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Na podstawie art. 118 ust. 1 Konstytucji Rzeczypospolitej Polskiej z dnia
2 kwietnia 1997 r. przedstawiam Sejmowi Rzeczypospolitej Polskiej projekt
ustawy

- 0 zmianie ustawy o izbach aptekarskich
wraz z projektami aktow wykonawczych.

Projekt ma na celu wykonanie prawa Unii Europejskie;j.

W  zalaczeniu przedstawiam takze opini¢ dotyczaca zgodnosci
proponowanych regulacji z prawem Unii Europejskie;j.

Ponadto uprzejmie informujg, ze do prezentowania stanowiska Rzadu
w tej sprawie w toku prac parlamentarnych zostat upowazniony Minister Zdrowia.

(-) Jarostaw Kaczynski



Projekt

USTAWA

z dnia

0 zmianie ustawy o izbach aptekarskich"

Art. 1. W ustawie z dnia 19 kwietnia 1991 r. o izbach aptekarskich
(Dz. U.z 2003 r. Nr 9, poz. 108, z 2004 r. Nr 92, poz. 885 oraz z 2007 r. Nr 176,

poz. 1238) wprowadza sie nastepujgce zmiany:

1) art. 1a otrzymuje brzmienie:
JArt. 1a.  Uzyte w ustawie okreslenia oznaczaja:

1) panstwo czionkowskie Unii  Europejskiej
— inne niz Rzeczpospolita Polska panstwo
cztonkowskie Unii Europejskiej lub panstwo
cztonkowskie Europejskiego Porozumienia
o Wolnym Handlu (EFTA) — strone umowy
o Europejskim Obszarze Gospodarczym lub

Konfederacje Szwajcarska;

2) obywatele panstwa cztonkowskiego Unii Euro-
pejskiej — obywateli panstwa cztonkowskiego
Unii Europejskiej oraz czionkéw ich rodzin
W rozumieniu przepiséw ustawy z dnia
14 lipca 2006 r. o wjezdzie na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej, pobycie oraz
wyjezdzie z tego terytorium obywateli panstw
cztonkowskich Unii Europejskiej i cztonkow
ich rodzin (Dz. U. Nr 144, poz. 1043 oraz



z 2007 r. Nr 120, poz. 818), cudzoziemcdw
posiadajgcych zezwolenie na pobyt rezydenta
dtugoterminowego Wspdlnot Europejskich,
o ktérym mowa w ustawie z dnia 13 czerwca
2003 r. o cudzoziemcach (Dz. U. z 2006 r.
Nr 234, poz. 1694 oraz z 2007 r. Nr 120,
poz. 818 i Nr 165, poz. 1170) oraz obywateli
polskich, ktorzy nabyli kwalifikacje w panstwie

cztonkowskim Unii Europejskiej;

3) cudzoziemiec — obywatela panstwa innego

niz panstwo cztonkowskie Unii Europejskiej;

4) tytut magistra farmacji — tytut magistra
uzyskany na kierunku farmacja oraz tytut

magistra farmaciji.”;

2) art. 2a-2c otrzymujag brzmienie:

JArt. 2a. 1. Wykonywanie zawodu farmaceuty ma na celu
ochrone zdrowia publicznego i obejmuje wyko-
nywanie ustug farmaceutycznych polegajgcych

w szczegolnosci na:

1) sporzadzaniu i wytwarzaniu produktow lecz-

niczych;

2) ocenie jakosci lekéw recepturowych, lekow

aptecznych i lekow gotowych;

3) wydawaniu produktéw leczniczych i wyro-
bow medycznych bedacych przedmiotem
obrotu w aptekach, dziatach farmacji szpi-

talnej i hurtowniach farmaceutycznych;

4) sporzgdzaniu lekéw recepturowych i aptecz-

nych w aptekach;



o)

6)

7)

8)

9)

10)

11)

sprawowaniu nadzoru nad wytwarzaniem,
obrotem, przechowywaniem, wykorzysta-
niem i utylizacjg produktéw leczniczych
i wyrobow medycznych, w tym rezerwami

panstwowymi;

udzielaniu informacji i porad dotyczacych
dziatania i stosowania produktow lecz-
niczych i wyrobow medycznych bedacych
przedmiotem obrotu w aptekach i hurtow-

niach farmaceutycznych,;

sprawowaniu opieki farmaceutycznej pole-
gajacej na dokumentowanym procesie,
w ktorym farmaceuta wspotpracujac z pa-
cientem i lekarzem, a w razie potrzeby
z przedstawicielami innych zawodow me-
dycznych, czuwa nad prawidtowym prze-
biegiem farmakoterapii w celu uzyskania
okreslonych jej efektéw poprawiajgcych
jako$c¢ zycia pacjenta;

kierowaniu apteka, punktem aptecznym,
dziatem farmacji szpitalnej lub hurtownig

farmaceutyczng;

wspotuczestniczeniu w sprawowaniu nad-
zoru nad gospodarkg produktami lecz-
niczymi, w szczegolnosci w zaktadach

opieki zdrowotnej;

wspotudziale w badaniach klinicznych pro-

wadzonych w szpitalu;

wspotudziale w badaniach nad lekiem i mo-

nitorowaniu niepozgdanych dziatan pro-



Art. 2b. 1.

duktow leczniczych i przekazywaniu tych

informacji wtasciwym organom;

12) przygotowywaniu roztworéw do hemodializy

i dializy otrzewnowej.

Wykonywanie zawodu farmaceuty obejmuje
takze prowadzenie: dziatalnosSci dydaktycznej
w uczelniach medycznych, badan naukowych

i prac rozwojowych w dziedzinie farmacji.

Tytut zawodowy ,farmaceuta” podlega ochronie

prawne;.

Farmaceuta wykonujacy zawod w aptece lub

hurtowni farmaceutycznej jest aptekarzem.

Kwalifikacje uprawniajgce do wykonywania

zawodu farmaceuty posiada osoba, ktora:

1) ukonczyta w Rzeczypospolitej Polskiej co
najmniej piecioletnie studia na kierunku
farmacja w szkole wyzszej, obejmujace co
najmniej szesciomiesieczng praktyke zawo-
dowg w aptece, i uzyskata tytut magistra

farmacji albo

2) ukonczyta w Rzeczypospolitej Polskiej
przed dniem 1 maja 2004 r. czteroletnie
lub piecioletnie studia na kierunku farmacja
w szkole wyzszej i uzyskata tytut magistra

farmaciji, albo

3) posiada dyplom wydany przez inne panstwo
niz panstwo cztonkowskie Unii Europejskiej
potwierdzajacy ukonczenie co najmniej
piecioletnich studiéw na kierunku farmacja

w szkole wyzszej, obejmujgcych co najmniej



szeSciomiesieczng praktyke zawodowg
w aptece, uznany w Rzeczypospolitej
Polskiej, zgodnie z odrebnymi przepisami,
za rownowazny z dyplomem i tytutem
magistra farmacji uzyskiwanym w Rzeczy-

pospolitej Polskiej, albo

4) posiada kwalifikacje uzyskane w panstwie
cztonkowskim Unii Europejskiej potwier-
dzajagce ukonczenie ksztatcenia spetnia-
jacego wymagania okreslone w przepisach
prawa Unii Europejskiej oraz potwierdzone
dokumentami, o ktérych mowa w ust. 2
albo 3, uznane w Rzeczypospolitej Polskiej
za réwnowazne z dyplomem i tytutem
magistra farmacji uzyskiwanym w Rzeczy-

pospolitej Polskie;.

2. Minister wiasciwy do spraw zdrowia ogtasza,
w drodze obwieszczenia, w Dzienniku Urze-
dowym Rzeczypospolitej Polskiej ,Monitor
Polski” wykaz dyploméw, swiadectw i innych
dokumentow wydanych w panstwach czion-
kowskich Unii Europejskiej, potwierdzajacych
posiadanie  kwalifikacji do  wykonywania
w Rzeczypospolitej Polskiej zawodu farmaceuty
przez obywateli panstw cztonkowskich Unii
Europejskiej, uwzgledniajagc w szczegodlnosci
nazwy dyplomow, swiadectw i innych doku-
mentoéw oraz oznaczenie podmiotow wyda-

jacych te dokumenty.

3. Za réwnowazne z dyplomem, swiadectwem lub
innym dokumentem potwierdzajagcym posia-

danie kwalifikacji do wykonywania zawodu



farmaceuty, o ktérym mowa w ust. 2, uwaza sie

dyplomy, s$wiadectwa Iub inne dokumenty

wydane przez panstwa czionkowskie Unii

Europejskiej, jezeli ksztatcenie zostato roz-

poczete przed dniem:

1)

2)

3)

4)

5)

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

w Krolestwie Niderlandow,

11 marca 1990 r. w bylym Zwigzku
Socjalistycznych  Republik  Radzieckich,
w przypadku Republiki Litewskiej,

3 pazdziernika 1990 r. w bytej Niemieckiej
Republice Demokratycznej, pod warunkiem,
ze dokument poswiadczajgcy formalne kwa-
lifikacje farmaceuty uprawnia do wyko-
nywania zawodu farmaceuty na terytorium
Republiki Federalnej Niemiec na tych
samych zasadach jak dokument poswiad-
czajacy tego rodzaju kwalifikacje wydany
przez odpowiednie wiadze lub organizacje

Republiki Federalnej Niemiec,

25 czerwca 1991 r. w bytej Jugostawii,

w przypadku Republiki Stowenii,

20 sierpnia 1991 r. w bytym Zwigzku Socja-
listycznych Republik Radzieckich, w przy-
padku Republiki Estonskiej,



6) 21 sierpnia 1991 r. w bylym Zwigzku Socja-
listycznych Republik Radzieckich, w przy-
padku Republiki Lotewskiej,

7) 1 stycznia 1993 r. w bytej Czechostowacji,
w przypadku Republiki Czeskiej lub Repu-
bliki Stowackiej,

8) 1 listopada 1993 r. w Republice Wioskiej,

9) 1 stycznia 1994 r. w Republice Austrii,
Republice Finlandii, Krolestwie Szweciji,
Krolestwie Norwegii lub w Republice

Islandii,
10) 1 maja 1995 r. w Ksiestwie Liechtensteinu,

11) 1 czerwca 2002 r. w Konfederacji Szwaj-

carskiej,

12) 1 maja 2004 r. w Republice Czeskiej,
Republice Stowackiej, Republice Stowenii,
Republice Litewskiej, Republice totewskiej,
Republice Estonskiej, Republice Wegier-
skiej, Republice Malty lub Republice
Cypryjskiej,

13) 1 stycznia 2007 r. w Republice Butgarii lub

Rumunii

— oraz do dyplomu, Swiadectwa lub innego
dokumentu dofgczone zostato zaswiadczenie
wydane przez wilasciwe organy panstwa
cztonkowskiego Unii Europejskiej, potwier-
dzajgce, ze osoba postugujgca sie tymi
dokumentami wykonywata w tym panstwie
cztonkowskim Unii Europejskiej zawdd farma-

ceuty przez okres co najmniej trzech kolejnych



lat w okresie pieciu lat bezposrednio po-

przedzajgcych wydanie zaswiadczenia.

. W przypadku farmaceuty bedacego obywa-
telem panstwa cztonkowskiego Unii Europej-
skiej, ktérego dyplom, s$wiadectwo Ilub inny
dokument potwierdzajgcy posiadanie kwali-
fikacji do wykonywania zawodu farmaceuty nie
odpowiadajg dokumentom, o ktérych mowa
w przepisach wydanych na podstawie ust. 2,
kwalifikacje sga uznawane po przedstawieniu
zaswiadczenia wydanego przez wilasciwe
organy panstwa cztonkowskiego Unii Euro-
pejskiej, stwierdzajgcego, ze kwalifikacje
zostaly uzyskane po odbyciu ksztatcenia
zgodnego z przepisami prawa Unii Euro-

pejskiej?.

. W przypadku farmaceuty bedacego obywa-
telem panstwa czionkowskiego Unii Euro-
pejskie;j:

1) ktéry nie spetnia warunku dotyczacego
wykonywania zawodu farmaceuty przez
okres co najmniej trzech kolejnych lat
w okresie pieciu lat bezposrednio po-
przedzajgcych  wydanie zaswiadczenia,

o ktéorym mowa w ust. 3, lub

2) posiadajgcego dyplom, swiadectwo lub inny
dokument potwierdzajacy posiadanie kwa-
lifikacji do wykonywania zawodu farmaceuty
uzyskany w panstwach innych niz panstwo
cztonkowskie Unii Europejskiej oraz za-
Swiadczenie, ze posiada trzyletnie doswiad-

czenie zawodowe w zawodzie farmaceuty,



Art. 2c. 1.

uzyskane na terytorium panstwa czion-
kowskiego Unii Europejskiej, ktére uznato to
potwierdzenie kwalifikacji zawodowych far-
maceuty zgodnie z wewnetrznymi przepisa-
mi tego panstwa oraz potwierdzito uzyskane

doswiadczenie zawodowe

— stosuje sie przepisy o zasadach uznawania
kwalifikacji zawodowych nabytych w panstwach

cztonkowskich Unii Europejskie;.

Uznanie kwalifikacji zawodowych farmaceuty
uzyskanych w panstwach innych niz panstwo
cztonkowskie Unii Europejskiej nastepuje, jezeli
zostaty spetnione minimalne wymagania w za-
kresie ksztatcenia okreslone w przepisach
prawa Unii Europejskiej, a Rzeczpospolita
Polska jest pierwszym panstwem Unii Euro-
pejskiej potwierdzajagcym te kwalifikacje, na

podstawie odrebnych przepisow.

Praktyka zawodowa, o ktérej mowa w art. 2b
ust. 1 pkt 1, jest odbywana w aptece, ktéra

uzyskata pozytywne opinie:

1) wojewodzkiego inspektora farmaceutycz-

nego,

2) okregowej rady aptekarskiej wtasciwej ze

wzgledu na siedzibe apteki

— wydane na wniosek dziekana wydziatu
uczelni prowadzgcej dziatalnos¢ dydaktyczng
i badawczg w dziedzinie nauk medycznych, na
ktérej prowadzone sg studia na kierunku

farmacja, zwanego dalej ,dziekanem”.
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2. Opinia, o ktérej mowa w wust. 1 pkt 1,

uwzglednia spetnianie podstawowych warun-
kéw do prowadzenia apteki pod katem pro-
wadzonego procesu dydaktycznego. Opinia,
o ktérej mowa w ust. 1 pkt 2, dotyczy oceny
oséb nadzorujacych odbywanie praktyki za-
wodowej w aptece pod katem prowadzonego

procesu dydaktycznego.

. Praktyka zawodowa jest odbywana na pod-
stawie skierowania dziekana w ramach
ustalonego przez niego harmonogramu i czasu
jej odbywania w wymiarze maksymalnym
40 godzin tygodniowo, zgodnie z programem

praktyki zawodowe;j.

. Osoba odbywajgca praktyke zawodowg wy-
konuje czynnoéci fachowe wynikajace z pro-
gramu praktyki zawodowej pod bezposrednim
nadzorem opiekuna. Opiekunem moze by¢
kierownik apteki lub wyznaczony przez niego
farmaceuta. Opiekun musi posiada¢ co naj-
mniej 5-letni staz pracy w aptece lub spe-

cjalizacje z farmacji aptecznej lub szpitalne;j.

. Osoba odbywajgca praktyke zawodowg pro-

wadzi dziennik praktyki zawodowe;.

. Rada Ministrow okresli, w drodze rozporza-
dzenia, ramowy program praktyki zawodowej
w aptece oraz sposob jej odbywania, doku-
mentowania i zaliczania, w tym wzor dziennika
praktyki zawodowej, uwzgledniajagc w szcze-
golnosci  koniecznosS¢ zapewnienia wiedzy
i umiejetnosci niezbednych do samodzielnego

wykonywania zawodu farmaceuty w aptece.”;
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3) art. 4 otrzymuje brzmienie:

JArt. 4. 1.

Prawo wykonywania zawodu farmaceuty
w odniesieniu do obywatela polskiego oraz
cudzoziemca przyznaje okregowa rada apte-
karska wiasciwa ze wzgledu na zamierzone
miejsce wykonywania zawodu farmaceuty,
a w odniesieniu do obywatela panstwa czion-
kowskiego Unii Europejskiej — Naczelna Rada

Aptekarska, w przypadku gdy:
1) posiada kwalifikacje okreslone w art. 2b;

2) posiada stan zdrowia pozwalajgcy na wy-
konywanie zawodu farmaceuty potwier-

dzony orzeczeniem lekarskim;

3) posiada petng zdolnos¢ do czynnosci praw-

nych;

4) wykazuje nienaganng postawe etyczng
i swym dotychczasowym zachowaniem
daje rekojmie prawidtowego wykonywania
zawodu farmaceuty, w szczegolnosci nie
byt karany za przestepstwo umysine prze-

ciwko zyciu lub zdrowiu;

5) posiada znajomosC jezyka polskiego
w mowie i piSmie w zakresie koniecznym
do wykonywania zawodu farmaceuty,
w przypadku obywatela panstwa czton-
kowskiego Unii Europejskiej oraz cudzo-

ziemca;
6) posiada petnie praw publicznych.

W przypadku cudzoziemca warunek, o ktorym

mowa w ust. 1 pkt 5, uwaza sie za spetniony,
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gdy znajomos¢ jezyka polskiego jest po-
twierdzona egzaminem zorganizowanym i prze-
prowadzonym przez Naczelng Rade Apte-

karska.

3. Opfate za egzamin, o ktérym mowa w ust. 2,
ponosi osoba zdajgca, a wptywy z tego tytutu

stanowig przychdéd Naczelnej Izby Aptekarskiej.

4. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli,

w drodze rozporzadzenia:

1) zakres znajomosci jezyka  polskiego
w mowie i piSmie niezbedny do wyko-
nywania zawodu farmaceuty przez cudzo-

ziemcow,

2) sposob przeprowadzania i potwierdzania
zdania egzaminu, o ktorym mowa w ust. 2,
w tym wzo6r zaswiadczenia o zdaniu

egzaminu ze znajomosci jezyka polskiego,
3) wysokosc¢ opfaty, o ktérej mowa w ust. 3

— uwzgledniajgc w szczegdlnosci zakres
uprawnien zawodowych okreslonych w art. 2a

oraz koszty przeprowadzenia egzaminu.”;

4) art. 4b-4g otrzymujg brzmienie:

JArt. 4b. 1. Prawo wykonywania zawodu farmaceuty
w odniesieniu do cudzoziemca posiadajgcego
dyplom, $wiadectwo Ilub inny dokument,
o ktorym mowa w art. 2b ust. 1 pkt 3, przyznaje
sie pod warunkiem, ze dany dokument zostat
uznany w Rzeczypospolitej Polskiej za rowno-

wazny z dyplomem uzyskiwanym w Rzeczy-
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pospolitej Polskiej. Przepisy art. 4c-4f stosuje

sie odpowiednio.

Jezeli cudzoziemiec spetniajgcy warunki,
o ktérych mowa w art. 4 oraz w ust. 1, nie
wykonywat zawodu farmaceuty przez okres
dtuzszy niz 5 lat w okresie ostatnich 6 lat, ma
obowigzek odby¢ przeszkolenie uzupetniajgce,

o ktérym mowa w art. 17.

W celu uzyskania prawa wykonywania zawodu

farmaceuty, obywatel polski przedstawia:

1) dokumenty potwierdzajgce spetnienie wy-

magan, o ktérych mowa w art. 2b;

2) orzeczenie lekarskie stwierdzajgce posia-
danie stanu zdrowia pozwalajgcego na wy-

konywanie zawodu farmaceuty;

3) oswiadczenie o posiadaniu petnej zdolnosci

do czynnosci prawnych,;

4) informacje z Krajowego Rejestru Karnego
0 niekaralnosci za przestepstwo umysine

przeciwko zyciu lub zdrowiu;

5) oswiadczenie o korzystaniu z petni praw

publicznych.

W celu uzyskania prawa wykonywania zawodu
farmaceuty, obywatel panstwa czionkowskiego

Unii Europejskiej przedstawia:

1) wniosek o uznanie kwalifikacji i uzyskanie
prawa wykonywania zawodu farmaceuty
obejmujgcy: imiona i nazwisko farmaceuty,
nazwisko rodowe, obywatelstwo, adres do

korespondenciji, date i miejsce urodzenia,



2)

3)

4)
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posiadane przez niego kwalifikacje oraz
informacje odnoszace sie do wykonywania

zawodu farmaceuty;

dokumenty potwierdzajgce spetnienie wy-

magan, o ktérych mowa w art. 2b;

oswiadczenie o posiadaniu petnej zdolnosci

do czynnosci prawnych,;

oswiadczenie o znajomosci jezyka pol-
skiego w mowie i piSmie w zakresie ko-
niecznym do wykonywania zawodu farma-

ceuty.

. W stosunku do osoby bedacej obywatelem

panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej za

wystarczajgce w zakresie:

1)

2)

spetniania wymagan, o ktérych mowa
w art. 4 ust. 1 pkt 2, uznaje sie dokumenty
odnoszgce sie do stanu zdrowia, wymagane
do wykonywania zawodu farmaceuty
w panstwie cztonkowskim Unii Europejskie;j,
ktérego farmaceuta jest obywatelem Ilub
z ktérego przybywa; jezeli w panstwie tym
dokumenty tego rodzaju nie sg wymagane,
za wystarczajgce uwaza sie dokumenty
wydane w tym panhstwie odpowiadajgce
dokumentom wydawanym w Rzeczypo-

spolitej Polskiej;

spetniania wymagan, o ktérych mowa
w art. 4 ust. 1 pkt 4, uznaje sie dokumenty
wydane przez witasciwe organy panstwa
cztonkowskiego Unii Europejskiej, ktorego

farmaceuta jest obywatelem, lub panstwa,
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z ktérego przybywa, poswiadczajace, ze
obowigzujace w tym panstwie wymagania
dotyczgce postawy etycznej do wykony-
wania zawodu farmaceuty zostaty spetnio-
ne, a w szczegolnosci, ze nie zostato
zawieszone Ilub odebrane prawo wyko-
nywania zawodu farmaceuty oraz, ze osoba
ta nie byta karana za przestepstwo umysine
przeciwko zyciu lub zdrowiu; jezeli w pan-
stwie, ktorego jest obywatelem lub z ktérego
przybywa farmaceuta, nie wydaje sie do-
kumentu poswiadczajgcego spetnienie wy-
magan, o ktéorych mowa w art. 4 ust. 1 pkt 4,
za wystarczajgce uznaje sie zilozenie
oSwiadczenia przed Prezesem Naczelnegj

Rady Aptekarskiej.

4. W przypadku uzasadnionych watpliwosci

dotyczacych autentycznosci dyploméw, swia-
dectw Ilub innych dokumentéw potwierdza-
jacych posiadanie kwalifikacji do wykonywania
zawodu farmaceuty, wydanych przez wtasciwe
organy panstwa cztonkowskiego Unii Euro-
pejskiej, lub dokumentéw, o ktérych mowa
w art. 2b ust. 1 pkt 4, ust. 4i 6, lub w przy-
padku uzasadnionych watpliwosci dotyczacych
spetnienia wymagan w zakresie ksztafcenia,
okreslonych w przepisach Unii Europejskiej,
Naczelna Rada Aptekarska sktada wniosek do
witasciwych organdw panstwa czionkowskiego
Unii Europejskiej, o potwierdzenie ich auten-
tycznosci lub potwierdzenie spetnienia wyma-

gan w zakresie ksztatcenia.
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Dokumenty, o ktorych mowa w ust. 3, sg wazne

trzy miesigce od dnia ich wystawienia.

Minister wiasciwy do spraw zdrowia okresli,
w drodze rozporzadzenia, wzOr wniosku,
o ktérym mowa w ust. 2 pkt 1, uwzgledniajgc
w szczegolnosci dane, ktdre majg by¢é w nim
zawarte, oraz konieczno$¢ dotgczenia wyma-

ganych dokumentow.

Farmaceuta, w stosunku do ktorego podjeta
zostata uchwata przez Naczelng Rade
Aptekarskag albo okregowg rade aptekarskg
O przyznaniu prawa wykonywania zawodu

farmaceuty, sktada slubowanie.

Slubowanie  skladane przez farmaceute
w brzmieniu: ,Slubuje uroczyscie w swej pracy
farmaceuty sumiennie, gorliwie i z nalezytg
starannosciag wykonywacC swoje obowigzki,
majac zawsze na uwadze dobro chorego,
wymogi etyki zawodowej i obowigzujgce prawo,
a takze zachowac tajemnice zawodowa, zas
w postepowaniu swoim kierowac sie zasadami
godnosci, uczciwosci i stusznosci® odbiera
prezes wiasciwej okregowej rady aptekarskiej

albo Prezes Naczelnej Rady Aptekarskie;.

Jezeli okre$lona w ust. 2 formuta Slubowania
nie moze by¢ wykorzystana przez obywatela
panstwa czionkowskiego Unii Europejskiej,
Prezes Naczelnej Rady Aptekarskiej umozliwi
skorzystanie z odpowiedniej, rownowaznej

formuty.



4.

Art. 4e. 1.
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O terminie Slubowania okregowa izba apte-
karska, wlasciwa ze wzgledu na miejsce za-
mierzonego wykonywania zawodu farmaceuty,
a w przypadku obywatela panstwa czion-
kowskiego Unii Europejskiej — Naczelna |zba
Aptekarska, informuje farmaceute. Slubowanie

powinno odby¢ sie bez zbednej zwtoki.

Okregowa rada aptekarska, a w przypadku
obywatela panstwa czionkowskiego  Unii
Europejskiej — Naczelna Rada Aptekarska,
niezwtocznie po ztozeniu Slubowania, o ktérym
mowa w art. 4d, wydaje farmaceucie dokument

~,Prawo wykonywania zawodu farmaceuty”.

Dokument, o ktérym mowa w ust. 1, zawiera
niezbedne dane osobowe dotyczgce farma-
ceuty, w szczegdlnosci: imie (imiona), na-
zwisko, date i miejsce urodzenia, posiadane
przez niego kwalifikacje, numer prawa wyko-
nywania zawodu oraz adnotacje odnoszace sie
do wykonywania zawodu i wpisu do rejestru

farmaceutoéw.

Farmaceuta jest obowigzany informowac
samorzad aptekarski o zmianie danych oso-
bowych dotyczacych farmaceuty, w szcze-
golnosci: imienia (imion), nazwiska, posiada-
nych przez niego kwalifikacji, numeru prawa
wykonywania zawodu, adresu do korespon-
dencji, obywatelstwa oraz informacji odno-
szagcych sie do wykonywania zawodu farma-
ceuty i wpisu do rejestru farmaceutow,
w terminie 30 dni od dnia zmiany danych

osobowych.
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Art. 4f. 1.
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Minister wiasciwy do spraw zdrowia okresli,
w drodze rozporzgadzenia, wzor dokumentu
.,Prawo wykonywania zawodu farmaceuty”,
obejmujgcy dane, o ktorych mowa w ust. 2,
uwzgledniajgc w szczegolnosci funkcjonalnosc
i przejrzysto$¢ dokumentu oraz zabezpiecze-
nie przed podrobieniem lub przerobieniem do-

kumentu.

Przyznanie prawa wykonywania zawodu
farmaceuty albo odmowa przyznania tego
prawa jest dokonywana w formie uchwaty przez
Naczelng Rade Aptekarskg albo okregowg
rade aptekarskg niezwitocznie, nie pozniej
jednak niz w terminie 3 miesiecy, liczac od dnia
ztozenia wszystkich wymaganych dokumentéw,

o ktérych mowa w art. 4c.

Naczelna Rada Aptekarska, nie pézniej niz
w terminie 30 dni od dnia ztozenia wniosku,
o ktérym mowa w art. 4c ust. 2 pkt 1, przez
obywatela panstwa czionkowskiego  Unii
Europejskiej, potwierdza otrzymanie wniosku
oraz informuje wnioskodawce o ewentualnych

brakach, wzywajac go do ich uzupetnienia.

Jezeli Naczelna Rada Aptekarska albo okre-
gowa rada aptekarska posiadajg informacje
dotyczace postepowan dyscyplinarnych lub
natozonych sankcji karnych lub innych oko-
licznosci, ktére mogg wptywaé na wykonywanie
zawodu farmaceuty, informujg o tym zdarzeniu
wiasciwe organy panstwa cztonkowskiego Unii
Europejskiej, ktérego farmaceuta jest oby-

watelem lub z ktérego przybywa.
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Naczelna Rada Aptekarska albo okregowe rady

aptekarskie majg obowigzek:

1) dokonania weryfikacji informacji, o ktérych
mowa w ust. 3, o ktére wnoszg wiasciwe
organy panstwa cztonkowskiego Unii Euro-
pejskiej;

2) informowania o wynikach  weryfikacji,
o ktoérej mowa w pkt 1, wtasciwych organdw

panstwa cztonkowskiego Unii Europejskie;.

Naczelna Rada Aptekarska oraz okregowe rady
aptekarskie zapewniajg poufno$¢ wymienia-
nych informacji oraz stosujg przepisy dotyczace

ochrony danych osobowych.

Art. 49. Naczelna Rada Aptekarska na wniosek osoby,

o ktoérej mowa w art. 2b ust. 1, wydaje:

1)

2)

3)

zaswiadczenie stwierdzajgce, ze farmaceuta
posiada kwalifikacje zgodne z wymaganiami
wynikajagcymi z przepisow prawa Unii Euro-
pejskiej oraz, ze posiadany dyplom ukonczenia
studiow wyzszych odpowiada dokumentom
poswiadczajgcym posiadanie kwalifikacji do
wykonywania zawodu farmaceuty wynikajgcych
z przepisow prawa Unii Europejskiej;
zaswiadczenie o przebiegu pracy zawodowej;
inne zaswiadczenia wymagane przez wtasciwe
organy panstw cztonkowskich Unii Europej-
skiej, zgodnie z przepisami prawa Unii Euro-

pejskiej.”;
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5) po art. 4g dodaje sie art. 4h w brzmieniu:

LArt. 4h. 1. Osoba, ktdéra posiada prawo wykonywania
zawodu farmaceuty ma prawo postugiwac sie

tytutem ,farmaceuta”.

2. Farmaceuta bedacy obywatelem panstwa
cztonkowskiego Unii Europejskiej ma prawo
postugiwac sie na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej oryginalnym tytutem okreslajgcym
wyksztatcenie, uzyskanym w panstwie czton-
kowskim Unii Europejskiej lub jego skrotem

w jezyku tego panstwa.

3. Naczelna Rada Aptekarska moze wymagac,
aby tytut okreslajgcy wyksztatcenie byt opa-
trzony informacjg dotyczacq nazwy i siedziby
instytucji albo komisji egzaminacyjnej, ktéra ten

tytut przyznata.

4. Jezeli tytut, o ktorym mowa w ust. 1, okre-
Slajgcy wyksztatcenie lub jego skrot moze byé
mylony z tytutem uzywanym na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej, dla ktérego uzyska-
nia wymagane jest dodatkowe szkolenie lub
wyksztatcenie, ktorego farmaceuta nie posiada,
moze on postugiwac sie tytutem uzywanym
w panstwie cztonkowskim Unii Europejskiej,
ktérego jest obywatelem Iub z ktérego
przybywa albo w ktorym uzyskat tytut, w jezyku
tego panstwa, w formie okreslonej przez

Naczelng Rade Aptekarska.”;

6) po art. 6 dodaje sie art. 6a-6¢ w brzmieniu:

JArt. 6a. 1. Przy uznaniu wykonywania czynnoSci zawo-

dowych farmaceuty za tymczasowe i okazjo-
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nalne bierze sie pod uwage ich dtugosé

trwania, czestotliwosc¢, regularnosc¢ i ciggtosc.

. Farmaceuta bedacy obywatelem panstwa
cztonkowskiego Unii Europejskiej przenoszacy
sie po raz pierwszy na terytorium Rzeczy-
pospolitej Polskiej w celu tymczasowego
i okazjonalnego wykonywania czynno$ci zawo-
dowych farmaceuty jest obowigzany poinfor-
mowac o tym wiasciwg ze wzgledu na miejsce
zamierzonego wykonywania czynnosci okre-
gowg izbe aptekarskg w pisemnym oswiad-

czeniu.

. Oswiadczenie, o ktéorym mowa w ust. 2,
obejmuje informacje o rodzaju czynnosci za-
wodowych, jakie farmaceuta zamierza wyko-
nywac¢ oraz 0 miejscu i przyblizonym terminie

ich rozpoczecia.

. W kazdym kolejnym roku kalendarzowym
farmaceuta wykonujacy tymczasowo i oka-
zjonalnie czynnosci zawodowe farmaceuty na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, jest
obowigzany sktada¢ oswiadczenie zawierajgce

informacje, o ktérych mowa w ust. 3.

. Do os$wiadczenia, o ktérym mowa w ust. 2,
w przypadku gdy farmaceuta przenosi sie po
raz pierwszy na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej w celu tymczasowego i okazjonalnego
wykonywania czynnosci zawodowych farma-

ceuty dotacza sie:

1) dokument potwierdzajgcy obywatelstwo

farmaceuty;
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2) zaswiadczenie wydane przez wiasciwe
organy panstwa cztonkowskiego Unii Euro-
pejskiej, ze farmaceuta wykonuje czynnosci
zawodowe farmaceuty w tym panstwie
cztonkowskim Unii Europejskiej oraz, ze nie
obowigzuje go zakaz, nawet tymczasowy,

wykonywania tych czynno$ci;

3) dokumenty potwierdzajgce kwalifikacje do

wykonywania zawodu farmaceuty.

. W przypadku istotnej zmiany okolicznosci
potwierdzonych dokumentami, farmaceuta jest
obowigzany przekazac¢ niezwtocznie witasciwej
okregowej izbie aptekarskiej aktualne doku-

menty, o ktérych mowa w ust. 5.

. Farmaceuta, bedacy obywatelem panstwa
cztonkowskiego Unii Europejskiej, przenoszacy
sie po raz pierwszy na terytorium Rzeczy-
pospolitej Polskiej w celu tymczasowego
i okazjonalnego wykonywania czynnosci zawo-
dowych farmaceuty, jest zwolniony z obowigzku
rejestracji w Zaktadzie Ubezpieczen Spotecz-
nych w celu dokonywania rozliczen zwigzanych
z tymczasowym i okazjonalnym wykonywaniem
czynnosci zawodowych farmaceuty. W takim
przypadku farmaceuta informuje o tymcza-
sowym i okazjonalnym wykonywaniu tych
czynnosci na piSmie wiasciwy ze wzgledu na
miejsce ich wykonywania oddziat Zaktadu
Ubezpieczeh Spotecznych albo przed rozpo-
czeciem wykonywania czynnosci zawodowych

albo, w nagtych wypadkach, po ich wykonaniu.
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Art. 6b. 1. Farmaceuta, o ktérym mowa w art. 6a ust. 7,
podlega obowigzkowemu wpisowi do rejestru
farmaceutéw prowadzonego przez okregowg
izbe aptekarska, wilasciwg ze wzgledu na
miejsce zamierzonego wykonywania czynnosci
zawodowych farmaceuty, zwanego dalej
srejestrem uproszczonym”, na czas ich wyko-

nywania.

