Najistotniejsze przepisy dotyczace farmaceutéw , wprowadzonych ustawg z dnia 10
grudnia 2020 r. o zawodzie farmaceuty (Dz.U. z 2021r. Poz. 97) .[wyciag z ustawy]

Przepisy te wchodzg w zycie z dniem 16 kwietnia 2021 roku, za wyjatkiem przepisu o mozliwosci
wystawiania przez farmaceutéw recept kontynuowanych, ktéry wejdzie w zycie dopiero 16 stycznia
2022 roku.

[ Wykonywanie zawodu farmaceuty]

Art. 4. 1. Wykonywanie zawodu farmaceuty ma na celu ochrone zdrowia pacjenta oraz ochrone zdrowia publicznego i
polega na:

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

2) udzielaniu ustug farmaceutycznych, o ktérych mowa w ust. 3;

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

4) wykonywaniu czynnosci, o ktérych mowa w ust. 5.

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

o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. 2020 r. poz. 1398, z p6zn. zm.[4])),

udzielane przez farmaceute i stanowigce dokumentowany proces, w ktérym farmaceuta, wspétpracujgc z pacjentem i

lekarzem prowadzgcym leczenie pacjenta, a w razie potrzeby z przedstawicielami innych zawodéw medycznych, czuwa

nad prawidtowym przebiegiem indywidualnej farmakoterapii, obejmujgce:

1) prowadzenie konsultacji farmaceutycznych — w celu zapewnienia bezpieczenstwa pacjenta w zwigzku ze
stosowaniem produktéw leczniczych, wyrobéw medycznych lub srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego;

2) wykonywanie przegladdw lekowych wraz z oceng farmakoterapii, z uwzglednieniem probleméw lekowych pacjenta —
w celu wykrywania i rozwigzywania problemow lekowych oraz zapewnienia bezpieczenstwa w procesie
farmakoterapii;

3) opracowywanie indywidualnego planu opieki farmaceutycznej, z uwzglednieniem probleméw lekowych pacjenta — w
celu okreslenia celdéw terapeutycznych mozliwych do osiggniecia przez pacjenta stosujgcego farmakoterapie oraz
wskazania sposobdw rozwigzywania wykrytych probleméw lekowych, ze szczegdinym uwzglednieniem edukaciji
zdrowotnej, promocji zdrowia i zdrowego trybu zycia oraz profilaktyki zdrowotnej;

4) wykonywanie badan diagnostycznych okreslonych w przepisach wydanych na podstawie ust. 7 — w celu oceny
skutecznosci i bezpieczenstwa stosowanej przez pacjenta farmakoterapii oraz analizy problemoéw lekowych
wystepujgcych u pacjenta, oraz proponowania metod i badan diagnostycznych;

5) wystawianie recept w ramach kontynuacji zlecenia lekarskiego.

3. Ustugi farmaceutyczne obejmuja:

1) wydawanie z apteki lub punktu aptecznego produktéw leczniczych w rozumieniu art. 2 pkt 32 ustawy — Prawo
farmaceutyczne 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, wyposazenia wyroboéw medycznych do diagnostyki in vitro w rozumieniu art. 2 ust. 1 pkt 34 tej ustawy,
aktywnych wyrobow medycznych do implantacji wrozumieniu art. 2 ust. 1 pkt 1 tej ustawy oraz Srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego w rozumieniu art. 3 ust. 3 pkt 43 ustawy z 25 sierpnia
2006 r. o bezpieczenstwie zywnosci i zywienia (Dz. U. z 2020 r. poz. 2021), potgczone z udzielaniem informac;i i
porad dotyczgcych dziatania i stosowania oraz przechowywania tych produktéw, $rodkéw, wyrobow Ilub
wyposazenia;

2)  sporzadzanie produktéw leczniczych potgczone z oceng ich jakosci, w tym trwatosci;

3) przeprowadzanie wywiadu farmaceutycznego;

