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Dz. U. 2021 poz. 97

USTAWA
z dnia 10 grudnia 2020 r.

0 zawodzie farmaceuty?: 2

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

ustawicznego rozwoju zawodowego farmaceutow.

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

2. Zawod farmaceuty moze wykonywac osoba, ktdra spetnia wymagania okreslone niniejszg ustawa.

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

magister farmacji — tytut zawodowy nadany absolwentowi jednolitych studiow magisterskich na kierunku farmacja;
obywatel panstwa cztonkowskiego — obywatela panstwa cztonkowskiego oraz:

a) obywatela polskiego, ktory uzyskat kwalifikacje w panstwie cztonkowskim,

b) czlonka rodziny obywatela polskiego lub obywatela panstwa cztonkowskiego, w rozumieniu art. 2 pkt 4 ustawy
z dnia 14 lipca 2006 r. 0 wjezdzie na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, pobycie oraz wyjezdzie z tego tery-
torium obywateli panstw cztonkowskich Unii Europejskiej i cztonkéw ich rodzin (Dz. U. z 2019 r. poz. 293 oraz
z 2020 r. poz. 2023 i 2369),

C) obywatela panstwa trzeciego posiadajacego zezwolenie na pobyt rezydenta dlugoterminowego Unii Europejskiej,
0 ktérym mowa w ustawie z dnia 12 grudnia 2013 r. o cudzoziemcach (Dz. U. z 2020 r. poz. 35, 2023, 2320 i 2369),

d) obywatela panstwa trzeciego posiadajacego zezwolenie na pobyt czasowy udzielone w zwigzku z okolicznoscig,
0 ktorej mowa w art. 151 ust. 1, art. 151b ust. 1, art. 157a ust. 1 lub art. 157g ust. 1 ustawy z dnia 12 grudnia
2013 r. o cudzoziemcach,

e) obywatela panstwa trzeciego posiadajacego wizg¢ krajowa w celu odbycia studiow pierwszego stopnia, studiow
drugiego stopnia lub jednolitych studiow magisterskich albo ksztalcenia si¢ w szkole doktorskiej, z adnotacja

1)

2)

Niniejsza ustawa w zakresie swojej regulacji wdraza dyrektywe 2005/36/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 7 wrze$nia
2005 r. w sprawie uznawania kwalifikacji zawodowych (Dz. Urz. UE L 255 z 30.09.2005, str. 22, Dz. Urz. UE C 3 z 06.01.2006,
str. 12, Dz. Urz. UE L 363 z 20.12.2006, str. 141, Dz. Urz. UE C 165 z 19.07.2007, str. 13 i 18, Dz. Urz. UE L 271 z 16.10.2007, str. 18,
Dz. Urz. UE L 320 z 06.12.2007, str. 3, Dz. Urz. UE L 93 z 04.04.2008, str. 28, Dz. Urz. UE L 205 z 01.08.2008, str. 10, Dz. Urz.
UE L 311 z21.11.2008, str. 1, Dz. Urz. UE L 93 z07.04.2009, str. 11, Dz. Urz. UE L 59 z 04.03.2011, str. 4, Dz. Urz. UE L 112
224.04.2012, str. 6, Dz. Urz. UEL 180 z12.07.2012, str. 9, Dz.Urz. UE L 158 z10.06.2013, str. 368, Dz. Urz. UE L 354
7 28.12.2013, str. 132, Dz. Urz. UE L 305 z 24.10.2014, str. 115, Dz. Urz. UE L 177 z 08.07.2015, str. 60, Dz. Urz. UE L 134
z 24.05.2016, str. 135, Dz. Urz. UE L 317 z 01.12.2017, str. 119 oraz Dz. Urz. UE L 104 z 15.04.2019, str. 1).

Niniejszg ustawa zmienia si¢ ustawy: ustawe z dnia 19 kwietnia 1991 r. 0 izbach aptekarskich, ustawe¢ z dnia 6 wrzesnia 2001 r. —
Prawo farmaceutyczne, ustawe z dnia 27 sierpnia 2004 r. 0 $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicz-
nych, ustawg z dnia 28 lipca 2005 r. o lecznictwie uzdrowiskowym, uzdrowiskach i obszarach ochrony uzdrowiskowej oraz o gmi-
nach uzdrowiskowych oraz ustawe z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia.
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4)

5)

6)

7)

8)

»student”, wize krajowg w celu prowadzenia badan naukowych lub prac rozwojowych, wize krajowa w celu od-
bycia stazu lub wize krajowa w celu udziatu w programie wolontariatu europejskiego,

f) obywatela panstwa trzeciego przebywajacego na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej w zwigzku z korzysta-
niem z mobilnosci krétkoterminowej naukowca na warunkach okres$lonych w art. 156b ust. 1 ustawy z dnia
12 grudnia 2013 r. o cudzoziemcach,

g) obywatela panstwa trzeciego przebywajacego na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej w zwiagzku z korzysta-
niem z mobilno$ci studenta na warunkach okreslonych w art. 149b ust. 1 ustawy z dnia 12 grudnia 2013 r.
0 cudzoziemcach,

h) obywatela panstwa trzeciego posiadajacego status uchodzcy lub objetego ochrong uzupetniajgca, 0 ktorym mo-
wa w ustawie z dnia 13 czerwca 2003 r. o udzielaniu cudzoziemcom ochrony na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej (Dz. U. z 2019 r. poz. 1666 i 2020 oraz z 2020 r. poz. 322 i 2023),

i) obywatela panstwa trzeciego, ktory przybywa na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej lub przebywa na tym te-
rytorium w celu potaczenia si¢ z rodzing i jest cztonkiem rodziny cudzoziemca zamieszkujacego na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej w zwiazku z nadaniem mu statusu uchodzcy lub udzieleniem mu ochrony uzupetnia-
jacej,

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

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

obywatel panstwa trzeciego — obywatela panstwa innego niz panstwo cztonkowskie;

panstwo cztonkowskie — panstwo cztonkowskie Unii Europejskiej, panstwo cztonkowskie Europejskiego Porozumienia
0 Wolnym Handlu (EFTA) — strong umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym lub Konfederacj¢ Szwajcarska;

samorzad zawodu farmaceuty — samorzad zawodu farmaceuty w rozumieniu art. 1 ust. 1 ustawy z dnia 19 kwietnia
1991 r. o izbach aptekarskich (Dz. U. z 2019 r. poz. 1419, z 2020 r. poz. 2401 oraz z 2021 r. poz. 97);

sporzadzanie produktu leczniczego — czynnosci przeprowadzane w aptece, w zakresie i zgodnie z zasadami okres$lo-
nymi w Farmakopei Polskiej lub Farmakopei Europejskiej, lub innych odpowiednich farmakopeach uznawanych ofi-
cjalnie przez panstwa cztonkowskie, obejmujace sporzadzanie lekow recepturowych i lekow aptecznych oraz przy-
gotowywanie do podania pacjentowi leku gotowego, polegajace na jego przetwarzaniu, odtwarzaniu, rozdozowywa-
niu lub przepakowywaniu, w tym czynno$ci polegajace na sporzadzaniu badanego produktu leczniczego z prze-
znaczeniem do badan naukowych oraz eksperymentéw medycznych;

ustuga farmacji klinicznej — dziatania na rzecz zwickszenia skutecznosci, bezpieczenstwa i zasadnosci, w tym eko-
nomicznej, uzycia produktéw leczniczych oraz wsparcie lekarza prowadzacego leczenie w zakresie farmakoterapii,
realizowane przez farmaceut¢ w podmiocie wykonujacym dziatalno$¢ leczniczg na rzecz pacjenta, cztonkdéw rodziny
pacjenta lub personelu medycznego;

wywiad farmaceutyczny — dziatanie farmaceuty polegajace na uzyskaniu od pacjenta informacji niezbednych do
wyboru wilasciwego produktu leczniczego o kategorii dostepnosci, o ktorej mowa w art. 23a ust. 1 pkt 1 ustawy
z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2020 r. poz. 944, 1493 i 2112 oraz z 2021 r. poz. 97),
zwane]j dalej ,,ustawa — Prawo farmaceutyczne”, oraz na udzieleniu porady w zakresie stosowania produktow leczni-
czych lub rekomendacji konsultacji lekarskie;j.

Art. 4. 1. Wykonywanie zawodu farmaceuty ma na celu ochrong zdrowia pacjenta oraz ochron¢ zdrowia publiczne-

go i polega na:

1)

sprawowaniu opieki farmaceutycznej, o ktérej mowa w ust. 2;

3)

Zmiany wymienionego rozporzadzenia zostaly ogloszone w Dz. Urz. UE L 115 z 29.04.2008, str. 115 oraz Dz. Urz. UE L 286
z01.11.2017, str. 9.
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2)
3)
4)

udzielaniu ushug farmaceutycznych, o ktérych mowa w ust. 3;
wykonywaniu zadan zawodowych, o ktérych mowa w ust. 4;
wykonywaniu czynnosci, o ktorych mowa w ust. 5.

2. Opieka farmaceutyczna to $wiadczenie zdrowotne w rozumieniu art. 5 pkt 40 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.

0 $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2020 r. poz. 1398, z pdzn. zm.¥),
udzielane przez farmaceute istanowigce dokumentowany proces, w ktérym farmaceuta, wspotpracujac z pacjentem
i lekarzem prowadzacym leczenie pacjenta, a W razie potrzeby z przedstawicielami innych zawodéw medycznych, czuwa
nad prawidlowym przebiegiem indywidualnej farmakoterapii, obejmujace:

1)

2)

3)

4)

5)

1)

2)
3)
4)

5)

prowadzenie konsultacji farmaceutycznych — w celu zapewnienia bezpieczenstwa pacjenta w zwigzku ze stosowa-
niem produktow leczniczych, wyrobow medycznych lub srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywie-
niowego;

wykonywanie przegladow lekowych wraz z oceng farmakoterapii, z uwzglednieniem problemoéow lekowych pacjenta —
w celu wykrywania i rozwigzywania problemow lekowych oraz zapewnienia bezpieczenstwa w procesie farmako-
terapii;

opracowywanie indywidualnego planu opieki farmaceutycznej, z uwzglednieniem probleméw lekowych pacjenta —
W celu okreslenia celéw terapeutycznych mozliwych do osiggnigcia przez pacjenta stosujacego farmakoterapie oraz
wskazania sposobdw rozwigzywania wykrytych problemow lekowych, ze szczegdlnym uwzglednieniem edukacji
zdrowotnej, promocji zdrowia i zdrowego trybu zycia oraz profilaktyki zdrowotne;j;

wykonywanie badan diagnostycznych okreslonych w przepisach wydanych na podstawie ust. 7 — w celu oceny sku-
tecznosci 1 bezpieczenstwa stosowanej przez pacjenta farmakoterapii oraz analizy probleméw lekowych wystepuja-
cych u pacjenta, oraz proponowania metod i badan diagnostycznych;

wystawianie recept w ramach kontynuacji zlecenia lekarskiego.
3. Ustugi farmaceutyczne obejmuja:

wydawanie z apteki lub punktu aptecznego produktéw leczniczych w rozumieniu art. 2 pkt 32 ustawy — Prawo far-
maceutyczne i wyrobow medycznych w rozumieniu art. 2 ust. 1 pkt 38 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach
medycznych (Dz. U. z 2020 r. poz. 186 i 1493), wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro w rozumieniu art. 2
ust. 1 pkt 39 tej ustawy, wyposazenia wyrobéw medycznych w rozumieniu art. 2 ust. 1 pkt 33 tej ustawy, wyposaze-
nia wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro w rozumieniu art. 2 ust. 1 pkt 34 tej ustawy, aktywnych wyrobow
medycznych do implantacji w rozumieniu art. 2 ust. 1 pkt 1 tej ustawy oraz §rodkoéw spozywczych specjalnego prze-
znaczenia zywieniowego w rozumieniu art. 3 ust. 3 pkt 43 ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 r. 0 bezpieczenstwie zyw-
nosci izywienia (Dz. U. z 2020 r. poz. 2021), potaczone z udzielaniem informacji i porad dotyczacych dziatania
i stosowania oraz przechowywania tych produktow, srodkoéw, wyrobow lub wyposazenia;

sporzadzanie produktow leczniczych potaczone z oceng ich jakosci, w tym trwatosci;
przeprowadzanie wywiadu farmaceutycznego;

udzielanie porady farmaceutycznej w celu zapewnienia prawidlowego stosowania produktu leczniczego, wyrobu
medycznego lub $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, w szczegdlnosci w zakresie wyda-
nia wlasciwego produktu leczniczego wydawanego bez przepisu lekarza, przekazania informacji dotyczacych wtas-
ciwego stosowania, w tym dawkowania i mozliwych interakcji z innymi produktami leczniczymi lub pozywieniem,
wydawanego produktu, wyrobu lub $rodka oraz prawidtowego uzywania wyrobéw medycznych;

czynno$ci wykonywane w aptece szpitalnej lub zaktadowej w zakresie:
a) sporzadzania pozajelitowych lekow recepturowych i aptecznych, w tym preparatow do zywienia pozajelitowego,

b) sporzadzania preparatow do zywienia dojelitowego,

4)

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogtoszone w Dz. U. z 2020 r. poz. 1492, 1493, 1578, 1875, 2112, 2345 i 2401
oraz z 2021 r. poz. 97.
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6)
7)

1)

2)

3)

4)

5)

6)
7)

8)

9)
10)

11)

12)

13)

14)

C) przygotowywania lekoéw w dawkach indywidualnych, w tym antybiotykdéw pozajelitowych, lekéw cytostatycz-
nych oraz produktéw leczniczych terapii zaawansowanej — wyjatkdw szpitalnych,

d) sporzadzania produktow leczniczych radiofarmaceutycznych,

e) przygotowywania roztworéw do hemodializy i dializy dootrzewnowej

— oraz monitorowanie warunkdéw sporzadzania lub przygotowywania takich lekéw lub preparatow;
wykonywanie pomiaru ci$nienia krwi;

ushugi farmacji kliniczne;j.

4. Zadania zawodowe farmaceuty obejmuja:

udziat w racjonalizacji farmakoterapii, w tym udzial w pracach komitetu terapeutycznego oraz innych zespotow
powotanych przez podmioty wykonujace dziatalno$¢ lecznicza;

uczestniczenie w badaniach klinicznych, w tym w badaniach prowadzonych w szpitalu jako cztonek zespotu badaw-
czego;

przyjmowanie do hurtowni farmaceutycznej produktow, wyroboéw lub srodkéw, o ktorych mowa w ust. 3 pkt 1, od
uprawnionych podmiotéw, wydawanie ich uprawnionym podmiotom z hurtowni farmaceutycznej, sprawowanie nad-
zoru nad przestrzeganiem w hurtowni farmaceutycznej wymagan Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej, o ktorej mowa
w art. 2 pkt 4 ustawy — Prawo farmaceutyczne;

kierowanie apteka, punktem aptecznym, dziatem farmacji szpitalnej, zespotem farmacji klinicznej lub hurtownia far-
Mmaceutyczna;

sprawowanie nadzoru nad gospodarka produktami leczniczymi oraz wyrobami medycznymi w podmiocie wykonuja-
cym dziatalno$¢ lecznicza;

zarzadzanie produktami leczniczymi i wyrobami medycznymi w oddziale szpitalnym;

organizowanie w podmiotach leczniczych zaopatrzenia w produkty lecznicze, $rodki spozywcze specjalnego prze-
znaczenia zywieniowego i wyroby medyczne obejmujace:

a) materialy opatrunkowe,

b) jednorazowe jalowe i niejalowe wyroby medyczne do implantacji wraz z jednorazowym jalowym i niejalowym
oprzyrzadowaniem do ich implantacji,

€) jednorazowe jalowe wyroby medyczne do przygotowania ipodawania produktow leczniczych, preparatow
krwiopochodnych oraz ptynow dializacyjnych
— polaczone z uczestniczeniem w prowadzonej w tych podmiotach gospodarce tymi materiatami i wyrobami;

nadzor nad czynno$ciami wykonywanymi w aptece przez studenta Kierunku farmacja albo przez technika farmaceu-
tycznego w zakresie czynnosci, ktorych technik nie moze wykonywa¢ samodzielnie;

nadzor nad przyjmowaniem, przechowywaniem i wydawaniem produktow leczniczych i wyrobéw medycznych;

monitorowanie warunkow zapewniajacych jakos$¢ i bezpieczenstwo stosowania znajdujacych si¢ w obrocie produk-
tow lub wyrobow, o ktorych mowa w ust. 3 pkt 1, oraz ich zabezpieczanie w procedurach wycofywania i wstrzy-
mywania okre$lonych w przepisach wydanych na podstawie art. 121 ust. 5 ustawy — Prawo farmaceutyczne;

sprawowanie nadzoru nad jakos$cig i1 bezpieczenstwem stosowania produktéw leczniczych lub $rodkéw spozywezych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub uzytkowania wyrobéw medycznych, w tym nadzoru nad rezerwami
strategicznymi oraz zapasami medycznymi gromadzonymi w celu zabezpieczenia potrzeb mobilizacyjnych i wojen-
nych Sit Zbrojnych Rzeczypospolitej Polskiej;

uczestnictwo w wytwarzaniu i badaniu produktow leczniczych, w tym pehienie funkcji Osoby Wykwalifikowanej
w rozumieniu art. 2 pkt 21c ustawy — Prawo farmaceutyczne lub Osoby Kompetentnej w rozumieniu art. 2 pkt 21a
tej ustawy;

zglaszanie wiasciwym organom dzialan niepozadanych produktow leczniczych, incydentow medycznych, niepoza-
danych odczynow poszczepiennych, cigzkich dzialan niepozadanych produktow kosmetycznych oraz podejrzenia lub
stwierdzenia zatrucia produktem biobdjczym;

prowadzenie dziatalno$ci profilaktycznej, edukacyjnej oraz dziatalnosci na rzecz promocji zdrowia;
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15) przeprowadzanie analiz farmakoekonomicznych;

16) prowadzenie terapii monitorowanej stezeniami lekow;

17) prowadzenie przez farmaceute apteki ogolnodostepnej lub punktu aptecznego w ramach jednoosobowej dziatalno$ci

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7)
8)

gospodarczej lub jako wspdlnik spotki jawnej lub wspolnik (partner) spotki partnerskiej, ktorej przedmiotem dziatal-
nosci jest prowadzenie aptek.

5. Wykonywanie zawodu farmaceuty obejmuje takze:

prowadzenie dziatalnosci dydaktycznej w uczelniach prowadzacych studia na kierunku farmacja oraz badan nauko-
wych i prac rozwojowych w dyscyplinie naukowej — nauki farmaceutyczne;

zatrudnienie w Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej, w ramach ktorego wykonuje si¢ czynnosci nadzoru okreslo-
ne w art. 108 ust. 1 ustawy — Prawo farmaceutyczne;

zatrudnienie w podmiotach zobowigzanych do finansowania $wiadczen opieki zdrowotnej ze $rodkow publicznych
W rozumieniu przepisdéw ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkéw publicznych lub urzedach te podmioty obstugujacych, w ramach ktérego wykonuje si¢ czynno$ci zwiazane
z obrotem i wydawaniem produktéw, srodkow lub wyrobow, o ktorych mowa w ust. 3 pkt 1;

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

zatrudnienie, w ramach ktérego sa wykonywane czynnosci zwigzane z dopuszczaniem lub wprowadzaniem do obro-
tu lub uzytkowania produktow lub wyrobow, o ktorych mowa w ust. 3 pkt 1, ich refundacja, taryfikacja lub kontrola
obrotu nimi oraz zwigzane z realizacja polityki lekowe;j;

zatrudnienie lub petienie stuzby wojskowej w urzedzie obstugujacym Ministra Obrony Narodowej, w jednostkach
organizacyjnych jemu podlegtych lub przez niego nadzorowanych, w ramach ktoérych wykonuje si¢ czynnosci nadzo-
ru okreslone w art. 118 ust. 1 ustawy — Prawo farmaceutyczne na stanowiskach wymagajacych posiadania tytutu za-
wodowego farmaceuty;

pehienie funkcji z wyboru w samorzadzie zawodu farmaceuty;

zatrudnienie lub pelnienie stuzby w urzgdzie obstugujacym Ministra Sprawiedliwosci Iub w jednostkach organiza-
cyjnych jemu podlegtych lub przez niego nadzorowanych, na stanowiskach wymagajacych posiadania tytutu zawo-
dowego farmaceuty, w ramach ktérych wykonuje sie¢ czynnosci nadzoru nad wytwarzaniem i obrotem produktami
leczniczymi i wyrobami medycznymi.

6. Ustugi farmaceutyczne, o ktorych mowa w ust. 3 pkt 3 i 4, moga by¢ udzielane przez farmaceutg przy uzyciu sys-

temow teleinformatycznych lub $§rodkow komunikacji elektroniczne;.

7. Minister wiasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, wykaz badan diagnostycznych, ktore moga

by¢ wykonywane przez farmaceute sprawujgcego opieke farmaceutyczng, uwzgledniajac potrzeby pacjentéw, ich bezpie-
czenstwo oraz mozliwosci lokalowe i techniczne, ktorymi dysponuja apteki ogolnodostepne.

1)

2)

3)

4)

Art. 5. 1. Kwalifikacje do wykonywania zawodu farmaceuty posiada osoba, ktora:

rozpoczeta po roku akademickim 2018/2019 studia przygotowujace do wykonywania zawodu farmaceuty, prowa-
dzone zgodnie z przepisami wydanymi na podstawie art. 68 ust. 3 pkt 1 ustawy z dnia 20 lipca 2018 r. — Prawo
0 szkolnictwie wyzszym i nauce (Dz.U. z 2020 r. poz. 85, 374, 695, 875 i 1086), obejmujace szesciomiesieczng
praktyke zawodowa w aptece, i uzyskata tytut magistra farmacji albo

rozpoczgta przed dniem 1 pazdziernika 2019 r. w Rzeczypospolitej Polskiej co najmniej pigcioletnie studia na kie-
runku farmacja, obejmujace co najmniej szeSciomiesieczng praktyke zawodowa w aptece, i uzyskata tytut magistra
farmaciji, albo

ukonczyta przed dniem 1 maja 2004 r. w Rzeczypospolitej Polskiej czteroletnie lub pigcioletnie studia na kierunku
farmacja i uzyskata tytut magistra farmacji, albo

posiada dyplom wydany przez panstwo inne niz panstwo cztonkowskie, potwierdzajacy ukonczenie co najmniej
piecioletnich studidow na kierunku farmacja, obejmujacych co najmniej sze$ciomiesigczng praktyke zawodowa
w aptece, uznany w Rzeczypospolitej Polskiej za rownowazny z dyplomem i tytulem magistra farmacji uzyskiwa-
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nym w Rzeczypospolitej Polskiej zgodnie z przepisami 0 szkolnictwie wyzszym i nauce oraz potwierdzajacy, ze
spetione zostaty minimalne wymagania dotyczace ksztalcenia okre§lone w przepisach prawa Unii Europejskiej, albo

5) posiada kwalifikacje uzyskane w panstwie cztonkowskim potwierdzajace ukonczenie ksztalcenia spetniajgcego wy-
magania okre$lone w przepisach prawa Unii Europejskiej oraz potwierdzone dokumentami okreslonymi w wykazie,
0 ktérym mowa w ust. 2, oraz wymienionymi w ust. 3, uznane w Rzeczypospolitej Polskiej przez Naczelng Rade Ap-
tekarska, zwang dalej ,,NRA”, albo

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

7) posiada dyplom farmaceuty wydany w innym panstwie niz pafstwo cztonkowskie, po$wiadczajacy ukonczenie
co najmniej piecioletnich studiow i $wiadectwo zlozenia Farmaceutycznego Egzaminu Weryfikacyjnego, zwanego
dalej ,,FEW?”, o ktébrym mowa w art. 6.

2. Minister wlasciwy do spraw zdrowia ogtasza, w drodze obwieszczenia, w Dzienniku Urzedowym Rzeczypospoli-
tej Polskiej ,,Monitor Polski” wykaz dyplomow, Swiadectw i innych dokumentéw wydanych w panstwach cztonkowskich,
potwierdzajgcych posiadanie kwalifikacji do wykonywania w Rzeczypospolitej Polskiej zawodu farmaceuty przez obywa-
teli panstw cztonkowskich, uwzgledniajac w szczegdlnosSci nazwy dyploméw, Swiadectw iinnych dokumentéw oraz
oznaczenie podmiotéw wydajacych te dokumenty.

3. Za réwnowazne z dyplomem, swiadectwem lub innym dokumentem potwierdzajacym posiadanie kwalifikacji do
wykonywania zawodu farmaceuty, okreslonymi w wykazie, 0 ktorym mowa w ust. 2, uwaza si¢ dyplom, $wiadectwo lub
inny dokument wydany przez panstwo cztonkowskie, jezeli ksztalcenie zostato rozpoczete przed dniem:

1) 1 pazdziernika 1987 r. — w Krélestwie Belgii, Krolestwie Danii, Republice Federalnej Niemiec, Republice Greckiej,
Krolestwie Hiszpanii, Republice Francuskiej, Republice Irlandii, Wielkim Ksigstwie Luksemburga, Zjednoczonym
Krolestwie Wielkiej Brytanii i Irlandii Potnocnej, Republice Portugalii lub Krolestwie Niderlandow,

2) 11 marca 1990 r. — w bylym Zwigzku Socjalistycznych Republik Radzieckich w przypadku Republiki Litewskiej,

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

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

5) 20 sierpnia 1991 r. — w bylym Zwiazku Socjalistycznych Republik Radzieckich w przypadku Republiki Estonskiej,
6) 21 sierpnia 1991 r. — w bylym Zwigzku Socjalistycznych Republik Radzieckich w przypadku Republiki Lotewskiej,
7) 8 pazdziernika 1991 r. — w bytej Jugostawii w przypadku Republiki Chorwacji,

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

9) 1 listopada 1993 r. — w Republice Wtoskiej,

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

11) 1 maja 1995 r. — w Ksiestwie Liechtensteinu,
12) 1 czerwca 2002 r. — w Konfederacji Szwajcarskiej,

13) 1 maja 2004 r. — w Republice Czeskiej, Republice Stowackiej, Republice Stowenii, Republice Litewskiej, Republice
Lotewskiej, Republice Estonskiej, Republice Wegierskiej, Republice Malty lub Republice Cypryjskiej,

14) 1 stycznia 2007 r. — w Republice Butgarii lub Rumunii,
15) 1 lipca 2013 r. — w Republice Chorwacji

—ado dyplomu, $wiadectwa lub innego dokumentu dotaczone zostalo zas§wiadczenie wydane przez wilasciwe organy
panstwa czlonkowskiego, potwierdzajace, ze osoba postugujaca si¢ tymi dokumentami wykonywata w tym panstwie za-
wod farmaceuty przez okres co najmniej 3 kolejnych lat w okresie 5 lat bezpo$rednio poprzedzajacych wydanie zaswiad-
czenia.

4. W przypadku farmaceuty bedacego obywatelem panstwa cztonkowskiego, ktorego dyplom, §wiadectwo lub inny
dokument potwierdzajgcy posiadanie kwalifikacji do wykonywania zawodu farmaceuty nie odpowiadaja dokumentom
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okreslonym w wykazie, 0 ktorym mowa w ust. 2, kwalifikacje sg uznawane przez NRA po przedstawieniu zaswiadczenia
wydanego przez wlasciwy organ panstwa czlonkowskiego, potwierdzajacego, ze kwalifikacje zostaty uzyskane po odby-
ciu ksztatcenia zgodnego z przepisami prawa Unii Europejskiej.

5. W przypadku farmaceuty bedacego obywatelem panstwa czlonkowskiego:

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

2) posiadajacego dyplom, $wiadectwo lub inny dokument potwierdzajacy posiadanie kwalifikacji do wykonywania zawo-
du farmaceuty, uzyskany w panstwie innym niz panstwo cztonkowskie oraz zaswiadczenie, ze posiada trzyletnie do-
swiadczenie zawodowe w zawodzie farmaceuty uzyskane na terytorium panstwa czlonkowskiego, ktore uznato to
potwierdzenie kwalifikacji zawodowych farmaceuty zgodnie z wewnetrznymi przepisami tego panstwa oraz po-
twierdzito uzyskane do§wiadczenie zawodowe

— stosuje sie przepisy ustawy z dnia 22 grudnia 2015 r. o zasadach uznawania kwalifikacji zawodowych nabytych w pan-
stwach czlonkowskich Unii Europejskiej (Dz. U. z 2020 r. poz. 220 oraz z 2021 r. poz. 78).

Art. 6. 1. Uznania kwalifikacji farmaceuty uzyskanych w panstwie niebgdagcym panstwem cztonkowskim dokonuje
na wniosek wnioskodawcy dyrektor Centrum Egzaminéw Medycznych, zwanego dalej ,,CEM”, po ztozeniu FEW.

2. Uzyskanie wyniku pozytywnego FEW potwierdza uznanie kwalifikacji zawodowych uzyskanych wskutek ukon-
czenia ksztalcenia spelniajacego minimalne wymagania dotyczace ksztalcenia okreslone w przepisach prawa Unii Euro-
pejskiej.

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

4. Do FEW moze przystapic¢ osoba, ktora uzyskata w panstwie niebedacym panstwem cztonkowskim dyplom farma-
ceuty uprawniajacy W tym panstwie do wykonywania zawodu farmaceuty po ukonczeniu co najmniej pigcioletnich studiow.

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

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

2)  31lipca roku kalendarzowego, w ktorym jest przeprowadzany dany egzamin — W przypadku egzaminéw wyznaczo-
nych w okresie od dnia 15 pazdziernika do dnia 15 listopada.

6. Do termindéw, o ktorych mowa w ust. 5, nie stosuje si¢ przepisow art. 58-60 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. —
Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2020 r. poz. 256, 695, 1298 i 2320 oraz z 2021 r. poz. 54). W przy-
padku awarii strony internetowej CEM trwajacej dtuzej niz godzing, uniemozliwiajacej dokonanie zgloszenia w okresie
tygodnia przed uptywem termindéw, o ktoérych mowa w ust. 5, termin ten przedtuza sie z urzedu o czas trwania awarii od
momentu jej usunigcia.

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

8. Whiosek o0 przystapienie do FEW zawiera nastepujace dane wnioskodawcy:
1) imig¢ (imiona) i nazwisko;
2) date urodzenia;
3) miejsce urodzenia;

4) numer PESEL, aw przypadku jego braku — cechy dokumentu potwierdzajacego tozsamos$¢: nazwe i numer doku-
mentu oraz panstwo wydania;

5) obywatelstwo (obywatelstwa);

6) adres poczty elektronicznej i adres do korespondencji na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, a takze, jezeli posia-
da, numer telefonu;

7)  numer i dat¢ wydania dyplomu farmaceuty;
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8) nazwe, panstwo, miejscowos¢ i siedzibe uczelni, w ktorej wnioskodawca ukonczy? studia na kierunku farmacja, oraz
date ich ukonczenia.