2. Okregowa izba aptekarska moze zwrdéci¢ sie do
wilasciwego organu panstwa cztonkowskiego
Unii Europejskiej, w ktorym farmaceuta posiada
prawo do wykonywania zawodu, o przedsta-
wienie informacji potwierdzajacych, ze farma-
ceuta prowadzi dziatalno$¢ zgodnie z prawem,
wykonuje zawdd w sposdb nalezyty, jak row-
niez, ze nie zostaty na niego natozone kary
dyscyplinarne lub sankcje karne zwigzane

z wykonywaniem zawodu.

3. Okregowa izba aptekarska, na wniosek wia-
Sciwego organu panstwa czionkowskiego Unii
Europejskiej, wymienia informacje pomocne
przy rozpatrywaniu skarg skladanych przez
ustugobiorcéw na farmaceutéw tymczasowo
i okazjonalnie wykonujacych zawdd. Ustugo-
biorca, ktéry ztozyt skarge, jest informowany

0 sposobie rozpatrzenia skargi.

Art. 6¢c. Farmaceuta wykonujgcy tymczasowo i okazjo-
nalnie na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
czynnosci zawodowe farmaceuty podlega prze-
pisom prawnym dotyczgcym wykonywania zawodu
farmaceuty i zasadom deontologii zawodowej oraz

podlega odpowiedzialnosci zawodowej przed
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sgdami aptekarskimi za postepowanie sprzeczne

z tymi przepisami lub zasadami.”;

7) po art. 8 dodaje sie art. 8a w brzmieniu:

JArt. 8a. 1. Okregowa izba aptekarska prowadzi rejestr
uproszczony obywateli panstw czionkowskich
Unii Europejskiej wykonujgcych na terenie tej
izby tymczasowo i okazjonalnie czynnosci za-

wodowe farmaceuty.

2. Rejestr uproszczony zawiera nastepujgce
dane:

1) imie (imiona) i nazwisko;
2) obywatelstwo (obywatelstwa);
3) miejsce i date urodzenia;

4) nazwe i numer dokumentu potwierdza-

jacego tozsamosc;

5) adres miejsca zamieszkania w panstwie,
w ktéorym na state wykonuje zawdd farma-

ceuty;

6) adres pobytu farmaceuty na terytorium

Rzeczypospolitej Polskiej;

7) cechy identyfikacyjne zaswiadczenia wyda-
nego przez wiasciwe organy panstwa czton-
kowskiego Unii Europejskiej, potwierdzaja-
cego wykonywanie czynnosci zawodowych
farmaceuty w tym panstwie oraz spetnienie
wymagan dotyczacych postawy etycznej do

wykonywania zawodu farmaceuty;

8) cechy identyfikacyjne zaswiadczenia wyda-

nego przez wiasciwe organy panstwa
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cztonkowskiego Unii Europejskiej lub innego
dokumentu potwierdzajgcego posiadanie
formalnych kwalifikacji do wykonywania

zawodu farmaceuty;

9) czas, o ile jest to mozliwe, miejsce i cha-
rakter zamierzonego tymczasowego i oka-
zjonalnego wykonywania czynnosci zawo-

dowych farmaceuty.

3. Wpis do rejestru uproszczonego jest bezptatny
i nie moze powodowac¢ opoOznien i utrudnien
w tymczasowym i okazjonalnym wykonywaniu

czynnosci zawodowych farmaceuty.

4. Do prowadzenia rejestru uproszczonego sto-
suje sie przepisy wydane na podstawie art. 8

ust. 5.”;

8) w art. 15 ust. 4a otrzymuje brzmienie:

,<4a. Obywatel innego niz Rzeczpospolita Polska panstwa

cztonkowskiego Unii Europejskiej wykonujacy na
obszarze Rzeczypospolitej Polskiej zawdd farma-
ceuty, jest wpisany do rejestru farmaceutéw oraz na
liste cztonkow wskazanej przez siebie okregowej izby
aptekarskiej, na podstawie przekazanej przez Na-
czelng Rade Aptekarska uchwaty o przyznaniu prawa
wykonywania zawodu farmaceuty oraz dokumentow,
o ktéorych mowa w art. 4c ust. 2, niezwtocznie, nie
pozniej jednak niz w terminie 7 dni od dnia otrzymania

wszystkich niezbednych dokumentow.”;

9) w art. 19 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

1.

Od uchwat okregowych rad aptekarskich w sprawach,

o ktorych mowa w art. 4, art. 18 ust. 3 i art. 18a,
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przystuguje odwotanie do Naczelnej Rady Apte-

karskiej, ktéra podejmuje w tej sprawie uchwate.”.

Art. 2. 1. Wydane na podstawie dotychczasowych przepisow doku-
menty potwierdzajgce prawo wykonywania zawodu farmaceuty zachowujg
waznosc.

2. Sprawy dotyczace przyznania prawa wykonywania zawodu

farmaceuty, wszczete i niezakonczone przed dniem wejscia w zycie ustawy,

prowadzi sie z zastosowaniem przepiséw dotychczasowych.

Art. 3. Osoby, ktore spetniajg wymagania, o ktorych mowa w art. 2b
ustawy, o ktérej mowa w art. 1 w brzmieniu nadanym niniejszg ustawg, oraz
w dniu wejScia w zycie niniejszej ustawy wykonywaty zawod farmaceuty
nie posiadajgc dokumentu ,Prawo wykonywania zawodu farmaceuty”, mogag
postugiwac sie tytutem ,farmaceuta” i wykonywac¢ ten zawdd bez koniecznosci
posiadania wpisu do rejestru farmaceutow, nie dtuzej jednak niz do dnia
31 grudnia 2009 .

Art. 4. Minister wilasciwy do spraw zdrowia wyda obwieszczenie,
o ktorym mowa w art. 2b ust. 2 ustawy, o ktorej mowa w art. 1 w brzmieniu
nadanym niniejszg ustawg, w terminie 3 miesiecy od dnia wejscia w zycie

niniejszej ustawy.

Art. 5. Akty wykonawcze wydane na podstawie art. 4d ust. 2 i art. 4f
ust. 5 ustawy, o ktérej mowa w art. 1, zachowujg moc do czasu wejscia w zycie
aktow wykonawczych wydanych na podstawie art. 4 ust. 4 i art. 4e ust. 4

ustawy, o ktérej mowa w art. 1 w brzmieniu nadanym niniejszg ustawa.

Art. 6. Ustawa wchodzi w zycie z dniem ogtoszenia.

B Niniejsza ustawa dokonuje w zakresie swojej regulacji wdrozenia postanowien dyrektywy 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, z pézn. zm.).

2 Dyrektywa 2005/36/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 7 wrzes$nia 2005 r. w sprawie
uznawania kwalifikacji zawodowych (Dz.Urz. UE L 255 z 30.09.2005, z pézn. zm.).

10-49-iw



UZASADNIENIE

Uwagi wstepne

Projektowana nowelizacja ustawy o izbach aptekarskich zawiera
przepisy implementujgce dyrektywe 2005/36/WE Parlamentu Euro-
pejskiego i Rady zdnia 7 wrzesnia 2005 r. w sprawie uznawania
kwalifikacji zawodowych (Dz.Urz. UE L 255 z 30.09.2005).

Niniejszy projekt ustawy zmieniajgcej ustawe o izbach aptekarskich
nalezy do grupy projektéw ,harmonizacyjnych” zwigzanych z dosto-
sowaniem prawa krajowego do porzadku prawnego Unii Europejskiej.
Wynika on z obowigzku uchwalenia aktow prawnych implementujgcych
rozwigzania przyjete w prawie europejskim w czesci dotyczacej
podejmowania i wykonywania zawodu farmaceuty, w szczegdlnosci
dokonuje transpozycji dyrektywy 2005/36/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady zdnia 7 wrzesnia 2005 r. w sprawie uznawania kwalifikacji
zawodowych (Dz.Urz. UE L 255 z 30.09.2005) oraz zmieniajacej ja
dyrektywy Rady 2006/100/WE z dnia 20 listopada 2006 r. dosto-
sowujgcej niektére dyrektywy w dziedzinie swobodnego przeptywu 0sdb,
w zwigzku z przystgpieniem Butgarii i Rumunii (Dz.Urz. UE L 363
z 20.12.2006).

Nalezy zauwazyé, ze podstawowa implementacja przepiséw doty-
czacych zawodu farmaceuty do przepisow wspolnotowych dokonana
zostata ustawg z dnia 27 lipca 2002 r. o zmianie ustawy o izbach

aptekarskich oraz ustawy — Prawo farmaceutyczne.

Kolejna implementacja dokonana zostata w ustawie z dnia 20 kwietnia
2004 r. ozmianie ustawy o zawodach pielegniarki i potoznej oraz
0 zmianie niektoérych innych ustaw (Dz. U. Nr 92, poz. 885, z p6zn. zm.).
Ustawy te implementowaty m.in. nastepujgce akty prawa Unii Euro-

pejskie;:



1) dyrektywe 85/432/EWG z dnia 16 wrzesnia 1985 r. dotyczaca
koordynacji przepiséw ustawowych, wykonawczych i administra-
cyjnych w zakresie niektorych rodzajow dziatalnosci w dziedzinie
farmacji (Dz.Urz. WE L 253 z 24.09.1985, z p6zn. zm.);

2) dyrektywe 85/433/[EWG z dnia 16 wrzesnia 1985 r. dotyczacg
wzajemnego uznawania dyploméw, swiadectw i innych dokumentow
potwierdzajgcych posiadanie kwalifikacji w zakresie farmaciji, zawie-
rajgcg srodki majgce na celu utatwienie skutecznego wykonywania
prawa przedsiebiorczosci odnoszgcego sie do niektorych dziatalnosci
z dziedziny farmacji (Dz.Urz. WE L 253 z 24.09.1985, z p6zn. zm.);

3) dyrektywe 2001/19/WE z dnia 14 maja 2001 r. zmieniajaca dyrektywy
89/48/EWG i 92/51/EWG w sprawie ogdlnego systemu uznawania
kwalifikacji zawodowych oraz dyrektywy 77/452/EWG, 77/453/EWG,
78/686/EWG, 78/687/EWG, 78/1026/EWG, 78/1027/EWG,
80/154/EWG, 80/155/EWG, 85/384/EWG, 85/432/EWG, 85/433/EWG
i 93/16/EWG dotyczace zawodow pielegniarki ogodlnej, lekarza
dentysty, lekarza weterynarii, potoznej, architekta, farmaceuty i le-
karza (Dz.Urz. WE L 206 z 31.07.2001).

Projekt wdraza dyrektywe 2005/36/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 7 wrzeénia 2005 r. w sprawie uznawania kwalifikacji zawodowych
(Dz.Urz. UE L 255 z 30.09.2005). Co prawda, dyrektywa 2005/36/WE
ma przede wszystkim charakter scalajacy poprzednie dyrektywy w tej
materii, niemniej jednak wprowadzita pewne nowe rozwigzania. Ich
wprowadzenie do narodowych porzadkéw prawnych poszczegdinych

cztonkdéw UE ma nastapi¢ do dnia 20 pazdziernika 2007 r.

Niniejsza nowelizacja uwzglednia réwniez cztonkostwo Butgarii i Rumunii
w UE (dyrektywa 2006/100/WE z dnia 20 listopada 2006 r. dostoso-
wujgca niektére dyrektywy Rady w dziedzinie swobodnego przeptywu
0sb6b, w zwigzku z przystgpieniem Butgarii i Rumunii (Dz.Urz. UE L 363
z 20.12.2006)).



Nowym rozwigzaniem wynikajacym z dyrektywy 2005/36/WE jest
uregulowanie kwestii dotyczgacych Swiadczenia ustug farmaceutycznych
w sposob tymczasowy i okazjonalny w ramach wykonywania zawodu
farmaceuty, ktére majg na celu utatwienie przeptywu pracownikéw oraz
liberalizacje swiadczenia ustug na rynku wewnetrznym. Tym samym,
nowa dyrektywa w sprawie uznawania kwalifikacji zawodowych jest
jednym z kluczowych aktéw prawnych w zakresie swobodnego prze-
ptywu oséb — w kontekscie zatozen Strategii Lizbonskiej. Projekt nowe-
lizacji reguluje przedmiotowe kwestie w art. 6a, 6b, 6¢ i 8a zmienianej

ustawy.

Z uwagi na fakt, ze cze$¢ przepisow nowej dyrektywy zostata zmody-
fikowana z przyczyn ,technicznych”, w sposéb pozwalajacy na umiesz-
czenie regulacji dotyczacych systemu ogdlnego w dyrektywie, ktoéra
stanowi kompleksowg regulacje zagadnien uznawania kwalifikacji, w tym
rowniez tzw. ,zawodow sektorowych” (farmaceuty), w projekcie nowe-
lizacji ustawy dokonano zmian polegajacych na wigczeniu tych roz-
wigzan do procedur stwierdzania prawa wykonywania zawodu far-

maceuty.

. Uwagi szczegotowe

Przepisy proponowane w zmianie pierwszej wprowadzajg definicje
panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej, obywatela panstwa czton-
kowskiego UE oraz cudzoziemca. Przepisami niniejszego projektu oraz
nowelizowanej ustawy objeci bedg obywatele panstw cztonkowskich UE,
Konfederacji Szwajcarskiej i panstw cztonkowskich EFTA — stron umowy
o EOG. Ponadto, przepisy ustawy bedg stosowane takze do czionkdéw
ich rodzin w rozumieniu przepisow ustawy z dnia 14 lipca 2006 r.
0 wjezdzie na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, pobycie oraz
wyjezdzie z tego terytorium obywateli panstw cztonkowskich Unii
Europejskiej icztonkdw ich rodzin (Dz. U. Nr 144, poz. 1043)
oraz obywateli panstw trzecich posiadajgcych zezwolenie na pobyt

rezydenta dlugoterminowego WE w rozumieniu przepiséw ustawy z dnia



13 czerwca 2003 r. o cudzoziemcach (Dz. U. z 2006 r. Nr 234, poz. 1694
oraz z 2007 r. Nr 120, poz. 818 i Nr 165, poz. 1170), co wynika z prawa
wspolnotowego (dyrektywa 2004/38 oraz 2003/109).

Druga zmiana przepisow dotyczy kwestii najwazniejszych z punktu
widzenia uznawania kwalifikacji w zawodzie farmaceuty. Projekt
nowelizacji wskazuje, na czym polega wykonywanie zawodu farmaceuty,
okresla kwalifikacje uprawniajgce do wykonywania tego zawodu oraz
dookresla szczegdty dotyczace praktyki w aptece przez przekazanie
upowaznienia dla Ministra Zdrowia odnosnie do okreslenia sposobu jej
odbywania i zaliczania. Zgodnie z dyrektywg Rady 85/432/EWG oraz
dyrektywg Parlamentu Europejskiego i Rady 2005/36/WE, ktére
okreslajg wymagany standard ksztatcenia farmaceutdéw, istnieje
koniecznos¢ realizacji zblokowanej 6-miesiecznej praktyki w aptece.
Zgodnie z przepisami ustawy z dnia 27 lipca 2005 r. — Prawo
o0 szkolnictwie wyzszym (Dz. U. Nr 164, poz. 1365, z pdzn. zm.)
standardy ksztatcenia dla poszczegodlnych kierunkéw studiéw i pozioméw
ksztatcenia, w tym dla kierunku farmacji, okresla w drodze
rozporzgdzenia minister wtasciwy do spraw szkolnictwa wyzszego.
Realizowany aktualnie w Rzeczypospolitej Polskiej program ksztatcenia
na tym kierunku jest zgodny z wymaganiami ww. dyrektyw jednakze
szczegotowego uregulowania wymaga sposob odbywania 6-miesiecznej
praktyki realizowanej przez studentow juz po obronie pracy

magisterskie;.

Wymogiem dzisiejszych czasow jest czesta zmiana struktury ksztatcenia,
uwzgledniajgca najnowsze trendy naukowe oraz potrzeby i wymagania
rynku iprzemystu farmaceutycznego. Realizowany od dwoch lat
w Polsce nowy, zreformowany system ksztatcenia farmaceutéw jest
zgodny z ksztatceniem w uczelniach krajéw unijnych. Program zostat
wzbogacony o nowe tresci, niezbedne dla wyksztatcenia wspoétczesnego
farmaceuty. Znalazto sie w tym programie szereg nowych przedmiotow,
takich jak: biologia molekularna, immunologia, biotechnologia

farmaceutyczna, farmakoekonomika i kilka innych. Wprowadzono takze



w ramach studiow, i to juz od 2004 r., obowigzkowg szesciomiesieczng
praktyke zawodowg, odbywang po obronie pracy magisterskiej, a tym
samym studia zostaly przediuzone do 11 semestrow. Reasumujac,
farmaceuci otrzymajg identyczne wyksztatcenie i uprawnienia, jakie
posiadajg farmaceuci z krajow unijnych, co jest podstawg wzajemnego

uznawania dyplomow.

Okreslenie w propozycji brzmienia art. 2a szczegolnych ustug farma-
ceutycznych stanowi wyraz realizacji postanowien ww. dyrektyw, jak
rowniez odzwierciedla zmiany zwigzane z postepem nauk farma-
ceutycznych. Wspotczesny farmaceuta to nie tylko technolog roznych
postaci leku, to nie tylko analityk dokonujacy oceny ich jakosci
i biodostepnosci czy tez biorgcy odpowiedzialnos¢ za prawidtowe
zaopatrywanie ludnosci w leki, lecz réwniez aktywny uczestnik opieki
zdrowotnej, wspotpracujacy bezposrednio z pacjentem w celu zapew-

nienia mu bezpiecznej i skutecznej farmakoterapii.