4)  udzielanie porady farmaceutycznej w celu zapewnienia prawidtowego stosowania produktu leczniczego, wyrobu
medycznego lub $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, w szczegolnosci w zakresie
wydania wtasciwego produktu leczniczego wydawanego bez przepisu lekarza, przekazania informacji dotyczgcych
wiasciwego stosowania, w tym dawkowania i mozliwych interakcji z innymi produktami leczniczymi lub
pozywieniem, wydawanego produktu, wyrobu lub srodka oraz prawidtowego uzywania wyrobéw medycznych;
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5) czynnosci wykonywane w aptece szpitalnej lub zaktadowej w zakresie:
a) sporzadzania pozajelitowych lekow recepturowych i aptecznych, w tym preparatéw do zywienia pozajelitowego,
b) sporzadzania preparatéw do zywienia dojelitowego,
¢) przygotowywania lekéw w dawkach indywidualnych, w tym antybiotykdw pozajelitowych, lekdw cytostatycznych
oraz produktow leczniczych terapii zaawansowanej — wyjatkéw szpitalnych,
d) sporzadzania produktow leczniczych radiofarmaceutycznych,
e) przygotowywania roztworéw do hemodializy i dializy dootrzewnowej
— oraz monitorowanie warunkow sporzadzania lub przygotowywania takich lekéw lub preparatow;
6) wykonywanie pomiaru ci$nienia krwi;
7) ustugi farmacji klinicznej.
4. Zadania zawodowe farmaceuty obejmuja:

1) udziat w racjonalizacji farmakoterapii, w tym udziat w pracach komitetu terapeutycznego oraz innych zespotéw
powotanych przez podmioty wykonujgce dziatalno$¢ lecznicza;

2)  uczestniczenie w badaniach klinicznych, w tym w badaniach prowadzonych w szpitalu jako czionek zespotu
badawczego;

3) przyjmowanie do hurtowni farmaceutycznej produktow, wyrobéw lub srodkow, o ktérych mowa w ust. 3 pkt 1, od
uprawnionych podmiotéw, wydawanie ich uprawnionym podmiotom z hurtowni farmaceutycznej, sprawowanie
nadzoru nad przestrzeganiem w hurtowni farmaceutycznej wymagan Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej, o ktorej
mowa w art. 2 pkt 4 ustawy — Prawo farmaceutyczne;

4) kierowanie aptekg, punktem aptecznym, dziatem farmacji szpitalnej, zespotem farmacji klinicznej lub hurtownig
farmaceutyczng;

5) sprawowanie nadzoru nad gospodarkg produktami leczniczymi oraz wyrobami medycznymi w podmiocie
wykonujgcym dziatalnos$¢ leczniczg;

6) zarzadzanie produktami leczniczymi i wyrobami medycznymi w oddziale szpitalnym;

7) organizowanie w podmiotach leczniczych zaopatrzenia w produkty lecznicze, $rodki spozywcze specjalnego
przeznaczenia zywieniowego i wyroby medyczne obejmujace:

a) materiaty opatrunkowe,

b) jednorazowe jatowe i niejalowe wyroby medyczne do implantacji wraz z jednorazowym jatowym i niejatowym
oprzyrzgdowaniem do ich implantacji,

c) jednorazowe jatowe wyroby medyczne do przygotowania i podawania produktéw leczniczych, preparatow
krwiopochodnych oraz ptynéw dializacyjnych

— potgczone z uczestniczeniem w prowadzonej w tych podmiotach gospodarce tymi materiatami i wyrobami;

8) nadzoér nad czynnosciami wykonywanymi w aptece przez studenta kierunku farmacja albo przez technika
farmaceutycznego w zakresie czynnosci, ktdrych technik nie moze wykonywac samodzielnie;

9) nadzodr nad przyjmowaniem, przechowywaniem i wydawaniem produktdw leczniczych i wyrobéw medycznych;

10) monitorowanie warunkéw zapewniajgcych jakos¢ i bezpieczenstwo stosowania znajdujgcych sie w obrocie
produktéw lub wyroboéw, o ktérych mowa w ust. 3 pkt 1, oraz ich zabezpieczanie w procedurach wycofywania i
wstrzymywania okreslonych w przepisach wydanych na podstawie art. 121 ust. 5 ustawy - Prawo
farmaceutyczne;

