www.krasp.org.pl

Konferencja
Rektoréw
Akademickich
Szkot
Polskich

Przewodniczacy:

prof. dr hab. inz. Jan Szmidt
Rektor
Politechniki Warszawskiej
president@krasp.org.pl

Biuro KRASP:

Krakowskie Przedmiescie 26/28
00-927 Warszawa
tel.: 22 5520 352
fax: 22 55 21 567
biuro@krasp.org.pl

T A~ HS| 20,
05 00 4

Warszawa, 2 marca 2020 r.

KRASP/42/2020

Do druku nr 238

Szanowny Pan
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Szanowny Panie Ministrze,

W odpowiedzi na pismo nr SPS-WP-173-31/20 z 10 lutego 2020 r. w
zalaczeniu przesylam uwagi Konferencji Rektoréw Akademickich Uczelni
Medycznych dzialajacej w ramach Konferencji Rektorow Akademickich Szkél

Polskich dotyczace rzadowego projektu ustawy o zawodzie farmaceuty.

Z wyrazami szacunku,
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Uwagi
Konferencji Rektoréw Akademickich Uczelni Medycznych
dziatajacej w ramach
Konferencji Rektoréw Akademickich Szkét Polskich
dotyczace rzadowego projektu ustawy o zawodzie farmaceuty
(projekt przekazany pismem z dnia 10 lutego 2020 r.)

Przepis, ktérego

dotyczy uwaga Tres¢ uwagi

W definicji ustugi farmaciji klinicznej wskazano, ze sq to ,dziatania na rzecz zwiekszenia skutecznosci,
bezpieczenstwa i zasadnosci, w tym ekonomicznej, uzycia produktow leczniczych oraz wsparcie
lekarza prowadzacego leczenie”. Podczas gdy farmaceuta nie wspiera lekarza, ale wspotdziata,

wspéipracuje z nim.

Nadto w odniesieniu do definicji ustugi farmaciji klinicznej nie jest jasne, czym jest plan lekowy —
nalezaloby doprecyzowac to pojecie lub z niego zrezygnowac. Z definicji ustugi farmacji klinicznej
ukierunkowane s3 na indywidualnego pacjenta lub grupe pacjentow, dlatego nie jest jasne, co w
proponowanej definicji oznaczajg ,dziatania na rzecz (...) bezpieczenstwa (...) na rzecz pacjenta,
czionkdw rodziny pacjenta lub personelu medycznego”.

Art. 3 pkt 7)

Proponowane brzmienie zapisu:ustuga farmacji klinicznej — dziatania na rzecz zapewnienia
bezpieczenstwa i efektywnosci (w tym efektywnosci ekonomicznej) uzycia produktow leczniczych,
realizowane przez uprawnionego farmaceute w podmiocie wykonujacym dziatalno$é lecznicza.

Wymaga wskazania, ze farmaceuta kliniczny — specjalista od lekow, wspodipracujacy z lekarzem
odpowiedzialnym za caly proces leczenia, personelem pielegniarskim i innym zawodami medycznymi
— Jest peinoprawnym i bardzo waznym ogniwem zespotu terapeutycznego konkretnego oddziatu
szpitalnego. W projekcie ustawy powinien zatem znalezé sie wyrazny zapis, ze farmaceuci jako
Art. 3 pkt 7 w zw. z art. 32 specjalisci od leku majg prawo wypetnia¢ swojg profesje na oddziatach szpitalnych. Osoby te bedg z
pewnoscig stuzy¢ swojg wiedza zarowno pacjentom, jak i personelowi medycznemu szpitala, a
wigczenie farmaceutéw w proces kliniczny nie pozostanie réwniez bez wplywu na oszczednosci dla
finanséw szpitalnych.




Lp.

Przepis, kt6rego
" dotyczy uwaga

Tresé uwag|

Art. 3 pkt 8

Oprécz umozliwienia farmaceutom uzyskania informacji od pacjentow (m.in. art. 3 pkt 8), nalezy
réwniez umozliwi¢ im dostep do informaciji za posrednictwem systemu obiegu informacji medycznej o
pacjencie (np. Platformy P1), w zakresie niezbednym do prowadzenia opieki farmaceutycznej iflub
udzielania porad zwigzanych z wydawanymi produktami leczniczymi lub wyrobami medycznymi.

Art. 4 ust. 2
Art. 32 ust. 2

Wg projektu: ,Opieka farmaceutyczna to $wiadczenie zdrowotne w rozumieniu art. 5 pkt 40 ustawy z
dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow publicznych
(Dz. U. 2019 r. poz. 1373, z p6zn. zm.), udzielane przez farmaceute i stanowigce dokumentowany
proces, w ktérym farmaceuta, wspétpracujac z pacjentem i lekarzem prowadzacym leczenie pacjenta,
a w razie potrzeby z przedstawicielami innych zawodow medycznych, czuwa nad prawidiowym
przebiegiem indywidualnej farmakoterapii.

Opieka farmaceutyczna jako $wiadczenie zdrowotne bedzie musiata by¢ $wiadczona z zachowaniem
prawa pacjenta do uzyskania odpowiedniej jakosci $wiadczenia (ustawa z dnia 6 listopada 2008 r. o
prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta - Dz. U. z 2019 r. poz. 1127, art. 6 ust. 1).

Proponuje si¢ okresli¢ w projekcie kwalifikacje farmaceuty, $wiadczacego opieke farmaceutyczna:
~Farmaceuta moze swiadczyé opieke farmaceutyczng pod warunkiem posiadania tytutu specjalisty w
dziedzinie farmacji aptecznej, farmacii klinicznej lub farmacji szpitainej albo ukoniczenia kursu
kwalifikacyjnego obejmujacego zagadnienia z zakresu opieki farmaceutycznej”.

W projekcie brak zapiséw dotyczacych dokumentowania opieki farmaceutycznej. Opieka
farmaceutyczna jest $wiadczeniem zdrowotnym, sposob jej realizacji wymaga odpowiedniego
udokumentowania. Sposéb prowadzenia dokumentacji powinien by¢ okreslony i skorelowany z
obowigzujgcymi regulacjami  prawnymi dotyczacymi dokumentacji medycznej (jednolite wzory
dokumentaciji, ochrona danych i informacji dotyczacych stanu zdrowia pacjenta). Postuluje sie o
przedstawienie bardzo szczegélowych wymagan dotyczacych prowadzenia i dokumentaciji opieki
farmaceutycznej jako $wiadczenia finansowanego ze $rodkow publicznych (osobny akt normatywny).

Analogiczna uwaga dotyczy dokumentowania ustugi farmacji kliniczne;j.

Wg projektu ,(...) Art. 32 ust. 2. Farmaceuta, w ramach sprawowanej ustugi farmaciji klinicznej,
wykonuje czynnosci okreslone w art. 3 pkt 7 oraz prowadzi karte indywidualnej opieki farmaceuty dla
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kazdej z ustug farmaceutycznych, o ktérych mowa w art. 4 ust. 3 pkt 4, swiadczonej przez apteke
szpitalng (...)".

Nalezy doprecyzowa¢, jakie dane powinny znalez¢ sie w dokumentacji, tak zeby byly wspéine dla
wszystkich szpitali (np. wzor karty indywidualnej opieki farmaceutycznej obowigzujgcej na terenie
catego kraju).

Art. 4 ust. 2

Proponuje sie wprowadzenie pkt 6) w brzmieniu: domowe doradztwo dia pacjenta w zakresie
bezpiecznej farmakoterapii. Zapis jest wazny w kontekscie mozliwosci zlecenia takiej ustugi przez
lekarza.

Art. 4 ust. 3

Proponuje sie wprowadzenie pkt 6) w brzmieniu: badari diagnostycznych, ktére zostang okreSlone
przez Ministra wiasciwego do spraw zdrowia. Wymienienie w tym miejscu tylko pomiaru ci$nienia
tetniczego krwi nie jest wlasciwe, gdyz pomija inne badania, kiére moga by¢ wykonywane przez
farmaceute oraz jest sprzeczne z zapisem w art. 4.7.

Farmaceuci sprawujacy opieke farmaceutyczng powinni mie¢ mozliwogé wykonywania pomiaréw
parametrow zyciowych (masy ciata, wzrostu, tetna, liczby oddechéw, temperatury ciata, ci$nienia
tetniczego krwi, poziomu glikemii testem z krwi wiosniczkowej za pomoca glukometru, przeptywu
powietrza z ptuc za pomoca pikflometru, saturacji za pomocg pulsoksymetru) oraz testow
diagnostycznych dostepnych w obrocie aptecznym stosowanych w celu samokontroli.

Dopisanie okreslenia: badacz w zapisie: 2) uczestniczenie w badaniach klinicznych, w tym badaniach
prowadzonych w szpitalu jako badacz lub czionek zespotu badawczego, co wynika z faktu, iz w
tworzonej Ustawie o badaniach klinicznych prawdopodobnie pojawi sie zapis dotyczacy pielegniarki
jako badacza.

Art. 4 ust. 4 pkt 3

Propozycja zmiany:

4. Zadania zawodowe farmaceuty obejmuja:

3) Sprawowanie nadzoru nad przyjmowaniem do hurtowni farmaceutycznej produktéw, wyrobow lub
srodkow, o ktorych mowa w ust. 3 pkt 1, od uprawnionych podmiotow, oraz sprawowanie nadzoru
nad wydawaniem ich uprawnionym podmiotom z hurtowni farmaceutycznej .....