Nowe uwarunkowania wymagajg, aby farmaceuta w procesie dy-
daktycznym przygotowywany byt do petnienia ustug farmaceutycznych,
takich jak terapeutyczne monitorowanie stezenia lekdw czy tez
wskazania dawkowania na podstawie parametréw farmakokinetycznych.
Przejawia sie tutaj kliniczny charakter farmacji. Nowoczesna farma-
koterapia w coraz wiekszym stopniu uwzglednia aspekt ekonomiczny.
Obowigzujacy obecnie na wydziatach farmaceutycznych przedmiot
nauczania — farmakoekonomika — pozwala na okreslenie nie tylko
kosztow leczenia, lecz réwniez konsekwencji zastosowanego sposobu
postepowania. Wybor odpowiedniego programu zdrowotnego, oparty
0 analize farmakoekonomiczng oraz znajomos$¢ dziatan niepozgdanych
i interakcji lekow, przyczynia sie do optymalizacji farmakoterapii.
Wobec rozwoju technologii farmaceutycznej i uzyskiwania nowych, coraz
doskonalszych postaci leku, pozwalajgcych na kontrolowane dozowanie,
zapewniajgcych poziom terapeutyczny przez dtugi czas, pozwalajgcych
na zadziatanie w okreslonym miejscu, lekdw o mniejszej toksycznosci

i wiekszej selektywnosci, wobec wystepowania okreslonej substancji



farmakologicznie czynnej w roznych postaciach leku, charakteryzujacych
sie rozng biodostepnoscig, wazna jest znajomos¢ zaleznosci wynikow
leczenia od zastosowanej formy, co prowadzi do zwiekszenia

bezpieczenstwa podawania lekow.

Farmaceuta w procesie farmakoterapii powinien podjac¢ sie roli rzecznika
zobowigzanego do ochrony chorego przed szkodliwymi efektami
stosowanych lekéw, powinien przyja¢ na siebie odpowiedzialnos¢

zwigzang z opiekg farmaceutyczna.

Opieka farmaceutyczna, podobnie jak opieka lekarska czy pielegniarska,
stanowi nieodigczny element szeroko rozumianej opieki medycznej.
Takie stanowisko wydaje sie oczywiste, jezeli celem naszych dziatan jest

dobro chorego i zdrowie naszego spoteczenstwa.

Zawod farmaceuty nalezy do grupy zawoddéw zaufania publicznego,
ktore petnig nie tylko stuzbe choremu, ale majg do spetnienia misje
spoteczng. Chory powierza swoje zdrowie i z ufno$cig oczekuje pomocy
zaréwno ze strony lekarzy, jak farmaceutdw i pielegniarek. Usytuowanie
farmaceuty na drodze miedzy pacjentem i lekarzem stwarza idealng
mozliwos¢ komunikacji w systemie opieki zdrowotnej. Mozliwos¢ ta nie
jest jednak w petni wykorzystana. W Polsce lekarz i farmaceuta
wykonujg swoje zawody w catkowitej niemal izolacji. Inny model
wspotpracy zawodow medycznych obserwuje sie w Holandii, gdzie
obowigzek odbywania wspodlnych narad lekarzy pierwszego kontaktu
z farmaceutami pracujacymi w aptekach w celu wzajemnej wymiany
wiedzy i doswiadczen na temat nowych lekdw wprowadzonych
do lecznictwa, omawiania probleméw zwigzanych z dziataniami nie-
pozgdanymi, obserwowanymi u pacjentéw po stosowaniu tych lekow,
a takze istotnych aspektow ekonomicznych farmakoterapii, zapisany jest

ustawowo.

Podstawg prawidtowego leczenia jest dokonana przez lekarza wtasciwa
diagnoza, pozwalajgca na wdrozenie leczenia, ktdre obejmuje zarowno
farmakoterapie, jak i odpowiednie postepowanie zywieniowe czy aktyw-

nos$¢ fizyczna.



Udziat farmaceutow w procesie leczenia przez monitorowanie przebiegu
i wynikow leczenia, szczegdlnie w odniesieniu do chordb przewlektych,
takich jak astma, cukrzyca czy choroba nadcisnieniowa, dokonywanie
wnikliwej analizy dawkowania lekow z uwzglednieniem potrzeb indy-
widualnego pacjenta, dobor odpowiedniej diety, przyczyni¢ sie moze
do zwiekszenia jakosci i bezpieczenstwa terapii, a takze czesto do
zmniejszenia kosztow leczenia. Pozytywne przyktady takich dziatan,
okreslanych mianem Pharmaceutical Care spotykamy w wielu krajach,

np. w Holandii, Danii, Wielkiej Brytanii, Stanach Zjednoczonych.

Wdrozenie zasad opieki farmaceutycznej do codziennej praktyki,
zarowno w aptekach szpitalnych, jak i ogdlnodostepnych ograniczy

problemy lekowe i korzystnie wptynie na wyniki leczenia pacjentow.

Obserwowany jest obecnie wzrost zainteresowania pacjentow samo-
leczeniem. W zwigzku z tym szczegdlnego znaczenia nabiera dzia-
talnos¢ edukacyjna farmaceuty skierowana w strone pacjenta, a zwig-
zana z jednostkg chorobowg, lekiem, sposobem leczenia, dawkowa-
niem. Rownoczesnie obserwuje sie tez nieustanne poszerzanie liczby
lekéw z grupy OTC dostepnych bez recepty. Leki OTC stanowig obecnie
ok. 30% ogolnego rynku lekow w Polsce. Wiele z nich przyjmowane jest
niewtasciwie. Duze niebezpieczenstwo stwarza problem naduzywania
lekéw. Choroby jatrogenne wynikajg z niewiedzy pacjentéw o skutkach
przeleczenia. Czesto sg przyczyng przyje¢ do szpitali. Pacjent nie
zawsze stosuje sie do uwag lekarza. Nie jest to moze grozne
w przypadku niegroznych dolegliwosci, lecz nabiera znaczenia przy
powaznych schorzeniach, np. postepowanie w chorobie reumatycznej,
nadcisnieniowej czy niedokrwiennej serca. Brak zdyscyplinowania
chorego, wynikajacy z jego nieswiadomosci, moze implikowa¢ powazne

nastepstwa medyczne i ekonomiczne.

W krajach Unii Europejskiej leki wydawane w aptekach bez recepty
opatrywane sg informacjg, aby pacjent w sprawach dziatania leczni-
czego, sposobow stosowania, dawkowania, dziatarn ubocznych i mozli-

wych interakcji zasiegat porady aptekarza.



W zwigzku z liczeniem kosztow leczenia, a takze upowszechnieniem
praktyki samoleczenia — wzrosto znaczenie promocji zdrowia. Medycyna
XXI wieku bedzie w duzej mierze zaangazowana w profilaktyke chorob.
Dziatania podwyzszajgce poziom oswiaty zdrowotnej, propagowanie

prozdrowotnych modeli zywieniowych to réwniez zadania farmaceutow.

W odniesieniu do szkolnictwa wyzszego sformutowano zalecenie
szerszego niz dotychczas traktowania zagadnien zwigzanych z farmacjg
spoteczng, ktdra obejmuje m.in. ksztatcenie umiejetnosci komunikowania
sie farmaceuty z pacjentem, problemy farmakoekonomiki i prawodaw-
stwa. Postulowano takze poszerzenie programow dydaktycznych
o tresci dotyczace medycznych aspektéw schorzen, objetych progra-
mami opieki farmaceutycznej, szczegdlnie w odniesieniu do diagno-
zowania i farmakoterapii pospolitych schorzen objetych praktykg samo-
leczenia z zastosowaniem lekow dostepnych bez recepty. Uwzglednienie
medycyny klinicznej w ksztatceniu farmaceutow, znajomos¢ patogenezy
objawdéw chorobowych, z ktérymi najczesciej styka sie farmaceuta
pracujacy w aptece (bdl, dusznos¢, omdlenia, drgawki, zaburzenia snu,
Swiad skoéry, wysypki, zmiana masy ciata), sprzyja¢ bedzie petniejszemu
wypetnianiu zadan w zakresie opieki farmaceutycznej, sprawowanej dla
bezposredniej korzysci pacjenta. Program taki jest juz realizowany od
trzech lat w Slaskiej Akademii Medycznej. Problematyka opieki farma-
ceutycznej powinna by¢ uwzgledniana zaréwno w ksztatceniu przed- jak
i podyplomowym. Wdrozenie jej zasad do systemu ochrony zdrowia
oznacza spetnienie zapotrzebowania spotecznego w $cislejszej niz
dotychczas wspotpracy z przedstawicielami innych zawoddéw medycz-

nych.

Wiaczenie sie ponad 20 tysiecy farmaceutéw w nurt aktywnego
rozwijania opieki farmaceutycznej, opartej o wiedze o leku i farma-
koterapie, wynikajacg z farmakokinetyki klinicznej i farmakoekonomiki,
zmierza do zapewnienia skutecznej, bezpiecznej i ekonomicznie
uzasadnionej farmakoterapii, a tym samym do poprawy zdrowia i jakosci

zycia pacjentéw.



Propozycja zmiany brzmienia art. 2b ustawy o izbach aptekarskich
okreSla kwestie zwigzane z uznawaniem kwalifikacji zawodowych
farmaceutow. Novum stanowi odestanie do przepisbw o zasadach
uznawania kwalifikacji zawodowych nabytych w panstwach czionkow-
skich Unii Europejskiej. Przepisy dyrektywy 2005/36/WE przewidujg
zastosowanie przepisow tzw. ,0g6lnego systemu uznawania kwalifikacji”,
w przypadku farmaceuty bedacego obywatelem panstwa czionkowskiego

Unii Europejskie;j:

1) ktory nie spetnia warunku dotyczacego wykonywania zawodu
farmaceuty przez okres co najmniej trzech kolejnych lat w okresie
pieciu lat bezposrednio poprzedzajgcych wydanie zaswiadczenia

dotyczacego tego faktu, lub

2) posiadajgcego dyplom, swiadectwo lub inny dokument potwierdzajacy
posiadanie kwalifikacji do wykonywania zawodu farmaceuty uzyskany
w panstwach innych niz panstwo cztonkowskie Unii Europejskiej oraz
zadwiadczenie, ze posiada trzyletnie doswiadczenie zawodowe
w zawodzie farmaceuty, uzyskane na terytorium panstwa czion-
kowskiego Unii Europejskiej, ktore uznato to potwierdzenie kwa-
lifikacji zawodowych farmaceuty zgodnie z wewnetrznymi przepisami

tego panstwa oraz potwierdzito uzyskane doswiadczenie zawodowe.

Kolejne proponowane zmiany uszczegotawiajg procedure uznawania
kwalifikacji farmaceutow i przyznawania prawa wykonywania zawodu
farmaceuty oraz zasady wspotpracy administracyjnej miedzy organami
wiasciwymi panstw czionkowskich UE w kwestii uznawania kwali-
fikacji zawodowych. W stosunku do obywateli panstw cztonkowskich
Unii Europejskiej prawo to przyznaje Naczelna Rada Aptekarska.
W przypadku uzasadnionych watpliwosci dotyczacych autentycznosci
dyploméw, Swiadectw Ilub innych dokumentéw potwierdzajacych
posiadanie formalnych kwalifikacji do wykonywania zawodu farmaceuty,
wydanych przez wiasciwe organy panstwa czionkowskiego Unii
Europejskiej, Naczelna Rada Aptekarska sktada wniosek do wiasciwych

organow danego panstwa czionkowskiego Unii Europejskiej o potwier-
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dzenie ich autentycznosci. Farmaceuta bedacy obywatelem panstwa
cztonkowskiego Unii Europejskiej ma prawo postugiwac sie na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej oryginalnym tytutem okreslajgcym wyksztat-
cenie, uzyskanym w panstwie cztonkowskim Unii Europejskiej, lub jego

skrotem.

Zawod farmaceuty moze wykonywaé osoba posiadajgca prawo wy-
konywania zawodu farmaceuty, ktora ztozyta Slubowanie i jest wpisana
do rejestru farmaceutéw prowadzonego przez wtasciwg okregowg izbe

aptekarska.

Kolejne zmiany wprowadzajg zasady tymczasowego i okazjonalnego
wykonywania czynnosci zawodowych farmaceuty. Jest to zespot
regulacji stanowigcy zupetng nowo$¢ na tle przepisow z zakresu
uznawania kwalifikacji zawodowych w ramach systemu ogdlnego.
Ich gtbwnym celem jest zniesienie wszelkich zbednych barier i po-
stepowan administracyjnych oraz ograniczenie do minimum formalnosci,
prowadzacych do wuzyskania mozliwosci wykonywania zawodu
regulowanego badz dziatalnosci regulowanej na zasadzie tymczasowego
i okazjonalnego swiadczenia ustug farmaceutycznych. Zgodnie z gtow-
nym zatozeniem, jezeli wnioskodawca chce tymczasowo wykonywac
swoj zawdd lub dziatalnos¢ regulowang w innym panstwie cztonkowskim,
nie zmieniajgc przy tym swojej siedziby, niecelowe jest stosowanie
w stosunku do niego tych samych procedur sprawdzajgcych (z reguty
zajmujagcych niewspotmiernie duzo czasu w stosunku do okresu, przez
jaki wnioskodawca zamierza $wiadczyC ustugi), ktére sg stosowane
wobec 0sob przyjezdzajgcych do panstwa czionkowskiego z zamiarem

trwatego osiedlenia sie.

Farmaceuta bedacy obywatelem panstwa czionkowskiego Unii Euro-
pejskiej przenoszacy sie na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej w celu
tymczasowego i okazjonalnego wykonywania czynnosci zawodowych
farmaceuty jest zobowigzany poinformowac¢ o tym w pisemnym os$wiad-
czeniu wiasciwg ze wzgledu na miejsce zamierzonego wykonywania

czynnosci okregowg izbe aptekarskg. Okregowa izba aptekarska pro-
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wadzi uproszczony rejestr obywateli panstw cztonkowskich Unii
Europejskiej wykonujacych na terenie tej izby tymczasowo i okazjonalnie

czynnosci zawodowe farmaceuty.

Ponadto, projekt przewiduje, iz po wejsciu w zycie ustawy zachowujg
moc przepisy wykonawcze wydane na podstawie dotychczasowych

przepisow.

Termin wejscia w zycie nowelizowanej ustawy zostat wyznaczony na
dzieh ogtoszenia. Powyzsze jest podyktowane koniecznoscig jak
najszybszego wdrozenia dyrektywy. Z uwagi na opOzniajace sie prace
legislacyjne, dotrzymanie terminu do jej wdrozenia wynikajgcego z dy-
rektywy, ktory uptywa z dniem 20 pazdziernika 2007 r., jest niemozliwe.
Brak terminowej implementacji moze skutkowaé wszczeciem przez
Komisje Europejskg postepowania na podstawie art. 226 TWE, a w kon-
sekwencji natozeniem przez Trybunat Sprawiedliwosci Wspdlnot Euro-
pejskich na panstwo uchylajgce sie od obowigzku terminowej imple-
mentacji kar pienieznych za kazdy dzieh zwtoki oraz réwnie dotkliwej
kary ryczattowej. Nalezy jednoczesnie podkreslic, ze wejscie w zycie
projektowanej regulacji z dniem ogtoszenia nie narusza zasad demo-

kratycznego panstwa prawnego.

Projekt ustawy o zmianie ustawy o izbach aptekarskich ogranicza
zmiany jedynie do kwestii zwigzanych z implementacjgq dyrektywy.
Przepisy zawarte w tym projekcie uzyskaty juz akceptacje partneréw
spotecznych. Projekt ustawy o zmianie ustawy o izbach aptekarskich nie
zawiera nowych merytorycznie rozwigzan, w stosunku do tych, ktore byty
zawarte w projekcie ustawy o zawodzie farmaceuty. Z tego powodu

odstgpiono od procedury poddania projektu ponownym uzgodnieniom.

Projekt ustawy o zmianie ustawy o izbach aptekarskich byt zamiesz-
czony na stronach internetowych Ministra Zdrowia, w Biuletynie
Informacji Publicznej — zgodnie z przepisami ustawy z dnia 7 lipca
2005 r. o dziatalnosci lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U.

Nr 169, poz. 1414). W trybie tej ustawy nie zgtoszono do niego uwag.
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Niniejszy projekt nowelizacji nie podlega procedurze notyfikacji, zgodnie
z przepisami rozporzadzenia Rady Ministréw z dnia 23 grudnia 2003 r.
w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm
i aktow prawnych (Dz. U. Nr 239, poz. 2039, z p6zn. zm.).



1.
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OCENA SKUTKOW REGULACJI

Podmioty, na ktére oddziatuje projektowana regulacja

Projektowana nowelizacja dotyczy przede wszystkim farmaceutéw oraz

samorzadu zawodowego farmaceutow.

Projektowana regulacja okresla zasady postepowania organdéw
wiasciwych w sprawie uznania kwalifikacji do wykonywania zawodu

farmaceuty, dziatalnosci oraz swiadczenia ustug w tym zawodzie.

Projektowana ustawa dotyczy obywateli panstw cztonkowskich UE,
obszaru EOG i Konfederacji Szwajcarskiej (oraz cztonkow ich rodzin,
niebedacych obywatelami tych panstw), ktérzy zamierzajg ubiegac sie
w Polsce o uznanie kwalifikacji nabytych w tych panstwach lub $wiad-

czyC€ ustugi w sposob tymczasowy i okazjonalny.
Konsultacje spoteczne

Przepisy niniejszej nowelizacji zostaty uwzglednione pierwotnie
w projekcie ustawy o zawodzie farmaceuty. Projekt zostat skierowany do
uzgodnien miedzyresortowych oraz zostat poddany konsultacjom

spotecznym.

Brzmienie przepisow zostato uzgodnione podczas konsultacji spo-

tecznych.