11) sprawowanie nadzoru nad jako$cig i bezpieczenstwem stosowania produktéw leczniczych lub srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub uzytkowania wyrobéw medycznych, w tym nadzoru nad rezerwami
strategicznymi oraz zapasami medycznymi gromadzonymiw celu zabezpieczenia potrzeb mobilizacyjnych i
wojennych Sit Zbrojnych Rzeczypospolitej Polskiej;

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

13) zgtaszanie wiasciwym organom dziatan niepozgdanych produktow leczniczych, incydentdw medycznych,
niepozadanych odczynéw poszczepiennych, ciezkich dziatah niepozgdanych produktéw kosmetycznych oraz
podejrzenia lub stwierdzenia zatrucia produktem biobéjczym;

14) prowadzenie dziatalnosci profilaktycznej, edukacyjnej oraz dziatalnosci na rzecz promocji zdrowia;

15) przeprowadzanie analiz farmakoekonomicznych;

16) prowadzenie terapii monitorowanej stezeniami lekow;



17) prowadzenie przez farmaceute apteki ogolnodostepnej lub punktu aptecznego w ramach jednoosobowej dziatalnosci
gospodarczej lub jako wspolnik spotki jawnej lub wspdlnik (partner) spotki partnerskiej, ktdrej przedmiotem
dziatalnosci jest prowadzenie aptek.

5. Wykonywanie zawodu farmaceuty obejmuje takze:

1) prowadzenie dziatalnosci dydaktycznej w uczelniach prowadzgcych studia na kierunku farmacja oraz badan
naukowych i prac rozwojowych w dyscyplinie naukowej — nauki farmaceutyczne;

2) zatrudnienie w Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej, w ramach ktérego wykonuje sie czynnosci nadzoru
okreslone w art. 108 ust. 1 ustawy — Prawo farmaceutyczne;

3) zatrudnienie w podmiotach zobowigzanych do finansowania swiadczen opieki zdrowotnej ze sSrodkow
publicznych w rozumieniu przepiséw ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych lub urzedach te podmioty obstugujgcych, w ramach ktérego wykonuje sie
czynnosci zwigzane z obrotem i wydawaniem produktéw, srodkéw lub wyrobdw, o ktérych mowa w ust. 3 pkt 1;

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

5) zatrudnienie, w ramach ktérego sg wykonywane czynnosci zwigzane z dopuszczaniem lub wprowadzaniem do obrotu
lub uzytkowania produktow lub wyrobdw, o ktérych mowa w ust. 3 pkt 1, ich refundacja, taryfikacjg lub kontrolg
obrotu nimi oraz zwigzane z realizacjg polityki lekowej;

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

7) petnienie funkcji z wyboru w samorzadzie zawodu farmaceuty;

8) zatrudnienie lub petnienie stuzby w urzedzie obstugujgcym Ministra Sprawiedliwosci lub w jednostkach
organizacyjnych jemu podleglych lub przez niego nadzorowanych, na stanowiskach wymagajgcych posiadania
tytutu zawodowego farmaceuty, w ramach ktérych wykonuje sie czynnosci nadzoru nad wytwarzaniem i obrotem
produktami leczniczymi i wyrobami medycznymi.

[ Prawo wykonywania zawodu farmaceuty]

Art.13.1. Prawo wykonywania zawodu farmaceuty w odniesieniu do osoby, ktéra posiada kwalifikacje, o ktérych mowa w
art. 5 ust. 1 pkt 1-3, przyznaje wdrodze uchwaty okregowa rada aptekarska wtasciwa ze wzgledu na zamierzone
miejsce wykonywania zawodu farmaceuty, a w odniesieniu do osoby, ktéra posiada kwalifikacje, o ktérych 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 petng zdolnos¢ do czynnosci 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
wykonywania zawodu farmaceuty oraz przestrzegania zasad etyki i deontologii opracowanych przez Krajowy
Zjazd Aptekarzy na podstawie art. 37 pkt 1 ustawy z dnia 19 kwietnia 1991 r. o izbach aptekarskich;

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

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

7) korzysta z petni praw publicznych.

