1

pkt 1-3;

“orzeczenie lekarskie potwierdzajace posiadanie stanu zdrowia pozwalajacego na

wykonywanie zawodu farmaceuty;

dokument potwierdzajacy znajomo$é jezyka polskiego w mowie i w pismie w zakresie
koniecznym do wykonywania zawodu farmaceuty, z uwzglednieniem art. 13 ust. 2;
o$wiadczenie o posiadaniu penej zdolnosci do czynnosci prawnych;

oswiadczenie o korzystaniu z petni praw publicznych;

o$wiadczenie o niekaralnosci za umy$lne przestgpstwa $Scigane z oskarzenia
publicznego.

2. W celu uzyskania prawa wykonywania zawodu farmaceuty osoba, ktéra posiada

kwalifikacje, o ktérych mowa w art. 5 ust. 1 pkt 4—7 oraz ust. 4, przedstawia:

1y

2)

3)
4

5)

6)

dokumenty obejmujace nastgpujace informacje: imi¢ (imiona) i nazwisko, obywatelstwo
(obywatelstwa), adres do korespondencji, dat¢ i miejsce urodzenia, posiadane przez
niego kwalifikacje oraz informacje odnoszace si¢ do wykonywania zawodu farmaceuty;
dokumenty potwierdzajace posiadanie kwalifikacji, o ktéorych mowa w art. 5 ust. 1
pkt 4-7 oraz ust. 4;

o$wiadczenie o posiadaniu petnej zdolnosci do czynnosci prawnych;

orzeczenie lekarskie potwierdzajagce posiadanie stanu zdrowia pozwalajgcego na
wykonywanie zawodu farmaceuty;

dokument potwierdzajacy znajomos¢ jezyka polskiego w mowie i w pi$mie w zakresie
koniecznym do wykonywania zawodu farmaceuty, z uwzglednieniem art. 13 ust. 2;
oswiadczenie o korzystaniu z pelni praw publicznych.

3. NRA oraz okrggowe rady aptekarskie zapewniajg poufnos¢ wymienianych informacji

oraz stosuja przepisy dotyczace ochrony danych osobowych.

4. Zabezpieczenia stosowane przez NRA oraz okrggowe rady aptekarskie w celu

ochrony danych osobowych polegajg co najmniej na:
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1) dopuszczeniu do przetwarzania danych osobowych wylacznie oséb posiadajgcych
pisemne upowaznienie wydane przez administratora danych;

2) pisemnym zobowigzaniu 0os6b upowaznionych do przetwarzania danych osobowych do
zachowania ich w tajemnicy.

5. W stosunku do osoby bedacej obywatelem panstwa czlonkowskiego innego niz
Rzeczpospolita Polska lub obywatela polskiego przybywajacego z takiego panstwa za
wystarczajgce w zakresie spelniania wymagan, o ktérych mowa w art. 13 ust. 1:

1) pkt 3, uznaje si¢ dokumenty odnoszace si¢ do stanu zdrowia, wymagane do
wykonywania zawodu farmaceuty w panstwie cztonkowskim, ktérego farmaceuta jest
obywatelem lub z ktérego przybywa; jezeli w tym panstwie dokumenty tego rodzaju nie
sg wymagéne, za wystarczajace ‘uwaza si¢ dokumenty wydane w tym panstwie,
odpowiédajqce dokumentom wydawanym w Rzeczypospolitej Polskiej;

2) pkt 4, uznaje si¢ dokumenty wydane przez wilasciwe organy pafstwa czlonkowskiego,
ktérego farmaceuta jest obywatelem lub z ktdérego przybywa, potwierdzajace, ze
obowigzujgce w tym pafistwie wymagania dotyczace postawy etycznej do wykonywania
zawodu farmaceuty zostaly spetnione, a w szczegblnosci, ze nie zostalo zawieszone lub
odebrane prawo wykonywania zawodu farmaceuty oraz ze osoba ta nie byla
prawomocnie skazana za umyslne przestepstwo z oskarzenia publicznego; jezeli w tym
panstwie nie wydaje si¢ dokumentu potwierdzajacego spetnienie wymagan, o ktérych
mowa w art. 13 ust. 1 pkt 4, za wystarczajgce uznaje si¢ ztozenie oswiadczenia przed
Prezesem NRA.

6. Dokumenty, o ktérych mowa w ust. 5, sa wazne trzy miesigce od dnia ich

wystawienia.

Art. 16. 1. Farmaceuta, w stosunku do ktorego podjeta zostata uchwata przez NRA albo
okregowa rade aptekarskg o przyznaniu prawa wykonywania zawodu farmaceuty, sklada
slubowanie w jezyku polskim.

2. Okregowa rada aptekarska wlasciwa ze wzgledu na zamierzone miejsce
wykonywania zawodu farmaceuty, a w przypadku obywatela panstwa cztonkowskiego —
NRA, informuje farmaceute o terminie §lubowania. Slubowanie odbywa sie bez zbednej
zwioki.

3. Slubowanie skladane przez farmaceute¢ w brzmieniu: ,Slubuje uroczyscie w swej
pracy farmaceuty sumiennie, gorliwie i z nalezyta staranno$ciag wykonywaé swoje obowiazki,

majgc zawsze na uwadze dobro pacjenta, wymogi etyki zawodowej i obowigzujgce prawo, a
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takze zachowa¢é tajemnice zawodows, zas w postgpowaniu swoim kierowaé¢ si¢ zasadami
godnosci, uczciwosci i stusznosei.” odbiera prezes wiasciwej okrggowej rady aptekarskiej
albo Prezes NRA. W przypadku nieobecnosci prezesa wiasciwej okregowej rady aptekarskie;j
albo Prezesa NRA S$lubowanie odbiera wskazany wiceprezes okrggowej rady aptekarskiej

albo wiceprezes NRA.

Art.17. 1. Okregowa rada aptekarska, a w przypadku obywatela panstwa
czlonkowskiego innego niz obywatel polski — NRA, niezwlocznie po ztozeniu §lubowania, o
ktorym mowa w art. 16, wydaje farmaceucie dokument ,Prawo wykonywania zawodu
farmaceuty”.

2. Dokument ,,Prawo wykonywania zawodu farmaceuty” zawiera:

1) nazwe dokumentu — ,,Prawo wykonywania zawodu farmaceuty™ i odpowiednio nazwe
dokumentu w jezyku angielskim;

2) numer prawa wykonywania zawodu;

3) datg uzyskania prawa wykonywania zawodu;

4)  wskazanie organu przyznaja,cego prawo wykonywania zawodu;

5) imig¢ (imiona) i nazwisko farmaceuty;

6) tytul zawodowy;

7)  wizerunek twarzy;

8) numer seryjny dokumentu;

9) adnotacje o tresci: ,,Prawo wykonywania zawodu farmaceuty jest dokumentem
uprawniajgcym do wykonywania zawodu farmaceuty na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej.”;

10) adnotacje o tresci: ,,Aktualne informacje dotyczace prawa wykonywania zawodu
farmaceuty znajduja si¢ w rejestrze farmaceutow.”;

11) wizerunek orla ustalony dla godta Rzeczypospolitej Polskiej;

12) dwuwymiarowy kod graficzny;

13) elementy zabezpieczajgce przed podrobieniem i sfalszowaniem.

3. Dokument ,,Prawo wykonywania zawodu farmaceuty” w postaci elektroniczne;:

1) zawiera dane, o ktérych mowa w ust. 2 pkt 1-7 oraz 9;

2) opatrzony jest kwalifikowanym podpisem elektronicznym albo kwalifikowang pieczgcia
elektroniczna.

4. Minister wlasciwy do spraw zdrowia, po zasi¢gnig¢ciu opinii NRA, okresli, w drodze

rozporzadzenia, wzér dokumentu ,,Prawo wykonywania zawodu farmaceuty” oraz rodzaje
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zabezpieczenia przed przerobieniem, podrobieniem lub sfalszowaniem, kierujac sie
konieczno$cig zapewnienia ochrony danych osobowych oraz sposobem uzytkowania

dokumentu, a takze zapewnieniem przejrzystosci dokumentu.

Art. 18. 1. Przyznanie prawa wykonywania zawodu farmaceuty albo odmowa
przyznania tego prawa jest dokonywana w formie uchwaty przez NRA albo okregowa rade
aptekarska niezwlocznie, nie pézniej jednak niz w terminie 3 miesiecy, liczagc od dnia
zlozenia wszystkich wymaganych dokumentéw, o ktérych mowa w art. 15.

2. NRA, nie pdzniej niz w terminie 30 dni od dnia zlozenia wniosku, o ktérym mowa w
art. 15 ust. 2 pkt 1, przez obywatela panstwa czionkowskiego, potwierdza otrzymanie
wniosku oraz informuje wriioskodawce; o ewentualnych brakach, wzywajac go do ‘ich

uzupelnienia.

Art. 19. 1. NRA na wniosek osoby, o ktérej mowa w art. 5 ust. 1, wydaje:

1) zaswiadczenie potwierdzajace, ze farmaceuta posiada kwalifikacje zgodne z
wymaganiami wynikajacymi z przepisow prawa Unii Europejskiej oraz ze posiadany
dyplom ukoniczenia studiéw odpowiada dokumentom potwierdzajacym posiadanie
kwalifikacji do wykonywania zawodu farmaceuty wynikajgcych z przepisow prawa;

2) zaswiadczenie o przebiegu pracy zawodowej;

3) inne zaswiadczenia wymagane przez wlasciwe organy panstw cztonkowskich, zgodnie z
przepisami prawa Unii Europejskiej.

2. Za kazde zaswiadczenie, o ktorym mowa w ust. 1, pobiera si¢ oplate w wysokosci 3%
minimalnego wynagrodzenia za prac¢ ustalonego na podstawie przepiséw ustawy z dnia 10
pazdziernika 2002 r. o minimalnym wynagrodzeniu za prace (Dz. U. z 2018 r. poz. 2177 oraz
z 2019 r. poz. 1564), obowiazujacego w roku wydania zaswiadczenia. Oplate wnosi si¢ na
rachunek bankowy NRA.

3. W sprawach zwiazanych z wydaniem europejskiej legitymacji zawodowej, o ktorej
mowa w ustawie z dnia 22 grudnia 2015 r. o zasadach uznawania kwalifikacji zawodowych
nabytych w panstwach czionkowskich Unii Europejskiej (Dz. U. z 2018 r. poz. 2272 oraz z
2019 r. poz. 534 i 577), dla farmaceutdéw organem wilasciwym jést NRA. Do postepowania w
tych sprawach stosuje si¢ przepisy o zasadach uznawania kwalifikacji zawodowych nabytych

w panstwach czlonkowskich Unii Europejskie;j.

Art. 20. 1. Osoba, ktéra posiada prawo wykonywania zawodu farmaceuty, ma prawo

postugiwac si¢ tytulem zawodowym ,,farmaceuta”.
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2. Tytul zawodowy ,,farmaceuta” podlega ochronie prawne;j.

3. Farmaceuta bedacy obywatelem pafistwa cztonkowskiego ma prawo postugiwac sig
na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej oryginalnym tytulem okreslajacym wyksztalcenie,
uzyskanym w panstwie cztonkowskim lub jego skrétem w jezyku tego panstwa.

4. Farmaceuta na wezwanie NRA, jest obowigzany do przediozenia informacji
dotyczacej nazwy 1 siedziby instytucji albo komisji egzaminacyjnej, ktora przyznata tytut
okreslajacy wyksztalcenie.

5. Jezeli tytul, o ktorym mowa w ust. 3, okreélajacy wyksztalcenie lub jego skrét moze
by¢ mylony z tytulem uzywanym na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, dla ktorego
uzyskania wymagane jest dodatkowe ksztalcenie, ktérego farmaceuta nie posiada, moze on
postugiwaé sie tytulem uzyskanym w panstwie czionkowskim w jezyku tego panstwa, w

formie okreslonej przez NRA.

Art. 21. 1. Farmaceuta traci prawo wykonywania zawodu farmaceuty w przypadku:

1) pozbawienia prawa wykonywania zawodu farmaceuty;

2) ubezwlasnowolnienia catkowitego lub cze¢sciowego;

3) zlozenia przez farmaceute o$wiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa wykonywania zawodu
farmaceuty;

4) prawomocnego skazania za umy$lne przestgpstwo $cigane z oskarzenia publicznego;

5) utraty praw publ.icznych.
2. Utrate prawa wykonywania zawodu farmaceuty potwierdza uchwala wlasciwa

okrggowa rada aptekarska albo NRA.

Art.22. 1. Jezeli okregowa rada aptekarska stwierdzi, ze istnieje uzasadnione
podejrzenie niezdolnosci farmaceuty do wykonywania zawodu farmaceuty lub wykonywania
$cisle okreslonych czynnosci ze wzgledu na stan zdrowia, powoluje komisje zlozong z
lekarzy posiadajacych specjalizacje w odpowiednich dziedzinach medycyny, ktéra wydaje
orzeczenie o stanie zdrowia farmaceuty.

2. Farmaceuta ma obowigzek stawienia si¢ przed komisja i poddania si¢ niezbednym
badaniom.

3. W przypadku:

1) odmowy przez farmaceut¢ stawienia si¢ przed komisja,

2) uchylania si¢ przez farmaceute od wykonywania niezb¢dnych badan,
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3)  stwierdzenie przez komisje, w drodze orzeczenia, ze dalsze wykonywanie zawodu
farmaceuty lub  $cidle okreslonych  czynnosci  przez farmaceute  grozi
niebezpieczenstwem dla pacjentow

— okregowa rada aptekarska podejmuje uchwale o zawieszeniu farmaceuty w prawie

wykonywania zawodu albo o ograniczeniu w wykonywaniu okreslonych czynnosci do czasu

zakonczenia postgpowania przed komisja.

4. Farmaceuta, ktérego dotyczy postgpowanie przed komisjg, jest uprawniony do
uczestnictwa w posiedzeniu okrggowej rady aptekarskiej w czasie rozpatrywania sprawy.

5. Farmaceuta, w stosunku do ktorego podjeto uchwale o zawieszeniu prawa
wykonywania zawodu farmaceuty albo o ograniczeniu w wykonywaniu scisle okres"lonych
czynnosci, moze wystapi¢ do okregowe;j fady aptekarskiej o uchylenie uchwaty, jezeli usfahq
przyczyny zawieszenia lub ograniczenia.

6. Koszt postgpowania zwigzany z dziatalno$cia komisji i wykonaniem badar ponosi
wlasciwa okregowa rada aptekarska.

7. Przepiséw ust. 1-6 nie stosuje si¢ do obywateli innych niz Rzeczpospolita Polska
pafistw cztonkowskich, ktérzy zamierzaja podjaé wykonywanie zawodu farmaceuty w
Rzeczypospolitej Polskiej po raz pierwszy.

8. Postgpowanie przed komisja jest poufne.

9. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, sktad komisji
oraz sposob jej dziatania, oraz tryb orzekania o stanie zdrowia farmaceuty, majac na uwadze
koniecznos¢ prawidlowego wykonywania zawodu przez farmaceute, zapewnienie sprawnego

dzialania komisji oraz zapewnienie prawidlowego wydawania orzeczen.

Art. 23. Farmaceuta, ktéry utracit prawo wykonywania zawodu, moze ponownie zlozy¢
wniosek o przyznanie prawa wykonywania zawodu, jezeli spetnia wymagania, o ktorych
mowa w art. 5 ust. 1, i nie zaistnialy przestanki, o ktérych mowa w art. 51 ust. 3 ustawy z

dnia 19 kwietnia 1991 r. o izbach aptekarskich.

Art. 24. 1. Od uchwat okregowych rad aptekarskich w sprawach, o ktérych mowa w art.
13 ust. 1, art. 21 ust. 2 i art. 22 ust. 3, osobie, ktérej uchwata dotyczy, przystuguje odwotanie
do NRA.

2. Na uchwaty NRA, w sprawach, o ktérych mowa w art. 13 ust. 1, art. 21 ust. 2 i art. 22

ust. 3, osobie, ktérej uchwata dotyczy, stuzy skarga do sadu administracyjnego.
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3. Minister wlasciwy do spraw zdrowia moze zaskarzy¢ do sadu administracyjnego
ostateczna uchwale samorzadu zawodu farmaceuty w sprawach wymienionych wust. 1 2.
4. Do postepowan w sprawach, o ktérych mowa w art. 13 ust. 1, art. 21 ust. 2 i art. 22

ust. 3, stosuje si¢ przepisy ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postgpowania

administracyjnego.
Rozdziat 3
Zasady wykonywania zawodu farmaceuty

Art. 25. Zawod farmaceuty moze wykonywaé osoba posiadajgca prawo wykonywania
zawodu farmaceuty, ktéra zlozyla $lubowanie i jest wpisana do rejestru farmaceutow, o

ktorym mowa w art. 8 ust. 1 Lis'tawy z dnia 19 kwietnia 1991 r. o izbach aptekarskich.

Art. 26. Osoby wykonujqce‘ zawod farmaceuty s3 zrzeszone w samorzadzie zawodu
farmaceuty. Przynaleznos¢ do samorzadu zawodu farmaceuty jest obowigzkowa dla

farmaceutow wykonujacych zawdd farmaceuty.

Art.27. Farmaceuta ma obowigzek - wykonywaé zawdéd z nalezyta starannoscia,
poszanowaniem praw pacjenta, dbaloécia o jego bezpieczenstwo zgodnie ze wskazaniami
aktualnej wiedzy farmaceutycznej i medycznej, dostgpnymi mu metodami oraz zgodnie z

zasadami etyki i deontologii zawodowej.

. Art. 28. Farmaceuta ma obowiazek udziela¢, na podstawie dostgpnej wiedzy oraz
informacji uzyskanych od pacjenta, pelnej i przystgpnej informacji w ramach wykonywanej
opieki farmaceutycznej oraz ustugi farmaceutycznej, a w szczegélnosci informowac o
produktach leczniczych i wyrobach medycznych, bedacych przedmiotem obrotu w aptekach i
hurtowniach farmaceutycznych, oraz o ich dziataniu, stosowaniu, Srodkach ostroznosci i

ewentualnych interakcjach, a takze o zasadach ich przechowywania i ich utylizacji.

Art. 29. Farmaceuta nie moze prowadzi¢ reklamy produktéw leczniczych skierowane;j

do wiadomosci publicznej ani w niej uczestniczy¢.

Art.30. 1. Farmaceuta wykonujacy zawdd w aptece, punkcie aptecznym, dziale
farmacji szpitalnej albo hurtowni farmaceutycznej jest aptekarzem.
2. Aptekarz nie moze jednoczesnie wykonywaé zawodu lekarza, lekarza dentysty,

felczera, starszego felczera, lekarza weterynarii, pielegniarki lub potoznej.
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Art. 31. W przypadku bezposredniego zagrozenia zycia pacjenta aptekarz moze podaé
produkt leczniczy, z wylaczeniem produktéw leczniczych zawierajacych $rodki odurzajace
lub substancje psychotropowe oraz prekursoréw kategorii 1, o ktérych mowa w ustawie z

dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii (Dz. U. 22019 r. poz. 852, 16551 1818).

Art. 32. 1. Farmaceuta moze $wiadczyé ustuge farmacii klinicznej pod warunkiem:
1) posiadania tytulu specjalisty w dziedzinie farmacji klinicznej, farmacji szpitalnej lub
farmakologii albo
2)  odbywania stazu specjalizacyjnego w dziedzinie farmagcji klinicznej, farmacji szpitalnej .
lub farmakologii pod opieka specjalisty w tej dziedzinie.
2. Farmaceuta, w ramach sprawowanej ustugi farmacji klinicznéj, wykonuje czynnosci
okreslone w art. 3 pkt 7 oraz prowadzi karte indywidualnej opieki farmaceuty dla,_kazde’j z
ustug farmaceutycznych, o ktérych mowa w art. 4 ust. 3 pkt 4, Swiadczonej przez apteke

szpitalng.

Art. 33. Farmaceuta jest obowigzany zglosi¢ dzialanie niepozadane produktu
leczniczego zgodnie z art. 36d ustawy — Prawo farmaceutyczne, incydent medyczny zgodnie
z art. 74 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych, lub niepozadany odczyn
poszczepienny zgodnie z art. 21 ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz

zwalczaniu zakazen i choréb zakaznych u ludzi (Dz. U. z 2019 . poz. 1239 i 1495).

Art. 34. Obowigzek zachowania w tajemnicy informacji zwiazanych z pacjentem, o
ktérych mowa w art. 14 ust. 1 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i
Rzeczniku Praw Pacjenta (Dz. U. z 2019 r. poz. 1127, 1128, 1590, 1655 i 1696), podlega
ograniczeniu w zakresie, w jakim jest to niezbedne do prawidlowego odbycia praktyk

zawodowych, o ktérych mowa w art. 5 ust. 1 pkt 1, pod nadzorem farmaceuty.

Art. 35. 1. Aptekarz samodzielnie podejmuje decyzje w zakresie sprawowania opieki
farmaceutycznej oraz udzielania ushlg farmaceutycznych, kierujac sic wylacznie dobrem
pacjenta i nie jest zwigzany w tym zakresie poleceniem stuzbowym.

2. Podmiot prowadzacy apteke, punkt apteczny lub dziat farmacji szpitalnej jest
obowigzany umozliwi¢ aptekarzowi samodzielne podejmowanie decyzji w zakresie
sprawowania opieki farmaceutycznej lub udzielania ustug farmaceutycznych w zakresie, w

Jjakim sg one zwigzane z prowadzona przez ten podmiot dziatalnoscia.
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Art. 36. 1. Zawdd farmaceuty wykonuje sie:

w ramach stosunku pracy w rozumieniu ustawy z dnia 26 czerwca 1974 r. — Kodeks
pracy;

na podstawie umowy cywilnoprawnej zgodnie z ustawa z dnia 23 kwietnia 1964 r. —
Kodeks cywilny (Dz. U. z 2019 r. poz. 1145 i 1495);

w ramach wolontariatu zgodnie z ustawg z dnia 24 kwietnia 2003 r. o dzialalnosci
pozytku publicznego i o wolontariacie (Dz. U. z 2019 r. poz. 688, 1570 i 2020);

w formie jednoosobowej dziatalnosci gospodarczej;

jako wspdlnik spotki jawnej, partner spotki partnerskiej lub komplementariusz spotki

komandytowej lub komandytowo-akeyjnej, przedmiotem dziatalnosci ktérej jest

prowadzenie apteki;

w ramach stosunku stuzbowego zgodnie z ustawa z dnia 11 wrzesnia 2003 r. o stuzbie
wojskowe] zotnierzy zawodowych (Dz. U. z 2019 r. poz. 330, 730 i 1726) lub ustawg z
dnia 9 kwietnia 2010 r. o Stuzbie Wigziennej (Dz. U. z 2019 r. poz. 1427, 1608, 1635 i
2020). ‘

2. Farmaceuta jest obowigzany niezwlocznie informowaé okregowa izbe aptekarska,

ktérej jest czlonkiem, o podjeciu lub zakonczeniu wykonywania zawodu na obszarze jej

wlasciwosci.

3. Farmaceuta przed rozpoczeciem wykonywania czynnosci zawodowych farmaceuty

obowigzany jest przediozy¢ podmiotowi, na rzecz ktérego wykonuje te zadania, dokument

»~Prawo wykonywania zawodu farmaceuty”.

Art. 37. 1. Farmaceuta, ktory nie wykonuje zawodu jako aptekarz-przez okres dluzszy

niz 5 lat w okresie ostatnich 6 lat, a zamierza podjac¢ jego wykonywanie jako aptekarz, ma

obowigzek zawiadomi¢ o tym wiasciwa okrggowa radg aptekarska i odby¢ przeszkolenie

uzupelniajace trwajace nie dluzej niz dwa miesiace.

1)
2)

3)

8

2. Nie stanowi przerwy w wykonywaniu zawodu farmaceuty jako aptekarza:

petnienie funkcji na podstawie wyboru w organach izb aptekarskich;

praca w charakterze nauczyciela akademickiego prowadzacego zajgcia dotyczace
wykonywania zawodu farmaceuty w uczelni prowadzacej studia na kierunku farmacja;
praca w Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej — na stanowisku zwigzanym z
wykonywaniem zawodu farmaceuty;

praca w podmiotach zobowigzanych do finansowania swiadczen opieki zdrowotnej ze

srodkéw publicznych, w rozumieniu przepisow ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o
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swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze érodkéw publicznych, lub urzedach
te podmioty obstugujacych, w ramach ktérej wykonuje si¢ czynnosci zwiazane z
przygotowywaniem, organizowaniem lub nadzorém nad wykonywaniem czynnosci
zawodowych farmaceuty;

5)  zatrudnienie w jednostkach podleglych ministrowi wlagciwemu do spraw zdrowia lub
przez niego nadzorowanych — na stanowisku zwigzanym z wykonywaniem zawodu
farmaceuty;

6) wykonywanie uslug farmacji klinicznej w podmiotach leczniczych, w zakresie

czynnosci zawodowych farmaceutow;

7)  praca lub stuzba w urzedzie obstugujacym Ministra Sprawiedliwosci lub w jednostkach -

organizacyjnych przez niego utworzonych lub nadzorowanych — na stanowisku

zwigzanym z wykonywaniem zawodu farmaceuty;

8)  zatrudnienie lub pelnienie stuzby wojskowej w urzedzie obstugujacym Ministra Obrony
Narodowej, w jednostkach organizacyjnych Jemu podleglych lub przez niego
nadzorowanych na stanowiskach wymagajacych posiadania tytulu zawodowego
farmaceuty;

9) praca w Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji — na stanowisku
zwigzanym z wykonywaniem zawodu farmaceuty.

3. Szczegélowe warunki odbywania przeszkolenia uzupelniajacego okresla umowa
zawarta przez farmaceut¢ z podmiotem prowadzacym przeszkolenie uzupetniajace,
wskazanym przez okrggowa rade aptekarska, ktérej czlonkiem jest farmaceuta, lub
wskazanym przez farmaceutg i zaakceptowana przez okrggows rade aptekarska, ktérej jest on
czlonkiem.

4. Podmiot prowadzacy przeszkolenie uzupelniajace przekazuje niezwlocznie
informacje o jego zakorczeniu whasciwej okregowej izbie aptekarskiej. Okregowa izba
aptekarska zatwierdza ukofczenie przeszkolenia uzupehiajacego, a w przypadku
stwierdzenia, ze przeszkolenie uzupekniajace nie zostato zrealizowane zgodnie z warunkami
okreslonymi w umowie, o ktérej mowa w ust. 3, odmawia zatwierdzenia, w terminie 14 dni
od otrzymania informacji o jego zakoficzeniu.

5. Przepiséw ust. 1 i 2 nie stosuje si¢ do farmaceuty bedacego obywatelem panstwa
czlonkowskiego, ktéry posiada dyplom lub inne dokumenty pos$wiadczajace formalne
kwalifikacje wymienione w wykazie, o ktérym mowa w art. 5 ust. 2, i dotychczas nie uzyskat

prawa wykonywania zawodu farmaceuty na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.
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Rozdzial 4
Tymczasowe i okazjonalne wykonywanie czynnosci zawodowych farmacelity

Art. 38. 1. Farmaceuta bedacy obywatelem panstwa cztonkowskiego, przenoszacy sig
po raz pierwszy na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej w celu tymczasowego i
okazjonalnego wykonywania czynnosci zawodowych farmaceuty, jest obowigzany
poinformowa¢ o tym NRA w pisemnym oswiadczeniu.

2. Oswiadczenie, jezeli to mozliwe, obejmuje informacje o rodzaju czynnosci
zawodowych, jakie farmaceuta zamierza wykonywaé, miejscu i przyblizonym terminie ich
wykonywania. NRA przekazuje informacje zawarte w o$wiadczeniu do wlasciwej ze wzgledu
na miejsce zamierzonego wykonywania czynnosci okregowej rady aptekarskiej.

3. Przy uznaniu wykonywania czynnosci zawodowych farmaceuty za tymczasowe i
okazjonalne bierze si¢ pod uwage ich dtugo$¢ trwania, czestotliwos$é, regularnos¢ i cigglosé.

4. NRA kazdorazowo moze oceni¢ tymczasowy i okazjonalny charakter wykonywania
czynnosci zawodowych farmaceuty, uwzgledniajac okolicznosci, o ktérych mowa w ust. 3.

5. W kazdym kolejnym roku kalendarzowym farmaceuta wykonujacy tymczasowo i
okazjonalnie czynnos$ci zawodowe farmaceuty na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, jest
obowigzany skladad oswiadczenie zawierajace informacje, o ktérych mowa w ust. 2.

6. Do o$wiadczenia w przypadku gdy farmaceuta przenosi si¢ po raz pierwszy na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej w celu tymczasowego i okazjonalnego wykonywania
czynno$ci zawodowych farmaceuty, dolacza sie:

1) dokument potwierdzajacy obywatelstwo farmaceuty;

2) zaswiadczenie wydane przez wihasciwe organy panstwa czlonkowskiego,
potwierdzajace, ze farmaceuta wykonuje czynnosci zawodowe farmaceuty w tym
panstwie oraz ze nie obowigzuje go zakaz, nawet tymczasowy, wykonywania tych
czynnosci;

3) dokumenty potwierdzajace kwalifikacje do wykonywania zawodu farmaceuty.

7. W przypadku istotnej zmiany okoliczno$ci potwierdzonych dokumentami farmaceuta
jest obowigzany przekaza¢ niezwlocznie NRA aktualne dokumenty, o ktérych mowa w ust. 6.
NRA niezwlocznie przekazuje informacje zawarte w otrzymanych dokumentach do
wlasciwej ze wzgledu na miejsce zamierzonego wykonywania czynnodci okrggowej rady

aptekarskiej.
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8. Farmaceuta, o ktérym mowa w ust. 1, jest zwolniony z obowiazku rejestracji w
Zaktadzie Ubezpieczen Spotecznych w celu dokonywania rozlicze zwigzanych z
tymczasowym i okazjonalnym wykonywaniem czynnosci zawodowych farmaceuty. W takim
przypadku farmaceuta informuje o tymeczasowym i okazjonalnym wykonywaniu tych
¢zynnosci na pismie wlasciwy ze wzgledu na miejsce ich wykonywania oddziat Zaklady

Ubezpieczen Spotecznych.

Art. 39. Farmaceuta, o ktérym mowa w art. 38 ust. 1, podlega obowiazkowemu wpisowi
do rejestru uproszczonego, o ktérym mowa w art. 8a ust. 1 ustawy z dnia 19 kwietnia 1991 r.
o izbach aptekarskich, prowadzonego przez okregows rade aptekarskg wlasciwg ze wzgledu

na zamierzone miejsce wykonywania czynnosci zawodowych farmaceuty, na czas ich
wykonywania.

Art. 40. Farmaceuta wykonujacy tymczasowo i okazjonalnie na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej czynnosci zawodowe farmaceuty podlega przepisom prawnym
dotyczacym wykonywania zawodu farmaceuty oraz zasadom etyki i deontologii zawodowe;j,
regulujacym kwestie bezposrednio powiazane z kwalifikacjami zawodowymi, a takze podlega
odpowiedzialnosci zawodowe;j przed sadami aptekarskimi za postgpowanie sprzeczne z tymi

przepisami lub zasadami.

Art. 41. Obywatel panstwa czlonkowskiego posiadajacy kwalifikacje zawodowe
farmaceuty $wiadczacy ushuge transgraniczng moze postugiwaé si¢ polskim tytulem

zawodowym.

Art. 42. Przepiséw art. 38—41 nie stosuje si¢ do obywatela pafistwa trzeciego:

1)  posiadajacego zezwolenie na pobyt czasowy udzielone w zwiazku z okolicznoscig, o
ktérej mowa w art. 159 ust, 1 pkt 1 lit. ¢ albo d ustawy z dnia 12 grudnia 2013 r. o
cudzoziemcach;

2) ktéremu w Rzeczypospolitej Polskiej nadano status uchodzcy albo udzielono ochrony

uzupetniajgcej.
Rozdzial 5
Ustawiczny rozwoj zawodowy farmaceutéw

Art. 43. 1. Farmaceuta ma prawo i obowigzek ustawicznego rozwoju zawodowego

przez aktualizacj¢ wiedzy i umiejetnosci zawodowych.



-35—

2. Ustawiczny rozwdj zawodowy moze byé realizowany przez ksztalcenie

podyplomowe lub doskonalenie zawodowe.

Art. 44. Farmaceuta ma prawo do statego aktualizowania wiedzy i umiejetnosci przez
uczestnictwo w ramach ksztatcenia podyplomowego w:
1)  szkoleniu specjalizacyjnym;
2)  kursach kwalifikacyjnych;
3)  studiach podyplomowych.

Art. 45, 1. Szkolenie specjalizacyjne realizuja uczelnie, ktére prowadza studia na
kierunku farmacja, po uzyskaniu akredytacji, zwane dalej ,jednostkami szkolgcymi”,
. udzielonej przez dyrektora Centrum Medycznego Ksztalcenia Podyplomowego, zwanego
dalej ,,CMKP”.

2. Akredytacja moze zosta¢ udzielona uczelni, ktora:

1) powotala kierownika, zwanego dalej ,.kierownikiem jednostki szkolgce;j”;

2) powotala zespol do spraw ksztalcenia podyplomowego;

3) podpisata promesy lub umowy na pelnienie obowiazkéw kierownikéw specjalizacji z
osobami posiadajacymi tytul specjalisty w danej dziedzinie farmacji lub decyzjg, o
ktérej mowa w art. 73 ust. 1;

4) spelia standardy ksztalcenia w danym szkoleniu specjalizacyjnym okreslone w
programie szkolenia specjalizacyjnego;

5) prowadzi dziatalno$¢ w profilu prowadzonego szkolenia specjalizacyjnego i ktéra
zawarla porozumienia z innymi podmiotami na realizacj¢ stazy kierunkowych lub
kurséw specjalizacyjnych okre§lonych programem szkolenia specjalizacyjnego, jezeli
uczelnia nie moze zapewnic ich odbywania w ramach swojej struktury organizacyjnej;

6) opracowata regulamin organizacyjny szkolenia specjalizacyjnego.

3. Regulamin organizacyjny szkolenia specjalizacyjnego, o ktérym mowa w ust. 2 pkt 6,
okresla:

1) maksymalng liczbe 0s6b, ktdre moga zosta¢ przyjete na szkolenie specjalizacyjne;

2) organizacje szkolenia specjalizacyjnego, w tym harmonogram kurséw i stazy
kierunkowych;

3) szczegdlowy zakres obowigzkéw kierownikéw specjalizacji, opiekunéw stazy
kierunkowych, o ktérych mowa w art. 57 ust. 10, wykfadowcow i innych oséb

prowadzacych zajecia;
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4)  sposoby sprawdzania wiedzy i umiejetnosci;

5) sposoby oceny organizacji i przebiegu szkolenia specjalizacyjnego przez osoby w nim
uczestniczgce.

4. Uczelnia zamierzajaca prowadzi¢ szkolenie specjalizacyjne skiada do dyrektora
CMKP za pomoca Systemu Monitorowania Ksztalcenia Pracownikéw Medycznych, o ktérym
mowa w art. 30 ust. 1 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie
zdrowia (Dz. U. z 2019 r. poz. 408, 730, 1590 i 1905), zwanego dalej ,,SMK”, wniosek o
udzielenie akredytacji, opatrzony kwalifikowanym podpisem elektronicznym, podpisem
zaufanym albo podpisem osobistym. Wniosek ten zawiera nastepujace dane:

1)  oznaczenie uczelni;

2) dZiedzinq: spécjalizacji, w ktérej uczelnia zamierza prowadzi¢ szkolenie specjalizacyjne;

3) liczbg i kwalifikacje kadry dydaktycznej prowadzacej zajécia teoretyczne i praktyczne
na kursie specjalizacyjnym; ‘

4) opis bazy dydaktycznej i warunkéw organizacyjnych wiasciwych dla danego szkolenia
specjalizacyjnego;

5)  plan realizacji programu szkolenia specjalizacyjnego w danej dziedzinie farmacji;

6) oswiadczenie o spetnieniu warunkéw niezbednych do realizacji planu, o ktérym mowa
w pkt 5.

5. Do wniosku o udzielenie akredytacji dotacza sie:

I) elektroniczng kopi¢ dokumentéw potwierdzajacych status prawny uczelni,
uwierzytelniong przy uzyciu kwalifikowanego podpisu elektronicznego, podpisu
zaufanego albo podpisu osobistego;

2) informacje o dotychczasowym przebiegu prowadzonej przez uczelnie dziatalnosci;

3) elektroniczng kopi¢ dokumentéw potwierdzajacych speinianie warunkéw, o ktérych
mowa w ust. 2.

6. Dyrektor CMKP jest upowazniony do zadania przedlozenia od wnioskodawcy
oryginalu dokumentu, dla ktérego sporzadza si¢ elektroniczng kopie.

7. Wniosek o udzielenie akredytacji sklada si¢ najpdzniej na 4 miesigce przed
planowanym terminem rozpoczecia przez uczelni¢ prowadzenia pierwszej edycji szkolenia
specjalizacyjnego w danej dziedzinie farmacji.

8. Dyrektor CMKP sprawdza pod wzgledem formalnym wniosek, o ktérym mowa w ust.
4, oraz dokumenty, o ktérych mowa w ust. 5. W przypadku stwierdzenia brakéw formalnych,

dyrektor CMKP wzywa uczelnig, ktora zlozyla wniosek o udzielenie akredytacji, do ich



—-37—

usunigcia w terminie 14 dni od dnia dorgczenia wezwania, przekazywanego za pomocg SMK.

Po bezskutecznym uptywie tego terminu wniosek pozostawia si¢ bez rozpoznania.

9. Dyrektor CMKP, w celu uzyskania opinii o spelnieniu przez podmiot warunkéw, o

ktérych mowa w ust. 2, powoluje zespot ekspertow, w sktadzie:

)]

2)

3)

dwéch ekspertéw w danej dziedzinie farmacji, zgloszonych przez konsultanta krajowego
w danej dziedzinie albo w dziedzinie pokrewnej, jezeli w danej dziedzinie nie ma
powotanego konsultanta krajowego;

przedstawiciel stowarzyszenia bedacego zgodnie z postanowieniami jego statutu

:towarzystwem naukowym o zasiggu krajowym, whasciwym dla danej dziedziny

“farmacji, posiadajacy tytul specjalisty w danej dziedzinie farmacji albo w dziedzinie

pokrewnej lub legitymujacy sie dorobkiem naukowym lub zawodowym w tej
dziedzinie;
przedstawiciel NIA.

10. Zesp6t ekspertow opiniuje wnioski w miare potrzeby, nie rzadziej niz raz na kwartal,

i przekazuje swoja opini¢ dyrektorowi CMKP w terminie 7 dni od dnia jej sporzadzenia.

Whnioski mogg by¢ opiniowane w trybie obiegowym, z uzyciem dostepnych systemow

teleinformatycznych lub $rodkéw komunikacji elektroniczne;j.

D

2)

11. Dyrektor CMKP:

dokonuje wpisu uczelni, o ktdrej mowa w ust. 1, na prowadzong przez siebie, za pomocg
SMK, liste jednostek posiadajgcych akredytacje wraz z okresleniem maksymalnej liczby
miejsc szkoleniowych w zakresie danego szkolenia specjalizacyjnego dla oséb
moggcych odbywaé szkolenie specjalizacyjne, na okres 5 lat, w przypadku gdy opinia
zespolu ekspertow jest pozytywna, albo

odmawia wpisu uczelni, o ktérej mowa w ust. 1, na prowadzona przez siebie, za pomocg
SMK, list¢ jednostek posiadajacych akredytacje, w przypadku gdy opinia zespotu
ekspertow jest negatywna, i zawiadamia o tym niezwlocznie wnioskodawce.