9. Do wniosku o przystapienie do FEW wnioskodawca dotacza dyplom farmaceuty.
10. Dyplom, o ktérym mowa w ust. 9, spetnia nastepujace warunki:

1) zostal zalegalizowany przez konsula Rzeczypospolitej Polskiej wiasciwego dla panstwa, na ktorego terytorium lub
W ktdérego systemie szkolnictwa wyzszego wydano ten dyplom, albo

2) nadyplomie lub jego duplikacie umieszczono albo dotgczono do tego dokumentu apostille, jezeli dyplom zostat wydany
przez uprawniony organ wilasciwy dla panstwa bedacego strong Konwencji znoszacej wymdg legalizacji zagranicz-
nych dokumentéw urzedowych, sporzadzonej w Hadze dnia 5 pazdziernika 1961 r. (Dz. U. z 2005 r. poz. 938 i 939),
na ktérego terytorium lub w ktérego systemie szkolnictwa wyzszego wydano ten dyplom.

11. Dyplom, o ktorym mowa w ust. 9, wydany w innym jezyku niz jezyk polski dotacza si¢ wraz z thumaczeniem na
jezyk polski sporzadzonym przez thumacza przysieglego prowadzacego dziatalno$¢ w Rzeczypospolitej Polskiej lub w in-
nym panstwie cztonkowskim.

12. Wnioskodawca zamiast oryginatu dyplomu, o ktérym mowa w ust. 9, moze ztozy¢ jego odpis poswiadczony przez
notariusza albo przez wystepujacego w sprawie petnomocnika wnioskodawcy bedacego adwokatem albo radcg prawnym.

13. Wnioskodawca wnosi optate egzaminacyjng w wysoko$ci okreslonej w przepisach wydanych na podstawie
art. 11 ust. 1, nie wyzszej niz 25% przecigtnego miesigcznego wynagrodzenia w sektorze przedsigbiorstw bez wyptat
nagréd z zysku za ubiegly rok, oglaszanego przez Prezesa Gléwnego Urzedu Statystycznego w Dzienniku Urzedowym
Rzeczypospolitej Polskiej ,,Monitor Polski”, w drodze obwieszczenia, do dnia 15 stycznia kazdego roku.

14. Optata egzaminacyjna stanowi dochod budzetu panstwa.

15. Optata egzaminacyjna jest wnoszona na rachunek bankowy wskazany przez CEM. Optate uiszcza si¢ niezwlocz-
nie po ztozeniu wniosku o przystgpienie do FEW, nie pdzniej niz w terminie 5 dni roboczych od dnia uptywu terminu,
0 ktérym mowa w ust. 5.

16. W przypadku:
1) niewniesienia optaty egzaminacyjnej albo wniesienia jej w wysokosci nizszej niz nalezna,
2) stwierdzenia innych niz w pkt 1 brakow formalnych we wniosku 0 przystapienie do FEW lub jego zalacznikach

— dyrektor CEM wzywa wnioskodawcg do uzupetnienia brakow formalnych poczta elektroniczng na adres wskazany we
wniosku 0 przystgpienie do FEW. Przepisy art. 64 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postepowania administra-
cyjnego stosuje si¢ z zastrzezeniem, ze w przypadku bezskutecznego uptywu terminu do uzupetnienia brakéw formalnych
dotknigte nimi zgtoszenie do FEW traktuje si¢ jako nieztozone.

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

Art. 7. 1. FEW sktada si¢ przed Komisja Egzaminacyjna.
2. Cztonkéw Komisji Egzaminacyjnej powoluje i odwotuje dyrektor CEM.

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

4. Cztonkiem Komisji Egzaminacyjnej nie moze by¢ osoba skazana prawomocnym wyrokiem sadu za przestepstwo
umyslne Scigane z oskarzenia publicznego lub umyslne przestepstwo skarbowe.

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

6. W celu przeprowadzenia FEW w ustalonych terminach i miejscach dyrektor CEM wyznacza sposrod cztonkoéw
Komisji Egzaminacyjnej Zespoly Egzaminacyjne i ich przewodniczacych.

7. Cztonkiem Zespotu Egzaminacyjnego nie moze by¢ osoba, w stosunku do ktoérej kandydat do ztozenia FEW w tym
Zespole Egzaminacyjnym jest:

1) jego matzonkiem;
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2) osobg pozostajgca z nim w stosunku:
a) pokrewienstwa albo powinowactwa do drugiego stopnia,
b) przysposobienia;
3) osoba pozostajaca z nim we wspolnym pozyciu;
4)  osoba pozostajaca wobec niego w Stosunku zalezno$ci stuzbowe;j.
8. Powody wytaczenia okreslone w ust. 7 pkt 1 i 2 trwaja pomimo ustania matzenstwa lub przysposobienia.

9. Cztonkowie Zespotu Egzaminacyjnego przed rozpoczgciem FEW sktadaja dyrektorowi CEM pisemne o$wiadcze-
nie, pod rygorem odpowiedzialnosci karnej, ze nie pozostaja z zadnym ze zglaszajacych sie do FEW przed tym Zespotem
Egzaminacyjnym w stosunku, o ktorym mowa w ust. 7, oraz nie zostali skazani prawomocnym wyrokiem sadu za prze-
stepstwo umyslne $cigane z oskarzenia publicznego lub umyslne przestgpstwo skarbowe. Sktadajacy o$wiadczenie jest
obowigzany do zawarcia w nim klauzuli nastgpujgcej tresci: ,,Jestem $wiadomy odpowiedzialnoéci karnej za ztozenie
fatszywego o$wiadczenia.”. Klauzula ta zastepuje pouczenie organu o odpowiedzialnosci karnej za sktadanie falszywych
oswiadczen.

10. Dyrektor CEM odwotuje cztonka Komisji Egzaminacyjnej w przypadku:
1) zlozenia rezygnacji;
2) choroby uniemozliwiajgcej sprawowanie przez niego funkcji cztonka Komisji Egzaminacyjnej;
3) niewykonywania lub nienalezytego wykonywania obowigzkow cztonka Komisji Egzaminacyjnej;

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

5)  zlozenia niezgodnego z prawdg o$wiadczenia, o ktorym mowa w ust. 9.
11. Cztonkom Zespotéw Egzaminacyjnych oraz komisji, o ktorej mowa w art. 10 ust. 2, przyshuguje:

1) wynagrodzenie za udzial w pracach tego Zespotu Egzaminacyjnego albo tej komisji, w wysokoéci nie wyzszej niz
500 zt dla przewodniczacego i nie wyzszej niz 300 zt dla cztonka;

2) zwrot kosztow przejazdu w wysokosci i na warunkach okreslonych w przepisach wydanych na podstawie art. 77°§ 2
ustawy z dnia 26 czerwca 1974 r. — Kodeks pracy (Dz. U. z2020r. poz. 1320), przystugujacych pracownikom
Z tytulu podrézy stuzbowej na obszarze kraju;

3) zwolnienie od pracy w dniu wykonywania czynno$ci tego Zespotu Egzaminacyjnego albo tej komisji, bez zachowa-
nia prawa do wynagrodzenia w przypadku organizowania FEW w dniu roboczym.

12. Tryb wyplaty wynagrodzenia, o ktorym mowa w ust. 11 pkt 1, oraz zwrotu kosztéw, o ktorych mowa w ust. 11
pkt 2, okresla, w drodze zarzadzenia, dyrektor CEM.

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

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

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

4. Testy i pytania testowe FEW moga by¢ udostgpnione wylacznie zdajacemu egzamin, na jego wniosek, po ich wy-
korzystaniu w FEW. Dyrektor CEM udostepnia testy i pytania testowe w drodze ich okazania w siedzibie CEM. Zakazane
jest wynoszenie poza siedzibe CEM udostepnianych testow i pytan testowych oraz ich reprodukowanie, kopiowanie jaka-
kolwiek technika lub przepisywanie. W przypadku naruszenia tego zakazu udostepnianie zostaje przerwane. Przebieg
udostepniania moze by¢ monitorowany za pomoca urzadzen rejestrujgcych obraz i dzwigk.
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5. Udostepnieniu na zasadach okreslonych w ustawie z dnia 6 wrze$nia 2001 r. 0 dostepie do informacji publicznej
(Dz. U. 2 2020 r. poz. 2176) podlegaja wylacznie pytania testowe wraz z poprawnymi odpowiedziami wykorzystane na
potrzeby FEW, po uptywie 5 lat od dnia przeprowadzenia tego egzaminu.

6. Zarejestrowany obraz i dzwick zwigzany z przebiegiem FEW lub udostepnianiem testow i pytan testowych podle-
ga archiwizacji przez okres 3 miesi¢cy od dnia powstania zapisu. Pracownicy CEM oraz inne osoby przeprowadzajace lub
nadzorujace FEW uzyskuja dostep do zarchiwizowanych materiatdw w zakresie realizacji ich ustawowych zadan po
otrzymaniu upowaznienia wydanego przez administratora danych.

Art. 9. 1. Zglaszajacy si¢ do FEW przedstawia bezposrednio przed egzaminem Zespotowi Egzaminacyjnemu, o kto-
rym mowa w art. 7 ust. 6, dokument potwierdzajacy tozsamos¢. W przypadku braku dokumentu potwierdzajacego toz-
samos¢ zglaszajacego si¢ nie moze on przystapi¢ do FEW.

2. FEW polega na rozwigzaniu odpowiedniego testu sktadajacego si¢ z 200 pytan zawierajacych 5 odpowiedzi,
z ktérych tylko jedna jest prawidtowa. Za kazdg prawidtowa odpowiedz uzyskuje si¢ 1 punkt. W przypadku braku odpo-
wiedzi, zaznaczenia nieprawidtowej odpowiedzi albo zaznaczenia wigcej niz jednej odpowiedzi punkty nie sg przyznawane.

3. Przebieg FEW moze by¢ dokumentowany za pomoca urzadzen rejestrujacych obraz i dzwiek, o czym zglaszajace-
go si¢ do FEW informuje si¢ w zawiadomieniu, 0 ktorym mowa w art. 6 ust. 17, lub bezposrednio przed rozpoczeciem
egzaminu.

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

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

6. W przypadku stwierdzenia po zakonczeniu FEW, na podstawie analizy obrazu i dzwigku zarejestrowanych za po-
mocg urzadzen rejestrujacych obraz i dzwigk, o ktorych mowa w ust. 3, ze zdajacy naruszyt zakaz, o ktéorym mowa
w ust. 4, lub rozwigzat test niesamodzielnie, przewodniczacy Komisji Egzaminacyjnej, o ktorym mowa w art. 7 ust. 5,
dokonuje dyskwalifikacji zdajacego i odnotowuje ten fakt wraz ze wskazaniem przyczyny w protokole egzaminacyjnym.

7. O dyskwalifikacji dyrektor CEM zawiadamia na pismie osobe zdyskwalifikowana.

8. Osoba zdyskwalifikowana nie moze przystapi¢c do FEW w kolejnym najblizszym terminie egzaminu przypadaja-
cym po dniu dyskwalifikacji.

Art. 10. 1. Zdajacy FEW w danym terminie moze wnie$¢ w trakcie egzaminu albo bezposrednio po jego zakoncze-
niu, przed opuszczeniem sali egzaminacyjnej, merytoryczne zastrzezenie do pytania testowego wykorzystanego podczas
FEW. Zastrzezenie sktada si¢ dyrektorowi CEM na formularzu, ktérego wzor opracowuje CEM.

2. Zastrzezenie rozpatruje w terminie 7 dni od dnia, w ktorym odbyt si¢ FEW, komisja powotana przez dyrektora
CEM sposrod osob, ktérych wiedza, do§wiadczenie i autorytet daja rgkojmie prawidtowego rozpatrzenia wniesionych
zastrzezen. Osoby te s3 zglaszane przez rektoréw polskich uczelni prowadzacych ksztalcenie na kierunku farmacja.
W przypadku uznania zastrzezenia komisja uniewaznia pytanie testowe objete zastrzezeniem. Rozstrzygnigcie to powodu-
je obnizenie maksymalnej mozliwej do uzyskania liczby punktow z testu. Za uniewaznione pytanie nie przyznaje si¢ punk-
tOw.

3. Rozstrzygniecie, 0 ktorym mowa w Ust. 2, jest niewazne, jezeli nastgpuje niezgodnie z warunkami okreslonymi
w ust. 2. Dyrektor CEM stwierdza niewazno$¢ rozstrzygnigcia w drodze zarzadzenia nie pézniej niz w terminie 3 dni od
dnia przekazania przez komisje¢ informacji o Uniewaznieniu pytania testowego.

4. Pozytywny wynik FEW uzyskuje zdajacy, ktory uzyskat co najmniej 60% maksymalnej liczby punktow z testu.
Wynik FEW nie stanowi decyzji w rozumieniu ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postepowania administracyj-
nego.

5. Osoba, ktora nie uzyskata pozytywnego wyniku FEW, moze przystapi¢ ponownie do egzaminu w innym terminie.

6. Osobie, ktora uzyskata pozytywny wynik FEW, dyrektor CEM wydaje $wiadectwo zlozenia FEW w terminie
21 dni od dnia zlozenia egzaminu. Podpis dyrektora CEM umieszczony na §wiadectwie moze by¢ odwzorowany mecha-
nicznie. Wynik egzaminu danej osoby jest jej udostgpniany na stronie internetowej CEM. Na wniosek tej osoby dyrektor
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CEM wydaje odptatnie duplikat §wiadectwa zlozenia FEW albo odpis takiego §wiadectwa albo dokonuje jego wymiany.
Optata za te czynnosci wynosi 50 zt. Oplaty nie wnosi si¢ w przypadku, gdy wymiana wynika z btedu CEM.

7. W przypadku razacych uchybien formalnych w przeprowadzeniu FEW lub nieprzewidzianych sytuacji majacych
wplyw na przeprowadzenie FEW dyrektor CEM na wniosek cztonka Zespotu Egzaminacyjnego, 0 ktérym mowa w art. 7
ust. 6, zdajacego albo z urzedu uniewaznia FEW w stosunku do wszystkich albo poszczegdlnych zdajacych.

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

9. O rozstrzygnigciu, o ktorym mowa W ust. 7, dyrektor CEM zawiadamia na pisSmie osobg, ktora zlozyta wniosek,
0 ktérym mowa w ust. 7.

10. Komunikat o rozstrzygnigciu, o ktorym mowa w ust. 7, dyrektor CEM zamieszcza na stronie internetowej CEM,
a osobie, ktorej egzamin zostal uniewazniony, przekazuje rozstrzygniecie za posrednictwem $rodkoéw komunikacji elek-
tronicznej, wykorzystujac adres poczty elektronicznej, o ktérym mowa w art. 6 ust. 8 pkt 6.

11. Zdajacy, ktory wystapit z wnioskiem, oraz osoba, ktorej uniewazniono FEW, w terminie 7 dni od dnia przekaza-
nia informacji o uniewaznieniu w sposéb, o ktérym mowa w ust. 10, moze ztozy¢ na pismie albo za posrednictwem ePUAP
odwotanie do ministra wtasciwego do spraw zdrowia. Odwotanie sktada si¢ za posrednictwem dyrektora CEM. Dyrektor
CEM przekazuje odwotanie wraz ze swym stanowiskiem ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia w terminie 7 dni od
dnia otrzymania odwotlania.

12. Minister wlasciwy do spraw zdrowia wydaje ostateczne rozstrzygnigcie w terminie 7 dni od dnia otrzymania od-
wolania.

13. Uniewaznienic FEW powoduje, Ze traktuje si¢ go jako niebyly. W przypadku uniewaznienia FEW z przyczyn
nielezacych po stronie zdajagcego CEM dokonuje zwrotu opfaty, o ktorej mowa w art. 6 ust. 13.

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

15. Dokumentacja dotyczaca FEW jest przechowywana przez CEM zgodnie z przepisami art. 5 i art. 6 ustawy z dnia
14 lipca 1983 r. 0 narodowym zasobie archiwalnym i archiwach (Dz. U. z 2020 r. poz. 164).

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

1) zakres problematyki uwzglgdnianej przy opracowywaniu pytan FEW, biorac pod uwage minimalne wymagania do-
tyczace ksztalcenia okreslone w przepisach prawa Unii Europejskiej oraz standardy ksztatcenia,

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

3)  wzor oswiadczenia, o ktorym mowa w art. 7 ust. 9,
4)  sposob i tryb przeprowadzania FEW,
5) wysokos¢ optaty, o ktorej mowa w art. 6 ust. 13,

6) wysoko$¢ wynagrodzenia dla cztonkow i przewodniczacych Zespotow Egzaminacyjnych, o ktérych mowa w art. 7
ust. 6, oraz komisji, 0 ktorej mowa w art. 10 ust. 2,

7)  wzor $wiadectwa ztozenia FEW,

8)  tryb wydawania przez dyrektora CEM duplikatu albo odpisu $wiadectwa ztozenia FEW oraz sposob uiszczania opla-
ty, 0 ktorej mowa w art. 10 ust. 6,

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

— majgc na uwadze zakres wiedzy i umiejetnosci, ktore zglaszajacy sie do FEW powinien posiadaé, oraz uwzgledniajgc

prawidtowe przygotowanie i przebieg FEW oraz zachowanie bezstronnosci pracy Zespotéw Egzaminacyjnych, o ktorych

mowa w art. 7 ust. 6, i komisji, o ktoérej mowa w art. 10 ust. 2, naktad ich pracy, a takze konieczno$¢ zapewnienia prawid-

towego tworzenia dokumentacji dotyczacej ztozenia FEW i koszty organizacji FEW.

2. Dyrektor CEM wydaje regulamin porzadkowy FEW, zatwierdzany przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia.
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Art. 12. 1. Praktyke zawodowa odbywa si¢ w aptece, ktora uzyskata pozytywne opinie:

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

2) okregowej rady aptekarskiej wlasciwej ze wzgledu na siedzibe apteki
— wydane na wniosek uczelni prowadzacej ksztatcenie na kierunku farmacja.

2. Opinia, o ktorej mowa w ust. 1 pkt 1, uwzglednia spelnianie warunkoéw do prowadzenia apteki w zakresie umoz-
liwiajacym realizacje programu praktyki zawodowej. Opinia, o ktorej mowa w ust. 1 pkt 2, dotyczy oceny opiekuna w za-
kresie prowadzenia zaje¢ w ramach praktyki zawodowe;.

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

4. Osoba odbywajaca praktyke zawodowa wykonuje czynnosci fachowe wynikajace z programu praktyki zawodowej
pod bezposrednim nadzorem opiekuna. Opiekunem moze by¢ kierownik apteki lub wyznaczony przez niego farmaceuta
zatrudniony w aptece, w ktorej jest odbywana praktyka. Opiekunem jest osoba, ktora posiada co najmniej pigcioletni staz
pracy w aptece lub co najmniej dwuletni staz pracy w aptece i specjalizacj¢ z farmacji aptecznej, szpitalnej lub klinicznej.

5. Opiekun praktyki zawodowej dokumentuje jej przebieg w dzienniku praktyki zawodowej.

6. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, ramowy program praktyki zawodowej
W aptece, sposob jej odbywania oraz wzor dziennika praktyki zawodowej, uwzgledniajac konieczno$¢ zapewnienia wie-
dzy i umiejetnosei niezbgdnych do samodzielnego wykonywania zawodu farmaceuty.

Rozdziat 2
Prawo wykonywania zawodu farmaceuty

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

1) posiada kwalifikacje okreslone w art. 5;
2) posiada pelng zdolno$¢ do czynno$ci prawnych;
3) posiada stan zdrowia pozwalajgcy na wykonywanie zawodu farmaceuty, potwierdzony orzeczeniem lekarskim;

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

5) nie byta prawomocnie skazana za umys$lne przestepstwo $cigane z oskarzenia publicznego lub umyslne przestepstwo
skarbowe;

6) posiada znajomo$¢ jezyka polskiego w mowie i w pismie w zakresie koniecznym do wykonywania zawodu farma-
ceuty;

7)  korzysta z petni praw publicznych.

2. Obowigzek, o ktérym mowa w ust. 1 pkt 6, uwaza si¢ za spelniony, jezeli wnioskodawca ukonczyt studia na kie-
runku farmacja w jezyku polskim lub uzyskat $wiadectwo dojrzatosci po zdaniu egzaminu dojrzato$ci w jezyku polskim
albo uzyskatl inny dokument potwierdzajacy znajomo$¢ jezyka polskiego w mowie i w pismie w zakresie niezb¢dnym do
wykonywania zawodu farmaceuty na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, w szczegdlnosci gdy znajomos¢ jezyka pol-
skiego jest potwierdzona pozytywnym ztozeniem egzaminu zorganizowanego i przeprowadzonego przez NRA.

3. NRA dokonuje oceny dokumentéw potwierdzajacych znajomos$é jezyka polskiego, bioragc pod uwage wymagany
zakres znajomosci jezyka polskiego w mowie i w pi$mie konieczny do wykonywania zawodu farmaceuty, okre$lony
w przepisach wydanych na podstawie ust. 6.

4. Optate za egzamin, o ktébrym mowa w ust. 2, ponosi osoba zdajaca, a wptywy z tego tytutu stanowia przychod
Naczelnej Izby Aptekarskiej, zwanej dalej ,,NIA”. Wysokos$¢ optaty nie moze by¢ wyzsza niz 30% przecig¢tnego miesigcz-
nego wynagrodzenia w sektorze przedsigbiorstw bez wyptaty nagrod z zysku za ubiegly rok, ogtaszanego w roku poprze-
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dzajacym rok, w ktorym wnioskodawca wnosi optate za egzamin, w drodze obwieszczenia, przez Prezesa Glownego
Urzegdu Statystycznego w Dzienniku Urzedowym Rzeczypospolitej Polskiej ,,Monitor Polski”.

5. Pozytywne zlozenie egzaminu potwierdza zaswiadczenie wystawione przez NRA.
6. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia:
1) zakres znajomosci jezyka polskiego w mowie i w piSmie konieczny do wykonywania zawodu farmaceuty,

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

3)  wysokos¢ optaty za egzamin, o ktorym mowa w ust. 2

— uwzgledniajac zakres uprawnien zawodowych okreslonych w art. 4, prawidtowe przygotowanie i przebieg egzaminu,
0 ktorym mowa w ust. 2, oraz koszty jego przeprowadzenia.

Art. 14. 1. Prawo wykonywania zawodu farmaceuty w odniesieniu do obywatela panstwa trzeciego posiadajgcego
dyplom, o ktérym mowa w art. 5 ust. 1 pkt 4, przyznaje si¢ pod warunkiem, ze dyplom zostat uznany w Rzeczypospolitej
Polskiej za rownowazny z dyplomem uzyskiwanym w Rzeczypospolitej Polskiej, oraz pod warunkiem, ze spetnione zostaty
minimalne wymagania dotyczace ksztalcenia okreslone w przepisach prawa Unii Europejskiej. Przepisy art. 15-18 stosuje si¢
odpowiednio.

2. Jezeli obywatel panstwa trzeciego spetniajacy warunki, o ktérych mowa w art. 13 oraz w ust. 1, nie wykonywat
zawodu farmaceuty przez okres dtuzszy niz 5 lat w okresie ostatnich 6 lat, ma obowigzek odby¢ przeszkolenie uzupetnia-
jace, o ktorym mowa w art. 37.

Art. 15. 1. W celu uzyskania prawa wykonywania zawodu farmaceuty osoba, ktora posiada kwalifikacje, o ktorych
mowa w art. 5 ust. 1 pkt 1-3, przedstawia:

1)  dokumenty potwierdzajace posiadanie tych kwalifikacji;
2) orzeczenie lekarskie potwierdzajace posiadanie stanu zdrowia pozwalajacego na wykonywanie zawodu farmaceuty;

3) dokument potwierdzajacy znajomo$¢ jezyka polskiego w mowie i w pismie w zakresie koniecznym do wykonywania
zawodu farmaceuty, z uwzglednieniem art. 13 ust. 2;

4)  os$wiadczenie o posiadaniu petnej zdolnosci do czynno$ci prawnych;
5) o$wiadczenie o korzystaniu z pelni praw publicznych;

6) o$wiadczenie, Ze nie zostata skazana prawomocnym wyrokiem sadu za przestgpstwo umyslne $cigane z oskarzenia
publicznego oraz umyslne przestgpstwo skarbowe.

2. W celu uzyskania prawa wykonywania zawodu farmaceuty osoba, ktora posiada kwalifikacje, o ktorych mowa
w art. 5 ust. 1 pkt 4-7 oraz ust. 4, przedstawia:

1) dokumenty zawierajace nastgpujgce informacje: imi¢ (imiona) i nazwisko, obywatelstwo (obywatelstwa), adres do
korespondencji, dat¢ i miejsce urodzenia, posiadane przez nig kwalifikacje oraz informacje odnoszace si¢ do wyko-
nywania zawodu farmaceuty;

2) dokumenty potwierdzajace posiadanie tych kwalifikacji;
3) o$wiadczenie o posiadaniu petnej zdolno$ci do czynnosci prawnych;
4) orzeczenie lekarskie potwierdzajgce posiadanie stanu zdrowia pozwalajgcego na wykonywanie zawodu farmaceuty;

5) dokument potwierdzajacy znajomo$¢ jezyka polskiego w mowie i w pismie w zakresie koniecznym do wykonywania
zawodu farmaceuty, z uwzglednieniem art. 13 ust. 2;

6) o$wiadczenie o Korzystaniu z petni praw publicznych;

7) o$wiadczenie, ze nie zostala skazana prawomocnym wyrokiem sgdu za przestgpstwo umyslne $cigane z oskarzenia
publicznego oraz umyslne przestepstwo skarbowe.

3. NRA oraz okrggowe rady aptekarskie zapewniaja poufno$¢ wymienianych informacji oraz stosujg przepisy doty-
czace ochrony danych osobowych.
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4. Zabezpieczenia stosowane przez NRA oraz okrggowe rady aptekarskie w celu ochrony danych osobowych polega-
ja co najmniej na:

1) dopuszczeniu do przetwarzania danych osobowych wylacznie osob posiadajacych pisemne upowaznienie wydane
przez administratora danych;

2) pisemnym zobowigzaniu 0s6b upowaznionych do przetwarzania danych osobowych do zachowania ich w tajemnicy.

5. W stosunku do osoby bedacej obywatelem panstwa cztonkowskiego innego niz Rzeczpospolita Polska lub obywa-
tela polskiego przybywajacego z takiego panstwa za wystarczajagce w zakresie spetlniania wymagan, o ktorych mowa
wart. 13 ust. 1:

1) pkt 3— uznaje si¢ dokumenty odnoszace si¢ do stanu zdrowia, wymagane do wykonywania zawodu farmaceuty
W panstwie cztonkowskim, ktoérego farmaceuta jest obywatelem lub z ktérego przybywa; jezeli w tym panstwie do-
kumenty tego rodzaju nie s3 wymagane, za wystarczajace uwaza si¢ dokumenty wydane w tym panstwie, odpowia-
dajace dokumentom wydawanym w Rzeczypospolitej Polskiej;

2) pkt 4 — uznaje si¢ dokumenty wydane przez wlasciwe organy panstwa cztonkowskiego, ktorego farmaceuta jest
obywatelem lub z ktérego przybywa, potwierdzajace, ze obowigzujace w tym panstwie wymagania dotyczace posta-
wy etycznej do wykonywania zawodu farmaceuty zostaty spelnione, a W szczegodlnosci, ze nie zostato zawieszone
lub odebrane prawo wykonywania zawodu farmaceuty oraz ze osoba ta nie byla prawomocnie skazana za umysine
przestepstwo z oskarzenia publicznego; jezeli w tym panstwie nie wydaje si¢ dokumentu potwierdzajacego spetnie-
nie wymagan, o ktorych mowa w art. 13 ust. 1 pkt 4, za wystarczajace uznaje si¢ ztozenie o§wiadczenia przed Preze-
sem NRA.

6. Dokumenty, o ktoérych mowa w ust. 5, sg wazne 3 miesigce od dnia ich wystawienia.

Art. 16. 1. Farmaceuta, w stosunku do ktérego podjeta zostata uchwata przez NRA albo okregowa rade aptekarska
0 przyznaniu prawa wykonywania zawodu farmaceuty, sktada §lubowanie w jezyku polskim.

2. Okregowa rada aptekarska wiasciwa ze wzgledu na zamierzone miejsce wykonywania zawodu farmaceuty, a w przy-
padku obywatela panstwa cztonkowskiego — NRA, informuje farmaceute o terminie §lubowania. Slubowanie odbywa sie
bez zbg¢dnej zwloki.

3. Slubowanie skladane przez farmaceute w brzmieniu: ,,Slubuje uroczy$cie w swej pracy farmaceuty sumiennie,
gorliwie i z nalezyta staranno$cig wykonywaé¢ swoje obowigzki, majgc zawsze na uwadze dobro pacjenta, wymogi etyki
zawodowej i obowigzujace prawo, a takze zachowac tajemnice zawodowag, za§ w postepowaniu swoim kierowaé sie zasa-
dami godnosci, uczciwosci i stusznosci.” odbiera prezes wiasciwej okregowej rady aptekarskiej albo Prezes NRA.
W przypadku nieobecnosci prezesa wlasciwej okregowej rady aptekarskiej albo Prezesa NRA $lubowanie odbiera wska-
zany wiceprezes okregowej rady aptekarskiej albo wiceprezes NRA.

Art. 17. 1. Okrggowa rada aptekarska, a W przypadku obywatela panstwa cztonkowskiego innego niz obywatel pol-
ski — NRA, niezwlocznie po ztozeniu §lubowania, o ktorym mowa w art. 16, wydaje farmaceucie dokument ,,Prawo wy-
konywania zawodu farmaceuty”.