Uzasadnienie:
Dodano: Sprawowanie nadzoru nad przyjmowaniem do hurtowni farmaceutycznej... oraz
...Sprawowanie nadzoru nad wydawaniem uprawnionym podmiotom...” Obecny zapis nie jest
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precyzyjny i nakfada na farmaceutéw pracujacych w hurtowni obowigzek osobistego przyjmowania
dostaw towarow oraz osobistego przygotowania wydawania towaru podmiotom uprawnionym,
Propozycja zmiany:
4. Zadania zawodowe farmaceuty obejmujg:
8) nadzér nad czynnosciami wykonywanymi przez technika farmaceutycznego, ucznia szkoly
policealnej w zawodzie technik farmaceutyczny lub studenta kierunku farmacja w aptece, punkcie
8 Art. 4 ust. 4 pkt 8 aptecznym, dziale farmacji szpitalnej, oddziale szpitalnym lub hurtowni farmaceutycznej
Uzasadnienie:
Wymieniono w przywotanym artykule nadzor nad czynnosciami technika farmaceutycznego Iub
studenta kierunku farmacja - pominigto ucznia szkoly policealnej w zawodzie technik
farmaceutyczny.
Propozycja zmiany:
4. Zadania zawodowe farmaceuty obejmuijg:
Art. 4 9) nadzor nad przyjmowaniem, przechowywaniem i wydawaniem produktéw leczniczych w aptece,
0. .4ust. 4 pkt9 kGi t lub dziale f - italnei
punkcie aptecznym lub dziale farmacji szpitalnej
Uzasadnienie:
Dodano: dziale farmacji szpitalnej
Propozycja zmiany:
5. Wykonywanie zawodu farmaceuty obejmuije takze:
1) Prowadzenie dziatalnosci dydaktycznej w uczelniach prowadzacych studia na kierunku farmacja
lub innych kierunkach prowadzonych na uczelniach medycznych oraz badan naukowych i prac
10. Art. 4 ust. 5 pkt 1 rozwojowych, w szczegolnosci w dyscyplinie naukowej — nauki farmaceutyczne.
Uzasadnienie:
Interdyscyplinarnos¢ wiedzy farmaceutow jest wykorzystywana réwniez na innych kierunkach anizeli
farmacija.
W procesie opieki farmaceutycznej rolg farmaceuty nie jest czuwanie, a podejmowanie konkretnych
11. Art. 4 ust 2 dziatan stuzacych zapewnieniu racjonalnej farmakoterapii pacjenta. Racjonalna terapia jest to terapia

bezpieczna i efektywna (efektywnos¢ moze wyraza¢ sie w skutecznosci poprzez osiggniecie




Lp.

Przepis, ktérego
“dotyczy uwaga

Tresé uwagi

zamierzonych wynikéw klinicznych, a takze w innych miarach efektywnosci, np. w efektywnosci
kosztowej). Wzér dokumentacji $wiadczenia opieki farmaceutycznej powinien by¢ zdefiniowany w
drodze rozporzadzenia Ministra Zdrowia.

Proponuje sie nastepujacy korekte do definicji opieki farmaceutycznej zawartej w art. 4 ust. 2;

Art. 4 ust. 2. Opieka farmaceutyczna to $wiadczenie 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 farmaceute i stanowigce dokumentowany
proces, w ktdrym farmaceuta, wspotpracujac z pacjentem i lekarzem prowadzacym leczenie pacjenta,
a w razie potrzeby z przedstawicielami innych zawodow medycznych, podejmuje dzialania stuzace
zapewnieniu prawidiowego (ewentualnie optymalnego) przebiegu indywidualnej farmakoterapii,
obejmujace:

1) prowadzenie konsultacji farmaceutycznych — w celu zapewnienia bezpiecznego i
efektywnego uzycia produktow leczniczych, wyrobow medycznych lub s$rodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego:

2) wykonywanie przegladéow lekowych wraz z oceng farmakoterapii, z uwzglednieniem
problemow lekowych pacjenta — w celu wykrywania i rozwigzywania probleméw lekowych;
3) opracowanie indywiduainego planu opieki farmaceutycznej, z uwzglednieniem problemow

lekowych pacjenta — w celu rozwiazywania wykrytych probleméw lekowych, ze szczegolnym
uwzglednieniem edukacji zdrowotnej, promocji zdrowia i zdrowego trybu Zzycia oraz profilaktyki
zdrowotnej;

4) wykonywanie badar diagnostycznych okresélonych w przepisach wydanych na podstawie ust.
7 — w celu oceny skutecznoéci i bezpieczeristwa stosowanej przez pacjenta farmakoterapii oraz
analizy probleméw lekowych wystepujacych u pacjenta, oraz proponowaniu metod i badan
diagnostycznych.

12.

Art. 4 ust. 3 pkt 6

Farmaceuta powinien mie¢ mozliwosé wykonywania pomiaru wybranych parametréw zyciowych,
nieinwazyjnego pomiaru cisnienia tetniczego krwi, pomiaru obwodu w pasie itp. Proponuje sie
nastepujaca zmiane:

Art. 4 ust. 3 pkt 6) wykonywanie nieinwazyjnych badan diagnostycznych (w szczegoblnosci
pomiaru cisnienia tetniczego .krwi, pomiaru temperatury ciala, pomiaru tetna, pomiaru masy ciata,
pomiaru obwodu paskowego brzucha) oraz wykonywanie podstawowych testow paskowych, w tym z
prébek krwi i/lub moczu.
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13.

Art. 4 ust. 3 pkt 1

Na koniec, zwracamy uwage na koniecznosé ujednolicenia terminologii w catym tekscie
projektowanej ustawy z ustawg Prawo farmaceutyczne, m.in. art. 4 ust. 3 pkt 1 oraz pkt 4 oraz ust.
4 pkt 3 (ta sama uwaga odnosi sie do wielu miejsc w projektowanej ustawie):

Art. 4 ust. 3 pkt 1) wydawanie z apteki produktow leczniczych i wyrobow medycznych (...) potgczone
z udzielaniem informacji i porad dotyczacych dziatania i stosowania oraz przechowywania tych
produktow leczniczych, wyroboéw medycznych lub srodkéw spozywczych.

14.

Art. 4 ust. 3 pkt 4

Art. 4 ust. 3 pkt 4) udzielanie porady farmaceutycznej w celu zapewnienia prawidiowego stosowania
produktu leczniczego, wyrobu medycznego lub $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, w szczegblnosci w zakresie wydania wlasciwego produktu leczniczego o kategorii
dostepnosci, o ktérej] mowa w art. 23a ust. 1 pkt 1 ustawy — Prawo farmaceutyczne, przekazania
informaciji dotyczacych wiasciwego stosowania, w tym dawkowania i mozliwych interakcji z innymi
produktami leczniczymi lub pozywieniem wydawanego produktu leczniczego, wyrobu medycznego
lub $rodka spozywczego oraz prawidiowego uzywania wyrobow medycznych.

15.

Art. 4 ust. 4 pkt 3

Art. 4 ust. 4 pkt 3) przyjmowanie do hurtowni farmaceutycznej produktow leczniczych, wyrobdéw
medycznych lub $rodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, o ktorych mowa w
ust. 3 pkt 1, od uprawnionych podmiotow, wydawanie ich uprawnionym podmiotom z hurtowni
farmaceutycznej, sprawowanie nadzoru nad przestrzeganiem w hurtowni farmaceutycznej wymagan
Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej, o ktorej mowa w art. 2 pkt 4 ustawy — Prawo farmaceutyczne.

16.

Art. 5 ust. 1 pkt 7

Proponowane brzmienie: 7) posiada dyplom farmaceuty wydany w innym panstwie niz panstwo
czlonkowskie poswiadczajgcy ukonczenie co najmniej 5-letnich studiow i uznany za réwnowazny
polskiemu dyplomowi i tytulowi zawodowemu magistra farmacji zgodnie z art. 327 ustawy z dnia 20
lipca 2018 prawo o szkolnictwie wyzszym i nauce.

17.

Art. 5 pkt 1

Kwalifikacje do wykonywania zawodu farmaceuty posiada osoba, ktéra:

1} Rozpoczeta po roku akad. 2018/2019 studia przygotowujgce do wykonywania zawodu farmaceuty
prowadzone zgodnie z przepisami wydanymi na podstawie art. 68 ust. 3 pkt 1 ustawy z dnia 20
lipca — Prawo o szkolnictwie wyzszym i nauce, obejmujgce szesciomiesieczng praktyke
zawodowa w aptece, i uzyskat tytut magistra farmacji albo

2) rozpoczefa przed 1 pazdziernika 2019 r. w Rzeczypospolitej Polskiej co najmniej piecioletnie

- studia na kierunku farmacja, obejmujace co najmniej szesciomiesieczng praktyke zawodowa w
aptece, i uzyskata tytut magistra farmagii

Zapis jest niezgodny ze stanem faktycznym. 6-cio miesigczna praktyka zawodowa w aptece zostala

wprowadzona znacznie wczesniej i nie jest to zastuga ustawy z dn. 20 lipca - Prawo o szkolnictwie

wyzszym i nauce, a tylko kontynuacja tego co juz mialo miejsce od roku 2004/2005. Z tychze
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wzgleddw zapis powinien ulec zmianie.

3) ukoriczyta w RP, przed dniem 1 maja 2004 r. czteroletnie lub piecioletnie studia na kierunku
farmacja

Czteroletnich studiow na kierunku farmacja nie ma co najmniej od 1968 roku i nalezy wykresli¢ je z

ustawy o zawodzie.

4) Rozdziat 2, Art.13. 4 Oplate za egzamin, o ktérym mowa w ust. 2, ponosi osoba zdajaca, a
wplywy z tego tytutu stanowig dochod Naczelnej Izby Aptekarskiej. Wysoko$é oplaty nie moze by¢
wyzsza niz 30 % przecietnego miesiecznego wynagrodzenia w sektorze przedsiebiorstw ... itd.