12. Dyrektor CMKP wystepuje do uczelni wpisanej na listg, na 6 miesigcy przed dniem

uplywu okresu, o ktérym mowa w ust. 11 pkt 1, o weryfikacj¢ akredytacji, majac na

wzgledzie koniecznos¢ zapewnienia farmaceutom ciaglosci szkolenia specjalizacyjnego w tej

jednostce. Przepisy ust. 1-11 stosuje si¢ odpowiednio.

13. Dyrektor CMKP publikuje i aktualizuje na swojej stronie internetowej oraz w SMK

listg jednostek posiadajacych akredytacje.
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14. W przypadku gdy jednostka szkolaca przestata spetniaé warunki niezbedne do
uzyskania akredytacji do prowadzenia szkolenia specjalizacyjnego, powiadamia o tym
niezwlocznie wojewode i dyrektora CMKP.

15. Dyrektor CMKP, w drodze decyzji, skredla z listy, o ktérej mowa w ust. 11 pkt 1,
jednostke szkolgca, ktéra nie realizuje programu szkolenia specjalizacyjnego lub nie
przestrzega standardéw szkolenia specjalizacyjnego farmaceutéw, o ktérych mowa w art. 49
ust. 2, albo przestala spetniaé warunki niezbedne do uzyskania akredytacji do szkolenia
specjalizacyjnego. Od decyzji przystuguje odwolanie do ministra wlasciwego do spraw

zdrowia.

Art. 46. 1. Nadzor nad prowadzeniem szkolenia specjalizacyjnego, sprawuje ‘minister
wlasciwy do spraw zdrowia, za posrednictwem dyrektora CMKP.
2. W ramach nadzoru, o ktérym mowa w ust. 1, dyrektor CMKP Jest uprawniony do:
1) kontroli jednostki szkolgcej;
2)  zadania przedstawienia dokumentacji i wyjasnien dotyczacych prowadzonego szkolenia
specjalizacyjnego;

3) wydawania zalecen dotyczacych usunigcia stwierdzonych uchybien.

Art. 47. 1. Kontrola szkolenia specjalizacyjnego jest prowadzona przez zespol kontrolny
powolywany przez dyrektora CMKP. W skiad zespotu kontrolnego moga wchodzié, poza
pracownikami CMKP:

1) konsultant krajowy w danej dziedzinie farmacji albo w dziedzinie pokrewnej, jezeli w
danej dziedzinie nie ma powotanego konsultanta krajowego lub jego przedstawiciel;

2) przedstawiciel stowarzyszenia bedacego zgodnie z postanowieniami jego statutu
towarzystwem naukowym o zasiggu krajowym, wlasciwym dla danej dziedziny
farmacji, posiadajacy tytut specjalisty w danej dziedzinie farmacji lub legitymujacy sie
dorobkiem naukowym lub zawodowym w tej dziedzinie;

3) osoby posiadajace tytul specjalisty w danej dziedzinie farmacji lub legitymujace sie
dorobkiem naukowym lub zawodowym w tej dziedzinie zgloszone przez konsultanta
krajowego w danej dziedzinie albo w dziedzinie pokrewnej, jezeli w danej dziedzinie
nie ma powotanego konsultanta krajowego;

4)  przedstawiciel wtasciwego miejscowo wojewody;
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przedstawiciel NIA, ktéry posiada tytut specjalisty w danej dziedzinie farmacji albo w
dziedzinie pokrewnej lub legitymuje sie dorobkiem naukowym lub zawodowym w tej
dziedzinie.

2. Zespdt kontrolny, w skladzie co najmniej 3-osobowym, wykonujac czynnosci

kontrolne, za okazaniem upowaznienia, ma prawo:

1
2)
3)

4)
3)

1)
2)
3)
4)
3)
6)
7)
8)
9)

wstepu do pomieszcezen dydaktycznych;

udzialu w zajeciach w charakterze obserwatora;

wgladu do dokumentacji przebiegu szkolenia specjalizacyjnego prowadzonej przez
jednostke szkolaca;

zadania od kierownika jednostki szkolgcej ustnych i pisemnych wyjasnief;

badania opinii uczestnikdw szkolenia i kadry dydaktycznej.

3. Z przeprowadzonych czynnosci kontrolnych sporzadza sig protokot, ktory zawiera:
nazwg¢ i adres jednostki szkolacej;

miejsce odbywania szkolenia specjalizacyjnego;

date rozpoczecia i zakonczenia czynnosci kontrolnych;

imiona i nazwiska 0s6b wykonujacych czynnosci kontrolne;

opis stanu faktycznego;

stwierdzone nieprawidtowosci albo informacje¢ o braku zastrzezen;

whnioski 0s6b wykonujacych czynnosci kontrolne;

dat¢ i miejsce sporzadzenia protokotu;

w przypadku odmowy podpisania protokotu przez kierownika jednostki szkolgcej,
informacje¢ o takiej odmowie.

4. Protoko} podpisujg osoby wykonujace czynnosci kontrolne oraz kierownik jednostki

szkolgcej. Odmowa podpisania protokotu przez kierownika jednostki szkolacej nie stanowi

przeszkody do podpisania protokolu przez osoby wykonujace czynnosci kontrolne.

5. Protokol sporzadza sie w dwéch egzemplarzach, z ktorych jeden jest przekazywany

kierownikowi jednostki szkolace;j.

6. Kierownik jednostki szkolacej, w terminie 7 dni od dnia otrzymania protokolu, ma

prawo do wniesienia pisemnych umotywowanych zastrzezeni co do faktow stwierdzonych w

trakcie kontroli i opisanych w protokole oraz co do sposobu przeprowadzania czynnosci

kontrolnych. Osoby wykonujace czynnosci kontrolne sa obowigzane zbada¢ dodatkowo te

fakty i uzupehnié¢ protok6t w terminie 14 dni od dnia otrzymania zastrzezen.
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7. W razie nieuwzglednienia zastrzezeh w calosci albo czgsci, zespdt kontrolny
przekazuje na pismie swoje stanowisko kierownikowi kontrolowanej jednostki szkolace;.

8. Dyrektor CMKP przekazuje kierownikowi jednostki szkolacej zalecenia pokontrolne
dotyczace nieprawidfowosci stwierdzonych w trakcie kontrolj i zobowigzuje go do usuniecia
ich w wyznaczonym terminie. Kopie pisma z zaleceniami pokontrolnymi przekazuje do
wiadomosci konsultantowi krajowemu w danej dziedzinie farmacji albo w dziedzinie
pokrewnej, jezeli w danej dziedzinie nie ma powotanego konsultanta krajowego, i
wiasciwemu konsultantowi wojewédzkiemu w danej dziedzinie farmacji albo w dziedzinie
pokrewnej, jezeli w danej dziedzinie nie ma powotanego konsultanta wojewédzkiego.

9. W przypadku niezrealizowania zalecefi pokontrolnych w okreslonym terminie
dyrektor CMKP skresla, w drodze decyzji, Jednostke szkolacg z listy jednostek posiadajacych
akredytacje. Z dniem skreslenia jednostka szkolaca traci akredytacje. Od decyzji tej
przystuguje odwotanie do ministra whasciwego do spraw zdrowia.

10. Osobom wykonujgcym czynnosci kontrolne przystuguje:

1)  wynagrodzenie za wykonanie czynnosci kontrolnych w wysokosci nie wyzszej niz 300
zlotych;

2) zwrot kosztéw przejazdu w wysokosci i na warunkach okreslonych w przepisach
wydanych na podstawie art. 77° § 2 ustawy z dnia 26 czerwca 1974 r. — Kodeks pracy
przystugujacych pracownikom z tytutu podrézy stuzbowej na obszarze kraju;

3) zwolnienie od pracy w dniach wykonywania czynno$ci kontrolnych bez zachowania

prawa do wynagrodzenia.

Art. 48. Monitorowanie systemu szkolenia specjalizacyjnego polega w szczegdlnosci na
analizie danych dotyczacych oséb odbywajacych szkolenie specjalizacyjne oraz realizacje
jego przebiegu oraz osdéb, ktére uzyskaly tytut specjalisty w danej dziedzinie farmacji,

ktérych dane zgromadzone sa w SMK.

Art. 49. 1. Program szkolenia specjalizacyjnego zawiera:
1) zalozenia organizacyjno-programowe okreslajace:

a) cele szkolenia,

b)  uzyskane kompetencje zawodowe, _

)  sposéb organizacji szkolenia specjalizacyjnego;

2)  czas trwania szkolenia specjalizacyjnego, w tym liczbe godzin stazu podstawowego;



3)

4)

5)

6)
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szczegbtowy zakres wymaganej wiedzy teoretycznej i wykaz umiejgtnosei praktycznych

bedacych przedmiotem szkolenia specjalizacyjnego, wyrazony jezykiem efektow

uczenia;

moduly szkolenia specjalizacyjnego oraz formy i metody ksztalcenia stosowane w

ramach modutéw:

a) kursy obejmujace szczegblowy zakres wiedzy teoretycznej i umiejgtnosci
praktycznych bedgcych przedmiotem kursu, zwane dalej ,kursami”, oraz ich
wymiar godzinowy, w tym kurs w zakresie prawa medycznego,

b) staze kierunkowe obejmujgce okreSlony zakres wymaganych umiejgtnosci
praktycznych bedacych przedmiotem stazu kierunkowego oraz miejsce, liczbg
godzin i sposéb zaliczenia poszczegdlnych stazy kierunkowych;

formy i metody samoksztalcenia, w tym przygotowanie opracowan teoretycznych, pracy

pogladowej lub pracy oryginalnej, ktorej temat odpowiada programowi danego

szkolenia specjalizacyjnego;

metody oceny wiedzy teoretycznej i nabytych umiejgtnosci praktycznych, w tym:

a) kolokwium z zakresu wiedzy teoretycznej objgtej programem danego modutu,

b) sprawdzian z zakresu okre$lonego programem kursu,

" ¢) kolokwium z zakresu wiedzy teoretycznej i sprawdzian umiejetnosci praktycznych

objetych programem stazu kierunkowego,
d) ocene ztozonych opracowan teoretycznych, pracy pogladowej lub pracy
oryginalne;j.

2. Program szkolenia specjalizacyjnego okresla ponadto standardy ksztalcenia w danym

szkoleniu specjalizacyjnym, uwzgledniajac dane dotyczace:

1) liczby i kwalifikacji kadry dydaktycznej;
2) bazy dydaktycznej do realizacji programu kurséw i stazy kierunkowych;
3) sposobu realizacji programu szkolenia specjalizacyjnego, w tym oceny wiedzy i
umiejgtnosci praktycznych;
4) wewnetrznego systemu oceny jakosci ksztalcenia.
3. Program szkolenia specjalizacyjnego opracowuje zespot ekspertow powolany przez
dyrektora CMKP.
4. W sklad zespotu ekspertéw powoluje sie:
1) konsultanta krajowego w danej dziedzinie farmacji albo w dziedzinie pokrewnej, jezeli

w danej dziedzinie nie ma powotanego konsultanta krajowego;
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2) przedstawiciela stowarzyszenia bedacego zgodnie z postanowieniami jego statutu
towarzystwem naukowym o zasiggu krajowym, wiasciwym dla danej dziedziny
farmacji, posiadajacego tytut specjalisty w danej dziedzinie farmacji lub legitymujacego
si¢ dorobkiem naukowym lub zawodowym w tej dziedzinie;

3) przedstawiciela NIA, ktéry posiada tytul specjalisty w danej dziedzinie farmacji albo
dziedzinie pokrewnej lub legitymuje si¢ dorobkiem naukowym lub zawodowym w tej
dziedzinie; ‘

4)  dwie osoby posiadajace tytul specjalisty w danej dziedzinie farmacji lub legitymujgce

-~ si¢ dorobkiem naukowym lub zawodowym w tej dziedzinie zgloszone przez konsultanta
krajowego w danej dziedzinie albo w dziedzinie pokrewnej, jezeli w danej dziedzinie
nie ma powotanego konsultanta krajowego.

5. Opracowany przez zespot ekspertéw i zredagowany przez CMKP program szkolenia
specjalizacyjnego zatwierdza minister wlasciwy do spraw zdrowia.

6. CMKP publikuje programy szkolenia specjalizacyjnego zatwierdzone przez ministra
wihasciwego do spraw zdrowia na swojej stronie internetowej oraz za pomocg SMK.

7. Program szkolenia specjalizacyjnego jest aktualizowany, zgodnie z postepem wiedzy,
jednak nie rzadziej niz co 5 lat.

8. Jednostki szkolgce przekazuja do wojewody za pomoca SMK informacje o kosztach
szkolenia specjalizacyjnego w danej dziedzinie farmacji na cale szkolenie specjalizacyjne, w
przeliczeniu na jedng osobe oraz informacje o ilosci wolnych miejsc w danej dziedzinie
farmacji, przystugujacych na dane postgpowanie, co najmniej na 2 miesigce przed terminem
danego postgpowania kwalifikacyjnego.

9. Wojewoda na podstawie infbrmacji, o ktérej mowa w ust. 1, oglasza za pomocag SMK
liste uruchomionych miejsc szkoleniowych w poszczegblnych dziedzinach farmacji w danym
post¢powaniu, co najmniej na miesigc przed terminem danego postepowania

kwalifikacyjnego.

Art. 50. 1. Farmaceuta uzyskuje tytut specjalisty, potwierdzajacy posiadanie
okreslonych kwalifikacji zawodowych, po odbyciu szkolenia specjalizacyjnego ustalonego
programem tego szkolenia albo po uznaniu dotychczasowego dorobku naukowego lub
zawodowego za réwnowazny ze zrealizowaniem programu szkolenia specjalizacyjnego w
danej dziedzinie farmacji i zdaniu Panstwowego Egzaminu Specjalizacyjnego Farmaceutdw,

zwanego dalej ,,PESF”.
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2. Szkolenie specjalizacyjne moze rozpoczaé farmaceuta, ktory speinia lacznie

nastepujace warunki:

D
2)
3)

)
2)
3)
4)
5)

ztozyt wniosek o rozpoczecie szkolenia specjalizacyjnego, zwany dalej ,,wnioskiem™;
posiada prawo wykonywania zawodu farmaceuty;

zostat zakwalifikowany do odbycia szkolenia specjalizacyjnego w postepowaniu
kwalifikacyjnym.

3. Konto w SMK zaklada w celu dokonywania czynnosci w tym systemie:

farmaceuta;

kierownik specjalizacji;

konsultant wojewddzki;

konsultant krajowy;

kierownik jednostki szkolacej lub osoba przez niego upowazniona.

4. Warunkiem dokonywania przez osoby okreslone w ust. 3 czynnosci za pomocg SMK

jest potwierdzenie tozsamosci osoby, ktéra konto zatozyla i weryfikacja uprawnien tej osoby.

5. Potwierdzenia, o ktorym mowa w ust. 4, dokonuje si¢ na podstawie wniosku o

nadanie uprawnien:

)

2)

1)

2)
3)
4)

opatrzonego kwalifikowanym podpisem elektronicznym, podpisem zaufanym albo
podpisem osobistym lub

potwierdzonego przez wlasciwg okrggowa izbe aptekarska lub NIA w zakresie
tozsamosci osoby, ktora konto zalozyta.

6. Weryfikacji uprawnien, o ktérych mowa w ust. 4, dokonuje w stosunku do:
farmaceuty, o ktorym mowa w ust. 3 pkt 1, wlasciwa miejscowo okrggowa izba
aptekarska, a jezeli nie jest mozliwe ustalenie wiasciwej okregowej izby aptekarskiej —
NIA;

kierownika specjalizacji — wlasciwa jednostka szkolaca;

konsultanta wojewodzkiego — wlasciwy miejscowo wojewoda;

konsultanta krajowego — minister wlasciwy do spraw zdrowia.

7. Farmaceuta sktada, za pomoca SMK, wniosek o odbycie szkolenia specjalizacyjnego

do wojewody wlasciwego ze wzgledu na obszar wojewddztwa, na terenie ktérego zamierza

odbywac szkolenie specjalizacyjne.

1)
2)

8. Wniosek zawiera nastgpujace dane wnioskodawcy:
imi¢ (imiona) i nazwisko;

miejsce i date¢ urodzenia;
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3) numer PESEL, a w przypadku jego braku — cechy dokumentu potwierdzajacego
tozsamos¢: nazwe i numer dokumentu oraz panstwo wydania;

4) numer dokumentu ,,Prawo wykonywania zawodu farmaceuty”;

5) obywatelstwo (obywatelstwa);

6) adres do korespondencji, a takze jezeli posiada numer telefonu i adres poczty
elektroniczne;j;

7) cechy dokumentu, na podstawie ktorego obywatel panstwa trzeciego przebywa na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej;

8) posiadany stopien naukowy lub tytul profesora, jezeli dotyczy;

9) okres wykonywania zawodu;

10) liczbe publikacji i ich wykaz;

11) tryb odbywania szkolenia specjalizacyjnego.
9. Do wniosku dotacza si¢:

1) elektroniczna kopi¢ dyplomu ukonczenia studidow;

2) elektroniczna kopie dyplomu potwierdzajacego posiadany stopien naukowy, jezeli
dotyczy;

3) elektroniczna kopi¢ dokumentu potwierdzajacego okres wykonywania zawodu;

4) os$wiadczenie dotyczace informacji, o ktdrych mowa w ust. 8 pkt 10, jezeli dotyczy.

10. Oswiadczenie, o ktéorym mowa w ust. 9 pkt 4, farmaceuta sklada pod rygorem
odpowiedzialnosci karnej za skladanie falszywych oswiadczen. Skladajacy oswiadczenie jest
obowigzany do zawarcia w nim klauzuli nastgpujacej tresci: ,Jestem $wiadomy
odpowiedzialnos’c‘i karnej za zlozenie falszywego oswiadczenia.”. Klauzula ta zastepuje
pouczenie organu o odpowiedzialnosci karnej za sktadanie falszywych oswiadczen.

11. Wniosek sklada si¢ w terminie od dnia 15 listopada do dnia 15 grudnia na
postepowanie kwalifikacyjne przeprowadzane w terminie od dnia 16 grudnia do dnia 15
stycznia albo od dnia 30 kwietnia do dnia 31 maja kazdego roku na postgpowanie
kwalifikacyjne przeprowadzane w terminie od dnia 1 czerwca do dnia 30 czerwca. Wojewoda
potwierdza elektronicznie zapisanie zgloszonych we wniosku danych.

12. Do terminéw, o ktérych mowa w ust. 11, nie stosuje si¢ przepiséw art. 58—-60 ustawy
z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postepowania administracyjnego. W przypadku awarii
SMK trwajacej dluzej niz godzing, uniemozliwiajacej dokonanie zgloszenia przed uptywem
terminéw, o ktérych mowa odpowiednio w ust. 11, terminy te przediuza si¢ z urzedu o czas

trwania awarii od momentu jej usuniecia.



— 45—

13. Farmaceuta ubiegajacy si¢ o odbywanie szkolenia specjalizacyjnego moze by¢ w
danym terminie dopuszczony do postgpowania kwalifikacyjnego tylko w jednej dziedzinie
farmacji i tylko w jednym wojewddztwie.

14. Farmaceuta posiadajacy specjalizacje I stopnia w dziedzinie farmacji okreslonej w
przepisach wydanych na podstawie art. 71 pkt 4 moze uzyskaé tytul specjalisty w danej
dziedzinie farmacji po ukonczeniu uzupetniajagcego szkolenia specjalizacyjnego.

15. Szkolenie uzupelniajgce, o ktérym mowa w ust. 14, jest prowadzone zgodnie z
uzupelniajacym programem szkolenia specjalizacyjnego, ktory jest dostosowany do zakresu
wiedzy teoretycznej i umiejetnosci praktycznych objetych programem specjalizacji I stopnia.
Do programu szkolenia uzupelniajacego stosuje si¢ odpowiednio przepisy art. 49.

16. Farmaceuta, o ktérym mowa w ust. 14, odbywa szkolenie specjalizacyjne na
zasadach okre$lonych ustawg, z tym ze we wniosku o rozpoczgcie szkolenia
specjalizacyjnego wskazuje jako wnioskowany tryb odbywania tego szkolenia uzupelniajgce

szkolenie specjalizacyjne.

Art.51. 1. W celu zakwalifikowania wnioskodawcy do odbycia szkolenia
specjalizacyjnego wojewoda przeprowadza postgpowanie kwalifikacyjne.

2. Postepowanie kwalifikacyjne przeprowadza si¢ dwa razy w roku w terminie od dnia
16 grudnia do dnia 15 stycznia oraz od dnia 1 czerwca do dnia 30 czerwca.

3. Postepowanie konkursowe przeprowadza sig, jezeli liczba kandydatow do odbycia
szkolenia specjalizacyjnego spelniajgcych warunki okreslone w art. 50 ust. 2 jest wicksza niz
liczba miejsc szkoleniowych. W postepowaniu konkursowym uwzglednia sie:

1) staz pracy w zawodzie farmaceuty w pelnym wymiarze czasu pracy, a w przypadku
wykonywania zawodu farmaceuty na podstawie innej niz stosunek pracy -
réwnowaznik etatu:

2) posiadanie stopnia naukowego lub tytutu profesora;

3) opublikowanie jako autor lub wspdtautor:

a) monografii naukowe;j,

b) artykulu naukowego oryginalnego,

c) artykulu o charakterze pogladowym, rozdzialu w ksigzce naukowej lub

popularnonaukowe;j,

d) artykulu popularnonaukowego, programu multimedialnego lub komunikatu z badan

naukowych,
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e) publikacji w czasopismie naukowym zamieszczonym w wykazie czasopism
naukowych sporzadzonym zgodnie z przepisami wydanymi na podstawie art. 267
ust. 2 pkt 2 lit. b ustawy z dnia 20 lipca 2018 r. — Prawo o szkolnictwie WyZSZym i
nauce lub w wykazach czasopism naukowych sporzagdzonych na podstawie
poprzednio obowiazujacych przepiséw

— z zakresu farmacji.

4. W przypadku gdy co najmniej dwdch kandydatéw ubiegajacych sie o miejsce
szkoleniowe w tej samej dziedzinie farmacji ma identyczny wynik w postepowaniu
konkursowym, uwzglednia si¢ wynik studiéw na dyplomie ukoniczenia studiéw.

5. W przypadku gdy co najmniej dwéch kandydatow ubiegajacych si¢ o miejsce )
szkoleniowe w tej samej dziedzinie farmacji ma identyczny wy_hik studiow na dyplomie
ukonczenia studiow, qugl@dnia si¢ Srednia ocen uzyskana w okresie studiéw liczona d6
dwdch znakéw po przecinku, ze wskazaniem skali ocen, jaka obowiazywala w uczelni.

6. W przypadku, o ktérym mowa w ust. 5, wojewoda, za pomocg SMK, wzywa
niezwlocznie kandydatéw do dostarczenia dokumentu albo jego elektronicznej kopii,
poswiadczajacej $rednig ocen uzyskana w okresie studiéw liczong do dwéch znakéw po
przecinku.

7. Do odbywania szkolenia specjalizacyjnego kwalifikuje sie farmaceutéow, w liczbie
odpowiadajacej liczbie uruchomionych miejsc przyznanych na dane postepowanie
kwalifikacyjne w danej dziedzinie farmacji w danym wojewddztwie, w kolejnosci od
najwyzszego wyniku uzyskanego w postepowaniu konkursowym.

8. O wyniku postgpowania kwalifikacyjnego wojewoda zawiadamia wnioskodawce za
pomocg SMK.

9. Wnioskodawca, ktéry nie zostat zakwalifikowany do odbycia szkolenia
specjalizacyjnego, moze zwrécié sie do wojewody o weryfikacje postepowania
kwalifikacyjnego, w terminie 7 dni od dnia przekazania zawiadomienia, o ktérym mowa w
ust. 8. O rozstrzygnigciu sprawy wojewoda zawiadamia whnioskodawce niezwlocznie, nie
pézniej niz w terminie 7 dni od dnia otrzymania wniosku, za pomocg SMK.

10. Szczegbétowy sposéb i tryb przeprowadzenia postepowania kwalifikacyjnego okresla
regulamin postepowania kwalifikacyjnego okreslony w przepisach wydanych na podstawie

art. 71 pkt 5.
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11. Wojewoda, uwzgledniajac ~ wynik  przeprowadzonego  postgpowania
kwalifikacyjnego, kieruje wnioskodawce do odbywania szkolenia specjalizacyjnego w
jednostce szkolacej, posiadajacej wolne miejsca szkoleniowe, za pomoca SMK.

12. W przypadku rezygnacji farmaceuty z rozpoczgcia szkolenia specjalizacyjnego po
skierowaniu do jednostki szkolacej wojewoda kieruje kolejnego farmaceutg z listy,
wylonionego w postgpowaniu konkursowym.

13. Osobie zakwalifikowanej do rozpoczecia szkolenia specjalizacyjnego wlasciwy
- wojewoda tworzy w SMK elektroniczna karte przebiegu szkolenia specjalizacyjnego
prowadzong w SMK, zwang dalej ,,EKS”.

14. EKS zawiera:

1) dane dotyczace osoby, o ktdrej moWa-w ust. 1:

a) imie¢ (imiona) i nazwisko,

b) datg i miejsce urodzenia,

c) plee,

d) numer PESEL, a w przypadku jego braku — cechy dokumentu potwierdzajacego

tozsamos¢: nazwe i numer dokumentu oraz panstwo jego wydania,

¢) adres do korespondencji oraz numer telefonu i adres poczty elektronicznej, jezeli

posiada,

f) numer i dat¢ wydania dyplomu ukonczenia studiéw,

g) informacje o posiadanym stopniu naukowym lub tytule profesora;

2) dane dotyczace przebiegu szkolenia specjalizacyjnego, w tym nazwg i adres siedziby
jednostki szkolacej;
3) oznaczenie wojewody, ktory utworzyt EKS.

15. EKS z wymaganymi wpisami stanowi dowdd odbycia szkolenia specjalizacyjnego
zgodnie z jego programem.

16. W tym samym czasie mozna odbywaé tylko jedno szkolenie specjalizacyjne.

Szkolenie specjaliiacyjne jest jednostopniowe.

Art. 52. Farmaceuta zakwalifikowany do rozpoczecia szkolenia specjalizacyjnego
rozpoczyna je w terminie nie dluzszym niz 3 miesigce od daty okreslonej przez jednostke
szkolacg. Kierownik specjalizacji potwierdza faktycznag dat¢ rozpoczecia szkolenia

specjalizacyjnego w EKS.
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Art. 53. 1. Rejestr 0s6b odbywajacych szkolenie specjalizacyjne jest prowadzony przez
dyrektora CMKP, za pomoca SMK, z wykorzystaniem danych na biezaco Zamieszczanych w
SMK bezposrednio przez wojewoddw.

2. Rejestr, o ktorym mowa w ust. 1, zawiera dane:

1) numer wpisu do rejestru skladajacy sie z ciggu kolejnych znakow:
a) unikalny identyfikator Wpisu nadawany przez SMK,
b) numer PESEL, a w przypadku jego braku — cechy dokumentu potwierdzajacego

tozsamos¢: nazwe i numer dokumentu oraz pafistwo wydania;

2)  imig (imiona) i nazwisko;

3) obywatelstwo (obywatelstwa);

4)  numer i data wydania dyplomu ukoriczenia studiow;

5) nazwe odbywanego szkolenia specjalizacyjnego;

6) nazwe i adres jednostki szkolgcej, w ktorej jest odbywane szkolenie specjalizacyjne;

7)  imig i nazwisko kierownika specjalizacji;

8) date postepowania kwalifikacyjnego;

9)  date rozpoczecia i zakoriczenia szkolenia specjalizacyjnego:;

10) date skreslenia z rejestru;

11) date przedhuzenia albo skrécenia szkolenia specjalizacyjnego i okres, o Jjaki szkolenie
specjalizacyjne zostato przedtuzone albo skrécone;

12) dat¢ wydania EKS i Jjej numer;

13) date uzyskania tytutu specjalisty.

3. Kierownik specjalizacji prowadzi EKS j wprowadza na biezgco do SMK informacije
niezbedne do prowadzenia rejestru, o ktérym mowa w ust, 1, a takze oceny przebiegu

szkolenia specjalizacyjnego danej osoby odbywajacej to szkolenie.

Art. 54. Kierownik jednostki szkolacej zawiera z farmaceuta zakwalifikowanym do
rozpoczecia szkolenia specjalizacyjnego umowe o szkolenie specjalizacyjne, okreslajaca
wzajemne prawa i obowigzki wynikajace z realizowania programu  szkolenia

specjalizacyjnego.
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Art.55. 1. Okres szkolenia specjalizacyjnego okreslony w jego programie ulega
przediuzeniu o czas nieobecnosci osoby odbywajacej szkolenie specjalizacyjne:

1)  obejmujacy okres pobierania $wiadczenia przewidzianego w art. 2 ustawy z dnia 25
czerwca 1999 r. o $wiadczeniach pienieznych z ubezpieczenia spolecznego w razie
choroby i macierzynstwa (Dz. U. z 2019 r. poz. 645 i 1590);

2) z powodu urlopu bezptatnego udzielonego przez pracodawce na czas nie dtuzszy niz 3
miesigce w okresie szkolenia specjalizacyjnego;

3)  w przypadkach okre$lonych w art. 92, art. 176-179, art. 1823, art. 185 i art. 188 ustawy
z dnia 26 czerwca 1974 r. — Kodeks pracy;

4) z powodu przerwy nie dluzszej niz 14 dni wynikajacej z procedur sto.sowanych przy

- zmianie jednostki szkolacej;

5) z powodu przerwy nie dluzszej niz 12 miesigcy wynikajacej z realizacji szkolenia
specjalizacyjnego odbywanej w trybie poszerzenia programu studiéw podyplomowych o
program szkolenia specjalizacyjnego zgodnie z zakresem tych studiow;

6) z powodu urlopu wychowawczego na zasadach okreslonych w przepisach ustawy z dnia
26 czerwca 1974 r. — Kodeks pracy.

2. Okres szkolenia specjalizacyjnego zostaje dodatkowo przediuzony o okres
wykonywania obowigzkéw poza granicami panstwa w ramach misji Polskich Kontyngentow
Wojskowych lub Polskich Misji Humanitarnych.

3. Osoba odbywajgca szkolenie specjalizacyjne, o ktérej mowa w ust. 1 i 2, ma
obowiazek niezwlocznie poinformowaé wojewode o planowanej przez nig nieobecnosci w
pracy z powodéw, o ktorych mowa w ust. 1 i 2, trwajacej dluzej niz 3 miesigce.

4. W uzasadnionych przypadkach zgode na dodatkowe przeduzenie okresu szkolenia
specjalizacyjnego moze wyrazié wojewoda na wniosek osoby odbywajacej szkolenie
specjalizacyjne.

5. Whniosek, o ktorym mowa w ust. 4, osoba odbywajaca szkolenie specjalizacyjne
sklada do wojewody wlasciwego ze wzgledu na miejsce odbywania szkolenia
specjalizacyjnego, po uzyskaniu opinii kierownika jednostki szkolacej i kierownika
specjalizacji.

6. Wojewoda rozstrzyga o przedtuzeniu okresu odbywania szkolenia specjalizacyjnego,
po zasiggnieciu opinii konsultanta wojewédzkiego w danej dziedzinie farmacji albo w
dziedzinie pokrewnej, jezeli w danej dziedzinie nie ma powotanego konsultanta

wojewddzkiego.
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7. Informacja o przediuzeniu okresu odbywania szkolenia specjalizacyjnego, o ktérym
mowa w ust. 1, 2 1 4, jest zamieszczana w EKS.

8. Wojewoda posiadajacy informacje o nieobecnosci, o ktérej mowa w ust. 3, moze
skierowa¢ na okres tej nieobecnosci inng osobe zakwalifikowana do odbywania szkolenia
specjalizacyjnego w jednostce szkolacej, biorac pod uwage mozliwo$é odbycia przez nia
czgsci lub catodci programu specjalizacji oraz mozliwo$¢ wykorzystania miejsc

szkoleniowych.

Art. 56. 1. Czas trwania szkolenia specjalizacyjnego okreslony w jego programie ulega
skréceniu na wniosek osoby odbywajacej szkolenie specjalizacyjne ztozony do dyrektora
CMKP, pod warunkiem zrealizowania programu kurséw i stazy kierunkowych, o okres nie -
dluzszy niz 1/2 okresu szkolenia.

2. Wniosek, o ktérym mowa w ust. 1, obejmuje uznanie za réwnowazne ze
zrealizowaniem czg$ci programu szkolenia specjalizacyjnego kurséw lub stazy odbytych w
kraju lub za granica i skrocenie czasu odbywania szkolenia specjalizacyjnego, jezeli okres od
dnia ukoriczenia kursu albo stazu do dnia zlozenia tego wniosku nie jest dtuzszy niz 5 lat.

3. Dyrektor CMKP rozstrzyga o skréceniu okresu odbywania szkolénia
specjalizacyjnego, w drodze decyzji, na podstawie opinii dotyczacej zrealizowania zakresu
programu szkolenia specjalizacyjnego powolanego przez siebie zespotu. Dyrektor CMKP
przekazuje decyzje¢ farmaceucie, za pomoca SMK, i dodatkowo podaje:

1) date decyzji;

2)  imig (imiona) i nazwisko osoby, ktérej decyzja dotyczy;

3) przedmiot decyzji;

4) rodzaj rozstrzygniecia;

5) organ wydajacy decyzjg.

4. W sktad zespotu wechodza:

1) konsultant wojewddzki w danej dziedzinie farmacji albo w dziedzinie pokrewnej, jezeli
w danej dziedzinie nie ma powotanego konsultanta wojewédzkiego;

2)  kierownik specjalizacji;

3) przedstawiciel stowarzyszenia bedacego zgodnie z postanowieniami jego statutu
towarzystwem naukowym o zasiggu ogélnokrajowym zrzeszajacym specjalistow w
danej dziedzinie farmacji;

4)  przedstawiciel NIA, ktéry posiada tytul specjalisty w danej dziedzinie farmacji albo w

dziedzinie pokrewne;j.



—51—

5. Od decyzji, o ktérej mowa w ust. 3, przystuguje odwolanie do ministra wlasciwego
do spraw zdrowia.
6. Informacja o skréceniu okresu odbywania szkolenia specjalizacyjnego jest

zamieszczana w EKS.

Art.57. 1. Szkolenie specjalizacyjne odbywa si¢ pod nadzorem kierownika
specjalizacji, ktory jest odpowiedzialny za ustalenie szczegélowych warunkéw i przebiegu
szkolenia specjalizacyjnego w sposOb zapewniajacy realizacje¢ jego programu.

2. Kierownika specjalizacji powotuje za jego zgoda i odwoluje kierownik jednostki
szkolgce;j.

3. Kierownikiem specjalizacji moze by¢ osoba posiadajaca tytut specjalisty w danej
dziedzinie farmacji bedacej przedmiotem szkolenia specjalizacyjnego, a w uzasadnionych
przypadkach w dziedzinie pokrewnej albo osoba, o ktérej mowa w art. 73 ust. 1.

4. Kierownik specjalizacji moze wykonywac swoje obowiazki zwiazane ze szkoleniem
specjalizacyjnym w stosunku do nie wiecej niz trzech oséb, a w uzasadnionych przypadkach,
za zgoda konsultanta krajowego w danej dziedzinie farmacji albo pokrewnej, jezeli w danej
dziedzinie nie ma powolanego konsultanta krajowego — czterech osoéb.

5. Do obowigzkow kierownika specjalizacji nalezy:

1) udziat w ustaleniu szczegétowych warunkéw odbywania szkolenia specjalizacyjnego w
sposob umozliwiajgcy nabycie wiedzy i umiejetnosci okreslonych programem szkolenia
specjalizacyjnego;

2) ustalenie planu szkolenia specjalizacyjnego i nadz6r nad jego realizacja;

3) wprowadzenie do EKS szczegbélowego planu zaj¢é objetych programem szkolenia
specjalizacyjnego;

4) wskazanie niezbednego pismiennictwa i innych Zrodet utatwiajacych samoksztatcenie;

5) prowadzenie ewaluacji efektow szkolenia specjalizacyjnego zgodnie z jego programem;

6) wystawienie opinii dotyczacej przebiegu szkolenia specjalizacyjnego i uzyskanych przez
farmaceute odbywajacego szkolenie specjalizacyjne umiejetnosci zawodowych, a takze
jego stosunku do wspdtpracownikdw i pacjentdéw i zamieszczanie jej w EKS;

7) potwierdzanie w EKS terminowej realizacji elementéw szczegdtowego planu zajgé
objetych programem szkolenia specjalizacyjnego;

8) . coroczne potwierdzanie w EKS zrealizowania zajg¢ objetych programem szkolenia
specjalizacyjnego, wyznaczonych do odbycia w danym roku szkolenia

specjalizacyjnego;
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9) potwierdzenie w EKS odbycia szkolenia specjalizacyjnego zgodnie z jego programem;

10) zawiadomienie za pomocg SMK wojewody o przerwaniu szkolenia specjalizacyjnego
przez osobg, ktéra nie realizuje lub nie moze realizowaé programu szkolenia
specjalizacyjnego.

6. Kierownik specjalizacji dokonuje potwierdzen, o ktérych mowa w ust. 5 pkt 819, w
terminie 14 dni odpowiednio od zakonczenia danego roku szkolenia specjalizacyjnego albo
odbycia szkolenia specjalizacyjnego.

7. Kierownikowi specjalizacji w umowie, o ktérej mowa w art. 45 ust. 2 pkt 3, moga
zostac ustalone obowigzki, niewymienione w ust. 5.

8. Kierownik specjalizacji ma prawo do udziatu W egzaminie ustnym lub praktycznym
wchodzacym w sklad PESF w charakterze obserwatora.

9. Odwotanie kierownika specjalizacji moze nastgpi¢ w przypadku:

1)  niewypehiania przez kierownika specjalizacji obowiazkéw, o ktérych mowa w ust. 5:

2) uzasadnionego wniosku kierownika specjalizacji;

3) uzasadnionego wniosku osoby odbywajacej szkolenie specjalizacyjne pod nadzorem
danego kierownika specjalizacji.

10. Nadzér nad realizacjg programu stazy kierunkowych, okreslonych w programie
danego szkolenia spécjalizacyjnego, moze sprawowac osoba posiadajaca tytut specjalisty w
danej dziedzinie farmacji albo osoba posiadajaca decyzje ministra wlasciwego do spraw
zdrowia o uznaniu dotychczasowego dorobku naukowego i zawodowego farmaceuty za
réwnowazny ze zrealizowaniem programu wlasciwej specjalizacji lub legitymujaca sie
dorobkiem naukowym lub zawodowym w danej dziedzinie farmacji, wskazana przez
Jednostke szkolaca bedaca opiekunem stazu kierunkowego. Osoba upowazniona do
wykonywania czynnosci opiekuna stazu kierunkowego zapewnia bezposrednio nadzér nad

realizacjg programu stazy kierunkowych, nie wiecej niz trzech 0séb.

Art.58. 1. Jezeli jednostka szkolaca ulegnie likwidacji albo restrukturyzacji
uniemozliwiajacej prowadzenie szkolenia specjalizacyjnego, albo utraci akredytacje,
wojewoda w porozumieniu z kierownikiem szkolenia specjalizacyjnego i kierownikiem innej
Jednostki szkolgcej wskazuje za posrednictwem SMK miejsce i termin kontynuowania
szkolenia specjalizacyjnego. k

2. W szczegélnie uzasadnionych przypadkach wojewoda moze, na wniosek farmaceuty
odbywajacego szkolenie specjalizacyjne, skierowaé go do innej jednostki szkolacej

posiadajacej akredytacje do tego szkolenia oraz wolne miejsce szkoleniowe.
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3. Jezeli jednostka szkolgea, o ktérej mowa w ust. 1 i 2, znajduje si¢ na obszarze innego
wojewddztwa, zmiana miejsca szkolenia specjalizacyjnego nastgpuje po wyrazeniu zgody
przez wlasciwego wojewode oraz konsultanta wojewodzkiego w danej dziedzinie farmacji, na
ktérego obszarze farmaceuta ma kontynuowa¢ odbywanie tego szkolenia.