Projekt ustawy o zawodzie farmaceuty zostat przestany do zaopiniowa-
nia nastepujgcym podmiotom spotecznym: Ogolnopolskiemu Zwigzkowi
Zawodowemu Lekarzy, Ogodlnopolskiemu Porozumieniu Zwigzkdéw
Zawodowych, Sekretariatowi Ochrony Zdrowia KK NSZZ ,Solidarnos¢”,
Federacji Zwigzkow Zawodowych Pracownikdw Ochrony Zdrowia
i Pomocy Spotecznej, Federacji Zwigzku Pracodawcéw Zaktaddw Opieki
Zdrowotnej, Konfederacji Pracodawcéw Prywatnych ,Lewiatan”, Parla-
mentowi Studentdéw Rzeczypospolitej Polskiej, Naczelnej Izbie Apte-

karskiej, Polskiemu Zwigzkowi Pracodawcéw Przemystu Farmaceutycz-
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nego, lzbie Gospodarczej ,Farmacja Polska”, Polskiemu Towarzystwu

Farmaceutycznemu.

Sposréd wyzej wymienionych uwagi zgtosity: Naczelna Izba Aptekarska,
Polskie Towarzystwo Farmaceutyczne, Parlament Studentéw Rzeczy-
pospolitej Polskiej, 1zba Gospodarcza ,Farmacja Polska” oraz Federacja
Zwigzkéw Pracodawcow Ochrony Zdrowia, Federacja Zwigzkéw
Zawodowych Pracownikéw Ochrony Zdrowia i Pomocy Spotecznej.
Uwagi Naczelnej Izby Aptekarskiej zostaty w wiekszosci uwzglednione,
w szczegolnosci w zakresie definicji wykonywania zawodu farmaceuty

oraz kwestii zawartych w art. 1 pkt 3.

Wszystkie watpliwe kwestie zgtoszone podczas konsultacji zewnetrznych
dotyczace projektu ustawy o zawodzie farmaceuty zostaty wyjasnione
podczas konferencji uzgodnieniowej, ktéra odbyta sie w dniu 21 maja

2007 r. w Ministerstwie Zdrowia.

Jednakze z uwagi na koniecznos¢ pilnego przeniesienia przepisow
wspolnotowych do przepiséw prawa krajowego przygotowano projekt
ustawy o zmianie ustawy o izbach aptekarskich zawierajgcy wytacznie
przepisy implementacyjne w brzmieniu uzgodnionym podczas uzgodnien

miedzyresortowych i konsultacji spotecznych.

. Wplyw regulacji na sektor finanséw publicznych

Uchwalenie projektowanej ustawy nie spowoduje skutkéw finansowych
dla budzetu panstwa i budzetu jednostek samorzadu terytorialnego.

. Wptyw regulacji na rynek pracy

Projektowana regulacja ustala procedury uznawania kwalifikacji farma-
ceutow z krajéw cztonkowskich Unii Europejskiej. Moze mie¢ to wptyw
na liczbe os6b zainteresowanych podjeciem pracy w zawodzie

farmaceuty na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.
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5. Wptyw regulacji na konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsiebiorczos¢,

w tym na funkcjonowanie przedsiebiorstw

Projektowana regulacja nie bedzie miata wptywu na konkurencyjnosc
gospodarki i przedsiebiorczos¢, w tym na funkcjonowanie przedsie-

biorstw.

6. Wptyw regulacji na sytuacje i rozwoj regionalny

Projektowana regulacja nie bedzie miata wplywu na sytuacje i rozwgj

regionalny.

7. Wplyw regulacji na ochrone zdrowia ludnosci

Ustalenie przejrzystej procedury uznawania kwalifikacji zawodowych
farmaceutéw uprosci dostep do zawodu osobom z obszaru catej UE,
legitymujacym sie posiadaniem odpowiednich kwalifikacji do wykony-
wania zawodu. Moze to skutkowac zwiekszeniem liczby i podniesieniem
jakosci opieki farmaceutycznej. Opieka farmaceutyczna, podobnie jak
opieka lekarska czy pielegniarska, stanowi bowiem nieodtgczny element
szeroko rozumianej opieki medycznej. Takie stanowisko wydaje sie
oczywiste, jezeli celem naszych dziatah jest dobro chorego i zdrowie
naszego spoteczenstwa. Wprowadzenie opieki farmaceutycznej nie
stanowi zmiany modelu funkcjonowania farmaceuty, a jedynie dopre-

cyzowanie istniejgcego pojecia.

8. Zgodnosc regulacji z prawem Unii Europejskiej

Projekt ustawy jest zgodny z prawem Unii Europejskie;j.
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Tabela dotyczaca implementaciji przepiséw dyrektywy 2005/36/WE

0 uznawaniu kwalifikacji zawodowych — FARMACEUTA

USTAWA->DYREKTYWA
Pierwotny .
artykut projektu Artykut p.roj.ek.tu .
ustawy ustawy zmieniajace} .
. ustawe o izbach Artykut dyrektywy Uwagi
0 zawodzie )
farmaceut aptekarskich
y
Art. 3 Art. 1 pkt 1 Przepis dotyczy w
Definicja panstwa szczegolnosci
cztonkowskiego UE i | obywateli EOG
obywatela panstwa
cztonkowskiego UE
Art. 2 Art. 1 pkt 2 Art. 10b, 10d, 10g
Art. 5 Wykonywanie Art. 44, ust. 2lit. b
Art. 6 zawodu farmaceuty | Art. 44 ust.3
Uznawanie Art. 44 aneks
kwalifikacji 5.6.2.
Praktyka zawodowa |Art. 45
Art. 8 Art. 1 pkt 4 Art. 2
Art. 9 Wykonywanie Art. 50 Wspdtpraca
Art. 11 zawodu farmaceuty |Art. 51 administracyjna
Art. 12 Procedura Art. 56
wzajemnego
uznawania
kwalifikacji
Art. 7 Art. 1 pkt 3 Art. 2
Prawo wykonywania |Art. 4
zawodu Art. 21 ust. 1
Art. 45
Art. 53
Art. 12 ust. 3 Art. 1 pkt 4 Art. 56 ust.2
Wspoétpraca

administracyjna
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Pierwotny :
artykut projektu Artykut p.rOJ.ek.tu .
ustawy ustawy zmieniajace] .
. ustawe o izbach Artykut dyrektywy Uwagi
0 zawodzie )
; aptekarskich
armaceuty
Art. 17 Art. 1 pkt 8
Wpis do rejestru —
obywatel panstwa
UE innego niz RP
Art. 14 Art. 1 pkt 5 Art. 52
Uzywanie tytutéw Art. 54
Art. 10 Art. 1 pkt 4 Art. 50 ust. 4
Slubowanie
Art. 32-34 Art. 1 pkt 6 Art. 5
(rozdziat 4) Tymczasowe i Art. 6
okazjonalne Art. 7
Swiadczenie ustug
Art. 44 pkt 4 Art. 1 pkt 7 Art. 8
Rejestr uproszczony |Art. 9
Art. 13 Art. 1 pkt 8 Art. 44
Zaswiadczenia Art. 56
Art. 48 Art. 2 Nie dotyczy
Art. 49 Art. 3 Art. 63

Transpozycja przepisdw zatgcznikow nastgpi

danego resortu — w odpowiedniej ustawie, w ktorej zawarte zostang przepisy

odnoszgce sie do poszczegolnych zatgcznikow.

10-50-iw

zgodnie z wtasciwoscig




URZAD
KOMITETU INTEGRACJI EUROPEJSKIEJ
SEKRETARZ
KOMITETU INTEGRACJI EUROPEJSKIE)
SEKRETARZ STANU

Tomasz Nowakowski

Min. TN/ /£ 94 I07/DP/d]

Warszawa, dnia 22 pazdziernika 2007 r.

Pani Jolanta Rusiniak
Sckretarz Rady Ministréow

Opinia o zgodno$ci z prawem Unii Europejskiej projektu ustawy o zmianie ustawy o
izbach aptekarskich wyrazona na podstawie art. 2 ust. 1 pkt 2 ustawy z dnia 8 sierpnia
1996 r. o Komitecie Integracji Europejskiej (Dz. U. Nr 106, poz. 494, z péin. zm.) przez
Sekretarza Komitetu Integracji Europejskiej Tomasza Nowakowskiego, dzialajacego z
upowaiznienia Przewodniczgcego Komitetu Integracji Europejskiej

Szanowna Pani Minister,

W zwiazku z przedtozonym projektem ustawy o zmianie ustawy o izbach aptekarskich (pismo
nr RM-10-166-07 z dnia 19.10.2007 r.) pozwalam sobie wyrazi¢ nastgpujaca opinig:

Przekazany projekt ustawy jest zgodny z prawem Unii Europejskie;j.

Z powazaniem,

T. Nenkocls—

Do uprzejmej wiadomosci:

Pan Zbigniew Religa |

A - Mook bl s Y Maisinuy
Minister Zdrowia
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vy o b - . S ST A B
R A j RURETARA Ly SRR S
i

N 010 23

Fitavranic §,, JadL LRI
d L




Projekt

OBWIESZCZENIE
MINISTRA ZDROWIA"

z dnia

w sprawie wykazu dyplomoéw, $Swiadectw i innych dokumentéw wydanych
w panstwach czionkowskich Unii Europejskiej potwierdzajgcych posiadanie
kwalifikacji do wykonywania w Rzeczypospolitej Polskiej zawodu farmaceuty przez

obywateli tych panstw

Na podstawie art. 2b ust. 2 ustawy z dnia 19 kwietnia 1991 r. o izbach aptekarskich
(Dz.U. z 2003 r. Nr 9, poz. 108, z 2004 r. Nr 92, poz. 885 oraz z 2007 r.
Nr 176, poz. 1238 i ...) ogtasza sie wykaz dyplomdéw, swiadectw i innych
dokumentow wydanych w panstwach czionkowskich Unii  Europejskiej,
potwierdzajgcych posiadanie kwalifikacji do wykonywania w Rzeczypospolitej
Polskiej zawodu farmaceuty przez obywateli tych panstw — stanowigcy zatacznik

do obwieszczenia.

MINISTER ZDROWIA

Y Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej - zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2
rozporzgdzenia Prezesa Rady Ministrow z dnia 18 lipca 2006 r. w sprawie szczegbtowego
zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 131, poz. 924).



Zatacznik do obwieszczenia Ministra Zdrowia

z dnia

WYKAZ DYPLOMOW, SWIADECTW | INNYCH DOKUMENTOW WYDANYCH
W PANSTWACH CZLONKOWSKICH UNIl EUROPEJSKIEJ?
POTWIERDZAJACYCH POSIADANIE KWALIFIKACJI DO WYKONYWANIA
W RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ ZAWODU FARMACEUTY
PRZEZ OBYWATELI TYCH PANSTW

SWIADECTWO
PANSTWO NAZWA DYPLOMU ORGAN PRZYZNAJACY TOWARZYSZACE
1. De universiteiten / Les
universités
Belgique/ 2. De bevoegde
Belgié/ - Diploma van apotheker Examencommissie van de
Belgien - Dipléme de pharmacien Vlaamse Gemeenschap /

(Krélestwo Belgii)

Le Jury compétent
d'enseignement de la
Communauté frangaise

- Aunnoma 3a BucLie
obpa3soBaHue Ha

obpa3oBaTtesnHo-
B'bl'lraplflﬂ KkBanMduKaLMoHHa PapmaueBTnyeH dakynTeT
(Republika cTeneH “MarucTbp” no KbM
Butgarii) “Gapmauusi” ¢ npodecuoranta | MEAUUMHCKM yHnBepcuTeT

KBanudukaums
“Maructbp-hapmaret”

Ceska republika

Diplom o ukonceni studia ve

Farmaceuticka fakulta

Vysvéd&eni o

(Republika studijnim programu farmacie univerzity v Geské republice statni zavére¢né
Czeska) (magistr, Mgr.) y P zkousce
Danmark Bevis for bestaet farmaceutisk Danmarks Farmaceutiske

(Krolestwo Danii)

kandidateksamen

Hgjskole

Deutschland

(Republika Zeugnis Uber die Staatliche Zustindige Behdrden
Federalna Pharmazeutische Priifung 9

Niemiec)

Eesti . o

(Republika I?lplom proviisori dppekava Tartu Ulikool

Estoniska) l&bimisest

EMG¢ . ] ] i i
(Republika Adeia Goknong QapLUaKkeUTIKOU Nouapxiakn Aurodioiknon
Grecka) emrayyéAuarog

2 \lekro¢ jest mowa o ,panstwie cztonkowskim Unii Europejskiej’, nalezy przez to rozumie¢ réwniez
.panstwo cztonkowskie Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strone umowy
o Europejskim Obszarze Gospodarczym oraz Konfederacje Szwajcarska”.



Espafia

Titulo de licenciado en

Ministerio de Educacion y

(Krélestwo .
Hiszpanii) Farmacia Cultura /
P El rector de una universidad
France - Dipléme d'Etat de pharmacien
(Republika - Dipldme d'Etat de docteur en Universités
Francuska) pharmacie
Iceland Prof fra Haskola Islands i
(Republika lyfiafrédi University of Iceland
Islandii)
Ireland Certificate of Registered
rlandia armaceutical Chemis
(Irlandia) Ph tical Chemist
Diploma o certificato di
. abilitazione
th?:elaublika all'esercizio della professione di | Universita
WIoZka) farmacista ottenuto in seguito
ad un
esame di Stato
Kumpog MoTotronTiké Eyypagnig
(Republika ® - ZupBouAio DapUaKEUTIKAG
Cypryiska) apUakoTroloU
Latvija
(Republika Farmaceita diploms Universitates tipa augstskola
totewska)

Liechtenstein
(Ksiestwo
Liechtensteinu)

Dyplomy, $wiadectwa i inne
tytuty

Odpowiednie  wladze

w panstwach  czionkowskich
Unii Europejskiej, panstwach
cztonkowskich Europejskiego
Porozumienia o  Wolnym
Handlu (EFTA) - strony
umowy o Europejskim
Obszarze Gospodarczym oraz
Konfederacji Szwajcarskiej

Zaswiadczenie
o ukonczeniu
ksztatcenia
praktycznego
wydane przez
odpowiednie
wtadze

Lietuva Aukstojo mokslo diplomas,

(Republika nurodantis suteiktg vaistininko Universitetas

Litewska) profesine kvalifikacijg

Luxembourg Jury d'examen d'Etat + visa du
(Wielkie Ksiestwo Dipléme d'Etat de pharmacien ministre de I'éducation
Luksemburga) nationale

Magyarorszag Okleveles gyogyszerész oklevél

(Republika (magister pharmaciae, abbrev.: EG Egyetem

Wegierska) mag. pharm.)

Malta Lawrja fil-farmacija Universita® ta’ Malta

(Republika Malty)




Nederland
(Krolestwo
Niderlandéw)

Getuigschrift van met goed
gevolg
afgelegd apothekersexamen

Faculteit Farmacie

z\lKC;réVIv:sytwo Bevis for bestitt cand. pharm. University faculty
Norwegii) eksamen
Osterreich Bundesministerium flr Arbeit,

(Republika Austrii)

Staatliches Apothekerdiplom

Gesundheit und Soziales

Portugal . .
(Republika Cartalfie eurso de Ilc?nglatura Universidades
em Ciéncias Farmacéuticas

Portugalska)

Romanlg Diploma de licenta de farmacist | Universitati

(Rumunia) ; ;
Potrdilo o

Slovenija Diploma, s katero se podeljuje gt%éli(\gj\?nnee%niz itu

(Republika strokovni naziv ,magister Univerza ~a boklic ma iF;ter

Stowenii) farmacije / magistra farmacije” poxil 9
farmacije /
magistra farmacje

Slovensko Vysokoskolsky diplom o udeleni

(Republika akademického titulu "magister Vysoka Skola

Stowacka) farmacie" (,Mgr.”)

Suomi/Finland

Proviisorin tutkinto /

1. Helsingin yliopisto /

(Republika Provi Helsingfors universitet
. - rovisorexamen . o

Finlandii) 2. Kuopion yliopisto

Sverige Uppsala universitet

(Krolestwo Apotekarexamen PP

Szwegiji)

Switzerland/Suisse
(Konfederacja
Szwajcarska)

Titulaire du dipléme
fédéral de pharmacien,
eidgendssisch diplomierter
Apotheker, titolare di diploma
federale di farmacista

Département fédéral

I'intérieur

de

United Kingdom
(Zjednoczone
Krélestwo Wielkiej
Brytanii i Irlandii
Pdtnocnej)

Certificate of Registered
Pharmaceutical Chemist




UZASADNIENIE

Projekt obwieszczenia stanowi wypetnienie upowaznienia ustawowego zawartego
w art. 2b ust. 2 ustawy z dnia 19 kwietnia 1991 r. o izbach aptekarskich (Dz. U.
z 2003 r. Nr 9, poz. 108, z 2004 r. Nr 92, poz. 885 oraz z 2007 r. Nr 176, poz. 1238

i)

Niniejsze obwieszczenie byto poprzedzone obwieszczeniem Ministra Zdrowia
zdnia 9 marca 2007 r. w sprawie wykazu dyplomoéw, swiadectw i innych
dokumentow wydanych w panstwach czionkowskich Unii  Europejskiej
w panstwach cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu
(EFTA) — stronach umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym i Konfederacji
Szwaijcarskiej, potwierdzajgcych  posiadanie  formalnych  kwalifikacji do
wykonywania w Rzeczypospolitej Polskiej zawodu farmaceuty przez obywateli tych
panstw (M.P. z dnia 2 kwietnia 2007 r.).

25/10/tg



Projekt

ROZPORZADZENIE
RADY MINISTROW
z dnia

w sprawie praktyki zawodowej w aptece

Na podstawie art. 2c ust. 6 ustawy z dnia 19 kwietnia 1991 r. o izbach
aptekarskich (Dz. U. z 2003 r. Nr 9, poz. 108, z 2004 r. Nr 92, poz. 885 oraz
z 2007 r., Nr 176, poz. 1238) zarzadza sie, co nastepuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla ramowy program praktyki zawodowej w aptece,
zwanej dalej ,praktyka”, sposob jej odbywania, dokumentowywania i zaliczania,

w tym wzor dziennika praktyki.