Czym jest podyktowana wysokosé optaty w wysokosci 30 %, przychodem Naczelnej |zby

Aptekarskiej? W kazdym innym przypadku wysoko$¢ optat ustalono na 25 % przecietnego

wynagrodzenia.

18.

Art. 5 ust. 1 pkt 7

Proponowana zmiana:

7) posiada dyplom farmaceuty wydany w innym panstwie niz panstwo czionkowskie poswiadczajgcy
ukonczenie co najmniej 5-letnich studiow i uznany za réwnowazny polskiemu dyplomowi i tytutowi
zawodowemu magistra farmaciji zgodnie z art. 327 ustawy z dnia 20 lipca 2018 prawo o szkolnictwie
WyZszym i nauce.

19.

Art. 4 ust. 5

Proponuje sie dodanie punktu 9 w brzmieniu: ~wystawianie recept papierowych lub recept
elektronicznych dla: osoby wystawiajacej (farmaceuty), zwanej "recepta pro autorae”, oraz matzonka,
wstepnego, zstepnego lub rodzenstwa osoby wystawiajgcej, zwanej receptg "pro familiae” na takich
samych zasadach jakie obowiazujg dla os6b posiadajgcych tytut zawodowy lekarza”.

Farmaceuci posiadajg odpowiednig wiedze oraz narzedzia do tego aby méc wystawiac dla siebie
badz rodziny leki na recepte weryfikujac przy tym odpowiednie wskazania, ktore umozliwiajg
wystawienie recepty réwniez z odptatnoscia Znizkowsg.

20.

Art. 5ust. 1 pkt 7 w zw. z art. 6

Wprowadzony do projekiu ustawy o zawodzie farmaceuty zapis dotyczacy Farmaceutycznego
Egzaminu Weryfikacyjnego (FEW) budzi zaniepokojenie w Srodowisku akademickim. Farmaceuta jest
zawodem zaufania publicznego. Farmaceuci wykorzystujac szerokg wiedze zdobytg na studiach na
co dzien doradzajg pacjentom w kwestiach zwigzanych ze zdrowiem, w aptece pacjent moze
otrzyma¢ porade i w kazdej chwili skorzystaé z konsultacji, co w wielu przypadkach jest nieoceniong
pomocg. Umozliwienie farmaceutom spoza UE nabycie kwalifikacji do celow zawodowych na
poziomie FEW moze przyczyni¢ sie nie tylko do obnizenia prestizu zawodu, ale nawet stanowic¢
niebezpieczenstwo dla pacjentéw.
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Polski system ksztatcenia opiera sie na scisle zdefiniowanych obszarach wiedzy, umiejetnosci i
kompetencji. Polskie Wydzialy Farmaceutyczne podlegajg ocenie akredytacyijnej, ktéra ocenia jakosc
systemu edukacji. W naszej ocenie egzamin FEW nie jest w stanie zweryfikowa¢, czesto glebokich,
roznic programowych wynikajacych z wielu aspektow. Na chwile obecna jedyng formg potwierdzenia
kwalifikacji w zawodzie farmaceuty jest nostryfikacja dyplomu, ktéra jest gwarantem spelnienia
wymagan progowym na kierunku farmacja. Oczywiscie jestesmy za umozliwieniem wykonywania
zawodow medycznych absolwentom spoza Unii Europejskiej, jednak dla bezpieczenstwa naszego
spoteczenistwa nalezy pozostaé przy dotychczasowym, nostryfikacyjnym trybie ktory ipso facto daje
gwarancje nalezytego sprawdzenie niezbednej wiedzy zawodowe;j.

21.

Art. 5 ust. 1 pkt 7 oraz art. 6-11

Aktualnie istniejg przepisy regulujace zasady nostryfikacji dyplomow uzyskanych za granicg (m.in.
Ustawa z dnia 20 lipca 2018 r. - Prawo o szkolnictwie wyzszym i nauce, Dz.U. 2018 poz. 1668, oraz
rozporzgdzenie Ministra Nauki i Szkolnictwa. Wyzszego z dnia 28 wrzesnia 2018 r. w sprawie
nostryfikacji dyploméw ukoriczenia studiow za granicg oraz potwierdzania ukonczenia studiéw na
okreslonym poziomie, Dz.U. 2018 poz. 1881). Zapisy wprowadzone do projektowanej ustawy o
zawodzie farmaceuty (art. 5 ust. 1 pkt 7) stanowig nieuzasadnione obejscie istniejacych przepisow
dotyczacych nostryfikacji dyploméw (art. 5 ust. 1 pkt 4) i, biorgc pod uwage sposéb ich procedowania,
wywolujg stuszny niepokdj srodowiska farmaceutow w Polsce. Nieprawdziwa jest teza zawarta w
uzasadnieniu do projektowane] ustawy, ze »diugotrwata procedura nostryfikacji dyplomow wydanych
w krajach spoza Unii Europejskiej powoduje koniecznosé znalezienia innej $ciezki na uznanie im
kwalifikacji zawodowych wytacznie do celéw zawodowych”. Trudnos¢ w nostryfikacji dyplomow
wydanych poza Unig Europejskg wynika z dysproporcji migdzy kompetencjami uzyskanymi w trakcie
studiow w tych krajach a kompetencjami uzyskanymi w Polsce. Nie jest prawda, ze ,konieczne stalo
sie opracowanie procedury — przeprowadzania egzaminu centralnego, ktéra jednolicie dla wszystkich
bedzie badata spetnienie minimalnych wymogéw ksztalcenia — zgodnie z dyrektywa 2005/36/UE
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 7 wrzeénia 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 osob, ktore uzyskaly kwalifikacje poza Unig Europejska”. Nalezy zauwazyé, ze
nawet dyrektywa 2005/36 przewiduje mozliwosé wymogu dodatkowych szkolen oraz stazéw
adaptacyjnych w formie nadzorowanej praktyki, a takze potgczenia réznych wymogow.

Nostryfikacja dyplomu nie skutkuje uznaniem kwalifikacji do wykonywania zawodu. Uznanie dyplomu
stanowi krok do uzyskania prawa wykonywania zawodu. W przypadku wprowadzenia projektowanego
zapisu ustawy o zawodzie farmaceuty nastepuje obnizenie jakosci wyksztatcenia os6b, ktore zostang
dopuszczone do pracy w zawodzie farmaceuty na podstawie $ciezki pomijajgcej nostryfikacje
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dyplomu, w tym w odniesieniu do doswiadczenia kontaktu z pacjentem oraz innych praktycznych
aspektow pracy w zawodzie farmaceuty. Obecnie wazng czes¢ studidw na kierunku farmacja stanowi
obowigzkowa praktyka zawodowa, natomiast taki wymoég nie wynika z projektowanego zapisu art. 5
ust. 1 pkt 7.

Wydaje sig, ze projektowane zmiany powodujg nie tylko fatwiejsze uznanie dyplomu uzyskanego
poza Unig Europejska, ale rowniez uproszczenie uzyskania samego prawa wykonywania zawodu
farmaceuty, z pominieciem szesciomiesigcznej praktyki zawodowej. Nalezy rowniez zauwazyé
wyjatkowos¢ zawodu farmaceuty. Ustawa z dnia 20 lipca 2018 r. - Prawo o szkolnictwie wyzszym |
nauce (Dz.U. 2018 poz. 1668, z p6zn. zm.) wylgcza mozliwosé przyjecia na studia na wybranych
kierunkach, w tym na kierunku farmacja, na podstawie potwierdzenia efektéw uczenia sie uzyskanych
W procesie uczenia si¢ poza systemem studiow (art. 71 ust. 3). Tymczasem projektowany zapis
umozliwitby taki dostep do uzyskania prawa wykonywania zawodu.

Skutki dopuszczenia do pracy w zawodzie farmaceuty oséb w drodze projektowanej sciezki sg trudne
do przewidzenia — potencjalnie mogg one wplyng¢ na jako§¢ sprawowanych ustug oraz pogtebis
degradacje zawodu.

Mimo powolywania sie na dyrektywe 2005/36, wprowadzenie projektowanego zapisu moze réwniez
skutkowac zaprzestaniem uznawania w krajach Unii Europejskiej uzyskanego w Polsce dyplomu.

22.

Art. 6-11

Proponuje sie usuniecie art. 6 - 11.

Uzasadnienie: wskazany w art. 5 ust. 1 pkt 7 u.zf. obowigzek zdawania egzaminu FEW przez osoby,
ktére posiadajg dyplom farmaceuty wydany w innym paristwie niz panstwo czlonkowskie UE jest
niespojny z ustawg z dnia 20 lipca 2018 prawo o szkolnictwie wyzszym i nauce, ktéra zakiada
konieczno$¢ przeprowadzenia procedury nostryfikacyjnej przez uczelnig wyzsza. Podkreslic nalezy,
ze procedura nostryfikacyjna jest procedurg pozwalajgcg na uznanie dyplomu wydanego w innym
panstwie za rébwnowazny, a dyplom taki stanowi podstawe nie tylko do ubiegania sie o prawo
wykonywania zawodu, ale takze do kontynuowania nauki w szkotach wyzszych, w tym w szkolach
doktorskich oraz ubiegania sie o zatrudnienie w Polsce. W procesie nostryfikacji mozliwe jest m.in.
uzupetnienie praktyk zawodowych i efektéw uczenia sie. Tymczasem zaproponowany egzamin FEW
jest egzaminem teoretycznym, ktore nie gwarantuje sprawdzenia efektéw uczenia z zakresu
umiejetnosci, ktdre w przygotowaniu do zawodu farmaceuty stanowig istotng czes¢ procesu
ksztalcenia.

Ponadto w niektorych krajach studia na kierunku farmacja prowadzone sg w trybie zaocznym, co nie
gwarantuje nabycia umiejetnosci réwnowaznych z nabywanymi w trakcie studiéw w Polsce. Jedynie
procedura nostryfikacji dyplomu daje petng mozliwo$é sprawdzenia kwalifikacji kandydatow.
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23.