4. W przypadku, o ktérym mowa w ust. 3, wojewoda wydaje farmaceucie skierowanie
do odbywania szkolenia specjalizacyjnego oraz odnotowuje ten fakt w EKS na podstawie
dokumentéw przekazanych przez wojewode, na obszarze ktorego farmaceuta odbywal
dotychczas szkolenie specjalizacyjne.

5. Wojewoda, w drodze decyzji, skresla z rejestru farmaceute odbywajacego szkolenie
specjalizacyjne na obszarze danego wojewodztwa:

1) w przypadku nierozpoczecia szkolenia specjalizacyjnego w terminie 3 miesigcy od daty
okreslonej w EKS jako data rozpoczecia szkolenia lub uptywu czasu, w ktérym osoba
byta obowigzana ukonczy¢ szkolenie specjalizacyjne, z uwzglednieniem art. 55 ust. 1, 2
i4;

2) | po zawiadomieniu przez kierownika jednostki szkolacej lub kierownika specjalizacji i
po uzyskaniu opinii konsultanta wojewodzkiego w danej dziedzinie farmacji albo w
dziedzinie pokrewnej, jezeli w danej dziedzinie nie ma powotanego konsultanta
wojewodzkiego, w przypadku gdy osoba odbywajaca szkolenie specjalizacyjne nie
realizuje lub nie moze realizowa¢ programu szkolenia specjalizacyjnego;

3) na wniosek osoby odbywajacej szkolenie specjalizacyjne.

Art.59. 1. Wojewoda dokonuje weryfikacji formalnej odbycia szkolenia
specjalizacyjnego zgodnie z programem szkolenia specjalizacyjnego specjalizacji farmaceuty,
ktory uzyskatl potwierdzenie zrealizowania szkolenia specjalizacyjnego zgodnie z programem
szkolenia specjalizacyjnego przez kierownika specjalizacji.

2. Wojewoda w terminie 14 dni od otrzymania informacji o uzyskaniu potwierdzenia, o
ktérym mowa w ust. 1, zwraca si¢ do konsultanta wojewodzkiego w danej dziedzinie
farmacji, a w przypadku braku, do konsultanta krajowego w danej dziedzinie farmacji albo w
dziedzinie pokrewnej, jezeli w danej dziedzinie nie ma powolanego konsultanta
wojewodzkiego, o weryfikacje zgodnosci odbytego szkolenia specjalizacyjnego z jego
programem. Konsultant dokonuje weryfikacji w terminie 14 dni od dnia otrzymania

wystapienia wojewody. Czynnosci te odbywaja si¢ za pomocg SMK.
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3. W  przypadku niezrealizowania przez farmaceut¢ programu  szkolenia
specjalizacyjnego, konsultant, o ktérym mowa w ust. 2, za pomocg SMK, wskazuje brakujgce
elementy.

4. Wojewoda niezwlocznie po uzyskaniu weryfikacji, o ktoérej mowa w ust. 2:

1) potwierdza Zakoﬁczenie szkolenia specjalizacyjnego;

2)  w przypadku, o ktérym mowa w ust. 3, odmawia potwierdzenia zakonczenia szkolenia
specjalizacyjnego oraz kieruje farmaceute do zrealizowania brakujacego elementu
programu szkolenia specjalizacyjnego i przedtuza okres szkolenia na czas niezbedny do
realizacji tego elementu, uwzgledniajac okres przerwy wynikajacej z procedur
weryfikacji realizacji programu specjalizacii.

5. Wojewoda zawiadamia farmaceute o rozstrzygnieciu, o ktérym mowa w ust. 4, za
pomoca SMK. O odmowie potwierdzenia zakoniczenia szkolenia specjalizacyjnego wojewoda
powiadamia farmaceute réwniez na pismie. Do doreczenia powiadomienia na pi$mie przepisy
ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postgpowania administracyjnego stosuje si¢
odpowiednbio.

6. W przypadku, o ktérym mowa w ust. 4 pkt 2, po zrealizowaniu brakujacego elementu

programu szkolenia specjalizacyjnego przez farmaceute, przepisy ust. 25 stosuje sie.

Art. 60. 1. Farmaceuta, ktory uzyskal potwierdzenie zrealizowania szkolenia

specjalizacyjnego, moze wystapi¢ do dyrektora CEM, z wnioskiem o przystapienie do PESF.
2. Wniosek o przystgpienie do PESF zawiera nastepujace dane:

1)  imig (imiona) i nazwisko wnioskodawcy;

2) numer PESEL wnioskodawcy, a w przypadku jego braku - cechy dokumentu
potwierdzajacego tozsamos¢: nazwe i numer dokumentu oraz panstwo wydania;

3)  numer dokumentu ,,Prawo wykonywania zawodu farmaceuty”;

4)  adres do korespondencji wnioskodawcy, a takze jezeli posiada numer telefonu i adres
poczty elektronicznej;

5) nazwe uczelni, w ktérej wnioskodawca ukonczyl studia;

6) nazwe jednostki szkolgcej, w ktdrej wnioskodawca odbywat szkolenie specjalizacyjne;

7) numer i date wydania decyzji, o ktérej mowa w art. 73 ust. 1, jesli wnioskodawca taka
posiada;

8) imi¢ i nazwisko oraz tytut zawodowy lub stopief naukowy, lub tytul profesora
kierownika specjalizacji;

9) wskazanie wlasciwego wojewody;
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10) wskazanie dziedziny farmacji, w ktérej farmaceuta zamierza sktada¢ PESF;
11) wskazanie cze$ci PESF, do ktérej zamierza przystapi¢ wnioskodawca.

3. Wniosek o przystapienie do PESF sktada si¢ za pomocg SMK.

4. Zgloszenie do PESF sklada si¢ w terminie do dnia 31 lipca kazdego roku dla sesji
jesiennej albo do dnia 31 stycznia kazdego roku dla sesji wiosennej. Do tych termindéw nie
stosuje si¢ przepisow art. 58-60 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postgpowania
administracyjnego.

5. Dyrektor CEM ustala listy farmaceutéw zdajgcych PESF w danym miejscu i terminie
oraz zawiadamia te osoby o terminie i miejscu egzaminu oraz nadanym numerze kodowym
nie pozniej niz 14 dni przed rozpoczeciem egzaminu. Zawiadomienie jest przekazywane za
pomocg SMK lub poczta elektroniczng na adres wskazany we wniosku o przystapienie do
PESF.

6. W przypadku awarii SMK trwajacej dtuzej niz godzing, uniemozliwiajacej ztozenie
wniosku w okresie tygodnia przed uptywem odpowiednich terminéw, terminy te przedtuza

sie z urzedu o czas trwania awarii od momentu jej usunigcia.

Art. 61. 1. Farmaceuta wnosi oplate egzaminacyjna w wysokosci nie wyzszej niz 25%
przecigtnego miesigcznego wynagrodzenia w sektorze przedsigbiorstw bez wyplat nagrod z
zysku za ubiegly rok, oglaszanego przez Preézesa Glownego Urzedu Statystycznego w
Dzienniku Urzedowym Rzeczypospolitej Polskiej ,,Monitor Polski”, w drodze obwieszczenia,
do dnia 15 stycznia kazdego roku.

2. Optata jest wnoszona na rachunek bankowy wskazany przez CEM, podany za pomoca
SMK. Oplate uiszcza sie niezwlocznie po ztozeniu wniosku, nie pézniej niz w terminie 5 dni
od uptywu terminu sktadania wnioskéw, o ktérym mowa w art. 60 ust. 4.

3. Optata stanowi dochdd budzetu panstwa.

4. W przypadku niewniesienia oplaty albo wniesienia jej w wysoko$ci nizszej niz
nalezna, dyrektor CEM wzywa wnioskodawcg do uzupelnienia brakéw formalnych, za
pomocg SMK lub za pomocg srodkéw komunikacji elektronicznej na adres wskazany we
wniosku, o ktérym mowa w art. 60 ust. 1. Przepisy art. 64 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. —
Kodeks postepowania administracyjnego stosuje si¢ z zastrzezeniem, ze w przypadku
bezskutecznego uptywu terminu do uzupetnienia brakéw formalnych dotknigty nim wniosek
o przystapienie do PESF traktuje si¢ jako nieztozony. O konsekwencji tej dyrektor CEM

informuje w wezwaniu do uzupetnienia brakéw formalnych.
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Art. 62. 1. PESF dla kazdej dziedziny farmacji organizuje CEM.,

2. PESF jest przeprowadzany przez Pafistwowa Komisje Egzaminacyjna, zwang dalej
~PKE”. W celu przeprowadzenia PESF w ustalonych terminach i miejscach dyrektor CEM
WyzZnacza sposréd czlonké6w PKE Zespoly Egzaminacyjne.

3. Przewodniczacego PKE, przewodniczacego Zespotu Egzaminacyjnego i jej cztonkow
powoluje i odwotuje dyrektor CEM.

4. Przewodniczacy PKE i Jjej cztonkowie posiadaja tytul specjalisty w odpowiedniej
dziedzinie farmacji albo decyzje, o ktérej mowa w art. 73 ust. 1, a w przypadku niemoznosci
powotania takich oséb, w dziedzinie pokrewne;j.

5. Czlonkiem PKE nie moze by¢ osoba skazana prawomocnym wyrokiem sadu za
przestgpstwo umyslne $cigane z oskarzenia publicznego lub umysine przestgpstwo skarbowe.

6. Kandydatéw do PKE mogg zglaszaé:

1) konsultant krajowy w danej dziedzinie farmacji albo w dziedzinie pokrewnej, jezeli w
danej dziedzinie nie ma powotanego konsultanta krajowego;

2) zarzad stowarzyszenia bedacego, zgodnie z postanowieniami jego statutu,
towarzystwem naukowym o zasiggu ogélnokrajowym zrzeszajgcym specjalistow w
danej dziedzinie farmacji;

3) NIA.

7. W zgloszeniu, o ktérym mowa w ust. 6, zamieszcza si¢ nastepujace dane kandydata
do PKE:

1) imig (imiona) i nazwisko:

2) numer PESEL, a w przypadku jego braku — cechy dokumentu potwierdzajacego
tozsamos¢: nazwe i numer dokumentu oraz pafistwo wydania;

3)  okreslenie posiadanej specjalizacji;

4)  wskazanie dziedziny farmacji, w ktérej kandydat ma by¢ powotany do PKE;

5) adres do korespondencji, a takze Jjezeli posiada numer telefonu i adres poczty
elektroniczne;j.

8. Do zgloszenia, o ktérym mowa w ust. 6, nalezy dotgczyé kopie dyplomu specjalisty
albo decyzji, o ktérej mowa w art. 73 ust. 1.

9. Kopia dyplomu specjalisty nie jest wymagana, w przypadku gdy kandydat uzyskat
dyplom specjalisty wydany przez dyrektora CEM. W takim przypadku w zgloszeniu nalezy

poda¢ date wydania i numer dyplomu.
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10. Dyrektor CEM powoluje na przewodniczacego PKE konsultanta krajowego w danej
dziedzinie farmacji albo w dziedzinie pokrewnej, jezeli w danej dziedzinie nie ma
powotanego konsultanta krajowego.

11. Cztonkostwo w PKE wygasa w przypadku smierci cztonka PKE.

12. Dyrektor CEM odwoluje cztonka PKE w przypadku:

1) zlozenia rezygnacji;

2) choroby trwale uniemozliwiajacej sprawowanie przez niego funkcji cztonka PKE;

3) niewykonywania albo nienalezytego wykonywania obowigzkow;

4) skazania prawomocnym wyrokiem sadu za umy$lne przestgpstwo Scigane z oskarzenia
publicznego lub umysine przestepstwo skarbowe;

5) zlozenia niezgodnego z prawda o$wiadczenia, o ktérym mowa w art. 63 ust. 4.

13. Dyrektor CEM moze odwolaé¢ czlonka PKE w wypadku wszczgcia przeciwko niemu
postepowania karnego w zwigzku z podejrzeniem popetnienia przez niego umysinego

przestepstwa $ciganego z oskarzenia publicznego lub umyslnego przestepstwa skarbowego.

Art. 63. 1. Zespot Egzaminacyjny sklada si¢ z co najmniej trzech czlonkéw PKE, z
zachowaniem reprezentacji podmiotow wymienionych w art. 62 ust. 6.

2. Czlonkiem Zespolu Egzaminacyjnego nie moze by¢ osoba, w stosunku do ktorej
kandydat do ztozenia PESF w tym Zespole Egzaminacyjnym jest:

1) jego malzonkiem;
2) osoba pozostajgcg z nim w stosunku:
a) pokrewienstwa albo powinowactwa do drugiego stopnia,
b) przysposobienia;
3) osobg pozostajaca z nim we wspdlnym pozyciu;
4)  osobg pozostajaca wobec niego w stosunku zaleznosci stuzbowe;.

3. Powody wylaczenia okreslone w ust. 2 pkt 1 i 2 lit. b trwajag pomimo ustania
matzenstwa albo przysposobienia.

4. Czionkowie Zespotu Egzaminacyjnego przed rozpoczgciem PESF skladajg
dyrektorowi CEM pisemne o$wiadczenie, pod rygorem odpowiedzialnosci karnej, ze nie
pozostaja z zadnym z kandydatow do ztozenia PESF w tym Zespole Egzaminacyjnym w
stosunku, o ktérym mowa w ust. 2, oraz nie zostali skazani prawomocnym wyrokiem sadu za
przestepstwo umyslne $cigane z oskarzenia publicznego lub umyslne przestgpstwo skarbowe.
Sktadajacy o$wiadczenie jest obowigzany do zawarcia w nim klauzuli nastgpujacej tresci:

JJestem $wiadomy odpowiedzialnosci karnej za zlozenie falszywego o$wiadczenia.”.
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Klauzula ta zastepuje pouczenie organu o odpowiedzialnosci karnej za sktadanie falszywych

oswiadczen.

5. Cztonkom Zespotéw Egzaminacyjnych przystuguje:

1) wynagrodzenie za udzial w pracach tego Zespolu, w wysokosci nie wyzszej niz 500
zlotych dla przewodniczacego oraz nie wyzszej niz 300 zlotych dla cztonka;

2)  zwrot kosztéw przejazdu w wysoko$ci i na warunkach okreslonych w przepisach
wydanych na podstawie art. 77° § 2 ustawy z dnia 26 czerwca 1974 r. — Kodeks pracy,
przystugujacych pracownikom z tytutu podrézy stuzbowej na obszarze kraju;

3)  zwolnienie od pracy w dniu wykonywania czynnosci Zespolu Egzaminacyjnego bez
zachowania prawa do wynagrodzenia.

6. Tryb wyplaty wynagrodzenia, o ktérym mowa w ust. § pkt 1, oraz zwrotu kosztéw, o

ktérych mowa w ust. 5 pkt 2, okresla w drodze zarzgdzenia dyrektor CEM.

Art. 64. Do zadan Zespotu Egzaminacyjnego nalezy:

1)  przeprowadzenie PESF zgodnie z regulaminem porzadkowym, o ktérym mowa w art. 65
ust, 9;

2) przekazanie do CEM kart odpowiedzi, niezwlocznie po zakonczonym egzaminie
testowym, w sposdb uniemozliwiajacy dokonywanie zmian w ich tresei;

3) przekazanie do CEM ocen z egzaminéw ustnego i praktycznego oraz dokumentacji
zZwigzanej z przeprowadzonym PESF, niezwlocznie po zakonczonym PESF, nie pdZniej

Jednak niz w terminie 14 dni od dnia zakonczenia PESF.

Art. 65. 1. Zakres PESF jest zgodny z programem danego szkolenia specjalizacyjnego.
2. PESF jest przeprowadzany dwa razy w roku: w sesji wiosennej od dnia 15 maja do
dnia 30 czerwca i w sesji jesiennej od dnia 15 listopada do dnia 31 grudnia.
3, PESF dla kazdej dziedziny sktada si¢ z dwdch czesci w nastepujacej kolejnosci —
egzaminu teoretycznego i egzaminu praktycznego. Warunkiem dopuszczenia do czesci
praktycznej PESF jest uzyskanie pozytywnego wyniku egzaminu teoretycznego.
4. Egzamin teoretyczny Jest przeprowadzany w formie:

1) testu, gdy do PESF w danej dziedzinie farmacji w sesji zostanie dopuszczonych co
najmniej 30 oséb, albo

2)  egzaminu ustnego.
5. Egzamin testowy dla danej dziedziny odbywa si¢ jednoczesnie w catym kraju, w

terminie ustalonym przez dyrektora CEM. Egzamin testowy polega na rozwigzaniu 120 pytan
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zawierajacych pieé wariantéw odpowiedzi, z ktérych tylko jeden jest prawidtowy. Osoba
zdajaca moze wybraé tylko jedng odpowiedz. Za kazda prawidtows odpowiedz osoba zdajgca
uzyskuje 1 punkt. W przypadku braku odpowiedzi, udzielenia nieprawidtowej odpowiedzi
albo zaznaczenia wiecej niz jednej odpowiedzi punkty nie sg przyznawane. Pozytywny wynik
egzaminu testowego otrzymuje osoba egzaminowana, ktéra uzyskata co najmniej 60%
maksymalnej liczby punktéw z testu.

6. Egzamin ustny i egzamin praktyczny przeprowadza si¢ w zakresie danej dziedziny
farmacji i w sposéb uwzgledniajacy specyfike tej dziedziny. Egzamin ustny obejmuje 3 lub 4
zadania egzaminacyjne, a egzamin praktyczny obejmuje od 1 do 3 zadan egzaminacyjnych.
Uzyskanie przez osobe zdajaca oceny niedostatecznej za ktorekolwiek 2z zadan
. egzaminacyjnych powoduje uzyskanie negatywnego wyniku egzaminu ustnego . albo
egzaminu praktycznego.

7. W przypadku uwag merytorycznych do pytan testowych, osoba zdajaca ma prawo
zlozyé zastrzezenie w trakcie trwania egzaminu testowego albo niezwlocznie po jego
zakoficzeniu, przed opuszczeniem sali egzaminacyjnej. Zgloszone zastrzezenie zostanie
zweryfikowane bezposrednio po egzaminie testowym, przed obliczeniem jego wynikéw. W
przypadku uznania zgloszonego zastrzezenia, zadanie testowe objete zastrzezeniem jest
pomijane przy ustalaniu wyniku egzaminu testowego w stosunku do wszystkich zdajacych, co
odpowiednio obniza liczbe mozliwych do uzyskania punktéw. Punkty za zadania
uniewaznione nie sg przyznawane.

8. Miejsca i terminy egzaminu praktycznego i ustnego ustala dyrektor CEM w
porozumieniu z przewodniczacym PKE.

9. PESF przeprowadza si¢ zgodnie z regulaminem porzadkowym ustalonym przez

dyrektora CEM i zatwierdzonym przez ministra wiasciwego do spraw zdrowia.

Art. 66. 1. Zadania egzaminacyjne dla PESF sa opracowywane przez autor6w
wskazanych przez dyrektora CEM sposréd osob posiadajgcych wysokie kwalifikacje i
do$wiadczenie zawodowe w danej dziedzinie farmacji. Test jest przygotowywany odrgbnie
dla kazdej dziedziny oraz na kazda sesj¢ egzaminacyjna.

2. Zadania egzaminacyjne podlegaja weryfikacji przez recenzentéw, wyznaczonych
przez dyrektora CEM w porozumieniu z konsultantem krajowym w danej dziedzinie farmacji.

3. Opracowanie zadan egzaminacyjnych oraz przeprowadzenie PESF jest finansowane
przez CEM.
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4. Testy i pytania testowe oraz zadania i pytania z egzaminéw ustnych i praktycznych sg
opracowywane, przetwarzane, dystrybuowane i przechowywane w sposéb uniemozliwiajgcy
dostep do nich przez osoby inne niz uczestniczgce w ich opracowywaniu, przetwarzaniu,
dystrybuowaniu, przechowywaniu, przeprowadzajgce PESF lub sprawujgce nadzér nad ich
prowadzeniem.

5. Testy i pytania testowe oraz zadania i pytania egzaminy ustnego i praktycznego moga
by¢ udostepnione wylacznie osobie przystepujacej do tego egzaminu, na Jjej wniosek, po ich
wykorzystaniu w PESF. Dyrektor CEM udostepnia testy i pytania testowe oraz zadania i
Pytania egzaminu ustnego i praktycznego w drodze ich okazania w siedzibie CEM. Zakazane _
Jest wynoszenie poza siedzibe CEM udostepnianych testéw i pytan testowych oraz zadan i
pytan egzaminu ustnego i praktycznego oraz ich reprodukowanie, kopiowanie Jjakakolwiek
technika lub przepisywanie. W przypadku naruszenia tego zakazu udostepnianie zostaje
przerwane. Przebieg udostepniania moze by¢ monitorowany za pomocg urzadzen
rejestrujacych obraz i dzwigk.

6. Zarejestrowany obraz i dzwick zwigzany z udostepnianiem testow i pytan testowych
oraz zadania i pytania egzaminu ustnego i praktycznego podlega archiwizacji przez okres 3
miesigcy od dnia powstania zapisu. Pracownicy CEM oraz inne osoby przeprowadzajace lub
nadzorujace egzamin uzyskujg dostep do zarchiwizowanych materialéw w zakresie realizacji
ich ustawowych zadan Po otrzymaniu upowaznienia wydanego przez administratora danych.

7. Udostepnieniu na zasadach okreslonych w ustawie z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o
dostepie do informacji publicznej podlegaja wylacznie pytania testowe wraz 7 poprawnymi
odpowiedziami wykorzystane na potrzeby PESF, po uptywie 5 lat od dnia przeprowadzenia

tego egzaminu.

Art. 67. 1. PESF odbywa si¢ w obecnosci co najmniej trzech czlonkéw Zespotu
Egzaminacyjnego.

2. Nieobecnos¢ osoby egzaminowane;j podczas PESF, bez wzgledu na jej przyczyne,
uwaza si¢ za odstgpienie od udzialu w PESF .

3. Farmaceuta moze skladaé PESF po okazaniu dokumentu potwierdzajacego jego
tozsamos¢.

4. Test jest rozwigzywany przez zdajacego samodzielnie. Podczas PESF osoba
€gzaminowana nie moze korzysta¢ z zadnych pomocy naukowych i dydaktycznych, a takze

nie moze posiadaé urzadzen stuzgcych do kopiowania, przekazywania i odbioru informaciji.
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Naruszenie tego zakazu stanowi podstawe zdyskwalifikowania osoby egzaminowanej, co jest
réwnoznaczne z uzyskaniem przez nig wyniku negatywnego.

5. Przebieg PESF moze by¢ monitorowany za pomoca urzadzen rejestrujgcych obraz i
dzwigk. W przypadku ujawnienia po egzaminie na zarejestrowanych materiatach korzystania
przez osobe egzaminowang z pomocy naukowych, dydaktycznych lub urzadzen stuzacych do
kopiowania, przekazywania i odbioru informacji lub rozwigzywania testu niesamodzielnie,
osoba taka moze zostaé zdyskwalifikowana. Dyskwalifikacji dokonuje przewodniczacy PKE,
na wniosek Zespotu Egzaminacyjnego. Fakt ten jest odnotowany w protokole, o ktérym
mowa w ust. 7. O dyskwalifikacji osoby egzaminowanej dyrektor CEM zawiadamia prezesa
NIA.

6. Zarejestrowany obraz i dzwigk zwiazany z przebiegiem PESF podlega archiwizacji
przez okres 3 miesigcy od dnia powstania zapisu. Pracownicy CEM oraz inne osoby
przeprowadzajace lub nadzorujace egzamin uzyskuja dostep do zarchiwizowanych
materialow w zakresie realizacji ich ustawowych zadan po otrzymaniu upowaznienia
wydanego przez administratora danych.

7. Z przebiegu PESF sporzadza si¢ protokoél, ktéry podpisuja cztonkowie Zespotu
Egzaminacyjnego przeprowadzajacy dany egzamin.

8. Przewodniczacy Zespolu Egzaminacyjnego przesyla protokdt egzaminacyjny

dyrektorowi CEM w terminie 14 dni od dnia przeprowadzenia egzaminu.

Art. 68. 1. CEM ustala wyniki PESF i oglasza je za pomocg SMK, a w zakresie
egzaminu testowego publikuje je takze na swojej stronie internetowej. Wynik PESF nie
stanowi decyzji w rozumieniu ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postgpowania
administracyjnego.

2. Farmaceuta, ktory nie przystapit do PESF w wyznaczonym terminie, albo uzyskat
wynik negatywny z PESF, moze przystapi¢ do PESF w kolejnej sesji egzaminacyjne;.

- 3. Za wynik pozytywny PESF uznaje si¢ uzyskanie pozytywnych wynikéw z czesci
teoretycznej i praktycznej.

4. Wynik pozytywny z czgsci teéretycznej PESF jest uznawany w kolejnych szesciu
sesjach egzaminacyjnych po sesji, w ktérej zostat uzyskany. W przypadku nieuzyskania
wyniku pozytywnego z egzaminu praktycznego albo nieprzystgpienia do egzaminu
praktycznego w ustalonym terminie, farmaceuta moze przystapié w innej sesji

egzaminacyjnej tylko do tej czgsci PESF.



—62 —

5. Oceng koricowa PESF Jest ocena wynikajaca ze sredniej arytmetycznej ocen z
egzaminu teoretycznego i praktycznego.

6. Wyniki PESF dyrektor CEM, za pomocg SMK, przekazuje wojewodom, dyrektorowi
CMKEP oraz wilasciwym Jjednostkom szkolagcym.

Art. 69. 1. Potwierdzeniem zlozenia PESF Jest dyplom wydany przez dyrektora CEM.

2. Dyrektor CEM wydaje dyplom, o ktérym mowa w ust. 1, w terminie 30 dni od dnia
otrzymania kompletnej dokumentacji egzaminacyjnej.

3. Na wniosek farmaceuty, ktéry zlozyl PESF , dyrektor CEM wydaje, odptatnie,
duplikat albo odpis dyplomu albo dokonuje wymiany dyplomu PESF. Optata wynosi 50 z1.
Optaty nie wnosi sig, w przypadku gdy wymiana jest wynikiem btedu CEM. '

- 4. CEM przekazuje do NIA po zakonczeniu kazdej sesji PESF, informacje o uzyskaniu
przez danego farmaceute tytulu specjalisty.

5. Dokumentacja dotyczaca PESF, ktéra nie Jest gromadzona w SMK, jest
przechowywana przez CEM zgodnie z art. 51 art. 6 ustawy z dnia 14 lipca 1983 r. o
narodowym zasobie archiwalnym i archiwach.

Art. 70. 1. W razie razacych uchybien formalnych w przeprowadzeniu PESF lub
nieprzewidzianych sytuacji majacych wplyw na przeprowadzenie PESF, dyrektor CEM, na
wniosek cztonka Zespotu Egzaminacyjnego, zdajacego albo z urzedu, uniewaznia PESF w
calosci albo w czesci, w danym terminie dla danej dziedziny farmaciji, dla poszczegdlnych
albo wszystkich zdajacych.

2. Uniewaznienie PESF w calosci albo W czesci nastepuje, gdy osoba, ktéra
przyst¢powata do egzaminu, nie byta do tego uprawniona.

3. Dyrektor CEM podejmuje rozstrzygniccie w sprawie uniewaznienia PESF w calosci
albo jego czesci w terminie 14 dnj od dnia powziecia informacji o przyczynach
uzasadniajacych uniewaznienie.

4. O rozstrzygnieciu, o ktérym mowa w ust. 3, dyrektor CEM zawiadamia na pismie
osobg, ktéra zlozyta wniosek, o ktérym mowa w ust. 1.

5. Komunikat o rozstrzygnigciu, o ktérym mowa w ust. 3, dyrektor CEM zamieszcza na
stronie internetowej CEM, a farmaceucie, ktérego egzamin zostat uniewazniony, przekazuje
rozstrzygnigcie w SMK.

6. Zdajacy, ktdry wystapit z wnioskiem, oraz farmaceuta, ktéremu uniewazniono PESF
w catosci albo w czesci, w terminie 7 dni od dnia zamieszczenia informacji o uniewaznieniu

w SMK, moze zlozyé na piSmie albo za posrednictwem e-PUAP odwotanie do ministra
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wlasciwego do spraw zdrowia. Odwotanie skiada si¢ za posrednictwem dyrektora CEM.
Dyrektor CEM przekazuje odwotanie wraz ze swym stanowiskiem ministrowi wlasciwemu
do spraw zdrowia w terminie 7 dni od dnia otrzymania odwotania.

7. Minister wtasciwy do spraw zdrowia wydaje ostateczne rozstrzygnigcie w terminie 7
dni od dnia otrzymania odwolania.

8. Do rozstrzygnieé i postepowania, o ktérych mowa w ust. 1-7, nie stosuje si¢
przepiséw ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postgpowania administracyjnego, z
wyjatkiem przepiséw dotyczacych wylaczenia pracownika i organu, pelnomocnictw, sposobu
obliczania terminéw, wydawania uwierzytelnionych odpiséw lub kopii akt sprawy oraz -
sprostowan.

9. Uniewaznienie PESF w catosci albo w czesci powoduje, ze traktuje sie odpowiednio
PESF w catosci albo jego czgsé¢ jako niebyla.

10. Uniewazniony egzamin jest powtarzany w terminie nie dluzszym niz 3 miesigce od
dnia, w ktérym rozstrzygniecie o uniewaznieniu stato si¢ ostateczne. W przypadku
uniewaznienia catosci PESF wszystkie jego czesci odbywaja si¢ w terminie nie dtuzszym niz
3 miesigce od dnia, w ktérym rozstrzygnigcie o uniewaznieniu stalo si¢ ostateczne.

11. Za powtdrzony PESF albo jego cze$¢ nie pobiera sig optaty egzaminacyjne;.

Art. 71. Minister wiaéciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia:

1) wykaz dziedzin farmacji, w ktérych jest mozliwe odbywanie szkolenia
specjalizacyjnego, uwzgledniajac potrzebg zabezpieczenia dostgpu do $wiadczen
zdrowotnych w okreslonym zakresie oraz potrzeb¢ zapewnienia dostgpu do usiug
farmaceutycznych,

2) wykaz kodéw specjalizacji w okreslonych dziedzinach farmacji,

3)  wysokosé wynagrodzenia za wykonanie czynnosci kontrolnych, o ktérych mowa w art.
47 ust. 10 pkt 1, uwzgledniajgc naklad pracy zwiazany z przeprowadzaniem czynnosci
kontrolnych,

4) wykaz dziedzin farmacji, w ktérych farmaceuta, posiadajacy odpowiednia specjalizacje
I stopnia, moze uzyskaé tytul specjalisty w tej dziedzinie, po odbyciu uzupetniajacego
szkolenia specjalizacyjnego, zgodnie z programem, o ktérym mowa w art. 50 ust. 15,
uwzgledniajac potrzebe zapewnienia dostgpu do ustug farmaceutycznych,

5)  regulamin postepowania kwalifikacyjnego, uwzgledniajac konieczno$¢ zapewnienia

sprawnej organizacji tego postgpowania,
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6) zakres informacji, o ktérych mowa w art. 53 ust. 3, wprowadzanych do SMK przez
kierownika specjalizacji, uwzgledniajac koniecznosé zapewnienia pelnej informacji
niezbednej do prowadzenia specjalizacji, |

7)  wzbr o$wiadczenia, o ktérym mowa w art. 63 ust. 4, uwzgledniajac koniecznos¢
zachowania bezstronnogci pracy PKE,

8)  szczegSlowy sposéb i tryb sktadania PESF oraz ustalania Jjego wynikéw, uwzgledniajac
koniecznosé prawidlowego i efektywnego przeprowadzenia PESF oraz zapewnienia
réwnego traktowania oséb sktadajacych PESF,

9)  wzér dyplomu spécjalisty,

10) tryb wydawania przez dyrektora CEM duplikatu lub odpisu dyplomu PESF oraz sposob
uiszczania oplaty za wydanie duplikatu lub odpisu dyplomu PESF ,

11) tryb dokonywania przez dyrektora CEM wymiany dyplomu PESF oraz sposéb
uiszczania oplaty za dokonanie wymiany dyplomu

— uwzgledniajac koniecznosé prawidlowego wydania dokumentu potwierdzajgcego uzyskanie

tytulu specjalisty;

12) wysokos¢ optaty za PESF, uwzgledniajac koszty przeprowadzenia PESF oraz wydania
dyplomu potwierdzajgcego uzyskanie tytutu specjalisty.

Art. 72. 1. Minister wiasciwy do spraw zdrowia uznaje uzyskany za granicg tytut
specjalisty w danej dziedzinie farmacji za réwnowazny z tytulem specjalisty w
Rzeczypospolitej Polskiej, jezeli zostaty spetnione nastepujace warunki:

1)  farmaceuta posiada prawo wykonywania zawodu na obszarze Rzeczypospolitej Polskiej;

2) czas specjalizacji odbytej za granica odpowiada czasowi trwania szkolenia
specjalizacyjnego okreslonemu w programie specjalizacji w danej dziedzinie farmacji
realizowanego w Rzeczypospolitej Polskiej;

3) program specjalizacji w zakresie wymaganej wiedzy teoretycznej oraz umiejetnosci
praktycznych odpowiada w istotnych elementach programowi specjalizacji w danej
dziedzinie farmacji w Rzecéypospolitej Polskiej;

4)  sposéb i tryb zlozenia egzaminu lub innej formy potwierdzenia uzyskanej wiedzy i
umiejetnosci odpowiada ztozeniu przez farmaceute PESF.

2. Dyrektor CMKP wykonuje, w imieniu ministra wlasciwego do spraw zdrowia,
zadania tego ministra, w odniesieniuy do czynnosci okreslonych w ust, 7 j 8, jako organ

prowadzacy postepowanie.
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3. Osoba, ktéra uzyskata za granica tytul specjalisty, o ktérym mowa w ust. 1, wystgpuje

z wnioskiem do ministra wlasciwego do spraw zdrowia za posrednictwem dyrektora CMKP.

4. Dyrektor CMKP informuje ministra wiasciwego do spraw zdrowia o wplynigciu tego

wniosku.

1)
2)
3)

4

5

6)
7
8)

5. Wniosek zawiera:

imie (imiona) i nazwisko wnioskodawcy;

date i miejsce urodzenia wnioskodawcy;

numer PESEL wnioskodawcy, a w przypadku jego braku — cechy dokumentu
potwierdzajacego tozsamos¢: nazwe i numer dokumentu oraz panstwo jego wydania;

obywatelstwo (obywatelstwa) wnioskodawcy;

‘adres do korespondencji wnioskodawcy, a takze jezeli posiada numer telefonu i adres

poczty elektronicznej;

okreslenie przedmiotu wniosku;

nazwe uczelni, w ktérej ukoficzyt studia oraz uzyskany tytul zawodowy;
informacjg o:

a) posiadanym stopniu naukowym lub tytule profesora,

b) posiadanych tytutach specjalisty w dziedzinie farmaciji.

6. Do wniosku dolacza sie oryginaly albo kopie poswiadczone notarialnie za zgodnos¢ z

oryginatem wraz z tlumaczeniami na jgzyk polski:

1)

2)
3)

4

5)

dokumentu potwierdzajacego uprawnienie do wykonywania zawodu farmaceuty w
panstwie, w ktorym farmaceuta uzyskat tytut specjalisty;

dokumentu o nadaniu tytutu specjalisty;

dokumentu zawierajacego informacje o miejscu odbycia szkolenia specjalizacyjnego,
czasie jego trwania i programie specjalizacji;

dokumentu zawierajacego informacje o sposobie i trybie zlozenia egzaminu lub innej
formie potwierdzenia nabytej wiedzy i umiejgtnosci praktycznych;

dokumentu zawierajacego informacje o miejscu, czasie trwania i rodzaju czynnosci
zawodowych wykonywanych po uzyskaniu tytutu specjalisty.

7. Whiosek podlega weryfikacji pod katem kompletnosci zlozonych dokumentow

dokonywanej przez CMKP oraz ocenie merytorycznej dokonywanej przez zesp6t ekspertow,

o ktérym mowa w art. 49 ust. 3.

8. W przypadku stwierdzenia niekompletnosci wniosku, dyrektor CMKP wzywa

wnioskodawce do jego uzupelnienia w terminie wskazanym w wezwaniu, pod rygorem
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pozostawienia wniosku bez rozpoznania. O pozostawieniu wniosku bez rozpoznania dyrektor
CMKP informuje ministra wlasciwego do spraw zdrowia.

9. Dyrektor CMKP przekazuje wniosek, o ktérym mowa w ust. 3, wraz z dokumentami,
o ktérych mowa w ust. 6, zespolowi ekspertéw, o ktérym mowa w art. 49 ust. 3, w celu
wydania oceny merytorycznej.

10. Zespot ekspertéw, o ktorym mowa w art. 49 ust. 3, przekazuje dyrektorowi CMKP
ocene merytoryczng, o ktérej mowa w ust. 7, niezwlocznie po jej sporzadzeniu, nie pdzniej
Jednak niz w terminie 7 dni od dnia jej sporzadzenia.

11. Zespét ekspertéw, o ktérym mowa w art. 49 ust. 3, dokonuje oceny merytorycznej
wnioskéw, o ktorych mowa w ust. 3, nie rzadziej niz raz na kwartat.

12. Dyrektor CMKP, w terminie 14 dni roboczych od dnia otrzymania oceny
merytorycznej sporzadza opinig, o ktérej mowa w ust. 7, i przekazuje wraz z wnioskiem, o
ktérym mowa w ust. 3, z zalgczonymi dokumentami, o ktérych mowa w ust. 6, do ministra
wlasciwego do spraw zdrowia.

13. Opinia, o ktérej mowa w ust. 12, jest sporzadzona na podstawie oceny
merytorycznej wniosku, dokonanej przez zespét ekspertéw. W wyniku dokonania oceny,
zesp6t ekspertéw wnioskuje o podjecie jednej z nastepujacych decyzji:

1)  uznanie tytulu specjalisty uzyskanego za granicg bez zadnych dodatkowych warunkéw
albo

2) uznanie tytulu specjalisty uzyskanego za granicg po odbyciu stazu uzupetlniajacego w
Jjednostce szkolgcej wskazanej w tej opinii, ktérego zakres i program okre$li w
indywidualnych przypadkach zespét ekspertéw, albo

3) odmowe uznania tytulu specjalisty uzyskanego za granica.

14. W przypadku stwierdzenia niekompletnosci wniosku lub braku merytorycznego
uzasadnienia uznania tytulu specjalisty w danej dziedzinie farmacji w opinii, akta sprawy
wraz z opinig s3 zwracane do dyrektora CMKP w celu weryfikacji lub uzupetnienia.

15. W przypadku gdy opinia, o ktérej mowa w ust. 12, zawiera wskazanie do odbycia
stazu uzupeiniajacego, o ktérym mowa w ust. 13 pkt 2, dyrektor CMKP kieruje osobe, o
ktérej mowa w ust. 1, do odbycia tego stazu, z uwzglednieniem czasu trwania i zakresu
merytorycznego tego stazu oraz wskazuje jednostke szkolaca, w ktérej staz uzupelniajacy ma
by¢ odbyty.

16. Staz uzupetniajacy, o ktérym mowa w ust. 13 pkt 2, jest odbywany w jednostce

szkolacej, na podstawie umowy o odbycie stazu uzupetniajacego zawartej z ta jednostka na
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warunkach okreslonych w umowie, i kofczy sig uzyskaniem opinii zawodowej, wystawionej
przez kierownika wiasciwej komérki organizacyjnej jednostki szkolacej i przekazanej do
dyrektora CMKP. Do opinii zawodowej stosuje si¢ odpowiednio ust. 12.

17. Minister wlasciwy do spraw zdrowia, w drodze decyzji, uznaje albo odmawia
uznania tytutu specjalisty w danej dziedzinie farmacji na podstawie opinii sporzadzonej przez
dyrektora CMKP.