§ 2. 1. Praktyka rozpoczyna sie po wykonaniu i obronie pracy magisterskie;j,

z dniem 1 pazdziernika.

2. W uzasadnionych przypadkach student, ktory spetnia wymagania okreslone
w ust. 1, moze zwrdci¢ sie do dziekana z pisemng prosbg o zezwolenie na

rozpoczecie praktyki w terminie innym niz okreslony w ust. 1.

3. Student odbywa praktyke zgodnie z ramowym programem praktyki,

okreslonym w zatgczniku nr 1 do rozporzgdzenia.

§ 3. 1. Student otrzymuje od dziekana skierowanie na praktyke zawierajace:

a) imie i nazwisko studenta,
b) imie i nazwisko wyznaczonego przez dziekana nauczyciela akademickiego
nadzorujgcego przebieg praktyki,

C) nazwe i adres apteki, w ktérej ma by¢ odbywana praktyka,



d) imie i nazwisko opiekuna praktyki,

e) date rozpoczecia praktyki.

2. O wydaniu skierowania oraz o kazdej zmianie miejsca odbywania praktyki

dziekan powiadamia okregowg izbe aptekarska.

§ 4. 1. Miejscem odbywania praktyki moze by¢ apteka ogodlnodostepna lub
apteka szpitalna.

2. W przypadku, gdy praktyka odbywa sie aptece szpitalnej, co najmniej 1

miesigc praktyki powinien odbywac sie w aptece ogélnodostepne;.

§ 5. 1. Student wykonuje czynnosci fachowe wynikajace z programu praktyki

pod bezposrednim nadzorem opiekuna.
2. Student odbywa praktyke poprzez:

1) sumiennie i staranne wykonywanie czynnosci i zadan wynikajacych z realizacji
programu praktyki;
2) przestrzeganie ustalonego harmonogramu i czasu odbywania praktyki;

3) przestrzeganie przepisow i zasad etycznych dotyczacych wykonywania

zawodu farmaceuty.

3. Student prowadzi dziennik praktyki, w ktorym odnotowuje wykonywane

czynnosci praktyczne oraz nabywane umiejetnosci.

4. Wz6r dziennika praktyki stanowi zatgcznik nr 2 do rozporzadzenia.

5. W przypadku odbywania praktyki w kilku aptekach, wpisy w dzienniku
praktyki obejmujg informacje dotyczace przebiegu kolejnych etapow praktyki w
kazdej z aptek. Odbycie praktyki potwierdza kierownik apteki, w ktérej odbywany byt
ostatni etap praktyki.

6. Po zakonczeniu praktyki student przedktada wypetniony dziennik

praktyki dziekanowi, ktory wydat skierowanie.



§ 6. 1. Praktyke zalicza dziekan na podstawie dziennika praktyki, w tym opinii

nauczyciela akademickiego nadzorujgcego przebieg praktyki.

2. W przypadku niezrealizowania programu praktyki dziekan zgodnie z
regulaminem studiéw, decyduje o przedtuzeniu praktyki w wymiarze pozwalajgcym
na petng realizacie programu i powiadamia okregowg izbe aptekarska,
wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego oraz kierownika apteki o przedtuzeniu

czasu trwania praktyki, okreslajac okres i przyczyne przedtuzenia praktyki.

§ 7. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem ogtoszenia.

PREZES RADY MINISTROW



Zatgczniki
do rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia

Zalacznik nr 1

RAMOWY PROGRAM PRAKTYKI ZAWODOWEJ W APTECE OBJETY
STANDARDAMI NAUCZANIA DLA STUDIOW NA KIERUNKU FARMACJA

Cel praktyki

Pogtebianie wiedzy teoretycznej i doskonalenie umiejetnosci praktycznych w
zakresie farmacji aptecznej, zdobytych w czasie dotychczasowych studiow na
kierunku farmacja, ze szczegdlnym uwzglednieniem: sporzgdzania produktow
leczniczych, przechowywania i wydawania produktow leczniczych i wyrobdow
medycznych, opanowania w praktyce zasad opieki farmaceutycznej oraz podstaw

etycznych, prawnych i organizacyjnych pracy farmaceuty w aptece.
Czas trwania praktyki

Praktyka trwa 6 miesiecy, w wymiarze czasu praktyki wynoszgcym maksymalnie 40

godzin tygodniowo.
Wykaz umiejetnosci
Student po zakonczeniu praktyki powinien posiada¢ umiejetnosci w zakresie:

1) stosowania zasad kodeksu etyki zawodowej, przepiséw prawnych dotyczacych

wykonywania zawodu farmaceuty oraz przepisdw prawa pracy;

2) stosowania zasad rozmieszczania i przechowywania produktow leczniczych

i materiatdw medycznych;

3) stosowania zasad organizacji pracy w aptece, z uwzglednieniem przepisow

i zasad bezpieczenstwa i higieny pracy;

4) prowadzenia dokumentacji aptecznej oraz postugiwania sie i administrowania

systemami informatycznymi apteki;
5) prawidtowego sporzadzania lekow recepturowych, aptecznych;

6) prawidtowego sporzadzania lekow w warunkach aseptycznych;



oceny jakosci postaci leku;

wydawania produktow leczniczych i wyrobéw medycznych;

stosowania szczegdélnych zasad wydawania lekéw bardzo silnie dziatajacych,

psychotropowych i srodkéw odurzajgcych;

10) stosowania zasad dobrej praktyki aptecznej;

11) komunikacji interpersonalnej z pacjentami, ich opiekunami, lekarzami oraz

pozostatymi pracownikami ochrony zdrowia;

12) praktycznej realizacji opieki farmaceutycznej w aptece.

PLAN RAMOWY SZESCIOMIESIECZNEJ PRAKTYKI W APTECE OBJETEJ
STANDARDAMI NAUCZANIA DLA KIERUNKU STUDIOW FARMACJA

Lp.

Blok programowy

Wykaz umiejetnosci

Wydawanie produktéw
leczniczych i wyrobow
medycznych oraz
udzielanie informacji o
lekach

1. Wydawanie produktow leczniczych i
wyrobéw medycznych oraz udzielanie
informacji o lekach.

2. Stosowanie szczegdélnych zasad
wydawania lekow bardzo silnie dziatajgcych,
psychotropowych i sSrodkéw odurzajgcych.
3. Stosowanie zasad dobrej praktyki
aptecznej

Sporzadzanie produktéw
leczniczych

1. Prawidtowe sporzadzanie lekow
recepturowych, aptecznych.

2. Prawidtowe sporzadzanie lekow w
warunkach aseptycznych.

3. Ocena jakosci postaci leku

Opieka farmaceutyczna

1. Komunikacja interpersonalna z pacjentami,
ich opiekunami, lekarzami oraz pozostatymi
pracownikami ochrony zdrowia.

2. Praktyczna realizacja opieki
farmaceutycznej w aptece

Prawne, etyczne i
administracyjne aspekty
pracy farmaceuty

1. Stosowanie zasad kodeksu etyki
zawodowej, przepisow prawnych dotyczacych
wykonywania zawodu farmaceuty oraz
przepisOw prawa pracy.

2. Stosowanie zasad rozmieszczania i
przechowywania produktow leczniczych i
materiatdw medycznych.

3. Stosowanie zasad organizacji pracy w
aptece, z uwzglednieniem przepiséw i zasad




bezpieczenstwa i higieny pracy.

4. Prowadzenie dokumentacji aptecznej oraz
postugiwanie sie i administrowanie systemami
informatycznymi apteki.

Student w ramach praktyki moze bra¢ udziat w dodatkowych formach szkolenia
poprzez uczestnictwo w posiedzeniach naukowych i innych formach ksztatcenia
organizowanych przez uczelnie, instytuty, towarzystwa naukowe, samorzad
zawodowy i inne jednostki organizacyjne prowadzace dziatalnos¢ naukowo-
badawcza w dziedzinie nauk farmaceutycznych i medycznych. Udziat w tych
szkoleniach zaliczany jest do czasu trwania praktyki w wymiarze nie wiekszym niz 30

godzin.



Zatacznik nr 2
Dziennik praktyki zawodowej w aptece

Pieczatka Wydziatu

Imig i Nazwisko Studenta ....... ..o

Imie i nazwisko opiekuna praktyKi .........ccoooiiiiiii i

Data rozpoczecCia Praktyki ...

Data zalozenia dzienniKa .......coooiiiii i s

Imie i nazwisko nauczyciela akademickiego nadzorujgcego praktyke

Pieczatka
Okregowej
|zby Aptekarskiej

Piecze¢ Apteki

Pieczec€ i podpis
Dziekana Wydziatu



Czesc |
Tygodniowy wykaz czynnosci praktycznych wykonywanych przez studenta

Data Wyszczegodlnienie zajeé

Pieczatka

i podpis opiekuna




Czesé Il

Wykaz nabywanych umiejetnosci okreslonych w programie praktyki

Wyszczegolnienie umiejetnosci

Liczba godzin praktycznej

nauki umiejetnosci

Pieczatka i podpis

opiekuna
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Czesé Il

Udziat w posiedzeniach naukowych lub innych formach szkolenia, potwierdzony

przez organizatorow szkolenia

Czesc IV
Opinia nauczyciela akademickiego nadzorujgcego praktyke
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CZESCV
Pieczec Apteki

Miejscowosc, data
[ o T

ZASWIADCZENIE

o odbyciu praktyki zawodowej w aptece

Zaswiadczam ze:
Pan/Pani
......................... (ImIQInaZWISko)
syn/cérka

(imie ojca)
zamieszkaty(a)
L
ukonczyt(a) praktyke w aptece w okresie od ...
o o WapteCe ..o
(nazwa i siedziba)

Kierownik apteki Opiekun
praktyki

Pieczatka Okregowej Izby
Aptekarskiej
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Uzasadnienie

Projekt rozporzadzenia stanowi realizacje upowaznienia wynikajacego art. 2c ust. 6
ustawy z dnia 19 kwietnia 1991 r. o izbach aptekarskich (Dz. U. z 2003 r. Nr 9, poz.
108, z 2004 r. Nr 92, poz. 885 oraz z 2007 r. Nr 176, poz. 1238 i poz. ....).

Szesciomiesieczna praktyka w aptece stanowi integralny element programu studiéw
magisterskich na kierunku farmacja i ujeta jest w standardach ksztatcenia dla
jednolitych studidow magisterskich na kierunku farmacja. Zgodnie z przepisami
ustawy — Prawo o szkolnictwie wyzszym standardy ksztatcenia dla poszczegdlnych
Kierunkow studidow i poziomoéw ksztatcenia, w tym dla kierunku farmacja okresla
w drodze rozporzadzenia minister witasciwy do spraw szkolnictwa wyzszego.
Realizowany aktualnie w Rzeczypospolitej Polskiej program ksztatcenia na tym
kierunku, jest zgodny z wymaganiami dyrektywy, jednakze szczegodtowego
uregulowania wymaga sposob odbywania 6-miesiecznej praktyki realizowanej przez
studentdw juz po obronie pracy magisterskiej.

Zgodnie projektem rozporzgadzenia celem praktyki jest pogtebianie wiedzy
teoretycznej i doskonalenie umiejetno$ci praktycznych w zakresie farmacji apteczne;,
zdobytych w czasie dotychczasowych studiéw na kierunku farmacja, ze szczegélnym
uwzglednieniem: sporzadzania produktéw leczniczych, przechowywania i wydawania
produktow leczniczych i wyroboéw medycznych, opanowania w praktyce zasad opieki
farmaceutycznej oraz podstaw etycznych, prawnych i organizacyjnych pracy
farmaceuty w aptece. Praktyka odbywa sie zgodnie z ramowym programem, ktéry
stanowi zatgcznik nr 1 do przedmiotowego projektu rozporzadzenia.

Student jest kierowany na praktyke przez dziekana, ktéry jest zobowigzany
powiadomi¢ o tym fakcie a takze o kazdej ewentualnej zmianie miejsca odbywania
praktyki, okregowg izbe aptekarska.

Przepisy przedmiotowego rozporzadzenia okreslajg takze gdzie, w jakim wymiarze
moze odbywac sie praktyka a takze okresla sposob jej dokumentowania i zaliczania.
Student prowadzi dziennik praktyki, ktory stanowi zatgcznik nr 2 do przedmiotowego

rozporzadzenia.

Przedmiot projektowanego rozporzadzenia jest zgodny prawem Unii Europejskiej, jak
rowniez nie wymaga notyfikacji w rozumieniu przepiséw rozporzgdzenia Rady
Ministréw z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego

systemu notyfikacji norm i aktéw prawnych (Dz. U. Nr 239, poz. 2039, z p6zn. zm.).
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Projekt rozporzadzenia jest zgodny z postanowieniami dyrektywy 2005/36/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 7 wrzesnia 2005 r. w sprawie uznawania

kwalifikacji zawodowych.
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Ocena Skutkéw Regulacji

1. Wskazanie podmiotoéw, na ktére oddziatuje akt normatywny

Projekt rozporzadzenia dotyczy studentéw kierunku farmacja, ktérzy w ramach
studiow na kierunku farmacja, po obronie pracy magisterskiej odbywajg
szesciomiesieczng praktyke w aptece, ktéra stanowi integralny element programu

studiow magisterskich na kierunku farmacja.

2. Wplyw regulacji na sektor finansow publicznych
Projekt rozporzadzenie nie spowoduje skutkdow finansowych dla budzetu panstwa lub
jednostek samorzadu terytorialnego, polegajacych na zwiekszeniu wydatkow lub

zmniejszeniu dochodow.

3. Wptyw regulacji na rynek pracy
Wejscie w zycie rozporzadzenia nie bedzie miato wptywu na rynek pracy.

4. Wplyw na konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsiebiorczos¢
Projekt rozporzadzenia nie wptywa na konkurencyjnos¢ gospodarki i
przedsiebiorczos¢. Jednoczesnie wprowadzenie przedmiotowej regulacji nie bedzie

mie¢ negatywnych skutkow finansowych dla przedsiebiorcéw.

5. Wplyw regulacji na sytuacje i rozwoj regionow
Projektowane rozporzadzenie nie bedzie miato wplywu na sytuacje i rozwoj

regionow.

6. Skutki prawne regulacji
Wejscie w zycie rozporzadzenia ureguluje szczegotowy program praktyki zawodowej
w aptece i sposoéb jej odbywania i zaliczania przez studentéw kierunku farmacja oraz

sposoby dokumentowania i zaliczania.

7. Konsultacje spoteczne
Projekt rozporzadzenia bedzie przedmiotem szerokich konsultacji spotecznych m.in.
z Naczelng Radg Aptekarskg, Ogolnopolskim Porozumieniem Zwigzkéw

Zawodowych, Sekretariatem Ochrony Zdrowia KK NSZZ ,Solidarno$¢”, Federacjg
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Zwigzkéw Zawodowych Pracownikéw Ochrony Zdrowia, Federacjg Zwigzkéw
Pracodawcéw  Zaktadow  Opieki  Zdrowotnej, Polskim  Towarzystwem
Farmaceutycznym, towarzystwami naukowymi w obszarze farmacji, konsultantami
krajowymi w poszczegoélnych dziedzinach farmacji oraz ze wszystkimi uczelniami
medycznymi w Polsce.

Projekt zostanie réwniez zamieszczony na stronach internetowych Ministerstwa
Zdrowia oraz udostepniony w Biuletynie Informacji Publicznej zgodnie z art. 5 ustawy
z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowej w procesie stanowienia prawa
(Dz. U. Nr 169, poz. 1414).

28/10/tg



Projekt

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA"Y

z dnia

w sprawie znajomosci jezyka polskiego koniecznej do wykonywania zawodu

farmaceuty przez cudzoziemcéw

Na podstawie art. 4 ust. 4 ustawy z dnia 19 kwietnia 1991 r. o izbach aptekarskich (Dz. U. z
2003 r. Nr 9, poz. 108, z 2004 r. Nr 92, poz. 885 oraz z 2007 r. Nr 176, poz. 1238 1 ...)

zarzadza sig, co nastgpuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla:
1) zakres znajomosci jezyka polskiego w mowie i piSmie niezbedny do
wykonywania zawodu farmaceuty przez cudzoziemcéw;
2) sposoOb przeprowadzania i potwierdzania zdania egzaminu ze znajomosci jezyka
polskiego, w tym wzor zaswiadczenia o zdaniu egzaminu ze znajomosci jezyka
polskiego;

3) wysokosc¢ optaty za egzamin potwierdzajacy znajomosc jezyka polskiego.

§ 2. Zakres znajomosci jezyka polskiego w mowie i w piSmie konieczny do
wykonywania zawodu farmaceuty przez cudzoziemca obejmuje:

1) rozumienie tekstu pisanego, a w szczegolnosci korzystanie z fachowe;j literatury
i piSmiennictwa farmaceutycznego oraz przepiséw regulujgcych wykonywanie
zawodu farmaceuty w Rzeczypospolitej Polskiej;

2) porozumiewanie sie z pacjentami, farmaceutami, lekarzami i przedstawicielami

innych zawodow medycznych, a w szczegodlnosci poprawne udzielanie

Y Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej - zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministrow z dnia 18 lipca 2006 r. w sprawie szczegotowego zakresu dzialania Ministra Zdrowia
(Dz. U. Nr 131, poz. 924).



przystepnych i zrozumiatych dla pacjenta porad i informacji oraz czynne

uczestniczenie w naradach i szkoleniach zawodowych;

3) pisanie zgodnie z zasadami gramatyki i ortografii jezyka polskiego;

4) poprawne prowadzenie dokumentacji zwigzanej z obrotem produktami

leczniczymi i innej dokumentacji.