Art. 12

Art. 12 ustawy o zawodzie farmaceuty (u.z.f) nie okreéla procedury wydawania opinii, 0 ktérych mowa
w ust. 1, w tym w szczegdlnosci nie wskazuje terminu do wydania opinii oraz kryteridéw ich
formutowania, co moze prowadzi¢ do braku wydania stosowanych opinii lub braku korelacji pomigdzy
procesem wydawania opinii a terminami realizacji praktyk, determinowanymi regutami procesu
dydaktycznego — co w ostatecznosci moze doprowadzi¢ do niemoznosci realizacji praktyk przez
uczelnig. Co jednak szczegbinie istotne, art. 12 ust. 1, pomimo postugiwania sie pojeciem ,opinia”
ksztattuje w swej istocie mechanizm wydawania zgody. Mozliwo$¢ prowadzenia praktyki zawodowej
w aptece pozostaje bowiem warunkowana uzyskaniem opinii pozytywnej, co oznacza, ze w
przypadku opinii negatywnej praktyka zawodowa w aptece nie moze by¢ prowadzona. W
konsekwenciji zaréwno WIF jak i ORA nie wyrazaja opinii, lecz wydajg zgode na prowadzenia praktyki
w danej aptece, co statuuje koniecznos¢ dookreslenia przez ustawodawece kryteriow udzielania ww.
zgod. Zgoda nie moze bowiem by¢ udzielana na zasadzie dowolnego subiektywnego przekonania,
lecz powinna by¢ ksztaltowana na podstawie jednoznacznych przestanek jej udzielenia lub odmowy.

-Doprecyzowanie sformulowania z ust. 2.powinno byé: ,Opinia, o ktorej mowa w ust.1, pkt 1,
uwzglednia spetnienie warunkéw do prowadzenia apteki w zakresie umozliwiajgcym realizacje
programu praktyki zawodowej. Opinia, o ktérej mowa w ust. 1 pkt 2, dotyczy oceny opiekuna w
zakresie spelnienia obowigzkéw przez niego obowiazkoéw okreslonych w art. 27 i art. 77 oraz
spetnienia warunkéw okreslonych w art.12 ust.4”

Uzasadnienie: Zaproponowany obecnie zapis z ktérego wynika, ze okregowa rada aptekarska wydaje
opinig dotyczaca oceny opiekuna w zakresie prowadzenia zaje¢ w ramach praktyki zawodowej jest
nieprecyzyjny, poniewaz organ jakim jest okregowa rada aptekarska nie posiada uprawnieri do oceny
zajec¢ dydaktycznych organizowanych przez uczelnie. Pozostawienie zapisu w obecnym brzmieniu
stwarza ryzyko uniemozliwienia uczelni wywigzania sie z ustawowego obowigzku organizacji praktyki,
w sytuacji, gdy okregowa rada aptekarska podejmie decyzje o wydaniu negatywnej opinii wielu
farmaceutom, kierujac sie przestankami nie merytorycznymi.

Zmiana zapisu w ust. 5 — Opiekun praktyki zawodowej umieszcza w dzienniku praktyki zawodowe;j
opinig dotyczgcy przebiegu praktyki.

Uzasadnienie: obecnie proponowany zapis art. 12 ust. 5 ksztaltuje po stronie opiekuna praktyki
zawodowej obowigzek polegajacy na dokumentowaniu przebiegu praktyki w dzienniku praktyki
zawodowej. Z braku szczego6lnego dookreslenia zakresu oraz charakteru czynnosci dokumentowania,
nalezy przyjac ze ich istota, charakter i tre§¢ powinny by¢ zgodne z powszechnie rozumiana praktyka,
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funkcjg oraz celem procesu dokumentowania, co oznacza utrwalenie informacji odzwierciedlajgcych
catoSci wszystkich czynnosci dokonywanych w ramach praktyki zawodowej wraz z utrwaleniem ich
dokiadnego przebiegu — tj. w postaci stosownego protokotu lub okreslonej rejestracii. Biorgc pod
uwage, ze dokumentacja ta ma by¢ prowadzona w dzienniku praktyki, realizacje czynnosci
dokumentowania w powyzszy spos6b nalezy uzna¢ za niemozliwg. Ponadto wydaje sie, ze cel oraz
istota praktyki zawodowej nie wymagajg utrwalenia jej przebiegu w procesie dokumentowania przez
opiekuna, lecz wylacznie — jak ma to miejsce w obecnym stanie prawnym — wydania przez opiekuna
praktyki stosownej opinii w przedmiocie jej odbywania oraz potwierdzenie wykonania przez studenta
czynnosci wskazanych w programie praktyki.

Zgodnie z przyjetymi dotychczas zatozeniami i intencjami ustawodawcy to student dokumentuje
przebieg praktyki w dzienniku praktyki zawodowe;.

24.

Art. 12 ust. 5

Propozycja zmiany:
5. Opiekun praktyki zawodowej potwierdza jej przebieg na podstawie dokumentacji sporzgdzonej
przez studenta farmacji w dzienniku praktyki zawodowe;.

Uzasadnienie:
Student farmag;ji realizujgcy praktyke zawodowag dokumentuje iej przebieg
w dzienniku praktyki, a potwierdza wypeitnienie zadar opiekun praktyki.

25.

Art. 13

Art.13. 4 Oplate za egzamin, o ktérym mowa w ust. 2, ponosi osoba zdajaca, a wplywy z tego tytutu
stanowig dochod Naczelnej Izby Aptekarskiej. Wysokos¢ opfaty nie moze by¢ wyzsza niz 30 %
przecietnego miesigcznego wynagrodzenia w sektorze przedsiebiorstw (...).

W innych przypadkach wysokos¢ optat ustalono na 25 % przecietnego wynagrodzenia.

26.

Art. 20 ust. 1

Nalezy umozliwi¢ postugiwanie sie tytutem farmaceuta kazdej osobie majgcej kwalifikacje do
wykonywania zawodu farmaceuty (zdefiniowane w art. 5), analogicznie jak ma to miejsce w
przypadku lekarzy.

Art. 20. 1. Osoba, ktora posiada kwalifikacje do wykonywania zawodu farmaceuty, ma prawo
postugiwat sie tytulem zawodowym ,farmaceuta”.

27.

Art. 28

Biorgc pod uwage terminologie stosowang m.in. w art. 4 ust. 1 projektowanej ustawy oraz inne akty
prawne dotyczgce zakresu informacji o produktach leczniczych (przede wszystkim ustawe — Prawo
farmaceutyczne oraz rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 20 lutego 2009 r. w sprawie wymagan
dotyczgcych oznakowania opakowan produktu leczniczego i tresci ulotki, Dz.U. 2009 nr 39 poz. 321 z
pézn. zm.), wydaje sig, ze obowigzek informacyjny farmaceuty jest niewtasciwie sformulowany i

11



Lp.

Przepis, ktérego
dotyczy uwaga

Tre$¢ uwagi

nalezy uzgodnic¢ zakres informacji udzielanych przez farmaceute z zakresem zawartym w ulotce dla
pacjenta.

Proponuije sie nastepujace zmiany:

Art. 28. Farmaceuta ma obowigzek udziela¢, na podstawie dostepnej wiedzy oraz informacii
uzyskanych od pacjenta, pelnej i przystgpnej informacji w ramach sprawowanej opieki
farmaceutycznej oraz udzielanej ustugi farmaceutycznej, a w szczeg6inosci informowaé o produktach
leczniczych i wyrobach medycznych, bedacych przedmiotem obrotu w aptekach i hurtowniach
farmaceutycznych, w zakresie ich dziatania, informacji niezbednych przed rozpoczeciem stosowania,
informacji niezbednych do zwyklego stosowania, dziatan niepozgdanych , a takze o zasadach i
warunkach ich przechowywania oraz ich utylizacji.

28.

Art. 32

Propozycja zmiany zapisu ust.1 pkt 1 i 2 na nastepujgcy:
Pkt 1) posiadania tytulu specjalisty w dziedzinie farmacji klinicznej
Pkt 2) odbywania stazu specjalizacyjnego w dziedzinie farmacji klinicznej

Uzasadnienie: program z zakresu farmaciji klinicznej istotnie rdzni sie od programu z zakresu farmagiji
szpitalnej i farmakologii. Ograniczenie ustug farmacji klinicznej do oséb posiadajacych juz
specjalizacje w tej dziedzinie lub przygotowujgcych sie do jej uzyskania daje szanse na zwiekszenie
zainteresowania uzyskaniem tego typu specjalizacji, co pozwoli na zwigkszenie jej prestizu i
znaczenia.

29.

Art. 32 ust. 2

Uslugi farmaceutyczne, a w szczegoinosci ustugi farmaciji klinicznej, musza byé wiazane z osoba
farmaceuty, a nie z apteka. Ustawodawca powinien przyjmowa¢ mozliwosé, ze farmaceuta kliniczny
jest zatrudniony przez szpital niezaleznie od apteki szpitalnej. Nalezy podkresli¢, ze pojecie
farmaceuty klinicznego nie jest tozsame z farmaceuty szpitalnym, a farmaceuta kliniczny moze
pracowac zardwno w szpitalu (na oddziale), jak i w aptece ogdinodostepnej, a takze w wielu innych
miejscach, gdzie potrzebne sg konsultacje farmaceutyczne (np. zaklady opiekunczo-lecznicze).
Farmaceuci kliniczni przede wszystkim sprawujg opieke nad pacjentami, a ich szczegéing
umiejetnoscig jest monitorowanie dziatania lekow (nie tylko dziatain niepozadanych) oraz
indywidualizacja farmakoterapii poprzez dostosowywanie dawki leku w oparciu o znajomos$é jego
farmakokinetyki. Projektowana ustawa nie przewiduje mozliwosci pracy farmaceuty klinicznego poza
szpitalem (np.
w ambulatoriumy) i niepotrzebnie wigze jego ustugi z apteka szpitalna.