2. Dokument ,,Prawo wykonywania zawodu farmaceuty” zawiera:
1) nazwg dokumentu — ,,Prawo wykonywania zawodu farmaceuty” i odpowiednio nazwe dokumentu w jezyku angielskim;
2) numer prawa wykonywania zawodu;
3) dat¢ uzyskania prawa wykonywania zawodu;
4)  wskazanie organu przyznajacego prawo wykonywania zawodu;
5) imi¢ (imiona) i nazwisko farmaceuty;
6) tytul zawodowy;
7)  wizerunek twarzy;
8) numer seryjny dokumentu;

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

10) adnotacj¢ o tresci: ,,Aktualne informacje dotyczace prawa wykonywania zawodu farmaceuty znajdujg si¢ w rejestrze
farmaceutow.”;
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11) wizerunek orfa ustalony dla godta Rzeczypospolitej Polskiej;
12) dwuwymiarowy kod graficzny;
13) elementy zabezpieczajace przed podrobieniem i sfalszowaniem.
3. Dokument ,,Prawo wykonywania zawodu farmaceuty” w postaci elektronicznej:
1) zawiera dane, o ktorych mowa w ust. 2 pkt 1-7 oraz 9;
2) opatrzony jest kwalifikowanym podpisem elektronicznym albo kwalifikowang pieczecia elektroniczng.

4. Minister wlasciwy do spraw zdrowia, po zasi¢gnigciu opinii NRA, okresli, w drodze rozporzadzenia, wzor doku-
mentu ,,Prawo wykonywania zawodu farmaceuty” oraz rodzaje zabezpieczenia przed przerobieniem, podrobieniem lub
sfatszowaniem, kierujac si¢ koniecznos$cia zapewnienia ochrony danych osobowych oraz uwzgledniajac sposob uzytko-
wania dokumentu, a takze potrzebe zapewnienia przejrzystosci dokumentu.

Art. 18. 1. Przyznanie prawa wykonywania zawodu farmaceuty albo odmowa przyznania tego prawa jest dokony-
wana w formie uchwaty przez NRA albo okregowa rade aptekarska niezwtocznie, nie pdzniej jednak niz w terminie
3 miesigcy, liczac od dnia zlozenia wszystkich wymaganych dokumentow, o ktérych mowa w art. 15.

2. NRA, nie p6zniej niz w terminie 30 dni od dnia zlozenia dokumentéw, o ktérych mowa w art. 15 ust. 2 pkt 1,
przez obywatela panstwa cztonkowskiego, potwierdza otrzymanie wniosku oraz informuje wnioskodawce o ewentualnych
brakach, wzywajac go do ich uzupetnienia.

Art. 19. 1. NRA na wniosek osoby, o0 ktorej mowa w art. 5 ust. 1, wydaje:

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

2) zaswiadczenie o przebiegu pracy zawodowej;

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

2. Za kazde zaswiadczenie, o ktorym mowa w ust. 1, pobiera si¢ optate w wysokosci 3% minimalnego wynagrodze-
nia za pracg ustalonego na podstawie przepisow ustawy z dnia 10 pazdziernika 2002 r. o minimalnym wynagrodzeniu za
prace (Dz. U. z 2020 r. poz. 2207), obowiagzujacego w roku wydania zaswiadczenia. Optate wnosi si¢ na rachunek ban-
kowy NRA.

3. W sprawach zwiagzanych z wydaniem europejskiej legitymacji zawodowej, o ktérej mowa w ustawie z dnia
22 grudnia 2015 r. o zasadach uznawania kwalifikacji zawodowych nabytych w panstwach cztonkowskich Unii Europej-
skiej, dla farmaceutéw organem wilasciwym jest NRA. Do postgpowania w tych sprawach stosuje si¢ przepisy o zasadach
uznawania kwalifikacji zawodowych nabytych w panstwach cztonkowskich Unii Europejskie;j.

Art. 20. 1. Osoba, ktéra posiada prawo wykonywania zawodu farmaceuty, ma prawo postugiwac si¢ tytutem zawo-
dowym ,,farmaceuta”.

2. Tytut zawodowy ,,farmaceuta” podlega ochronie prawne;j.

3. Farmaceuta bedacy obywatelem panstwa cztonkowskiego ma prawo poshugiwac si¢ na terytorium Rzeczypospoli-
tej Polskiej oryginalnym tytulem okreslajacym wyksztatcenie, uzyskanym w panstwie cztonkowskim, lub jego skrotem w je-
zyku tego panstwa.

4. Farmaceuta na wezwanie NRA jest obowigzany do przedtozenia informacji dotyczacej nazwy i siedziby instytucji
albo komisji egzaminacyjnej, ktora przyznata tytut okreslajacy wyksztatcenie.

5. Jezeli tytul, o ktorym mowa w ust. 3, lub jego skrét moze by¢ mylony z tytutem uzywanym na terytorium Rzeczy-
pospolitej Polskiej, do ktérego uzyskania wymagane jest dodatkowe ksztalcenie, ktorego farmaceuta nie posiada, moze on
postugiwac si¢ tytutem uzyskanym w panstwie cztonkowskim w jezyku tego panstwa, w formie okreslonej przez NRA.

Art. 21. 1. Farmaceuta traci prawo wykonywania zawodu farmaceuty w przypadku:
1) pozbawienia prawa wykonywania zawodu farmaceuty;

2) ubezwlasnowolnienia catkowitego lub czg¢$ciowego;
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3) zlozenia przez farmaceute o$wiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa wykonywania zawodu farmaceuty;

4) prawomocnego skazania za umys$lne przestepstwo $cigane z oskarzenia publicznego lub umys$lne przestepstwo skar-
bowe;

5) pozbawienia praw publicznych.

2. Utrate prawa wykonywania zawodu farmaceuty potwierdza uchwala wiasciwa okregowa rada aptekarska albo NRA.

Art. 22. 1. Jezeli okregowa rada aptekarska stwierdzi, ze istnieje uzasadnione podejrzenie niezdolnosci farmaceuty
do wykonywania zawodu farmaceuty lub wykonywania $cisle okreslonych czynno$ci ze wzgledu na stan zdrowia, powo-
huje komisje ztozona z lekarzy posiadajacych specjalizacje w odpowiednich dziedzinach medycyny, ktora wydaje orze-
czenie o stanie zdrowia farmaceuty.

2. Farmaceuta ma obowiazek stawienia si¢ przed komisjg i poddania si¢ niezbednym badaniom.
3. W przypadku:

1) odmowy przez farmaceute stawienia sie przed komisja,

2) uchylania si¢ przez farmaceut¢ od wykonania niezbednych badan,

3) stwierdzenia przez komisje, w drodze orzeczenia, ze dalsze wykonywanie zawodu farmaceuty lub $cisle okreslonych
czynnosci przez farmaceute grozi niebezpieczenstwem dla pacjentow

— okregowa rada aptekarska podejmuje uchwate o zawieszeniu farmaceuty w prawie wykonywania zawodu albo o ograni-
czeniu w wykonywaniu okre$lonych czynnosci do czasu zakonczenia postepowania przed komisjg.

4. Farmaceuta, ktorego dotyczy postepowanie przed komisja, jest uprawniony do uczestnictwa w posiedzeniu okre-
gowej rady aptekarskiej w czasie rozpatrywania jego sprawy.

5. Farmaceuta, w stosunku do ktérego podjeto uchwate o zawieszeniu prawa wykonywania zawodu farmaceuty albo
0 ograniczeniu w wykonywaniu $cisle okreslonych czynnosci, moze wystgpi¢ do okregowej rady aptekarskiej o uchylenie
uchwaly, jezeli ustang przyczyny zawieszenia lub ograniczenia.

6. Koszt postgpowania zwigzany z dziatalnoscig komisji i wykonaniem badan ponosi wiasciwa okrggowa rada apte-
karska.

7. Przepisow ust. 1-6 nie stosuje si¢ do obywateli innych niz Rzeczpospolita Polska panstw cztonkowskich, ktorzy
zamierzajg podja¢ wykonywanie zawodu farmaceuty w Rzeczypospolitej Polskiej po raz pierwszy.

8. Postgpowanie przed komisja jest poufne.

9. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, sktad komisji oraz sposéb jej dziatania,
a takze tryb orzekania o stanie zdrowia farmaceuty, majgc na uwadze koniecznos¢ prawidtowego wykonywania zawodu
przez farmaceute, zapewnienie sprawnego dziatania komisji oraz prawidtowego wydawania orzeczen.

Art. 23. Farmaceuta, ktory utracil prawo wykonywania zawodu, moze ponownie ztozy¢ wniosek o przyznanie prawa
wykonywania zawodu, jezeli spetnia wymagania, o ktorych mowa w art. 5 ust. 1, i jezeli nie zaistniata przestanka, o ktorej
mowa w art. 51 ust. 3 ustawy z dnia 19 kwietnia 1991 r. o izbach aptekarskich.

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

2. Na uchwaty NRA w sprawach, o ktorych mowa w art. 13 ust. 1, art. 21 ust. 2 i art. 22 ust. 3, osobie, ktorej uchwa-
ta dotyczy, stuzy skarga do sadu administracyjnego.

3. Minister wlasciwy do spraw zdrowia moze zaskarzy¢ do sadu administracyjnego ostateczng uchwate samorzadu
zawodu farmaceuty w sprawach wymienionych w ust. 1 i 2.

4. Do postgpowan w sprawach, o ktorych mowa w art. 13 ust. 1, art. 21 ust. 2 i art. 22 ust. 3, stosuje si¢ przepisy
ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postepowania administracyjnego.
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Rozdziat 3
Zasady wykonywania zawodu farmaceuty

Art. 25. Zawdd farmaceuty moze wykonywac osoba posiadajgca prawo wykonywania zawodu farmaceuty, ktora
zlozyta Slubowanie i jest wpisana do rejestru farmaceutéw, o ktorym mowa w art. 8 ust. 1 ustawy z dnia 19 kwietnia
1991 r. o izbach aptekarskich.

Art. 26. Osoby wykonujace zawod farmaceuty sa zrzeszone w samorzadzie zawodu farmaceuty. Przynaleznos¢ do
samorzadu zawodu farmaceuty jest obowigzkowa dla farmaceutéw wykonujacych zawdd farmaceuty.

Art. 27. Farmaceuta ma obowigzek wykonywac¢ zawdd z nalezyta starannoscig, poszanowaniem praw pacjenta, dba-
loscia o jego bezpieczenstwo zgodnie ze wskazaniami aktualnej wiedzy farmaceutycznej i medycznej, dostepnymi mu
metodami oraz zgodnie z zasadami etyki i deontologii zawodowe;j.

Art. 28. Farmaceuta ma obowigzek udziela¢, na podstawie dostepnej wiedzy oraz informacji uzyskanych od pacjen-
ta, pelnej i przystgpnej informacji w ramach wykonywanej opieki farmaceutycznej oraz ustugi farmaceutycznej, a w szcze-
golnosci informowac o produktach leczniczych i wyrobach medycznych bedacych przedmiotem obrotu w aptekach i hurtow-
niach farmaceutycznych oraz oich dziataniu, stosowaniu, $rodkach ostroznosci i ewentualnych interakcjach, a takze
0 zasadach ich przechowywania i utylizacji.

Art. 29. Farmaceuta nie moze prowadzi¢ reklamy produktow leczniczych skierowanej do wiadomosci publicznej ani
W niej uczestniczy¢.

Art. 30. 1. Farmaceuta wykonujacy zawod w aptece, punkcie aptecznym, dziale farmacji szpitalnej albo hurtowni
farmaceutycznej jest aptekarzem.

2. Aptekarz nie moze jednocze$nie wykonywa¢ zawodu lekarza, lekarza dentysty, felczera, starszego felczera, lekarza
weterynarii, pielegniarki lub potozne;j.

Art. 31. W przypadku bezposredniego zagrozenia zycia pacjenta aptekarz moze podaé produkt leczniczy, z wyltacze-
niem produktow leczniczych zawierajacych $rodki odurzajace lub substancje psychotropowe oraz prekursoréw kategorii 1,
0 ktorych mowa w ustawie z dnia 29 lipca 2005 r. 0 przeciwdziataniu narkomanii (Dz. U. z 2020 r. poz. 2050).

Art. 32. 1. Farmaceuta moze $wiadczy¢ ustuge farmacji klinicznej pod warunkiem:
1) posiadania tytutu specjalisty w dziedzinie farmacji klinicznej, farmacji szpitalnej lub farmakologii albo

2) odbywania stazu specjalizacyjnego w dziedzinie farmacji klinicznej, farmacji szpitalnej lub farmakologii pod opieka
specjalisty w tej dziedzinie.

2. Farmaceuta w ramach sprawowanej ustugi farmacji klinicznej prowadzi takze karte indywidualnej opieki farma-
ceuty dla kazdej z ustug farmaceutycznych, o ktérych mowa w art. 4 ust. 3 pkt 4, §wiadczonej przez apteke szpitalng.

Art. 33. Farmaceuta jest obowigzany zgtosi¢ dziatanie niepozadane produktu leczniczego zgodnie z art. 36d ustawy —
Prawo farmaceutyczne, incydent medyczny zgodnie z art. 74 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych lub
niepozadany odczyn poszczepienny zgodnie z art. 21 ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu
zakazen i chorob zakaznych u ludzi (Dz. U. z 2020 r. poz. 1845, 2112 i 2401).

Art. 34. Obowigzek zachowania w tajemnicy informacji zwigzanych z pacjentem, o ktérych mowa w art. 14 ust. 1
ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta (Dz. U. z 2020 r. poz. 849), podlega
ograniczeniu w zakresie, w jakim jest to niezbedne do prawidtowego odbycia praktyk zawodowych pod nadzorem farma-
ceuty.

Art. 35. 1. Aptekarz samodzielnie podejmuje decyzje w zakresie sprawowania opieki farmaceutycznej, udzielania
ustug farmaceutycznych oraz wykonywania zadan zawodowych, kierujac si¢ wylgcznie dobrem pacjenta, i nie jest zwia-
zany w tym zakresie poleceniem stuzbowym.

2. Podmiot prowadzacy apteke, punkt apteczny lub dziat farmacji szpitalnej ma obowiazek umozliwié¢ aptekarzowi
samodzielne podejmowanie decyzji w zakresie sprawowania opieki farmaceutycznej, udzielania ustug farmaceutycznych
lub wykonywania zadah zawodowych w zakresie, w jakim sa one zwigzane z prowadzona przez ten podmiot dziatalnoscia.

Art. 36. 1. Zawod farmaceuty wykonuje sig¢:

1)  w ramach stosunku pracy w rozumieniu ustawy z dnia 26 czerwca 1974 r. — Kodeks pracy;
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2) na podstawie umowy cywilnoprawnej zgodnie z ustawg z dnia 23 kwietnia 1964 r. — Kodeks cywilny (Dz. U. z 2020 .
poz. 1740 i 2320);

3) w ramach wolontariatu zgodnie z ustawa z dnia 24 kwietnia 2003 r. 0 dziatalnosci pozytku publicznego i 0 wolonta-
riacie (Dz. U. z 2020 r. poz. 1057);

4) w formie jednoosobowej dziatalno$ci gospodarczej zgodnie z ustawa z dnia 6 marca 2018 r. — Prawo przedsigbior-
cow (Dz. U. z 2019 r. poz. 1292 i 1495 oraz z 2020 r. poz. 424 i 1086);

5) jako wspdlnik spotki jawnej lub wspodlnik (partner) spotki partnerskiej, ktorej przedmiotem dziatalnosci jest prowa-
dzenie apteki zgodnie z ustawg z dnia 15 wrzesnia 2000 r. — Kodeks spotek handlowych (Dz. U. z 2020 r. poz. 1526
i 2320);

6) w ramach stosunku stuzbowego zgodnie z ustawa z dnia 11 wrzesnia 2003 r. o stuzbie wojskowej zotnierzy zawo-
dowych (Dz. U. z 2020 r. poz. 860, 2112 i 2320) lub ustawa z dnia 9 kwietnia 2010 r. o Stuzbie Wieziennej (Dz. U.
22020 r. poz. 848, 1610, 2112 i 2320).

2. Farmaceuta jest obowiazany niezwlocznie informowac okregowsa izbe aptekarska, ktorej jest cztonkiem, o pod-
jeciu lub zakonczeniu wykonywania zawodu na obszarze jej wlasciwosci.

3. Farmaceuta przed rozpoczeciem wykonywania czynnosci zawodowych farmaceuty obowigzany jest przedtozy¢
podmiotowi, na rzecz ktérego wykonuje te zadania, dokument ,,Prawo wykonywania zawodu farmaceuty”.

Art. 37. 1. Farmaceuta, ktory nie wykonuje zawodu jako aptekarz przez okres dtuzszy niz 5 lat w okresie ostatnich
6 lat, a zamierza podja¢ jego wykonywanie jako aptekarz, ma obowigzek zawiadomi¢ o tym wiasciwg okregowa rade
aptekarska i odby¢ przeszkolenie uzupehniajace trwajace nie dtuzej niz 2 miesiace.

2. Nie stanowi przerwy w wykonywaniu zawodu farmaceuty jako aptekarza:
1) pekienie funkcji na podstawie wyboru w organach izb aptekarskich;

2) praca W charakterze nauczyciela akademickiego prowadzacego zajecia dotyczace wykonywania zawodu farmaceuty
W uczelni prowadzacej studia na kierunku farmacja;

3) praca w Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej na stanowisku zwigzanym z wykonywaniem zawodu farmaceuty;

4) praca w podmiotach zobowigzanych do finansowania $wiadczen opieki zdrowotnej ze srodkow publicznych w rozu-
mieniu przepiséw ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow
publicznych lub urzedach te podmioty obstugujacych, w ramach ktoérej wykonuje sie czynnosSci zwigzane z przy-
gotowywaniem, organizowaniem lub nadzorem nad wykonywaniem czynnosci zawodowych farmaceuty;

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

6) wykonywanie ustug farmacji klinicznej w podmiotach leczniczych w zakresie czynnosci zawodowych farmaceutow;

7)  praca lub stuzba w urzedzie obstugujacym Ministra Sprawiedliwo$ci lub w jednostkach organizacyjnych przez niego
utworzonych lub nadzorowanych na stanowisku zwigzanym z wykonywaniem zawodu farmaceuty;

8) zatrudnienie lub petienie stuzby wojskowej w urzedzie obstugujagcym Ministra Obrony Narodowej, w jednostkach
organizacyjnych jemu podlegtych lub przez niego nadzorowanych na stanowiskach wymagajacych posiadania tytutu
zawodowego farmaceuty;

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

3. Szczegbtowe warunki odbywania przeszkolenia uzupetniajacego okre$la umowa zawarta przez farmaceute z pod-
miotem prowadzgcym przeszkolenie uzupetniajace, wskazanym przez okregowsg rade aptekarska, ktorej cztonkiem jest
farmaceuta, lub wskazanym przez farmaceute i zaakceptowana przez okregowa rade aptekarska, ktorej jest on cztonkiem.

4. Podmiot prowadzacy przeszkolenie uzupehiajace przekazuje niezwlocznie informacje o jego zakonczeniu wtas-
ciwej okregowej izbie aptekarskiej. Okregowa izba aptekarska zatwierdza ukonczenie przeszkolenia uzupehiajacego,
a w przypadku stwierdzenia, ze przeszkolenie uzupelniajace nie zostato zrealizowane zgodnie z warunkami okreslonymi
w umowie, 0 ktérej mowa w ust. 3, odmawia jego zatwierdzenia, w terminie 14 dni od otrzymania informacji o jego za-
konczeniu.

5. Przepisow ust. 1 i 2 nie stosuje si¢ do farmaceuty bedacego obywatelem panstwa cztonkowskiego, ktory posiada
dyplom lub inne dokumenty poswiadczajace formalne kwalifikacje wymienione w wykazie, o ktérym mowa w art. 5
ust. 2, i dotychczas nie uzyskat prawa wykonywania zawodu farmaceuty na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.
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Rozdziat 4

Tymczasowe i okazjonalne wykonywanie czynnosci zawodowych farmaceuty

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

2. Oswiadczenie, jezeli to mozliwe, obejmuje informacje o rodzaju czynno$ci zawodowych, jakie farmaceuta zamie-
rza wykonywac, a takze miejscu i przyblizonym terminie ich wykonywania. NRA przekazuje informacje zawarte w o$wiad-
czeniu do wlasciwej ze wzgledu na miejsce zamierzonego wykonywania czynnosci okregowej rady aptekarskiej.

3. Przy uznaniu wykonywania czynnos$ci zawodowych farmaceuty za tymczasowe i okazjonalne bierze si¢ pod uwa-
ge dtugosé ich trwania, ich czestotliwos¢, regularnosé i ciagtosc.

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

5. W kazdym kolejnym roku kalendarzowym farmaceuta wykonujacy tymczasowo i okazjonalnie czynnosci zawo-
dowe farmaceuty na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej jest obowigzany sktada¢ o§wiadczenie zawierajace informacje,
0 ktorych mowa w ust. 2.

6. Do o$wiadczenia, w przypadku gdy farmaceuta przenosi si¢ po raz pierwszy na terytorium Rzeczypospolitej Pol-
skiej w celu tymczasowego i okazjonalnego wykonywania czynnos$ci zawodowych farmaceuty, dotacza sie:

1)  dokument potwierdzajacy obywatelstwo farmaceuty;

2) zaswiadczenie wydane przez wlasciwe organy panstwa cztonkowskiego, potwierdzajace, ze farmaceuta wykonuje
czynnosci zawodowe farmaceuty w tym panstwie oraz ze nie obowiazuje go zakaz, nawet tymczasowy, wykonywa-
nia tych czynno$ci;

3) dokumenty potwierdzajace kwalifikacje do wykonywania zawodu farmaceuty.

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

8. Farmaceuta, o0 ktorym mowa w ust. 1, jest zwolniony z obowigzku rejestracji w Zaktadzie Ubezpieczen Spotecz-
nych w celu dokonywania rozliczeh zwigzanych z tymczasowym i okazjonalnym wykonywaniem czynnosci zawodowych
farmaceuty. W takim przypadku farmaceuta informuje o tymczasowym i okazjonalnym wykonywaniu tych czynno$ci na
pismie wlasciwy ze wzgledu na miejsce ich wykonywania oddziat Zaktadu Ubezpieczen Spotecznych.

Art. 39. Farmaceuta, o ktéorym mowa w art. 38 ust. 1, podlega obowigzkowemu wpisowi do rejestru uproszczonego,
0 ktorym mowa w art. 8a ust. 1 ustawy z dnia 19 kwietnia 1991 r. o izbach aptekarskich, prowadzonego przez okr¢gowa
rade aptekarska wiasciwa ze wzgledu na zamierzone miejsce wykonywania czynno$ci zawodowych farmaceuty, na czas
ich wykonywania.

Art. 40. Farmaceuta wykonujacy tymczasowo i okazjonalnie na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej czynnosci za-
wodowe farmaceuty podlega przepisom dotyczacym wykonywania zawodu farmaceuty oraz zasadom etyki i deontologii
zawodowej, regulujacym kwestie bezposrednio powigzane z kwalifikacjami zawodowymi, a takze podlega odpowiedzial-
noéci zawodowej przed sadami aptekarskimi za postgpowanie sprzeczne z tymi przepisami lub zasadami.

Art. 41. Obywatel panstwa cztonkowskiego posiadajacy kwalifikacje zawodowe farmaceuty $wiadczacy ustuge
transgraniczng moze postugiwac si¢ polskim tytutem zawodowym.

Art. 42. Przepisow art. 3841 nie stosuje si¢ do obywatela panstwa trzeciego:

1) posiadajacego zezwolenie na pobyt czasowy udzielone w zwigzku z okoliczno$cia, o ktorej mowa w art. 159 ust. 1
pkt 1 lit. ¢ albo d ustawy z dnia 12 grudnia 2013 r. o cudzoziemcach;

2) ktéremu w Rzeczypospolitej Polskiej nadano status uchodzcy albo udzielono ochrony uzupehiajace;j.
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Rozdziat 5

Ustawiczny rozw6j zawodowy farmaceutow

Art. 43. 1. Farmaceuta ma prawo i obowigzek ustawicznego rozwoju zawodowego przez aktualizacj¢ wiedzy i umie-

jetnosci zawodowych.

2. Ustawiczny rozw6j zawodowy moze by¢ realizowany przez ksztalcenie podyplomowe lub doskonalenie zawodowe.

Art. 44. Farmaceuta ma prawo do statego aktualizowania wiedzy iumiejetnosci przez uczestnictwo w ramach

ksztatcenia podyplomowego w:

1)
2)
3)

szkoleniu specjalizacyjnym;
kursach kwalifikacyjnych;
studiach podyplomowych.

Art. 45. 1. Szkolenie specjalizacyjne realizuja uczelnie, ktére prowadza studia na kierunku farmacja, po uzyskaniu

akredytacji, zwane dalej ,,jednostkami szkolgcymi”, udzielonej przez dyrektora Centrum Medycznego Ksztalcenia Po-
dyplomowego, zwanego dalej ,,CMKP”.

1)
2)
3)

4)

5)

6)

1)
2)
3)

4)
5)

2. Akredytacja moze zosta¢ udzielona uczelni, ktora:
powotala kierownika, zwanego dalej ,.kierownikiem jednostki szkolacej”;
powotala zespot do spraw ksztalcenia podyplomowego;

podpisata promesy lub umowy na pelienie obowiazkow kierownikow specjalizacji z osobami posiadajacymi tytut
specjalisty w danej dziedzinie farmacji lub decyzje, o ktorej mowa w art. 73 ust. 1;

spetnia standardy ksztatcenia w danym szkoleniu specjalizacyjnym okre$lone w programie szkolenia specjalizacyj-
nego;

prowadzi dziatalno$¢ w profilu prowadzonego szkolenia specjalizacyjnego i zawarta porozumienia z innymi podmio-
tami na realizacj¢ stazy kierunkowych lub kursow specjalizacyjnych okreslonych programem szkolenia specjaliza-
cyjnego, jezeli uczelnia nie moze zapewni¢ ich odbywania w ramach swojej struktury organizacyjnej;

opracowala regulamin organizacyjny szkolenia specjalizacyjnego.

3. Regulamin organizacyjny szkolenia specjalizacyjnego, o ktorym mowa w ust. 2 pkt 6, okresla:
maksymalna liczb¢ 0sob, ktore moga zostaé przyjete na szkolenie specjalizacyijne;

organizacj¢ szkolenia specjalizacyjnego, w tym harmonogram kurséw i stazy kierunkowych;

szczegotowy zakres obowigzkow kierownikow specjalizacji, opiekundw stazy kierunkowych, o ktérych mowa w art. 57
ust. 10, wyktadowcdw i innych osdb prowadzacych zajgcia;

sposoby sprawdzania wiedzy i umiejetnosci;
sposoby oceny organizacji i przebiegu szkolenia specjalizacyjnego przez osoby w nim uczestniczace.

4. Uczelnia zamierzajaca prowadzi¢ szkolenie specjalizacyjne sktada do dyrektora CMKP za pomocg Systemu Moni-

torowania Ksztalcenia Pracownikow Medycznych, o ktorym mowa w art. 30 ust. 1 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r.
0 systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2020 r. poz. 702, 1493, 1875, 2345 i 2401 oraz z 2021 r. poz. 97),
zwanego dalej ,,SMK”, wniosek 0 udzielenie akredytacji, opatrzony kwalifikowanym podpisem elektronicznym, podpisem
zaufanym albo podpisem osobistym. Wniosek ten zawiera nastepujace dane:

1)
2)
3)
4)
5)
6)

oznaczenie uczelni;

dziedzing specjalizacji, w ktorej uczelnia zamierza prowadzi¢ szkolenie specjalizacyjne;

liczbe i kwalifikacje kadry dydaktycznej prowadzacej zajecia teoretyczne i praktyczne na kursie specjalizacyjnym;
opis bazy dydaktycznej i warunkéw organizacyjnych wiasciwych dla danego szkolenia specjalizacyjnego;

plan realizacji programu szkolenia specjalizacyjnego w danej dziedzinie farmacji;

o$wiadczenie o spetnieniu warunkow niezbgdnych do realizacji planu, o ktorym mowa w pkt 5.
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5. Do wniosku o udzielenie akredytacji dotacza sig:

1) elektroniczng kopie dokumentéw potwierdzajacych status prawny uczelni, uwierzytelniong przy uzyciu kwalifiko-
wanego podpisu elektronicznego, podpisu zaufanego albo podpisu osobistego;

2) informacje o dotychczasowym przebiegu dziatalnosci prowadzonej przez uczelnig;
3) elektroniczng kopie dokumentéw potwierdzajgcych spetnianie warunkow, o ktorych mowa w ust. 2.

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

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

8. Dyrektor CMKP sprawdza pod wzgledem formalnym wniosek, o ktorym mowa w ust. 4, oraz dokumenty, o kto-
rych mowa w ust. 5. W przypadku stwierdzenia brakow formalnych dyrektor CMKP wzywa uczelnig, ktora ztozyta wnio-
sek 0 udzielenie akredytacji, do ich usunigcia w terminie 14 dni od dnia doreczenia wezwania przekazywanego za pomoca
SMK. Po bezskutecznym uplywie tego terminu wniosek pozostawia si¢ bez rozpoznania.

9. Dyrektor CMKP w celu uzyskania opinii 0 spetnieniu przez podmiot warunkow, o ktérych mowa w ust. 2, powo-
huje zespot ekspertow w sktadzie:

1)  dwoch ekspertow w danej dziedzinie farmacji zgtoszonych przez konsultanta krajowego w danej dziedzinie albo w dzie-
dzinie pokrewnej, jezeli w danej dziedzinie nie powotano konsultanta krajowego;

2) przedstawiciel stowarzyszenia bedgcego zgodnie z postanowieniami jego statutu towarzystwem naukowym o zasiegu
krajowym, wlasciwym dla danej dziedziny farmacji, posiadajacy tytut specjalisty w danej dziedzinie farmacji albo
W dziedzinie pokrewnej lub legitymujacy si¢ dorobkiem naukowym lub zawodowym w tej dziedzinie;

3) przedstawiciel NIA.

10. Zespot ekspertdéw opiniuje wnioski w miarg potrzeby, nie rzadziej niz raz na kwartat, i przekazuje swoja opini¢
dyrektorowi CMKP w terminie 7 dni od dnia jej sporzadzenia. Wnioski moga by¢ opiniowane w trybie obiegowym,
z uzyciem dostepnych systeméw teleinformatycznych lub §rodkéw komunikacji elektroniczne;.

11. Dyrektor CMKP:

1) dokonuje wpisu uczelni, o ktérej mowa w ust. 1, na prowadzong przez siebie, za pomoca SMK, list¢ jednostek szko-
lacych wraz z okresleniem maksymalnej liczby miejsc szkoleniowych w zakresie danego szkolenia specjalizacyjnego
dla os6b mogacych odbywac szkolenie specjalizacyjne, na okres 5 lat, w przypadku gdy opinia zespotu ekspertow
jest pozytywna, albo

2) odmawia wpisu uczelni, o ktérej mowa w ust. 1, na prowadzong przez siebie, za pomoca SMK, list¢ jednostek szko-
lacych, w przypadku gdy opinia zespotu ekspertow jest negatywna, i zawiadamia 0 tym niezwlocznie wnioskodawcg.