§ 3. 1. Egzamin potwierdzajacy znajomoscC jezyka polskiego w zakresie
okreslonym w § 1, zwany dalej ,egzaminem”, Naczelna Rada Aptekarska
przeprowadza na wniosek cudzoziemca po przedstawieniu dowodu uiszczenia optaty

za egzamin.

2. Naczelna Rada Aptekarska zawiadamia na piSmie cudzoziemca o

terminie i miejscu sktadania egzaminu, nie pozniej niz na 14 dni przed jego terminem.

§ 4. 1. Egzamin przeprowadza 4-osobowa komisja egzaminacyjna, powotana
przez Naczelng Rade Aptekarska, w skfad ktérej wchodzi trzech farmaceutéow, w tym
co najmniej jeden farmaceuta posiadajacy stopien naukowy doktora nauk
farmaceutycznych oraz jedna osoba posiadajgca wyksztatcenie wyzsze na kierunku

filologia polska.

2. Komisja egzaminacyjna dziata na podstawie regulaminu organizacyjnego

opracowanego przez komisje i zatwierdzonego przez Naczelng Rade Aptekarska.

3. Komisja egzaminacyjna ustala maksymalng liczbe punktéw mozliwg do
uzyskania z kazdego sprawdzianu stanowigcego czes¢ egzaminu, z zastrzezeniem
§ 5 ust. 2.

§ 5. 1. Egzamin skfada sie, z 4 cze$ci, ktoére obejmuja:

1) cze$¢ A - sprawdzian pisemny - obejmujacy dyktando odtwarzane z nosnika
magnetycznego lub elektronicznego;
2) czeSC B - sprawdzian testowy - obejmujacy rozumienie tekstu modéwionego

odtwarzanego z nosnika magnetycznego lub elektronicznego;



3) cze$¢ C - sprawdzian ustny - obejmujgcy umiejetnos¢ czytania i rozumienia
tekstu;

4) cze$¢ D - sprawdzian praktyczny - obejmujgcy umiejetnos¢ symulowanego
udzielania porad pacjentom, a w szczegdlnosci poprawnego formutowania

pytan i wypowiedzi na podstawie wybranych probleméw farmaceutycznych.

2. W odniesieniu do cudzoziemca, ktéry posiada dokument potwierdzajacy
ukonczenie studiow na kierunku farmacja w Rzeczypospolitej Polskiej, egzamin
obejmuje wytacznie sprawdzian praktyczny, o ktorym mowa
w ust.1 pkt 4.

§ 6. 1. Podstawa zaliczenia egzaminu jest zaliczenie kazdej jego czesci.

2. Podstawg zaliczenia kazdej czesci egzaminu jest liczba punktéw
uzyskana z poszczegolnych sprawdziandéw, ktéra musi przekroczy¢ potowe ogolnej
liczby punktow przewidzianych dla kazdej czesci egzaminu.

3. Podstawg zaliczenia egzaminu, o ktérym mowa w § 5 ust. 2, jest liczba
punktow uzyskana ze sprawdzianu praktycznego, o ktorym mowa w § 5 ust. 1 pkt 4,
przekraczajgca potowe ogolnej liczby punktow przewidzianych dla sprawdzianu.

4. Cudzoziemiec, ktory nie zaliczyt egzaminu, moze ponownie do niego

przystgpi¢ w zakresie, obejmujgcym niezaliczone czesci.

5. Cudzoziemcowi, ktory zaliczyt egzamin, Naczelna Rada Aptekarska

wydaje zaswiadczenie o zdaniu egzaminu.

6. Wz6r zaswiadczenia, o ktérym mowa w ust. 5, okresla zatgcznik do

rozporzgdzenia.

§ 7. Wyniki egzaminu podaje sie do wiadomosci poprzez wywieszenie w
siedzibie Naczelnej Rady Aptekarskiej listy oséb wraz z liczbg wymaganych i

uzyskanych punktow, w tym punktow z kazdej czesci egzaminu.

§ 8. 1. Z przeprowadzonego egzaminu sporzadza sie protokdt przebiegu

egzaminu, ktory podpisujg wszyscy cztonkowie komisji egzaminacyjne;.



2. Protokdt, o ktorym mowa w ust. 1, zawiera w szczegdlnosci wskazanie

liczby punktow uzyskanych przez zdajacych egzamin z kazdej czesci egzaminu.

§ 9. Optata za egzamin wynosi:

1) 7, 5% przecietnego miesiecznego wynagrodzenia w sektorze przedsiebiorstw
bez wyptaty nagrod z zysku za ubiegly rok, ogtaszanego, w drodze
obwieszczenia, przez Prezesa Gtéwnego Urzedu Statystycznego w Dzienniku
Urzedowym Rzeczypospolitej Polskiej ,Monitor Polski ” - za przeprowadzenie
kazdej czesci egzaminu;

2) 15% wynagrodzenia, o ktorym mowa w pkt 1 - za przeprowadzenie egzaminu,

o ktérym mowa w § 5 ust. 2.

§ 10. Traci moc rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 10 grudnia 2002 r.
w sprawie zakresu znajomosci jezyka polskiego koniecznego do wykonywania
zawodu farmaceuty na terenie Rzeczypospolitej Polskiej oraz egzaminu z jezyka
polskiego (Dz. U. Nr 219, poz. 1846).

§ 11. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogtoszenia.

MINISTER ZDROWIA



Zalacznik do rozporzadzenia Ministra Zdrowia

z dnia

(pieczatka Naczelnej Rady Aptekarskiej )

Zaswiadczenie o zdaniu egzaminu ze znajomosci jezyka polskiego

(data i miejsce urodzenia)

zdat(a) egzamin z jezyka polskiego przed komisjg egzaminacyjng, powotang przez
Naczelng Rade Aptekarskg na podstawie rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia
.......................... w sprawie znajomosci jezyka polskiego niezbednego do

wykonywania zawodu farmaceuty przez cudzoziemcéw (Dz. U. Nr ..., poz. ...).

Piecze¢ okragta Prezes Naczelnej Rady Aptekarskiej

(miejscowos¢ i data)



Uzasadnienie

Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie zakresu znajomosci jezyka
polskiego w mowie i w piSmie niezbednego do wykonywania zawodu farmaceuty
przez cudzoziemcédw realizuje upowaznienie ustawowe zawarte w art. 4 ust. 4
ustawy z dnia 19 kwietnia 1991 r. o izbach aptekarskich (Dz. U. z 2003 r. Nr 9,
poz. 108, z 2004 r. Nr 92, poz. 885 oraz z 2007 r. Nr 176, poz. 1238 ...).

Zgodnie z art. 4 ust. 1 pkt 5 ustawy o izbach aptekarskich okregowa rada
aptekarska moze przyznaé¢ cudzoziemcowi prawo wykonywania zawodu farmaceuty,
jezeli wykaze on znajomos$¢ jezyka polskiego w mowie i pismie
w zakresie koniecznym do wykonywania zawodu farmaceuty.

ZnajomosC¢ jezyka polskiego sprawdzana jest w formie egzaminu, ktory
przeprowadza Naczelna Rada Aptekarska.

Projekt rozporzadzenia przewiduje, iz zakres znajomosci jezyka polskiego
powinien obejmowac:

1) rozumienie tekstu pisanego, a w szczegolnosci korzystanie z fachowe;j literatury
i piSmiennictwa farmaceutycznego oraz przepiséw regulujgcych wykonywanie
zawodu farmaceuty w Rzeczypospolitej Polskiej;

2) porozumiewanie sie z pacjentami, farmaceutami, lekarzami i przedstawicielami
innych zawodow medycznych, a w szczegodlnosci poprawne udzielanie
przystepnych i zrozumiatych dla pacjenta porad i informacji oraz czynne
uczestniczenie w naradach i szkoleniach zawodowych;

3) pisanie zgodnie z zasadami gramatyki i ortografii, a w szczegdlnosci: poprawne
prowadzenie dokumentacji apteczne;j i innej dokumentacji medyczne;j.

Egzamin, sktada sie z 4 czesci — sprawdzianu pisemnego, testowego, ustnego
i praktycznego. Egzamin uznaje sie za zaliczony w przypadku uzyskania co najmniej
50% punktéw mozliwych do uzyskania w kazdym z 4 sprawdziandw.

W razie niezdania egzaminu, cudzoziemiec przystepujacy do niego po raz
drugi lub kolejny, musi dopetni¢ procedury jak przy pierwszym egzaminie, tj. ztozy¢
wniosek oraz uisci¢ optate.

Gdy cudzoziemiec legitymuje sie polskim dyplomem i przystepuje tylko do
czesci D egzaminu, optata za egzamin wynosi 50% naleznej kwoty, zaréwno za
przeprowadzenie egzaminu, jak i wydanie zaswiadczenia.

Po zdaniu egzaminu cudzoziemiec otrzymuje zaswiadczenie, ktérego wzor

ustala zatgcznik do projektu rozporzgadzenia.



Niniejsze rozporzadzenie wejdzie w zycie po uptywie 14 dni od dnia
ogtoszenia.

Niniejszy projekt nowelizacji nie podlega procedurze notyfikacji, zgodnie
Z przepisami rozporzadzenia Rady Ministrow z dnia 23 grudnia 2003 r. w sprawie

sposobu funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm i aktdow prawnych
(Dz. U. Nr 239, poz. 2039, z p6zn. zm.).

Projekt jest zgodny z prawem Unii Europejskie;.



Ocena Skutkéw Regulacji

1. Wskazanie podmiotéw, na ktére oddziatuje akt normatywny
Rozporzadzenie dotyczy obywateli innych panstw niz panstwa cztonkowskie Unii
Europejskiej, ktorzy starajg sie o uzyskanie prawa wykonywania zawodu farmaceuty

w Rzeczypospolitej Polskie;.

2. Wptyw regulacji na sektor finanséw publicznych

Wysokos¢ opfaty za przystgpienie do egzaminu, ustalono w oparciu
o przewidywane koszty zorganizowania i przeprowadzenia egzaminu, {j.
przygotowania materiatbw egzaminacyjnych oraz wysokosci wynagrodzenia dla
cztonkéw komisji egzaminacyjnej. Wysokos¢ optaty wynika z przewidywanych
kosztéw obstugi administracyjnej egzaminu.

Rozporzadzenie nie generuje dodatkowych kosztéw dla budzetu panstwa.

3. Wplyw regulacji na rynek pracy
Wejscie w zycie przedmiotowej regulacji prawnej stanowi jeden z faktycznych
warunkéw dopuszczenia farmaceutéw bedacych cudzoziemcami do pracy w

Rzeczypospolitej Polskie;.

4. Wplyw na konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsiebiorczos¢
Projektowane rozporzadzenie nie wptynie na konkurencyjnos¢, zaréwno na
rynku zewnetrznym, jak i wewnetrznym. Jednoczesnie wprowadzenie przedmiotowej

regulacji nie bedzie mie¢ negatywnych skutkéw finansowych dla przedsiebiorcow.

5. Wplyw regulacji na sytuacje i rozwéj regionéw
Wejscie w zycie przedmiotowego rozporzadzenia nie bedzie miato

bezposredniego wptywu na sytuacje i rozwdj regiondw.

6. Skutki prawne regulaciji
Wejscie w zycie przedmiotowego rozporzgdzenia umozliwi przyznawanie prawa

wykonywania zawodu farmaceutom — cudzoziemcom.



7. Konsultacje spoteczne

Projekt bedzie przedmiotem szerokich konsultacji spotecznych miedzy innymi
z Naczelng Radg Aptekarska, Polskim Towarzystwem Farmaceutycznym, Polskim
Towarzystwem Farmakologicznym, Naczelng Radg Lekarskga, Naczelng Radg
Pielegniarek i Potoznych, Krajowg Radg Diagnostéw Laboratoryjnych, Ogdlnopolskim
Zwigzkiem Zawodowym Lekarzy, Ogodlnopolskim Porozumieniem Zwigzkoéw
Zawodowych, Sekretariatem Ochrony Zdrowia KK NSZZ ,Solidarnos¢”, Federacjg
Zwigzkow Zawodowych Pracownikow Ochrony Zdrowia, Federacjg Zwigzkéw
Pracodawcéw Zaktadéw Opieki Zdrowotnej.
Projekt zostanie zamieszczony na stronach internetowych Ministerstwa Zdrowia,
wtym takze w Biuletynie Informacji Publicznej w celu realizacji obowigzku
wynikajgcego z ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowej w procesie

stanowienia prawa.

8. Zgodnos¢ regulacji z prawem Unii Europejskiej.

Projekt rozporzadzenia jest zgodny z prawem Unii Europejskie;.

31/10/g



Projekt
ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIA"

z dnia

w sprawie wzoru dokumentu ,,Prawo wykonywania zawodu farmaceuty”

Na podstawie art. 4e ust. 4 ustawy z dnia 19 kwietnia 1991 r. o izbach
aptekarskich (Dz. U. z 2003 r. Nr 9, poz. 108, z 2004 r. Nr 92, poz. 885 oraz
z 2007 r. Nr 176, poz. 1238 ...), zarzadza sie, co nastepuje:

§ 1. Ustala sie wzor dokumentu ,Prawo wykonywania zawodu farmaceuty”,

stanowigcy zatgcznik do rozporzadzenia.

§ 2. Dokument ,,Prawo wykonywania zawodu farmaceuty” moze byc¢
wydawany na drukach dotychczasowego wzoru, do czasu wyczerpania zapaséw, nie

dtuzej jednak niz do dnia 31 grudnia 2008 r.

§ 3. Traci moc rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 25 maja 2004 r. w
sprawie wzoru dokumentu "Prawo wykonywania zawodu farmaceuty" (Dz. U. Nr 136,
poz. 1458 oraz z 2005 r. Nr 123, poz. 1034).

§ 4. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogtoszenia.

MINISTER ZDROWIA

! Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej - zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministréw z dnia 18 lipca 2006 r. w sprawie szczegdtowego zakresu dzialania Ministra Zdrowia
(Dz. U. Nr 131, poz.924).



Zatacznik do rozporzadzenia Ministra Zdrowia

z dnia

V4

WZOR

PRAWO
WYKONYWANIA ZAWODU
FARMACEUTY

Oktadka



Miejsce na zdjecie

Wtasnoreczny podpis

wewnetrzna strona oktadki nr 1



PRAWO WYKONYWANIA ZAWODU FARMACEUTY

P AN(T) e
(imiona i nazwisko)

uUrodzony (@) dnia ... r.
(dzien, miesiac, rok)

N Ve
(miejsce urodzenia)

posiadajacy(a) dYPlOM ..

0 | wydany dnia ... r

PUZEZ..coeeeeeeeeeet s

(numer, miejsce i data wydania dyplomu lub dokumentu stwierdzajgcego posiadanie okreslonych kwalifikacji
zawodowych)

na podstawie art. 4 ust. 1 ustawy z dnia 19 kwietnia 1991 r. o izbach aptekarskich
(Dz. U.z 2003 r. Nr 9, poz. 108, z pézn. zm.), oraz uchwaty

OKREGOWEJ/NACZELNEJ RADY APTEKARSKIEJ

uzyskat/a prawo do wykonywania zawodu farmaceuty
na obszarze Rzeczypospolitej Polskie;j.

(numer prawa wykonywania zawodu)

Prezes
Okregowej/Naczelnej Rady

Aptekarskiej
(piecze¢ okragta)

(miejsce wystawienia)
strona 1



ADNOTACJE O ZMIANIE DANYCH OSOBOWYCH

DYAZWIS KO oo

Ta e 100 o T= R

(pieczatka okregowej rady aptekarskiej) (data) (podpis)

Y AZWISKO oo

I O A oo

(pieczatka okregowej rady aptekarskiej) (data) (podpis)

strona 2



ADNOTACJE O ZMIANIE DANYCH OSOBOWYCH

DYAZWIS KO oo

Taa1Te] o = N

(pieczatka okregowej rady aptekarskiej) (data) (podpis)

DYAZWIS KO oo

120100 o T R

.(nazwa dokumentu, na podstawie ktérego dokonano zmiany nazwiska)

WYAANY PIZEZ oo

(pieczatka okregowej rady aptekarskiej) (data) (podpis)

strona 3



7

WPIS DO REJESTRU

potwierdza wpis do rejestru farmaceutdw na terenie

WOJEWOAZIWA ..
01 S Od ANI@ oo r
(pieczatka okregowej rady aptekarskiej) (data) (podpis)

SKRESLENIE Z REJESTRU

potwierdza skreSlenie z rejestru farmaceutow z terenu

WOJEWOAZIWA !

Od ANIA e r.

(pieczatka okregowej rady aptekarskiej) (data) (podpis)

Strona 4



8

WPIS DO REJESTRU

potwierdza wpis do rejestru farmaceutdw na terenie

WOJEWOAZIWA .
0] O AN r
(pieczatka okregowej rady aptekarskiej) (data) (podpis)

SKRESLENIE Z REJESTRU

potwierdza skreSlenie z rejestru farmaceutow z terenu

WOJEWOAZIWA !

O ANUA e r.

(pieczatka okregowej rady aptekarskiej) (data) (podpis)

Strona 5



9

WPIS DO REJESTRU

potwierdza wpis do rejestru farmaceutow na terenie

WOJEWOAZIWA .o
01 S Od AN o r
(pieczatka okregowej rady aptekarskiej) (data) (podpis)

SKRESLENIE Z REJESTRU

potwierdza skreSlenie z rejestru farmaceutow z terenu

WOJEWOAZIWA !

Od ANUA oo r.

(pieczatka okregowej rady aptekarskiej) (data) (podpis)

Strona 6
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WPIS DO REJESTRU

potwierdza wpis do rejestru farmaceutdw na terenie

WOJEWOAZIWA .o
0] S, O ANI@ . r
(pieczatka okregowej rady aptekarskiej) (data) (podpis)

SKRESLENIE Z REJESTRU

potwierdza skreslenie z rejestru farmaceutow z terenu

WOJEWOAZIWA !