Wzor karty indywidualnej opieki farmaceuty powinien byé zdefiniowany w drodze rozporzadzenia
Ministra Zdrowia.
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Proponuje si¢ nastepujacag zmiane:
Art. 32, ust. 2. Farmaceuta, w ramach sprawowanej ustugi farmacji klinicznej, wykonuje czynnosci
okreslone w art. 3 pkt 7 oraz prowadzi karte indywidualnej opieki farmaceuty dla kazdej z ustug
farmaceutycznych, o ktérych mowa w art. 4 ust. 3 pkt 4.

30.

Art. 35 ust. 1

Usuniecie zapisu ,i nie jest zwigzany w tym zakresie poleceniem stuzbowym”.

Uzasadnienie:

Dokonanie in fine art. 35 ust. 1 wylgcznie zwigzania aptekarza mocg polecenia stuzbowego w
zakresie calosci czynnosci skiadajacych sie na $wiadczenie opieki farmaceutycznej oraz ustugi
farmaceutycznej, zostalo dokonane bez rozroznienia podmiotowego dotyczacego osoby wydajgcej
takie polecenie, co oznacza, ze aptekarz nie jest zwigzany w zakresie ww. czynnosci, zadnym
poleceniem stuzbowym. Tak szerokie, gdyz catkowite, wylgczenie mocy i skutku polecenia
stuzbowego rodzi istotne pytanie o moc, skutek oraz znaczenie polecen kierowanych do aptekarza
przez kierownika apteki lub. wiasciciela apteki bedgcego farmaceuts.

Zapis w obecnym brzmieniu moze spowodowac, ze farmaceuta bedacy kierownikiem apteki czyli
osobg merytorycznie uprawniong do oceny czynnosci zawodowych wykonywanych przez
podlegajacych mu farmaceutow, réwniez nie ma prawa wydawaé polecenia stuzbowego dotyczgcego
decyzji w zakresie sprawowania opieki farmaceutycznej i udzielania usiug farmaceutycznych. W
skrajnych . przypadkach moze to doprowadzi¢ do dziatan niekorzystnych dla pacjenta lub mu
szkodzacych, poniewaz kierownik apteki nie moze zabroni¢ farmaceucie ich wykonania.

Zapis art. 35 ust.2 zabezpiecza farmaceutow wykonujacych zawéd w aptece przed sytuacjami, w
ktorych pracodawca, ktory nie jest kierownikiem apteki wywiera wplyw na ich decyzje merytoryczne,
zwigzane ze sprawowaniem opieki farmaceutycznej lub udzielania ustug farmaceutycznych.

31.

Art. 36

Zgodnie z art. 36 ust. 1 pkt 5 zawod farmaceuty wykonuje sie jako wspélnik spétki jawnej, partner
spotki partnerskiej lub komplementariusz spotki komandytowej lub komandytowo — akcyjnej,
przedmiotem dziatalnosci ktérej jest prowadzenie apteki.

Nalezy zwr6ci¢ uwage na brak korelacji zachodzgcej pomiedzy ww. przepisem w zakresie, w ktorym
dotyczy spotki komandytowej i spotki komandytowo — akcyjnej a art. 99 ust. 4 ustawy prawo
farmaceutyczne (u.p.f), ktory nie wskazuje na forme spotki komandytowej i spotki komandytowo —
akcyjnej jako form dziatalno$ci gospodarczej wlasciwych dia uzyskania zezwolenia na prowadzenie
apteki ogolnodostgpnej. Nalezy podkreslic, ze w plaszczyznie zagadnienia form dzialalnosci
gospodarczej wiasciwych dla uzyskania zezwolenia na prowadzenie apteki przepisy u.p.f majg
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charakter norm szczeg6inych wzgledem przepiséw u.z.f ksztattujacych jedynie zasady wykonywania
zawodu farmaceuty jako takiego. W konsekwengji art. 99 ust. 4 u.p.f znajdzie zastosowanie przed art.
36 ust. 1 pkt 5 u.zf, na zasadzie normy kolizyjnej: lex specialis derogat legi generali. Powyzszy
wniosek rodzi pytanie o jakikolwiek zakres stosowania art. 36 ust. 1 pkt 5 u.z.f, w zakresie regulaciji
dotyczacej spotki komandytowej i spotki komandytowo — akcyjnej, jako form wykonywania zawody
farmaceuty, w szczegoInosci biorac pod uwage wymog art. 36 ust. 1 pkt 5 u.z.f., zgodnie z ktérym
przedmiotem dziatalno$ci ww. spolek ma by¢ prowadzenie aptek. Nalezy zatem postulowaé zmiane
art. 99 ust. 4 u.p.f poprzez rozszerzenie wskazanych w jego tresci form dziatalnosci gospodarczej o
formy spotki komandytowej i spétki komandytowo — akcyjnej, tj. poprzez np. zmiane projektowane;
tresci art. 83 pkt 10 u.z.f

32.

Art. 37 ust. 2 pkt 2)

Dotyczy: ,2) praca w charakterze nauczyciela akademickiego prowadzacego zajecia dydaktyczne
dotyczace wykonywania zawodu farmaceuty w uczelni prowadzacej studia na kierunku farmacja” —
sformutowanie jest zbyt ogélne, nie okreslono jakie to majg by¢ zajecia (np. farmacja praktyczna w
aptece, technologia postaci leku, chemia lekéw, farmakognozja, inne), jak réwniez nie okreslono
formy zatrudnienia prowadzgcego zajecia dydaktyczne farmaceuty. W istocie wszystkie przedmioty
kierunkowe zwigzane sy z wykonywaniem zawodu farmaceuty. Nalezaloby wyszczegoélnié liste
katedr/zakladow, ewentualnie prowadzonych przedmiotéw, ktére predysponujg do utrzymania
ciagtosci w wykonywaniu zawodu farmaceuty jako aptekarza.

33.

Art. 44

Farmaceuta ma prawo do statego aktualizowania wiedzy i umiejetnosci przez uczestnictwo w ramach
ksztalcenia podyplomowego w:

1) szkoleniu specjalizacyjnym

2) kursach kwalifikacyjnych

3) studiach podyplomowych
Ustawa dodatkowo wprowadza kursy kwalifikacyjne, ktorych program opracowuje zesp6t ekspertow
powotany przez dyrektora CMKP. Kurs ten ma koriczy¢ sie egzaminem teoretycznym w formie
pisemnej albo ustnej lub egzaminem praktycznym. Jakie korzysci z ukonczenia takiego kursu bedzie
miat farmaceuta ?
Z zapisu ustawy wynika, ze farmaceuta ma prawo do statego aktualizowania wiedzy i umiejetnosci
przez uczestnictwo w ramach ksztalcenia podyplomowego (szkolenie specjalizacyjne, kursy
kwalifikacyjne, studia podyplomowe), ale nie obowigzek. W zwigzku z czym nie musi z tego prawa
korzysta¢ i podnosi¢c wysokich kosztéw szkoleri i kurséw z wiasnej kieszeni, praktycznie nie
otrzymujgc nic w zamian.
Natomiast kursy specjalizacyjne powinny by¢ finansowane tak jak w przypadku lekarzy z budzetu
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panstwa.

34.

Art. 44 ust. 2
Art. 76

Kursy kwalifikacyjne — nalezy sprecyzowac, czym majg rozni¢ sie od kurséw odbywanych w ramach
specjalizacji oraz szkolen ciggtych dla farmaceutéw.

35.

Art. 50 ust. 1

Usuniecie z art. 50 ust 1 czesci zdania o brzmieniu: ,i zdaniu Panstwowego Egzaminu
Specjalizacyjnego Farmaceutéw, zwanego dalej ,PESF”

Uzasadnienie: zgodnie z obecnym zapisem w art. 50 ust 1 farmaceuta uzyskuje tytut specjalisty,
potwierdzajacy posiadanie okreslonych kwalifikacji zawodowych, m.in. w trybie uznania
dotychczasowego dorobku naukowego Ilub zawodowego za réwnowazny ze zrealizowaniem
programu szkolenia specjalizacyjnego w danej dziedzinie farmacji i zdaniu Panstwowego Egzaminu
Specjalizacyjnego Farmaceutow, zwanego dalej ,PESF”.

Biorac pod uwage, ze kluczowa przestankg warunkujgcg w ww. trybie uzyskanie tytut specjalisty jest
uznanie dotychczasowego dorobku naukowego lub zawodowego farmaceuty za rownowazny ze
zrealizowaniem programu szkolenia specjalizacyjnego w danej dziedzinie farmacii, nalezy stwierdzi¢
tozsamos¢ powyzszego uznania z uznaniem posiadania wiedzy i kompetencji wiasciwych dla
specjalisty, co czyni calkowicie bezprzedmiotowym i nieuzasadnionym dodatkowy wymog zdania
przez farmaceute Panstwowego Egzaminu Specjalizacyjnego Farmaceutow. Legitymowanie sie przez
farmaceute kwalifikowanym dorobkiem naukowym Ilub zawodowym dowodzi bowiem nie tylko
posiadania przez farmaceute oczekiwanej wiedzy i kompetencji, lecz statuuje farmaceute jako tworce
tresci ksztattujgcych dang dziedzine specjalizacji, a zatem tworce lub wspoltworce danej dziedziny
specjalizacji jako takiej. Konkludujgc, wymog zdania egzaminu PESF przez farmaceute, ktérego
dotychczasowy dorobek naukowy lub zawodowy zostal uznany za réwnowazny ze zrealizowaniem
programu szkolenia specjalizacyjnego w danej dziedzinie farmacji — powinien zosta¢ wykreslony z
projektu ustawy.