12. Dyrektor CMKP wystepuje do uczelni wpisanej na list¢, na 6 miesi¢gcy przed dniem uptywu okresu, o ktorym
mowa w ust. 11 pkt 1, o weryfikacje akredytacji, majac na wzgledzie konieczno§é zapewnienia farmaceutom ciaglosci
szkolenia specjalizacyjnego w tej jednostce. Przepisy ust. 1-11 stosuje si¢ odpowiednio.

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

14. W przypadku gdy jednostka szkolaca przestata spetnia¢ warunki niezb¢dne do uzyskania akredytacji do prowa-
dzenia szkolenia specjalizacyjnego, powiadamia o tym niezwlocznie wojewodg i dyrektora CMKP.

15. Dyrektor CMKP, w drodze decyzji, skresla z listy, o ktorej mowa w ust. 11 pkt 1, jednostke szkolaca, ktora nie
realizuje programu szkolenia specjalizacyjnego lub nie przestrzega standardéw szkolenia specjalizacyjnego farmaceutow,
0 ktorych mowa w art. 49 ust. 2, albo przestata spetnia¢ warunki niezb¢dne do uzyskania akredytacji do szkolenia specja-
lizacyjnego. Od decyzji przystuguje odwotanie do ministra wlasciwego do spraw zdrowia.

Art. 46. 1. Nadzor nad prowadzeniem szkolenia specjalizacyjnego sprawuje minister wiasciwy do spraw zdrowia za
posrednictwem dyrektora CMKP.

2. W ramach nadzoru, o ktorym mowa w ust. 1, dyrektor CMKP jest uprawniony do:
1)  kontroli jednostki szkolacej;
2) zadania przedstawienia dokumentacji i wyjasnien dotyczacych prowadzonego szkolenia specjalizacyjnego;

3) wydawania zalecen dotyczacych usunigcia stwierdzonych uchybien.
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Art. 47. 1. Kontrola szkolenia specjalizacyjnego jest prowadzona przez zesp6t kontrolny powolywany przez dyrek-
tora CMKP. W sktad zespotu kontrolnego moga wchodzi¢, poza pracownikami CMKP:

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

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

3) osoby posiadajace tytut specjalisty w danej dziedzinie farmacji lub legitymujace si¢ dorobkiem naukowym lub za-
wodowym w tej dziedzinie zgloszone przez konsultanta krajowego w danej dziedzinie albo w dziedzinie pokrewnej,
jezeli w danej dziedzinie nie powotano konsultanta krajowego;

4) przedstawiciel wlasciwego miejscowo wojewody;

5) przedstawiciel NIA, ktory posiada tytut specjalisty w danej dziedzinie farmacji albo w dziedzinie pokrewnej lub
legitymuje si¢ dorobkiem naukowym lub zawodowym w tej dziedzinie.

2. Zespot kontrolny w co najmniej trzyosobowym sktadzie, wykonujac czynnosci kontrolne, za okazaniem upowaz-
nienia, ma prawo:

1) wstepu do pomieszczen dydaktycznych;
2) udzialu w zajeciach w charakterze obserwatora;
3) wgladu do dokumentacji przebiegu szkolenia specjalizacyjnego prowadzonej przez jednostke szkolaca;
4)  Zadania od kierownika jednostki szkolacej ustnych i pisemnych wyjasnien;
5) badania opinii uczestnikow szkolenia i kadry dydaktycznej.
3. Z przeprowadzonych czynnosci kontrolnych sporzadza si¢ protokot, ktory zawiera:
1) nazwe i adres jednostki szkolacej;
2) miejsce odbywania szkolenia specjalizacyjnego;
3) date rozpoczgcia i zakonczenia czynno$ci kontrolnych;
4)  imiona i nazwiska osob wykonujacych czynnosci kontrolne;
5) opis stanu faktycznego;
6) stwierdzone nieprawidtowosci albo informacj¢ o braku zastrzezen;
7)  wnioski 0sob wykonujacych czynnos$ci kontrolne;
8) dat¢ i miejsce sporzadzenia protokotu;
9) w przypadku odmowy podpisania protokotu przez kierownika jednostki szkolacej — informacje o takiej odmowie.

4. Protokot podpisuja osoby wykonujace czynno$ci kontrolne oraz kierownik jednostki szkolacej. Odmowa podpisa-
nia protokotu przez kierownika jednostki szkolacej nie stanowi przeszkody do podpisania protokotu przez osoby wykonu-
jace czynnosci kontrolne.

5. Protokot sporzadza si¢ w dwoch egzemplarzach, z ktorych jeden jest przekazywany kierownikowi jednostki szko-
lacej.

6. Kierownik jednostki szkolacej, w terminie 7 dni od dnia otrzymania protokotu, ma prawo do wniesienia pisem-
nych umotywowanych zastrzezen co do faktow stwierdzonych w trakcie kontroli i opisanych w protokole oraz co do spo-
sobu przeprowadzania czynnos$ci kontrolnych. Osoby wykonujace czynnos$ci kontrolne sa obowiagzane zbada¢ dodatkowo
te fakty i uzupenic protokot w terminie 14 dni od dnia otrzymania zastrzezen.

7. W razie nieuwzglednienia zastrzezen w catosci albo czgsci zespot kontrolny przekazuje na pismie swoje stanowisko
kierownikowi kontrolowanej jednostki szkolace;j.

8. Dyrektor CMKP przekazuje kierownikowi jednostki szkolgcej zalecenia pokontrolne dotyczace nieprawidtowosci
stwierdzonych w trakcie kontroli i zobowiazuje go do usunigcia ich w wyznaczonym terminie. Kopi¢ pisma z zaleceniami
pokontrolnymi przekazuje do wiadomosci konsultantowi krajowemu w danej dziedzinie farmacji albo w dziedzinie po-
krewnej, jezeli w danej dziedzinie nie powotano konsultanta krajowego, i wlasciwemu konsultantowi wojewodzkiemu
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w danej dziedzinie farmacji albo w dziedzinie pokrewnej, jezeli w danej dziedzinie nie powotano konsultanta wojewodz-
kiego.

9. W przypadku niezrealizowania zalecen pokontrolnych w okreslonym terminie dyrektor CMKP skre$la, w drodze

decyzji, jednostke szkolaca z listy jednostek posiadajacych akredytacje. Z dniem skreslenia jednostka szkolgca traci akre-
dytacje. Od decyzji tej przystuguje odwotanie do ministra wlasciwego do spraw zdrowia.

1)
2)

3)

10. Osobom wykonujacym czynnosci kontrolne przystuguje:
wynagrodzenie za wykonanie czynnosci kontrolnych w wysoko$ci nie wyzszej niz 300 ztotych;

zwrot kosztow przejazdu w wysokosci i na warunkach okre$lonych w przepisach wydanych na podstawie art. 77°§ 2
ustawy z dnia 26 czerwca 1974 r. — Kodeks pracy, przystugujacych pracownikom z tytutu podrozy stuzbowej na ob-
szarze kraju;

zwolnienie od pracy w dniach wykonywania czynnos$ci kontrolnych bez zachowania prawa do wynagrodzenia.

Art. 48. Monitorowanie systemu szkolenia specjalizacyjnego polega w szczegdlnosci na analizie danych dotycza-

cych 0s6b odbywajacych szkolenie specjalizacyjne oraz realizacji jego przebiegu oraz osdb, ktore uzyskaty tytut specjalisty
w danej dziedzinie farmacji, ktorych dane zgromadzone sa w SMK.

1)

2)
3)

4)

5)

6)

Art. 49. 1. Program szkolenia specjalizacyjnego zawiera:

zalozenia organizacyjno-programowe okreslajace:

a) cele szkolenia,

b) uzyskane kompetencje zawodowe,

C) sposob organizacji szkolenia specjalizacyjnego;

czas trwania szkolenia specjalizacyjnego, w tym liczbg godzin stazu podstawowego;

szczegotowy zakres wymaganej wiedzy teoretycznej i wykaz umiejetnosci praktycznych bedacych przedmiotem
szkolenia specjalizacyjnego, wyrazony jezykiem efektow uczenia;

moduly szkolenia specjalizacyjnego oraz formy i metody ksztatcenia stosowane w ramach modutow:

a) kursy obejmujace szczegdtowy zakres wiedzy teoretycznej i umiejetnoscei praktycznych bedacych przedmiotem
kursu, zwane dalej ,.kursami”, oraz ich wymiar godzinowy, w tym kurs w zakresie prawa medycznego,

b) staze kierunkowe obejmujace okreslony zakres wymaganych umiejetnosci praktycznych bedacych przedmiotem
stazu kierunkowego oraz miejsce, liczb¢ godzin i sposob zaliczenia poszczegdlnych stazy kierunkowych,

c) kursy, ktore moga by¢ realizowane w formie kursu e-learningowego;

formy i metody samoksztatcenia, w tym przygotowanie opracowan teoretycznych, pracy pogladowej lub pracy ory-
ginalnej, ktorej temat odpowiada programowi danego szkolenia specjalizacyjnego;

metody oceny wiedzy teoretycznej i nabytych umiejetnosci praktycznych, w tym:
a) kolokwium z zakresu wiedzy teoretycznej objetej programem danego modutu,
b) sprawdzian z zakresu okreslonego programem kursu,

c) kolokwium z zakresu wiedzy teoretycznej i sprawdzian umiejg¢tnosci praktycznych objetych programem stazu
kierunkowego,

d) oceng ztozonych opracowan teoretycznych, pracy pogladowej lub pracy oryginalne;.

2. Program szkolenia specjalizacyjnego okresla ponadto standardy ksztalcenia w danym szkoleniu specjalizacyjnym,

uwzgledniajac dane dotyczace:

1)
2)
3)
4)

liczby i kwalifikacji kadry dydaktycznej;

bazy dydaktycznej do realizacji programu kursow i stazy kierunkowych;

sposobu realizacji programu szkolenia specjalizacyjnego, w tym oceny wiedzy i umiejetno$ci praktycznych;
wewnetrznego systemu oceny jakosci ksztatcenia.

3. Program szkolenia specjalizacyjnego opracowuje zesp6t ekspertdéw powotany przez dyrektora CMKP.
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4. W sktad zespotu ekspertéw powotuje sie:

1)  konsultanta krajowego w danej dziedzinie farmacji albo w dziedzinie pokrewnej, jezeli w danej dziedzinie nie powo-
fano konsultanta krajowego;

2) przedstawiciela stowarzyszenia bedacego zgodnie z postanowieniami jego statutu towarzystwem naukowym
0 zasiegu krajowym, wlasciwym dla danej dziedziny farmacji, posiadajacego tytul specjalisty w danej dziedzinie
farmacji lub legitymujacego si¢ dorobkiem naukowym lub zawodowym w tej dziedzinie;

3) przedstawiciela NIA, ktory posiada tytut specjalisty w danej dziedzinie farmacji albo dziedzinie pokrewnej lub legi-
tymuje si¢ dorobkiem naukowym lub zawodowym w tej dziedzinie;

4) dwie osoby posiadajace tytut specjalisty w danej dziedzinie farmacji lub legitymujace si¢ dorobkiem naukowym lub
zawodowym w tej dziedzinie zgloszone przez konsultanta krajowego w danej dziedzinie albo w dziedzinie pokrew-
nej, jezeli w danej dziedzinie nie powotano konsultanta krajowego.

5. Opracowany przez zesp6t ekspertow i zredagowany przez CMKP program szkolenia specjalizacyjnego zatwierdza
minister wlasciwy do spraw zdrowia.

6. CMKP publikuje programy szkolenia specjalizacyjnego zatwierdzone przez ministra wlasciwego do spraw zdro-
Wia na swojej stronie internetowej oraz za pomoca SMK.

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

8. Jednostki szkolace przekazuja do wojewody za pomoca SMK informacje o kosztach szkolenia specjalizacyjnego
w danej dziedzinie farmacji na cate szkolenie specjalizacyjne, w przeliczeniu na jedng osobe, oraz informacj¢ o liczbie
wolnych miejsc w danej dziedzinie farmacji, przystlugujacych na dane postepowanie, co najmniej na 2 miesigce przed
terminem rozpoczecia postegpowania kwalifikacyjnego.

9. Wojewoda na podstawie informacji, o ktorych mowa w ust. 8, oglasza za pomoca SMK list¢ uruchomionych
miejsc szkoleniowych w poszczegdlnych dziedzinach farmacji w danym postgpowaniu, co najmniej na miesigc przed
terminem rozpoczecia postegpowania kwalifikacyjnego.

Art. 50. 1. Farmaceuta uzyskuje tytul specjalisty potwierdzajacy posiadanie okre$lonych kwalifikacji zawodowych
po odbyciu szkolenia specjalizacyjnego ustalonego programem tego szkolenia albo po uznaniu dotychczasowego dorobku
naukowego lub zawodowego za rownowazny ze zrealizowaniem programu szkolenia specjalizacyjnego w danej dziedzi-
nie farmacji i zdaniu Panstwowego Egzaminu Specjalizacyjnego Farmaceutow, zwanego dalej ,,PESF”.

2. Szkolenie specjalizacyjne moze rozpoczaé farmaceuta, ktory spetnia tacznie nastgpujace warunki:

1) zlozyt wniosek o rozpoczecie szkolenia specjalizacyjnego, zwany dalej ,,wnioskiem”;

2) posiada prawo wykonywania zawodu farmaceuty;

3) zostal zakwalifikowany do odbycia szkolenia specjalizacyjnego w postgpowaniu kwalifikacyjnym.
3. Konto w SMK zaktada w celu dokonywania czynno$ci w tym systemie:

1) farmaceuts;

2)  kierownik specjalizacji;

3)  konsultant wojewodzki;

4)  konsultant krajowy;

5) kierownik jednostki szkolgcej lub osoba przez niego upowazniona.

4. Warunkiem dokonywania przez osoby okreslone w ust. 3 czynnosci za pomoca SMK jest potwierdzenie tozsamosci
osoby, ktora konto zatozyta, i weryfikacja uprawnien tej osoby.

5. Potwierdzenia, 0 ktorym mowa w ust. 4, dokonuje si¢ na podstawie wniosku o nadanie uprawnien:

1) opatrzonego kwalifikowanym podpisem elektronicznym, podpisem zaufanym albo podpisem osobistym lub

2) potwierdzonego przez wlasciwa okregowsa izbg aptekarska lub NIA w zakresie tozsamos$ci osoby, ktora konto zatozyta.
6. Weryfikacji uprawnien, 0 ktorej mowa w ust. 4, dokonuje w stosunku do:

1) farmaceuty — wtasciwa miejscowo okregowa izba aptekarska, a jezeli nie jest mozliwe ustalenie witasciwej okrego-

wej izby aptekarskiej — NIA,;
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2)  kierownika specjalizacji — wtasciwa jednostka szkolgca;
3) konsultanta wojewddzkiego — wlasciwy miejscowo wojewoda;
4)  konsultanta krajowego — minister wtasciwy do spraw zdrowia.

7. Farmaceuta za pomocg SMK sktada wniosek o odbycie szkolenia specjalizacyjnego do wojewody wlasciwego ze
wzgledu na obszar wojewddztwa, na terenie ktorego zamierza odbywacé szkolenie specjalizacyjne.

8. Whniosek zawiera nastepujace dane wnioskodawcy:
1) imig¢ (imiona) i nazwisko;
2) date i miejsce urodzenia;

3) numer PESEL, aw przypadku jego braku — cechy dokumentu potwierdzajacego tozsamos¢: nazwe i numer doku-
mentu oraz panstwo jego wydania;

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

5) obywatelstwo (obywatelstwa);

6) adres do korespondenciji, a takze, jezeli posiada, numer telefonu i adres poczty elektronicznej;

7)  cechy dokumentu, na podstawie ktorego obywatel panstwa trzeciego przebywa na terytorium Rzeczypospolitej Pol-
skiej;

8) informacj¢ o posiadanym stopniu naukowym lub tytule profesora, jezeli dotyczy;

9)  okres wykonywania zawodu;

10) liczbe publikacji i ich wykaz;

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

1) elektroniczna kopig¢ dyplomu ukonczenia studiow;

2) elektroniczng kopi¢ dyplomu potwierdzajacego posiadany stopien naukowy, jezeli dotyczy;

3) elektroniczng kopi¢ dokumentu potwierdzajacego okres wykonywania zawodu;

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

10. Os$wiadczenie, o ktorym mowa w ust. 9 pkt 4, farmaceuta sktada pod rygorem odpowiedzialnosci karnej za skta-
danie falszywych o$wiadczen. Sktadajacy o$wiadczenie jest obowigzany do zawarcia w nim klauzuli nastgpujacej tresci:
»Jestem §wiadomy odpowiedzialnosci karnej za zlozenie falszywego o$wiadczenia.”. Klauzula ta zast¢puje pouczenie
organu o odpowiedzialnosci karnej za sktadanie fatszywych o§wiadczen.

11. Wniosek sktada si¢ w terminie od dnia 15 listopada do dnia 15 grudnia na postgpowanie kwalifikacyjne prze-
prowadzane w terminie od dnia 16 grudnia do dnia 15 stycznia albo od dnia 30 kwietnia do dnia 31 maja na post¢gpowanie
kwalifikacyjne przeprowadzane w terminie od dnia 1 czerwca do dnia 30 czerwca. Wojewoda potwierdza elektronicznie
zapisanie zgloszonych we wniosku danych.

12. W przypadku ogloszenia stanu zagrozenia epidemicznego lub stanu epidemii minister wtasciwy do spraw zdro-
wia moze zmieni¢ terminy, o ktorych mowa w ust. 11. W przypadku nieustania okoliczno$ci bgdacych przyczyna zmiany
terminow minister wlasciwy do spraw zdrowia dokonuje ponownej zmiany tych terminow, jednak taczny okres przesunig-
cia danego terminu nie moze by¢ dtuzszy niz 5 miesigcy. Informacj¢ o zmianie tych termindw minister wtasciwy do spraw
zdrowia oglasza na swojej stronie internetowe;.

13. Do terminéw, o ktérych mowa w ust. 11 i 12, nie stosuje si¢ przepisow art. 58—60 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. — Kodeks postgpowania administracyjnego. W przypadku awarii SMK trwajacej dluzej niz godzing, uniemozliwia-
jacej dokonanie zgloszenia przed uptywem terminow, o ktorych mowa odpowiednio w ust. 11 albo 12, terminy te przedtu-
7a si¢ z urzgdu o czas trwania awarii od momentu jej usunigcia.

14. Farmaceuta ubiegajacy si¢ o odbywanie szkolenia specjalizacyjnego moze by¢ w danym terminie dopuszczony
do postepowania kwalifikacyjnego tylko w jednej dziedzinie farmacji i tylko w jednym wojewoddztwie.

15. Farmaceuta posiadajacy specjalizacje I stopnia w dziedzinie farmacji okre$lonej w przepisach wydanych na pod-
stawie art. 71 pkt 4 moze uzyskaé tytul specjalisty w danej dziedzinie farmacji po ukonczeniu uzupelniajacego szkolenia
specjalizacyjnego.
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16. Szkolenie uzupehniajace, o ktorym mowa w ust. 15, jest prowadzone zgodnie z uzupekiajagcym programem szko-
lenia specjalizacyjnego, ktory jest dostosowany do zakresu wiedzy teoretycznej i umiejetnosci praktycznych objetych
programem specjalizacji | stopnia. Do programu szkolenia uzupetniajgcego stosuje si¢ odpowiednio przepisy art. 49.

17. Farmaceuta, o ktérym mowa w ust. 15, odbywa szkolenie specjalizacyjne na zasadach okreslonych niniejsza ustawa,
Z tym ze we wniosku o rozpoczecie szkolenia specjalizacyjnego wskazuje jako wnioskowany tryb odbywania tego szkole-
nia uzupetniajace szkolenie specjalizacyjne.

Art. 51. 1. W celu zakwalifikowania wnioskodawcy do odbycia szkolenia specjalizacyjnego wojewoda przeprowa-
dza postgpowanie kwalifikacyjne.

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

3. W przypadku ogloszenia stanu zagrozenia epidemicznego lub stanu epidemii minister wtasciwy do spraw zdrowia
moze zmieni¢ terminy, o ktérych mowa w ust. 2. W przypadku nieustania okolicznosci bedacych przyczyng zmiany ter-
minéw minister wlasciwy do spraw zdrowia dokonuje ponownej zmiany tych termindéw, jednak tgczny okres przesunigcia
danego terminu nie moze by¢ dluzszy niz 5 miesigcy. Informacj¢ o zmianie tych termindw minister wlasciwy do spraw
zdrowia oglasza na swojej stronie internetowej.

4. Postgpowanie konkursowe przeprowadza si¢, jezeli liczba kandydatow do odbycia szkolenia specjalizacyjnego
spetniajagcych warunki okreslone w art. 50 ust. 2 jest wigksza niz liczba miejsc szkoleniowych. W postepowaniu konkur-
sowym uwzglednia sie:

1) staz pracy w zawodzie farmaceuty w pelnym wymiarze czasu pracy, a W przypadku wykonywania zawodu farmaceuty
na podstawie innej niz stosunek pracy — rdwnowaznik etatu;

2) posiadanie stopnia naukowego lub tytutu profesora;
3) opublikowanie jako autor lub wspoétautor:
a) monografii naukowej,
b) artykutu naukowego oryginalnego,
c) artykulu o charakterze pogladowym, rozdziatu w ksigzce naukowej lub popularnonaukowe;j,
d) artykulu popularnonaukowego, programu multimedialnego lub komunikatu z badan naukowych,

e) publikacji w czasopis$mie naukowym zamieszczonym w wykazie czasopism naukowych sporzadzonym zgodnie
z przepisami wydanymi na podstawie art. 267 ust. 2 pkt 2 lit. b ustawy z dnia 20 lipca 2018 r. — Prawo o szkol-
nictwie wyzszym i nauce lub w wykazach czasopism naukowych sporzadzonych na podstawie poprzednio obo-
wigzujacych przepisow

— 7 zakresu farmacji.

5. W przypadku gdy co najmniej dwdch kandydatow ubiegajacych sie o miejsce szkoleniowe w tej samej dziedzinie
farmacji ma identyczny wynik w postepowaniu konkursowym, uwzglgdnia si¢ wynik studiow na dyplomie ukonczenia
studiow.

6. W przypadku gdy co najmniej dwoch kandydatéw ubiegajacych si¢ o miejsce szkoleniowe w tej samej dziedzinie
farmacji ma identyczny wynik studiéw na dyplomie ukonczenia studiow, uwzglednia si¢ $rednia ocen uzyskang w okresie
studiow liczona do dwoch znakow po przecinku, ze wskazaniem skali ocen, jaka obowigzywata w uczelni.

7. W przypadku, o ktorym mowa w ust. 6, wojewoda za pomocag SMK wzywa niezwlocznie kandydatow do dostar-
czenia dokumentu albo jego elektronicznej kopii poswiadczajacego $rednig ocen uzyskang w okresie studiow liczong do
dwoch znakow po przecinku.

8. Do odbywania szkolenia specjalizacyjnego kwalifikuje si¢ farmaceutéw w liczbie odpowiadajace;j liczbie urucho-
mionych miejsc przyznanych na dane postgpowanie kwalifikacyjne w danej dziedzinie farmacji w danym wojewodztwie,
W kolejnosci od najwyzszego wyniku uzyskanego w postgpowaniu konkursowym.

9. O wyniku postepowania kwalifikacyjnego wojewoda zawiadamia wnioskodawce za pomoca SMK.

10. Wnioskodawca, ktory nie zostal zakwalifikowany do odbycia szkolenia specjalizacyjnego, moze zwrécic si¢ do
wojewody 0 weryfikacj¢ postgpowania kwalifikacyjnego, w terminie 7 dni od dnia przekazania zawiadomienia, 0 ktérym
mowa w ust. 9. O rozstrzygnigciu sprawy wojewoda zawiadamia wnioskodawce niezwtocznie, nie pdzniej niz w terminie
7 dni od dnia otrzymania wniosku, za pomocg SMK.
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11. Szczegbtowy sposob i tryb przeprowadzenia postepowania kwalifikacyjnego okre$la regulamin postgpowania
kwalifikacyjnego okreslony w przepisach wydanych na podstawie art. 71 pkt 5.

12. Wojewoda, uwzgledniajac wynik przeprowadzonego postepowania kwalifikacyjnego, za pomoca SMK Kieruje
wnioskodawce do odbywania szkolenia specjalizacyjnego w jednostce szkolacej posiadajacej wolne miejsca szkoleniowe.

13. W przypadku rezygnacji farmaceuty z rozpoczecia szkolenia specjalizacyjnego po skierowaniu do jednostki
szkolacej wojewoda kieruje na to szkolenie kolejnego farmaceute z listy, wylonionego w postepowaniu konkursowym.

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

15. EKS zawiera:
1) dane dotyczace osoby, 0 ktorej mowa w ust. 1:
a) imi¢ (imiona) i hazwisko,
b) date i miejsce urodzenia,
C) pled,

d) numer PESEL, a w przypadku jego braku — cechy dokumentu potwierdzajgcego tozsamos$¢: nazwe i numer do-
kumentu oraz panstwo jego wydania,

e) adres do korespondenciji, a takze, jezeli posiada, numer telefonu i adres poczty elektronicznej,
f) numer i date wydania dyplomu ukonczenia studiow,
g) informacje o posiadanym stopniu naukowym lub tytule profesora;
2) dane dotyczace przebiegu szkolenia specjalizacyjnego, w tym nazwe i adres siedziby jednostki szkolacej;
3) oznaczenie wojewody, ktory utworzyt EKS.
16. EKS z wymaganymi wpisami stanowi dowdd odbycia szkolenia specjalizacyjnego zgodnie z jego programem.

17. W tym samym czasie mozna odbywac¢ tylko jedno szkolenie specjalizacyjne. Szkolenie specjalizacyjne jest jedno-
stopniowe.

Art. 52. 1. Farmaceuta zakwalifikowany do rozpoczecia szkolenia specjalizacyjnego rozpoczyna je w terminie nie
dhuzszym niz 3 miesigce od daty okreslonej przez jednostke szkolgcg. Kierownik specjalizacji potwierdza date rozpocze-
cia szkolenia specjalizacyjnego w EKS.

2. W przypadkach uzasadnionych nadzwyczajnymi okoliczno$ciami, w szczegolnosci zagrazajacymi zyciu lub zdro-
wiu 0sob zakwalifikowanych do rozpoczecia szkolenia specjalizacyjnego, minister wlasciwy do spraw zdrowia moze
wydhuzy¢ czas na rozpoczgcie szkolenia specjalizacyjnego o okres nie dluzszy niz 6 miesigcy. W przypadku nieustania
okoliczno$ci bedacych podstawa przedtuzenia czasu rozpoczecia szkolenia specjalizacyjnego minister whasciwy do spraw
zdrowia moze ponownie przedhuzy¢ czas rozpoczgcia szkolenia o okres nie dtuzszy niz 3 miesiace.

Art. 53. 1. Rejestr osob odbywajacych szkolenie specjalizacyjne jest prowadzony przez dyrektora CMKP, za pomo-
cg SMK, z wykorzystaniem danych na biezgco zamieszczanych w SMK przez wojewoddow.

2. Rejestr, o ktorym mowa w ust. 1, zawiera dane:
1) numer wpisu do rejestru sktadajgcy si¢ z ciggu kolejnych znakow:
a) unikalny identyfikator wpisu nadawany przez SMK,

b) numer PESEL, a w przypadku jego braku — cechy dokumentu potwierdzajacego tozsamos$¢: nazwe i numer do-
kumentu oraz panstwo jego wydania;

2) imig (imiona) i hazwisko;

3) obywatelstwo (obywatelstwa);

4)  numer i date wydania dyplomu ukonczenia studiow;

5) nazwe odbywanego szkolenia specjalizacyjnego;

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

7) imie i nazwisko kierownika specjalizacji;
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8) date postepowania kwalifikacyjnego;
9) date rozpoczecia i zakonczenia szkolenia specjalizacyjnego;
10) date skreélenia z rejestru;

11) date przedtuzenia albo skrocenia szkolenia specjalizacyjnego i okres, 0 jaki szkolenie specjalizacyjne zostato prze-
dhuzone albo skrdcone;

12) date wydania EKS i jej numer;
13) datg uzyskania tytutu specjalisty.

3. Kierownik specjalizacji prowadzi EKS i wprowadza na biezaco do SMK informacje niezb¢dne do prowadzenia re-
jestru, o ktérym mowa w ust. 1, a takze oceny przebiegu szkolenia specjalizacyjnego danej osoby odbywajacej to szkolenie.

Art. 54. Kierownik jednostki szkolgcej zawiera z farmaceuta zakwalifikowanym do rozpoczecia szkolenia specjali-
zacyjnego umowe o szkolenie specjalizacyjne okre$lajaca wzajemne prawa i obowiazki wynikajace z realizowania progra-
mu szkolenia specjalizacyjnego.

Art. 55. 1. Okres szkolenia specjalizacyjnego okre§lony w jego programie ulega przedtuzeniu o czas nieobecnosci
osoby odbywajacej szkolenie specjalizacyjne:

1) obejmujacy okres pobierania $wiadczenia przewidzianego w art. 2 ustawy z dnia 25 czerwca 1999 r. o0 $wiadczeniach
pieni¢znych z ubezpieczenia spotecznego w razie choroby i macierzynstwa (Dz. U. z 2020 r. poz. 870, 2112 i 2320);

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

3)  w przypadkach okre$lonych w art. 92, art. 176179, art. 1823, art. 185 i art. 188 ustawy z dnia 26 czerwca 1974 r. —
Kodeks pracy;

4)  z powodu przerwy, nie dtuzszej niz 14 dni, wynikajacej z procedur stosowanych przy zmianie jednostki szkolace;j;

5) z powodu przerwy, nie dtuzszej niz 12 miesi¢cy, wynikajacej z realizacji szkolenia specjalizacyjnego odbywanej
W trybie poszerzenia programu studiéw podyplomowych o program szkolenia specjalizacyjnego zgodnie z zakresem
tych studiow;

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

2. Okres szkolenia specjalizacyjnego zostaje dodatkowo przedluzony o okres wykonywania obowiazkéw poza grani-
cami panstwa w ramach misji Polskich Kontyngentow Wojskowych lub medycznych misji humanitarnych.

3. Osoba odbywajaca szkolenie specjalizacyjne, o ktorej mowa w ust. 1 i 2, ma obowigzek niezwlocznie poinformo-
wac¢ wojewode o planowanej przez nig nieobecnosci w pracy z powodow, o ktorych mowa w ust. 1 i 2, trwajacej dtuzej
niz 3 miesigce.