Od ANUA oo r.

(pieczatka okregowej rady aptekarskiej) (data) (podpis)

Strona 7
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WPIS DO REJESTRU

potwierdza wpis do rejestru farmaceutdw na terenie

WOJEWOAZIWA ..o

Od ANIA oo r.

(pieczatka okregowej rady aptekarskiej) (data) (podpis)

SKRESLENIE Z REJESTRU

potwierdza skreslenie z rejestru farmaceutow z terenu

WOJEWOAZIWA .

Od ANUA oo r.

(pieczatka okregowej rady aptekarskiej) (data) (podpis)

Strona 8
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WPIS DO REJESTRU

potwierdza wpis do rejestru farmaceutdw na terenie

WOJEWOAZIWA .o
0] S, O ANUA . r
(pieczatka okregowej rady aptekarskiej) (data) (podpis)

SKRESLENIE Z REJESTRU

potwierdza skreslenie z rejestru farmaceutow z terenu

WOJEWOAZIWA .o

Od ANUA oo r.

(pieczatka okregowej rady aptekarskiej) (data) (podpis)

Strona 9
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ADNOTACJE ODNOSZACE SIE DO WYKONYWANIA
ZAWODU FARMACEUTY

Strona 10
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Strona 11

WPISY DOTYCZACE SPECJALIZACJI

Specjalizacja W zaKreSie ...

UZYSKANA Z ANI@M

AOKUM BN oo e

(pieczatka okregowej rady aptekarskiej) (data) (podpis)

Specjalizacja W ZaKreSie ...

UZYSKaNa Z ANI@M e

(0 [0] 1011 01 0] S

(pieczatka okregowej rady aptekarskiej) (data) (podpis)
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Strona 12

WPISY DOTYCZACE
UZYSKANYCH STOPNI NAUKOWYCH

Stopien naukowy doktora ...

W ZAKEC S O oo,

NAAANY PIZEZ.. oo

(pieczatka okregowej rady aptekarskiej) (data) (podpis)

W o ZAKIC S O oo

NAUANY PIZEZ ..o
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(pieczatka okregowej rady aptekarskiej) (data) (podpis)
Strona 13

WPISY DOTYCZACE
UZYSKANYCH TYTULOW NAUKOWYCH

Tytut naukowy profesora ...

NAAANY PIZEZ ...

(pieczatka okregowej rady aptekarskiej) (data) (podpis)

Tytut nauUKOWY Profe@Sora ...

NAAANY PIZEZ .o

(pieczatka okregowej rady aptekarskiej) (data) (podpis)
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POUCZENIE

Farmaceuta jest obowigzany do bezzwitocznego zawiadomienia okregowej rady
aptekarskiej izby, ktérej jest cztonkiem, o:

- przeniesieniu sie na teren dziatania innej izby,

- zmianie adresu zamieszkania,

- zZmianie pracodawcy,

- utracie dokumentu uprawniajacego do wykonywania zawodu,

- uzyskaniu specjalizaciji, tytutu i stopnia naukowego,

- zmianie nazwiska,

- utracie obywatelstwa polskiego.

Farmaceuta jest obowigzany do ztozenia stosownego oswiadczenia okregowej
radzie izby aptekarskiej, ktorej jest cztonkiem, w przypadku:

- zrzeczenia sie prawa wykonywania zawodu,

- zaprzestania wykonywania zawodu.

Farmaceuta, ktory:

- przerwat wykonywanie zawodu na okres dtuzszy niz 5 lat,

- miat zawieszone prawo wykonywania zawodu,

jest obowigzany powiadomi¢ o zamiarze podjecia wykonywania zawodu wtasciwg
miejscowo okregowa rade aptekarska.

Farmaceuta jest obowigzany do bezzwilocznego zwrotu okregowej izbie
aptekarskiej, ktérej jest cztonkiem, dokumentu uprawniajgcego do wykonywania
zawodu w przypadku pozbawienia prawa wykonywania zawodu.

Farmaceuta nie moze odstepowaé¢ dokumentu ,Prawo wykonywania zawodu
farmaceuty” innej osobie.



18
Wewnetrzna strona oktadki Nr 2

Opis dokumentu

Okfadka dokumentu w kolorze ciemnoniebieskim o formacie 88 mm x 125 mm (B 7),
ttoczona ziotg folig (tekst i godto). Dokument szyty w grzbiecie niémi z bawetny
bielonej. Wewnetrzna strona oktadki potgczona z wktadem przez wklejke, wktad
szyty niémi.

Techniki druku - offset.

Zabezpieczenie w druku - tto giloszowe w kolorze jasnoniebieskim.

Wkitad - papier z biezagcym znakiem wodnym "Plecionka Sewastopolska" oraz w tle
logo apteki (waz z kielichem), z zabezpieczeniem chemicznym przed probami
usuwania lub zmiany zapiséw na dokumencie.

Strona pierwsza zabezpieczona folig zabezpieczajaca.
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UZASADNIENIE

Wydanie rozporzadzenia w sprawie wzoru dokumentu ,Prawo wykonywania
zawodu farmaceuty” stanowi wypetnienie upowaznienia ustawowego zawartego
w art. 4e ust. 4 ustawy z dnia 19 kwietnia 1991 r. o izbach aptekarskich
(Dz. U. z 2003 r. Nr 9, poz. 108, 2004 r. Nr 92, poz. 885 oraz z 2007 r. Nr 176,
poz. 1238 i ...).

Zgodnie z ustawg o zmianie ustawy o izbach aptekarskich dokument ,Prawo
wykonywania zawodu farmaceuty” wydawany bedzie przez Naczelng Rade
Aptekarskg i okregowe rady aptekarskie wszystkim farmaceutom, ktérzy spetniajg

warunki okreslone w ustawie i ztozg stosowny wniosek.
Niniejszy projekt nowelizacji nie podlega procedurze notyfikacji, zgodnie
z przepisami rozporzadzenia Rady Ministréw z dnia 23 grudnia 2003 r. w sprawie

sposobu funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm i aktdéw prawnych
(Dz. U. Nr 239, poz. 2039, z p6zn. zm.).

Projekt jest zgodny z prawem Unii Europejskie;.



20

Ocena Skutkéw Regulacji
1. Wskazanie podmiotéw, na ktore oddziatuje akt normatywny

Rozporzadzenie dotyczy obywateli polskich oraz obywateli innych panstw niz
Rzeczpospolita Polska, ktorzy starajg sie o uzyskanie prawa wykonywania zawodu

farmaceuty w Polsce.

2. Wplyw regulacji na sektor finanséw publicznych

Wydanie przedmiotowego rozporzadzenia spowoduje skutki finansowe

wynikajgce z koniecznosci wydrukowania nowych dokumentow ,Prawo wykonywania
zawodu farmaceuty” dla absolwentéw wydziatow farmaciji, ktorzy ztozg wniosek
o stwierdzenie prawa wykonywania zawodu farmaceuty.
Przewiduje sie koniecznos¢ wydania w 2008 r. 1411 nowych dokumentéw ,Prawo
wykonywania zawodu farmaceuty” dla absolwentéw wydziatow farmacji (obecnie
studenci V roku). Na podstawie wyliczen z lat ubiegtych szacuje sie, ze koszty
zwigzane z wydawaniem dokumentu dla tych absolwentow wyniosg w 2008 r. 14 000
zt. Koszty te zostang zaplanowane w budzecie pahnstwa w czesci 46 - zdrowie.

Z uwagi na to, iz okregowe rady aptekarskie posiadajg zapas dotychczasowych
drukow potwierdzajacych prawo wykonywania zawodu, rozporzadzenie przewiduje
mozliwos¢ ich wydawania do czasu wyczerpania drukow nie pozniej jednak niz do
dnia 31 grudnia 2008 r. W dotychczasowych drukach muszg zaistnie¢ zmiany

wynikajgce z ustawy.

3. Wplyw regulacji na rynek pracy

Wejscie w zycie przedmiotowego rozporzadzenia reguluje w sposéb posredni
rynek pracy. Dokument ,Prawo wykonywania zawodu farmaceuty” stanowi bowiem
potwierdzenie faktycznego prawa farmaceuty do wykonywania zawodu. Jest
niezbedny w celu uzyskania zatrudnienia w tym zawodzie na terytorium

Rzeczypospolitej Polskiej.
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4. Wptyw na konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsiebiorczos¢

Projektowane rozporzadzenie nie wptynie na konkurencyjnos¢ zarbwno na rynku
zewnetrznym jak i wewnetrznym. Jednoczesnie wprowadzenie przedmiotowej

regulacji nie bedzie mie¢ negatywnych skutkéw finansowych dla przedsigebiorcow.

5. Wplyw regulacji na sytuacje i rozwoj regionow

Wejscie w zycie przedmiotowego rozporzadzenia nie bedzie miato

bezposredniego wptywu na sytuacje i rozwoj regionow.

6. Skutki prawne regulacji
Wejscie w zycie przedmiotowego rozporzadzenia umozliwi stwierdzanie prawa

wykonywania zawodu farmaceuty.

7. Konsultacje spoteczne

Projekt bedzie przedmiotem szerokich konsultacji spotecznych miedzy innymi
z Naczelng Radg Aptekarskg, Polskim Towarzystwem Farmaceutycznym, Polskim
Towarzystwem Farmakologicznym, Naczelng Rada Lekarska, Naczelng Radg
Pielegniarek i Potoznych, Krajowg Rada Diagnostow Laboratoryjnych,
Ogolnopolskim Zwigzkiem Zawodowym Lekarzy, Ogolnopolskim Porozumieniem
Zwigzkéw Zawodowych, Sekretariatem Ochrony Zdrowia KK NSZZ ,Solidarnos¢”,
Federacjg Zwigzkéw Zawodowych Pracownikow Ochrony Zdrowia, Federacjg
Zwigzkow Pracodawcow Zaktadow Opieki Zdrowotne;j.
Projekt zostanie zamieszczony na stronach internetowych Ministerstwa Zdrowia,
wtym takze w Biuletynie Informacji Publicznej w celu realizacji obowigzku
okreslonego w ustawie z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowej w procesie

stanowienia prawa.

8. Zgodnos¢ regulacji z prawem Unii Europejskiej

Projekt rozporzadzenia jest zgodny z prawem Unii Europejskie;.

37/10/tg



Projekt

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA"

z dnia

w sprawie wzoru wniosku o uznanie kwalifikacji i uzyskanie prawa wykonywania
zawodu farmaceuty w Rzeczypospolitej Polskiej dla obywatela panstwa

cztonkowskiego Unii Europejskiej

Na podstawie art. 4c ust. 6 ustawy z dnia 19 kwietnia 1991 r. o izbach aptekarskich
(Dz. U. z 2003 r. Nr 9, poz. 108, z 2004 r. Nr 92, poz. 885 oraz z 2007 r. Nr 176,

poz. 1238 i ...) zarzadza sie, co nastepuje:

§ 1. Ustala sie wzor wniosku sktadanego w postepowaniu o uznanie kwalifikaciji
i uzyskanie prawa wykonywania zawodu farmaceuty w Rzeczypospolitej Polskiej dla
obywatela panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej, stanowigcy zatgcznik do

rozporzadzenia.

§ 2. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem ogtoszenia.

MINISTER ZDROWIA

Y Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej - zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2
rozporzgdzenia Prezesa Rady Ministrow z dnia 18 lipca 2006 r. w sprawie szczegdtowego zakresu
dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 131, poz. 924).



Zatacznik do rozporzadzenia Ministra Zdrowia

WNIOSEK
o uznanie kwalifikacji i uzyskanie prawa wykonywania zawodu farmaceuty
w Rzeczypospolitej Polskiej dla obywatela panstwa czionkowskiego Unii
Europejskiej

. DANE OSOBOWE

. Nazwisko

. Imie/imiona

. Nazwisko rodowe

. Data urodzenia

. Miejsce urodzenia

. Obywatelstwo

N[OOI IWIN| =

. Adres do korespondencji

Il. POSIADANE KWALIFIKACJE

A. Wyksztatcenie

1. Nazwa ukonczonej uczelni, ktéra
wydata dyplom

2. Nazwa dyplomu

3. Data i miejsce wydania dyplomu

3. Uzyskany tytut

B. Ukonczone inne szkolenia, specjalizacje

Nazwa Nazwa Czas trwania Data Nazwa
szkolenia organizatora szkolenia ukonczenia dokumentu
szkolenia




C. Uprawnienia do wykonywania zawodu w panstwie czionkowskim, w ktérym

whnioskodawca uzyskat dyplom

1. Nazwa instytucji, ktéra wydata prawo wykonywania zawodu farmaceuty:

2. NAZWA OKUMBNIU: ..o e e

3. Data i miejsce wydania: .........ccccceeeeiiiiiiiiiiiiiiiis Numer rejestru: .......ccccceeviiviiinnns

IV. PRZEBIEG PRACY ZAWODOWEJ

Miejsce Rodzaj Diugos¢
. okresu Wymiar czasu Zajmowane
wykonywanej . .
pracy pracy wykonywanej pracy stanowisko

pracy




V. ZALACZNIKI
Do wniosku dotagczam nastepujace dokumenty:

VI. Oswiadczam, ze informacje podane w niniejszym wniosku oraz w dofaczonych
dokumentach sa prawdziwe.

(miejscowos¢ i data) imie i nazwisko podpis wnioskodawcy
whnioskodawcy



UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie w sprawie wzoru wniosku
o uznanie kwalifikacji i uzyskanie prawa wykonywania zawodu farmaceuty
w Rzeczypospolitej Polskiej dla obywatela panstwa czionkowskiego Unii Europejskigj
realizuje upowaznienie ustawowe, zawarte w art. 4c ust. 6 ustawy z dnia 19 kwietnia
1991 r. o izbach aptekarskich (Dz. U. z 2003 r. Nr 9, poz. 108, z 2004 r. Nr 92, poz. 885
oraz z 2007 r. Nr 176, poz. 1238 ...).

Zgodnie z art. 4c ust. 6 okresla sie wzor wniosku o uznanie kwalifikacji
i uzyskanie prawa wykonywania zawodu farmaceuty w Rzeczypospolitej Polskiej dla

obywatela panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej.
Niniejszy projekt nowelizacji nie podlega procedurze notyfikacji, zgodnie
Z przepisami rozporzgdzenia Rady Ministréw z dnia 23 grudnia 2003 r. w sprawie

sposobu funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm i aktéw prawnych
(Dz. U. Nr 239, poz. 2039, z p6zn. zm.).

Projekt jest zgodny z prawem Unii Europejskiej.



Ocena Skutkéw Regulacji

1. Wskazanie podmiotéw, na ktére oddziatuje akt normatywny

Regulacja dotyczy wprowadzenia wzoru wniosku o uznanie kwalifikacji
i uzyskanie prawa wykonywania zawodu farmaceuty w Rzeczypospolitej Polskiej dla
obywatela panstwa czionkowskiego Unii Europejskiej innego niz obywatel

Rzeczypospolitej Polskiej. Osoby te sg podmiotami, na ktére oddziatuje rozporzadzenie.

yA Wpltyw regulacji na sektor finanséw publicznych

Rozporzadzenie nie spowoduje skutkow finansowych dla budzetu panstwa lub
budzetéw jednostek samorzadu terytorialnego, polegajgcych na zwiekszeniu wydatkow

lub zmniejszeniu dochododw.

3. Wptyw regulacji na rynek pracy
Wejscie w zycie przedmiotowej regulacji prawnej nie spowoduje istotnego wptywu

na rynek pracy.

4. Wplyw regulacji na konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsiebiorczosé¢
Projektowane rozporzgdzenie nie wptynie na konkurencyjno$¢ zarowno na rynku
zewnetrznym jak i wewnetrznym. Jednoczesnie wprowadzenie przedmiotowej regulaciji

nie bedzie mie¢ negatywnych skutkéw finansowych dla przedsiebiorcow.

5. Wpltyw regulacji na sytuacje i rozwéj regionéw

Projektowane rozporzadzenie nie bedzie miato wptywu na sytuacje i rozwoj

regionow.

6. Skutki prawne regulacji
Wejscie w  zycie rozporzadzenia  uporzadkuje  kwestie  zwigzane

z dotychczasowym stosowaniem réznych wzoréw wnioskdw o uznanie kwalifikacji



i uzyskanie prawa wykonywania zawodu farmaceuty w Rzeczypospolitej Polskiej dla

obywatela panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej.

7. Konsultacje spoteczne

Projekt bedzie przedmiotem szerokich konsultacji spotecznych miedzy innymi
z Naczelng Radg Aptekarskg, Polskim Towarzystwem Farmaceutycznym, Polskim
Towarzystwem Farmakologicznym, Naczelng Rada Lekarska, Naczelng Radg
Pielegniarek i Potoznych, Krajowg Radg Diagnostow Laboratoryjnych, Ogdlnopolskim
Zwigzkiem Zawodowym Lekarzy, Ogdlnopolskim Porozumieniem Zwigzkow
Zawodowych, Sekretariatem Ochrony Zdrowia KK NSZZ ,Solidarno$¢”, Federacjg
Zwigzkow Zawodowych Pracownikow Ochrony Zdrowia, Federacja Zwigzkow
Pracodawcéw Zaktaddw Opieki Zdrowotnej, Krajowg Izbg Diagnostéw Laboratoryjnych.
Projekt zostanie zamieszczony na stronach internetowych Ministerstwa Zdrowia, w tym
takze w Biuletynie Informacji Publicznej w celu realizacji obowigzku okreslonego w

ustawie z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowej w procesie stanowienia prawa.

8. Zgodnos¢ regulacji z prawem Unii Europejskiej

Projekt rozporzadzenia jest zgodny z prawem Unii Europejskie;.
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