W przypadku pewnych specjalizacji jak: farmakologia, farmacja kliniczna, analityka farmaceutyczna,
mikrobiologia, toksykologia dla oséb posiadajacych: prawo wykonywania zawodu aptekarza i stopien
doktora habilitowanego nauk farmaceutycznych lub tytutu profesora nauk farmaceutycznych z
obszaru obejmujgcego tematyke specjalizacji oraz legitymujgcego sie uznanym dorobkiem z tego
obszaru, po weryfikacji przez Komisje powinna by¢ nadawana specjalizacja, bez koniecznosci
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zdawania egzaminu. Osoby takie na uczelniach uczestnicza w realizacji specjalizacji czynnie
prowadzac zajecia i wyklady oraz przygotowujg osoby (kandydatow na specjalistow) do egzaminow.
Pracujgc na uczelniach jako nauczyciele akademiccy nie tracg prawa wykonywania zawodu, co jest
zgodnie z niniejszg ustawa. Zatem pewnym paradoksem wydaje, aby osoby z takimi kompetencjami i
dorobkiem naukowym, posiadanym prawem wykonywania zawodu podlegaly jeszcze sprawdzeniu
wiadomosci na egzaminie specjalizacyjnym.

36.

Art. 50 ust. 14
i art. 71 pkt 4.

Farmaceuta posiadajacy specjalizacje | stopnia w dziedzinie farmacji w przepisach wydanych na
podstawie art. 71 pkt 4 moze uzyskac tytul specjalisty w danej dziedzinie farmacji po ukorczeniu
uzupeiniajgcego szkolenia specjalizacyjnego

Zapis jest nieaktualny, farmaceuci mieli okreslony czas do uzupelnienia szkolenia specjalizacyjnego
po wprowadzeniu specjalizacji (lata 2004-2005). Aktualnie aktywnych zawodowo farmaceutow
z | stopieniem specjalizacji jest znikoma liczba, w zwigzku z czym uruchamianie uzupetniajgcego
szkolenia specjalizacyjnego przez jednostki szkolgce jest nieoptacalne pod wzgledem finansowym:
nawet gdyby zglosity sie 2-3 osoby to nie sg w stanie pokry¢ kosztow specjalizacii.

37.

Art. 50 ust. 1

Art. 50 ust. 1: farmaceuta uzyskuje tytut specjalisty, potwierdzajgcy posiadanie okreslonych
kwalifikacji zawodowych, m.in. w trybie uznania dotychczasowego dorobku naukowego Ilub
zawodowego za rownowazny ze zrealizowaniem programu szkolenia specjalizacyjnego w danej
dziedzinie farmacji i zdaniu Pafistwowego Egzaminu Specjalizacyjnego Farmaceutow, zwanego dalej
LPESF”.

Usunigcie z art. 50 ust 1 czesci zdania o brzmieniu: ,i zdaniu Panstwowego Egzaminu
Specjalizacyjnego Farmaceutoéw, zwanego dalej ,PESF”

Z uwagi, iz kluczowa przestankg warunkujacg uzyskanie tytut specjalisty jest uznanie dorobku
naukowego lub zawodowego farmaceuty za rownowazny ze zrealizowaniem programu szkolenia
specjalizacyjnego w danej dziedzinie farmacji, nalezy stwierdzi¢ tozsamosé powyzszego uznania z
uznaniem posiadania wiedzy i kompetencji wiasciwych dla specjalisty, co czyni bezprzedmiotowym i
nieuzasadnionym dodatkowy wymog zdania przez farmaceute Panstwowego Egzaminu
Specjalizacyjnego Farmaceutow. W przypadku specjalizacji takich jak: farmakologia, farmacja
kliniczna, analityka farmaceutyczna, mikrobiologia, toksykologia dla oséb posiadajacych: prawo
wykonywania zawodu aptekarza i stopieft doktora habilitowanego nauk farmaceutycznych lub tytutu
profesora nauk farmaceutycznych z obszaru obejmujacego tematyke specjalizacji oraz
legitymujacego sie uznanym dorobkiem z tego obszaru, po weryfikacji przez Komisje powinna byé
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nadawana specjalizacja, bez koniecznoéci zdawania egzaminu. Osoby takie uczestnicza w realizacji
specjalizacji czynnie prowadzac zajecia i wyklady oraz przygotowujg osoby (kandydatéw na
specjalistbw) do egzaminow. Zatem nieuzasadnionym wydaje, aby osoby ze wykazanymi
kompetencjami i dorobkiem naukowym, posiadanym prawem wykonywania zawodu podlegaly
sprawdzeniu wiadomosci na egzaminie specjalizacyjnym.

38.

Art. 65 ust. 4

Nalezy wykreslic zapis przy 1) gdy do PESF w danej dziedzinie farmacji w- sesji zostanie
dopuszczonych co najmniej 30 osdb.
Decyzja powinna naleze¢ do konsuitanta krajowego, ktory jest przewodniczgcym komisii.

39.

Art. 77 ust. 1

Farmaceuta ma obowigzek doskonalenia zawodowego przez samoksztalcenie oraz udziat w kursach
realizowanych:

1) metoda wykiadow, seminaridéw, warsztatow oraz éwiczen

2) za posrednictwem sieci internetowej z ograniczonym dostepem, zakonczonych testem.
Kursy, o ktorych mowa w ust.1, organizujg jednostki szkolace, NIA oraz okregowe izby aptekarskie.
Z zapisu ustawy wynika, ze farmaceuta ma obowigzek doskonalenia zawodowego poprzez udziat w
kursach realizowanych m.in. przez jednostki szkolgce, w zwigzku z powyzszym takie kursu powinny
by¢ finansowane z budzetu, a nie przez farmaceute.
Reasumujgc - farmaceuta ma prawo lub obowigzek doskonalenia zawodowego pod warunkiem, ze za
wszystko sam sobie zaptaci, nie otrzymujgc nic w zamian.

40.

Art. 83 pkt 5 lit. d

Zgodnie z art. 83 pkt 5 lit. d przepis art. 88 ust. 2 u.p.f otrzyma nastepujace brzmienie: ,Do zadan
kierownika apteki ogélnodostepnej nalezy osobiste kierowanie apteka, obejmujgce: (...)".

Kwalifikacja realizacji obowigzku kierowania aptekg jako obowigzku wykonywanego osobiscie
wyklucza literalnie mozliwoS¢ wyznaczenia zastepcy kierownika apteki na czas jego nieobecnosci
(np. urlopu), ktore to rozwigzanie nalezy uzna¢ zaréwno za bledne jak i dysfunkcyjne.

41,

Art. 83 pkt 6

Zgodnie z art. 83 pkt 6 przepis art. 92 u.p.f otrzyma nastepujace brzmienie: ,W godzinach pracy
apteki w jej lokalu znajduje sig¢ zatrudniony w niej farmaceuta lub farmaceuta wykonujacy swoje
obowigzki w aptece na innej podstawie prawne;”.

Powyzsze rozwigzanie wyklucza zasadniczo konieczno$¢ obecnosci w godzinach pracy apteki jej
kierownika, promujac lub co najmniej dopuszczajgc mozliwos¢ jedynie incydentalnej jego obecnosci.
Powyzsze rozwigzanie stoi w sprzecznosci z istotg funkcji oraz zadan kierownika apteki, w tym m.in.
realizacjg obowigzku nadzoru nad biezgca dziatalnoscig apteki oraz nadzoru nad pracownikami oraz
innym personelem zatrudnionym w aptece. Nalezy przy tym podkresli¢, ze zgodnie z projektowanym
art. 88 ust. 2 u.p.f (na mocy art. 83 pkt 5 lit. d u.z.f) kierownik apteki ma wykonywac swojg funkcje
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osobiscie, co wyklucza ustanowienie zastepcy.

Projektowane rozwigzanie pozostaje zatem nie tylko w sprzecznosci z istotg i celem ustanowienia
oraz peinienia funkcji kierownika apteki, ale moze stanowi¢ réwniez zagrozenie dla interesu i dobra
pacjenta oraz funkcjonowania apteki jako placéwki ochrony zdrowia publicznego.

42.

Art. 83 pkt 13

Zmiana zapisu na nastepujacy: ,10) podmiot prowadzacy apteke nie wykonuje obowigzku, o ktérym
mowa w art. 35 ust. 2 ustawy z dnia ... o zawodzie farmaceuty.”

Zgodnie z art. 83 pkt 13 przepis art. 103 u.p.f ulega zmianie poprzez dodanie nowej podstawy
obligatoryjnego cofnigcia zezwolenia na prowadzenie apteki w brzmieniu; ,10) podmiot prowadzacy
apteke w sposob uporczywy nie wykonuje obowigzku, o ktérym mowa w art. 36 ust. 2 ustawy z dnia
... 0 Zawodzie farmaceuty.” Po pierwsze nalezy wskaza¢ na bledne powolanie podstawy obowigzku
podmiotu prowadzgcego apteke. Obowigzek podmiotu prowadzacego apteke, polegajacy na
umozliwieniu aptekarzowi samodzielnego podejmowania decyzji w zakresie sprawowania opieki
farmaceutycznej lub udzielania ustug farmaceutycznych w zakresie, w jakim sg one zwigzane z
prowadzong przez ten podmiot dziatalnoscig — jest wyrazony art. 35 ust. 2 u.z.f., a nie w powotanym
art. 36 ust. 2 u.z.f (ktory reguluje obowigzki informacyjne farmaceuty). Po drugie nalezy podkresli¢, ze
tres¢ nowej podstawy cofniecia zezwolenia na prowadzenie apteki zostata zaprojektowana w oparciu
0 przestanke ,uporczywosci’ naruszania przez podmiot prowadzacy apteke ww. obowigzku.
Oczywista nieostro$¢ przestanki ,uporczywosci” oraz dowodowa trudnos$¢ jej wykazania mogg
stanowi¢ w praktyce o calkowitej bezskutecznosci projektowanej sankgji.