4. W uzasadnionych przypadkach zgode na dodatkowe przedtuzenie okresu szkolenia specjalizacyjnego moze wyra-
zi¢ wojewoda na wniosek osoby odbywajacej szkolenie specjalizacyjne.

5. Whiosek, 0 ktorym mowa w ust. 4, osoba odbywajgca szkolenie specjalizacyjne sktada do wojewody wiasciwego
ze wzgledu na miejsce odbywania szkolenia specjalizacyjnego, po uzyskaniu opinii kierownika jednostki szkolacej i kierow-
nika specjalizacji.

6. Wojewoda rozstrzyga o przedtuzeniu okresu odbywania szkolenia specjalizacyjnego po zasiegnieciu opinii kon-
sultanta wojewodzkiego w danej dziedzinie farmacji albo w dziedzinie pokrewnej, jezeli w danej dziedzinie nie powotano
konsultanta wojewddzkiego.

7. Informacja o przedtuzeniu okresu odbywania szkolenia specjalizacyjnego, o ktorym mowa w ust. 1, 2 i 4, jest za-
mieszczana w EKS.

8. Wojewoda posiadajacy informacje o nieobecnosci, o ktorej mowa w ust. 3, moze skierowaé na okres tej nieobec-
nos$ci inng osobe zakwalifikowang do odbywania szkolenia specjalizacyjnego w jednostce szkolacej, biorac pod uwage
mozliwos$¢ odbycia przez nig czesci lub catosci programu specjalizacji oraz mozliwos¢ wykorzystania miejsc szkolenio-
wych.

Art. 56. 1. Czas trwania szkolenia specjalizacyjnego okreslony w jego programie ulega skroceniu na wniosek osoby
odbywajacej szkolenie specjalizacyjne ztozony do dyrektora CMKP, pod warunkiem zrealizowania programu kursow
i stazy kierunkowych, o okres nie dtuzszy niz 1/2 okresu tego szkolenia.
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2. Whiosek, o0 ktorym mowa w ust. 1, obejmuje uznanie za rownowazne ze zrealizowaniem czg$ci programu szkole-
nia specjalizacyjnego kurséw lub stazy odbytych w kraju lub za granica i skrécenie czasu odbywania szkolenia specjaliza-
cyjnego, jezeli okres od dnia ukonczenia kursu albo stazu do dnia ztozenia tego wniosku jest nie dluzszy niz 5 lat.

3. Dyrektor CMKP rozstrzyga o skroceniu okresu odbywania szkolenia specjalizacyjnego, w drodze decyzji, na pod-
stawie opinii dotyczace]j zrealizowania zakresu programu szkolenia specjalizacyjnego powotanego przez siebie zespotu.
Dyrektor CMKP za pomocg SMK przekazuje decyzje farmaceucie i dodatkowo podaje:

1) date decyzji;
2) imie (imiona) i nazwisko osoby, ktorej decyzja dotyczy;
3) przedmiot decyzji;
4)  rodzaj rozstrzygnigcia;
5) organ wydajacy decyzje.
4. W sktad zespotu, 0 ktorym mowa w ust. 3, wchodza:

1) konsultant wojewddzki w danej dziedzinie farmacji albo w dziedzinie pokrewnej, jezeli w danej dziedzinie nie po-
wotano konsultanta wojewddzkiego;

2)  kierownik specjalizacji;

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

4)  przedstawiciel NIA, ktory posiada tytut specjalisty w danej dziedzinie farmacji albo w dziedzinie pokrewne;.
5. Od decyzji, 0 ktorej mowa w ust. 3, przystuguje odwotanie do ministra wtasciwego do spraw zdrowia.

6. Informacja o skroceniu okresu odbywania szkolenia specjalizacyjnego jest zamieszczana w EKS.

Art. 57. 1. Szkolenie specjalizacyjne odbywa si¢ pod nadzorem kierownika specjalizacji, ktory jest odpowiedzialny
za ustalenie szczegdlowych warunkow i przebiegu szkolenia specjalizacyjnego w sposob zapewniajgcy realizacje jego
programu.

2. Kierownika specjalizacji powotuje za jego zgoda i odwotuje kierownik jednostki szkolacej.

3. Kierownikiem specjalizacji moze by¢ osoba posiadajgca tytul specjalisty w danej dziedzinie farmacji bedacej
przedmiotem szkolenia specjalizacyjnego, a w uzasadnionych przypadkach — w dziedzinie pokrewnej, albo osoba, 0 ktorej
mowa w art. 73 ust. 1.

4. Kierownik specjalizacji moze wykonywac swoje obowigzki zwigzane ze szkoleniem specjalizacyjnym w stosunku
do nie wigcej niz trzech osob, a W uzasadnionych przypadkach, za zgoda konsultanta krajowego w danej dziedzinie far-
macji albo pokrewnej, jezeli w danej dziedzinie nie powotano konsultanta krajowego — czterech os6b.

5. Do obowigzkdow kierownika specjalizacji nalezy:

1) udziat w ustaleniu szczegotowych warunkéw odbywania szkolenia specjalizacyjnego w sposdb umozliwiajacy naby-
cie wiedzy i umiejetnosci okreslonych programem szkolenia specjalizacyjnego;

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

3) wprowadzenie do EKS szczegdtowego planu zajec objetych programem szkolenia specjalizacyjnego;
4)  wskazanie niezbednego pismiennictwa i innych Zrédet utatwiajgcych samoksztatcenie;

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

6) wystawienie opinii dotyczacej przebiegu szkolenia specjalizacyjnego i uzyskanych przez farmaceute odbywajgcego
szkolenie specjalizacyjne umiejetnosci zawodowych, a takze jego stosunku do wspdtpracownikow i pacjentow, i za-
mieszczenie jej w EKS;

7) potwierdzanie w EKS terminowej realizacji elementow szczegdtowego planu zaje¢ objetych programem szkolenia
specjalizacyjnego;

8) coroczne potwierdzanie w EKS zrealizowania zaje¢ objetych programem szkolenia specjalizacyjnego, wyznaczo-
nych do odbycia w danym roku szkolenia specjalizacyjnego;

9) potwierdzenie w EKS odbycia szkolenia specjalizacyjnego zgodnie z jego programem;
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10) zawiadomienie za pomocg SMK wojewody o przerwaniu szkolenia specjalizacyjnego przez osobe, ktora nie realizuje
lub nie moze realizowaé programu szkolenia specjalizacyjnego.

6. Kierownik specjalizacji dokonuje potwierdzen, o ktéorych mowa w ust. 5 pkt 8 i 9, w terminie 14 dni odpowiednio
od zakonczenia danego roku szkolenia specjalizacyjnego albo od odbycia szkolenia specjalizacyjnego.

7. Kierownikowi specjalizacji w umowie, o ktorej mowa w art. 45 ust. 2 pkt 3, moga zosta¢ ustalone obowiazki nie-
wymienione w ust. 5.

8. Kierownik specjalizacji ma prawo do udzialu w egzaminie ustnym lub praktycznym wchodzacym w sktad PESF
w charakterze obserwatora.

9. Odwotanie kierownika specjalizacji moze nastapi¢ w przypadku:
1) niewypeliania przez kierownika specjalizacji obowigzkow, 0 ktorych mowa w ust. 5;
2) uzasadnionego wniosku kierownika specjalizacji;
3) uzasadnionego wniosku osoby odbywajacej szkolenie specjalizacyjne pod nadzorem danego kierownika specjalizacji.

10. Nadzor nad realizacjg programu stazy kierunkowych okreslonych w programie danego szkolenia specjalizacyj-
nego moze sprawowac osoba posiadajaca tytul specjalisty w danej dziedzinie farmacji albo osoba posiadajaca decyzje
ministra wlasciwego do spraw zdrowia o uznaniu dotychczasowego dorobku naukowego i zawodowego farmaceuty za
rownowazny ze zrealizowaniem programu wlasciwej specjalizacji lub legitymujaca si¢ dorobkiem naukowym lub zawo-
dowym w danej dziedzinie farmacji, wskazana przez jednostke szkolaca, bedaca opiekunem stazu kierunkowego. Osoba
upowazniona do wykonywania czynno$ci opiekuna stazu kierunkowego zapewnia bezposrednio nadzor nad realizacja
programu stazy kierunkowych nie wigcej niz trzech osob.

Art. 58. 1. Jezeli jednostka szkolgca ulegnie likwidacji albo restrukturyzacji uniemozliwiajacej prowadzenie szkole-
nia specjalizacyjnego albo utraci akredytacje, wojewoda w porozumieniu z kierownikiem szkolenia specjalizacyjnego i Kie-
rownikiem innej jednostki szkolacej wskazuje za posrednictwem SMK miejsce i termin kontynuowania szkolenia specja-
lizacyjnego.

2. W szczegoélnie uzasadnionych przypadkach wojewoda moze, na wniosek farmaceuty odbywajacego szkolenie spe-
cjalizacyjne, skierowaé¢ go do innej jednostki szkolgcej posiadajgcej akredytacje do tego szkolenia oraz wolne miejsce
szkoleniowe.

3. Jezeli jednostka szkolgca, 0 ktorej mowa w ust. 1 i 2, znajduje sie na obszarze innego wojewoOdztwa, zmiana miejsca
szkolenia specjalizacyjnego nastepuje po wyrazeniu zgody przez wlasciwego wojewodg oraz konsultanta wojewodzkiego
w danej dziedzinie farmacji, na ktorego obszarze farmaceuta ma kontynuowa¢ odbywanie tego szkolenia.

4. W przypadku, o ktorym mowa w ust. 3, wojewoda wydaje farmaceucie skierowanie do odbywania szkolenia spe-
cjalizacyjnego oraz odnotowuje ten fakt w EKS na podstawie dokumentéw przekazanych przez wojewode, na obszarze
ktérego farmaceuta odbywat dotychczas szkolenie specjalizacyjne.

5. Wojewoda, w drodze decyzji, skresla z rejestru, o ktorym mowa w art. 53 ust. 1, farmaceute odbywajacego szko-
lenie specjalizacyjne na obszarze danego wojewoddztwa:

1) w przypadku nierozpoczecia szkolenia specjalizacyjnego w terminie 3 miesigcy od daty okreslonej w EKS jako data
rozpoczgcia szkolenia lub uptywu czasu, w ktérym osoba byta obowigzana ukonczy¢ szkolenie specjalizacyjne,
z uwzglednieniem art. 55 ust. 1, 2 i 4;

2) po zawiadomieniu przez kierownika jednostki szkolgcej lub kierownika specjalizacji i po uzyskaniu opinii konsultan-
ta wojewodzkiego w danej dziedzinie farmacji albo w dziedzinie pokrewnej, jezeli w danej dziedzinie nie powotano
konsultanta wojewodzkiego, w przypadku gdy osoba odbywajaca szkolenie specjalizacyjne nie realizuje lub nie mo-
ze realizowa¢ programu szkolenia specjalizacyjnego;

3) na wniosek osoby odbywajacej szkolenie specjalizacyjne.

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

2. Wojewoda w terminie 14 dni od dnia otrzymania informacji o uzyskaniu potwierdzenia, o ktérym mowa w ust. 1,
wystepuje do konsultanta wojewodzkiego w danej dziedzinie farmacji, a w przypadku jego braku, do konsultanta krajo-
wego w danej dziedzinie farmacji albo w dziedzinie pokrewnej, jezeli w danej dziedzinie nie powotano konsultanta woje-

20.01.2021



©Kancelaria Sejmu s. 31/55

wodzkiego, o weryfikacje zgodnosci odbytego szkolenia specjalizacyjnego z jego programem. Konsultant dokonuje wery-
fikacji w terminie 14 dni od dnia otrzymania wystapienia wojewody. CzynnoS$ci te odbywaja si¢ za pomocg SMK.

3. W przypadku niezrealizowania przez farmaceut¢ programu szkolenia specjalizacyjnego konsultant, o ktérym mo-
wa w ust. 2, za pomocg SMK wskazuje brakujgce elementy.

4. Wojewoda niezwlocznie po uzyskaniu weryfikacji, o ktorej mowa w ust. 2:
1) potwierdza zakonczenie szkolenia specjalizacyjnego;

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

5. Wojewoda zawiadamia farmaceute o rozstrzygnieciu, o ktérym mowa w ust. 4, za pomocg SMK. O odmowie po-
twierdzenia zakonczenia szkolenia specjalizacyjnego wojewoda powiadamia farmaceute rowniez na piSmie. Do dorecze-
nia powiadomienia na pismie przepisy ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postepowania administracyjnego stosu-
je si¢ odpowiednio.

6. W przypadku, o ktébrym mowa w ust. 4 pkt 2, po zrealizowaniu brakujacego elementu programu szkolenia specja-
lizacyjnego przez farmaceutg, przepisy ust. 2-5 stosuje sie.

Art. 60. 1. Farmaceuta, ktory uzyskatl potwierdzenie zrealizowania szkolenia specjalizacyjnego, moze wystapi¢ do
dyrektora CEM z wnioskiem o przystapienie do PESF.

2. Whiosek o przystapienie do PESF zawiera nastgpujace dane:
1) imig (imiona) i nazwisko wnioskodawcy;

2) numer PESEL wnioskodawcy, a w przypadku jego braku — cechy dokumentu potwierdzajgcego tozsamo$¢: nazwe
i numer dokumentu oraz panstwo jego wydania;

3) numer dokumentu ,,Prawo wykonywania zawodu farmaceuty”;
4) adres do korespondencji wnioskodawcy, a takze, jezeli posiada, numer telefonu i adres poczty elektronicznej;
5) nazwg uczelni, w ktorej wnioskodawca ukonczyt studia;
6) nazwe jednostki szkolacej, w ktorej wnioskodawca odbywat szkolenie specjalizacyjne;
7)  numer i date wydania decyzji, o ktorej mowa w art. 73 ust. 1, jesli wnioskodawca takg posiada;
8) imi¢ i nazwisko oraz tytul zawodowy lub stopieni naukowy, lub tytul profesora kierownika specjalizacji;
9) wskazanie wlasciwego wojewody;
10) wskazanie dziedziny farmacji, w ktorej farmaceuta zamierza sktada¢ PESF;
11) wskazanie czesci PESF, do ktorej zamierza przystagpi¢ wnioskodawca.
3. Whiosek o przystapienie do PESF sktada si¢ za pomoca SMK.

4. Zgloszenie do PESF sktada si¢ w terminie do dnia 31 lipca dla sesji jesiennej albo do dnia 31 stycznia dla sesji
wiosennej. Do tych terminow nie stosuje sie przepiséw art. 58—60 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postepowa-
nia administracyjnego.

5. W przypadku ogloszenia stanu zagrozenia epidemicznego lub stanu epidemii minister wlasciwy do spraw zdrowia
moze zmieni¢ terminy, o ktorych mowa w ust. 4. W przypadku nieustania okolicznosci bedacych przyczyna zmiany ter-
mindw minister wtasciwy do spraw zdrowia dokonuje ponownej zmiany tych termindéw, jednak tagczny okres przesuniccia
danego terminu nie moze by¢ dtuzszy niz 5 miesigcy. Do tych terminéw nie stosuje si¢ przepiséw art. 58—60 ustawy
z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postgpowania administracyjnego. Informacj¢ o zmianie tych terminéw minister wias-
ciwy do spraw zdrowia oglasza na swojej stronie internetowe;j.

6. Dyrektor CEM ustala listy farmaceutéw zdajacych PESF w danym miejscu i terminie oraz zawiadamia te osoby
0 terminie i miejscu egzaminu oraz nadanym numerze kodowym nie pdzniej niz 14 dni przed rozpoczgciem egzaminu.
Zawiadomienie jest przekazywane za pomoca SMK lub poczta elektroniczng na adres wskazany we wniosku o przy-
stapienie do PESF.
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7. W przypadku awarii SMK trwajacej dtuzej niz godzing, uniemozliwiajacej ztozenie wniosku w okresie tygodnia
przed uplywem odpowiednich terminéw, terminy te przedtuza si¢ z urzedu o czas trwania awarii od momentu jej usuniecia.

Art. 61. 1. Farmaceuta wnosi optat¢ egzaminacyjnag w wysokosci nie wyzszej niz 25% przecigtnego miesigcznego
wynagrodzenia w sektorze przedsiebiorstw bez wyptat nagrdd z zysku za ubiegly rok, ogltaszanego przez Prezesa Glow-
nego Urzedu Statystycznego w Dzienniku Urzedowym Rzeczypospolitej Polskiej ,,Monitor Polski”, w drodze obwiesz-
czenia, do dnia 15 stycznia kazdego roku.

2. Optata egzaminacyjna jest wnoszona na rachunek bankowy wskazany przez CEM, podany za pomocg SMK. Opta-
te uiszcza sie niezwlocznie po ztozeniu wniosku, nie pdzniej niz w terminie 5 dni od uptywu terminu sktadania wnioskow,
0 ktorym mowa w art. 60 ust. 4.

3. Optata egzaminacyjna stanowi dochod budzetu panstwa.

4. W przypadku niewniesienia oplaty egzaminacyjnej albo wniesienia jej w wysokosci nizszej niz nalezna dyrektor
CEM wzywa wnioskodawce do uzupetnienia brakow formalnych za pomocg SMK lub za pomocg $rodkéw komunikacji
elektronicznej na adres wskazany we wniosku, 0 ktorym mowa w art. 60 ust. 1. Przepisy art. 64 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. — Kodeks postepowania administracyjnego stosuje si¢ z zastrzezeniem, ze w przypadku bezskutecznego uptywu
terminu do uzupetnienia brakow formalnych dotknigty nim wniosek o przystapienie do PESF traktuje si¢ jako niezlozony.
O konsekwencji tej dyrektor CEM informuje w wezwaniu do uzupetnienia brakow formalnych.

5. Z oplaty, o ktérej mowa w ust. 1, za kolejne zgloszenie do PESF moze zosta¢ zwolniony farmaceuta, ktory
w okresie ogloszenia stanu zagrozenia epidemicznego lub stanu epidemii mimo zgloszenia si¢ do PESF nie przystapit do
tego egzaminu.

6. W celu uzyskania zwolnienia z optaty, o ktérym mowa w ust. 5, farmaceuta w terminie 30 dni od dnia, w ktérym
odbyt si¢ PESF, do ktorego miat przystapic, sktada do dyrektora CEM wniosek o zwolnienie z oplaty za kolejne zgtosze-
nie do PESF.

7. Do terminu, o ktorym mowa w Ust. 6, nie stosuje si¢ przepisow art. 58—60 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks
postepowania administracyjnego.

Art. 62. 1. PESF dla kazdej dziedziny farmacji organizuje CEM.

2. PESF jest przeprowadzany przez Panstwowa Komisj¢ Egzaminacyjna, zwang dalej ,,PKE”. W celu przeprowadze-
nia PESF w ustalonych terminach i miejscach dyrektor CEM wyznacza spo$rod cztonkéw PKE Zespoty Egzaminacyjne.

3. Przewodniczacego PKE, przewodniczacego Zespotu Egzaminacyjnego i jej cztonkow powoluje i odwotuje dyrek-
tor CEM.

4. Przewodniczacy PKE i jej cztonkowie posiadaja tytut specjalisty w odpowiedniej dziedzinie farmacji albo decyzje,
0 ktorej mowa w art. 73 ust. 1, a w przypadku niemoznos$ci powotania takich oséb w dziedzinie pokrewnej.

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

6. Kandydatow do PKE moga zgtaszac:

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

2) zarzad stowarzyszenia b¢dacego, zgodnie z postanowieniami jego statutu, towarzystwem naukowym o zasiggu og6lno-
krajowym zrzeszajacym specjalistow w danej dziedzinie farmacji;

3) NIA.
7. W zgloszeniu, o ktérym mowa w Ust. 6, zamieszcza si¢ nastgpujace dane kandydata do PKE:
1) imig¢ (imiona) i nazwisko;

2) numer PESEL, aw przypadku jego braku — cechy dokumentu potwierdzajacego tozsamos¢: nazwe i numer doku-
mentu oraz panstwo jego wydania;

3) okreslenie posiadanej specjalizacji;
4)  wskazanie dziedziny farmacji, w ktorej kandydat ma by¢ powotany do PKE;

5) adres do korespondenciji, a takze, jezeli posiada, numer telefonu i adres poczty elektronicznej.
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8. Do zgloszenia, o ktérym mowa w ust. 6, nalezy dolaczy¢ kopie dyplomu specjalisty albo decyzji, o ktorej mowa
w art. 73 ust. 1.

9. Kopia dyplomu specjalisty nie jest wymagana w przypadku, gdy kandydat uzyskat dyplom specjalisty wydany
przez dyrektora CEM. W takim przypadku w zgloszeniu nalezy poda¢ dat¢ wydania i numer dyplomu.

10. Dyrektor CEM powotuje na przewodniczacego PKE konsultanta krajowego w danej dziedzinie farmacji albo
w dziedzinie pokrewnej, jezeli w danej dziedzinie nie powotano konsultanta krajowego.

11. Cztonkostwo w PKE wygasa W przypadku $mierci czlonka PKE.

12. Dyrektor CEM odwotuje cztonka PKE w przypadku:
1) zlozenia rezygnacji;
2) choroby trwale uniemozliwiajacej sprawowanie przez niego funkcji cztonka PKE;
3) niewykonywania albo nienalezytego wykonywania obowiazkoéw;

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

5) zlozenia niezgodnego z prawda oswiadczenia, o ktorym mowa w art. 63 ust. 4.

13. Dyrektor CEM moze odwotaé cztonka PKE w przypadku wszczecia przeciwko niemu postgpowania karnego
w zwigzku z podejrzeniem popelnienia przez niego umyslnego przestepstwa Sciganego z oskarzenia publicznego lub
umyslnego przestgpstwa skarbowego.

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

2. Cztonkiem Zespotu Egzaminacyjnego nie moze by¢ osoba, w stosunku do ktérej kandydat do ztozenia PESF w tym
Zespole Egzaminacyjnym jest:

1) jego matzonkiem;
2) osobg pozostajgca z nim w stosunku:
a) pokrewienstwa albo powinowactwa do drugiego stopnia,
b) przysposobienia;
3) osobg pozostajgcg z nim we wspolnym pozyciu;
4)  osobg pozostajgcg wobec niego w stosunku zalezno$ci stuzbowe;j.
3. Powody wylaczenia okreslone w ust. 2 pkt 1 i 2 lit. b trwajg pomimo ustania matzenstwa albo przysposobienia.

4. Cztonkowie Zespotu Egzaminacyjnego przed rozpoczgciem PESF skladajg dyrektorowi CEM pisemne o$wiad-
czenie pod rygorem odpowiedzialnosci karnej, ze nie pozostajg z zadnym z kandydatow do ztozenia PESF w tym Zespole
Egzaminacyjnym w stosunku, o ktérym mowa w ust. 2, oraz nie zostali skazani prawomocnym wyrokiem sadu za prze-
stepstwo umyslne $cigane z oskarzenia publicznego lub umysine przestgpstwo skarbowe. Sktadajacy o$wiadczenie jest
obowigzany do zawarcia w nim Klauzuli nastepujacej tresci: ,,Jestem $wiadomy odpowiedzialno$ci karnej za ztozenie
fatszywego o$wiadczenia.”. Klauzula ta zastgpuje pouczenie organu o odpowiedzialnosci karnej za sktadanie fatszywych
o$wiadczen.

5. Cztonkom Zespotéw Egzaminacyjnych przystuguje:

1) wynagrodzenie za udzial w pracach tego Zespotu Egzaminacyjnego, w wysokosci nie wyzszej niz 500 zt dla prze-
wodniczgcego oraz nie wyzszej niz 300 zt dla cztonka;

2) zwrot kosztow przejazdu w wysokosci i na warunkach okre$lonych w przepisach wydanych na podstawie art. 77°§ 2
ustawy z dnia 26 czerwca 1974 r. — Kodeks pracy, przystugujacych pracownikom z tytutu podrozy stuzbowej na ob-
szarze kraju;

3)  zwolnienie od pracy w dniu wykonywania czynnosci Zespotu Egzaminacyjnego bez zachowania prawa do wynagro-
dzenia.

6. Tryb wyplaty wynagrodzenia, o ktorym mowa w ust. 5 pkt 1, oraz zwrotu kosztéw, o ktorych mowa w ust. 5 pkt 2,
okresla w drodze zarzadzenia dyrektor CEM.
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Art. 64. Do zadan Zespolu Egzaminacyjnego nalezy:
1) przeprowadzenie PESF zgodnie z regulaminem porzadkowym, o ktérym mowa w art. 65 ust. 13;

2) przekazanie do CEM kart odpowiedzi niezwlocznie po zakonczonym egzaminie testowym, w sposob uniemozliwia-
jacy dokonywanie zmian w ich tresci;

3) przekazanie do CEM ocen z egzaminow ustnego i praktycznego oraz dokumentacji zwigzanej z przeprowadzonym
PESF, niezwtocznie po zakonczonym PESF, nie pdzniej jednak niz w terminie 14 dni od dnia zakonczenia PESF.

Art. 65. 1. Zakres PESF jest zgodny z programem danego szkolenia specjalizacyjnego.

2. PESF jest przeprowadzany dwa razy w roku: w sesji wiosennej od dnia 15 maja do dnia 30 czerwca i w sesji je-
siennej od dnia 15 listopada do dnia 31 grudnia.

3. W przypadkach uzasadnionych nadzwyczajnymi okoliczno$ciami, w szczegolnosci zagrazajacymi zyciu lub zdro-
wiu 0s6b biorgcych udziat w PESF, minister wlasciwy do spraw zdrowia moze odwotaé w catosci lub w czesci PESF
w danej dziedzinie farmacji. Odwotujac PESF, minister wtasciwy do spraw zdrowia wydtuza czas trwania sesji egzamina-
cyjnej, w ktorej miat sie odby¢ odwotany egzamin, jednorazowo o okres nie dtuzszy niz 6 miesiecy. W przypadku nie-
ustania okolicznos$ci bedacych podstawg przedtuzenia sesji egzaminacyjnej w czasie, 0 ktory zostata przedluzona dana
sesja, minister wlasciwy do spraw zdrowia moze powtornie przedtuzy¢ czas trwania danej sesji egzaminacyjnej o okres
nie dluzszy niz 3 miesiace.

4. O odwotaniu catoéci lub czeSci PESF w danej dziedzinie farmacji i przedtuzeniu sesji egzaminacyjnej minister
wilasciwy do spraw zdrowia informuje na swojej stronie internetowej oraz na stronie internetowej CEM.

5. Dyrektor CEM w porozumieniu z ministrem wlasciwym do spraw zdrowia ustala nowe terminy PESF oraz infor-
muje o nich farmaceutow, ktorzy mieli przystapi¢ do odwotanego PESF, co najmniej na 2 tygodnie przed data egzaminu.
Informacja o nowych terminach PESF jest zamieszczana na stronie internetowej CEM.

6. PESF dla kazdej dziedziny sktada si¢ z dwodch czesSci w nastepujacej kolejnoSci: egzaminu teoretycznego
i egzaminu praktycznego. Warunkiem dopuszczenia do czgséci praktycznej PESF jest uzyskanie pozytywnego wyniku
egzaminu teoretycznego.

7. Egzamin teoretyczny jest przeprowadzany w formie:
1) testu, gdy do PESF w danej dziedzinie farmacji w sesji zostanie dopuszczonych co najmniej 30 osob, albo
2) egzaminu ustnego.

8. W uzasadnionych przypadkach minister wtasciwy do spraw zdrowia moze, na wniosek dyrektora CEM, wyrazi¢
zgodg na odstapienie od przeprowadzenia egzaminu testowego PESF dla wszystkich farmaceutéw dopuszczonych do
PESF w danej dziedzinie w okre$lonej sesji egzaminacyjnej, z zachowaniem egzaminu ustnego, albo zdecydowac o prze-
prowadzeniu PESF jeden raz w roku — z zachowaniem wszystkich jego czesci, w jednej z sesji egzaminacyjnych.

9. Egzamin testowy dla danej dziedziny odbywa si¢ jednoczesnie w calym kraju w terminie ustalonym przez dyrek-
tora CEM. Egzamin testowy polega na rozwigzaniu 120 pytan zawierajacych pig¢ wariantow odpowiedzi, z ktorych tylko
jeden jest prawidtowy. Osoba zdajgca moze wybra¢ tylko jedng odpowiedz. Za kazda prawidtowa odpowiedZ osoba zda-
jaca uzyskuje 1 punkt. W przypadku braku odpowiedzi, udzielenia nieprawidtowej odpowiedzi albo zaznaczenia wiecej
niz jednej odpowiedzi punkty nie sg przyznawane. Pozytywny wynik egzaminu testowego otrzymuje osoba egzaminowa-
na, ktéra uzyskata co najmniej 60% maksymalnej liczby punktow z testu.

10. Egzamin ustny i egzamin praktyczny przeprowadza si¢ w zakresie danej dziedziny farmacji i w sposob uwzgled-
niajacy specyfike tej dziedziny. Egzamin ustny obejmuje 3 lub 4 zadania egzaminacyjne, a egzamin praktyczny obejmuje
od 1 do 3 zadan egzaminacyjnych. Uzyskanie przez osobe zdajgcg oceny niedostatecznej za ktorekolwiek z zadan egza-
minacyjnych powoduje uzyskanie negatywnego wyniku egzaminu ustnego albo egzaminu praktycznego.

11. W przypadku uwag merytorycznych do pytan testowych osoba zdajaca ma prawo zlozy¢ zastrzezenie w trakcie
trwania egzaminu testowego albo niezwlocznie po jego zakonczeniu, przed opuszczeniem sali egzaminacyjnej. Zgtoszone
zastrzezenie jest weryfikowane bezposrednio po egzaminie testowym, przed obliczeniem jego wynikéw. W przypadku
uznania zgloszonego zastrzezenia pytanie testowe objete zastrzezeniem jest pomijane przy ustalaniu wyniku egzaminu tes-
towego w stosunku do wszystkich zdajacych, co odpowiednio obniza liczbe mozliwych do uzyskania punktéw. Punkty za
pytania uniewaznione nie sg przyznawane.

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

13. PESF przeprowadza si¢ zgodnie z regulaminem porzadkowym ustalonym przez dyrektora CEM i zatwierdzonym
przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia.
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14. W uzasadnionych przypadkach, zwigzanych z wystapieniem zwigkszonego zagrozenia epidemicznego lub innych
okoliczno$ci zagrazajacych bezpieczenstwu osob uczestniczacych w PESF, dyrektor CEM w porozumieniu z przewod-
niczagcym wiasciwej PKE moze zdecydowaé, ze egzamin ustny PESF zostanie przeprowadzony za posrednictwem $rod-
kéw komunikacji elektronicznej umozliwiajacych jednoczesny udziat zdajacego i wszystkich cztonkéw Zespotu Egzami-
nacyjnego, zwany dalej ,,zdalnym PESF”.