18. Minister wlasciwy do spraw zdrowia, w drodze decyzji, uznaje albo odmawia
uznania tytulu specjalisty uzyskanego przez farmaceut¢ w panstwie czlonkowskim za
réwnowazny z tytulem specjalisty na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej zgodnie z
zasadami okre§lonymi w przepisach dotyczacych zasad uznawania kwalifikacji zawodowych
nabytych w panstwach cztonkowskich Unii Europejskie;j.

19. Minister wasciwy do spraw zdrowia przekazuje dyrektorowi CMKP kopie decyzji,
o ktérych mowa w ust. 17 i 18, niezwlocznie po ich wydaniu.

20. Dyrektor CMKP zamieszcza w SMK dane dotyczace decyzji, o ktérych mowa w ust.
17118:
1) numer decyzji;
2) date wydania decyzji;
3) imie (imiona) i nazwisko osoby, ktorej decyzja dotyczy;
4) obywatelstwo (obywatelstwa) osoby, ktorej decyzja dotyczy;
5) - panstwo, w ktérym nadano tytul specjalisty;
6) przedmiot decyzji;
7) rodzaj rozstrzygnigcia;

8) organ wydajacy decyzje.

Art. 73. 1. Minister wiasciwy do spraw zdrowia, na wniosek farmaceuty legitymujacego
si¢ dorobkiem naukowym lub zawodowym w danej dziedzinie farmacji, w drodze decyzji,
moze uznaé ten dorobek za réwnowazny ze zrealizowaniem programu szkolenia
specjalizacyjnego w tej dziedzinie na podstawie sporzadzonej przez dyrektora CMKP opinii
zawierajacej merytoryczne uzasadnienie, w sprawie uznania dorobku naukowego lub
zawodowego za réwnowazny ze zrealizowaniem programu szkolenia specjalizacyjnego w
danej dziedzinie farmacji.

2. Dyrektor CMKP wykonuje, w imieniu ministra wlasciwego do spraw zdrowia,
zadania tego ministra, w odniesieniu do czynno$ci okreslonych w ust. 3, 6 i 7, jako organ

prowadzacy postepowanie.
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3. Wniosek, o ktérym mowa w ust. 1, sklada si¢ do dyrektora CMKP. Dyrektor CMKP

informuje ministra whasciwego do spraw zdrowia o wplynieciu wniosku.

1y
2)
3)

4)
)
6)

7)

8)

1y
2)

4. Wniosek, o ktorym mowa w ust. 1, zawiera:

imig¢ (imiona) i nazwisko wnioskodawcy;

date i miejsce urodzenia wnioskodawcy;

numer PESEL wnioskodawcy, a w przypadku jego braku — cechy dokumentu
potwierdzajgcego tozsamos¢: nazwe i numer dokumentu oraz pafistwo jego wydania;
adres do korespondencji wnioskodawcy oraz numer telefonu i adres poczty
elektronicznej, jezeli posiada;

okreslenie przedmiotu wniosku;

numer prawa wykonywania zawodu wnioskodawcy; »
informacje o przebiegu dziatalnosci naukowej lub zawodowej, uwzgledniajace w
szczegblnodci osiggnigcia z zakresu dziedziny farmacji, ktérej dotyczy wniosek;
informacje o:

a) aktualnym miejscu zatrudnienia,

b) posiadanym stopniu naukowym lub tytule profesora,

¢) posiadanym tytule specjalisty.

5. Do wniosku, o ktérym mowa w ust. 1, dolgcza sie:

dokumenty potwierdzajace przebieg dziatalnosci naukowej lub zawodowe;;

kopig:

a) dyplomu ukofczenia studidow,

b) dokumentu potwierdzajacego posiadanie stopnia naukowego lub tytutu profesora,
¢) dyplomu potwierdzajacego posiadanie tytulu specjalisty.

6. Dyrektor CMKP dokonuje weryfikacji wniosku pod katem kompletnosci ztozonych

dokumentéw. W przypadku stwierdzenia niekompletnosci wniosku dyrektor CMKP wzywa

wnioskodawcg do jego uzupelnienia w terminie wskazanym w wezwaniu, pod rygorem

pozostawienia wniosku bez rozpoznania. Po bezskutecznym uptywie tego terminu wniosek

pozostawia si¢ bez rozpoznania. O pozostawieniu wniosku bez rozpoznania dyrektor CMKP

informuje ministra wlasciwego do spraw zdrowia.

7. Dyrektor CMKP przekazuje wniosek, o ktérym mowa w ust. 1, wraz z dokumentami,

o ktérych mowa w ust. 5, zespotowi ekspertéw, o ktérym mowa art. 49 ust. 3, w celu wydania

oceny merytorycznej, oraz ustala termin i miejsce posiedzenia tego zespotu.
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8. Zespot ekspertow, o ktérym mowa w art. 49 ust. 3, przekazuje dyrektorowi CMKP
oceng merytoryczna, o ktorej mowa w ust. 7, niezwlocznie po jej sporzadzeniu, nie pozniej
jednak niz w terminie 7 dni od dnia jej sporzadzenia.

9. Zespot ekspertow, o ktérym mowa w art. 49 ust. 3, dokonuje oceny merytorycznej
whnioskéw, o ktérych mowa w ust. 7, nie rzadziej niz raz na kwartal.

10. Dyrektor CMKP, w terminie 14 dni roboczych od dnia otrzymania oceny
merytorycznej, sporzadza opinie, o ktérej mowa w ust. 1, i przekazuje wraz z wnioskiem, o
ktorym mowa w ust. 1, z zatagczonymi dokumentami, o ktérych mowa w ust. 5, do ministra
wiasciwego do spraw zdrowia.

11. W przypadku stwierdzenia niekompletnosci wniosku lub braku merytorycznego
uzasadnienia uznania dorobku w opinii, akta sprawy wraz z opinia sg zwracane do dyrektora
CMKP w celu weryfikacji lub uzupelnienia.

12. Minister wiasciwy do spraw zdrowia, w drodze decyzji, uznaje lub odmawia uznania
dorobku za réwnowazny ze zrealizowaniem programu szkolenia specjalizacyjnego w danej
dziedzinie farmacji.

13. Minister wiasciwy do spraw zdrowia przekazuje dyrektorowi CMKP kopie decyzji,
o ktérej mowa ust. 12, niezwlocznie po jej wydaniu.

14. Dyrektor CMKP zamieszcza w SMK informacjg o decyzji, o ktérej mowa w ust. 12,
podajac:

1) numer decyzji i datg jej wydania;

2) imie (imiona) i nazwisko osoby, ktorej decyzja dotyczy;
3) przedmiot decyzji;

4)  rodzaj rozstrzygnigcia;

5)  okreslenie organu wydajacego decyzjg.

Art. 74. Dane zamieszczane w SMK moga zosta¢ udostgpnione:

1) farmaceucie w zakresie monitorowania przebiegu szkolenia specjalizacyjnego;

2) uczelniom — w zakresie wykonywanych przez nie zadaf;

3)  konsultantom w ochronie zdrowia w zakresie wykonywanych zadan okreslonych w
ustawie oraz w zakresie zadan, o ktérych mowa w ustawie z dnia 6 listopada 2008 r. o
konsultantach w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2019 r. poz. 886);

4) CEM w zakresie wykonywanych zadan okreslonych w ustawie, organizowania i

przeprowadzania PESF;
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5) CMKP w zakresie wykonywanych zadan okreslonych w ustawie, udzielania akredytacji
podmiotom zamierzajgcym prowadzi¢ szkolenie specjalizacyjne, kontroli i
monitorowania realizacji szkolenia specjalizacyjnego;

6) wojewodom w zakresie wykonywanych zadan okreslonych w ustawie, przebiegu
szkolenia specjalizacyjnego farmaceutow; ‘

7) jednostkom szkolacym, w zakresie wykonywanych zadan okreslonych w ustawie;

8) NIA i okregowym izbom aptekarskim w zakresie wykonywanych zadan okreslonych w
ustawie; '

9) ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia, w zakresie wykonywania zadan okreslonych .

W ustawie.

Art. 75. 1. Kurs kwalifikacyjny, o ktérym mowa w art. 44 pkt 2, ma na celu uzyskanie
przez farmaceute wiedzy i umiejgtnosci do udzielania okreslonych $wiadczen zdrowotnych
lub uslug farmaceutycznych wchodzacych w zakres danej dziedziny farmacji lub dziedziny
majacej zastosowanie w ochronie zdrowia.

2. Kursy kwalifikacyjne prowadza jednostki szkolace oraz CMKP.

3. Kurs kwalifikacyjny odbywa si¢ na podstawie programu kursu kwalifikacyjnego,
ktoéry zawiera:

1) zalozenia organizacyjno-programowe okreslajace rodzaj i cel ksztalcenia, czas jego
trwania nie krétszy niz 2 miesigce, sposob organizacji oraz sposob sprawdzania efektow
uczenia si¢;

2) plan nauczania;

3) efekty uczenia sig;

4)  wskazoéwki metodyczne;

5) standardy dotyczace kadry i bazy dydaktyczne;j.

4. Program kursu kwalifikacyjnego opracowuje zesp6l ekspertéw powolany przez
dyrektora CMKP.

5. Dyrektor CMKP powotuje zespdt ekspertow sposrod oséb legitymujgcych sie
doswiadczeniem zawodowym i dorobkiem naukowym w zakresie dziedziny farmacji
wlasciwej dla programu danego kursu kwalifikacyjnego.

6. Opracowany przez zespol ekspertow program kursu kwalifikacyjnego, dyrektor
CMKP redaguje i przedstawia do zatwierdzenia ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia.

7. Dyrektor CMKP podaje do publicznej wiadomosci zatwierdzony program kursu

kwalifikacyjnego w formie publikacji oraz informacji na stronie internetowej CMKP.
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8. Do ksztalcenia w ramach kursu kwalifikacyjnego moze przystapi¢ farmaceuta, ktory:
1) posiada prawo wykonywania zawodu;

2) posiada co najmniej 12-miesieczny staz pracy w zawodzie w pelnym wymiarze;

3) zostal dopuszczony do kursu kwalifikacyjnego po przeprowadzeniu postgpowania
kwalifikacyjnego.

9. Kurs kwalifikacyjny konczy sie egzaminem teoretycznym w formie pisemnej albo
ustnej lub egzaminem praktycznym.

10. Odbycie kursu kwalifikacyjnego jest potwierdzone zaswiadczeniem.

11. Dyrektor CMKP uznaje, na wniosek farmaceuty, kurs objety programem szkolenia
specjalizacyjnego za rGwnowazny z kursem kwalifikacyjnym.

12. Dyrektor CMKP rozstrzyga o uznaniu kursu objgtego programem szkolenia
specjalizacyjnego za réwnowazny z kursem kwalifikacyjnym, w drodze decyzji, na podstawie
opinii dotyczacej zrealizowania zakresu programu szkolenia specjalizacyjnego powolanego
przez siebie zespotu.

13. W skiad zespotu wchodza:

1) konsultant wojewédzki w danej dziedzinie farmacji albo w dziedzinie pokrewnej, jezeli
w danej dziedzinie nie ma powolanego konsultanta wojewodzkiego;

2) kierownik specjalizacji;

3) przedstawiciel stowarzyszenia bedacego zgodnie z postanowieniami jego statutu
towarzystwem naukowym o zasiggu ogOlnokrajowym zrzeszajagcym specjalistow w
danej dziedzinie farmacji;

4y przedstawiciel NIA, ktory posiada tytut specjalisty w danej dziedzinie farmacji albo w
dziedzinie pokrewnej.

14. Od decyzji, o ktérej mowa w ust. 12, przystuguje odwotanie do ministra wlasciwego

do spraw zdrowia.

Art. 76. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia:
1) - zakres problematyki kurséw kwalifikacyjnych,
2) sposdb i tryb przeprowadzania postgpowania kwalifikacyjnego na kurs kwalifikacyjny,
3) sposdb i tryb odbywania i zaliczania kursu kwalifikacyjnego,
4)  wzér zaswiadczenia potwierdzajacego odbycie kursu kwalifikacyjnego
— uwzgledniajac zakres wiedzy i umiejetnosci niezbgdnych do wykonywania okreslonych
$wiadczen zdrowotnych lub ustug farmaceutycznych, a takze majac na celu uwzglednienie

obiektywnych kryteriow weryfikacji wiedzy i umiejetnosci zdobytych podczas tego kursu.
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Art. 77. 1. Farmaceuta ma obowigzek doskonalenia zawodowego przez samoksztalcenie
oraz udzial w kursach realizowanych:
1)  metodg wykladow, seminariéw, warsztatéw oraz éwiczen;
2)  zaposrednictwem sieci internetowej z ograniczonym dostepem, zakonczonych testem.

2. Kursy, o ktérych mowa w ust. 1, organizujg jednostki szkolace, NIA oraz okregowe
izby aptekarskie

3. Zakres doskonalenia zawodowego obejmuje wiedzg i umiejetnosci niezbedne do
realizacji zadan, o ktérych mowa w art. 4.

4. Farmaceuta w terminie nie diuzszym niz 30 dni od dnia zakonfczenia danego okresu
rozliczeniowego przekazuje wilasciwej okregowej izbie aptekarskiej karte¢ rozwoju

-zawodowego w celu potwierdzenia przez nia dopelnienia obowiazku ustawicznego rozwoju

zawodowego przez farmaceutg.

Art. 78. 1. Ustawiczny rozw¢oj zawodowy odbywa sie w S5-letnim okresie
rozliczeniowym. Za udzial w poszczegdlnych formach doskonalenia zawodowego i
ksztalcenia podyplomowego przystuguja farmaceucie punkty edukacyjne.

2. Farmaceuta dokumentuje ustawiczny rozwéj zawodowy w Karcie rozwoju
zawodowego. A

3. Farmaceucie, o ktérym mowa w art. 36 ust. 1 pkt 1 i 6, realizujacemu ustawiczny
rozwdj zawodowy, przystuguje urlop szkoleniowy w wymiarze 6 dni roboczych rocznie,
platny wedlug zasad obowigzujagcych przy obliczaniu wynagrodzenia za urlop
wypoczynkowy.

4. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia:

1) wzdr karty rozwoju zawodowego farmaceuty,

2) liczb¢ punktéw edukacyjnych za poszczegélne formy ustawicznego rozwoju
zawodowego

— majac na celu zapewnienie wihasciwej jakosci ustawicznego rozwoju zawodowego oraz

rzetelnego sposobu dokumentowania jego przebiegu.
Rozdzial 6
Przepisy karne

Art.79. Kto bez wymaganego uprawnienia postuguje sie tytulem zawodowym
,.,farmaceuta”,

podlega grzywnie albo karze ograniczenia wolnosci.
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Art. 80. Kto nie posiadajac wymaganych uprawnien sprawuje opieke farmaceutyczng,
udziela ustugi farmaceutycznej lub wykonuje zadania zawodowe, o ktérych mowa w art. 4

ust. 4,

podlega grzywnie, karze ograniczenia wolnosci albo pozbawienia wolnosci do roku.

Art. 81, 1. Kto powierza wykonywanie zawodu farmaceuty osobie, ktéra nie posiada
wymaganych uprawnien,
podlega grzywnie albo karze ograniczenia wolnosci.
2. Jezeli sprawca dziala nieumy$lnie,
podlega grzywnie.
Rozdziat 7

Przepisy zmieniajace

Art. 82. W ustawie z dnia 19 kwietnia 1991 r. o izbach aptekarskich (Dz. U. z 2019 r.
poz. 1419) wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
1) uzyty wart. 1 wust. 1i2, wtytule rozdzialu 2, w art. 12, w art. 13 w ust. 2, w art. 21 we
wprowadzeniu do wyliczenia, w art. 22 we wprowadzeniu do wyliczenia i w pkt 1, w
art. 35, w art. 37 w pkt 2, w art. 39 w ust. 1 we wprowadzeniu do wyliczenia, w pkt 2,
6-8, w art. 40, w art. 45 oraz w art. 49, w réznym przypadku, wyraz ,aptekarski”
zastepuje si¢ uzytymi w odpowiednim przypadku wyrazami ,,zawodu farmaceuty”;
2) uchyla sig art. 2a—2c, art. 4, art. 4b—>5, art. 5b oraz art. 6a—6d;
3) wart. 7:
a) wust 1:
— wprowadzenie do wyliczenia otrzymuje brzmienie:
~Zadaniem samorzadu zawodu farmaceuty jest w szczegolnosci:”,
— pkt 1 otrzymuje brzmienie:
,»1) reprezentowanie zawodu farmaceuty i obrona jego interesoéw;”,
b) wust. 2:
— wprowadzenie do wyliczenia otrzymuje brzmienie:
,Zadania okreslone w ust. 1 samorzad zawodu farmaceuty wykonuje w
szczegllnosci przez:”,
— pkt 1 otrzymuje brzmienie:

,»1) przyznawanie prawa wykonywania zawodu farmaceuty;”,
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~ po pkt 1 dodaje si¢ pkt 1ai 1b w brzmieniu:

»la) zawieszanie i pozbawianie prawa wykonywania zawodu oraz
ograniczanie w wykonywaniu zawodu;

Ib) prowadzenie postgpowania w przedmiocie niezdolnosci do wykonywania
zawodu farmaceuty;”,

— po pkt 12 dodaje sie pkt 12a i 12b w brzmieniu:

»12a) wspolpraca z samorzadami zawodéw medycznych i innymi
organizacjami reprezentujacymi zawody medyczne w kraju i za granica
oraz organami panstw czlonkowskich Unii Europejskiej w zakresie spraw
okreslonych w ustawie;

12b) organizowanie doskbnalenia zawodowego prowadzonego przez samorzad
zawodu farmaceuty;”,

¢) dodaje si¢ ust. 3 w brzmieniu:

»3. Wspdlpraca z organami panstw czlonkowskich Unii Europejskiej jest
realizowana za poSrednictwem Systemu Wymiany Informacji na Rynku
Wewngtrznym IMI, zwanego dalej ,,systemem IMI”, w zakresie okre§lonym w
rozporzgdzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1024/2012 z dnia 25
pazdziernika 2012 r. w sprawie wspolpracy administracyjnej za posrednictwem
systemu wymiany informacji na rynku wewngtrznym i uchylajacym decyzje
Komisji 2008/49/WE (,,rozporzadz‘eniu w sprawie IMI”) (Dz. Urz. UE L 316 z
14.11.2012, str. 1, z p6ézn. zm.9).”;

4) po art. 7 dodaje si¢ art. 7a w brzmieniu:

»Art. 7a. 1. Farmaceuta podlega obowiazkowi wpisu do okregowego rejestru
farmaceutéw prowadzonego przez okregows rade aptekarska, ktora przyznala prawo
wykonywania zawodu farmaceuty.

2. Jezeli farmaceuta wykonuje zaw6d na terenie innej izby niz izba, ktérej rada
przyznata prawo wykonywania zawodu, podlega obowigzkowi wpisu do okregowego
rejestru farmaceutéw prowadzonego przez rade okrggowej izby aptekarskiej, na terenie

ktérej farmaceuta wykonuje zawdd.

® Zmiany wymienionego rozporzadzenia zostaly ogloszone w Dz. Urz. UE L 354 2 28.12.2013, str. 132,
Dz. Urz. UE L 159 z 28.05.2014, str. 1 i 11, Dz. Urz. UE L 147 z 12.06.2015, str. 24, Dz. Urz. UE L 200 z
26.07.2016, str. 1, Dz. Urz. UE L 252 z 16.09.2016, str. 53, Dz. Urz. UE L 295 z 21.11.2018, str. 1, Dz. Urz.
UE L 8 z10.01.2019, str. 1, Dz. Urz. UE L 11 z 14.01.2019, str. 34 oraz Dz. Urz. UE L 231 z 06.09.2019,
str. 29,



5)

6)

-75—

3. Farmaceuta wykonujacy zawéd na terenie wigcej niz jednej okregowej izby
aptekarskiej podlega obowigzkowi wpisu do okregowego rejestru farmaceutow
prowadzonego przez wskazang przez niego rad¢ okrggowej izby aptekarskiej, na terenie
ktérej wykonuje zawod.

4. Kierownik apteki, punktu aptecznego, dziatu farmacji szpitalnej oraz farmaceuta

sprawujacy funkcje, o ktérej mowa w art. 2 pkt 21a-2lc ustawy z dnia 6 wrzesnia

2001 r. — Prawo farmaceutyczne, podlega wpisowi do okrggowego rejestru farmaceutow

prowadzonego przez radg okrggowej izby aptekarskiej, na terenie ktdrej jest
kierownikiem lub sprawuje funkcje.

. 5. Farmaceuta, ktéry po przyznaniu prawa wykonywania zawodu farmaceuty nie
podejmuje zatrudnienia jako aptekarz podlega obowigzkowi wpisu do okrggowego
rejestru farmaceutéw prowadzonego przez okrggowsa rade aptekarska, ktora podjeta
uchwalg o przyznaniu tego prawa.

6. Farmaceuta, ktory przestaje wykonywaé zawod farmaceuty pozostaje wpisany w
okregowym rejestrze farmaceutow, do ktorego byt ostatnio wpisany.

7. Farmaceuta, ktory przestaje wykonywaé zawdd na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej w zwiazku z przeniesieniem do innego panstwa czlonkowskiego Unii
Europejskiej, pozostaje w okregowym rejestrze farmaceutéw, do ktérego byl ostatnio
wpisany, chyba ze przedstawi o$wiadczenie, ze w czasie wykonywania zawodu
farmaceuty w innym panstwie czlonkowskim Unii Europejskiej podlega¢ bedzie
nadzorowi sprawowanemu przez Wias'ciWq organizacje¢ lub instytucj¢ zawodowa.

8. O dokonaniu wpisu wlasciwa okregowa rada aptekarska podejmuje uchwale
niezwlocznie, nie péZniej niz w terminie 7 dni od dnia otrzymania wniosku o wpis.”;

w art. 8 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,,1. Rejestr farmaceutéw prowadzi okrggowa rada aptekarska.”;
po art. 8b dodaje sig art. 8c—8f w brzmieniu:

LArt. 8c.1. W przypadku uzasadnionych watpliwosci dotyczacych autentycznoscei
dyploméw, swiadectw lub innych dokumentow potwierdzajagcych posiadanie
kwalifikacji do wykonywania zawodu farmaceuty, wydanych przez wiasciwe organy
panstwa cztonkowskiego, lub dokumentéw, o ktérych mowa w art. 5 ust. 1 pkt 4, ust. 41
5 ustawy z dnia ... o zawodzie farmaceuty (Dz. U. poz. ...), lub w przypadku
uzasadnionych watpliwosci dotyczacych spelnienia wymagan w zakresie ksztalcenia

okreslonych w przepisach prawa Unii Europejskiej, Naczelna Rada Aptekarska skiada



-76—

wniosek do wlasciwych organéw panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej, o
potwierdzenie ich autentycznosci lub potwierdzenie spetnienia wymagan w zakresie
ksztalcenia.

2. Jezeli Naczelna Rada Aptekarska albo okregowa rada aptekarska posiadajg
informacje dotyczace postepowan dyscyplinarnych lub natozonych sankcji karnych lub
innych okolicznosci, ktére mogg wplywaé na wykonywanie zawodu farmaceuty,
informuja o tym zdarzeniu wlasciwe organy panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej,
w ktérym farmaceuta uzyskat uprawnienia do wykonywania zawodu lub w ktérym ten
zawdd wykonuje.

3. Naczelna Rada Aptekarska albo okregowe rady aptekarskie majg obowigzek:

1)  dokonania weryfikacji informacji, o ktérych mowa w ust. 2, o ktére wnoszg
wlasciwe organy panstwa czionkoWskiego Unii Europejskiej;

2) informowania o wynikach weryfikacji, o ktérej mowa w pkt 1, wlasciwych
organdw panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej;

3) udzielania informacji dotyczacych autentycznosci dyploméw, s$wiadectw lub
innych dokumentéw potwierdzajacych posiadanie kwalifikacji do wykonywania
zawodu farmaceuty na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej oraz potwierdzenia
spelnienia wymagan w zakresie ksztalcenia.

Art. 8d. W przypadku uzasadnionych watpliwosci NRA moze wystgpi¢ do
wlasciwych organéw pafistwa cztonkowskiego Unii Europejskiej o potwierdzenie faktu,
ze osoba, ktora zlozyla wniosek o uznanie kwalifikacji w zawodzie farmaceuty nie jest
objeta zawieszeniem prawa wykonywania zawodu lib zakazem wykonywania zawodu.
NRA odpowiada na zapytania wlasciwych organéw pafistw czlonkowskich Unii
Europejskiej w tym zakresie odnoszace sie do oséb, ktére uzyskaty prawo wykonywania
zawodu farmaceuty.

Art. 8e. 1. Okregowa rada aptekarska, w przypadku uzasadnionych watpliwosci
moze zwréci¢ si¢ do wlasciwego organu pafistwa czionkowskiego Unii Europejskiej, w
ktérym farmaceuta, o ktérym mowa w art. 38 ust. 1 ustawy z dnia ... o zawodzie
farmaceuty, posiada prawo do wykonywania zawodu, o przedstawienie informacji
potwierdzajacych, ze farmaceuta prowadzi dziatalno$¢ zgodnie z prawem, jak réwniez,
ze nie zostaly na niego nalozone kary dyscyplinarne lub sankcje karne zwigzane z

wykonywaniem zawodu, a takze sama udziela informacji w tym zakresie w odniesieniu
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do farmaceutébw posiadajacych prawo wykonywania zawodu na terytorium

Rzeczypospolitej Polskie;j.

2. Okregowa rada aptekarska wystgpuje do wlaciwego organu panstwa
cztonkowskiego Unii Europejskiej o informacje, a takze na wniosek wiadciwego organu
panstwa czlonkowskiego Unii Europejskiej, przekazuje informacje niezbgdne do
rozpatrywania skarg sktadanych na farmaceutéw, o ktérym mowa w art. 38 ust. 1
ustawy z dnia ... o zawodzie farmaceuty. Podmiot, ktéry zlozyt skargg, jest
informowany o sposobie rozpatrzenia skargi.

Art. 8f. 1. Skreslenie z rejestru farmaceutéw prowadzanego przez okregowa radg
aptekarska nastgpuje wskutek:

1)  S$mierci;

2) utraty prawa wykonywania zawodu farmaceuty, w przypadkach okreslonych w
art. 18a;

3) ustania przestanek uzasadniajacych wpis do danego rejestru farmaceutow
okreslonych w art. 7a, w szczeg6lnodci przeniesienie si¢ farmaceuty na teren innej
izby;

4) wykonywanie przez aptekarza zawodu lekarza, lekarza dentysty, felczera,
starszego felczera, lekarza weterynarii, pielegniarki lub potoznej;

5) nieoplacenia sktadek cztonkowskich przez okres dtuzszy niz 24 miesiace.

2. W przypadkach, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 4 i 5, okregowa rada aptekarska
podejmuje uchwate, od ktdrej przystuguje odwolanie do Naczelnej Rady Aptekarskiej,
ktéra podejmuje w tej sprawie uchwale.”;

w art. 9 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,.2. Funkcje prezesa rady aptekarskiej, wiceprezesa rady aptekarskie), sekretarza,
skarbnika  rady  aptekarskie;j, rzecznika odpowiedzialnoéci zawodowej,
przewodniczacego sadu aptekarskiego, przewodniczacego komisji rewizyjnej mozna
nieprzerwanie pehié nie dtuzej niz przez 2 nastgpujace po sobie kadencje. Jezeli wyboru
dokonano na skutek wygaéniecia mandatu poprzednika przed uptywem 24 miesigcy
danej kadencji, petnienie funkcji do kofica tej kadencji uznaje si¢ za pelnienie jej przez
pelna kadencije.”;
uchyla sig art. 18-20a;
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w art. 28 dodaje sig ust. 3 w brzmieniu:
»3. Pracami okregowej rady aptekarskiej kieruje prezes, ktory zwoluje jej
posiedzenia i im przewodniczy, a takze reprezentuje okr¢gowa rade aptekarska na

zewnatrz.”;

10) wart. 29 pkt 1 otrzymuje brzmienie:

11)

12)

13)

»1) wykonuje zadania i czynnosci okre$lone w art. 7 ust. 2 pkt 1-2, 4-7,9-13;”;
w art. 37:
a)  pkt 1 otrzymuje brzmienie:
»1) uchwala zasady etyki i deontologii zawodowej;”,
b)  pkt 5 otrzymuje brzmienie:
»J) zatwierdza zasady gospodarki finansowej samorzadu, o ktérych mowa w
art. 39 ust. 1 pkt 17;;
w art. 38 dodaje si¢ ust. 4 w brzmieniu:

»4. Pracami Naczelnej Rady Aptekarskiej kieruje Prezes, ktéry zwoluje jej
posiedzenia i im przewodniczy, a takze reprezentuje Naczelng Rad¢ Aptekarska na
zewnatrz.”;

w art. 39 w ust. 1 w pkt 15 kropke zastepuje si¢ Srednikiem i dodaje sie pkt 16 1 17 w

brzmieniu: .

»16) koordynowanie doskonalenia zawodowego farmaceutéw prowadzonego przez
samorzad,;

17) ustalanie zasad gospodarki finansowej samorzadu.”.

Art. 83. W ustawie z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2019 r.

poz. 499, ze zm.”) wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1y

w art. 54 ust. 4 otrzymuje brzmienie:

»4. Przepis ust. 3 stosuje si¢ réwniez do probek dostarczanych do lekarza i
zastosowanych do leczenia pacjentéw w podmiotach leczniczych wykonujacych
stacjonarne i calodobowe $wiadczenia zdrowotne. Prébki te muszg byé
ewidencjonowane przez apteke szpitalng, apteke zakladowg lub dzial farmacji

szpitalnej.”;

7 Zmiany tekstu Jjednolitego wymienionej ustawy zostaly ogtoszone w Dz. U. z 2019 r. poz. 399, 959, 1495,

1542, 1556, 1590, 1818 i 1905.
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w art. 86:

a)

b)

d)

ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,2. Nazwa apteka zastrzezona jest wylacznie dla miejsca sprawowania opieki
farmaceutycznej, o ktorej mowa w art. 4 ust. 2 ustawy z dnia ... o zawodzie
farmaceuty (Dz. U. poz. ....), $wiadczenia ustug farmaceutycznych, o ktérych
mowa w art. 4 ust. 3 tej ustawy i wykonywania zadan zawodowych, o ktérych
mowa w art. 4 ust. 4 pkt 1, 2, 4-10 i 13—16 tej ustawy.”,
po ust. 2 dodaje si¢ ust. 2a i 2b w brzmieniu:

,2a. Ustugi farmaceutyczne, o ktorych mowa w art. 4 ust. 3 pkt 5 1 7 ustawy z
dnia ... 0 zawodzie farmaceuty, oraz zadania zawodowe, o ktérych mowa w art. 4
ust. 4 pkt 1, 2,°5-7, 15 i 16 tej ustawy, mogg by¢ $wiadczone tylko w aptece
szpitalnej, aptece zakladowej lub dziale farmacji szpitalnej utworzonym zamiast
tych aptek. v

2b. W aptekach ogdlnodostgpnych moga by¢ $wiadczone inne ustugi,
zwigzane z ochrong zdrowia, obejmujace:

1) monitorowanie procesu leczenia farmakologicznego statych pacjentéw apteki;

2) doradztwo w samolecznictwie farmakologicznym pacjentéw w oparciu o
. produkty wydawane bez recepty.”,

uchyla si¢ ust. 3,

ust. 4 otrzymuje brzmienie:

4. W aptekach szpitalnych, zakladowych oraz dziatach farmacji szpitalnej
poza udzielaniem ustug farmaceutycznych, o ktérych mowa w art. 4 ust. 3 ustawy z
dnia ... o zawodzie farmaceuty, lub wykonywaniem zadan zawodowych, o ktérych
mowa w art. 4 ust. 4 pkt 1, 2, 5-7, 15 i 16 tej ustawy:

1) jest prowadzona ewidencja badanych produktéw leczniczych oraz produktow
leczniczych i wyrobéw medycznych otrzymywanych w formie darowizny;
2) s3 ustalane procedury wydawania produktéw leczniczych oraz wyrobow

medycznych.”;

w art. 87:

a)

ust. 1-4 otrzymuja brzmienie:
,»1. Apteki dzielg si¢ na:

1) ogdlnodostepne;

2) - szpitalne;
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zakladowe.

2. Apteka ogolnodostepna jest przeznaczona do:

zaopatrywania ludnosci w produkty lecznicze, leki apteczne, leki recepturowe,
wyroby medyczne i inne artykuly, o ktorych mowa w art. 86 ust. 8;
zapewnienia udzielania ludnosci ustug farmaceutycznych, o ktérych mowa w
art. 4 ust. 3 ustawy z dnia ... o zawodzie farmaceuty, oraz sprawowania
opieki farmaceutycznej, o ktérej mowa w art. 4 ust. 2 tej ustawy.

3. Apteke szpitalng tworzy si¢ w:

zakladzie leczniczym, w ktérym podmiot leczniczy wykonuje dziatalnosé
lecznicza w rodzaju stacjonarne i calodobowe $wiadczenia zdrowotne
szpitalne i inne niz szpitalne;

jednostce organizacyjnej publicznej stuzby krwi, o ktérej mowa w art. 4 ust. 3
pkt 2 ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie krwi (Dz. U. z
2019 r. poz. 1222).

4. Apteka szpitalna jest przeznaczona do:

zaopatrywania zakladu leczniczego lub jednostki organizacyjnej publicznej
stuzby krwi, w ktoérych zostata utworzona, oraz pacjentéw wskazanych w art.
106 ust. 3 pkt 21 3;

zapewnienia udzielania ustug farmaceutycznych, o ktorych mowa w art. 86
ust. 2, na potrzeby zakladu leczniczego lub jednostki organizacyjnej
publicznej stuzby krwi, o ktorej mowa w art. 4 ust. 3 pkt 2 ustawy z dnia 22

sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie krwi, w ktérych zostala utworzona.”,

uchyla si¢ ust. 4a,

po ust. 4a dodaje si¢ ust. 4b—4e w brzmieniu:

»4b. Apteke zakladows tworzy si¢ w podmiocie wykonujgcym dzialalnosé

leczniczg utworzonym przez Ministra Obrony Narodowej lub Ministra

Sprawiedliwosci, w celu zaopatrywania gabinetéw, pracowni, izb chorych lub

oddziatéw terapeutycznych, a takze innych zakladéw leczniczych, w ktérych

wykonuje si¢ stacjonarne i calodobowe $wiadczenia zdrowotne, utworzonych w

tych podmiotach.
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4¢c. Dopuszcza sie utworzenie zamiast apteki szpitalnej lub apteki zakladowe;j

dziatu farmacji szpitalnej w:

1) zakladzie leczniczym, w ktérym podmiot leczniczy wykonuje dziatalnosé
lecznicza w rodzaju stacjonarne i catodobowe $wiadczenia zdrowotne
szpitalne i inne niz szpitalne, w przypadku ktorego liczba tézek lub stanowisk
dializacyjnych zgltoszonych w rejestrze podmiotéw wykonujacych dziatalnosé
leczniczg wynosi nie wigcej niz 100;

2) zakladzie opiekunczo-leczniczym;

3) zakladzie pielegnacyjno-opiekunczym;

4)  jednostce organizacyjnej publicznej stuzby krwi, o ktérej mowa w art. 4 ust. 3
pkt 2 ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie krwi.
4d. Dziat farmacji szpitalnej przeznaczony jest do:

1) zaopatrywania zakladu leczniczego lub jednostki organizacyjnej publicznej
stuzby krwi, w ktoérych zostal utworzony;

2) zapewnienia udzielania ustug farmaceutycznych i zadan zawodowych, o
ktérych mowa w art. 4 ust. 3 pkt 2 i 5 lit. a—c i ust. 4 pkt 5, 7, 8 1 13-15
ustawy z dnia ... o zawodzie farmaceuty oraz czynnosci, o ktérych mowa w
art. 86 ust. 4, na potrzeby zakladu leczniczego lub jednostki organizacyjnej
publicznej stuzby krwi, w ktérych zostat utworzony.
4e. W przypadku apteki szpitalnej lub dziatu farmacji szpitalnej utworzonego

w jednostce organizacyjnej publicznej stuzby krwi, o ktérej mowa w art. 4 ust. 3

pkt 2 ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie krwi, lokal, zakres

dzialalnoéci oraz czas pracy apteki lub dziatu ocenia si¢ zgodnie z dobrg praktyka
przechowywania i wydawania krwi i jej skladnikow, badania, preparatyki,
przechowywania, wydawania i transportu, w rozumieniu ustawy z dnia 22 sierpnia

1997 r. o publicznej stuzbie krwi.”;

4) po art. 87 dodaje si¢ art. 87a w brzmieniu:

1y

,,Art. 87a. 1. Zapewnia si¢ minimalng norme zatrudnienia w:

aptece szpitalne;j:

a) rownowaznik co najmniej 1 etatu w pelnym wymiarze godzin kierownika tej
apteki,

b) réwnowaznik co najmniej 1 etatu w pelnym wymiarze godzin co najmniej

jednego farmaceuty na kazde rozpoczete 100 16zek lub stanowisk
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dializacyjnych, zgloszonych w rejestrze podmiotéw wykonujacych
dziatalno$¢ leczniczg, o ktérym mowa w art. 106 ust. 1 ustawy z dnia 15
kwietnia 2011 r. o dzialalnodci leczniczej, zakladu leczniczego
zaopatrywanego przez te apteke;
dziale farmacji szpitalnej — rownowaznik co najmniej 1 etatu w pelnym wymiarze
godzin co najmniej jednego farmaceuty na kazde rozpoczete 50 16zek lub
stanowisk dializacyjnych, zgloszonych w rejestrze podmiotéw wykonujacych
dzialalno$¢ lecznicza, o ktorym mowa w art. 106 ust. 1 ustawy z dnia 15 kwietnia
2011 r. o dziatalnosci leczniczej, zakladu leczniczego zaopatrywanego przez ten
dziatl.

2. W przypadku jednostki organizacyjnej publicznej stuzby krwi, o ktérej mowa w

art. 4 ust. 3 pkt 2 ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie krwi, liczba, o

ktérej mowa w ust. 1, wynosi odpowiednio 100 albo 50 stanowisk do poboru krwi.”;

w art. 88:

a)

b)

ust. I otrzymuje brzmienie:

»l. W aptece ogélnodostepnej musi byé ustanowiony farmaceuta
odpowiedzialny za jej prowadzenie, zwany dalej ,.kierownikiem apteki”.”,
po ust. 1 dodaje si¢ ust. 1a~1d w brzmieniu:

»1a. Farmaceuta nie moze taczy¢ funkcji kierownika apteki ogolnodostepne;j,
punktu aptecznego, dziatu farmacji szpitalnej, apteki szpitalnej, z funkcja, o ktérej
mowa w art. 2 pkt 21a—21c.

Ib. Farmaceuta nie moze by¢ kierownikiem wiecej niz jednej apteki, o ktorej
mowa w ust. la. '

le. Farmaceuta moze by¢ rownoczesnie kierownikiem apteki i dziatu farmacji
szpitalnej albo dwoch dzialéw farmacji szpitalnej, po uzyskaniu zgody
wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego, a w przypadku podmiotéw
nadzorowanych przez Ministra Obrony Narodowej — Naczelnego Inspektora
Farmaceutycznego Wojska Polskiego, ktéry uwzgledni wymiar zatrudnienia
farmaceuty w tych jednostkach, zakres wykonywanych ustug farmaceutycznych
oraz godziny czynnosci kazdej z nich.