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

1) dokumenty potwierdzajace posiadanie tych kwalifikacji;

2) orzeczenie lekarskie potwierdzajgce posiadanie stanu zdrowia pozwalajgcego na wykonywanie zawodu farmaceuty;

3) dokument potwierdzajgcy znajomosc¢ jezyka polskiego w mowie i w piSmie w zakresie koniecznym do wykonywania
zawodu farmaceuty, z uwzglednieniem art. 13 ust. 2;

4) oswiadczenie o posiadaniu petnej zdolnosci do czynnosci prawnych;

5) oswiadczenie o korzystaniu z petni praw publicznych;



6) oswiadczenie, Ze nie zostata skazana prawomocnym wyrokiem sadu za przestepstwo umysine $cigane z oskarzenia
publicznego oraz umysine przestepstwo skarbowe.

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

1) dokumenty zawierajgce nastepujgce informacje: imie (imiona) i nazwisko, obywatelstwo (obywatelstwa), adres do
korespondenciji, date i miejsce urodzenia, posiadane przez nig kwalifikacje oraz informacje odnoszace sie do
wykonywania zawodu farmaceuty;

2) dokumenty potwierdzajgce posiadanie tych kwalifikacji;

3) oswiadczenie o posiadaniu petnej zdolnosci do czynnosci prawnych;

4) orzeczenie lekarskie potwierdzajace posiadanie stanu zdrowia pozwalajgcego na wykonywanie zawodu farmaceuty;

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

6) oswiadczenie o korzystaniu z petni praw publicznych;

7) oswiadczenie, ze nie zostata skazana prawomocnym wyrokiem sadu za przestepstwo umysine scigane z oskarzenia
publicznego oraz umysine przestepstwo skarbowe.

Art. 16.1. Farmaceuta, w stosunku do ktérego podjeta zostata uchwata przez NRA albo okregowag rade aptekarskg o
przyznaniu prawa wykonywania zawodu farmaceuty, sktada slubowanie w jezyku polskim.

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

3. Slubowanie sktadane przez farmaceute w brzmieniu: ,Slubuje uroczyscie w swej pracy farmaceuty sumiennie,
gorliwie i z nalezytg starannoscig wykonywaé swoje obowigzki, majgc zawsze na uwadze dobro pacjenta, wymogi etyki
zawodowej i obowigzujgce prawo, a takze zachowac¢ tajemnice zawodowg, zas w postepowaniu swoim kierowac sie
zasadami godnosci, uczciwosci i stusznosci.” odbiera prezes whasciwej okregowej rady aptekarskiej albo Prezes NRA. W
przypadku nieobecnosci prezesa wiasciwej okregowej rady aptekarskiej albo Prezesa NRA Slubowanie odbiera
wskazany wiceprezes okregowej rady aptekarskiej albo wiceprezes NRA.

Art. 17. 1. Okregowa rada aptekarska, a w przypadku obywatela panstwa czionkowskiego innego niz obywatel
polski — NRA, niezwilocznie po ztozeniu slubowania, o ktérym mowa w art. 16, wydaje farmaceucie dokument ,Prawo
wykonywania zawodu farmaceuty”.

Art. 18.1. Przyznanie prawa wykonywania zawodu farmaceuty albo odmowa przyznania tego prawa jest dokonywana w
formie uchwaty przez NRA albo okregowa rade aptekarskg niezwtocznie, nie pdzniej jednak niz w terminie 3 miesiecy,
liczgc od dnia ztozenia wszystkich wymaganych dokumentéw, o ktérych mowa w art. 15.

Art.20.1. Osoba, ktéra posiada prawo wykonywania zawodu farmaceuty, ma prawo postugiwac¢ sie tytutem zawodowym
JLJfarmaceuta”.