43.

Art. 83
w ustawie z dnia 6 wrzesnia 2001
r. — Prawo farmaceutyczne (Dz.
U. z2019r. poz. 499, ze zm.)

Nieuzasadnione i niebezpieczne jest skrocenie okresu doswiadczenia zawodowego dla kierownikow
aptek szpitalnych oraz kierownikéw dzialow farmacji szpitalne,j.

o(...) Art. 83 W ustawie z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2019 r. poz.
499, ze zm .8) wprowadza sie nastepujace zmiany: (...) 7) w art. 93:Kierownikiem apteki szpitalnej lub
zaktadowej moze by¢ farmaceuta, ktory spetnia tacznie nastepujgce warunki: (...)

4) posiada co najmniej_2 letnie do$wiadczenie w wykonywaniu zawodu w aptece szpitalnej lub
zakiadowe] w pelnym wymiarze czasu pracy lub rownowazniku czasu pracy.
4. Kierownikiem dziatu farmacji szpitalnej moze by¢ farmaceuta, ktory posiada ma co najmniej roczne
doswiadczenie w wykonywaniu zawodu w aptece lub dziale farmacji szpitalnej w petnym wymiarze
czasu pracy lub rownowazniku czasu pracy oraz spetnia warunki, o ktérych mowa w ust. 3 pkt 1-3.%;
Proponujemy zmiane: oleen)
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Art. 83 W ustawie z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2019 r. poz. 499,
ze zm.) wprowadza sie nastepujace zmiany: (...)
7) w art. 93:
a) ust. 2 otrzymuje brzmienie:
«2. Do kierownika apteki szpitalnej stosuje sie odpowiednio przepisy art. 88 ust. 4 i 5.
b) dodaje sie ust. 3 i 4 w brzmieniu:
»3. Kierownikiem apteki szpitalnej lub zakiadowej moze byé farmaceuta, ktéry spetnia tgcznie
nastepujgce warunki: (...)
4) posiada co najmniej 5-letnie doswiadczenie w wykonywaniu zawodu w aptece szpitalnej lub
zaktadowej w  pelnym wymiarze czasu pracy lub réownowazniku czasu  pracy.
5) posiada specjalizacje z zakresu farmaciji klinicznej lub szpitainej.
4. Kierownikiem dziatu farmacji szpitalnej moze by¢ farmaceuta, ktory posiada co najmniej 3-letnie
doswiadczenie w wykonywaniu zawodu w aptece lub dziale farmacji szpitainej w petnym wymiarze
czasu pracy lub rownowazniku czasu pracy oraz spelnia warunki, o ktérych mowa w ust. 3 pkt 1-3.”;
(...
Niezbedna jest aktualizacja zapisu art. 83 pkt 13:
Art. 83 pkt 13) w art. 103 w ust. 2 w pkt 9 kropke zastepuje sig¢ $rednikiem i dodaje sie pkt 10 w
brzmieniu:

44 Art. 83 bkt 13 »10) podmiot prowadzacy apteke w sposéb uporczywy nie wykonuje obowigzku, o ktérym mowa w

) A art. 35 ust. 2 ustawy z dnia ... o zawodzie farmaceuty.”;

Intencjg pierwotnego zapisu byto zapewnienie farmaceutom niezaleznosci od wiasciciela apteki,
jednak w toku prac nad projektowang ustawg zmienita sie numeracja artykutow (art. 36 ust. 2 zmienit
numer na art. 35 ust. 2).
Dodatkowo sugerujemy nastepujacg zmiane do ustawy Prawo farmaceutyczne w zapisie art. 83 pkt 5
lit. ¢ projektowanej ustawy:
Art. 83 pkt 5 lit. ¢) ust. 2 otrzymuje brzmienie:

45 »2. Kierownikiem apteki ogolnodostepnej moze by¢ farmaceuta, o ktorym mowa w ust. 1, ktory

Art. 83 pkt 5 lit. ¢

posiada co najmniej 5-letni staz pracy w aptece ogélnodostepnej w petnym wymiarze czasu pracy lub
ktory posiada co najmniej 3-letni staz pracy w aptece ogoéinodostepnej w petnym wymiarze czasu
pracy oraz tytut specjalisty w dziedzinie farmacji aptecznej lub farmaciji klinicznej lub farmakologii, i
spetnia facznie warunki:
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1) wypetnia obowigzek ustawicznego rozwoju zawodowego;
2) wypetnia obowigzki czionka samorzadu zawodu farmaceuty;
3) daje rekojmie nalezytego petnienia funkcji kierownika apteki.”
Nie nalezy uniemozliwiat przeprowadzania analiz farmakoekonomicznych poza apteka, dlatego
proponujemy zmiang w art. 83 pkt 2 lit b. W dalszej czesci projektowanego zapisu zmian w ustawie
Prawo farmaceutyczne watpliwosci budza sformutowania o ,monitorowaniu procesu leczenia
farmakologicznego statych pacjentow apteki” oraz ,doradztwo w samolecznictwie farmakologicznym
pacjentow w oparciu o produkty wydawane bez recepty”. Sg one niejasne, sformutowane niezgodnie
z przyjety terminologia, a takze budzg watpliwosci w kontekscie obowigzujgcego prawa, ktére nie
przewiduje statusu ,statego pacjenta apteki”. Ponadto brakuje dodatkowego podpunktu, ktory
przewidywatby podejmowanie innych ustug zwigzanych z edukacjg zdrowotna, promocjg zdrowia i
profilaktyka;: ,
. Art. 83 pkt 2)  [w art. 86:]
46. Art. 33 pkt 2 lit. b b) po ust. 2 dodaje sie ust. 2a i 2b w brzmieniu:
»2a. Ustugi farmaceutyczne, o ktérych mowa w art. 4 ust. 3 pkt 5 i 7 ustawy z dnia ... o zawodzie
farmaceuty oraz zadania zawodowe, o ktorych mowa w art. 4 ust. 4 pkt 1, 2, 5-7 i 16 tej ustawy,
moga by¢ $wiadczone tylko w aptece szpitalnej, aptece zakladowej lub dziale farmacji szpitainej
utworzonym zamiast tych aptek.
2b. W aptekach ogoélnodostepnych moga by¢ $wiadczone inne uslugi, zwigzane z ochrong zdrowia,
obejmujagce:
1) monitorowanie procesu leczenia farmakologicznego stalych pacjentéw apteki;
2) doradztwo w samolecznictwie farmakologicznym pacjentéw w oparciu o produkty o kategorii
dostepnosci, o ktorej mowa w art. 23a ust. 1 pkt 1 ustawy — Prawo farmaceutyczne.”
W art. 83 pkt 7 lit. b (dotyczy zmian w art. 93 ustawy Prawo farmaceutyczne) zwraca uwage znaczaca
dysproporcja miedzy wymaganiami stawianymi kierownikom aptek ogolnodostepnych a kierownikom
aptek szpitalnych. Nie ma uzasadnienia dla obnizania wymaga#n stawianych kierownikom aptek
szpitalnych, ktore obecnie wynikajg z art. 93 oraz art. 88 ustawy Prawo farmaceutyczne:
47. Art. 83 pkt 7 lit. b) dodaje sie ust. 3 i 4 w brzmieniu:

Art. 83 pkt 7 lit. b

»3. Kierownikiem apteki szpitalnej lub zakladowej moze by¢ farmaceuta, kitdry spetnia lgcznie
nastepujace warunki:

1) wypetnia obowigzek ustawicznego rozwoju zawodowego;
2) wypetnia obowigzki czlonka samorzadu zawodu farmaceuty;
3) daje rekojmie nalezytego petnienia funkgcji kierownika apteki;
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4) posiada co najmniej 5-letnie doswiadczenie w wykonywaniu zawodu w aptece szpitalnej lub
zakiadowej w pelnym wymiarze czasu pracy lub réwnowazniku czasu pracy lub ktory posiada co
najmniej 3-letni staz pracy w aptece szpitalnej w petnym wymiarze czasu pracy oraz tytut specjalisty
w dziedzinie farmaciji szpitalnej lub farmacii klinicznej lub farmakologii.

4. Kierownikiem dzialu farmacji szpitalnej moze by¢ farmaceuta, ktory posiada ma co najmniej
2-letnie doswiadczenie w wykonywaniu zawodu w aptece lub dziale farmacji szpitalnej w petnym
wymiarze czasu pracy lub réwnowazniku czasu pracy oraz spetnia warunki, o ktorych mowa w ust. 3
pkt 1-3."

48.

Art. 83 pkt 9 lit. a

Art. 83 pkt9) w art. 96:

a) po ust. 3 dodaje sig ust. 3a w brzmieniu: (...)

5) jest wystawiana po wykonaniu przez farmaceute badania diagnostycznego, pomiaru cisnienia
tetniczego krwi lub innej czynnoéci w ramach sprawowania opieki farmaceutycznej — jezeli lekarz
wystawiajgcy recepte kontynuowang zleci ich wykonanie.

49.

Art. 83 pkt 9 lit. b

b) w ust. 4 w pkt 3 lit. ¢ otrzymuje brzmienie:

50.