1d. Wojewddzki inspektor farmaceutyczny udziela zgdd, o ktérych mowa w

ust. 1c, w drodze decyzji.”,
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ust; 2 otrzymuje brzmienie:

2. Kierownikiem apteki ogélnodostepnej moze by¢ farmaceuta, o kt(’)rym-
mowa w ust. 1, ktéry posiada co najmniej S-letni staz pracy w aptece
ogodlnodostepnej w pelnym wymiarze czasu pracy, i spetnia facznie warunki:

1) wypelnia obowigzek ustawicznego rozwoju zawodowego;

2) wypelnia obowigzki cztonka samorzadu zawodu farmaceuty;
3) daje rekojmie nalezytego petnienia funkeji kierownika apteki.”,
ust. 5 otrzymuje brzmienie:

,»5. Do zadan kierownika apteki ogélnodostepnej nalezy osobiste kierowanie
apteka, obejmujace:

1) wskazywanie podmiotowi prowadzacemu aptek¢ potrzeb albo zastrzezen w
zakresie:

a) asortymentu apteki, zakupu produktéw leczniczych oraz tworzenia

zapasow, przechowywania i wydawania tych produktow,

b) zatrudniania personelu fachowego w aptece,

c) zawierania i modyfikowania uméw, o ktérych mowa w art. 41 ust. ]
ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych;

2) zapewnienie prawidtowego wykonywania procedur obowigzujacych w aptece;
3) nadzér nad biezgcg dziatalnoscia apteki, w szczegdlnosci nad:

a) przyjmowaniem, wydawaniem, przechowywaniem i identyfikacjs
produktéw leczniczych i wyrobow medycznych,

b) sporzgdzaniem lekéw recepturowych i lekéw aptecznych,

¢) udzielaniem informacji o produktach leczniczych;

4)  nadzér nad pracownikami oraz innym personelem zatrudnionym w aptece, w
tym:

a) nadzér nad czynno$ciami, w tym fachowymi, wykonywanymi przez

personel apteki,

b) wskazywanie podmiotowi prowadzacemu apteke¢ odpowiedniej liczby
kompetentnego personelu, w zaleznosci od skali oraz zakresu
dzialalnosci apteki,

c) zatwierdzanie struktury organizacyjnej apteki w formie schematu

organizacyjnego,



)

6)

7)

8)

9

10)

11)
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d) opiniowanie pisemnych opiséw stanowisk, okreslajacych role i
obowigzki personelu, a takze zasady ich zastepowania,

€) nadzdr nad studentami odbywajacymi praktyki zawodowe oraz osobami
odbywajacymi praktyki technikéw farmaceutycznych,

f)  prowadzenie ewidencji zatrudnionych w aptece farmaceutéw i technikow
farmaceutycznych,

g) monitowanie realizacji i dokumentowania szkolefi personelu
zatrudnionego w aptece,

h) przekazywanie okregowym izbom aptekarskim danych niezbednych do
prowadzenia rejestru farmaceutéw, o ktérym mowa w art. 8 ust. 1 ustawy
z dnia 19 kwietnia 1991 r. o izbach aptekarskich;

wylaczne reprezentowanie apteki wzgledem podmiotu zobowigzanego do

finansowania $wiadczen ze $rodkéw publicznych w  zakresie zadan

realizowanych na podstawie przepiséw ustawy z dnia 12 maja 2011r. o

refundacji  lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia

zywieniowego oraz wyrobéw medycznych;

nadzor nad prawidtowym dokumentowaniem obrotu detalicznego produktami

leczniczymi;

zapewnianie wykonywania decyzji w zakresie wstrzymania lub wycofania z

obrotu i stosowania produktéw leczniczych po uzyskaniu decyzji wlasciwego

organu;

weryfikowanie uprawnien dostawcow, odbiorcow, zleceniobiorcow i

zleceniodawcéw do wykonywanych czynnosci;

weryfikowanie, czy nabywane produkty lecznicze pochodza wylgcznie od

podmiotéw  posiadajagcych  zezwolenie na  prowadzenie  hurtowni

farmaceutycznej;

wydawanie produktéw leczniczych, wyrobéw medycznych i $rodkéw

spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego zgodnie z art. 96;

weryfikowanie, czy nabywane $rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia

zywieniowego oraz wyroby medyczne, w stosunku do ktorych wydano

decyzje o objeciu refundacja, pochodza wylacznie od podmiotéw

posiadajacych zezwolenie na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej;



6)

7)
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12) zapewnienie w regulamych odstepach czasu, nie rzadziej niz raz na rok,
przeprowadzania kontroli wewnetrznych wedlug ustalonego programu i
zapewnienie wprowadzania odpowiednich $rodkéw  naprawczych i
zapobiegawczych;

13) dokumentowanie przekazywania zadan personelowi apteki;

14) zapewniania wykonywania decyzji w zakresie zniszczenia produktdéw
leczniczych po uzyskaniu decyzji wlasciwego organu;

15) przekazywanie Prezesowi Urzedu informacji o niepozadanym dzialaniu
produktu leczniczego lub incydencie medycznym;

16) przekazywanie wiasciwemu pafistwowemu powiatowemu inspektorowi
sanitarnemu informacji o niepozadanym odczynie poszczepiennym;

17) przekazywanie organom Inspekcji Farmaceutycznej informacji o podejrzeniu
lub stwierdzeniu, ze dany produkt leczniczy nie odpowiada ustalonym dla
niego wymaganiom jakosciowym.”;

art. 92 otrzymuje brzmienie:

LArt. 92. W godzinach pracy apteki w jej lokalu znajduje si¢ zatrudniony w niej
farmaceuta lub farmaceuta wykonujacy swoje obowiazki w aptece na innej podstawie
prawne;j.”;

w art. 93:
a) ust. 2 otrzymuje brzmienie:
,,2. Do kierownika apteki szpitalnej stosuje si¢ odpowiednio przepisy art. 88

ust. 415.7,

b) dodaje si¢ ust. 3 i 4 w brzmieniu:
,,3. Kierownikiem apteki szpitalnej lub zakladowej moze by¢ farmaceuta,
ktory spelnia tacznie nastgpujace warunki:

1)  wypelnia obowigzek ustawicznego rozwoju zawodowego;

2)  wypelnia obowiazki cztonka samorzadu zawodu farmaceuty;

3) daje rekojmie nalezytego pelnienia funkcji kierownika apteki;

4) posiada co najmniej 2-letnie doswiadczenie w wykonywaniu zawodu w aptece
szpitalnej lub zaktadowej w pelnym wymiarze czasu pracy lub réwnowazniku
czasu pracy.

4. Kierownikiem dziatu farmacji szpitalnej moze by¢ farmaceuta, ktdry

posiada co najmniej roczne do$wiadczenie w wykonywaniu zawodu w aptece lub
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dziale farmacji szpitalnej w peinym wymiarze czasu pracy lub réwnowazniku czasu

pracy oraz spetnia warunki, o ktérych mowa w ust. 3 pkt 1-3.7;

8) wart. 94 w ust. 2 wyraz »aptekarskiego™ zastepuje si¢ wyrazami ,.zawodu farmaceuty”’;

9) wart. 96:

a)  po ust. 3 dodaje sie ust. 3a w brzmieniu:

»3a. W celu kontynuacji terapii produktem leczniczym, $rodkiem

spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobem medycznym,

przepisanym przez lekarza na recepcie, zwanej dalej ,recepts kontynuowang”,

farmaceuta moze w ramach sprawowania opieki farmaceutycznej, o ktorej mowa w

art. 4 ust. 2 ustawy z dnia ..... o zawodzie farmaceuty, wystawié recepte na

produkty lecznicze, $rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywxemowego

lub wyroby medyczne, do ktérej stosuje si¢ nastgpujace zasady:

1)

2)

3)

4)

3)

6)

Jest wystawiana na podstawie zapisanego w SIM zlecenia lekarza dotyczacego
kontynuacji terapii produktem leczniczym,  $rodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego albo wyrobem medycznym,
przepisanym na recepcie kontynuowanej;

jest wystawiana na produkty lecznicze, $rodki spozywcze specjalnego
przeznaczenia zywieniowego albo wyroby medyczne, przepisane na recepcie
kontynuowanej;

jest wystawiana w terminie okreslonym przez lekarza wystawiajacego recepte
kontynuowana, nie dluzszym niz 12 miesiecy od daty wystawienia tej recepty;
laczna ilo$¢ produktu leczniczego, $rodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego albo wyrobu medycznego, nie moze
przekroczy¢ ilosci niezb¢dnéj pacjentowi do 360-dniowego okresu stosowania
wyliczonego na podstawie sposobu dawkowania okreslonego na recepcie
kontynuowanej, przy czym ilos¢ produktu leczniczego na Jjednej recepcie nie
moze przekraczaé ilosci niezbednej do stosowania w okresie okreslonym
przez lekarza;

jest wystawiana po wykonaniu przez farmaceute badania diagnostycznego,
pomiaru ci$nienia krwi lub innej czynnosci w ramach sprawowania opieki
farmaceutycznej — jezeli lekarz wystawiajacy recepte kontynuowang zleci ich
wykonanie;

Jest wystawiana w postaci elektronicznej;



b)

7)

8)

9
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moze byé wystawiona na produkty lecznicze o kategorii dostgpnosci Rp lub
Rpz;

zawiera dane, o ktérych mowa w art. 96a ust. 1 pkt 1-4, pkt 5 lit. a oraz pkt 6,
a w przypadku recepty, na ktérej co najmniej jeden z przepisanych produktow
leczniczych, $rodkéw spozywezych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego
lub wyrobéw medycznych, dla ktérego wydano decyzj¢ o objeciu refundacija
w rozumieniu art. 8 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow,
érodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobéw medycznych, ma by¢ wydany za odplatnoscia, o ktorej mowa w art.
6 ust. 2 tej ustawy, dodatkowo dane, o ktérych mowa w art. 96a ust. 8 pkt la—
10;

na recepcie wskazuje si¢ odptatnos¢ okreslong przez lekarza w recepcie
kontynuowanej, chyba ze farmaceuta wystawiajacy recepte powzial wiedzg o

koniecznosci zmiany odptatnosei.”,

w ust. 4 w pkt 1 lit. ¢ trzymuje brzmienie:

.C) Wystawienia przez farmaceute, o ktérym mowa w art. 38 ust. 1 ustawy z dnia

... 0 zawodzie farmaceuty;”,

ust. 5 otrzymuje brzmienie:

D

2)

,,5. Farmaceuta i technik farmaceutyczny moga odmowic:
wykonania kazdej ustugi farmaceutycznej, o ktérej mowa w art. 4 ust.3
ustawy z dnia ... o zawodzie farmaceuty, jezeli jej wykonanie moze zagraza¢
zyciu lub zdrowi pacjenta lub innych oséb;
wydania produktu leczniczego, wyrobu medycznego lub $rodka spozywczego
przeznaczenia Zywieniowego, jezeli:
a) powzigt uzasadnione podejrzenie, ze:
— produkt leczniczy, wyréb medyczny lub $rodek spozywcezy
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, ktéry ma zosta¢ wydany
w ramach ushugi farmaceutycznej, moze by¢ zastosowany w celu
pozamedycznym,
— recepta lub zapotrzebowanie, ktére maja by¢ podstawa wydania
produktu leczniczego, wyrobu medycznego lub $rodka specjalnego

przeznaczenia zywieniowego, nie s autentyczne,



10)

11)

12)

13)
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b) zachodzi konieczno$é dokonania zmian skiadu leku recepturowego w
recepcie, do ktérych farmaceuta albo technik farmaceutyczny nie posiada
uprawnien, i nie ma mozliwo$ci porozumienia si¢ z osobg uprawniong do
wystawiania recept,

¢) od dnia sporzadzenia produktu leczniczego uptynelo co najmniej 6 dni —
w przypadku leku recepturowego sporzadzonego na podstawie recepty
lub etykiety apteczne;j,

d) osoba, ktéra przedstawila recepte do realizacji, nie ukoriczyla 13. roku
zycia,

e) zachodzi uzasadnione podejrzenie co do wieku osoby, dla ktérej zosta{;i_ ‘
wystawiona recepta.”; |

w art. 99 w ust. 4 pkt 1 otrzymuje brzmienie:

»1) farmaceuta posiadajgcy prawo wykonywania zawodu, prowadzacy jednoosobowa
dzialalno$¢ gospodarcza;”;

po art. 99a dodaje si¢ art. 99b w brzmieniu:

»Art. 99b. 1. Podmiot prowadzacy apteke jest obowigzany zapewnié wykonywanie
czynnosci w aptece przez farmaceutéow i technikéw farmaceutycznych w liczbie
odpowiadajacej zakresowi dzialalno$ci oraz dniom i godzinom pracy apteki oraz
udokumentowac realizacj¢ tego obowigzku.

2. Jezeli podmiot prowadzacy apteke narusza obowiqzek, o ktérym mowa w ust. 1,
kierownik apteki skraca godziny pracy apteki odpowiednio do liczby farmaceutow i
technikéw férmaceutycznych wykonujacych czynnoéci w aptece.

3. Kierownik apteki bezzwlocznie informuje podmiot prowadzacy apteke o
skréceniu godzin pracy apteki, o ktérym mowa w ust. 2.”;

w art. 100 w ust. 2 pkt 9 otrzymuje brzmienie:

+9) zaéwiadczenie o posiadaniu przez wnioskodawcg prawa wykonywania zawodu
farmaceuty, wydane przez radg okregowej izby aptekarskiej, ktérej farmaceuta jest
cztonkiem, w trybie okreslonym w art. 19 ust. 1 pkt 1 ustawy z dnia ... o zawodzie
farmaceuty — jezeli dotyczy,”;

w art. 103 w ust. 2 w pkt 9 kropke zastgpuje si¢ $rednikiem i dodaje sie pkt 10 w

brzmieniu:

»10) podmiot prowadzacy aptek¢ w spos6b uporczywy nie wykonuje obowiazku, o

ktérym mowa w art. 36 ust. 2 ustawy z dnia ... 0 zawodzie farmaceuty.”;
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14) uchyla si¢ rozdziat 7a;
15) wart. 109:
a) w pkt9 wyraz ,aptekarskim” zastgpuje si¢ wyrazami ,,zawodu farmaceuty”,
b) pkt 13 otrzymuje brzmienie:
,13) kontrolowanie dziatéw farmacji szpitalnej w zakresie $wiadczenia ustug
farmaceutycznych;”;
16) wart. 114:
a) wust. 2 pkt 1 otrzymuje brzmienie:
,»1) jest farmaceuta w rozumieniu ustawy z dnia ... o zawodzie farmaceuty;”,
b) ust. 3b otrzymuje brzmienie: v
,»3b. Inspektorem do spraw obrotu hurtowego Gltéwnego Inspektoratu
Farmaceutycznego moze byé osoba, ktéra jest farmaceuta w rozumieniu przepisow
ustawy z dnia ... o zawodzie farmaceuty, i posiada co najmniej trzyletni staz pracy

w Inspekcji Farmaceutycznej, w aptekach lub w podmiotach prowadzacych obrét

hurtowy produktami leczniczymi.”.

Art. 84. W ustawie z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze §rodkéw publicznych (Dz. U. z 2019 r. poz. 1373, z p6zn. zm. D) wart. 5w
pkt 41 w lit. d $rednik zastepuje si¢ przecinkiem i dodaje sig lit. € w brzmieniu:

,»€) podmiot udzielajacy opieki farmaceutycznej, o ktérej mowa w art. 4 ust. 2 ustawy z

dnia ... o zawodzie farmaceuty (Dz. U. poz. ...);”.

>

Rozdziat 8
Przepisy przejsciowe i koficowe

Art. 85. 1. Jednostki szkolgce posiadajace w dniu wejscia w zycie niniejszej ustawy
uprawnienia do prowadzenia szkolenia specjalizacyjnego farmaceutéw stajg sig¢, z dniem
wejécia w zycie niniejszej ustawy, jednostkami szkolacymi, o ktérych mowa w art. 45 ust. 1,
na okres udzielonej im na podstawie dotychczasowych przepiséw akredytacii.

2. Jednostki, o ktérych mowa w ust. 1, zostaja, z urzgdu, wpisane na list¢ jednostek

posiadajacych akredytacjg, o ktorej mowa w art. 45 ust. 11.

®  Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. z 2019 r. poz. 1394, 1590, 1694,
1726, 1818, 1905, 2020 i 2473.
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3. Programy szkolenia specjalizacyjnego obowigzujgce przed dniem wejscia w zycie
niniejszej ustawy zachowuja wazno$¢ do dnia wejscia w zycie nowych programoéw szkolenia
specjalizacyjnego, o ktérych mowa w art. 49 ust. 1.

4. Czlonkowie zespotow ekspertéw do spraw programéw szkolenia specjalizacyjnego
dzialajacych przed dniem wejscia w zycie niniejszej ustawy staja sie, z dniem wejécia w zycie

niniejszej ustawy, cztonkami zespoléw ekspertow, o ktérych mowa w art. 49 ust. 3.

Art. 86. 1. Farmaceuci, ktérzy rozpoczeli przed dniem wejscia w zycie niniejszej ustawy
szkolenie specjalizacyjne na podstawie programéw specjalizacji obowigzujgcych przed tym
dniem, odbywaja, po tym dniu, szkolenie specjalizacyjne na podstawie tych programéw.

+ 2. Rejestr farmaceutéw odbywajacych specjalizacje prowadzony na podstawie art. 107i .
ustawy zmienianej w art. 83, staje si¢, z dniem wejscia w zycie niniejszej ustaWy, rejestrem, o

ktorym mowa w art. 53 ust. 1.

Art. 87. 1. Przewodniczacy i czlonkowie PKE powolanej do przeprowadzania PESF
oraz przewodniczacy i czlonkowie Zespoldéw Egzaminacyjnych dzialajacych przed dniem
wejscia w Zycie niniejszej ustawy staja si¢, odpowiednio przewodniczacym i cztonkami PKE
i zespoléw, o ktorych mowa w art. 63 ust. 1.

2. Testy, pytania i zadania egzaminacyjne PESF opracowane przed dniem wejscia w
zycie niniejszej usta'Wy uznaje si¢ za opracowane W trybie przewidzianym w niniejszej
ustawie.

3. Regulamin porzadkowy PESF obowiazujacy w dniu wejscia w zycie niniejszej
ustawy zachowuje waznos¢ do dnia wejscia w zycie nowego regulaminu porzadkowego
PESF.

4. PESF rozpoczety i niezakonczony przed dniem wejscia w zycie niniejszej ustawy

przeprowadza si¢ na podstawie dotychczasowych przepisow.

Art. 88. Farmaceuci, ktérzy przed wejsciem w zycie niniejszej ustawy, rozpoczeli
realizacj¢ podnoszenia kwalifikacji zawodowych przez uczestnictwo w ciaglym szkoleniu, o
ktérym mowa w art. 107zf ustawy zmienianej w art. 83, kontynuuja je na podstawie

dotychczasowych przepisow.

Art.89. 1. Wydane na podstawie dotychczasowych przepisow dokumenty
potwierdzajace prawo wykonywania zawodu farmaceuty zachowujg waznos¢.
2. Osoby pelniace funkcje kierownika apteki, apteki szpitalnej lub dzialn farmacji

szpitalnej, ktére nie spelniaja wymagan przewidzianych dla tych funkcji niniejsza ustawa,
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moga sprawowaé peniong funkcje przez okres 3 lat od dnia wejscia w zycie niniejszej
ustawy.

3. Sprawy dotyczace przyznania prawa wykonywania zawodu farmaceuty, wszczgte i
nie zakoficzone przed dniem wejécia w Zycie niniejszej ustawy, prowadzi si¢ z

zastosowaniem przepisOw niniejszej ustawy.

Art. 90. Dotychczasowe przepisy wykonawcze wydane na podstawie:

1) art. 107zc i art. 107zf ust. 4 ustawy zmienianej w art. 83 zachowuja moc do dnia wejscia
w zycie przepiséw wykonawczych wydanych na podstawie art. 71 i art. 78 ust. 4,

2) art. 2c ust. ‘6, art. 4 ust. 4, art. 4c ust. 6 oraz art. 4¢ ust. 4 ustawy zmienianej w art. 82
zachowuja moc do dnia wejécia w Zycie przepisow wykonawczych wydanych na
podstawie art. 12 ust. 6, art. 13 ust. 6 i art. 17 ust. 4 ’

— jednak nie dhuzej niz przez okres 12 miesigcy od dnia wejscia w Zycie niniejsze) ustawy.

Art. 91. Ustawa wchodzi w zycie po uplywie 3 miesigcy od dnia ogloszenia, z
wyjatkiem:
1) art. Sust. 1 pkt 7 iart. 6-11, ktére wchodza w zycie z dniem 1 stycznia 2021 r.;
2) art. 83 pkt 9 lit. a, ktéry wehodzi w zycie po uptywie 12 miesigcy od dnia ogloszenia.



UZASADNIENIE

Zasadniczym celem projektu ustawy o zawodzie farmaceuty, zwanym dalej réwniez
»projektem ustawy” lub ~projektowang ustaws”, jest zrealizowanie postulatow
zamieszczonych w dokumencie rzadowym ,,Polityka Lekowa Paristwa 2018-2022” w
zakresie, w jakim dotycza one spraw zwigzanych z ustugami Swiadczonymi przez
przedstawicieli zawodu medycznego farmaceuty, jak réwniez uregulowania zasad
wykonywania tego zawodu, ze szczegdlnym uwzglednieniem uzyskiwania prawa

wykonywania zawodu farmaceuty oraz kwestii szkolef i doskonalenia zawodowego.

Przywolany powyzej dokument rzadowy wskazuje na wystqpbwanie_ probleméw
polegajq_cych na braku funkcjonowania opieki farmaceutycznej sprawowanej przez |

farmaceute we wspdipracy z lekarzem, co skutkuje m.in.:

1) brakiem kontroli polipragmazji wynikajacej z przyjmowania przez chorego kilku
lekéw, zaréwno przepisanych przez lekarza, jak i z grupy lekéw dostepnych bez
recepty (OTC) oraz szeroko reklamowanych suplementéw diety, czgsto bez
znajomosci ich dzialania i §wiadomosci mozliwych interakcji;

2) nieprzestrzeganiem zalecen lekarskich dotyczacych regularnego stosowania leku,
Co jest szczegblnie istotne w terapii pacjentéw przewlekle chorych;

3) wazrastajacym rynkiem tzw. »samoleczenia” pacjentéw w oparciu o leki OTC oraz
suplementy diety;

4) budowaniem wiedzy o leczeniu przez pacjentdéw w oparciu o informacje

niepotwierdzone badaniami naukowymi.

Projekt przewiduje kompleksowe uregulowanie zasad wykonywania zawodu
farmaceuty w ramach Jjednego aktu normatywnego. W obecnym porzadku prawnym
przepisy dotyczace zasad uzyskiwania prawa wykonywania zawodu, pragmatyki
zawodu oraz ksztalcenia przed i podyplomowego farmaceutow sg uregulowane w
dwoch ustawach — ustawie z dnia 19 kwietnia 1991 r. o izbach aptekarskich (Dz. U. z
2019 r. poz. 1419) oraz ustawie z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne
(Dz. U. z 2019 r. poz. 499, ze zm.). Dotychczasowe regulacje prawne okreslajace
zasady wykonywania zawodu farmaceuty zostaty usystematyzowane, uaktualnione i
dostosowane do obecnej sytuacji faktycznej oraz prawnej oraz uzupehione o zalozenia

wskazanego powyzej programu, ze szczeg6lnym uwzglednieniem wprowadzenia opieki



farmaceutycznej, tj. $wiadczenia zdrowotnego polegajacego na sprawowaniu przez

farmaceutg szczegétowego nadzoru nad przebiegiem indywidualne;j farmakoterapii.

‘Projektowana ustawa stanowi realizacje postulatu rzadu dotyczacego wzmocnienia roli
farmaceuty w polskim systemie ochrony zdrowia wyrazonego w dokumencie »Polityka
Lekowa Panstwa 2018-20227, ktérego strategiczny charakter wyznacza priorytety
dziatan rzadu dotyczace gospodarowania lekami w latach 2018-2022. Dokument
wskazuje, ze niezbedne jest ,rozszerzenie zakresu $wiadczen udzielanych przez
farmaceutéw w taki sposéb, aby mogli bra¢ oni aktywny i znaczacy udziat w
dziataniach zwiazanych z profilaktyka, promocja zdrowia i farmakoterapia”.

Przedkladany projekt ustawy realizuje te wytyczne.

W aktualnym stanie prawnym zasady 1 warunki wykonywania zawodu farmaceuty,
uzyskiwania prawa wykonywania zawodu farmaceuty oraz ksztalcenia zawodowego i
podyplomowego farmaceutéw sa rozproszone w réznych aktach prawnych (przede
wszystkim w ustawie z dnia 19 kwietnia 1991 r. o izbach aptekarskich oraz w ustawie z
dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne). Niektore obowiazki zawodowe
wynikaja z ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkow spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medyczhych (Dz. U.z2019r.
poz. 784, z poézn. zm.), a takze z wydanych na jej podstawie aktow wykonawczych.
Rozproszenie oraz lapidarno$¢ zapisow stwarzaja barierg dla rozwoju potencjatu
zawodowego farmaceutéw w polskim systemie ochrony zdrowia. Regulacje te dotycza
ponadto jedynie aptekarzy bez odnoszenia si¢ do innych, waznych obszaréw
aktywnosci zawodowej farmaceutéw. Brakuje ustawy, ktora ujmowalaby zawod
farmaceuty w spos6b wyczerpujacy i kompleksowo regulowalaby zasady oraz warunki
wykonywania zawodu farmaceuty, podobnie jak ma to miejsce w przypadku innych
zawodéw medycznych (vide: ustawa z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza 1
lekarza dentysty (Dz. U. z 2019 r. poz. 537, z pézn. zm.), ustawa z dnia 15 lipca 2011 r.
o zawodach pielegniarki i potoznej (Dz. U. z 2019 r. poz. 576, z p6zn. zm.), ustawa z

dnia 25 wrzesnia 2015 r. o zawodzie fizjoterapeuty (Dz. U. z 2019 1. poz. 952)).

Wiele funkcjonujacych przepiséw prawnych odnosi si¢ ogélnie do fachowych
pracownikéw aptek, obejmujgc tym samym zaréwno farmaceutow, jak i technikow
farmaceutycznych. Nalezy zauwazyé, ze sg to dwa rozne zawody, a roznice migdzy

nimi maja swoje zrédto w procesie ksztalcenia: farmaceutg jest osoba, ktora ukonczyla



studia wyzsze na kierunku farmacja, uzyskujac tytut magistra farmacji, posiadajgca
prawo wykonywania zawodu, natomiast tytul zawodowy technika farmaceutycznego
uzyskiwany jest po okresie dwoéipdtrocznego ksztalcenia w szkole policealnej oraz
odbyciu dwuletniego stazu w aptece ogélnodostepnej. Zawod farmaceuty nalezy do
kategorii zawodéw zaufania publicznego, czyli takich, ktére charakteryzujg sie
obowigzkiem stosowania si¢ do ‘regui wynikajagcych z kodeksu etyki zawodowe;j,
obowigzkows przynalezno$cig do samorzadu zawodowego, powinnoscia cigglego
aktualizowania swojej wiédzy oraz ustawowym zobowigzaniem do dyskrecji
zawodowe;j. Sg to jednoczesnie cechy odrézniajace farmaceutéw pracujgcych w aptece

od technikéw farmaceutycznych. .

Aktualna sytuacja demograficzna w kraju przyczynia sie do przecigzenia systemu
ochrony zdrowia, przede wszystkim podstawowej opieki zdrowotnej. W tym kontekscie
rysuje si¢ konieczno$¢ szukania mozliwosci odcigzenia systemu przez lepsze
wykorzystanie istniejacych zasobéw ludzkich i wieksze wykorzystanie potencjatu
zawodowego farmaceutéw, ktorzy obecnie penia funkcje zwiazane tylko z dystrybucja
lekow. Obowiazujace regulacje prawne nie daja aptekarzom mozliwosci pelnego
korzystania ze swojej wiedzy i umiejetnosci, de facto stwarzajac sytuacje, w ktorej
kosztowne wyksztalcenie absolwenta farmacji nie jest wykorzystywane w
zabezpieczaniu rosnacych potrzeb zdrowotnych Polakéw. Tymczasem Rada Europy juz
od 1993 roku sukcesywnie wskazuje na koniecznosé wigkszego zaangazowania
farmaceutéw w opieke nad pacjentem”. Rola farmaceuty nie moze ograniczaé si¢ do
wydawania lub sporzadzania produktéw leczniczych ani nawet do doradztwa
dotyczacego lekdéw oraz nadzoru nad farmakoterapia, ale powinna obejmowaé réwniez
edukacj¢ zdrowotna, promocj¢ zdrowia i zdrowego stylu zycia oraz prewencje?: 3 .
Grupa Farmaceutyczna Unii Europejskiej (ang. Pharmaceutical Group of European

Union, PGEU), ktérej aktywnym czlonkiem jest Naczelna Izba Aptekarska, opracowala

Y Council of Europe, Committee of Ministers. Resolution AP (93) 1 on the Role and Training of
Community Pharmacists. Adopted by the Committee of Ministers on 23 November 1993 at the 503rd
meeting of the Ministers’ Deputies.

2 Council of Europe, Committee of Ministers. Resolution ResAP (94) 1 on the rational use of
medicines. Adopted by the Committee of Ministers on 10 October 1994 at the 518th meeting of the
Ministers' Deputies.

) Council of Europe, Committee of Ministers. Resolution ResAP (97) 2 on the development of the
Junction of pharmacists and the adaptation of their initial training. Adopted by the Committee of
Ministers on 30 September 1997at the 602nd meeting of the Ministers' Deputies.

9 Council of Europe, Committee of Ministers. Resolution ResAP (2001 ) concerning the pharmacist’s
role in the framework of health security. Adopted by the Committee of Ministers on 21 March 2001 at
the 76th meeting of the Ministers’ Deputies.



najwazniejsze zalozenia majace na celu sprostanie oczekiwaniom spolecznym oraz
podniesienie pozycji zawodowej europejskich farmaceutow i jakosci $wiadczonych
przez nich ustug”. Ze wzgledu na rozpowszechnienie aptek oraz latwy dostgp do
pracujgcych w nich farmaceutéw, wydaje sig, ze wsparcia systemu ochrony zdrowia
nalezy szukaé przede wszystkim w optymalnym wykorzystaniu potencjatu tej grupy
zawodowej. Wymaga to poszerzenia zakresu kompetencji farmaceutéw oraz
ukierunkowania ich pracy na aspekty kliniczne, a takze wdrozenia opieki
farmaceutycznej do praktyki aptecznej® V. Nalezy jednak caly czas mie¢ na uwadze, ze
system ochrony zdrowia moze odcigzyé nie tylko lepsze wykorzystanie farmaceutéw
;pracujacych w aptekach, ale takze wigksze zaangazowanie przedstawicieli tego zawodu
" w_innych obszarach dziatalnosci zawodowej. Tradycyjny obszar aktywnosci
farmaceutéw (wydawanie i sporzadzanie produktow leczniczych w aptekach) jest
dzisiaj oceniany jako anachroniczny. Farmaceuta we wspdiczesnym $wiecie powinien
dostarczaé nie tylko produkt, ale i uslugi, w tym ustugi o charakterze klinicznym.
Obecnie studia na kierunku farmacja trwajg pie¢ i p6t roku. W tym czasie studenci
nabywaja szeroka wiedzg o produktach leczniczych i farmakoterapii, a nastepnie
aktualizujg ja w procesie ksztalcenia ustawicznego. Nalezy umozliwi¢ farmaceutom
shuzenie swoja specjalistyczng wiedza pacjentom oraz innym osobom wykonujgcym

zawody medyczne, otwierajac ich na wspolprace migdzyzawodowa.

W obecnym stanie prawnym farmaceuci wykonujgcy zawdd w aptece funkcjonujg w
formalnoprawnej izolacji od podmiotéw udzielajacych $wiadczen zdrowotnych.
Projektowana ustawa dazy do zmiany tej sytuacji w celu skoordynowania ustug

sprawowanych przez farmaceutow z systemem $wiadczen opieki zdrowotne;.
Uzasadnienie szczegolowe

Przepisy ogolne, art. 1-12 projektu ustawy

W art. 1 projektu ustawy wskazano zakres przedmiotowy jego regulacji, tj.:

1) uzyskiwanie prawa wykonywania zawodu farmaceuty;

S PGEU. Europejska Farmacja Apteczna: Strategia w celu optymalizacji profilaktyki i leczenia

indywidualnych pacjentéw oraz podniesienia jakosci systemow ochrony zdrowia w Europie. Bruksela,
15 listopada 2012 1.

Patterson SM, Hughes C, Kerse N, Cardwell CR, Bradley MC. Interventions to improve the
appropriate use of polypharmacy for older people. Cochrane Database Syst Rev.
2012;16(5):CD008165.

White CM. Pharmacists Need Recognition as Providers to Enhance Patient Care. Ann Pharmacother.
2014;48(2):268-73.

6)

b



2) wykonywanie zawodu farmaceuty;
3) ustawiczny rozwoj zawodowy farmaceutow.

W art. 2 projektu wprost nazwano zawéd farmaceuty samodzielnym zawodem
medycznym. Zawéd farmaceuty zostat zakwalifikowany przez ustawodawce do kregu
zawod6w medycznych ustawa z dnia 27 wrze$nia 2013 r. o zmianie ustawy z dnia 6
wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne oraz niektorych innych ustaw (Dz. U.
 poz. 1245). W aktualnym brzmieniu art. 2a ust, 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. —
Prawo farmaceutyczne, farmaceuta .Jjest 0soba wykonujaca zawod medyczhy”. Nalezy
zwroci¢ uwage, ze takze technik farmaceutyczny, wykonujacy w aptece czynnosci
pomocnicze, zostal zakwallﬁkowany do tego grona. Z uwagi na takie brzmienie
przepisu art. 2a ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne
konieczne jest redefiniowanie zawodu W projektowanej ustawie, Przymiot
samodzielnosci  zawodowej jest niezbednym elementem definiowania zawodu
farmaceuty jako zawodu wolnego i zawodu zaufania publicznego, zwlaszcza biorge pod
uwage zaproponowane w przedkladanym projekcie ustawy rozszerzenie kompetencji
zawodowych farmaceutéw. Autonomia zawodowa to niezalezno$¢ w realizacji zadan
zawodowych, przejawiajaca sie mozliwoscig planowania pracy i swobodnego wyboru
metod pracy oraz oceny jej wynikéw. Wiaze sie ona $cisle 2z podejmowaniem decyzji i
ponoszeniem odpowiedzialnosci za swoje dzialania. Farmaceuta, ktéry posiada prawo
wykonywania zawodu, musi by¢ samodzielny w kazdej sytuacji zawodowej, réwniez
wtedy, gdy realizuje recepte na zlecenie innych profesjonalistéw. Farmaceuta swoimi
dzialaniami dazy do zapewnienia pacjentowi bezpieczenstwa stosowania leku, a jego
praca jest zwigzana z indywidualng odpowiedzialno$cia. Autonomia w tym zawodzie
wiaze si¢ z potrzeba ustawicznego aktualizowania oraz poszerzania wiedzy i
umiejetnosci. Projekt ustawy okresla przedmiotowy zakres ustug, ktére farmaceuta
moze wykona¢ samodzielnie w sposob niezalezny intelektualnie. Farmaceuta ma prawo
do samodzielnej decyzji w granicach przygotowania zawodowego podczas wydania
leku na podstawie recepty farmaceutycznej. Samodzielnosé przejawia si¢ takze w
prawie do odmowy wydania leku, w sytuacji gdy zachodzi uzasadnione podejrzenie
uzycia leku do celow niemedycznych. Prowadzenie opieki farmaceutycznej jest za$
ciagiem polaczonych ze sobg etapow, w ktorych farmaceuta wykorzystuje swoja wiedze

i umiejetnosci bedac jednoczesnie swiadomym odpowiedzialnosci za podjete dzialania.



W czesci definicyjnej projektu (art. 3) okreslono m.in. fachowe terminy zwigzane z
praktyka farmaceutyczna, ktorych rozumienie mogloby wzbudzac watpliwosci
interpretacyjne. W szczegdlnosci, zdefiniowaé nalezato ustuge farmacji klinicznej, tj.
'dziatania na rzecz zwiekszenia skutecznosci, bezpieczefistwa i zasadnosci, w tym
ekonomicznej, uzycia produktéw leczniczych oraz udzial w ksztaltowaniu planu
* lekowego danego pacjenta, wykonywane przez uprawnionego farmaceutg w podmiocie

wykonujacym dziatalno$é lecznicza na rzecz pacjenta, cztonkéw rodziny pacjenta lub

personelu medycznego.

Na potrzebe rozwoju farmacji klinicznej zwraca sig uwagt; w dokumencie ,,Polityka
Lekowa Panstwa 2018-2022”, wskazujac na potrzebg optymalizacji wspolpracy lekarzy
* i farmaceutéw na poziomie komitetéw terapeutycznych. Ushugi farmacji klinicznej sa
zorientowane na pacjenta, w szczegdlnosci w aspekcie optymalizacji farmakoterapii
pod katem racjonalnego stosowania lekéw i nadzoru nad bezpieczenstwem ich
przyjmowania. Na §wiecie rozwija si¢ farmacja kliniczna, farmaceuci kliniczni pracuja
przy lézkach chorych, na oddzialach szpitalnych, bedac cztonkami zespotow
terapeutycznych. Natomiast A polskich szpitalach, zakladach
opiekuficzo-pielegnacyjnych, hospicjach, domach seniora, domach opieki spotecznej
nie ma farmaceutéw klinicznych, podczas gdy korzysci, ktore ptyng z wiaczenia
farmaceuty klinicznego do zespolu terapeutycznego, sa znaczace. Uslugi farmacji
klinicznej pozwalaja na zmniejszenie wydatkéw ponoszonych na farmakoterapie przez

maksymalizacje efektow leczniczych z jednoczesng minimalizacja ryzyka terapii.

Zdefiniowano takze budzace do tej pory wiele watpliwosci interpretacyjnych pojecie
,sporzadzanie produktéw leczniczych”. Okreslono, ze s3 to czynno$ci przeprowadzane
w aptece, w zakresie i zgodnie z zasadami okreslonymi w farmakopei polskiej lub
farmakopei europejskiej, lub innych odpowiednich farmakopeach uznawanych w
panstwach czlonkowskich, obejmujgce sporzadzanie lekéw recepturowych, lekéw
aptecznych oraz przygotowywanie do podania pacjentowi leku gotowego, polegajace na
jego przetwarzaniu, odtwarzaniu, rozdozowywaniu lub przepakowaniu, w tym
czynnosci polegajace na sporzadzaniu badanego produktu leczniczego z
przeznaczeniem do badah naukowych oraz eksperymentéw medycznych. Sporzadzanie
produktéw leczniczych stanowi odrebng kategori¢ ustug farmaceutycznych, ktore
zgodnie z definicja Farmakopei Polskiej X1 polegaja na wykonaniu w aptece preparatu

farmaceutycznego nieposiadajacego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. Termin



»Sporzadzanie” jest uzywany zamiast terminu ,,wytwarzanie”, aby wyraznie odr6znié go
od przemysfowego wytwarzania preparatow farmaceutycznych  posiadajacych
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu. Katalog czynnosci uznawanych za sporzadzanie
zostal znacznie rozszerzony w monografii ,,Leki sporzadzane w aptece” Farmakopea
Polska XI. Odpowiada on aktualnemu stanowi rzeczywistemu i wykracza poza samo
sporzadzanie lekéw recepturowych i lekéw aptecznych, obejmujac réwniez czynnosci,
takie jak odtwarzanie, fasowanie czy przygotowywanie lekéw badanych.
Zaproponowana w projekcie definicja jest tozsama z zapisami Farmakopei Polskiej X1 i
koresponduje z rzeczywistym zapotrzebowaniem na ustugi farmaceutyczne z tego .

zakresu.?