[Utrata prawa wykonywania zawodu]

Art.21.1. Farmaceuta traci prawo wykonywania zawodu farmaceuty w przypadku:

1) pozbawienia prawa wykonywania zawodu farmaceuty;

2) ubezwtasnowolnienia catkowitego lub czesciowego;

3) ztozenia przez farmaceute oswiadczenia o zrzeczeniu sie prawa wykonywania zawodu farmaceuty;

4) prawomocnego skazania za umysine przestepstwo $cigane z oskarzenia publicznego lub umysine przestepstwo
skarbowe;

5) pozbawienia praw publicznych.
2. Utrate prawa wykonywania zawodu farmaceuty potwierdza uchwatg wtasciwa okregowa rada aptekarska

albo NRA.

3.
Art.23. Farmaceuta, ktory utracit prawo wykonywania zawodu, moze ponownie ztozy¢ wniosek o przyznanie prawa
wykonywania zawodu, jezeli spetnia wymagania, o ktérych 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.



[Zasady wykonywania zawodu farmaceuty]

Art.25. Zawod farmaceuty moze wykonywaé osoba posiadajgca prawo wykonywania zawodu farmaceuty,
ktora ztozyta slubowanie i jest wpisana do rejestru farmaceutéw, o ktérym mowa w art. 8 ust. 1 ustawy z dnia 19
kwietnia 1991 r. o izbach aptekarskich.

Art.26.0soby wykonujgce zawdd farmaceuty sg zrzeszone w samorzadzie zawodu farmaceuty. Przynaleznosé
do samorzadu zawodu farmaceuty jest obowigzkowa dla farmaceutéow wykonujacych zawéd farmaceuty.

Art. 27.Farmaceuta ma obowigzek wykonywaé¢ zawdd z nalezytg starannos$cia, poszanowaniem praw pacjenta,
dbatoscig o jego bezpieczenstwo zgodnie ze wskazaniami aktualnej wiedzy farmaceutycznej i medycznej, dostepnymi
mu metodami oraz zgodnie z zasadami etyki i deontologii zawodowe;.

Art.28.Farmaceuta ma obowigzek udziela¢, na podstawie dostepnej wiedzy oraz informacji uzyskanych od
pacjenta, petnej i przystepnej informacji w ramach wykonywanej opieki farmaceutycznej oraz ustugi farmaceutycznej, a w
szczegolnosci informowac o produktach leczniczych i wyrobach medycznych bedacych przedmiotem obrotu w aptekach i
hurtowniach farmaceutycznych oraz o ich dziataniu, stosowaniu, srodkach ostroznosci i ewentualnych interakcjach, a
takze o zasadach ich przechowywania i utylizaciji.

Art.29. Farmaceuta nie moze prowadzi¢ reklamy produktéw leczniczych skierowanej do wiadomosci publicznej ani
w niej uczestniczyc.

Art. 30.1. Farmaceuta wykonujgcy zawdéd w aptece, punkcie aptecznym, dziale farmacji szpitalnej albo hurtowni
farmaceutycznej jest aptekarzem.

2. Aptekarz nie moze jednoczes$nie wykonywa¢ zawodu lekarza, lekarza dentysty, felczera, starszego felczera,
lekarza weterynarii, pielegniarki lub potoznej.

Art. 31. W przypadku bezposredniego zagrozenia zycia pacjenta aptekarz moze podaé produkt leczniczy, z
wytgczeniem produktédw leczniczych zawierajgcych srodki odurzajgce lub substancje psychotropowe oraz prekursorow
kategorii 1, o ktérych mowa w ustawie z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii (Dz. U. z 2020 r. poz. 2050).

Art.32. 1. Farmaceuta moze swiadczy¢ ustuge farmaciji 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
farmaceuty dla kazdej z ustug farmaceutycznych, o ktérych mowa w art. 4 ust. 3 pkt 4, Swiadczonej 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 chordb zakaznych u ludzi (Dz. U. z 2020 r. poz. 1845 i 2112).

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 prawidlowego odbycia praktyk zawodowych pod nadzorem
farmaceuty.

Art. 35. 1. Aptekarz samodzielnie podejmuje decyzje w zakresie sprawowania opieki farmaceutycznej,
udzielania ustug farmaceutycznych oraz wykonywania zadan zawodowych, kierujgc sie wytacznie dobrem
pacjenta i nie jest zwigzany w tym zakresie poleceniem stuzbowym.