15. Zdalny PESF moze by¢ przeprowadzony w siedzibie CEM albo w innym miejscu wskazanym przez dyrektora
CEM w porozumieniu z przewodniczacym Zespotu Egzaminacyjnego.

16. Wojewoda jest obowigzany do wspotpracy z dyrektorem CEM przy organizacji i przeprowadzaniu zdalnego
PESF.

17. W trakcie calego czasu trwania zdalnego PESF zdajacy znajduje si¢ pod bezposrednim nadzorem pracownika
CEM, przewodniczacego Zespotu Egzaminacyjnego albo przedstawiciela wlasciwego wojewody. Do przedstawiciela
wojewody stosuje si¢ art. 63 ust. 5 pkt 1 i ust. 6.

18. Oprogramowanie stuzace do przeprowadzenia zdalnego PESF jest udost¢pniane i konfigurowane przez CEM.
Przebieg zdalnego PESF jest rejestrowany.

19. Zdajacy jest widziany i slyszany przez wszystkich cztonkéw Zespotu Egzaminacyjnego bezposrednio Iub za po-
mocg §rodkdéw komunikacji, o ktorych mowa w ust. 14.

20. W przypadku zdalnego PESF cztonkowie Zespotu Egzaminacyjnego sktadaja ustne oswiadczenia dotyczace wy-
stawionych przez nich ocen. O$wiadczenia te sa rejestrowane za pomoca $rodkéw komunikacji, o ktéorych mowa
w ust. 14, lub, jezeli nie ma takiej mozliwosci, za pomocg oprogramowania dostepnego na stacjach roboczych czionkéw
Zespohu Egzaminacyjnego.

21. Jezeli w czasie stanu zagrozenia epidemicznego lub stanu epidemii przeprowadzenie egzaminu testowego albo
ustnego, albo praktycznego PESF nie bedzie mozliwe ze wzgledu na bezpieczenstwo osob bioracych udzial w tym egza-
minie, minister wlasciwy do spraw zdrowia moze w trakcie sesji egzaminacyjnej podja¢ decyzj¢ o odstgpieniu od prze-
prowadzenia egzaminu testowego albo ustnego, albo praktycznego PESF w danej dziedzinie w tej sesji z zachowaniem
wylacznie jednej formy PESF.

22. Komunikat o odstapieniu od przeprowadzenia egzaminu testowego albo ustnego, albo praktycznego PESF, o kto-
rych mowa w ust. 21, zamieszcza si¢ na stronie internetowej urz¢du obstugujacego ministra wlasciwego do spraw zdrowia
oraz na stronie internetowej CEM.

Art. 66. 1. Zadania egzaminacyjne dla PESF sa opracowywane przez autoréw wskazanych przez dyrektora CEM
sposrod osdb posiadajgcych wysokie kwalifikacje i doswiadczenie zawodowe w danej dziedzinie farmacji. Test jest przy-
gotowywany odr¢bnie dla kazdej dziedziny oraz na kazdg sesj¢ egzaminacyjna.

2. Zadania egzaminacyjne podlegaja weryfikacji przez recenzentow wyznaczonych przez dyrektora CEM w porozu-
mieniu z konsultantem krajowym w danej dziedzinie farmacji.

3. Opracowanie zadan egzaminacyjnych oraz przeprowadzenie PESF jest finansowane przez CEM.

4. Testy i pytania testowe oraz zadania i pytania z egzaminéw ustnych i praktycznych sg opracowywane, przetwarza-
ne, dystrybuowane i przechowywane w sposdb uniemozliwiajacy dostep do nich przez osoby inne niz uczestniczgce w ich
opracowywaniu, przetwarzaniu, dystrybuowaniu, przechowywaniu, przeprowadzajgce PESF lub sprawujgce nadzor nad
ich prowadzeniem.

5. Testy i pytania testowe oraz zadania i pytania egzaminu ustnego i praktycznego mogg by¢ udostepnione wytgcznie
osobie przystepujacej do tego egzaminu, na jej wniosek, po ich wykorzystaniu w PESF. Dyrektor CEM udostepnia testy
i pytania testowe oraz zadania i pytania egzaminu ustnego i praktycznego w drodze ich okazania w siedzibie CEM. Zaka-
zane jest wynoszenie poza siedzibe CEM udostepnianych testow i pytan testowych oraz zadan i pytan egzaminu ustnego
i praktycznego oraz ich reprodukowanie, kopiowanie jakgkolwiek technikg lub przepisywanie. W przypadku naruszenia
tego zakazu udost¢pnianie zostaje przerwane. Przebieg udostgpniania moze by¢ monitorowany za pomocg urzadzen reje-
strujacych obraz i dzwigk.

6. Zarejestrowany obraz i dzwigk zwigzany z udostepnianiem testow i pytan testowych oraz zadan i pytah egzaminu
ustnego i praktycznego podlega archiwizacji przez okres 3 miesigcy od dnia powstania zapisu. Pracownicy CEM oraz inne
0soby przeprowadzajace lub nadzorujace egzamin uzyskuja dostep do zarchiwizowanych materiatow w zakresie realizacji
ich ustawowych zadan po otrzymaniu upowaznienia wydanego przez administratora danych.
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7. Udostepnieniu na zasadach okre$lonych w ustawie z dnia 6 wrze$nia 2001 r. 0 dostepie do informacji publicznej
podlegaja wylacznie pytania testowe wraz z poprawnymi odpowiedziami wykorzystane na potrzeby PESF, po uptywie
5 lat od dnia przeprowadzenia tego egzaminu.

Art. 67. 1. PESF odbywa si¢ w obecnos$ci co najmniej trzech cztonkow Zespotu Egzaminacyjnego.

2. Nieobecno$¢ osoby egzaminowanej podczas PESF, bez wzgledu na jej przyczyne, uwaza si¢ za odstgpienie od
udziatu w PESF.

3. Farmaceuta moze sktada¢ PESF po okazaniu dokumentu potwierdzajacego jego tozsamosc.

4. Test jest rozwigzywany przez zdajacego samodzielnie. Podczas PESF osoba egzaminowana nie moze korzysta¢
z zadnych pomocy naukowych i dydaktycznych, a takze nie moze posiadaé urzadzen stuzacych do kopiowania, przeka-
zywania i odbioru informacji. Naruszenie tego zakazu stanowi podstawe zdyskwalifikowania osoby egzaminowanej, co
jest rownoznaczne z uzyskaniem przez nig wyniku negatywnego.

5. Przebieg PESF moze by¢ monitorowany za pomocg urzadzen rejestrujacych obraz i dzwiek. W przypadku ujaw-
nienia po egzaminie na zarejestrowanych materiatach, ze osoba egzaminowana korzystata z pomocy naukowych, dydak-
tycznych lub urzadzen stuzacych do kopiowania, przekazywania i odbioru informacji lub rozwigzywania testu niesamo-
dzielnie, osoba taka zostaje zdyskwalifikowana. Dyskwalifikacji dokonuje przewodniczacy PKE na wniosek Zespotu
Egzaminacyjnego. Fakt ten jest odnotowany w protokole, o ktorym mowa w ust. 7. O dyskwalifikacji osoby egzaminowa-
nej dyrektor CEM zawiadamia prezesa NIA.

6. Zarejestrowany obraz i dzwigk zwiazany z przebiegiem PESF podlega archiwizacji przez okres 3 miesi¢cy od dnia
powstania zapisu. Pracownicy CEM oraz inne osoby przeprowadzajgce lub nadzorujace egzamin uzyskuja dostep do zarchi-
wizowanych materiatow w zakresie realizacji ich ustawowych zadan po otrzymaniu upowaznienia wydanego przez ad-
ministratora danych.

7. Sporzadza sie protokot przebiegu PESF, ktéry podpisuja cztonkowie Zespotu Egzaminacyjnego przeprowadzajacy
dany egzamin.

8. Przewodniczacy Zespotu Egzaminacyjnego przesyta protokédt egzaminacyjny dyrektorowi CEM w terminie 14 dni
od dnia przeprowadzenia egzaminu.

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

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

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

4. Wynik pozytywny z czgsci teoretycznej PESF jest uznawany w kolejnych szesciu sesjach egzaminacyjnych po se-
sji, w ktorej zostat uzyskany. W przypadku nieuzyskania wyniku pozytywnego z egzaminu praktycznego albo nieprzysta-
pienia do egzaminu praktycznego w ustalonym terminie farmaceuta moze przystapi¢ w innej sesji egzaminacyjnej tylko
do tej czgsci PESF.

5. Ocena koncowa z PESF jest ocena wynikajaca ze $redniej arytmetycznej ocen z egzaminu teoretycznego i prak-
tycznego.

6. Wyniki PESF dyrektor CEM, za pomoca SMK, przekazuje wojewodom, dyrektorowi CMKP oraz wlasciwym jed-
nostkom szkolacym.

Art. 69. 1. Potwierdzeniem ztozenia PESF jest dyplom wydany przez dyrektora CEM.

2. Dyrektor CEM wydaje dyplom, o ktorym mowa w ust. 1, w terminie 30 dni od dnia otrzymania kompletnej doku-
mentacji egzaminacyjne;j.

3. Na wniosek farmaceuty, ktory ztozyt PESF, dyrektor CEM wydaje, odptatnie, duplikat albo odpis dyplomu albo
dokonuje wymiany dyplomu PESF. Optata wynosi 50 zt. Optaty nie wnosi si¢, w przypadku gdy wymiana jest wynikiem
btedu CEM.

4. CEM przekazuje do NIA po zakonczeniu kazdej sesji PESF informacje 0 uzyskaniu przez danego farmaceutg tytu-
hu specjalisty.

5. Dokumentacja dotyczaca PESF, ktora nie jest gromadzona w SMK, jest przechowywana przez CEM zgodnie
zart. 5iart. 6 ustawy z dnia 14 lipca 1983 r. 0 narodowym zasobie archiwalnym i archiwach.
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Art. 70. 1. W razie razacych uchybien formalnych w przeprowadzeniu PESF lub nieprzewidzianych sytuacji maja-
cych wplyw na przeprowadzenie PESF dyrektor CEM, na wniosek cztonka Zespotu Egzaminacyjnego, zdajacego albo
z urzedu, uniewaznia PESF w calo$ci albo w czgéci, w danym terminie dla danej dziedziny farmacji, dla poszczegdlnych
albo wszystkich zdajacych.

2. Uniewaznienie PESF w catos$ci albo w cze$ci nastgpuje, gdy osoba, ktdra przystepowata do egzaminu, nie byta do
tego uprawniona.

3. Dyrektor CEM podejmuje rozstrzygniecie w sprawie uniewaznienia PESF w catosci albo w czgéci w terminie
14 dni od dnia powzigcia informacji o przyczynach uzasadniajacych uniewaznienie.

4. O rozstrzygnigciu, o ktorym mowa w ust. 3, dyrektor CEM zawiadamia na piSmie osobg, ktora zlozyta wniosek,
0 ktérym mowa w ust. 1.

5. Komunikat o rozstrzygnieciu, o ktérym mowa w ust. 3, dyrektor CEM zamieszcza na stronie internetowej CEM,
a farmaceucie, ktérego egzamin zostal uniewazniony, przekazuje rozstrzygniecie za pomoca SMK.

6. Zdajacy, ktory wystapit z wnioskiem, oraz farmaceuta, ktoremu uniewazniono PESF w catosci albo w czgéci,
w terminie 7 dni od dnia zamieszczenia informacji 0 uniewaznieniu w SMK, moze zlozy¢ na pismie albo za posrednic-
twem ePUAP odwotanie do ministra wlasciwego do spraw zdrowia. Odwotanie sklada si¢ za posrednictwem dyrektora
CEM. Dyrektor CEM przekazuje odwotanie wraz ze swym stanowiskiem ministrowi wiasciwemu do spraw zdrowia
w terminie 7 dni od dnia otrzymania odwotania.

7. Minister wasciwy do spraw zdrowia wydaje ostateczne rozstrzygniecie w terminie 7 dni od dnia otrzymania od-
wolania.

8. Do rozstrzygnigc¢ i postgpowania, o ktorych mowa w ust. 1-7, nie stosuje si¢ przepisow ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. — Kodeks postepowania administracyjnego, z wyjatkiem przepiséw dotyczacych wytaczenia pracownika i organu,
petnomocnictw, sposobu obliczania termindw, wydawania uwierzytelnionych odpiséw lub kopii akt sprawy oraz sprosto-
wan.

9. Uniewaznienie PESF w cato$ci albo w cz¢s$ci powoduje, ze traktuje si¢ odpowiednio PESF w calosci albo jego
czgs$¢ jako niebyta.

10. Uniewazniony egzamin jest powtarzany w terminie nie dtuzszym niz 3 miesigce od dnia, w ktorym rozstrzygnig-
cie 0 uniewaznieniu stato si¢ ostateczne. W przypadku uniewaznienia catosci PESF wszystkie jego czg$ci odbywaja si¢
W terminie nie dhuzszym niz 3 miesiace od dnia, w ktorym rozstrzygnigcie o uniewaznieniu stato si¢ ostateczne.

11. Za powtorzony PESF albo jego czg¢$¢ nie pobiera si¢ optaty egzaminacyjne;.
Art. 71. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia:

1) wykaz dziedzin farmacji, w ktorych jest mozliwe odbywanie szkolenia specjalizacyjnego, uwzgledniajgc potrzebe
zabezpieczenia dostepu do $wiadczen zdrowotnych w okreslonym zakresie oraz potrzebe zapewnienia dostgpu do
ustug farmaceutycznych,

2) wykaz koddw specjalizacji w okre§lonych dziedzinach farmacji,

3)  wysokos$¢ wynagrodzenia za wykonanie czynnosci kontrolnych, o ktorych mowa w art. 47 ust. 10 pkt 1, uwzglednia-
jac naktad pracy zwigzany z przeprowadzaniem czynnosci kontrolnych,

4) wykaz dziedzin farmacji, w ktorych farmaceuta posiadajacy odpowiednig specjalizacje I stopnia moze uzyskaé tytut
specjalisty po odbyciu uzupehiajgcego szkolenia specjalizacyjnego zgodnie z programem, o ktorym mowa w art. 50
ust. 16, uwzgledniajgc potrzebe zapewnienia dostepu do ustug farmaceutycznych,

5) regulamin postepowania kwalifikacyjnego, uwzgledniajgc konieczno$¢ zapewnienia sprawnej organizacji tego poste-
powania,

6) zakres informacji, o ktorych mowa w art. 53 ust. 3, wprowadzanych do SMK przez kierownika specjalizacji, uwzgled-
niajac konieczno$¢ zapewnienia petnej informacji niezbednej do prowadzenia specjalizacji,

7)  wzér odwiadczenia, o ktérym mowa w art. 63 ust. 4, uwzgledniajgc koniecznos¢ zachowania bezstronnoéci pracy PKE,

8) szczegbdtowy sposédb i tryb sktadania PESF oraz ustalania jego wynikow, uwzgledniajac konieczno$é¢ prawidtowego
i efektywnego przeprowadzenia PESF oraz zapewnienia réwnego traktowania osob sktadajgcych PESF,

9)  wzor dyplomu specjalisty,
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10) tryb wydawania przez dyrektora CEM duplikatu lub odpisu dyplomu PESF oraz sposob uiszczania optaty za wyda-
nie duplikatu lub odpisu dyplomu PESF,

11) tryb dokonywania przez dyrektora CEM wymiany dyplomu PESF oraz sposdb uiszczania optaty za dokonanie wy-
miany dyplomu

—uwzgledniajac koniecznos$¢ prawidlowego wydania dokumentu potwierdzajacego uzyskanie tytutu specjalisty;
12) wysokos$¢ optaty za PESF, uwzgledniajac koszty przeprowadzenia PESF oraz wydania dyplomu potwierdzajacego
uzyskanie tytutu specjalisty.
Art. 72. 1. Minister wlasciwy do spraw zdrowia uznaje uzyskany za granicg tytut specjalisty w danej dziedzinie far-
macji za rownowazny z tytutem specjalisty w Rzeczypospolitej Polskiej, jezeli zostaly spetnione nastepujace warunki:

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

2) czas specjalizacji odbytej za granica odpowiada czasowi trwania szkolenia specjalizacyjnego, okre$lonemu w pro-
gramie specjalizacji w danej dziedzinie farmacji, realizowanego w Rzeczypospolitej Polskiej;

3) program specjalizacji w zakresie wymaganej wiedzy teoretycznej oraz umieje¢tno$ci praktycznych odpowiada w istot-
nych elementach programowi specjalizacji w danej dziedzinie farmacji w Rzeczypospolitej Polskiej;

4)  sposob i tryb zlozenia egzaminu lub innej formy potwierdzenia uzyskanej wiedzy i umiejetno$ci odpowiada ztozeniu
przez farmaceutg PESF.

2. Dyrektor CMKP wykonuje, w imieniu ministra wlasciwego do spraw zdrowia, zadania tego ministra, w odniesieniu
do czynnos$ci okreslonych w ust. 7 i 8, jako organ prowadzacy postepowanie.

3. Osoba, ktora uzyskata za granicg tytut specjalisty, o ktorym mowa w ust. 1, wystepuje z wnioskiem do ministra
wlasciwego do spraw zdrowia za posrednictwem dyrektora CMKP.

4. Dyrektor CMKP informuje ministra wlasciwego do spraw zdrowia o wptynigciu tego wniosku.
5. Whniosek zawiera nastepujgce dane:

1) imig (imiona) i nazwisko wnioskodawcy;

2) date i miejsce urodzenia wnioskodawcy;

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

4)  obywatelstwo (obywatelstwa) wnioskodawcy;
5) adres do korespondencji wnioskodawcy, a takze, jezeli posiada, numer telefonu i adres poczty elektronicznej;
6) okreSlenie przedmiotu wniosku;
7) nazwe uczelni, w ktorej wnioskodawca ukonczy? studia, oraz uzyskany tytut zawodowy;
8) informacje o:
a) posiadanym stopniu naukowym lub tytule profesora,
b) posiadanych tytutach specjalisty w dziedzinie farmacji.

6. Do wniosku dotacza si¢ oryginaty albo kopie poswiadczone notarialnie za zgodnos$¢ z oryginalem wraz z th-
maczeniami na jezyk polski dokonanymi przez tlumacza przysiegtego prowadzacego dziatalno$¢ w Rzeczypospolitej Pol-
skiej lub w innym panstwie cztonkowskim Unii Europejskiej:

1) dokumentu potwierdzajgcego uprawnienie do wykonywania zawodu farmaceuty w panstwie, w ktérym farmaceuta
uzyskat tytut specjalisty;

2) dokumentu o nadaniu tytutu specjalisty;

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

4)  dokumentu zawierajacego informacje o sposobie i trybie ztozenia egzaminu lub innej formie potwierdzenia nabytej
wiedzy i umiejetno$ci praktycznych;
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5) dokumentu zawierajacego informacje o miejscu, czasie trwania i rodzaju czynnosci zawodowych wykonywanych po
uzyskaniu tytutu specjalisty.

7. Wniosek podlega weryfikacji pod katem kompletnosci ztozonych dokumentéw dokonywanej przez CMKP oraz
ocenie merytorycznej dokonywanej przez zespot ekspertow, o ktérym mowa w art. 49 ust. 3.

8. W przypadku stwierdzenia niekompletnosci wniosku dyrektor CMKP wzywa wnioskodawce do jego uzupetnienia
w terminie wskazanym w wezwaniu, pod rygorem pozostawienia wniosku bez rozpoznania. O pozostawieniu wniosku bez
rozpoznania dyrektor CMKP informuje ministra wtasciwego do spraw zdrowia.

9. Dyrektor CMKP przekazuje wniosek, o ktorym mowa w ust. 3, wraz z dokumentami, o ktoérych mowa w ust. 6,
zespotowi ekspertow, o ktorym mowa w art. 49 ust. 3, w celu wydania oceny merytoryczne;j.

10. Zespot ekspertow, o ktorym mowa w art. 49 ust. 3, przekazuje dyrektorowi CMKP ocen¢ merytoryczna, o ktorej
mowa w ust. 7, niezwlocznie po jej sporzadzeniu, nie pdzniej jednak niz w terminie 7 dni od dnia jej sporzadzenia.

11. Zespot ekspertow, o ktorym mowa w art. 49 ust. 3, dokonuje oceny merytorycznej wnioskoéw, o ktérych mowa
W ust. 3, nie rzadziej niz raz na kwartat.

12. Dyrektor CMKP, w terminie 14 dni roboczych od dnia otrzymania oceny merytorycznej, o ktorej mowa w ust. 7,
sporzadza opinig¢ i przekazuje wraz z wnioskiem, 0 ktorym mowa w ust. 3, z zatagczonymi dokumentami, o ktorych mowa
w ust. 6, do ministra wtasciwego do spraw zdrowia.

13. Opinia, o ktorej mowa w ust. 12, jest sporzadzana na podstawie oceny merytorycznej wniosku dokonanej przez
zespOt ekspertow. W wyniku dokonania oceny zespot ekspertéw wnioskuje o:

1) uznanie tytutlu specjalisty uzyskanego za granicg bez zadnych dodatkowych warunkow albo

2) uznanie tytutu specjalisty uzyskanego za granica po odbyciu stazu uzupehiajacego w jednostce szkolacej wskazanej
W tej opinii, ktorego zakres i program okresli w indywidualnych przypadkach zesp6t ekspertow, albo

3) odmowe uznania tytutu specjalisty uzyskanego za granica.

14. W przypadku stwierdzenia niekompletnos$ci wniosku lub braku merytorycznego uzasadnienia uznania tytutu spe-
cjalisty w danej dziedzinie farmacji w opinii akta sprawy wraz z opinia sg zwracane do dyrektora CMKP w celu weryfika-
cji lub uzupehienia.

15. W przypadku gdy opinia, o ktorej mowa w ust. 12, zawiera wskazanie do odbycia stazu uzupetniajacego, o kto-
rym mowa w ust. 13 pkt 2, dyrektor CMKP kieruje osobe, o ktorej mowa w ust. 3, do odbycia tego stazu, z uwzgled-
nieniem czasu trwania i zakresu merytorycznego tego stazu oraz wskazuje jednostke szkolgca, w ktorej staz uzupetniajacy
ma by¢ odbyty.

16. Staz uzupetniajacy, o ktorym mowa w ust. 13 pkt 2, jest odbywany w jednostce szkolacej, na podstawie umowy
0 odbycie stazu uzupehiajacego zawartej z ta jednostka, na warunkach okreslonych w umowie, i konczy si¢ uzyskaniem
opinii zawodowej, wystawionej przez kierownika wtasciwej komorki organizacyjnej jednostki szkolacej i przekazanej do
dyrektora CMKP. Do opinii zawodowej przepis ust. 12 stosuje si¢ odpowiednio.

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

18. Minister wtasciwy do spraw zdrowia, w drodze decyzji, uznaje albo odmawia uznania tytutu specjalisty uzyska-
nego przez farmaceut¢ w panstwie czlonkowskim za réwnowazny z tytulem specjalisty na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej zgodnie z zasadami okreslonymi w przepisach dotyczacych zasad uznawania kwalifikacji zawodowych nabytych
w panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej.

19. Minister wlasciwy do spraw zdrowia przekazuje dyrektorowi CMKP kopie decyzji, o ktorych mowa w ust. 17 i 18,
niezwtocznie po ich wydaniu.

20. Dyrektor CMKP zamieszcza w SMK dane dotyczace decyzji, o ktorych mowa w ust. 17 i 18, podajac:
1)  numer decyzji;
2) date wydania decyzji;
3) imie (imiona) i nazwisko osoby, ktorej decyzja dotyczy;
4)  obywatelstwo (obywatelstwa) osoby, ktorej decyzja dotyczy;

5) panstwo, w ktorym nadano tytut specjalisty;
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6) przedmiot decyzji;
7) rodzaj rozstrzygniecia;
8) organ wydajacy decyzje.

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

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

3. Whiosek, o ktorym mowa w ust. 1, sktada si¢ do dyrektora CMKP. Dyrektor CMKP informuje ministra wtasciwe-
go do spraw zdrowia 0 wptynigciu wniosku.

4. Whniosek, o ktérym mowa w ust. 1, zawiera nastepujace dane:
1) imig (imiona) i nazwisko wnioskodawcy;
2) date i miejsce urodzenia wnioskodawcy;

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

4) adres do korespondencji wnioskodawcy, a takze, jezeli posiada, numer telefonu i adres poczty elektronicznej;
5)  okreslenie przedmiotu wniosku;
6) numer prawa wykonywania zawodu wnioskodawcy;

7) informacje o przebiegu dziatalnosci naukowej lub zawodowej, uwzgledniajace w szczegolnosci osiggniecia z zakresu
dziedziny farmacji, ktorej dotyczy wniosek;

8) informacje o:
a) aktualnym miejscu zatrudnienia,
b) posiadanym stopniu naukowym lub tytule profesora,
c) posiadanym tytule specjalisty.
5. Do wniosku, 0 ktorym mowa w ust. 1, dotgcza sie:
1)  dokumenty potwierdzajace przebieg dziatalnosci naukowej lub zawodowe;j;
2) kopie:
a) dyplomu ukonczenia studidow,
b) dokumentu potwierdzajacego posiadanie stopnia naukowego lub tytutu profesora,
¢) dyplomu potwierdzajgcego posiadanie tytutu specjalisty.

6. Dyrektor CMKP dokonuje weryfikacji wniosku pod katem kompletnosci ztozonych dokumentow. W przypadku
stwierdzenia niekompletnosci wniosku dyrektor CMKP wzywa wnioskodawce do jego uzupekienia w terminie wskaza-
nym w wezwaniu, pod rygorem pozostawienia wniosku bez rozpoznania. Po bezskutecznym uplywie tego terminu wnio-
sek pozostawia si¢ bez rozpoznania. O pozostawieniu wniosku bez rozpoznania dyrektor CMKP informuje ministra wias-
ciwego do spraw zdrowia.

7. Dyrektor CMKP przekazuje wniosek, o ktérym mowa w ust. 1, wraz z dokumentami, o ktérych mowa w ust. 5,
zespotowi ekspertow, o ktorym mowa w art. 49 ust. 3, w celu wydania oceny merytorycznej oraz ustala termin i miejsce
posiedzenia tego zespotu.

8. Zespot ekspertow, o ktorym mowa w art. 49 ust. 3, przekazuje dyrektorowi CMKP oceng merytoryczna, o ktorej
mowa W ust. 7, niezwlocznie po jej sporzadzeniu, nie pdzniej jednak niz w terminie 7 dni od dnia jej sporzadzenia.

9. Zespot ekspertow, o ktorym mowa w art. 49 ust. 3, dokonuje oceny merytorycznej wnioskow, o ktorych mowa
W ust. 7, nie rzadziej niz raz na kwartat.
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10. Dyrektor CMKP, w terminie 14 dni roboczych od dnia otrzymania oceny merytorycznej, sporzadza opinig, o kto-
rej mowa w ust. 1, i przekazuje wraz z wnioskiem, 0 ktérym mowa w ust. 1, z zatagczonymi dokumentami, o ktérych mowa
w ust. 5, do ministra wlasciwego do spraw zdrowia.

11. W przypadku stwierdzenia niekompletno$ci wniosku lub braku merytorycznego uzasadnienia uznania dorobku
w opinii akta sprawy wraz z opinig sg zwracane do dyrektora CMKP w celu weryfikacji lub uzupeknienia.

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

13. Minister wtasciwy do spraw zdrowia przekazuje dyrektorowi CMKP kopi¢ decyzji, 0 ktorej mowa w ust. 12, nie-
zwlocznie po jej wydaniu.

14. Dyrektor CMKP zamieszcza w SMK informacje o decyzji, 0 ktorej mowa w ust. 12, podajac:
1) numer decyzji i datg jej wydania;
2) imi¢ (imiona) i nazwisko osoby, ktorej decyzja dotyczy;
3)  przedmiot decyzji;
4)  rodzaj rozstrzygnigcia;
5) okreslenie organu wydajacego decyzje.
Art. 74. Dane zamieszczane w SMK mogg zosta¢ udostepnione:
1) farmaceucie — w zakresie monitorowania przebiegu szkolenia specjalizacyjnego;
2) uczelniom — w zakresie wykonywanych przez nie zadan;

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

4) CEM —w zakresie wykonywanych zadan okreslonych w ustawie, dotyczacych organizowania i przeprowadzania PESF;

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

6) wojewodom — w zakresie wykonywanych zadan okreslonych w ustawie, dotyczgcych przebiegu szkolenia specjali-
zacyjnego farmaceutow;

7)  jednostkom szkolagcym — w zakresie wykonywanych zadan okreslonych w ustawie;
8) NIA i okregowym izbom aptekarskim — w zakresie wykonywanych zadan okreslonych w ustawie;

9) ministrowi wtasciwemu do spraw zdrowia — w zakresie wykonywania zadan okreslonych w ustawie.

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

2. Kursy kwalifikacyjne prowadza jednostki szkolace oraz CMKP.
3. Kurs kwalifikacyjny odbywa si¢ na podstawie programu kursu kwalifikacyjnego, ktory zawiera:

1) zalozenia organizacyjno-programowe okreslajace rodzaj i cel ksztalcenia, czas jego trwania, nie krotszy niz 2 miesiace,
Sposob organizacji oraz sposob sprawdzania efektow uczenia sic;

2) plan nauczania;
3) efekty uczenia sig;
4)  wskazoéwki metodyczne;
5) standardy dotyczace kadry i bazy dydaktyczne;.
4. Program kursu kwalifikacyjnego opracowuje zesp6t ekspertow powotany przez dyrektora CMKP.

5. Dyrektor CMKP powotuje zespot ekspertow sposrod osob legitymujacych si¢ dos§wiadczeniem zawodowym
i dorobkiem naukowym w zakresie dziedziny farmacji wtasciwej dla programu danego kursu kwalifikacyjnego.
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6. Opracowany przez zespot ekspertow program kursu kwalifikacyjnego dyrektor CMKP redaguje i przedstawia do
zatwierdzenia ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia.

7. Dyrektor CMKP podaje do publicznej wiadomosci zatwierdzony program kursu kwalifikacyjnego w formie publi-
kacji oraz informacji na stronie internetowej CMKP.