W dokumencie ,Polityka Lekowé Pafistwa 2018-2022” wskazano na problem
wzrastajgcego rynku ,,samoleczenia” pacjentéw w oparciu o leki OTC oraz suplementy
diety. Sposobem przeciwdzialania tym zagrozeniom Jjest umozliwienie farmaceutom
wykorzystania wiedzy i umiejetnosci przez stworzenie przepiséw definiujacych zakres
uprawnienn zawodowych i cel $wiadczenia okreslonych ustug. Miedzy innymi
zdefiniowano pojecie wywiadu farmaceutycznego, czyli dzialania férmaceuty
polegajacego na uzyskaniu informacji od pacjenta niezbednych do wyboru wlasciwego
leku bez recepty, udzielenia prawidlowej porady w zakresie stosowania lekéw bez

recepty i na receptg lub rekomendacji konsultacji lekarskie;.

W art. 4 projektu ustawy zdefiniowano obszary aktywnosci zawodowej farmaceuty.
Farmaceuta moze $wiadczyé opieke farmaceutyczna oraz moze udzielad ushugi
farmaceutyczne charakterystyczne dla pracy w aptece ogélnodostepnej oraz szpitalnej, a
takze w zakresie farmacji klinicznej. Niektére z przepisow projektu sa powieleniem
istniejagcych juz regulacji, inne doprecyzowuja dotychczasowe zapisy. Potrzeba
doprecyzowania wynika z dotychczasowych do$wiadczen praktyki, a pojawienie si¢
nowych uprawnien w katalogu czynnosci zawodowych farmaceuty wynika z
wytycznych rozwoju farmaceuty, zawartych w dokumencie ,»Polityka Lekowa Panstwa

2018-2022".

W czesci wstepnej projektu ustawy zaproponowano definicje opieki farmaceutycznej,
zmieniong wzgledem aktualnie obowiazujacej w art. 2a pkt 7 ustawy z dnia 19 kwietnia

1991 r. o izbach aptekarskich. W projekcie ustawy opicka farmaceutyczna zostala

® Farmakopea Polska XI, monografia ,,Pharmaceutica” (s. 1011) oraz monografia , Leki sporzgdzane w
aptece”.



nazwana $wiadczeniem zdrowotnym, a nie (jak do tej pory) ustugg farmaceutyczna.
Zgodnie z art. 15 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2019 r. poz. 1373, z pézn. zm.),
vs’wiadczeniobiorcy maja, na zasadach okre$lonych w ustawie, prawo do $wiadczen
opieki zdrowotnej, ktérych celem jest zachowanie zdrowia, zapobieganie chorobom i
urazom, weczesne wykrywanie choréb, leczenie, pielggnacja oraz zapobieganie
niepetnosprawnosci i jej ograniczanie. Ustugi $wiadczone przez farmaceutg (ustugi
farmaceutyczne oraz opieka farmaceutyczna) bez watpienia stuzg zachowaniu,

ratowaniu, przywracaniu lub poprawie zdrowia, ale nie zostaly one w zadnym akcie

- prawnym wprost zaliczone do $wiadczen zdrowotnych. Na odmiennos¢ przedmiotows

‘ustug farmaceutycznych i §wiadczen zdrowofnych wskazuje orzecznictwo, m.in. wyrok
Naczelnego Sadu Administracyjnego (NSA) w Warszawie z dnia 5 wrzesnia 2006 1.
(sygn. akt I FSK1081/05%), w ktérym wskazano, ze ,,ustugi aptek nie sa ustugami w
zakresie $wiadczen zdrowotnych”. Przytoczone orzeczenie odnosi si¢ co prawda do
stanu prawnego, W ktérym obowiazywala archiwalna juz ustawa z dnia 30 sierpnia
1991 r. o zakladach opieki zdrowotnej (Dz. U. z 2007 r. poz. 89, z pézn. zm.), ale
pozostaje aktualne w swojej argumentacji. Odmienny charakter ustug farmaceutycznych
i $wiadczen ZdroWOtnych podkreslono w art. 47¢ ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o
éwiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych, w mysl
ktérego osoby posiadajace szczegdlne uprawnienia do $wiadczeni (m.in. inwalidzi
wojenni i wojskowi oraz kombatanci) maja prawo do korzystania poza kolejnoscig ze
$wiadczen opieki zdrowotnej oraz z ustug farmaceutycznych udzielanych w aptekach.
Swiadczenie opieki farmaceutycznej stanowi element opieki nad pacjentem, przybiera

zatem posta¢ $wiadczenia opieki zdrowotnej. Jest to zlozony proces, na ktéfy skladaja
si¢ m. in.:
1) wykonywanie przegladow lekowych i oceny farmakoterapii;

2) opracowanie indywidualnego plénu opieki farmaceutycznej, uwzgledniajgcego
problemy lekowe pacjenta, edukacj¢ zdrowotna, promocj¢ zdrowia i profilaktyke,

konsultacje dotyczace farmakoterapii, w tym rowniez konsultacje kontrolne.

Przeglad lekowy — to ,dzialania farmaceuty polegajace na usystematyzowanym

wywiadzie dotyczacym stosowanych przez pacjenta produktéw leczniczych, wyrobow

9 hitp://www.orzeczenia-nsa.pl/wyrok/ii-fsk-1081-05,podatki_od_nieruchomosci,1741ec8.htmi



medycznych, suplementow diety i srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego”!?. Przeprowadzajac przeglad lekowy, farmaceuta powinien zebraé

informacje dotyczace m.in.:

1) nazw produktéw leczniczych i innych produktéw stosowanych przez pacjenta, tj.
suplementow diety i $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz ziot i preparatéw ziolowych;

2) przyczyn (powoddw) stosowania poszezegdlnych produktow;

3) dawki, postaci farmaceutycznej stosowanych produktéw leczniczych oraz ich:
schematéw dawkowania (w tym pory podawania);

4) podawania przewlekiego badz doraznego produktéw leczniczych;

5) realizowania recept oraz stosowania ww. produktéw bez konsultacji z lekarzem;

6) samopoczucia w czasie terapii, ktére mogloby wiaza¢ si¢ z zastosowanymi lekami;

7) wystgpowania objawow lub dolegliwosci, ktéore mogag by¢ zwigzane ze
stosowanymi produktami leczniczymi;

8) postepowania zwigzanego z przyjmowaniem produktéw leczniczych (m.in. taczenia
z positkami, popijania, dzielenia badz rozgryzania, przestrzegania zalecen
terapeutycznych);

9) warunkéw przechowywania produktéw leczniczych oraz (w miarg mozliwosci)

terminu waznos$ci produktéw stosowanych przez pacjenta.

Przeglad lekowy wykonywany jest w celu optymalizacji uzytkowania lekéw i poprawy
wynikéw zdrowotnych pacjenta. Oznacza to wykrywanie probleméw lekowych i
zalecanie interwencji farmaceuty polegajacej na rozwigzywaniu zidentyfikowanych

probleméw lekowych oraz zapobieganiu powstawania kolejnych.

Problem lekowy — wg definicji Furopejskiej Sieci Opieki Farmaceutycznej (ang.
Pharmaceutical Care Network Europe, PCNE) to: ,,zdarzenie lub okolicznosé dotyczaca
leczenia farmakologicznego, ktére w sposdb rzeczywisty lub potencjalny zakloca

uzyskanie pozadanych wynikéw zdrowotnych”!D.

Ocena farmakoterapii — to dziatania farmaceuty majace na celu zapewnienie

bezpieczenstwa pacjenta w procesie farmakoterapii, polegajace na:

10 Cipolle RJ, Strand LW, Morley PC. Pharmaceutical Care Practice. The patient-centered approach to

medication management. McGraw-Hill, 2012.
' Pharmaceutical Care Network Europe (PCNE). Dost¢p online: hitp://www.pcne.org/working-
groups/2/drug-related-problem-classification (stan z dnia 5.03.2017).



1) ocenie potrzeb lekoWych pacjenta, w tym istnienia wskazan do stosowania
produktéw leczniczych (pacjent moze stosowaé produkt leczniczy niepotrzebnie lub
moze potrzebowaé dodatkowego produktu leczniczego);
ocenie efektywnosci (skutecznosci oraz profilu bezpieczenstwa farmakoterapii)
przez ocene wynikéw klinicznych, prawidlowosci dawkowania i sposobu
podawania produktu leczniczego, weryfikacj¢ istnienia przeciwwskazan,
przestrzegania specjalnych ostrzezen i Srodkow ostroznosci przy stosowaniu,
identyfikacje interakcji z innymi produktami leczniczymi lub innych form
interakcji; wystgpowania dziatan niepozadanych, niezgodnosci farmaceutycznych
itp., a takze ocen¢ kosztow;

2) ocenie przestrzegania zalecen terapeutycznych przez pacjenta.

Konsultacja dotyczaca farmakoterapii — to udzielanie przez farmaceute porad, opinii lub
zalecen zwiazanych ze stosowanymi przez pacjenta produktami leczniczymi, wyrobami
medycznymi, suplementami diety i srodkami specjalnego przeznaczenia zywieniowego

oraz preparatami ziolowymi.

Indywidualny plan opieki farmaceutycznej jest to dzialanie farmaceuty polegajace na
okresleniu celéw terapeutycznych pacjenta stosujacego farmakoterapi¢ oraz na
wspblnym z pacjentem opracowaniu planu dzialania i sposobéw umozliwiajgcych
realizacje tych celéw terapeutycznych oraz rozwiazywanie wykrytych probleméw

- lekowych.

Edukacja zdrowotna sprowadza si¢ do $wiadomego stwarzania mozliwosci do uczenia
sig, ktéra ma na celu wprowadzanie zmiany zachowania zdrowotnego ludnosci
ksztattujacego nawyk dbania o zdrowie wilasne i innych. Edukacja zdrowotna dazy do
poprawy i ochrony zdrowia przez stymulowane procesem uczenia, powodujace
dobrowolne zmiany w zachowaniu jednostek. Farmaceuta prowadzac opieke
farmaceutyczng prowadzi dziatanie edukacyjne, zwigkszajace poziom wiedzy i
umiejetnosci pacjenta w zakresie jego indywidualnej farmakoterapii, jak roéwniez
* zwigzanych z chorobg i funkcjonowaniem organizmu. Edukacja zdrowotna jest $cisle

zwigzana z promocjg zdrowia.

Promocja zdrowia ma na celu zapewnienie warunkéw umozliwiajacych podejmowanie
decyzji ukierunkowanych na zdrowie. Jest to proces zwigkszenia kontroli nad

uwarunkowaniami zdrowia w celu poprawy stanu zdrowia, oraz sprzyjajacy rozwijaniu
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zdrowego stylu Zycia, a takze ksztattowaniy innych srodowiskowych i osobniczych
czynnikow prowadzacych do zdrowia. Farmaceuta jako osoba wykonujgca zawédd
medyczny jest zobligowany do prowadzenia dziatalnosci promujacej zdrowy styl zycia,
utrwalajacej prawidlowe wzorce oraz do uczestniczenia w dziatanjach profilaktycznych
majacych na cely zapobieganie niekorzystnym zjawiskom zdrowotnym, w

szczegolnosci chorobom.

Opieka farmaceutyczna Jako $wiadczenie zdrowotne bedzie musiata byé $wiadczona z
zachowaniem prawa pacjenta do uzyskania odpowiedniej jakosci swiadczenia, ktére to
prawo zapewnia ustawa Z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw
Pacjeﬁta (Dz. U. z >2019 I. poz. 1127, z pézn. zZm.) (,,pfawo vpacjenta do otrzymania
Swiadczen zdro@otnych odpowiada‘jqcych wymaganiom aktﬁélnej wiedzy medycznej” —
art. 6 ust. 1). Prawo to ma charakter fundamentalny, Jjego celem jest zagwarantowanie.

pacjentowi odpowiednio wysokiego poziomu swiadczen,

Obecnie w funkcjonowaniu aptek w niektérych krajach waznym elementem staje si¢
zarzadzanie farmakoterapia, zwlaszcza w brzypadku choréb przewlektych, takich Jjak:
cukrzyca, nadcisnienie i astma. Ze wzgledu na powszechng dostepnoéé do aptek w kraju
nalezy podkreglié, ze to apteka powinna by¢ podstawowym miejscem udzielania

swiadczenia opieki farmaceutyczne;.

Zawod farmaceuty moze byé wykonywany nie tylko w aptece. Ze wzgledu na stan
zdrowia pacjenta farmaceuta moze wykorzystywadé swoja wiedze i umiejetnosci w
pracy z pacjentem w jego domu (co w standardach Swiatowych jest najczesciej
promowane, zwlaszcza w odniesieniu do pacjen‘téw geriatrycznych), na oddziale
szpitalnym, w domu pomocy spolecznej, w zakladzie opiekuriczo-leczniczym,

piel@gnacyjno—leczniczym, zaktadzie rehabilitacjj leczniczej czy w przychodni.

Zgodnie z art. 8 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw
Pacjenta, pacjent ma prawo do s$wiadczen zdrowotnych udzielanych z nalezytg
starannoscia przez podmioty udzielajace $wiadczeri zdrowotnych w  warunkach
odpowiadajacych okreslonym w odrebnych przepisach wymaganiom fachowym i
sanitamym. Podmiot prowadzacy apteke ma obowiazek zapewni¢ uprawnionemu
farmaceucie warunki gwarantujace przestrzegania prawa pacjenta oraz s$wiadczenia
opieki farmaceutycznej wysokiej jakosci przez udostepnienie odpowiedniego

pomieszczenia Zapewniajgcego poufnosé i komfort zaréwno farmaceuty, jak i pacjenta
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oraz wyposazenia w niezbgdne do prowadzenia opieki farmaceutycznej urzadzenia i

przyrzady diagnostyczne oraz zapewni¢ warunki bezpiecznego przechowywanych

zebranych danych.

Opieka farmaceutyczna jako $wiadczenie zdrowotne w celu zapewnienia jej wysokiej
jakosci oraz jej ciaglosci powinna wymaga¢ dokonania przez pacjenta dobrowolnego
wyboru apteki i farmaceuty w niej $wiadczacego opieke farmaceutyczng na wzor
wyboru lekarza podstawowe; oﬁieki zdrowotnej, zwanej dalej ,,poz”, pielegniarki poz
czy poloznej poz. Wybér farmaceuty spowoduje, ze $wiadczenie opieki
farmaceutycznej dla jednego pacjenta bedzie sprawowane pvrzez tego samego
farmaceute, ktory be;dzie‘ mial doéfqp do zebranych przez siebie danych, a tym samyni
" bedzie znat zaréwno problemy zdrowotne pacjenta, jak réwniez rozpoznane problemy

lekowe z ich przyczyna i wynikiem ich rozwiazywania.

W niektorych krajach (zwlaszcza anglosaskich) apteka ogblnodostgpna jest kojarzona
jako podmiot poz. Rola farmaceutéw w ramach poz polega przede wszystkim na
konsultowaniu drobnych schorzeri i wykonywaniu niektérych testow diagnostycznych.
W Wielkiej Brytanii, Irlandii, podobnie jak w Australii, istnieja specjalne programy
wspierajace farmaceutéw, co Swiadezy o zaangazowaniu wladz w umozliwianie, a
wrecz namawianie aptek do sprawowania takie] wlasnie funkcji. Aktualne polskie
regulacje prawne nie daja jasnosci co do mozliwoéci wykonywania przez farmaceutow
podstawowych pomiaréw czy testow diagnostycznych. Najnowsze orzecznictwo nie
podwaza legalnosci niektorych dziatah z zakresu prewencji choréb w aptece, ale
jednoczesnie jej personel fachowy nie zostal wyposazony w uprawnienia pozwalajace
na pelng realizacje takich zadan. Zgodnie z przepisami projektu farmaceuta zyskuje
prawo wykonania badar diagnostycznych pacjenta, ktorych zakres bedzie okreslony w
rozporzadzeniu ministra wlasciwego do spraw Zdrowia.. Farmaceuta jako osoba
prowadzaca obrét detaliczny testami diagnostycznymi do samodzielnego wykonania
przez pacjenta badan powinien mie¢ uprawnienia do wykonania takiego badania u
pacjenta, szczegblnie w przypadku, gdy pacjent jest $wiadczeniobiorca opieki
farmaceutycznej i potrzebuje pomocy w jego wykonaniu. Farmaceuta $wiadczacy
opicke farmaceutyczng powinien mie¢ prawo wykonania pomiaru podstawowych
parametrow zyciowych, tj. masy ciala, wzrostu, ciénienia tetniczego krwi, tetna, liczby
oddechéw. Wykonanie tych podstawowych pomiarow, pozwoli uprawnionemu

farmaceucie na analize probleméw lekowych wystepujacych u pacjenta oraz oceng
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skutecznosci i bezpieczeristwa stosowanej przez pacjenta farmakoterapii. Farmaceuta
swiadczacy opieke¢ farmaceutyczna, czuwajgc nad prawidlowym przebiegiem
farmakoterapii pacjenta, w celu wykrycia i rozwigzania probleméw lekowych i
zapewnienia bezpieczenistwa w procesie farmakoterapii powinien mieé¢ uprawnienia do
wykonania wybranych badafi laboratoryjnych umozliwiajacych ocene skutecznosci
farmakoterapii badz wywolanych przez stosowane leki zmian w parametrach
laboratoryjnych. Wprowadza sie upowaznienie dla ministra wlasciwego do spraw
zdrowia do okredlenia, w drodze rozporzadzenia, wykazu badafi laboratoryjnych

zlecanych przez uprawnionego farmaceute.

Nieodzowne w sytuacji szerszego zaangazowania farmaceutéw w system S$wiadczen
zdrowotnych do udziahi w opiece zwlaszcza nad pacjentami przewlekle chorymi jest
umozliwienie farmaceucie wgladu do dokumentacji medycznej i uzyskanie od lekarza
(a takze pielegniarki czy poloznej) niezb¢dnej informacji medycznej. Uzyskanie
informacji medycznej w niezbednym do udzielania ustug farmaceutycznych zakresie
wplywa na bezpieczenstwo pacjenta w aptece. Mozliwoéé takg bedzie gwarantowaé
art. 24 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta
— w zwigzku z wynikajacym z uznania opieki farmaceutycznej za swiadczenie
zdrowotne kwalifikacji farmaceuty jako osoby wykonujacej zawod medyczny w
rozumieniu przepiséw ustawy. Taki przepis jest nowoscig, ale ze wzglgdu na specyfike
pracy w aptece jest niezbedny — farmaceuta nie moze funkcjonowaé w systemie opieki
zdrowotnej w izolacji, musi mie¢ mozliwosé uzyskania niezb¢dnego zakresu informacji

by wyda¢ whasciwie lek czy odpowiednio sprawowac opieke farmaceutyczna.

Czynnos’ci okreslone szczegblowo w art. 4 ust. 3 (uslugi farmaceutyczne) stanowia
element wykonywania zawodu farmaceuty. Nalezy do nich przede wszystkim
dyspensowanie, czyli wydawanie z apteki lekéw, wyrobéw medycznych oraz $rodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego polaczone z udzielaniem
informacji i poréd dotyczacych dzialania i stosowania oraz przechowywania tych
produktéw, srodkéw lub wyrobéw. Nalezy podkresli¢, ze pelny zakres fachowej
informacji o wydawanym z apteki leku czy innym produkcie majacym zastosowanie w
ochronie zdrowia moze zostaé przekazany pacjentowi w bezpieczny sposéb tylko przez
osobg do tego wiasciwie przygotowana w toku trwajacych blisko 6 lat studidw
magisterskich. Uprawnienia technikéw farmaceutycznych w zakresie wykonywania tej i

innych ustug farmaceutycznych wynikajg z przepiséw ustawy z dnia 6 wrzesénia 2001 .
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— Prawo farmaceutyczne. Typowymi ustugami farmaceuty pracujacego w aptece jest
sporzadzanie produktéw leczniczych polaczone z oceng ich jakosci, w tym trwatosci.
Nowoscig jest sprecyzowanie, ze wéréd zadan zawodowych farmaceuty przewidziano
przeprowadzanie wywiadu farmaceutycznego. Wywiad taki de facto kazdy farmaceuta
codziennie wykonuje podczas rozmowy z pacjentem. Wywiad farmaceutyczny
zdefiniowano jako dzialanie farmaceuty polegajace na uzyskaniu informacji od pacjenta
niezbednych do wyboru wlasciwego leku bez recepty, udzielenia prawidlowej porady w

zakresie stosowania lekéw bez recepty i na receptg, lub zalecenia rekomendacji

konsultacji lekarskiej.

Wymieniono takze udzielanie porady farmaceutycznej w celu zapewnienia
prawidtowego stosowania produktu leczniczego, wyrobu medycznego lub $rodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, w szczegblnoéci w zakresie
wydania wlasciwego produktu leczniczego wydawanego bez przepisu lekarza,
przekazania informacji dotyczacych wlasciwego stosowania, w tym dawkowania i
mozliwych interakcji z innymi produktami leczniczymi lub pozywieniem, wydawanego

produktu, wyrobu lub $rodka oraz prawidlowego uzywania wyrobéw medycznych.

W projekcie wyszczegélniono katalog ustug farmaceutycznych $wiadczonych przez
apteki szpitalne i zakladowe. Przepis ten koresponduje z aktualnym stanem prawnym
okre$lonym w art. 86 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, w
projekcie zostal on jednak uzupetniony, m.in. o sporzadzanie nowoczesnych produktow
leczniczych, jak produkty terapii zaawansowanej. W proponowanym przepisie
nastepuje rozszerzenie ustug farmaceutycznych $§wiadczonych w aptekach szpitalnych i
zakladowych o czynno$ci sporzadzania specjalistycznych lekéw w dawkach
indywidualnych dla pacjenta. Opréocz tradycyjnie sporzadzanych lekow recepturowych,
apteki szpitalne sporzadzaja indywidualne dawki lekéw cytotoksycznych, lekéw do
zywienia pozajelitowego, radiofarmaceutykéw. Zakres czynnosci zostat rozszerzony o
mozliwoéé sporzadzania indywidualnych dawek innych produktéw leczniczych, w tym
m.in. lekéw przeciwdrobnoustrojowych, co w zalozeniu doprowadzi¢c ma do
zapewnienia wyzszej jakosci lekow podawanych pozajelitowo, zapewnienia wlasciwej
gospodarki lekiem oraz  ograniczenia negatywnych  zjawisk, jak  np.
antybiotykooporno$é. Projekt wprowadza rowniez nowa kategori¢ produktow
leczniczych, ktore beda mbg{y by¢ sporzadzane w aptekach szpitalnych lub
zaktadowych, tj. produkty lecznicze terapii zaawansowanej (ATMP). W najblizszej
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przysztosci nalezy spodziewaé si¢ dynamicznego rozwoju w opracowywaniu i

stosowaniu tej grupy produktow leczniczych (np. terapia genowa).

Projekt przewiduje mozliwo$¢ wystawiania recept w ramach Kontynuacji zlecenia
lekarskiego przez uprawnionego farmaceut¢ w ramach sprawowanej opieki
farmaceutycznej (zmiana art. 96 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne). Jest to nowe uprawnienie, ktore stoi w zgodzie z zalozeniem lepszego
wykorzystania potencjalu zawodowego farmaceutéw. Warto zauwazy¢, ze w wielu
krajach farmdceuci majg mozliwoé¢ wystawiania recepty jako kontynuacji terapii'?» '*),"
Dotyczy to zwlaszcza pacjentow chorujacych na choroby przewlekie. W polskim
systemie ochrony zdrowia ustuga preskrypcji kontynuacyjnej funkcjonuje od 1 stycznia
2016 r. i dotyczy pielegniarek oraz poloznych. Nalezy jednak zauwazyé, ze apteki sg
relatywnie latwo dostgpnymi placéwkami ochrony zdrowia (takze w czasie $wiat lub w
porze nocnej), a na konsultacje nie trzeba czekaé. Analizujac uprawnienia farmaceutéw
do preskrypcji w roznych krajach $wiata, nalezy zauwazy¢, ze w wielu z nich
farmaceuci maja duzo szerszy zakres kompetencji niz tylko kontynuacja zlecenia
lekarza, np. w Wielkiej Brytanii, w Stanach Zjednoczonych, w Nowej Zelandii i
Australii farmaceuta samodzielnie ordynuje lek. W preskrypcji zaleznej farmaceuta
powtarza wczesniejsza ordynacje lekarza. Farmaceuta moze przepisa¢ dalsze
przyjmowanie lekéw po przeprowadzeniu efektywnej konsultacji skoncentrowanej na
pacjencie 1 upewnieniu si¢, ze leki sa dla niego bezpieczne i skuteczne. Farmaceuta
wystawiajac recept¢ kontynuacyjng jest zobowigzany do zapoznania si¢ z aktualnymi
wynikami terapii i stanem zdrowia pacjenta oraz do wykorzystania swojej wiedzy
klinicznej i umiejg¢tnosci skutecznej konsultacji, aby zdecydowaé, czy mozliwosé
zastosowania opisywanego rozwigzania jest dla pacjenta bezpieczna. Farmaceuta na
podstawie zlecenia lekarskiego powinien analizowac farmakoterapi¢, a nast¢pnie albo
uzupelnia¢ ilos¢ leku tak, aby zabezpieczy¢ terapi¢ pacjenta do terminu nast¢pnej
wizyty, albo skonsultowaé si¢ z lekarzem prowadzacym w przypadku probleméw z
przestrzeganiem zalecen lub dziataniami niepozgdanymi. Do decyzji lekarza nalezaloby
okreslenie liczby powtdrzonych w ten sposéb recept oraz rodzajow lekéw, ktdre moga

byé w tym trybie przepiéane. Zaleta tego rozwigzania jest zapewnienie pacjentowi

122 Bond C., Matheson C., Williams S., Williams P., Donnan P.: Repeat prescribing: a role for
community pharmacists in controlling and monitoring repeat prescriptions. Br. J. Gen. Pract. 2000,
50, 453, 271-275.

13 Cooper R.J., Anderson C., Avery T. i wsp.: Nurse and pharmacist supplementary prescribing in the
UK - a thematic review of the literature. Heaith Policy. 2008, 85, 3, 277-292.
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lepszego dostepu do lekdw, przy wykorzystaniu wiedzy farmaceutéw do oceny

skutecznodci farmakoterapii. Rozwigzanie to jest istotne w opiece nad pacjentami

cierpigcymi na choroby przewlekie.

W art. 4 ust. 4 projektu ustawy wskazano zadania zawodowe, ktore mogg by¢

wykonywane przez farmaceute takze poza apteka, m.in.:

1)

2)

3)

4)

5)

bezposrednio né oddziale w szpitalu (np. prowadzenie terapii monitorowanej
stezeniami lekow, sprawowanie nadzoru nad gospodarka produktami leczniczymi
oraz wyrobami medycznymi na oddziale szpitalnym, zarzadzanie produktami
leczniczymi i wj&obamj medyczhymi na oddziale szpitalnym w porozumieniu z
piele;gniérkq oddziatows i kiérdwnikiem apteki szpitalnej albo kiefownikiem dziatu
farmac;ji szpitalne;j);

w strukturach szpitala (przeprowadzanie analiz farmakoekonomicznych, np. na
potrzeby receptariusza szpitalnego, organizowanie w podmiotach leczniczych
zaopatrzenia w produkty lecznicze, $rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia
zywieniowego i okre$§lone wyroby medyczne, udzial w racjonalizacji
farmakoterapii, w tym udzial w pracach komitetu terapeutycznego oraz innych
zespotéw dziatajacych na terenie podmiotow wykonujacych dziatalnosé lecznicza);
w hurtowni farmaceutycznej (przyjmowanie do hurtowni farmaceutycznej
produktéw, wyrobéw medycznych lub s$rodkéw spozywezych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego od uprawnionych podmiotow, wydawanie ich
uprawnionym podmiotom z hurtowni farmaceutycznej, petnienie funkcji Osoby
Odpowiedzialnej, sprawowanie nadzoru nad przestrzeganiem w hurtowni
farmaceutycznej wymagan Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej);

w wytworni produktéw leczniczych (uczestnictwo w wytwarzaniu i badaniu
produktéw leczniczych, w tym pelnienie funkcji Osoby Wykwalifikowanej lub
Osoby Kompetentnej w rozumieniu ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne); |

a takze w firmach zajmujacych si¢ badaniami klinicznymi. W ustawie z dnia 19
kwietnia 1991 r. o izbach aptekarskich w art. 2a w pkt 10 istnieje przepis
wskazujgcy, ze wykonywanie zawodu farmaceuty polega na wspéludziale w

badaniach klinicznych prowadzonych w szpitalu. Jak wskazuje praktyka,
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potwierdzona kontrolami NIK'¥, przepis ten nie jest jednak respektowany. Dlatego
w projekcie doprecyzowano, ze farmaceuta wykonuje zawéd przez uczestniczenie w
badaniach klinicznych, (np. pracujac w takiej firmie). W badaniach prowadzonych
w szpitalu farmaceuta powinien uczestniczy¢ jako petnoprawny czlonek zespotu

badawczego.

W projektowanym przepisie art. 4 ust. 4 wskazano takze, ze farmaceuta moze
prowadzi¢ dziatalno$é¢ profilaktyczna, edukacyjna oraz dziatalnoéé na rzecz promocji
zdrowia (pkt 14). Prowadzenie tego typu dzialalnosci przez farmaceutéw, zwlaszcza w
aptekach, jest na $wiecie dosé powszechne. Apteki s3 traktowane jako centrum
promocji i wspierania zdrowego stylu zycia. ‘Farmaceuci wykonuja takze podstawowe
badania przesiewowe. Wspétczesna nauka wykazuje duzy wptyw promocji zdrowia na
stan zdrowia czlowieka i spoleczenistwa a apteki sg najbardziej dostepnymi placéwkami
w kazdym systemie ochrony zdrowia. Wskazujac obszary, w ktérych farmaceuci
powinni stuzy¢ swoim doswiadczeniem i wiedza, wymieni¢ nalezy m.in. walke z
uzaleznieniami i nalogami, a takze aktywno$¢ w zakresie profilaktyki pierwotnej i
wtornej. W profilaktyce choréb apteki moga aktywnie uczestniczyé, zwlaszcza oferujac
bezplatne nieinwazyjne badania diagnostyczne, np. stezenia glukozy, cholesterolu we
krwi, badanie cisnienia tgtniczego, wzrostu czy wagi. Z danych z pismiennictwa
wynika, ze odpowiednio przygotowani farmaceuci angazowani sa w dzialania z zakresu
wczesnego wykrywania cukrzycy i nadcisnienia. Wprowadzenie w projekcie ustawy
regulacji umozliwiajacych farmaceutom prowadzenie dziatalnosci profilaktyczne;j,
edukacyjnej i na rzecz promocji zdrowia powigzano z propozycja zmian ustawy z dnia 6

wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne.

Wsrod ogolnych zadan, ktére farmaceuta moze wykonywaé w aptece i w innych

obszarach swojej aktywnosci zawodowej, wymieniono réwniez:

1) nadzér nad czynnosciami wykonywanymi przez technika farmaceutycznego lub
studenta kierunku farmacja w aptece, punkcie aptecznym, dziale farmacji
szpitalnej, oddziale szpitainym lub hurtowni farmaceutycznej;

2) nadzor nad:

a) przechowywaniem i wydawaniem produktéw leczniczych w aptece lub

punkcie aptecznym,

9 https://www.nik.gov.pl/plik/id,1862,vp,2203.pdf str. 50.
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b) dostarczaniem produktéw leczniczych przez aptek¢ lub punkt apteczny w
ramach sprzedazy wysylkowej;

3) monitorowanie warunkéw zapewniajacych jakos¢ i bezpieczefistwo znajdujacych
si¢ w obrocie produktéw leczniczych, $rodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia Zywieniowego i wyrobow medycznych oraz ich zabezpieczanie w
procedurach wycofywania 1 wstrzymywania okres$lonych w przepisach wydanych
na podstawie art. 121 ust. 5 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne;

4) sprawowanie nadzoru nad jakosécig i bezpieczenstwem stosowania produktéw
leczniczych lub $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
lub uzytkowania wyrobow medycznych, w tym nadzoru nad rezerwami
strategicznymi oraz zapasanii medycznymi gromadzonymi na zabezpieczenie

potrzeb mobilizacyjnych i wojennych Sit Zbrojnych Rzeczypospolitej Polskiej.

Wsréd zadan zawodowych wyliczono ponadto: kierowanie apteka, punktem aptecznym,
dzialem farmacji szpitalnej, zespolem farmacji klinicznej lub hurtownia

farmaceutyczna.

W art. 4 ust. 5 projektu ustawy okreslono obszary aktywnosci farmaceuty
wykonujacego zawéd w organach i urzgdach administracji publicznej, w Inspekcji
Farmaceutycznej, Narodowym Funduszu Zdrowia, Urzedzie Rejestracji Produktow
Leczniczych i Wyrobéw Biobodjczych, Agencji Oceny Technologii Medycznych i
Taryfikacji, Ministerstwie Zdrowia, Narodowym Instytucie Lekéw, a takze na

uczelniach i w instytutach badawczych.

Art. 5 projektu ustawy okresla kwalifikacje niezbgdne do wykonywania zawodu
farmaceuty, wskazujac szczegblowo dokumenty, ktére uprawniaja ich posiadacza do

tytulowania si¢ tytulem zawodowym ,.farmaceuta” i wykonywania tego zawodu na

zasadach okreslonych w ustawie.

Z kolei przepis art. 6 projektu ustawy reguluje procedure uznawania kwalifikacji
farmaceuty uzyskanych w pafistwie innym niz panstwo cztonkowskie Unii Europejskiej

w drodze Farmaceutycznego Egzaminu Weryfikacyjnego, zwanego dalej ,,FEW™.

Diugotrwata procedura nostryfikacji dyploméw wydanych w krajach spoza Unii
Furopejskiej powoduje konieczno$é znalezienia innej $ciezki na uznanie farmaceutom

kwalifikacji zawodowych wytacznie do celow zawodowych. Z uwagi na powyzsze
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konieczne stalo si¢ opracowanie procedury — przeprowadzania egzaminu centralnego,
ktéra jednolicie dla wszystkich bedzie badata spelnienie minimalnych wymogéw
ksztalcenia — zgodnie z dyrektywq 2005/36/UE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
7 wrzesnia 2005 r. w sprawie uznawania kwalifikacji zawodowych (Dz. Urz. UE L 255
z 30.09.2005, str. 22, z pézn. zm.), zwang dalej ,,dyrektywa 2005/36”, wobec o0séb,
ktére uzyskaly kwalifikacje poza Unia Europejska. Egzamin ten bedzie jednym z
wymagan wobec os6b, ktére beda si¢ ubiegaly o prawo wykonywania zawodu w RP.
Egzamin ten nie bedzie zastgpowat postepowania nostryfikacyjnego prowadzonego na
uczelni, bedzie zatem uznaniem kwalifikacji do celéw zawodowych (spelniajac warunki
'wskazane w przepisach Unii Europejskiej), a nie uznaniem wyksztalcenia w rozumieéniu
ustawy z dnia 20 lipca 2018 r. — Prawo o szkolnictwie wyiszym i nauce (Dz. U. z

2020 1. poz. 85) — do celéw akademickich i naukowych.

Uznania kwalifikacji farmaceuty uzyskanych w pafistwie niebgdagcym panstwem
cztonkowskim Unii Europejskiej dokonyWac’ bedzie na wniosek whnioskodawcy
dyrektor Centrum Egzaminow Medycznych, zwanego dalej »CEM”, w drodze FEW. Po
spelnieniu  okreslonych w ustawie wymogéw oraz po zlozeniu stosownych
dokumentéw, do FEW bedzie mogla przystapi¢ osoba, ktéra uzyskala w panstwie
niebedagcym panstwem cztonkowskim Unii  Europejskiej dyplom farmaceuty,
uprawniajacy w tym panistwie do wykonywania zawodu farmaceuty po ukoficzeniu co
najmniej pigcioletnich studiéw. Uzyskanie wyniku pozytywnego FEW potwierdza
wnioskodawcy uznanie kwalifikacji zawodowych uzyskanych wskutek ukonczenia
ksztalcenia spetniajacego minimalne wymogi ksztalcenia okreslone w przepisach prawa
Unii Europejskiej. Farmaceuta, ktéry uzyskat prawo wykonywania zawodu po zdaniu
FEW nie bedzie moégt korzysta¢ z innych mozliwosci, jakie uzyskuje farmaceuta
posiadajgcy nostryfikacje dyplomu, takich jak mozliwo$¢ podjecia ksztatcenia w szkole
doktorskiej, zatrudnienia w uczelni w charakterze nauczyciela akademickiego,
- ubiegania si¢ o nadanie stopnia doktora. Egzaminy bedg odbywaé sie dwa razy do roku,
réwnoczesnie, zgodnie z regulaminem porzadkowym egzaminu przygotowanym przez

CEM na zasadach podobnych do Panfistwowego Egzaminu Specjalizacyjnego (PES).
Art. 7-10 projektu ustawy okreslajg zasady przeprowadzania egzaminu FEW. -

Egzaminy przeprowadzane przez CEM proceduje si¢ wedlug przepiséw ustawy z dnia

14 czerwca 1960 r. — Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2018 .
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poz. 2086, z pdzn. zm.). Jednakze w przypadku procedowania zgtoszenia do egzaminu
(dotyczy to wszystkich egzaminéw przeprowadzanych przez CEM), nalezy wylaczy¢
stosowanie przepiséw art. 58—60 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks
postepowania administracyjnego, w celu jednoznacznego ustalenia koficowego terminu
przyjmowania zgloszen. CEM musi bowiem ustali¢ grupg osob zdajacych, co
warunkuje prawidlowe przygotowanie i zorganizowanie egzaminu. Nie jest zatem
dopuszczalne, aby osoba zglaszajaca si¢ do egzaminu mogta uzyskac przywrdcenie
terminu do dokonania tej czynnosci. Zgloszenie nast¢puje bowiem przez system
elektroniczny CEM, ktéry nie przewiduje mozliwosci sktadania zgloszenia po terminie.
' A zatem zainteresowany nie moze dopetni¢ czynnosci urzgdowej. Ponadto omawiane
. przepisy ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postepowania administracyjnego .
zakladaja, ze zainteresowany nie mogt dokonaé czynnosci urzgdowej z przyczyn przez
siebie niezawinionych. A contrario przyczyny te musialyby leze¢ po stronie organu albo
mieé¢ charakter sity wyzszej. Biorgc pod uwage, ze zgloszenie nastgpuje za
poérednictwem systemu, po stronie organu przyczyna uzasadniajaca ewentualne
odroczenie terminu skladania zgloszen jest awaria tego systemu. Taki za$ przypadek
zostal przewidziany w zaprojektowanym przepisie. Wowczas operator systemu
przedtuza okres sktadania wnioskéw o czas trwania awarii. W wypadku sity Wyzszej

typu klgska zywiotowa lub wojna egzamin prawdopodobnie si¢ nie odbedzie.

FEW polegaé bedzie na rozwiazaniu odpowiedniego testu sktadajacego sig z 200 pytan
zawierajacych 5 odpowiedzi, z ktérych tylko jedna jest prawidlowa. Za kazda
prawidtowa odpowiedz przydziela si¢ 1 punkt. Pozytywny wynik egzaminu uzyskuje
zdajacy, ktéry otrzymal co najmniej 60% maksymalnej liczby punktéw z testu.
Egzaminy beda odplatne dla wnioskodawcéw w wysokosci okreslonej w przepisach
wydanych na podstawie art. 11 ust. 1, nie wyzszej niz 25% przecigtnego miesigcznego
wynagrodzenia w sektorze przedsiebiorstw bez wyptat nagrod z zysku za ubiegly rok,
oglaszanego przez Prezesa Gltéwnego Urzgdu Statystycznego w Dzienniku Urzgdowym
Rzeczypospolitej Polskiej ,,Monitor Polski”. FEW skladaé si¢ bedzie przed Komisja
Egzaminacyjna powolana przez dyrektora CEM. Pytania testowe FEW obejmowac beda
program studiéw na kierunku farmacja odbywanym na terytorium RP. Standardy
ksztatcenia dla kierunku farmacja, okreslone w brozporzqdzeniu Ministra Nauki i
Szkolnictwa Wyzszego z dnia 26 lipca 2019 r. w sprawie standardow ksztalcenia

przygotowujgcego do wykonywania zawodu lekarza, lekarza dentysty, farmaceuty,
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pielegniarki, poloznej, diagnosty laboratoryjnego, fizjoterapeuty i ratownika
medycznego (Dz. U. poz. 1573) sa bowiem zgodne z okreslonymi w dyrektywie
2005/36/WE  minimalnymi wymogami ksztalcenia dla tych zawodéw. W mysl
postanowien ww. dyrektywy, uznawanie kwalifikacji w zawodzie farmaceuty
uzyskanych przez wnioskodawcow w panstwach niebedacych panstwami
cztonkowskimi Unii Europejskiej powinno by¢ w kazdym przypadku uzaleznione od

spetnienia minimalnych wymogéw ksztalcenia, przewidzianych dla tych zawodéw.