Art. 83 pkt 9 lit. ¢

c) ust. 5 otrzymuje brzmienie:

0. Farmaceuta i technik farmaceutyczny mogg odmoéwic:

1) wykonania kazdej ustugi farmaceutycznej, o ktorej mowa w art. 4 ust. 3 ustawy z dnia ... o
zawodzie farmaceuty, jezeli jej wykonanie moze zagrazac zyciu lub zdrowiu pacjenta lub innych oséb;
2) wydania produktu leczniczego, wyrobu medycznego lub $rodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, jezeli:

a) powziat uzasadnione podejrzenie, ze:

- produkt leczniczy, wyrob medyczny lub $rodek spozywczy specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, ktéry ma zosta¢ wydany w ramach ustugi farmaceutycznej moze byé zastosowany w
celu pozamedycznym,

- recepta lub zapotrzebowanie, ktére majg by¢ podstawg wydania produktu leczniczego,
wyrobu medycznego lub $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, nie sa
autentyczne.

51.

Art. 93 ust. 3i 4

3. Kierownikiem apteki szpitalnej lub zakiadowej moze by¢ farmaceuta, ktory spetnia tgcznie
nastepujgce warunki:

3) posiada co najmniej 2-letnie doswiadczenie w wykonywaniu zawodu w aptece szpitalnej lub
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zakltadowej w petnym wymierze czasu pracy lub réwnowazniku czasu pracy.

Proponuje si¢ wykreslic punkt 3 i zastapi¢ wymogiem posiadania specjalizacji z farmagii szpitalnej.
Wymog taki zawarty zostat w wersji projektu Ustawy o zawodzie farmaceuty przygotowanej przez
ministeriainy Zespot ds. Projektu Ustawy. Z niewiadomego powodu zapis taki zostat usuniety z
obecnej wersji projektu.

Kierowanie aptekg szpitalna wigze si¢ z wielkg odpowiedzialnoscig za zdrowie i zycie chorych w
szpitalu. Wymaga posiadania ogromnej wiedzy i do$wiadczenia zawodowego. Dwuletni staz pracy lub
jego ekwiwalent nie gwarantuje takich umiejetnosci. Wiasciwy nadzér nad realizowanymi w aptekach
szpitalnych zaawansowanymi procedurami gwarantuje jedynie farmaceuta, ktéry posiada
specjalizacje z farmacji szpitalnej.

52.

Rozdziat 7
Przepisy zmieniajace

5)w art. 88

c) ust.2 otrzymuje brzmienie:

»2. Kierownikiem apteki og6lnodostepnej, dziatu farmacji moze by¢ farmaceuta, o ktorym mowa w ust.
1, ktory posiada co najmniej 5-letni staz pracy w aptece ogoinodostepnej w petnym wymiarze czasu
pracy lub 3-letni staz pracy w aptece ogélnodostepnej w petnym wymiarze czasu pracy i specjalizacje

»3. Kierownikiem apteki szpitalnej lub zakladowej moze by¢ farmaceuta, ktéry posiada co najmniej 3-
letni staz pracy w aptece szpitalnej w pelnym wymiarze czasu pracy oraz posiada specjalizacje z
zakresu farmaciji szpitainej, klinicznej lub aptecznej i spetnia tacznie nastepujace warunki: ...

Punkt lI: Ponadto nalezatoby koniecznie uwzgledni¢ bezplatne szkolenie specjalizacyjne.

Punkt lll: W zakresie egzaminu dot. uznawania kwalifikacji cudzoziemcow, warto by wzigé pod
uwage zdecydowany udziat Uczeini w prowadzeniu tych egzaminéw, np. poprzez rekrutacje do
komisji egzaminacyjnej specjalistow sposréd nauczycieli akademickich, np. profesoréw specjalistow
farmacji aptecznej lub klinicznej, aby zapewni¢ wysoki poziom egzaminu.

Punkt IV: wprawdzie Ustawa uwzglednia optymalizacje rozwigzania uznawania kwalifikacji
cudzoziemcow, jednak: wg rozporzadzenia Ministra Nauki i Szkolnictwa Wyzszego z dnia 28
wrzesnia 2018 r. w sprawie nostryfikacji dyploméw ukonczenia studiéw za granicg oraz w sprawie
potwierdzenia ukorczenia studiow na okreslonym poziomie (Dz. U. poz. 1881), postepowanie
nostryfikacyjne prowadzi uczeinia posiadajgca kategorie naukowa A+, A albo B+ w dyscyplinie, ktdrej
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dotyczy wniosek (wykaz uczelni i nadanych im kategorii dostepny jest na stronie Ministerstwa Nauki i
Szkolnictwa Wyzszego, wobec tego mozna rozwazyc:
- ustalenie wspdlnego projektu procedury nostryfikacji przez wszystkie uczelnie prowadzace
ksztaicenie na kierunku farmacja (jednakowe zasady, np. te same przedmioty do zdania we
wszystkich Uczelniach)
bromatologia, opieka farmaceutyczna, prawo farmaceutyczne, farmacja praktyczna, informacja o leku
itd. (moze nawet baza pytan)
- forme egzaminow(ile pytan z jakiego przedmiotu, tak zeby ujednolicié)
- ile punktow na zaliczenie jednoznacznie dla wszystkich
- wymiana informacji o statystykach zdawalnosci
- rejestracja tych statystyk
- dodatkowo trzeba zastanowi¢ si¢ nad realizacjg stazy, pracg dyplomowa (powinni zrealizowac,
moze uzupetni¢ przynajmniej staz)
- i moze egzaminem z jezyka polskiego (tez do rozwazenia)
Punkt V: szczegolnie istotne wydaje sie¢ uwzglednienie pracy magisterskiej i stazu o ile jest to
mozliwe z punktu harmonizacji prawa UE i Polski.
Proponowane brzmienie nowego artykulu:
sFarmaceuta posiadajgcy przynajmniej 3-letnie doswiadczenie w pracy w aptece otwartej lub
szpitalnej sprawuje kontrole nad przechowywaniem i obrotem produktami leczniczymi w punktach
obrotu pozaaptecznego, szkoli pracownikéw wydajac certyfikaty uprawniajgce do sprzedazy
produktow leczniczych. Dziatania te prowadzi na zlecenie Inspekcji Farmaceutycznej i otrzymuje za
nie wynagrodzenie ustalone rozporzadzeniem”
Uzasadnienie:

53. Przepis dodatkowy Proponuje  dodanie nowego artykutu, ktory umozliwialbby w przysziosci  regulacje

i kontrole nad obrotem pozaaptecznym produktami leczniczymi. Obecnie mamy do czynienia z

sytuacja, kiedy kazda transakcja - produktem leczniczym dokonana
w obrocie aptecznym jest codziennie raportowana poprzez ZSMOPL. Natomiast sprzedaz produktow
leczniczych w punktach obrotu pozaaptecznego znajduje sie

w praktyce poza jakgkolwiek kontrola wzgledem przechowywania, rozchodu, zapewnienia
bezpieczenstwa stosowania. Najlepszym rozwigzaniem bytby catkowity zakaz sprzedazy produktéw
leczniczych poza aptekami, punktami aptecznymi oraz sklepami zielarskimi. Jednakze duzym krokiem
w_celu ograniczenia nieprawidlowosci w przechowywaniu, wydawaniu, promowaniu naduzywania
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produktow leczniczych bytoby wykorzystanie wiedzy i przygotowania farmaceutéw tym zakresie.
Farmaceuta wykonywatby swoje obowigzki w zakresie kontroli warunkéw przechowywania, akceptacii
zamowien na produkty lecznicze, kontroli rozchodu oraz szkolenia pracownikéw w zakresie
przekazywania podstawowych informacji na temat produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu
pozaaptecznego. Wojewodzkie Inspektoraty Farmaceutyczne ogtaszatyby nabor farmaceutéw do
osobnego pionu kontroleréw rynku pozaaptecznego zatrudnionych na podstawie umowy o dzielo lub
umowy zlecenie. Kazdy punkt obrotu pozaaptecznego musiatby by¢ skontrolowany przynajmniej raz
w roku (ewentualnie kontrole dorazne na podstawie Zgtoszen
o nieprawidtowosciach) i uzyska¢ od farmaceuty zgode na dalszy obrét produktami leczniczymi. Do
sfinansowania wynagrodzen farmaceutéw powinien zosta¢ uzyty dodatkowy podatek obrotowy
odprowadzany na konto Wojewodzkiego Inspektoratu raz w miesigcu w wysokosci 15% wartosci
obrotu produktami leczniczymi w danym miesigcu. Wynagrodzenie farmaceuty powinno zostaé
ustalone osobnym rozporzadzeniem i uzaleznione od wysokosci najnizszego wynagrodzenia brutto
w danym roku kalendarzowym. Proponuje 15% najnizszego wynagrodzenia brutto
w danym roku kalendarzowym, jako zryczaltowane wynagrodzenie za jednorazowg kontrole planowa
lub dorazng. Szkolenie kazdego pracownika celem wydania odpowiedniego certyfikatu
uprawniajgcego do sprzedazy produktéw leczniczych odbywaloby sie raz na 5 lat. Koszt takiego
szkolenia ponositby punkt obrotu
i wynositby on 156% najnizszego wynagrodzenia brutto w danym roku kalendarzowym. Celem takich
regulacji bytloby obnizenie naduzywania przez Polakéw produktéw leczniczych i wynikajacych z tego
faktu dziafan niepozadanych. Powyzsze regulacje powinny zosta¢ wprowadzone osobnym aktem
prawnym.

54.

Tres¢ projektu

W przedtozonym rzadowym projekcie ustawy o zawodzie farmaceuty odstgpiono od proponowanej w
przedstawionej do konsultacji $rodowiskowych zmiany w art. 91 ust. 1 pkt 1 ustawy Prawo
farmaceutyczne. Nalezy powréci¢ do pierwotnej zmiany i nadaé brzmienie art. 91 ust 1 pkt 1, gdyz
sluzy to przywréceniu tadu prawnego:

1) substancje bardzo silnie dziatajgce okreslone w Farmakopei Polskiej,”.
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