8. Do ksztalcenia w ramach kursu kwalifikacyjnego moze przystapi¢ farmaceuta, ktory:
1) posiada prawo wykonywania zawodu;
2) posiada co najmniej 12-miesieczny staz pracy w zawodzie w pelnym wymiarze;
3) zostal dopuszczony do kursu kwalifikacyjnego po przeprowadzeniu postepowania kwalifikacyjnego.

9. Kurs kwalifikacyjny konczy si¢ egzaminem teoretycznym w formie pisemnej albo ustnej lub egzaminem praktycz-
nym.

10. Odbycie kursu kwalifikacyjnego jest potwierdzone zaswiadczeniem.

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

12. Dyrektor CMKP rozstrzyga o0 uznaniu kursu objetego programem szkolenia specjalizacyjnego za rOwnowazny
z kursem kwalifikacyjnym, w drodze decyzji, na podstawie opinii dotyczacej zrealizowania zakresu programu szkolenia
specjalizacyjnego powolanego przez siebie zespohu.

13. W sktad zespotu wchodza:

1) konsultant wojewddzki w danej dziedzinie farmacji albo w dziedzinie pokrewnej, jezeli w danej dziedzinie nie po-
wotano konsultanta wojewddzkiego;

2)  kierownik specjalizacji;

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

4)  przedstawiciel NIA, ktory posiada tytut specjalisty w danej dziedzinie farmacji albo w dziedzinie pokrewne;.

14. Od decyzji, 0 ktorej mowa w ust. 12, przystuguje odwotanie do ministra wtasciwego do spraw zdrowia.

Art. 76. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia:
1)  zakres problematyki kurséw kwalifikacyjnych,
2)  sposob i tryb przeprowadzania postepowania kwalifikacyjnego na kurs kwalifikacyjny,
3) sposodb i tryb odbywania i zaliczania kursu kwalifikacyjnego,
4)  wzbr zaswiadczenia potwierdzajacego odbycie kursu kwalifikacyjnego

—uwzgledniajgc zakres wiedzy i umiejgtnosci niezbednych do wykonywania okre§lonych swiadczen zdrowotnych lub
ustug farmaceutycznych, a takze majac na celu uwzglednienie obiektywnych kryteriow weryfikacji wiedzy i umiej¢tnosci
zdobytych podczas tego kursu.

Art. 77. 1. Farmaceuta ma obowiazek doskonalenia zawodowego przez samoksztatcenie oraz udziat w kursach reali-
zowanych:

1) metodg wykladow, seminariow, warsztatow oraz ¢wiczen;
2) zapos$rednictwem sieci internetowej Z ograniczonym dostepem, zakonczonych testem.
2. Kursy, o ktorych mowa w ust. 1, organizuja jednostki szkolace, NIA oraz okrggowe izby aptekarskie.

3. Zakres doskonalenia zawodowego obejmuje wiedz¢ i umiej¢tnosci niezbedne do realizacji zadan, o ktorych mowa
w art. 4.

4. Farmaceuta w terminie nie dtuzszym niz 30 dni od dnia zakonczenia danego okresu rozliczeniowego przekazuje
wlasciwej okregowej izbie aptekarskiej karte rozwoju zawodowego w celu potwierdzenia przez nig dopelienia obowigz-
ku ustawicznego rozwoju zawodowego przez farmaceutg.

Art. 78. 1. Ustawiczny rozwdj zawodowy odbywa si¢ w piecioletnim okresie rozliczeniowym. Za udziat w poszcze-
golnych formach doskonalenia zawodowego i ksztalcenia podyplomowego przystuguja farmaceucie punkty edukacyjne.
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2. Farmaceuta dokumentuje ustawiczny rozwoj zawodowy w karcie rozwoju zawodowego.

3. Farmaceucie, 0 ktorym mowa w art. 36 ust. 1 pkt 1 i 6, realizujgcemu ustawiczny rozwéj zawodowy przystuguje
na jego wniosek urlop szkoleniowy w wymiarze do 6 dni roboczych rocznie, ptatny wedtug zasad obowiazujacych przy
obliczaniu wynagrodzenia za urlop wypoczynkowy. Termin urlopu szkoleniowego jest uzgadniany kazdorazowo z praco-
dawcg. Farmaceuta ma obowigzek niezwlocznie przedstawi¢ pracodawcy dokument poswiadczajacy jego udziat w formach
podnoszenia kwalifikacji zawodowych, o ktoérych mowa w art. 43 ust. 2.

4. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia:
1)  wzor karty rozwoju zawodowego farmaceuty,

2)  liczbg punktow edukacyjnych za poszczegodlne formy ustawicznego rozwoju zawodowego oraz liczbe punktow nie-
zbednych do zaliczenia obowigzku doskonalenia zawodowego

—majac na celu zapewnienie wlasciwej jakosci ustawicznego rozwoju zawodowego oraz rzetelnego sposobu dokumento-
wania jego przebiegu.

Rozdziat 6
Przepisy karne

Art. 79. Kto bez wymaganego uprawnienia postuguje si¢ tytutem zawodowym ,,farmaceuta”,

podlega grzywnie albo karze ograniczenia wolnosci.

Art. 80. Kto nie posiadajac wymaganych uprawnien sprawuje opieke farmaceutyczng, udziela ustugi farmaceutycz-
nej lub wykonuje zadania zawodowe, 0 ktorych mowa w art. 4 ust. 4,

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

Art. 81. 1. Kto powierza wykonywanie zawodu farmaceuty osobie, ktora nie posiada wymaganych uprawnien,
podlega grzywnie albo karze ograniczenia wolno$ci.

2. Jezeli sprawca dziata nieumyslnie,

podlega grzywnie.

Rozdziat 7
Przepisy zmieniajace
Art. 82. W ustawie z dnia 19 kwietnia 1991 r. o izbach aptekarskich (Dz. U. z 2019 r. poz. 1419 oraz z 2020 r. poz. 2401)
wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
1) wart. 1wust. 1i2 wyraz ,,aptekarskiego” zastepuje si¢ wyrazem ,,farmaceuty”;
2) uchyla si¢ art. 2a-2c, art. 4, art. 4b-5, art. 5b oraz art. 6a—6d;

3) uzyty wtytule rozdzialu 2, wart. 12, wart. 13 wust. 2, w art. 21 we wprowadzeniu do wyliczenia, w art. 22 we
wprowadzeniu do wyliczenia i w pkt 1, w art. 35, w art. 37 w pkt 2, w art. 39 w ust. 1 we wprowadzeniu do wylicze-
nia, w pkt 2, 6-8, w art. 40, w art. 45, w art. 49 oraz w art. 78 wyraz ,,aptekarskiego” zastepuje sie wyrazami ,,zawo-
du farmaceuty”;

4) wart. 7:
a) wust. 1:
— wprowadzenie do wyliczenia otrzymuje brzmienie:
»Zadaniami samorzadu zawodu farmaceuty sg W szczegdlnosci:”,
— pkt 1 otrzymuje brzmienie:
,1) reprezentowanie zawodu farmaceuty i obrona jego intereséw;”,
b) wust. 2:
— wprowadzenie do wyliczenia otrzymuje brzmienie:
»,Zadania okreslone w ust. 1 samorzad zawodu farmaceuty wykonuje w szczego6lnosci przez:”
— pkt 1 otrzymuje brzmienie:
»1) przyznawanie prawa wykonywania zawodu farmaceuty;”,

>
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5)

— po pkt 1 dodaje si¢ pkt 1a i 1b w brzmieniu:
»la) zawieszanie i pozbawianie prawa wykonywania zawodu oraz ograniczanie w wykonywaniu zawodu,
1b) prowadzenie postepowania w przedmiocie niezdolnosci do wykonywania zawodu farmaceuty;”,
— pkt 6 otrzymuje brzmienie:
»0) opiniowanie projektow aktow normatywnych dotyczacych produktow leczniczych, aptek i wykonywania
zawodu farmaceuty oraz wystgpowanie z wnioskiem o podjgcie inicjatywy ustawodawczej;”,
— pkt 10 otrzymuje brzmienie:
,»,10) prowadzenie badan dotyczacych stuzb farmaceutycznych i wykonywania zawodu farmaceuty;”,
— pkt 12 otrzymuje brzmienie:

,12) sprawowanie sgdownictwa dyscyplinarnego w zakresie odpowiedzialnosci zawodowej farmaceutow
oraz sagdownictwa polubownego;”,
— po pkt 12 dodaje si¢ pkt 12a i 12b w brzmieniu:
,»12a) wspolprace z samorzadami zawodéw medycznych iinnymi organizacjami reprezentujagcymi zawody
medyczne w kraju iza granicg oraz organami panstw czlonkowskich Unii Europejskiej w zakresie
spraw okreslonych w ustawie;

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

c) dodaje si¢ ust. 3 w brzmieniu:

»3. Wspolpraca z organami panstw czlonkowskich Unii Europejskiej jest realizowana za posrednictwem
Systemu Wymiany Informacji na Rynku Wewnetrznym IMI, zwanego dalej ,,systemem IMI”, w zakresie okres-
lonym w rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1024/2012 z dnia 25 pazdziernika 2012 r.
W sprawie wspolpracy administracyjnej za posrednictwem systemu wymiany informacji na rynku wewngtrznym
i uchylajacym decyzje Komisji 2008/49/WE (,,rozporzadzeniu w sprawie IMI”) (Dz. Urz. UE L 316 z 14.11.2012,
str. 1, z p6zn. zm.»).”;

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

»Art. 7a. 1. Farmaceuta podlega obowigzkowi wpisu do rejestru farmaceutéw prowadzonego przez okregowa
rade aptekarska, ktora przyznata prawo wykonywania zawodu farmaceuty.

2. Jezeli farmaceuta wykonuje zawod na terenie innej izby niz izba, ktorej rada przyznata prawo wykonywania
zawodu, podlega obowiazkowi wpisu do rejestru farmaceutéw prowadzonego przez rad¢ okregowej izby aptekar-
skiej, na terenie ktorej farmaceuta wykonuje zawad.

3. Farmaceuta wykonujacy zawdd na terenie wiecej niz jednej okregowej izby aptekarskiej podlega obowiaz-
kowi wpisu do rejestru farmaceutow prowadzonego przez wskazana przez niego rad¢ okregowej izby aptekarskiej,
na terenie ktorej wykonuje zawod.

4. Kierownik apteki, punktu aptecznego, dziatu farmacji szpitalnej oraz farmaceuta sprawujacy funkcje, o ktorej
mowa w art. 2 pkt 21a—21c ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, podlega wpisowi do rejestru
farmaceutéw prowadzonego przez rad¢ okregowej izby aptekarskiej, na terenie ktorej jest kierownikiem lub sprawu-
je funkcje.

5. Farmaceuta, ktory po przyznaniu prawa wykonywania zawodu farmaceuty nie podejmuje zatrudnienia jako
aptekarz, podlega obowigzkowi wpisu do rejestru farmaceutow prowadzonego przez okregowa rade aptekarska, kto-
ra podjeta uchwale o przyznaniu tego prawa.

6. Farmaceuta, ktory przestaje wykonywac zawod farmaceuty, pozostaje wpisany w rejestrze farmaceutéw, do
ktorego byt ostatnio wpisany.

7. Farmaceuta, ktory przestaje wykonywac zawod na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej w zwigzku z prze-
niesieniem do innego panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej, pozostaje wpisany w rejestrze farmaceutow, do
ktorego byt ostatnio wpisany, chyba ze przedstawi o$wiadczenie, ze w czasie wykonywania zawodu farmaceuty
w innym panstwie czlonkowskim Unii Europejskiej podlega¢ bedzie nadzorowi sprawowanemu przez wlasciwag
organizacje lub instytucje zawodowa.

5)

Zmiany wymienionego rozporzadzenia zostaly ogloszone w Dz. Urz. UE L 354 z 28.12.2013, str. 132, Dz. Urz. UE L 159 z 28.05.2014,
str. 1§11, Dz. Urz. UE L 147 z 12.06.2015, str. 24, Dz. Urz. UE L 200 z 26.07.2016, str. 1, Dz. Urz. UE L 252 z 16.09.2016, str. 53,
Dz. Urz. UE L 295 z21.11.2018, str. 1, Dz. Urz. UE L 8 z10.01.2019, str. 1, Dz. Urz. UE L 11 z 14.01.2019, str. 34 oraz Dz. Urz.
UE L 231z 06.09.2019, str. 29.
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6)

7)

8. Wiasciwa okregowa rada aptekarska podejmuje uchwate o dokonaniu wpisu niezwlocznie, nie pdzniej niz
w terminie 7 dni od dnia otrzymania wniosku o wpis.”;

w art. 8 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»1. Rejestr farmaceutow prowadzi okregowa rada aptekarska.”;
po art. 8b dodaje sie¢ art. 8¢—8f w brzmieniu:

»Art. 8. 1. W przypadku uzasadnionych watpliwosci dotyczacych autentycznosci dyplomow, swiadectw lub
innych dokumentow potwierdzajgcych posiadanie kwalifikacji do wykonywania zawodu farmaceuty, wydanych
przez wlasciwe organy panstwa cztonkowskiego, lub dokumentow, o ktorych mowa w art. 5 ust. 1 pkt 4, ust. 4 i 5
ustawy z dnia 10 grudnia 2020 r. o zawodzie farmaceuty (Dz. U. z 2021 r. poz. 97), lub w przypadku uzasadnionych
watpliwosci dotyczacych spetnienia wymagan w zakresie ksztalcenia okre§lonych w przepisach prawa Unii Europejskiej
Naczelna Rada Aptekarska sktada do wiasciwych organéw panstwa czlonkowskiego Unii Europejskiej wniosek
0 potwierdzenie ich autentyczno$ci lub potwierdzenie spetnienia wymagan w zakresie ksztatcenia.

2. Jezeli Naczelna Rada Aptekarska albo okregowa rada aptekarska posiadajg informacje dotyczace postepo-
wan dyscyplinarnych lub natozonych sankcji karnych, lub innych okoliczno$ci, ktore moga wptywaé na wykonywa-
nie zawodu farmaceuty, informujg o tym wilasciwe organy panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej, w ktérym
farmaceuta uzyskat uprawnienia do wykonywania zawodu lub w ktérym ten zawod wykonuje.

3. Naczelna Rada Aptekarska albo okregowe rady aptekarskie maja obowiazek:

1)  dokonania weryfikacji informacji, o ktérych mowa w ust. 2, 0 ktére wnosza wlasciwe organy panstwa czton-
kowskiego Unii Europejskiej;

2)  informowania o wynikach weryfikacji, 0 ktorej mowa w pkt 1, wlasciwych organow panstwa cztonkowskiego
Unii Europejskiej;
3)  udzielania informacji dotyczacych autentyczno$ci dyploméw, swiadectw lub innych dokumentéw potwierdza-

jacych posiadanie kwalifikacji do wykonywania zawodu farmaceuty na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
oraz potwierdzania spetniania wymagan w zakresie ksztalcenia.

Art. 8d. W przypadku uzasadnionych watpliwosci Naczelna Rada Aptekarska moze wystgpi¢ do whasciwych
organdéw panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej o potwierdzenie faktu, ze osoba, ktora ztozyta wniosek 0 uznanie
kwalifikacji w zawodzie farmaceuty, nie jest obj¢ta zawieszeniem prawa wykonywania zawodu lub zakazem wyko-
nywania zawodu. Naczelna Rada Aptekarska odpowiada na zapytania wlasciwych organow panstw cztonkowskich
Unii Europejskiej w tym zakresie odnoszace sie do 0sdb, ktore uzyskaty prawo wykonywania zawodu farmaceuty.

Art. 8e. 1. Okregowa rada aptekarska w przypadku uzasadnionych watpliwo$ci moze zwréci¢ sie do whasciwe-
go organu panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej, w ktorym farmaceuta, o Ktérym mowa w art. 38 ust. 1 ustawy
z dnia 10 grudnia 2020 r. o zawodzie farmaceuty, posiada prawo do wykonywania zawodu, o przedstawienie infor-
macji potwierdzajacych, ze farmaceuta prowadzi dziatalno$¢ zgodnie z prawem, jak réwniez Ze nie zostaty na niego
natozone kary dyscyplinarne lub sankcje karne zwigzane z wykonywaniem zawodu, a takze sama udziela informacji
w tym zakresie w odniesieniu do farmaceutow posiadajacych prawo wykonywania zawodu na terytorium Rzeczy-
pospolitej Polskiej.

2. Okrggowa rada aptekarska wystepuje do wihasciwego organu panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej
o informacje, a takze na wniosek wiasciwego organu panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej przekazuje infor-
macje niezbedne do rozpatrywania skarg sktadanych na farmaceutow, o ktérych mowa w art. 38 ust. 1 ustawy z dnia
10 grudnia 2020 r. 0 zawodzie farmaceuty. Podmiot, ktory ztozyt skarge, jest informowany o sposobie rozpatrzenia
skargi.

Art. 8f. 1. Skre§lenie z rejestru farmaceutow prowadzonego przez okregowa rade aptekarska nastepuje wskutek:
1)  $mierci;
2)  utraty prawa wykonywania zawodu farmaceuty w przypadkach okreslonych w art. 21 ustawy z dnia 10 grudnia

2020 r. 0 zawodzie farmaceuty;

3)  ustania przestanek uzasadniajgcych wpis do danego rejestru farmaceutéw okreslonych w art. 7a, w szczegol-
nosci przeniesienia sie farmaceuty na teren innej okrggowej izby aptekarskiej;

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

5)  nieoptacenia sktadek cztonkowskich przez okres dtuzszy niz 24 miesigce.
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8)

9)

10)

11)
12)

13)

14)

15)

16)

17)

2. W przypadkach, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 4 i 5, okregowa rada aptekarska podejmuje uchwate, od ktorej
przystuguje odwotanie do Naczelnej Rady Aptekarskiej, ktora podejmuje w tej sprawie uchwate.”;

w art. 9:

a) ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,,2. Funkcje prezesa rady aptekarskiej, wiceprezesa rady aptekarskiej, sekretarza rady aptekarskiej, skarb-
nika rady aptekarskiej, rzecznika odpowiedzialnosci zawodowej, przewodniczacego sadu aptekarskiego, prze-
wodniczacego komisji rewizyjnej mozna nieprzerwanie petni¢ nie dtuzej niz przez 2 nastgpujace po sobie ka-
dencje. Jezeli wyboru dokonano na skutek wygasnigcia mandatu poprzednika przed uptywem 24 miesigcy danej
kadencji, petnienie funkcji do konca tej kadencji uznaje si¢ za petnienie jej przez pelng kadencje.”,

b) ust. 4-6 otrzymujg brzmienie:

4. Czynne prawo wyborcze przystuguje wszystkim cztonkom izb aptekarskich, z wylaczeniem farmaceutow
zawieszonych w prawie wykonywania zawodu.

5. Bierne prawo wyborcze przystuguje wszystkim cztonkom izb aptekarskich, z wytaczeniem farmaceutow
ukaranych karag wymieniong w art. 46 ust. 1 pkt 1-3.

6. Na cztonkow sadow aptekarskich moga kandydowaé farmaceuci majacy co najmniej siedmioletni staz
pracy w zawodzie.”;

w art. 11 pkt 6 otrzymuje brzmienie:
,»0) prawomocnego orzeczenia pozbawienia praw publicznych lub zakazu wykonywania zawodu farmaceuty.”;
art. 15 otrzymuje brzmienie:

»Art. 15. Cztonkami okregowej izby aptekarskiej sa farmaceuci wpisani do rejestru farmaceutoéw prowadzone-
go przez rade tej okregowej izby aptekarskiej.”;

uchyla si¢ art. 17-20a;

uzyty wart. 23 wust. 1 i 3, wart. 33, w art. 43 w pkt 2, w art. 44, w art. 45, w art. 46 w ust. 1 w pkt 3 i 4, w art. 47
wust. 1, wart. 48 w ust. 1, w art. 49, w art. 50 w ust. 1, w art. 51 w ust. 2, w art. 60 w ust. 3 w czesci wspolnej oraz
w art. 63 w ust. 1, w roznej liczbie i réznym przypadku, wyraz ,,aptekarz” zastepuje sie uzytym w odpowiedniej licz-
bie i odpowiednim przypadku wyrazem ,,farmaceuta”;

w art. 28 dodaje si¢ ust. 3 w brzmieniu:

,»3. Pracami okregowej rady aptekarskiej kieruje prezes, ktory zwoluje jej posiedzenia iim przewodniczy,
a takze reprezentuje okregows rade aptekarska na zewnatrz.”;

w art. 29 pkt 1 otrzymuje brzmienie:
»1) wykonuje zadania i czynnosci okreslone w art. 7 ust. 2 pkt 1-2, 4-7, 9-13;”;
w art. 37:
a) pkt 1 otrzymuje brzmienie:
»1) uchwala zasady etyki i deontologii zawodowej;”,
b) pkt5 otrzymuje brzmienie:
,J) zatwierdza zasady gospodarki finansowej samorzadu, o ktérych mowa w art. 39 ust. 1 pkt 17;”;

w art. 38 dodaje sie ust. 4 w brzmieniu:

,»4. Pracami Naczelnej Rady Aptekarskiej kieruje Prezes, ktory zwotuje jej posiedzenia i im przewodniczy,
a takze reprezentuje Naczelng Rade Aptekarska na zewnatrz.”;

wart. 39 w ust. 1:

a) pkt4 otrzymuje brzmienie:
»4) reprezentuje zawod farmaceuty;”,

b) w pkt 15 kropke zastepuje si¢ Srednikiem i dodaje si¢ pkt 16 i 17 w brzmieniu:
,»16) koordynuje doskonalenie zawodowe farmaceutow prowadzone przez samorzad zawodu farmaceuty;
17) ustala zasady gospodarki finansowej samorzadu zawodu farmaceuty.”;
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18) w art. 69 wyrazy ,,i art. 19 ust. 2” zast¢puje si¢ wyrazami ,,niniejszej ustawy i art. 24 ust. 3 ustawy z dnia 10 grudnia
2020 r. 0 zawodzie farmaceuty”.

Art. 83. W ustawie z dnia 6 wrzeénia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2020 r. poz. 944, 1493 i2112)
wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

1) wart. 54 uchyla sie ust. 4;
2) wart. 86:

a) ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,»2. Nazwa apteka zastrzezona jest wylacznie dla miejsca sprawowania opieki farmaceutycznej, o ktorej
mowa w art. 4 ust. 2 ustawy z dnia 10 grudnia 2020 r. 0 zawodzie farmaceuty (Dz. U. z 2021 r. poz. 97), $wiad-
czenia ushug farmaceutycznych, o ktérych mowa w art. 4 ust. 3 tej ustawy, i wykonywania zadan zawodowych,
0 ktorych mowa w art. 4 ust. 4 pkt 1, 2, 4-10 i 13-16 tej ustawy.”,

b) po ust. 2 dodaje si¢ ust. 2a i 2b w brzmieniu:

,»2a. Ushugi farmaceutyczne, o ktorych mowa w art. 4 ust. 3 pkt5 i 7 ustawy z dnia 10 grudnia 2020 r.
0 zawodzie farmaceuty, oraz zadania zawodowe, 0 ktorych mowa w art. 4 ust. 4 pkt 1, 2, 5-7, 15 i 16 tej ustawy,
moga by¢ swiadczone tylko w aptece szpitalnej, aptece zaktadowej lub dziale farmacji szpitalnej utworzonym
zamiast tych aptek.

2b. W aptekach ogolnodostepnych moga by¢ $wiadczone inne ustugi zwigzane z ochrong zdrowia, obej-
mujace:
1)  monitorowanie procesu leczenia farmakologicznego statych pacjentow apteki;

2)  doradztwo w samolecznictwie farmakologicznym pacjentéw w oparciu o produkty wydawane bez recepty.”,
€) uchyla sie ust. 3,

d) ust. 4 otrzymuje brzmienie:
»4. W aptekach szpitalnych, zakladowych oraz dziatach farmacji szpitalne;j:

1)  jest prowadzona ewidencja badanych produktow leczniczych oraz produktow leczniczych i wyrobow
medycznych otrzymywanych w formie darowizny;

2)  sgustalane procedury wydawania produktow leczniczych oraz wyrobow medycznych.”;
3) wart. 87:

a) ust. 1-2a otrzymuja brzmienie:
»1. Apteki dziela si¢ na:
1)  ogoblnodostepne;
2)  szpitalne;
3)  zakladowe.
2. Apteka ogolnodostgpna jest przeznaczona do:

1)  zaopatrywania ludnosci w produkty lecznicze, leki apteczne, leki recepturowe, wyroby medyczne iinne
artykuly, o ktorych mowa w art. 86 ust. 8;

2)  zapewnienia $wiadczenia ludno$ci ustug farmaceutycznych, o ktérych mowa w art. 4 ust. 3 ustawy z dnia
10 grudnia 2020 r. o zawodzie farmaceuty, oraz sprawowania opieki farmaceutycznej, o ktorej mowa
w art. 4 ust. 2 tej ustawy.

2a. Apteke szpitalng tworzy si¢ w:

1)  zakladzie leczniczym, w ktérym podmiot leczniczy wykonuje dziatalno$¢ leczniczg w rodzaju stacjonarne
i catodobowe $wiadczenia zdrowotne szpitalne i inne niz szpitalne;

2)  jednostce organizacyjnej publicznej stuzby krwi, o ktorej mowa w art. 4 ust. 3 pkt2 ustawy z dnia
22 sierpnia 1997 r. 0 publicznej stuzbie krwi (Dz. U. z 2020 r. poz. 1777).”,
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4)

b)

c)
d)

ust. 4 otrzymuje brzmienie:
4. Apteka szpitalna jest przeznaczona do:

1)  zaopatrywania zakladu leczniczego lub jednostki organizacyjnej publicznej stuzby krwi, w ktoérych zostata
utworzona, oraz pacjentow wskazanych w art. 106 ust. 3 pkt 2 i 3;

2)  zapewnienia $wiadczenia ustug farmaceutycznych, o ktoérych mowa w art. 86 ust. 2, na potrzeby zaktadu
leczniczego lub jednostki organizacyjnej publicznej stuzby krwi, o ktorej mowa w art. 4 ust. 3 pkt 2 usta-
wy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie krwi, w ktorych zostata utworzona.”,

uchyla si¢ ust. 4a,

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

,4b. Apteke zakladowa tworzy si¢ w podmiocie wykonujacym dziatalno$é lecznicza utworzonym przez
Ministra Obrony Narodowej lub Ministra Sprawiedliwosci, w celu zaopatrywania gabinetéw, pracowni, izb cho-
rych lub oddziatow terapeutycznych, a takze innych zaktadow leczniczych, w ktorych wykonuje si¢ stacjonarne
i catodobowe $wiadczenia zdrowotne, utworzonych w tych podmiotach.

4c. Dopuszcza si¢ utworzenie zamiast apteki szpitalnej lub apteki zaktadowej dzialu farmacji szpitalnej w:

1)  zaktadzie leczniczym, w ktorym podmiot leczniczy wykonuje dziatalno$¢ leczniczg w rodzaju stacjonarne
i catodobowe $wiadczenia zdrowotne szpitalne i inne niz szpitalne, w przypadku ktorego liczba t6zek lub
stanowisk dializacyjnych zgloszonych w rejestrze podmiotéw wykonujacych dziatalnos$¢ lecznicza wynosi
nie wiecej niz 100;

2)  zakladzie opiekunczo-leczniczym;

3)  zakladzie pielegnacyjno-opiekunczym;

4)  jednostce organizacyjnej publicznej stuzby krwi, o ktorej mowa w art. 4 ust. 3 pkt 2 ustawy z dnia 22 sierpnia
1997 r. 0 publicznej stuzbie krwi.

4d. Dzial farmacji szpitalnej przeznaczony jest do:

1)  zaopatrywania zakladu leczniczego lub jednostki organizacyjnej publicznej stuzby krwi, w ktorych zostat
utworzony;

2)  zapewnienia $wiadczenia ustug farmaceutycznych i wykonywania zadan zawodowych, o ktérych mowa
w art. 4 ust. 3 pkt 4 oraz ust. 4 pkt 5, 7, 8 i 13-15 ustawy z dnia 10 grudnia 2020 r. o zawodzie farmaceuty,
oraz czynnosci, o ktérych mowa w art. 86 ust. 4, na potrzeby zaktadu leczniczego lub jednostki organiza-
cyjnej publicznej stuzby krwi, w ktorych zostal utworzony.

4e. W przypadku apteki szpitalnej lub dziatu farmacji szpitalnej utworzonego w jednostce organizacyjnej
publicznej stuzby krwi, o ktorej mowa w art. 4 ust. 3 pkt 2 ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie
krwi, lokal, zakres dzialalnos$ci oraz czas pracy apteki lub dziatu ocenia si¢ zgodnie z dobrg praktyka przecho-
wywania i wydawania krwi i jej sktadnikow, badania, preparatyki, przechowywania, wydawania i transportu
W rozumieniu przepiséw ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie krwi.”;

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

1)

2)

»Art. 87a. 1. Zapewnia si¢ minimalng norm¢ zatrudnienia w:

aptece szpitalnej:

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

b) réwnowaznik co najmniej 1 etatu w pelnym wymiarze godzin co najmniej jednego farmaceuty na kazde
rozpoczete 100 tozek lub stanowisk dializacyjnych zgloszonych w rejestrze podmiotéw wykonujacych
dziatalno$¢ lecznicza, o ktorym mowa w art. 106 ust. 1 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci
leczniczej, zaktadu leczniczego zaopatrywanego przez te apteke;

dziale farmacji szpitalnej — rownowaznik co najmniej 1 etatu w pelnym wymiarze godzin co najmniej jednego

farmaceuty na kazde rozpoczgte 50 t6zek lub stanowisk dializacyjnych zgloszonych w rejestrze podmiotow

wykonujacych dziatalno$¢ lecznicza, o ktorym mowa w art. 106 ust. 1 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r.
0 dziatalnosci leczniczej, zaktadu leczniczego zaopatrywanego przez ten dzial.

2. W przypadku jednostki organizacyjnej publicznej stuzby krwi, o ktorej mowa w art. 4 ust. 3 pkt 2 ustawy

z dnia 22 sierpnia 1997 r. 0 publicznej stuzbie krwi, liczba, o ktorej mowa w ust. 1, wynosi odpowiednio 100 albo
50 stanowisk do poboru krwi.”;
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5) wart. 88:

a)

b)

d)

ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»1. W aptece ogélnodostepnej musi by¢ ustanowiony farmaceuta odpowiedzialny za jej prowadzenie,

99 99

zwany dalej ,.kierownikiem apteki”.”,

po ust. 1 dodaje si¢ ust. 1a—1d w brzmieniu:

,»la. Farmaceuta nie moze taczy¢ funkcji kierownika apteki ogolnodostepnej, punktu aptecznego, dziatu
farmacji szpitalnej, apteki szpitalnej z funkcja, o ktorej mowa w art. 2 pkt 21a—21c.