Testy i pytania testowe beda udostepnione wylacznie osobie przystgpujacej do tego
€gzaminu, na jej wniosek, po ich wykorzystaniu w FEW oraz udostepniane wraz z
poprawnymi odpowiedziami na zasadach okreslonych w ustawie z dnia 6 wrzesnia
2001r. o dostc;p_ie do informacji publicznej (Dz. U. z 2019 r. poz. 1429) po uplywié 5
lat od dnia przeprowadzenia tego egzaminu. Powyisze ma na celu dokonywanie
kazdorazowo oceny farmaceuty pod katem znajomosci wiedzy w odniesieniu do
poziomu minimalnych wymogéw ksztalcenia okreslonych w przepisach Unii
Europejskiej, a takze, szczeg6lnie w odniesieniu do farmaceutéw, postugiwania sie
Jezykiem polskim oraz rozumienia terminologii i zagadnief medycznych w Jjezyku
polskim. Egzamin FEW nie bedzie dawat uprawnien, jak po przejsciu pfocedury
nostryfikacji dyplomu, w zakresie mozliwosci podejmowania przez tego farmaceute

dzialan naukowych, badawczych i dydaktycznych.

Z kolei przepis art. 11 projektu ustawy stanowi upowaznienie ustawowe dla ministra
wlasciwego do spraw zdrowia, przekazujace do uregulowania w drodze rozporzadzenia
niektére zagadnienia zwigzane z egzaminem FEW, takie jak zakres problematyki
uwzglednianej przy opracowywaniu pytan, tryb powolywania czlonkéw Komisji
Egzaminacyjnej czy sposéb i tryb przeprowadzania egzaminu. '
Natomiast art. 12 projektowane; ustawy okresla zasady przeprowadzania praktyk

zawodowych w aptece.
Prawo wykonywania zawodu, art. 13—24 projektu ustawy

Regulacje dotyczace prawa wykonywania zawodu farmaceuty dotychczas znajdowaly

si¢ w rozdziale 1, w art. 4-6d, ustawy z dnia 19 kwietnia 1991 r. o izbach aptekarskich.

Przepisy rozdzialu 2 dotyczacego prawa wykonywania zawodu farmaceuty stanowig w

znacznej mierze kontynuacje przepiséw dotychczas znajdujacych si¢ w ustawie z dnia
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19 kwietnia 1991 r. o izbach aptekarskich z pewnymi modyfikacjami, wynikajgcymi z

koniecznosci dostosowania przepiséw do tresci projektu ustawy.

Tak jak dotychczas, prawo wykonywania zawodu farmaceuty przyznaje uchwala
okregowa rada aptekarska wlasciwa ze wzgledu na zamierzone miejsce wykonywania
zawodu farmaceuty w odniesieniu do osoby, ktora ukonczyla w Rzeczypospolitej
Polskiej co najmniej piecioletnie studia na kierunku farmacja w szkole wyzszej,
obejmujace co najmniej sze$ciomiesieczng praktyke zawodowa w aptece, i uzyskata
tytul magistra farmacji albo ukoriczyta w Rzeczypospolitej Polskiej przed dniem 1 maja
2004 r. czteroletnie lub pigcioletnie studia na kierunku farmacja w szkole wyzszej i .

uzyskata tytul magistra farmacji.

Natomiast Naczelna Rada Aptekarska Wydaje prawo wykonywania zawodu osobie',“
ktéra posiada dyplom wydany przez pafistwo inne niz panstwo czlonkowskie Unii
Europejskiej, potwierdzajacy ukoficzenie co najmniej pigcioletnich studiéw na kierunku
farmacja w szkole wyzszej, obejmujacych co najmniej sze$ciomiesigczng praktyke
zawodowa w aptece, uznany w Rzeczypospolitej Polskiej, zgodnie z odrebnymi
przepisami, za réwnowazny z dyplomem i tytutem magistra farmacji uzyskiwanym w

Rzeczypospolitej Polskiej lub uznata kwalifikacje w drodze FEW.

W odniesieniu do osoby, ktéra posiada kwalifikacje uzyskane w panstwie
cztonkowskim Unii Europejskiej potwierdzajace ukonczenie ksztalcenia spetniajacego
minimalne wymagania okre$lone w przepisach prawa Unii Europejskiej oraz
potwierdzone wlasciwymi dokumentami, uznane w Rzeczypospolitej Polskiej przez
Naczelng Rade Aptekarska na podstawie przepiséw o zasadach uznawania kwalifikacji
zawodowych uzyskanych w panstwach czlonkowskich Unii Europejskiej, prawo
wykonywania zawodu farmaceuty przyznaje Naczelna Rada Aptekarska, w przypadku

gdy osoba ta, tak jak dotychczas, spetnia nastgpujgce warunki:

1) posiada kwalifikacje okreslone w art. 5;
2) posiada pelng zdolnoéé¢ do czynnosci prawnych;

3) posiada stan zdrowia pozwalajacy na wykonywanie zawodu farmaceuty,

potwierdzony orzeczeniem lekarskim;
4) wykazuje nienaganna postawe etyczna i swym dotychczasowym zachowaniem daje

rekojmie prawidlowego wykonywania zawodu farmaceuty, w szczegélnosci nie
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byla prawomocnie skazana za umyslne przestepstwo Scigane z oskarzenia
publicznego;

5) posiada znajomos¢ jezyka polskiego w mowie i pi$mie w zakresie koniecznym do
wykonywania zawodu farmaceuty — w przypadku cudzoziemca oraz obywatela
panistwa czionkowskiego Unii Europejskiej innego niz obywatel polski;

6) korzysta z pelni praw publicznych.

Powtérzono ponadto przepisy wylaczajace koniecznosé weryfikacji znajomosci jezyka
polskiego w stosunku do cudzoziemcéw, ktérzy ukonczyli studia na kierunku farmacja
w jezyku polskim, poszerzajac przy tym katalog wylaczen o uzyskanie $wiadectwa

dojrzalosci po zdaniu egzaminu dojrzalosci w jezyku polskim.

Wskazano réwniez, iz oplata za egzamin z jezyka polskiego przeprowadzany przez

Naczelng Rade Aptekarska nie moze byé wyzsza niz koszt jego przeprowadzenia.

Ponadto w odniesieniu do osoby posiadajacej dyplom uznany za réwnowaziny z
dyplomem i tytulem magistra farmacji w Rzeczypospolitej Polskiej, do warunkéw
przyznawania prawa wykonywania zawodu dodano spetnianie minimalnych wymogéw

ksztalcenia okreslonych w Unii Europejskiej.

W art. 15 wskazano katalog wymaganych dokumentéw, jakie musi zlozyé obywatel
Polski, jak réwniez obywatel innego parnstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej, w celu
uzyskania prawa wykonywania zawodu farmaceuty. Katalog wymaganych dokumentéw
bazuje na dotychczasowych rozwiazaniach z ustawy z dnia 19 kwietnia 1991 r. o izbach

aptekarskich.

W art. 16 projektu ustawy doprecyzowano, ze $lubowanie Zwigzane z przyznaniem
prawa wykonywania zawodu farmaceuty jest sktadane przez farmaceute w jezyku
polskim. Tres¢ slubowania pozostata niezmieniona. Wskazano jednak, ze w przypadku
nieobecnosci prezesa wlasciwej okregowej rady aptekarskiej albo Prezesa Naczelnej
Rady Aptekarskiej slubowanie odbiera wskazany wiceprezes okrggowej rady

aptekarskiej albo wiceprezes Naczelnej Rady Aptekarskiej.

W art. 17 dokonano natomiast szczegélowego okreslenia danych znajdujacych sie na
graficznej wersji dokumentu ,,Prawo wykonywania zawodu farmaceuty”. Zgodnie z
art. 17 ust. 1 projektu ustawy o zawodzie farmaceuty, dokument , Prawo wykonywania

zawodu farmaceuty” w wersji graficznej zawiera:
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1) nazwe dokumentu — ,,Prawo wykonywania zawodu farmaceuty” i odpowiednio

nazwe dokumentu w jezyku angielskim;
2) numer prawa wykonywania zawodu;
3) date uzyskania prawa wykonywania zawodu;
4) wskazanie organu przyznajacego prawo wykonywania zawodu;
5) imie i nazwisko farmaceuty;
6) tytul zawodowy;
7 ‘w'izeruxllell( twarzy;
8) numer seryjny dokumentu,

9) adnotacj¢ odpowiednio o tresci: ,,Prawo wykonywania zawodu farmaceuty jest
dokumentem uprawniajacym do wykonywania zawodu farmaceuty na terytorium

Rzeczypospolitej Polskiej”;

10) adnotacje¢ o tresci: ,,Aktualne informacje dotyczace prawa wykonywania zawodu

farmaceuty znajdujg si¢ w rejestrze farmaceutow”;
11) wizerunek orta ustalony dla godta Rzeczypospolitej Polskiej;
12) dwuwymiarowy kod graficzny;
13) elementy zabezpieczajace przed podrobieniem i sfalszowaniem.

W art. 17 ust. 3 wskazano za$ na dane, jakie powinien zawiera¢ dokument ,.Prawo
wykonywania zawodu farmaceuty” wydany w wersji elektronicznej. Zgodnie z trescia

niniejszego przepisu, dokument, w wersji elektroniczne;:

1) zawiera dane, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 1-7 oraz 9;

2) jest opatrzony kwalifikowanym podpisem elektronicznym albo kwalifikowana

pieczgcia elektroniczng.

Tak jak dotychczas, pozostawiono ministrowi wiasciwemu do spraw zdrowia
upowaznienie do okreslenia, w drodze rozporzadzenia, wzoru dokumentu prawo
wykonywania zawodu oraz rodzaje zabezpieczenia przed jego przerobieniem,

podrobieniem lub sfatszowaniem.

Jednak okreslenic powyzszego wzoru bedzie nastgpowato po zasiggnigeiu opinii

Naczelnej Rady Aptekarskie;j.
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W art. 18 okreslono, analogicznie do dotychczas obowiazujacych przepisow, Itryb
postepowania zwigzany z przyznawaniem lub odmows przyznania prawa wykonywania
zawodu farmaceuty. Przyznanie prawa wykonywania zawodu farmaceuty albo odmowa
przyznania tego prawa jest dokonywana w formie uchwaly przez Naczelna Rade
Aptekarska albo okregowg rade aptekarska niezwlocznie, nie pozniej jednak niz w
terminie 3 miesiecy, liczé;c od dnia zlozenia wszystkich wymaganych dokumentéw.
Naczelna Rada Aptekarska, nie pézniej niz w terminie 30 dni od dnia ztozenia wniosku
przez obywatela panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej, potwierdza otrzymanie
whniosku oraz informuje wnioskodawce o ewentualnych brakach, wzywajac go do ich

uzupelnienia.

Niezmienione zostaly ponadto okreslone w art. 19 zasady wydawania przez Naczelng
Radg Aptekarska zaswiadczen potwierdzajacych, ze farmaceuta posiada kwalifikacje
zgodne z wymaganiami wynikajacymi z przepisow prawa Unii Europejskiej,
za$wiadczen o przebiegu pracy zawodowe;j lub innych zaswiadczen wymaganych przez

wlasciwe organy panstw czlonkowskich Unii Europejskiej.

W art. 20 okreslono zasady postugiwania si¢ tytutem zawodowym ,farmaceuta”, ktére
pozostajg analogiczne w stosunku do wczeéniejszych rozwiazan. Osoba, ktéra posiada
prawo wykonywania zawodu farmaceuty, ma prawo postigiwaé sie tytutem

,»farmaceuta”.

W art. 21 okreslono za$ w sposéb szczegétowy, w stosunku do uregulowan zawartych
W ustawie z dnia 19 kwietnia 1991 r. o izbach aptekarskich, przypadki utraty prawa
wykonywania zawodu farmaceuty. Zgodnie z niniejszym przepisem, farmaceuta traci

prawo wykonywania zawodu farmaceuty w przypadku:

1) pozbawienia prawa wykonywania zawodu farmaceuty z mocy orzeczenia sadu
aptekarskiego;

~ 2) ubezwlasnowolnienia catkowitego lub czesciowego;

3) zlozenia przez farmaceute oswiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa wykonywania

zawodu farmaceuty;

4) prawomocnego skazania za umyslne przestepstwo $cigane z oskarzenia
publicznego;

5) utraty praw publicznych.
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W art. 22 zamieszczono przepisy dotychczas regulowane w art. 18 ustawy z dnia 19
kwietnia 1991 r. o izbach aptekarskich, tj. przepisy dotyczace zawieszenia prawa
wykonywania zawodu lub prawa do wykonywania okre§lonych czynnosci w zwigzku z

niezdolnoscia wynikajaca ze stanu zdrowia.

W art. 23 wskazano, iz farmaceuta, ktéry utracit prawo wykonywania zawodu, oraz
farmaceuta, ktory zrzekl si¢ prawa wykonywania zawodu, mogg ponownie zlozy¢
whniosek 0 przyznanie prawa wykonywania zawodu, jezeli spelniajg wymagania, o

ktérych mowa w art. 6 ust. 1 projektu ustawy.
Od uchwal okregowych rad aptekarskich w sprawach dotyczacych:

1) przyznania prawa wykonywania zawodu farmaceuty,

2) utraty prawa wykohywania zawodu farmaceuty,

3) wyrazania opinii w sprawie nie peinienia funkcji kierownika,

4) zawieszenia farmaceuty w prawie wykonywania zawodu albo ograniczenia w

wykonywaniu okre$lonych czynnosci

— przystuguje odwotlanie do Naczelnej Rady Aptekarskiej, ktora podejmuje w tej
sprawie uchwale, na ktére stuzy zainteresowanemu skarga do sadu administracyjnego.
Ponadto minister wlasciwy do spraw zdrowia moze zaskarzy¢ do sadu

administracyjnego prawomocng uchwale samorzadu aptekarskiego w sprawach, o

ktérych mowa powyze;.

W projektowanym art. 24 wskazano S$rodki odwotawcze zwigzane z uchwalami

organ6éw samorzadu aptekarskiego w sprawach, o ktérych mowa w art. 13 ust. 1, art. 21

ust. 2 oraz art. 22 ust. 3.
Zasady wykonywania zawodu farmaceuty, art. 25-37 ustawy

W projekcie ustawy okreslono zasady wykonywania zawodu farmaceuty. Poniewaz jest
to zawdd zaufania publicznego, jego wykonywanie zwigzane jest z obowigzkowg

przynaleznoscig do samorzadu zawodowego (art. 25 i 26 projektu).

W aktualnym brzmieniu ustawy z dnia 19 kwietnia 1991 r. o izbach aptekarskich
(art. 21) czionkowie izb aptekarskich sa zobowigzani do przestrzegania zasad etyki i
deontologii zawodowej, godnego zachowywania si¢ i sumiennego wykonywania swoich
obowiazkéw zawodowych oraz zachowania w tajemnicy wiadomosci dotyczacych

zdrowia pacjenta, uzyskanych w zwiazku z wykonywaniem zawodu. Takie okreslenie
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zasad wykonywania zawodu jest niewystarczajgce, dlatego w projekcie (art. 27),
Wwzorem zasad dotyczacych wykonywania innych zawodéw medycznych, wskazano, ze
farmaceuta ma obowiazek wykonywa¢ zawéd z nalezyta starannoscia, poszanowaniem
praw pacjenta, dbatoscig o jego bezpieczenstwo oraz zgodnie ze wskazaniami aktualne;j
wiedzy farmaceutycznej i medycznej, dostepnymi mu metodami, oraz zgodnie z
zasadami etyki i deontologii zawodowej. Postgpowanie zgodne z aktualng wiedza
farmaceutyczng i medyczna nie Jest terminem precyzyijnie zdefiniowanym w polskim
prawie, jednakze dynamiczny rozwdj nauk farmaceutycznych i medycznych wymusza

odwolanie si¢ w praktyce do aktualnie obowigzujacych standardéw.

W art. 28 projektowanej ustawy wskazano, ze farmaceuta ma obowiazek udzielaé, na - -
podstawie dostepnej wiedzy oraz informacji uzyskanych od pacjenta, pelnej i
przystepnej informacji w ramach wykonywanej opieki farmaceutycznej oraz ushugi
farmaceutycznej. Informacja ma dotyczy¢ przede wszystkim produktéw leczniczych i
wyrobéw medycznych, bedacych przedmiotem obrotu w aptekach i hurtowniach
farmaceutycznych, ma okreslaé zasady ich dziatania, stosowania, rodkéw ostroznosci i
ewentualnych interakcji, a takze zasad ich przechowywania i ich utylizacji. Obowigzek
ten zostal wyartykutowany w akcie rangi ustawy po raz pierwszy. Spetnia on funkcje
ochronne i gwarantuje bezpieczefistwo korzystania z uslug farmaceutycznych
swiadczonych w aptece. Do tej pory udzielanie informacji i porad odnosnie do dzialania
i stosowania produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych przez farmaceutéw zostato
nazwane ustuga farmaceutyczng przez ustawe z dnia 19 kwietnia 1991 r. o izbach
aptekarskich (art. 2a pkt 6) i ustawe z dnia 6 wrzeénia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne
(art. 86 ust. 2 pkt 4) bez Jednoczesnego obowiazku $wiadczenia tej ushugi. Ustawa z
dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekdéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych nakazuje udzielaé¢ w aptece
informacji o taiszym odpowiedniku produktu leczniczego zapisanego na recepcie
(art. 44 ust. 1). Norma etyczna, ktéra dotyczy tylko farmaceutow, jest wynikajacy z
art. 7 ust. 2 Kodeksu Etyki Aptekarza RP obowigzek przekazania pacjentowi rzetelnej,
petnej i zrozumiatej informacji o lekach i wyrobach medycznych. Osoba korzystajaca z
ustug farmaceutycznych w aptece ma prawo do informacji o leku lub innym produkcie z
asortymentu apteki, a personel fachowy powinien udzieli¢ informacji wyczerpujace;.
Prawo, poza opisang sytuacja proponowania zamiany refundowanego produktu

leczniczego na tafiszy odpowiednik, nie rozstrzyga jednak, czy pracownicy aptek sa
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zobligowani do inicjowania dziatan zwigzanych z przekazaniem informacji czy powinni
tylko reagowa¢ na zapytania pacjenta. Jednoczesnie prawo farmaceutyczne nie nakfada

bezwzglednego obowigzku zawodowego udzielania informacji.

W projekcie (art. 29) zakazano farmaceucie prowadzenia lub uczestniczenia w reklamie
produktéw leczniczych skierowanej do wiadomosci publicznej. W reklamie dosé
popularne jest odwolywanie sig do autorytetow i przyjmuje si¢, iz takie dziatanie jest
jedng z technik wywierania wplywu na konsumentéw. Osoby wykonujace zawod
farmaceuty (zawdd zaufania publicznego) ciesza si¢ wysokim zaufaniem spotecznym.
Potwierdzaja to dostgpne badania opinii publicznej — przykladowo migdzynarodowe
‘badanie zaufania do zawodéw przeprowadzone przez instytut Gfk wykazato, ze 87%
- ankietowanych w Polsce darzy zaufaniem farmaceutéw (zaufanie do grup zawodowych,
Gtk Polonia, 2014 r., proba 1000 oséb). Taki sam poziom zaufania osiagneli farmaceuci
w usrednionym zestawieniu wynikéw badan przeprowadzonych przez Gfk w 25 krajach
(28 659 respondentéw).'> Odwotanie si¢ do autorytetu farmaceuty w reklamie
jakiegokolwiek produktu majacego zastosowanie w ochronie zdrowia nie powinno mie¢
miejsca ze wzgledu na ochrong odbiorcy reklam, ktéry jak si¢ zaklada, wykazuje

sktonnos$¢ do ustgpstw wobec autorytetow.

Przepis art. 55 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne wskazuje, ze

reklama produktu leczniczego kierowana do publicznej wiadomosci nie moze polegac

na:

1) prezentowaniu produktu leczniczego przez osoby znane publicznie, naukowcow,
osoby posiadajace wyksztalcenie medyczne lub farmaceutyczne lub sugerujace
posiadanie takiego wyksztalcenia;

2) odwolywaniu si¢ do zalecen oséb znanych publicznie, naukowcéw, osob

posiadajacych wyksztatcenie medyczne lub farmaceutyczne lub sugerujgcych

posiadanie takiego wyksztalcenia.

Zatem proponowane w projekcie przepisy sa odzwierciedleniem istniejacych przepisow
prawa. Wskazaé takze nalezy, ze zgodnie z art. 19 ust. 2 Kodeksu Etyki Aptekarza
Rzeczypospolitej Polskiej (uchwata Nr V1/25/2012 VI Krajowego Zjazdu Aptekarzy z
dnia 22 stycznia 2012 r.) aptekarz powinien unika¢ dziatalnosci przyczyniajacej si¢ do

zwiekszenia konsumpcji lekow.

1S http://gfk.netpr.pl/pr/276656/miedzynarodowe-badanie-zaufania-do-zawodow#light-
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W art. 30 projektu wskazano, ze farmaceuta wykonujacy swéj zawdéd w aptece
(ogolnodostepnej, szpitalnej, zakladowej), punkcie aptecznym, dziale farmacji
szpitalnej lub hurtowni farmaceutycznej jest aptekarzem. Przepis ten stanowi
powtorzenie dotychczasowej regulacji art. 2a ust. 4 ustawy o izbach aptekarskich, z
uwzglednieniem wykonywania zawodu w dziale farmacji szpitalnej, ktére jest
funkcjonalnie niemal identyczne z wykonywaniem zawodu w aptece szpitalnej i jako

takie nie powinno zosta¢ pominiete.

W projektowanym art. 30 ust. 2 ustawy wprowadza si¢ zakaz jednoczesnego
wykonywania zawodu aptekarza z zawodami lekarza, lekarza dentysty, felczéra,
starszego felczera, lekarza weterynarii, pielegniarki lub potozne;j. Katalog zawodéw,
ktérych taczenie z zawodem aptekarza jest zabronione zostat uksztattowany w oparciu 0
uprawnienia do wystawiania recept. W ocenie projektodawcy niedopuszczalng sytuacjg
jest taczenie uprawnienia do wystawienia recepty, a nastepnie Jej realizacji przez jedna
osob¢. Dopuszczalnosé takiego stanu rzeczy rodzi znaczace ryzyko naduzyé, w
szczegolnosci w kontekécie dwupoziomowego (wystawiajacy — realizujacy) systemu
weryfikacji zaréwno prawidlowosci ordynacji, jak réwniez uprawnien pacjenta do
refundacji lub bezplatnego wydania przepisanych produktéw. Nalezy rowniez wskazaé,
ze ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, jak réwniez przepisy
regulujace zasady wykonywania poszczegdlnych zawodéw medycznych — przyznaja
uprawnienie do wystawiania recept pro auctore i pro familiae. W przypadku tych recept
réwnoczesne wykonywanie zawodu pozwalajacych na ich wystawienie oraz zawodu
aptekarza umozliwitoby jednej osobie przepisywanie produktéw, w tym produktow
leczniczych, dla siebie lub czlonkéw swojej rodziny w zasadzie bez zadnej kontroli.
Nalezy réwniez zwrdcié uwage, ze przepis dotyczy czynnego wykonywania zawodu
aptekarza. Oznacza to, ze farmaceuta, ktéry posiada jednoczesnie uprawnienia do
wykonywania innego zawodu medycznego wskazanego w przepisie ma mozliwos¢
wykonywania tego zawodu réwnolegle z wykonywaniem zawodu farmaceuty — pod
warunkiem powstrzymania si¢ od podejmowania zatrudnienia we wskazanych
rodzajach podmiotéw.

W art. 31 projektu wskazano, ze w przypadku bezposredniego zagrozenia zycia
farmaceuta moze poda¢ pacjentowi lek z wylaczeniem produktéw leczniczych

zawierajgcych srodki odurzajace oraz substancje psychotropowe lub prekursordéw grupy

1. Aktualne przepisy ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne w
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podobnych sytuacjach przewidujg mozliwo$¢ wystawienia recepty farmaceutycznej
(nagle zagrozenie zdrowia) lub wydanie leku (nagle zagrozenie zycia). Wydaje si¢
jednak, ze aktualnie obowiazujace uprawnienia umozliwiajace farmaceutom wydawanie
bez recepty produktéw leczniczych zastrzezonych do wydawania na recept¢ s3

niewystarczajace, gdyz w praktyce stan naglego zagrozenia zdrowia wystgpuje w aptece

niezwykle rzadko.

W sytuacji zagrozenia zycia moze byé niezbgdne nie tylko wydanie leku ratujacego
Zycie, ale i jego podanie. Dotyczy to Sytuacji wyjatkowych i jedynie bardzo waskiego
zakresu substancji czynnych (np. Adrenalinum, Glucagoni hydrochloridum).
Farmaceuta, wykonujac samodziélhy zaw6d medyczny, powinien by¢ upowazniony do

podjecia wasciwej reakcji w sytuacji wyjatkowe;j — zagrozenia ludzkiego zycia.

W art. 32 projektu wskazano, ze ushugi farmacji klinicznej moga by¢ realizowane
wylacznie przez uprawnionego farmaceutg (posiadajgcego tytut specjalisty w dziedzinie
farmacji klinicznej, farmacji szpitalnej lub farmakologii) w podmiotach wykonujacych
dziatalno$é lecznicza na rzecz pacjentéw lub ich rodzin oraz personelu medycznego. W
my$l projektowanej ustawy, ustugi farmacji klinicznej rozumiane s jako dzialania na
rzecz zwiekszenia skutecznosci, bezpieczenstwa i zasadnosci, w tym ekonomicznej,
uzycia prdduktéw leczniczych oraz udzial w ksztaltowaniu planu lekowego danego
pacjenta, wykonywane przez uprawnionego farmaceut¢ w podmiocie wykonujacym
dzialalno$é lecznicza na rzecz pacjenta, czlonkéw rodziny pacjenta lub personelu
medycznego. Wysokie wymagania w stosunku do lekéw i procedur medycznych jakie
stawiane s3 w lecznictwie szpitalnym, vpowodujq, ze szpital jest miejscem generowania
olbrzymich kosztéw w systemie ochrony zdrowia. Duzy udzial w kosztach to
finansowanie farmakoterapii. Racjonalizacja wydatkéw na leczenie jest jednym z
efektow pracy farmaceuty klinicznego. Farmaceuta kliniczny wspomaga lekarza przy
podejmowaniu decyzji o wyborze najwlasciwszego leku, w odpowiednicj dla
konkretnego pacjenta dawce i przy zastosowaniu najbardziej dobranej do potrzeb
pacjenta postaci leku i drogi jego podania. Wiedza farmaceuty klinicznego opiera si¢ na
farmakologii Kklinicznej, farmakokinetyce i biofarmacji oraz medycynie opartej na
faktach'®. Wspotpraca lekarza i farmaceuty klinicznego prowadzi do optymalizacji

leczenia pod wzgledem skutecznoci i kosztu. Europejskie Towarzystwo Farmacji

16)  Program specjalizacji w farmacji klinicznej. CMKP.
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Klinicznej okresla farmaceute klinicznego jako osobe, ktéra Zapewnia opieke
farmaceutycznq indywidualnych pacjentdw, a przez to promuje skuteczne, bezpieczne i

racjonalne stosowanie lekéw!'”. Farmaceuta kliniczny, ktory wspblpracuje z lekarzem,

z zadanh dotyczacych  dobory farmakoterapii. Farmaceuta kliniczny bedac
réwnoprawnym partnerem w zespole leczacym, umie dobra¢ odpowiedni lek do
prawidtowo postawione;j diagnozy, a tym samym przyjmuje na siebie odpowiedzialnogé
- za  farmakoterapie pacjenta. W przypadku jakichkolwiek kondplikacji, umie
samodzielnie modyfikowag¢ farmakoterapie chorego. Farmaceu_té kliniczny weryfikujé

indywidualne zlecenia farmakoterapii pod kgfem m.in. interakcji, przeciwwskazan, |
wielkosci dawki €zy przedziatéw dawkowania, a takze stabilnosci zleconego leku oraz
modyfikuje farmakoterapie; indywidualnego pacjenta, prowadzi nadzér nad
bezpieczenstwem farmakoterapii i ma Wplyw na zmniejszenie zuzycia lekéw na
oddziatach szpitalnych oraz zmniejszenia liczby bledow medycznych. Dziatania
farmaceuty klinicznego najczesciej prowadza do unikania zbednej, nadmiernie
przedtuzajacej sic lub zbyt krétkiej farmakoterapii, a przede wszystkim pozwalajg
uniknaé szeroko rozumianych skutkéw zlego stosowania lekéw zaréwno pod wzgledem
klinicznym, jak i ekonomicznym., Farmaceuta kliniczny prowadzi dziatalnogé

edukacyjng, a tym samym zwieksza wiedze pacjentéw o stosowanych lekach. Dzieki

medycznego oraz niepozadanego odczynu poszczepiennego, co zgodne jest z

Przyznaniem uprawnienia do dokonania okreslonych szczepien ochronnych.

' What is clinical pharmacy? On-line: http://www.escpweb.org/cms/Clinical _pharmacy, dostep:
2017.09.20
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Projekt ustawy w sposdb wyrazny (art. 34) wskazuje, ze obowigzek zachowania w
tajemnicy informacji zwiazanych z pacjentem, przewidziany w art. 14 ustawy z dnia 6
listopada 2008 1. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta, podlega ograniczeniu
w zakresie, w jakim jest to niezbedne do prawidtowego odbycia praktyk zawodowych.
Wprowadzenie przedmiotowego rozwiazania uzasadnione jest koniecznoscig
zapewnienia mozliwie kompleksowej edukacji osobom odbywajacym praktyki

zawodowe, co wymaga niejednokrotnie przekazania im informacji o pacjencie.

W aktualnym stanie prawnym samodzielno$¢ i niezaleznos¢ zawodowa w zawodzie
farmaceuty nie jest dostatecznie chroniona. Warunki funkcjonowania zawodu
: farméceuty, ktory bardzo. czgsto pracuje W podmiocie gospodarczym, bedacym
wlasnoécia niefarmaceuty sprzyjaja tworzeniu systemu premiowania, rozliczania czy
czesto naciskania na sposob pracy aptekarza, ktéry nie ma zagwarantowanej mozliwosci
nieskrepowanej relacji z pacjentem. Projektowana ustawa o zawodzie farmaceuty
gwarantuje $rodki ochrony niezawistosci zawodowej (art. 35). Wskazano tam, ze
farmaceuta samodzielnie podejmuje decyzje w zakresie sprawowania opieki
farmaceutycznej oraz udzielania ustug farmaceutycznych, kierujac si¢ wylacznie
dobrem pacjenta i nie jest zwigzany w tym zakresie poleceniem stuzbowym. Natomiast
podmiot prowadzacy apteke, punkt apteczny, dzial farmacji szpitalnej albo hurtownig
farmaceutyczng jest zobowigzany umozliwi¢ farmaceucie samodzielne podejmowanie
decyzji w zakresie sprawowania opieki farmaceutycznej oraz udzielania ushug. Projekt
wprowadza takze zmiany w ustawie z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne,

penalizujac proby nacisku na farmaceute.

Jednoczeénie nalezy podkreslié, ze obowigzek stypizowany w projektowanym art. 35
ust. 1 ustawy jest elementem prawidlowego i rzetelnego wykonywania zawodu
farmaceuty. O ile wigc projekt przewiduje explicite sankcje nakladang na przedsigbiorce
prowadzacego apteke, ktéry uniemozliwia jego wykonanie, to nie nalezy zapominac, ze
odpowiedzialnosé farmaceuty — pomimo braku jej wyartykufowania wprost w projekcie
— istnieje. Niewykonywanie wskazanego powyzej obowiazku stanowi¢ bedzie bowiem
podstawe do pociagnigcia farmaceuty do odpowiedzialnosci zawodowej na zasadach

okreslonych w relewantnych przepisach prawa.

Projektowany przepis art. 36 okresla dopuszczalne formy wykonywania zawodu

farmaceuty. Farmaceuta bedzie mogh wykonywaé zawod:
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1) w ramach stosunku pracy zgodnie z ustawg z dnia 26 czerwca 1974 r. — Kodeks

pracy (Dz. U. z 2019 r. poz. 1040, z p6zn. zm.);

2) na podstawie umowy cywilnoprawnej zgodnie z ustawg z dnia 23 kwietnia 1964 r.

— Kodeks cywilny (Dz. U. z 2019 1. poz. 1145, z pézn. zm.);

3) w ramach wolontariatu zgodnie z ustawa z dnia 24 kwietnia 2003 r. o dzialalnosci

pozytku publicznego i wolontariacie (Dz. U. z 2019 r. poz 688, z pdzn. zm.);
4) w formie JCdHOOSObOWC_] dzialalnosci gospodarczej, ‘

5) jako wspélnik spotki jawnej lub partner spéiki partnerskiej lub komplementariusz
- spotki komandytowej lub komandytowo-akcyjnej, ktérej przedmiotem dziatalnosci -

jest prowadzenie apteki;

6) w ramach stosunku stuzbowego zgodnie z ustawg z dnia 11 wrzesnia 2003 r. o
stuzbie wojskowej zolnierzy zawodowych (Dz. U. z 2019 r. poz. 330, z pdzn. zm. )
lub ustawg z dnia 9 kwietnia 2010 r. o Shizbie Wieziennej (Dz. U. z 2019 r.
poz. 1427, z pézn. zm.).

Przepis art. 36 ust. 2 przewiduje norme gwarantujgca mozliwo$¢ wykonywania nadzoru
nad farmaceutami przez samorzad aptekarski. Kazdy farmaceuta obowigzany bedzie do
informowania okrggowej izby aptekarskiej, ktdrej jest cztonkiem, o podjeciu, zmianie
miejsca lub zakoficzeniu wykonywania zawodu. Norma ta stanowi standardowa
regulacje stosowang w innych ustawach dotyczacych wykonywania zawodu zaufania

publicznego.

Przepis art. 36 ust. 3 wprowadza norme, ktéra zabezpiecza¢ ma odbiorcéw ustug
farmaceutycznych oraz osoby i podmioty korzystajace z ustug farmaceutycznych, ze
osoba, ktora zamierza je realizowa¢ posiada ustawowe uprawnienia w tym zakresie.
Kazdy farmaceuta przed rozpoczgciem wykonywania czynnosci zawodowych
farmaceuty bedzie obowigzany przediozy¢ podmiotowi, na rzecz ktérego zamierza

wykonywa¢ te zadania, dokument ,,Prawo wykonywania zawodu farmaceuty”.

Projektowany przepis art. 37 ust. 1 stanowi — co do zasady — powtdrzenie obecnie
obowiazujacej normy prawnej z art. 17 ust. 1 ustawy z dnia 19 kwietnia 1991 r. o izbach
aptekarskich (z wytaczeniem ust. 2 pkt 4 ustawy, ktéry w ocenie projektodawcy jest
niedostatecznie powigzany z praktycznym wykonywaniem zawodu, azeby mégt zostaé

uznany za okoliczno$§¢ uzasadniajaca brak przerwy w wykonywaniu zawodu).
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Projektodawca rozszerza jednak zakres przypadkow, gdy wymagane bedzie
przeszkolenie uzupeiiajace przed podjgciem okreslonych zadan zawodowych
farmaceuty. Zmiana ta jest uzasadniona ochrong interesow pacjentéw oraz pozostatych
podmiotéw, bgdacych odbiorcami ustug farmaceutycznych. Zgodnie z obowigzujacym
przepisem art. 17 ust. 1 ustawy z dnia 19 kwietnia 1991 r. o izbach aptekarskich, tylko
farmaceuta, ktéry nie wykonuje zawodu farmaceuty w aptece przez okres diuzszy niz 5
lat w ciggu ostatnich 6 lat, a zamierza podja¢ jego wykonywanie w aptece, ma
obowigzek zawiadomié o tym wiaéciwa okrggowa rad¢ aptekarska i odby¢
przeszkolenie uzupetniajace trwajace nie diuzej niz 2 miesigce. Projektowany przepis
.rozszerza obowigzek odbycia przeszkolenia uzupeiniajacego na kazdego farmaceutg,
~ ktéry zamierza wykonywaé zawdd jako aptekarz, tzn. zamierza pracowal w aptece,
punkcie aptecznym, dziale farmacji szpitalnej lub hurtowni farmaceutycznej, a przez
okres dluzszy niz 5 lat w ciggu ostatnich 6 lat, nie wykonywat zawodu jako aptekarz.
Projekt zaklada, ze nie stanowi przerwy w wykonywaniu zawodu farmaceuty jako
aptekarza m.in.: pelnienie funkcji na podstawie wyboru w organach izb aptekarskich,
praca w charakterze nauczyciela akademickiego przedmiotéw zawodowych na
wydziatach albo w innych jednostkach organizacyjnych szkét wyzszych, ktore
prowadza studia na kierunku farmacja, praca w Panstwowej Inspekeji Farmaceutycznej,
praca w podmiotach zobowigzanych do finansowania $wiadczen opieki zdrowotnej ze
srodkéw publicznych w rozumieniu przepiséw ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o
$wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych, w ramach
ktérej wykonuje sie czynno$ci zwigzane z przygotowywaniem, organizowaniem lub
nadzorem nad wykonywaniem czynnosci zawodowych farmaceuty, a takze
wykonywanie ustug farmacji klinicznej w podmiotach leczniczych, w zakresie

czynno$ci zawodowych farmaceutow.

Tymczasowe wykonywanie czynnosci zawodowych farmaceuty, art. 38-42
projektu ustawy

Rozdzial 4 dotyczacy tymczasowego i okazjonalnego wykonywania czynnosci
zawodowych farmaceuty stanowi kontynuacj¢ rozwigzan dotychczas znajdujacych sig

w ustawie z dnia 19 kwietnia 1991 r. o izbach aptekarskich w art. 6a—6d.

Rozdzial ten stanowi rowniez implementacje dyrektywy 2005/36/WE. Zgodnie z

motywami ww. dyrektywy, ze wzgledu na obowigzywanie odrgbnych systemow, z
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Jednej strony dla transgranicznego $wiadczenia ustug o charakterze tymczasowym i
okazjonalnym, a z drugiej strony dla podejmowania dzialalnogci gospodarczej, powinny
zosta¢ okreslone kryteria rozréznienia tych dwéch form w przypadku gdy ustugodawca
przenosi si¢ na terytorium przyjmujacego panstwa cztonkowskiego Unii Europejskie;.
Wprowadzanie ulatwien w $wiadczeniu ustug musi odbywaé sie przy pelnym
poszanowaniu wymogéw w zakresie zdrowia i bezpieczenstwa publicznego oraz
ochrony konsumentéw. Dlatego zgodnie z motywami ww. dyrektywy nalezy ustanowié
szczegolne przepisy dotyczace przedstawicieli zawodéw regulowanych, zwiazanych ze
zdrowiem lub bezpieczenstwem publicznym, ktérzy $wiadcza ushugi transgraniczne

tymczasowo lub okazjonalnie.