1b. Farmaceuta nie moze by¢ kierownikiem wigcej niz jednej apteki, o ktorej mowa w ust. 1a.

1c. Farmaceuta moze by¢ réwnoczes$nie kierownikiem apteki i dziatu farmacji szpitalnej albo dwoch dzia-
tow farmacji szpitalnej po uzyskaniu zgody wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego, a w przypadku pod-
miotow nadzorowanych przez Ministra Obrony Narodowej — Naczelnego Inspektora Farmaceutycznego Wojska
Polskiego, ktory uwzgledni wymiar zatrudnienia farmaceuty w tych jednostkach, zakres wykonywanych ustug
farmaceutycznych oraz godziny czynnos$ci kazdej z nich.

1d. Wojewddzki inspektor farmaceutyczny udziela zgody, o ktoérej mowa w ust. 1c, w drodze decyzji.”,

ust. 2 otrzymuje brzmienie:
,»2. Kierownikiem apteki ogolnodostgpnej moze by¢ farmaceuta, ktory spehnia tacznie nastgpujace warunki:

1) posiada tytul specjalisty w dziedzinie farmacji aptecznej, klinicznej lub farmakologii oraz co najmniej
dwuletni staz pracy w aptece ogolnodostepnej w pelnym wymiarze czasu pracy, albo posiada co najmniej
pigcioletni staz pracy w aptece ogdlnodostepnej w petnym wymiarze czasu pracy;

2)  wypelnia obowiazek ustawicznego rozwoju zawodowego;

3)  wypelnia obowiazki cztonka samorzadu zawodu farmaceuty;
4)  daje rekojmie nalezytego prowadzenia apteki.”,

po ust. 2a dodaje si¢ ust. 2b—2h w brzmieniu:

,»2b. Zmiana kierownika apteki wymaga zlozenia przez podmiot prowadzacy apteke wniosku do woje-
wodzkiego inspektora farmaceutycznego, nie p6zniej niz 30 dni przed planowana zmiana, a jezeli zmiana kie-
rownika apteki jest spowodowana zdarzeniem, na ktore apteka nie miata wptywu — niezwlocznie po zaistnieniu
tego zdarzenia.

2c. Whniosek, o ktorym mowa w ust. 2b, moze by¢ zatatwiony milczaco.

2d. Wojewodzki inspektor farmaceutyczny moze wnie$¢ w drodze decyzji sprzeciw, w terminie 30 dni od
dnia zlozenia wniosku, jezeli osoba ubiegajaca si¢ o funkcje kierownika apteki nie spetnia warunkéw, o ktérych
mowa w ust. 2.

2e. Jezeli zmiana kierownika apteki jest spowodowana zdarzeniem, na ktore apteka nie miata wptywu,
osoba ubiegajaca si¢ o funkcje kierownika apteki moze obja¢ t¢ funkcje z dniem ztozenia wniosku, o ktorym
mowa w ust. 2b. W przypadku wniesienia sprzeciwu przez wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego, o ktorym
mowa W ust. 2d, osoba ubiegajaca si¢ o funkcj¢ kierownika apteki przestaje pehic¢ te funkcje z dniem nastepuja-
cym po dniu, w ktérym decyzja, od ktérej wniesiono sprzeciw, stata si¢ ostateczna.

2f. Wniosek, o ktorym mowa w ust. 2b, zawiera:
1)  date planowanej zmiany kierownika apteki;
2)  adres apteki;
3)  nazwe apteki, jezeli dotyczy;
4)  dane kandydata na kierownika apteki, o ktorych mowa w art. 100 ust. 2 pkt 5;
5)  dane osoby, ktora zakonczyta pelienie funkeji kierownika apteki;
6)  przyczyne zmiany kierownika apteki.

29. Wojewddzki inspektor farmaceutyczny niezwlocznie po otrzymaniu wniosku, 0 ktorym mowa w ust. 2b,
zwraca si¢ do wiasciwej miejscowo rady okregowej izby aptekarskiej, ktorej farmaceuta jest czlonkiem,
0 wydanie w terminie 14 dni opinii dotyczacej spetniania warunkéw petnienia funkcji kierownika apteki. Brak wy-
dania opinii w powyzszym terminie przez rad¢ okregowej izby aptekarskiej uznaje si¢ za brak przeciwwskazan
do pehienia funkcji kierownika apteki.
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€)

2h. W postepowaniu o udzielenie zezwolenia na prowadzenie apteki ogdlnodostepnej ust. 2g stosuje sie

odpowiednio.”,

ust. 5 otrzymuje brzmienie:

1)

2)
3)

4)

5)

6)
7)

8)

9

10)

11)

12)

,»d. Do zadan kierownika apteki ogolnodostgpnej nalezy osobiste kierowanie apteka, obejmujace:
wskazywanie podmiotowi prowadzgcemu apteke potrzeb albo zastrzezen w zakresie:

a) asortymentu apteki, zakupu produktow leczniczych oraz tworzenia zapasow, przechowywania i wyda-
wania tych produktow,

b) zatrudniania personelu fachowego w aptece,

€) zawierania i modyfikowania umow, o ktérych mowa w art. 41 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 r.
o0 refundacji lekow, srodkdéw spozywcezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych;

zapewnienie prawidtowego wykonywania procedur obowigzujacych w aptece;
nadzoér nad biezaca dziatalnoscia apteki, w szczegolnosci nad:

a) przyjmowaniem, wydawaniem, przechowywaniem i identyfikacja produktéw leczniczych i wyrobow
medycznych,

b) sporzadzaniem lekoéw recepturowych i lekow aptecznych,

c) udzielaniem informacji o produktach leczniczych;

nadzor nad pracownikami oraz innym personelem zatrudnionym w aptece, w tym:

a) nadzor nad czynnoséciami, w tym fachowymi, wykonywanymi przez personel apteki,

b) wskazywanie podmiotowi prowadzgcemu apteke odpowiedniej liczby fachowego personelu, w zalez-
nosci od skali oraz zakresu dziatalno$ci apteki,

c) zatwierdzanie struktury organizacyjnej apteki w formie schematu organizacyjnego,

d) opiniowanie pisemnych opisow stanowisk okreslajacych role i obowigzki personelu, a takze zasady
ich zastgpowania,

e) nadzor nad studentami odbywajgcymi praktyki zawodowe oraz osobami odbywajacymi praktyki tech-
nikow farmaceutycznych,

f) prowadzenie ewidencji zatrudnionych w aptece farmaceutow i technikow farmaceutycznych,

g) monitowanie realizacji i dokumentowania szkolen personelu zatrudnionego w aptece,

h) przekazywanie okrggowym izbom aptekarskim danych niezbednych do prowadzenia rejestru farma-
ceutdw, o ktorym mowa w art. 8 ust. 1 ustawy z dnia 19 kwietnia 1991 r. o izbach aptekarskich;

wylaczne reprezentowanie apteki wobec podmiotu zobowiazanego do finansowania $wiadczen ze $srodkow

publicznych w zakresie zadan realizowanych na podstawie przepisow ustawy z dnia 12 maja 2011r.

0 refundacji lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobéw medycz-

nych;

nadzor nad prawidtowym dokumentowaniem obrotu detalicznego produktami leczniczymi;

zapewnianie wykonywania decyzji w zakresie wstrzymania lub wycofania z obrotu i stosowania produk-
tow leczniczych po uzyskaniu decyzji wlasciwego organu;

weryfikowanie uprawnien dostawcow, odbiorcow, zleceniobiorcow i zleceniodawcoéw do wykonywanych
czynno§ci;

weryfikowanie, czy nabywane produkty lecznicze pochodza wylacznie od podmiotéw posiadajacych ze-
zwolenie na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej;

wydawanie produktow leczniczych, wyrobow medycznych i srodkow spozywczych specjalnego przezna-
czenia zywieniowego zgodnie z art. 96;

weryfikowanie, czy nabywane $rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyroby
medyczne, w stosunku do ktorych wydano decyzje o objeciu refundacja, pochodzg wytacznie od podmio-
tow posiadajacych zezwolenie na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej;

zapewnienie w regularnych odstgpach czasu, nie rzadziej niz raz na rok, przeprowadzania kontroli we-
wngtrznych wedlug ustalonego programu i zapewnienie wprowadzania odpowiednich $rodkéw napraw-
czych i zapobiegawczych;
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13) dokumentowanie przekazywania zadan personelowi apteki;

14) zapewnianie wykonywania decyzji w zakresie zniszczenia produktow leczniczych po uzyskaniu decyzji wlas-
ciwego organu;

15) przekazywanie Prezesowi Urzedu informacji o niepozgdanym dziataniu produktu leczniczego lub incyden-
cie medycznym;

16) przekazywanie wlasciwemu panstwowemu powiatowemu inspektorowi sanitarnemu informacji o niepoza-
danym odczynie poszczepiennym;

17) przekazywanie organom Inspekcji Farmaceutycznej informacji o podejrzeniu lub stwierdzeniu, ze dany
produkt leczniczy nie odpowiada ustalonym dla niego wymaganiom jako$ciowym.”;

6) w art. 91 w ust. 2 wyrazy ,,art. 86 ust. 3 pkt 1-4 oraz pkt 6” zastepuje sie wyrazami ,,art. 4 ust. 3 pkt 5 ustawy z dnia
10 grudnia 2020 r. 0 zawodzie farmaceuty”;

7) wart. 93:
a) ust. 2 otrzymuje brzmienie:
,»2. Do kierownika apteki szpitalnej stosuje si¢ odpowiednio przepisy art. 88 ust. 2b—2f, 4i 5.”,
b) dodaje sie ust. 3 i 4 w brzmieniu:

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

1)  posiada co najmniej dwuletnie do$wiadczenie w wykonywaniu zawodu w aptece szpitalnej lub zaktadowej
W pelnym wymiarze czasu pracy lub rownowazniku czasu pracy;

2)  posiada tytul specjalisty w dziedzinie farmacji szpitalnej, farmacji klinicznej lub farmacji aptecznej;

3) daje rekojmig nalezytego pelnienia funkcji kierownika apteki;

4)  wypelnia obowigzek ustawicznego rozwoju zawodowego;

5)  wypelnia obowiazki cztonka samorzadu zawodu farmaceuty.

4. Kierownikiem dzialu farmacji szpitalnej moze by¢ farmaceuta, ktory posiada co najmniej roczne do-
$wiadczenie w wykonywaniu zawodu w aptece lub dziale farmacji szpitalnej w pelnym wymiarze czasu pracy
lub rownowazniku czasu pracy oraz spetnia warunki, o ktérych mowa w ust. 3 pkt 3-5.”;

8) wart. 94 w ust. 2 wyraz ,,aptekarskiego” zastepuje sie¢ wyrazami ,,zawodu farmaceuty”;
9) wart. 96:

a) po ust. 3 dodaje si¢ ust. 3a w brzmieniu:

»3a. W celu kontynuacji terapii produktem leczniczym, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego lub wyrobem medycznym przepisanym przez lekarza na recepcie, zwanej dalej ,,recepta konty-
nuowang”, farmaceuta moze w ramach sprawowania opieki farmaceutycznej, o ktérej mowa w art. 4 ust. 2 usta-
wy z dnia 10 grudnia 2020 r. 0 zawodzie farmaceuty, wystawi¢ recept¢ na produkty lecznicze, srodki spozywcze
specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyroby medyczne, do ktorej stosuje si¢ nastgpujace zasady:

1)  jest wystawiana na podstawie zapisanego w SIM zlecenia lekarza dotyczacego kontynuacji terapii produk-
tem leczniczym, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego albo wyrobem medycz-
nym przepisanym na recepcie kontynuowanej;

2)  jest wystawiana na produkty lecznicze, srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego albo
wyroby medyczne przepisane na recepcie kontynuowanej;

3)  jest wystawiana w terminie okre§lonym przez lekarza wystawiajacego recepte kontynuowana, nie dtuz-
szym niz 12 miesi¢cy od daty wystawienia tej recepty;

4)  faczna ilo§¢ produktu leczniczego, Srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego albo
wyrobu medycznego nie moze przekroczy¢ ilosci niezbgdnej pacjentowi do 360-dniowego okresu stoso-
wania wyliczonego na podstawie sposobu dawkowania okreslonego na recepcie kontynuowanej, przy

czym ilo$¢ produktu leczniczego na jednej recepcie nie moze przekraczaé ilosci niezbednej do stosowania
W okresie okreslonym przez lekarza;
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b)

c)

5)

6)
7)
8)

9)

jest wystawiana po wykonaniu przez farmaceute badania diagnostycznego, pomiaru cisnienia krwi lub innej
czynno$ci w ramach sprawowania opieki farmaceutycznej — jezeli lekarz wystawiajgcy recepte kontynuowang
zleci ich wykonanie;

jest wystawiana w postaci elektronicznej;
moze by¢ wystawiona na produkty lecznicze o kategorii dostepnosci Rp lub Rpz;

zawiera dane, o ktorych mowa w art. 96a ust. 1 pkt 1-4, pkt 5 lit. a oraz pkt 6, a w przypadku recepty, na
ktorej co najmniej jeden z przepisanych produktéw leczniczych, srodkow spozywczych specjalnego prze-
znaczenia zywieniowego lub wyrobéw medycznych, dla ktérego wydano decyzje o objeciu refundacjg
w rozumieniu art. 11 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywcezych spe-
cjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych, ma by¢ wydany za odptatnoscia, o ktorej
mowa w art. 6 ust. 2 tej ustawy — dodatkowo dane, o ktorych mowa w art. 96a ust. 8 pkt 1a, 1b i 3-10;

wskazuje sie na niej odptatnos$é okreslong przez lekarza na recepcie kontynuowanej, chyba ze farmaceuta
wystawiajacy recepte powzigt wiedze o konieczno$ci zmiany odptatnosci.”,

W ust. 4:

— w pkt 1 lit. ¢ otrzymuje brzmienie:

»C) Wystawienia przez farmaceute, o ktorym mowa w art. 38 ust. 1 ustawy z dnia 10 grudnia 2020 r. o za-

wodzie farmaceuty;”,

— pkt 6 otrzymuje brzmienie:

»0)  przepisy art. 96a ust. 4 i 4a stosuje si¢ odpowiednio.”,

ust. 5 otrzymuje brzmienie:

1)

2)

,,J. Farmaceuta i technik farmaceutyczny moga odmowic:

wykonania kazdej ushugi farmaceutycznej, o ktorej mowa w art. 4 ust. 3 ustawy z dnia 10 grudnia 2020 r.
0 zawodzie farmaceuty, jezeli jej wykonanie moze zagraza¢ zyciu lub zdrowiu pacjenta lub innych osob;

wydania produktu leczniczego, wyrobu medycznego lub $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, jezeli:
a) powzigt uzasadnione podejrzenie, ze:

— produkt leczniczy, wyrob medyczny lub $rodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywienio-
wego, ktory ma zosta¢ wydany w ramach ustugi farmaceutycznej, moze by¢ zastosowany w celu
pozamedycznym,

— recepta lub zapotrzebowanie, ktore majag by¢ podstawa wydania produktu leczniczego, wyrobu
medycznego lub srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, nie s autentyczne,

b) zachodzi konieczno$¢ dokonania zmian sktadu leku recepturowego na recepcie, do ktorych farmaceuta
albo technik farmaceutyczny nie posiada uprawnien, i nie ma mozliwo$ci porozumienia si¢ z osoba
uprawniong do wystawiania recept,

€) od dnia sporzadzenia produktu leczniczego uptyneto co najmniej 6 dni — w przypadku leku receptu-
rowego sporzadzonego na podstawie recepty lub etykiety aptecznej,

d) osoba, ktora przedstawita recepte do realizacji, nie ukonczyta 13. roku zycia,

e) zachodzi uzasadnione podejrzenie co do wieku osoby, dla ktorej zostata wystawiona recepta.”;

10) wart. 99 w ust. 4 pkt 1 otrzymuje brzmienie:

11)

,»1) farmaceuta posiadajacy prawo wykonywania zawodu, prowadzacy jednoosobowg dziatalno$¢ gospodarcza;”;

po art. 99a dodaje si¢ art. 99b w brzmieniu:

»Art. 99b. 1. Podmiot prowadzacy apteke jest obowigzany zapewni¢ wykonywanie czynnosci w aptece przez
farmaceutow i technikow farmaceutycznych w liczbie odpowiadajacej zakresowi dziatalno$ci oraz dniom i godzinom

pracy apteki oraz udokumentowacé realizacj¢ tego obowiazku.

2. Jezeli podmiot prowadzacy apteke narusza obowigzek, o ktorym mowa w ust. 1, kierownik apteki skraca
godziny pracy apteki odpowiednio do liczby farmaceutow i technikow farmaceutycznych wykonujacych czynnos$ci

w aptece.

3. Kierownik apteki niezwltocznie informuje podmiot prowadzacy apteke o skroceniu godzin pracy apteki, 0 kto-
rym mowa w ust. 2.”;

20.01.2021



©Kancelaria Sejmu s. 53/55

12) w art. 100 w ust. 2 pkt 9 otrzymuje brzmienie:

»9) zaswiadczenie o posiadaniu przez wnioskodawce prawa wykonywania zawodu farmaceuty, wydane przez rade
okregowej izby aptekarskiej, ktorej farmaceuta jest cztonkiem, w trybie okre$lonym wart. 19 ust. 1 pkt 1
ustawy z dnia 10 grudnia 2020 r. o zawodzie farmaceuty — jezeli dotyczy;”;

13) wart. 103 w ust. 2 w pkt 9 kropke zastgpuje si¢ $rednikiem i dodaje si¢ pkt 10 w brzmieniu:

,10) podmiot prowadzacy apteke nie wykonuje obowigzku, o ktérym mowa w art. 35 ust. 2 ustawy z dnia 10 grudnia
2020 r. 0 zawodzie farmaceuty.”;

14) uchyla si¢ rozdziat 7a;
15) wart. 109:
a) w pkt9 wyraz ,,aptekarskim” zastepuje si¢ wyrazami ,,zawodu farmaceuty”,
b) pkt 13 otrzymuje brzmienie:
,»13) kontrolowanie dziatow farmacji szpitalnej w zakresie §wiadczenia ushug farmaceutycznych;”;
16) wart. 114:
a) wust. 2 pkt 1 otrzymuje brzmienie:
,»1) jest farmaceutg w rozumieniu przepisow ustawy z dnia 10 grudnia 2020 r. 0 zawodzie farmaceuty;”,
b) ust. 3b otrzymuje brzmienie:

»3b. Inspektorem do spraw obrotu hurtowego Glownego Inspektoratu Farmaceutycznego moze by¢ osoba,
ktora jest farmaceutg w rozumieniu przepiséw ustawy z dnia 10 grudnia 2020 r. o zawodzie farmaceuty i posiada
co najmniej trzyletni staz pracy w Inspekcji Farmaceutycznej, w aptekach lub w podmiotach prowadzacych ob-
rét hurtowy produktami leczniczymi.”;

17) wart. 120:
a) w ust. 2 dodaje si¢ zdanie drugie w brzmieniu:
»Decyzje wydaje si¢ na okres nie duzszy niz 3 miesiace.”,
b) po ust. 2 dodaje si¢ ust. 2a i 2b w brzmieniu:

,,2a. Jezeli naruszenia, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 2, dotycza uniemozliwiania przez podmiot prowadzacy
apteke, punkt apteczny lub hurtowni¢ farmaceutyczng realizacji zadan przez kierownika apteki, punktu aptecz-
nego lub osobe odpowiedzialng w hurtowni farmaceutycznej, wlasciwy organ moze nakazaé, w drodze decyzji,
unieruchomienie hurtowni farmaceutycznej badz jej czgsci, apteki lub punktu aptecznego. Decyzje wydaje si¢ na
okres nie dtuzszy niz 3 miesigce.

2b. Decyzjom, o ktérych mowa w ust. 2 i 2a, nadaje si¢ rygor natychmiastowej wykonalno$ci.”;
18) wart. 131:
a) uchyla sie ust. 1,
b) ust. 2 otrzymuje brzmienie:
»2. Kto nie posiadajac uprawnien zawodowych, wydaje z apteki produkt leczniczy,
podlega grzywnie.”.
Art. 84. W ustawie z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw pub-

licznych (Dz. U. z 2020 . poz. 1398, z pézn. zm.%) wart. 5 w pkt 41 w lit. d $rednik zastepuje si¢ przecinkiem i dodaje sie
lit. e w brzmieniu:

»¢) podmiot udzielajacy opieki farmaceutycznej, o ktorej mowa w art. 4 ust. 2 ustawy z dnia 10 grudnia 2020 r.
0 zawodzie farmaceuty (Dz. U. z 2021 r. poz. 97);”.

6  Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2020 r. poz. 1492, 1493, 1578, 1875, 2112, 2345 i 2401.
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Art. 85. W ustawie z dnia 28 lipca 2005 r. o lecznictwie uzdrowiskowym, uzdrowiskach i obszarach ochrony uzdro-
wiskowej oraz o gminach uzdrowiskowych (Dz. U. z 2020 r. poz. 1662 oraz z 2021 r. poz. 36) po art. 15 dodaje si¢
art. 15a w brzmieniu:

»Art. 15a. Do zakladow lecznictwa uzdrowiskowego nie maja zastosowania wymagania dotyczgce minimal-
nych norm zatrudnienia w aptekach szpitalnych i dziatach farmacji szpitalnej, okreslonych w art. 87a ust. 1 ustawy
z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2020 r. poz. 944, 1493 i 2112 oraz z 2021 r. poz. 97).”.

Art. 86. W ustawie z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2020 r. poz. 702,
1493, 1875, 2345 i 2401) wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
1) wart. 3w ust. 3 pkt 9 otrzymuje brzmienie:

,9) Centrum Medycznego Ksztatcenia Podyplomowego, na podstawie przepisow o: zawodach lekarza i lekarza
dentysty, zawodzie fizjoterapeuty, zawodach pielegniarki i potoznej, diagnostyce laboratoryjnej, Panstwowym
Ratownictwie Medycznym oraz ustawy z dnia 10 grudnia 2020 r. o zawodzie farmaceuty (Dz. U. z 2021 r.
poz. 97), w odniesieniu do danych okreslonych tymi przepisami;”;

2) wart. 30:

a) wust. 2 pkt 3 otrzymuje brzmienie:
,»3) art. 71 ustawy z dnia 10 grudnia 2020 r. 0 zawodzie farmaceuty;”,

b) w ust. 2a pkt 3 otrzymuje brzmienie:
»3) art. 45, art. 47-53, art. 55-60, art. 6870 i art. 72—74 ustawy z dnia 10 grudnia 2020 r. 0 zawodzie farmaceuty;”.

Rozdziat 8
Przepisy przejsciowe i koncowe

Art. 87. 1. Jednostki szkolace posiadajace w dniu wejscia w Zycie niniejszej ustawy uprawnienia do prowadzenia
szkolenia specjalizacyjnego farmaceutéw staja si¢ z dniem wejscia w zycie niniejszej ustawy jednostkami szkolgcymi,
0 ktorych mowa w art. 45 ust. 1, na okres akredytacji udzielonej im na podstawie dotychczasowych przepisow.

2. Jednostki, o ktorych mowa w ust. 1, zostaja z urzedu wpisane na liste jednostek posiadajacych akredytacje,
0 ktérej mowa w art. 45 ust. 11.

3. Programy szkolenia specjalizacyjnego obowigzujace przed dniem wejscia w zycie niniejszej ustawy zachowuja
wazno$¢ do dnia wejscia w zycie nowych programow szkolenia specjalizacyjnego, o ktorych mowa w art. 49.

4. Czlonkowie zespolow ekspertow do spraw programow szkolenia specjalizacyjnego dziatajacych przed dniem wejscia
W zycie niniejszej ustawy staja si¢ z dniem wejscia w zycie niniejszej ustawy czlonkami zespotéw ekspertow, o ktorych
mowa w art. 49 ust. 3.

Art. 88. 1. Farmaceuci, ktorzy rozpoczgli przed dniem wej$cia w zycie niniejszej ustawy szkolenie specjalizacyjne
na podstawie programéw specjalizacji obowigzujacych przed tym dniem, odbywaja po tym dniu szkolenie specjalizacyjne
na podstawie tych programéw.

2. Rejestr farmaceutéw odbywajacych specjalizacje prowadzony na podstawie art. 107i ustawy zmienianej w art. 83 sta-
je sie z dniem wej$cia w zycie niniejszej ustawy rejestrem, o ktorym mowa w art. 53 ust. 1.

Art. 89. 1. Przewodniczacy i cztonkowie PKE powotanej do przeprowadzania PESF oraz przewodniczacy i czlon-
kowie Zespolow Egzaminacyjnych dziatajacych przed dniem wejscia w zycie niniejszej ustawy staja si¢ odpowiednio
przewodniczacymi i cztonkami PKE i zespotdw, o ktérych mowa w art. 63 ust. 1.

2. Testy, pytania i zadania egzaminacyjne PESF opracowane przed dniem wej$cia w zycie niniejszej ustawy uznaje si¢
za opracowane w trybie przewidzianym w niniejszej ustawie.

3. Regulamin porzadkowy PESF obowigzujacy w dniu wejScia w zycie niniejszej ustawy zachowuje wazno$¢ do
dnia wejscia w zycie nowego regulaminu porzagdkowego PESF.

4. PESF rozpoczety i niezakonczony przed dniem wejscia w zycie niniejszej ustawy przeprowadza si¢ na podstawie
dotychczasowych przepisow.

Art. 90. Farmaceuci, ktorzy przed dniem wejScia W zycie niniejszej ustawy rozpoczeli realizacje podnoszenia kwali-
fikacji zawodowych przez uczestnictwo w cigglym szkoleniu, o ktérym mowa w art. 107zf ustawy zmienianej w art. 83,
kontynuuja je na podstawie dotychczasowych przepisow.
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Art. 91. 1. Wydane na podstawie dotychczasowych przepisow dokumenty potwierdzajace prawo wykonywania za-
wodu farmaceuty zachowuja waznos$¢.

2. Osoba pelnigca w dniu wejécia w zycie niniejszej ustawy funkcje kierownika apteki ogolnodostepne;j, apteki szpi-
talnej lub zaktadowej lub dziatu farmacji szpitalnej, ktéra nie spelnia wymagan przewidzianych odpowiednio w art. 88
ust. 2 lub art. 93 ust. 3 lub 4 ustawy zmienianej w art. 83, w brzmieniu nadanym niniejsza ustawg, moze nadal petni¢ t¢
funkcje w tej aptece lub dziale farmacji szpitalnej.

3. Farmaceuta, ktory nie spetnia wymogu posiadania specjalizacji, okreslonego w art. 93 ust. 3 pkt 2 ustawy zmie-
nianej w art. 83, w brzmieniu nadanym niniejsza ustawa, moze w okresie 36 miesigcy od dnia wej$cia w zycie niniejszej
ustawy objac funkcje kierownika apteki szpitalnej lub zakladowej i petni¢ t¢ funkcje takze po uplywie tego okresu.

4. Sprawy dotyczgce przyznania prawa wykonywania zawodu farmaceuty wszczete i niezakonczone przed dniem
wejscia w zycie niniejszej ustawy prowadzi sie z zastosowaniem przepisOw niniejszej ustawy.

Art. 92. 1. Osoba, ktéra w dniu wejécia w zycie niniejszej ustawy wykonuje czynnosci, o ktorych mowa w art. 4
ust. 1-4 niniejszej ustawy, a nie posiada prawa wykonywania zawodu farmaceuty lub nie jest wpisana do rejestru farma-
ceutdw, jest obowigzana wystapi¢ do wlasciwej okregowej rady aptekarskiej lub NRA o przyznanie prawa wykonywania
zawodu farmaceuty lub o wpis do rejestru farmaceutéw, nie pdézniej niz w terminie 4 miesiecy od dnia wejscia w zycie
niniejszej ustawy.

2. Osoba, o ktorej mowa w ust. 1, ktoéra w terminie 4 miesiecy od dnia wejscia w zycie niniejszej ustawy wystapita
do wilasciwej okregowej rady aptekarskiej lub NRA o przyznanie prawa wykonywania zawodu farmaceuty lub o wpis do
rejestru farmaceutow, zachowuje prawo do wykonywania czynnosci, o ktorych mowa w art. 4 ust. 1-4 niniejszej ustawy,
przez okres od dnia wejScia w Zycie niniejszej ustawy do wydania ostatecznej decyzji w sprawie przyznania prawa wyko-
nywania zawodu farmaceuty lub decyzji w sprawie wpisu do rejestru farmaceutow.

Art. 93. Farmaceuta, ktory w dniu wej$cia w zycie niniejszej ustawy narusza ograniczenia, o ktorych mowa w art. 88
ust. la—1c ustawy zmienianej w art. 83, w brzmieniu nadanym niniejszg ustaws, jest obowiazany, nie pdzniej niz w ter-
minie 6 miesiecy, dostosowac sie do wskazanych ograniczen.

Art. 94. Dotychczasowe przepisy wykonawcze wydane na podstawie:

1) art. 107zc i art. 107zf ust. 4 ustawy zmienianej w art. 83 zachowuja moc do dnia wejscia w zycie przepisow wyko-
nawczych wydanych na podstawie art. 71 i art. 78 ust. 4,

2) art. 2c ust. 6, art. 4 ust. 4, art. 4c ust. 6 oraz art. 4e ust. 4 ustawy zmienianej w art. 82 zachowuja moc do dnia wej$cia
W zycie przepisdw wykonawczych wydanych na podstawie art. 12 ust. 6, art. 13 ust. 6 i art. 17 ust. 4

— jednak nie dtuzej niz przez okres 12 miesi¢cy od dnia wej$cia w zycie niniejszej ustawy.

Art. 95. Do dnia 31 stycznia 2023 r. ksztalcenie podyplomowe farmaceutéw w zakresie czynnosci dokonywanych za
pomocg SMK odbywa si¢ na dotychczasowych zasadach okreslonych w ustawie z dnia 6 wrzeénia 2001 r. — Prawo farma-
ceutyczne.

Art. 96. Ustawa wchodzi w zycie po uptywie 3 miesiecy od dnia ogloszenia, z wyjatkiem art. 83 pkt 9 lit. a, ktory
wchodzi w zycie po uptywie 12 miesiecy od dnia ogtoszenia.

Prezydent Rzeczypospolitej Polskiej: A. Duda
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