Majac na uwadze powyzsze, w art. 38 wskazano, ze farmaceuta bedacy obywatelem
panstwa czlonkowskiego Unii Europejskiej, przenoszacy si¢ po raz pierwszy na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej w celu tymczasowego i okazjonalnego
wykonywania czynnosci zawodowych farmaceuty jest obowigzany poinformowaé o
tym wiasciwa ze wzgledu na miejsce zamierzonego wykonywania czynnosci okregows
rad¢ aptekarska w pisemnym oswiadczeniu. Okrggowa rada aptekarska przy uznaniu
wykonywania czynnosci zawodowych farmaceuty za tymczasowe i okazjonalne bierze

pod uwagg ich dtugos¢ trwania, czestotliwosé, regularnosé i ciaglo$é.

Wskazano ponadto, iz w kazdym kolejnym roku kalendarzowym farmaceuta
wykonujacy tymczasowo i okazjonalnie czynnosci zawodowe farmaceuty na terytorium

Rzeczypospolitej Polskiej jest obowigzany skladaé stosowne o$wiadczenie.

Okreslono réwniez katalog dokumentéw, ktére farmaceuta prZenoszqcy si¢ po raz
pierwszy na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej w celu tymczasowego i
okazjonalnego wykonywania czynno$ci zawodowych farmaceuty, musi dolaczy¢ do
oswiadczenia. Do dokumentéw tych zaliczono dokument potwierdzajacy obywatelstwo
farmaceuty, zaswiadczenie wydane przez wlasciwe orgény panstwa czlonkowskiego
Unii Europejskiej, potwierdzajace Ze farmaceuta wykonuje czynnosci zawodowe
farmaceuty w tym parnistwie oraz ze nie obowigzuje go zakaz, nawet tymczasowy,
wykonywania tych czynnosci oraz dokumenty potwierdzajace kwalifikacje do

wykonywania zawodu farmaceuty.
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Pozostawiono nalozony na farmaceutéw obowigzek niezwlocznego przekazywania

wlasciwej okregowej radzie aptekarskiej aktualnych dokumentéw w przypadku istotne;

zmiany okolicznosci.

Analogicznie, w odniesieniu do rozwigzan zawartych w ustawie z dnia 19 kwietnia
1991 r. o izbach aptekarskich, okreslono zasady informowania Zakladu Ubezpieczen

Spotecznych o tymczasowym i okazjonalnym wykonywaniu czynnosci zawodowych

farmaceuty.

Farmaceuta, wykonujacy tymczasowo i okazjonalnie czynnosci zawodowe na
terytorium  Rzeczypospolitej Polskiej w délszyfn ciggu bedzie podlegal
obowigzkowemu wpisowi do rejestru uproszczonego, prowadzonego przez okrggdwq -
rade aptekarska wlasciwa ze wzgledu na zamierzone miejsce wykonywania czynnosci
zawodowych farmaceuty, na czas ich wykonywania. Okregowa rada aptekarska moze
zwrdcié sie do wilasciwego organu panstwa czlonkowskiego Unii Europejskiej o
przedstawienie informacji potwierdzajqcych, 7ze farmaceuta prowadzi dzialalnos¢

zgodnie z prawem i wykonuje zawod w sposob nalezyty.

Tak samo jak w ustawie z dnia 19 kwietnia 1991 r. o izbach aptekarskich wskazano, ze
farmaceuta wykonujacy tymczasowo i okazjonalnie na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej czynnosci zawodowe farmaceuty podlega przepisom prawnym dotyczacym
wykonywania zawodu farmaceuty i zasadom etyki i deontologii zawodowej oraz
, podlega odpowiedzialnosci zawodowe]j przed sadami aptekarskimi za postgpowanie

sprzeczne z tymi przepisami lub zasadami.

Przepiséw powyzszych nie stosuje si¢ natomiast do cudzoziemca posiadajacego
zezwolenie na pobyt czasowy lub ktéremu w Rzeczypospolitej Polskiej nadano status

uchodZcy lub udzielono ochrony uzupetniajace;j.
Ustawiczny rozwoj zawodowy farmaceutéw art. 43—78 projektu ustawy

W projekcie ustawy, podobnie jak to funkcjonuje w obecnie obowigzujgcej ustawie z
dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, przyjeto zasadg, ze farmaceuci maja
prawo i obowigzek ustawicznego rozwoju zawodowego przez aktualizacje wiedzy i
umiejetnosci zawodowych. Ustawiczny rozwéj zawodowy moze by¢ realizowany przez
doskonalenie zawodowe i ksztatcenie podyplomowe. Farmaceuta ma prawo do statego
aktualizowania wiedzy i umiejetnosci przez uczestnictwo w ramach ksztalcenia

podyplomowego w:
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1) szkoleniu specjalizacyjnym;
2) kursach kwalifikacyjnych;
3) studiach podyplomowych.

W zakresie szkolenia specjalizacyjnego projekt zawiera regulacje rozdziatu 7a
»Ksztalcenie podyplomowe farmaceutow” zawartg obecnie w ustawie z dnia 6 wrzesnia

2001 r. — Prawo farmaceutyczne.

Zaproponowane w projekcie ustawy rozwigzania sg, jak wczesniej wskazano, oparte na
dotychczasowym systemie uzyskiwania tytutu specjalisty w danej dziedzinie farmacji.
. W systemie beda uczestniczy¢ jednostki szkolgce, ktore uzyskaja akredytacje, udzielana
przez dyrektora Centrum Medycznego Ksztalcenia Podyplomowego, zwanego daléj ,
»CMKP”. Projekt okresla procedur¢ udzielania akredytacji. Postepowanie w tej sprawie
bedzie wszczynane na wniosek podmiotu zamierzajacego prowadzi¢ szkolenie
specjalizacyjne, sktadanego do dyrektora CMKP. Dyrektor CMKP na podstawie opinii
zespotu ekspertéw bedzie udzielal akredytacji i dokonywal wpisu na liste jednostek
posiadajgcych akredytacje albo odméwi wpisu, w przypadku gdy opinia zespotu
ekspertéw bedzie negatywna. Szkolenie specjalizacyjne — jak dotychczas — bedzie
odbywac si¢ na podstawie programéw specjalizacji opracowywanych przez zespot
ekspertow powotywanych przez dyrektora CMKP i zatwierdzanych przez ministra
wilasciwego do spraw zdrowia. Jednoczesnie nalezy podkresli¢, iz akredytacja do
prowadzenia szkolenia specjalizacyjnego w dziedzinach farmacji nie jest akredytacja w
rozumieniu przepiséw ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. o systemie oceny zgodnosci

(Dz. U. 22019 r. poz. 155).

Postgpowanie kwalifikacyjne bedzie prowadzone przez wojewode wiasciwego ze
wzgledu na miejsce, w ktérym dana osoba zamierza odbywaé szkolenie specjalizacyjne.
Okreslone zostaly takze zasady kontroli realizacji szkolenia specjalizacyjnego. Bedzie
ona prowadzona przez zespét kontrolny, powolywany przez dyrektora CMKP. W
projekcie okreslono zakres czynnosci kontrolnych oraz uprawnienia kontroleréw, a
takze dokumentacj¢ sporzadzang w wyniku kontroli i zwigzane z tym procedury.
Okreslono takze konsekwencje dla jednostki szkolacej — w przypadku stwierdzenia
nieprawidlowosci podczas kontroli oraz niewykonania zalecen pokontrolnych,

Jjednostka szkolaca traci akredytacje do prowadzenia szkolenia specjalizacyjnego.
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Projektowane rozwigzania w tym obszarze przyczynig si¢ do podniesienia jakosci
szkolenia specjalizacyjnego, ze wzgledu na fakt, iz szkolenie specjalizacyjne bgdzie

moglo byé prowadzone przez podmioty, ktére spetnig warunki niezbgdne do uzyskania

akredytacji.

W projekcie ustawy szczegdlowo okreslono zasady przystgpowania i skiadania
Panstwowego Egzaminu Specjalizacyjnego Farmaceutow, zwanego dalej ,,PESF”.
Podmiotem wlasciwym do weryfikacji odbycia szkolenia specjalizacyjnego zgodnie z
jego programem bedzie wojewoda, ktory bgdzie opierat swe rozstrzygnigcia na opinii
konsultantéw wojewddzkich, wilasciwych w danej dziedzinie. W przypadku
niezrealizowania przez farmaceut¢ programu szkolenia specjalizacyjnego wqjewoda
odmawia potwierdzenia zakor'lczénia szkolenia oraz kieruje farmaceute¢ do
zrealizowania brakujacego elementu programu szkolenia specjalizacyjnego i przedtuza
okres szkolenia na czas niezbedny do realizacji brakujacego elementu. Osoba, kiora
ukoficzyta szkolenie specjalizacyjne zgodnie z jego programem, co zostanie

potwierdzone przéz wojewodg, bedzie mogta zglosi¢ si¢ do PESF.

W projekcie ustawy utrzymuje si¢ rozwigzania dotyczace konstrukcji i trybu
przeprowadzania egzaminu. Precyzuje si¢ jednak stosowane w tym zakresie procedury

oraz okresla prawa i obowigzki 0s6b zdajacych, a takze Zespotéw Egzaminacyjnych.

W projekcie ustawy wprowadzono przepis, ze Przewodniczacy Panstwowej Komisji
Egzaminacyjnej i jej czlonkowie powinni posiadaé tytul specjalisty albo decyzj¢ o
uznaniu dorobku naukowego lub zawodowego w danej dziedzinie farmacji, a w
przypadku niemoznosci powolania takich osdb, w dziedzinie pokrewnej. Majac na
uwadze, ze w niektérych dziedzinach, w ktérych farmaceuta moze uzyskaé tytul
specjalisty, jest mala liczba 0s6b posiadajacych tytut specjalisty w danej dziedzinie, np.
w dziedzinie toksykologii sg 2 osoby posiadajace tytul specjalisty, natomiast w
dziedzinie — bromatologia — 3 specjalistow, koniecznym jest dopuszczenie do skiadu
komisji egzaminacyjnej oséb z tytulem specjalisty w dziedzinie pokrewne).
Wprowadzenie ww. przepisu umozliwi w dziedzinach, w ktérych jest malo
specjalistow, sprawne powotywanie czionkéw Panstwowej Komisji Egzaminacyjnej,
umozliwi to sprawne organizowanie egzaminéw i pozwoli wszystkim osobom

zainteresowanym na przystapienie do egzaminu w danym terminie.
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Ustawowo okreslono maksymalng wysokos¢ oplat egzaminacyjnych oraz maksymalna

wysoko$¢ wynagrodzen dla cztonkéw Panstwowej Komisji Egzaminacyjne;j.

Projektowane przepisy stanowia, ze w przypadku ujawnienia po egzaminie na
zarejestrowanych materialach korzystania przez osob¢ egzaminowana z pomocy
naukowych albo dydaktycznych czy tez niesamodzielnego rozwigzywania testu, osoba
taka moze zostaé zdyskwalifikowana. Dyskwalifikacji dokonuje Przewodniczacy PKE,

na wniosek Zespotu Egzaminacyjnego.

W projekcie ustawy wprowadza si¢ unormowania dotyczace szerokiego wykorzystania
systemow elektronicznych i $rodkéw komunikacji elektronicznej, ktore bedg stuzyly
uproszczeniu i przys’pié§zeniu stosowanych procedur, w tym zachowane zostanie
stosowanie elektronicznych kart = specjalizacyjnych, dokumentujacych przebieg
szkolenia. Takie rozwigzania ulatwia takze dostep do szkolen specjalizacyjnych,
uporzadkuja prowadzenie postgpowan w sprawie odbywania szkolef i skladania PESF.
Szkolenie specjalizacyjne, jak dotychczas, bedzie przeprowadzane za posrednictwem
Systemu Monitorowania Ksztalcenia Pracownikéw Medycznych, o ktérym mowa w
ustawie z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia Dz.U. z
2019 r. poz. 408, z p6zn. zm.). W tym obszarze nie proponuje si¢ istotnych zmian
obowiazujacych przepiséw, a jedynie przenosi sie dotychczasowe zapisy ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne regulujace ten zakres, tj. w rozdziale 7a od
art. 107a do art. 107ze i art. 107zg, dokonujac poprawek technicznych ustawy z dnia 6
wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne. W art. 45 doprecyzowano zasady, na jakich
Jednostki szkolace prowadzg szkolenie specjalizacyjne farmaceutéw. W art. 46
wskazano, ze nadzér nad prowadzeniem szkolenia specjalizacyjnego sprawuje minister
wlasciwy do spraw zdrowia, za posrednictwem dyrektora CMKP. W art. 50-73 projektu
ustawy uregulowano w sposob szczegélowy kwestie prowadzenia postepowania
kwalifikacyjnego, szkolenia specjalizacyjnego, przeprowadzania egzaminéw oraz
uznawania  dotychczasowego dorobku w ramach uzyskiwania specjalizacji.
Proponowane przepisy przenosza rozwiazania funkcjonalnie z  aktualnie
obowigzujgcych przepiséw ustawy z dnia 6 wrzeénia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne w

omawianym zakresie.

Proponuje si¢ natomiast zmiane w ramach dotychczasowego brzmienia art. 107zf

ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, tj. zgodnie z art. 43 i art. 77
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projektu obowigzkiem podnoszenia kwalifikacji zawodowych, obejmuje sig wszystkich
czionkéw samorzadu zawodowego, tj. wszystkie osoby postugujace si¢ tytutem
farmaceuty, nie tylko, jak dotychczas osoby zatrudnione w aptece lub hurtowni
farmaceutycznej. Proponowany przepis jest skutkiem objecia obowiazkiem
przynaleznosci do samorzadu i uwzglednienia innych obszarow wykonywania zawodu,
poza apteka i hurtownig (co bylo juz uzasadnione we wstepnej czgsci niniejszego
dokumentu). W ramach ustawicznego rozwoju zawodowego przewidziano mozliwosci
doskonalenia zawodbwego oraz ksztalcenia podyplomowego. Art. 75 wprowadza nowe
regulacje w zakresie kursow kwalifikacyjnych, bedacych elementem ksztalcenia
podyplomowego, majacego na celu uzyskanie przez farmaceute wiedzy i umiejetnosci
do udzielania okreslonych éwiadczer’x zdrowotnych lub ustug farmaceutycznych
wchodzacych w zakres dahej dziedziny farmacji lub dziedziny majacej zastosowanie W
ochronie zdrowia poza trybem szkolenia specjalizacyjnego. Odbycie kursu
kwalifikacyjnego i zdanie stosownego egzaminu bedzie upowazniato farmaceute do
$wiadczenia uslug, ktére wymagaja posiadania dodatkowych, potwierdzonych
kwalifikacji. Maja stanowié mozliwo$¢ uzyskania dodatkowych uprawnien w
precyzyjnie wskazanym zakresie poza systemem specjaliiacji dla farmaceutéw. Kursy
kwalifikacyjne prowadzi¢ beda jednostki szkolace i CMKP, odbywaé si¢ beda na

podstawie programéw zatwierdzonych przez ministra whasciwego do spraw zdrowia.

Przepis art. 76 stanowi upowaznienie dla ministra wlasciwego do spraw zdrowia do
okreslenia sposobu i trybu przeprowadzenia postgpowania kwalifikacyjnego na kursy

kwalifikacyjne, sposob i tryb odbywania i zaliczania kursu kwalifikacyjnego.

Z kolei art. 77 wskazuje, ze farmaceuta ma obowiazek doskonalenia zawodowego przez

samoksztalcenie oraz udziat w kursach realizowanych:
1) metoda wykladow, seminariow, warsztatow oraz ¢wiczen;

2) za posrednictwem sieci internetowej z ograniczonym dostgpem, zakonczonych

testem.

Zakres doskonalenia zawodowego ma obejmowaé wiedzg i umiej¢tnosci niezbgdne do
realizacji zadan, o ktorych mowa w art. 4. Farmaceuta w terminie nie dfuzszym niz 30
dni od dnia zakofczenia danego okresu rozliczeniowego przekazuje wlasciwej
okregowej izbie aptekarskiej karte rozwoju zawodowego w celu potwierdzenia przez

nia dopetnienia obowigzku doskonalenia zawodowego przez farmaceutg. Farmaceuta
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dokumentuje ustawiczny rozwéj zawodowy w karcie rozwoju zawodowego. Art. 78
ust. 4 wyznacza zasady wypelniania obowiazku ustawicznego rozwoju zawodowego,
udzielajac delegacji dla ministra wlasciwego do spraw zdrowia do okreslenia, w drodze
rozporzgdzenia, wzoru karty rozwoju zawodowego farmaceuty oraz liczby punktéw

edukacyjnych dla poszczegélnych form ustawicznego rozwoju zawodowego.
Przepisy karne, art. 79-81 projektu ustawy

Projektowana ustawa wprowadza przepisy karne stanowigce przestepstwa w rozumieniu

Kodeksu karnego.

Projektowane przepisy art. 79 ustawy penalizujag zachowanie polegajace na -
nieuprawnionym poshugiwaniu si¢ tytulem zawodowym ,,farmaceuta”. Projektodawca
przewidzial 'w takim przypadku kare grzywny. Rozwiazanie takie stanowi
zabezpieczenie szczegélnej pozycji tego zawodu jako samodzielnego zawodu

medycznego i zawodu zaufania publicznego.

Projektowany przepis art. 80 ustawy penalizuje wykonywanie zawodu farmaceuty bez

posiadania wymaganych uprawnien.

Projektowany art. 81 penalizuje powierzanie wykonywania zawodu farmaceuty osobie
nieposiadajacej prawa wykonywania zawodu, przewidujac za taki czyn kar¢ grzywny
albo ograniczenia wolnosci — w przypadku przestepstwa popetnionego umyslnie, albo
karg grzywny — w przypadku przest¢pstwa popetnionego nieumyslnie. Przedmiotowy
przepis ma na celu objecie odpowiedzialno$cig karng réwniez zachowan oséb, w
szczegolnosci kierujqcybh podmiotami posiadajacymi zezwolenia na prowadzenie
dziafalnosci reglamentowanej na rynku farmaceutycznym (apteki, hurtownie
farmaceutyczne), ktére powierzaja wykonywanie obowigzkéw zawodowych
zastrzezonych dla farmaceutéw innym osobom. W ocenie projektodawcy wprowadzenie
takiego przepisu jest uzasadnione dajaca si¢ zaobserwowaé praktyks faktycznego
zastgpowania farmaceutéw przy wykonywaniu czynnosci fachowych osobami nie
posiadajgcymi niezbgdnych kompetencji. Kara grzywny jest adekwatna do zalozonego

celu.
Zmiany w ustawie z dnia 19 kwietnia 1991 r. o izbach aptekarskich

Zmiany wprowadzane w ustawie z dnia 19 kwietnia 1991 r. o izbach aptekarskich w

zakresie nowo dodawanych art. 8c—8f sg wylacznie wynikiem Zépisania w jednym
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miejscu przepiséw zawartych w tej ustawie oraz ustawie z dnia 6 wrzesnia 2001 r. —
Prawo farmaceutyczne, implementujgcych dyrektywe Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 7 wrzesnia 2005 r. w sprawie uznawania kwalifikacji zawodowych w kwestii
wspblpracy pomiedzy organami wlasciwymi Panstw Cztonkowskich Unii Europejskiej
za posrednictwem systemu wymiany informacji (IMI). Pozostale zmiany w ustawie z
dnia 19 kwietnia 1991 r. o izbach aptekarskich maja na celu dostosowanie redakcji

przepisow do brzmienia projektowanej ustawy.
Zmiany w ustawie z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne
Art. 54 ust. 4 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne

Zmiana w art. 54 ustawy z dnia 6 wrzeénia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne ma

‘charakter wylacznie wynikowy i wigze si¢ ze zmiana brzmienia art. 87 tej ustawy.
Art. 86 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne

Projekt przewiduje uzupelnienie art. 86 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne oraz jego powigzanie z art. 4 projektowanej ustawy, ktéry okresla
zakres opieki farmaceutycznej oraz poszczegdlnych ustug farmaceutycznych oraz zadan
zawodowych farmaceutéw. Zabieg ten ma na celu jednoznaczne okreslenie zakresu
dziatah podejmowanych w aptekach oraz dziatach farmacji szpitalnej. Ponadto zakres
czynnosci wykonywanych w aptekach ogélnodostgpnych zostal rozszerzony o
monitorowanie  procesu  leczenia farmakologicznego oraz  doradztwo @ w
samolecznictwie, tj. dziatania nie mieszczace si¢ w definicji ustug farmaceutycznych,
ale zwiazane z ogblng funkcjg apteki jako placowki ochrony zdrowia. Analogicznie,
dodane zostaly dwie kategorie czynno$ci wykonywanych w aptekach szpitalnych lub
zakladowych oraz dzialach farmacji szpitalnej, tj. prowadzenie ewidencji badanych
produktéw leczniczych oraz wyrobéw medycznych i ustalenie procedur wydawania

oraz wyrobéw medycznych.
Art. 87 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne

Projekt przewiduje zmiang redakcji art. 87 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne, majaca na celu usuniecie watpliwosci interpretacyjnych w zakresie

ustanawiania i funkcjonowania aptek szpitalnych i dziatéw farmacji szpitalnej.

Art. 87a ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne.
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Projekt przewiduje wprowadzenie minimalnej normy zatrudnienia w aptekach
szpitalnych i dziatach farmacji szpitalne;. Wprowadzenie przedmiotowego przepisu jest
uzasadnione wynikami szeregu kontroli przeprowadzonych przez Naczelng Izbe
Kontroli, z ktérych wynika, ze jednym z zasadniczych powodéw powstawania
nieprawidlowosci w zakresie zapewnienia bezpieczeﬁstwa pacjentow w zakresie
farmakoterapii byla nienalezyta obsada fachowa. Projektowana norma ma na celu
zwigkszenie zatrudnienia farmaceutéw w tych jednostkach, co — w ocenie

projektodawcy — przelozy sie na ogblng poprawe jakosci $wiadczonych ustug.
Art. 88 ustawy z dnia 6 wrzeénia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne

Ustawows przestanka petnienia funkcji kierownika apteki ogolnodostt;pnej jest -
konieczno$¢ dawania przez farmaceut¢ rekojmi nalezytego petnienia funkc;ji
kierownika. Pojecie ,,dawania regkojmi” nalezytego prowadzenia apteki nie jest
zdefiniowane przez ustawodawce. W tej mierze nalezy odwotaé si¢ do doktryny i
orzecznictwa, gdzie przyjmuje sie, ze w przypadku zawodéw zaufania publicznego — a
takim jest zaw6d farmaceuty, pod pojeciem rekojmi nalezy upatrywaé zesp6t cech
osobistych charakteru, zachowan, zdarzen i okolicznosci dotyczacych danego zawodu,
skladajacych si¢ na wizerunek danej osoby, jako osoby zaufania publicznego, na kt6rej
nie cigza zadne zarzuty, podwazajace jej Wiarygodnoéé. W orzecznictwie wskazuje sie,
ze mozliwos¢ stwierdzenia, ze farmaceuta nie daje rekojmi nalezytego prowadzenia
apteki czy hurtowni, nie jest w zadnym razie uwarunkowana wylacznie uprzednim
wydaniem w stosunku do takiego farmaceuty skazujacego orzeczenia sadu
dyscyplinarnego czy powszechnego. Zaden przepis prawa nie przewiduje, ze dopiero
skazanie farmaceuty przez sad skutkuje uznaniem, ze nie daje on rekojmi nalezytego
prowadzenia apteki lub hurtowni farmaceutyczne;. Wydanie opinii w sprawie pelnienia
funkcji kierownika mozliwe bedzie wylacznie w przypadku, gdy farmaceuta spelniaé

bedzie warunki ustawowe.

Projekt zaklada, ze farmaceuta, aby petnié funkcje kierownika apteki lub kierownika
hurtowni farmaceutycznej musi wypelniaé obowigzek szkolenia cigglego oraz
obowigzki czionka samorzadu aptekarskiego. Ponadto kierownikiem apteki
ogblnodostepnej moze by¢ farmaceuta, ktory posiada co najmniej 5-letni staz pracy w
aptece ogélnodostepne;j (lub aptece spetniajace; analogiczng funkcj¢ w innym panstwie

czlonkowskim Unii Europejskiej) w pelnym wymiarze czasu pracy. Projektowane
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rozwigzanie odpowiada obowiazujacym obecnie przepisom i ma na celu zapewnienie,
ze kierowanie aptekg bedzie moglo byé powierzone wylacznie farmaceucie

posiadajagcemu odpowiednie doswiadczenie zawodowe.

Zgodnie z art. 77 ust. 1 projektu ustawy, farmaceuta ma obowiazek ustawicznego
rozwoju zawodowego przez udziat we wskazanych formach doskonalenia zawodowego.
Zakres doskonalenia zawodowego obejmuje wiedz¢ i umiejetnosci niezbgdne do
realizacji zadah farmaceuty. Zgodnie z projektem, doskonalenic zawodowe
farmaceutow obejmuje zakres wiedzy teoretycznej oraz umiejetnosci praktycznych
dotyczacy zagadnien z zakresu wilasciwego dla wykonywania zawodu farmaceuty.
Samoksztalcenie polega za$ na realizacji r6znych rodzajow ksztalcenia, ktérego cele i
treSci wybiera farmaceuta w zaleznosci od indywidualnych potrzeb szkoleniowych.
Wypehieniem obowigzku ustawicznego rozwoju zawodowego farmaceutéw jest
uzyskanie, w wybranych formach doskonalenia zawodowego i ksztaicenia
podyplomowego, wiasciwej liczby punktow edukacyjnych, okreslonych w przepisach
wykonawczych. Dopelnienie obowiazku ustawicznego rozwoju zawodowego
potwierdzaé bedzie okregowa izba aptekarska na podstawie przedlozonej przez
farmaceute indywidualnej ewidencji przebiegu ustawicznego rozwoju zawodowego.
Osoba na stanowisku kierownika apteki czy hurtowni musi posiada¢ aktualng wiedzg i

umiejetnosci niezbedne do prowadzenia obrotu produktami leczniczymi.

Projekt zaklada wzmocnienie pozycji kierownika apteki jako gwaranta ustug
farmaceutycznych wysokiej jakosci, co w konsekwencji taczy¢ si¢ musi z koniecznoscig

. ustawicznego, dokumentowanego, nadzorowanego i sankcjonowanego doskonalenia

zawodowego.

Zgodnie z projektem, do zadan kierownika apteki naleze¢ bedzie osobiste kierowanie
apteka, obejmujace m. in. wskazywanie podmiotowi prowadzacemu apteke potrzeb albo
zastrzezehh w tym zakresie, zapewnienie prawidlowego wykonywania obowiazujacych

procedur oraz nadzor nad biezaca dziatalnoscig apteki.
Art. 92 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne

Projektowana zmiana ma na celu usunigcie watpliwosci interpretacyjnej dotyczacej
odestania do art. 88 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne.

Projektowane brzmienie przepisu wskazuje jednoznacznie, ze w godzinach pracy apteki
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musi by¢ w niej obecny jakikolwiek zatrudniony w niej farmaceuta, nie za$ wylacznie
jej kierownik.
Art. 93 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne

W projektowanym art. 93 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne
przewiduje si¢ usystematyzowanie uprawniei i obowigzkéw kierownika apteki
szpitalnej przez odestanie do projektowanego art. 88 ust. 4 i 5 tej ustawy, tj. przepisu
regulujgcego te kwestie w odniesieniu do kierownika apteki ogélnodostepnej. Ponadto
dodaje sig ust. 3 i 4, ktére okreslaja wymagania dla kierownika apteki szpitalnej lub
dzialu farmacji szpitalnej — analogicznie jak w przypadku kierownika apteki
- ogolnodostepnej. Odmiennie uregulowano wylgcznie wymog dotyczacy stazu pracy,
ktéry w przypadku kierownika apteki szpitalnej wynosi 2 lata zatrudnienia w aptece
szpitalnej lub dziale farmacji szpitalnej (lub jednostce speiniajacej analogiczng funkcje

w innym panstwie cztonkowskim Unii Europejskiej) w pelnym wymiarze czasu pracy.
Art. 94 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne

Zmiana w art. 94 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne jest
wynikiem korekty dotychczasowego brzmienia przepisu polegajacej na postuzeniu sie

prawidlowym okresleniem samorzadu zawodowego farmaceutéw.
Art. 96 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne

W przepisach zmieniajacych ustawe z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne
zaproponowano dodanie w art. 96 po ust. 3 nowego ust. 3a, ktéry przewiduje mozliwosé
wystawiania przez farmaceutg, w ramach sprawowania opieki farmaceutycznej, recept
w celu kontynuacji terapii produktem leczniczym, srodkiem spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego lub wyrobem medycznym, przepisanym przez lekarza.

Bedzie to tzw. recepta kontynuowana.

Ponadto projekt przewiduje zmiang brzmienia art. 96 ust. 5 ustawy z dnia 6 wrzesnia
2001 r. — Prawo farmaceutyczne przez rozszerzenie uprawnienia do odmowy wydania
produktu leczniczego o pozostate kategorie produktéw stanowigcych przedmiot obrotu
prowadzonego w aptece, jak rowniez o prawo do odmowy wykonania jakiejkolwiek
ushugi farmaceutycznej, jezeli jej wykonanie mogloby zagraza¢ zyciu lub zdrowiu
pacjentéw. Zmiana ta podyktowana jest koniecznoscig dostosowania przepiséw ww.

ustawy do nowych, szerszych kompetencji farmaceutéw. W ocenie projektodawcy
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dotychczasowe rozwiazania byly bowiem zakreslone zbyt wasko, co przekladato si¢ na
nieuzasadnione ograniczenie decyzyjnosci farmaceutéw. Uprawnienie te rozciaga sig
réwniez na technikéw farmaceutycznych — w zakresie w jakim sa oni uprawnieni do

wykonywania ustug farmaceutycznych.

Projektowane brzmienie przepisu ma na celu uregulowanie procedury wystawiania

przez farmaceute recepty stuzacej kontynuowaniu farmakoterapii.
Art. 99b ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne

W ww. przepisie przewiduje si¢ natozenie na podmiot prowadzacy aptekg obowigzku
zapewnienia oraz udokumentowania wykonywania czynnosci w aptece przez
farmaceutéw 1 technikéw farmaceutycznych w ilosci odpowiadajacej realnym
potrzebom placéwki. Jednoczeé’nie, przepis (w ust. 2) przewiduje mozliwo$¢ skrécenia
godzin pracy apteki w przypadku niewypelnienia wskazanego powyzej obowiazku.
Zatozeniem projektu jest zwigkszenie kompetencji i uprawnief farmaceutéw w zakresie
opieki farmaceutycznej, co — w ocenie projektodawcow — powinno korespondowaé z
zapewnieniem im warunkéw pracy pozwalajacych na rzetelne wykonywanie tak
poszerzonego katalogu ustug. Projektowana regulacja ma na celu przeciwdziatanie
stwierdzonym w praktyce nieprawidtowosciom polegajacym na zmniejszaniu ilosci
personelu aptek przy jednoczesnym utrzymaniu lub wrecz zwigkszeniu ilosci ustug
$wiadczonych w godzinach jej otwarcia. Zjawisko to odbija si¢ negatywnie na jakosci
$wiadczonych uslug, a w konsekwencji moze powodowaé negatywne skutki dla
pacjentéw. Wykonywanie nadmiernej ilodci obowigzkéw, czesto pod presjg czasu,
przez personel apteki zwieksza bowiem ryzyko pomylki przy przygotowywaniu lub
wydawaniu produktu leczniczego, ogranicza czas niezbgdny do przeprowadzenia
rozMowy z pacjentem, co zmniejsza szanse na udzielenie rzetelnej porady i potencjalne

wykrycie problemow w zakresie farmakoterapii.
Art. 103 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne

Projektowany art. 103 ust. 2 pkt 10 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne przewiduje dodanie przestanki fakultatywnego cofnigcia zezwolenia na
prowadzenie apteki w przypadku naruszenia przez posiadacza zezwolenia
projektowanego art. 36 ust. 2 ustawy, tj. obowigzku zapewnienia aptekarzowi
mozliwoéci samodzielnego podejmowania decyzji w zakresie sprawowania opieki

farmaceutycznej lub udzielania ustug farmaceutycznych. Przedmiotowa regulacja ma na
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celu zabezpieczenie wykonywania przywolanego powyzej obowigzku, analogicznie jak
ma to miejsce w przypadku kierownika hurtowni farmaceutycznej (art. 78 ust. 1 pkt 14

ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne).
Uchylenie rozdziatu 7a ustawy z dnia 6 wrzeénia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne

Uchylenie rozdziatu 7a jest wynikiem uregulowania kwestii zwigzanych z ksztalceniem

podyplomowym farmaceutéw w niniejszym projekcie.
Art. 109 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne

Zmiany w art. 109 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne jest
wynikiem korekty dotychczasowego brzmienia przepisu polegajqce’j na postuzeniu si¢
_prawidlowym okresleniem samofzqdu zawodowego farmaceutdéw oraz zmiany

brzmienia art. 87 ustawy.

Zmiana w ustawie z dnia 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotne;j

finansowanych ze §rodkéw publicznych

W art. 84 projektu ustawy przewiduje sie rozszerzenie katalogu podmiotéw zaliczanych
do kategorii $§wiadczeniodawcow (art. 5 pkt 41 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o
$wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych) o podmioty
$wiadczace opieke farmaceutyczng w rozumieniu projektu. Zmiana ta podyktowana jest
koniecznoscia uwzglednienia tych podmiotéw w systemie swiadczen finansowanych
przez Narodowy Fundusz Zdrowia w celu objecia ich w przysziosci takim

finansowaniem.
Przepisy przejsciowe i konicowe, art. 85-91 projektu ustawy

Projektowany art. 85 ustawy przewiduje, ze jednostki szkolace posiadajagce w dniu
wejécia w zycie ustawy uprawnienia do prowadzenia szkolen specjalizacyjnych
zachowuja swéj status na okres przyznanej im akredytacji w oparciu o przepisy
dotychczasowe i zostaja wpisane na list¢ jednostek posiadajgcych akredytacje.
Projektowany przepis reguluje réwniez status dotychczasowych programéw szkolen
specjalizacyjnych, ktore zachowuja waznos¢ do dnia wejscia w Zycie programow
wydanych w oparciu o nowe przepisy, oraz cztonkéw zespotéw eksperckich, ktorzy
stajg si¢ z mocy prawa czlonkami zespolow eksperckich dzialajacych na podstawie

nowych przepiséw. W ocenie projektodawcow rozwiazanie taki pozwoli na zachowanie
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ciaglosci szkolen i zminimalizuje negatywne aspekty zmiany regulacji prawnych

dotyczacych szkolenia specjalizacyjnego farmaceutow.

Zaklada si¢ takze, ze szkolenia specjalizacyjne rozpoczgte przed wejsciem w zycie
ustawy i niezakonczone, kontynuowane sa na podstawie dotychczasowych programow
szkolen, a rejestr farmaceutdow odbywajacych specjalizacje staje si¢ z mocy prawa
rejestrem, o ktérym mowa w art. 53 ust. 1 projektowanej ustawy. Rowniez te
rozwigzanie pozwoli na prawidlowe uregulowanie sytuacji intertemporalnej w zakresie

szkolen specjalizacyjnych oraz kwestie rejestrowe co do 0sob odbywajacych szkolenie.

Projektowany art. 87 reguluje kwestie intertemporalne w zakresie czionkowska w
Panstwowej Komisji Egzaminacyjnej oraz kwestie techniczne zwigzane z

przeprowadzeniem egzamindw.

Zgodnie z projektowanym art. 88 ustawy, farmaceuci, ktorzy rozpoczeli realizacje
podnoszenia kwalifikacji zawodowych przez uczestnictwo w ciaglym szkoleniu,
kontynuuja je na podstawie przepiséw dotychczasowych. Rozwiazanie to jest niezbgdne
przez wzglad na niemozliwo$¢ zmiany sposobu podnoszenia kwalifikacji zawodowych
w trakcie trwania ciaglego szkolenia, o ktéorym mowa w art. 107zf ustawy z dnia 6
wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne. W braku takiej regulacji, niezbgdne byloby
przerwanie prowadzonego szkolenia i rozpoczecie szkolef przewidzianych, co
wiazatoby sie z utrata czasu i naktadow po stronie os6b uczestniczacych w szkoleniach.

W ocenie projektodawcy, konieczne jest wigc dokoniczenie rozpoczetych szkolen na

zasadach dotychczasowych.

Projektowany art. 89 ustawy przewiduje zachowanie mocy przez wydane na podstawie
dotychczasowych przepiséw dokumenty potwierdzajace prawo wykonywania zawodu
farmaceuty, a postepowania w przedmiocie wydanie tego dokumentu prowadzi si¢ na
podstawie przepisow dotychczasowych. Przepisy przewidujg réwniez, ze farmaceuta,
ktéry posiada w dniu wejscia w zycie ustawy co najmniej 5-letni staz pracy w aptece,
nie musi spelniaé wymogéw okreslonych w ustawie co do mozliwosci objecia
stanowiska kierownika apteki ogélnodostgpnej. Przedmiotowa regulacja jest niezbedna
przez wzglad na koniecznos$¢ zapewnienia prawidlowego funkcjonowania farmaceutow

oraz aptek ogdlnodostepnych dziatajacych w dniu wejscia w zycie ustawy.
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Projektowany przepis art. 90 ustawy reguluje kwestie zachowania mocy obowigzujacej
przez rozporzadzenia wykonawcze, ktére utracilyby moc z dniem wejscia w zycie

ustawy.

Zaklada sie, ze projektowana ustawa wejdzie w zycie po uptywie 3 miesigcy od dnia
ogloszenia, z wyjatkiem przepiséw zwiazanych z FEW (ktéry jest nowym egzaminem
organizowanym przez CEM i wprowadzenie tego egzaminu wymaga odpowiednich
przygotbwaﬁ), ktére wejda w zycie z dniem 1 stycznia 2021 r. oraz przepiséw
dotyczacych wystawiania przez farmaceutéw recept w celu kontynuacji ordynacji
lekarskiej, ktore majg wejéé w zycie po uplywie 12 miesi¢gcy od dnia ogloszenia
- projektowanej ustawy. Przyjete vacatio legis jest podyktowana systemowym
charakterem regulacji i koniecznoscia przygotowania si¢ adresatow projektowanych
norm. Taki termin vacatio légis jest uzasadniony takze daleko idagcymi zmianami w

przepisach regulujacych wykonywanie zawodu zaufania publicznego.

Projekt ustawy nie dotyczy majgtkowych praw i obowiazkéw przedsigbiorcéw lub praw
i obowigzkéw przedsigbiorcow wobec organéw administracji publicznej i nie wplywa
na dzialalnosé mikro przedsigbiorcéw oraz matych i §rednich przedsigbiorcow.

Zakres projektu ustawy nie jest sprzeczny z prawem Unii Europejskiej.

Projekt nie zawiera przepiséw technicznych i nie podlega notyfikacji Komisji
Europejskiej zgodnie z trybem przewidzianym w rozporzadzeniu Rady Ministréow z

dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu
notyfikacji norm i aktéw prawnych (Dz. U. poz. 2039, z pézn. zm.).

Projekt nie byt przedstawiany wlasciwym organom i instytucjom Unii Europejskiej, w
tym Europejskiemu Bankowi Centralnemu, w celu uzyskania opinii, dokonania

powiadomienia, konsultacji albo uzgodnien.

Zgodnie z art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowej w procesie
stanowienia prawa (Dz. U. z 2017 r. poz. 248) projekt zostal udostepniony w Biuletynie
Informacji Publicznej na stronie podmiotowej Rzadowego Centrum Legislacji, w
serwisie Rzadowy Proces Legislacyjny oraz na stronach internetowych Ministerstwa

Zdrowia.
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