2. Podmiot prowadzacy apteke, punkt apteczny lub dzial farmacji szpitalnej ma obowigzek umozliwi¢
aptekarzowi samodzielne podejmowanie decyzji w zakresie sprawowania opieki farmaceutycznej, udzielania
ustug farmaceutycznych lub wykonywania zadan zawodowych w zakresie, w jakim sg one zwigzane z
prowadzong przez ten podmiot dziatalnoscia.

Art. 36.1. Zawéd farmaceuty wykonuje sie:
1) w ramach stosunku pracy w rozumieniu ustawy z dnia 26 czerwca 1974 r. — Kodeks pracy;



2) na podstawie umowy cywilnoprawnej zgodnie z ustawg z dnia 23 kwietnia 1964 r. — Kodeks cywilny (Dz. U. z 2020 r.
poz. 1740);

3) w ramach wolontariatu zgodnie z ustawg z dnia 24 kwietnia 2003 r. o dziatalnosci pozytku publicznego i o
wolontariacie (Dz. U. z 2020 r. poz. 1057);

4) w formie jednoosobowej dziatalnosci gospodarczej zgodnie z ustawg z dnia 6 marca 2018 r. — Prawo
przedsiebiorcow (Dz. U. z 2019 r. poz. 1292 i 1495 oraz z 2020 r. poz. 424 i 1086);

5) jako wspdlnik spotki jawnej lub wspdinik (partner) spodtki partnerskiej, ktérej przedmiotem dziatalnosci jest
prowadzenie apteki zgodnie z ustawg z dnia 15 wrzesnia 2000 r. — Kodeks spotek handlowych (Dz. U. z 2020 r.
poz. 1526);

6) w ramach stosunku stuzbowego zgodnie z ustawg z dnia 11 wrzesnia 2003 r. o stuzbie wojskowej zotnierzy
zawodowych (Dz. U. z 2020 r. poz. 860 i 2112) lub ustawg z dnia 9 kwietnia 2010 r. o Stuzbie Wieziennej (Dz. U. z
2020 . poz. 848, 1610 2112).
2. Farmaceuta jest obowigzany niezwilocznie informowaé okregowg izbe aptekarska, ktorej jest cztonkiem, o

podjeciu lub zakonczeniu wykonywania zawodu na obszarze jej wtasciwos$ci.
3. Farmaceuta przed rozpoczeciem wykonywania czynnosci zawodowych farmaceuty obowigzany jest przedtozyc¢

podmiotowi, na rzecz ktérego wykonuje te zadania, dokument ,Prawo wykonywania zawodu farmaceuty”.

Art. 37. 1. Farmaceuta, ktory nie wykonuje zawodu jako aptekarz przez okres diuzszy niz 5 lat w okresie ostatnich
6 lat, a zamierza podjg¢ jego wykonywanie jako aptekarz, ma obowigzek zawiadomi¢ o tym witasciwg okregowg rade
aptekarska i odby¢ przeszkolenie uzupetniajgce trwajace nie dtuzej niz 2miesigce.

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

1) petnienie funkcji na podstawie wyboru w organach izb aptekarskich;

2) praca w charakterze nauczyciela akademickiego prowadzgcego 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 $rodkéw publicznych w
rozumieniu przepiséw ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
Srodkéw publicznych lub urzedach te podmioty obstugujgcych, w ramach ktérej wykonuje sie czynnos$ci zwigzane
z przygotowywaniem, organizowaniem lub nadzorem nad wykonywaniem czynnosci zawodowych farmaceuty;

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

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

7) praca lub stuzba w urzedzie obstugujacym Ministra Sprawiedliwosci lub w jednostkach organizacyjnych przez niego
utworzonych lub nadzorowanych nastanowisku zwigzanym z wykonywaniem zawodu farmaceuty;

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

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

3. Szczegodtowe warunki odbywania przeszkolenia uzupetniajgcego okresla umowa zawarta przez farmaceute z
podmiotem prowadzgcym przeszkolenie uzupetniajgce, wskazanym przez okregowa rade aptekarska, ktorej cztonkiem
jest farmaceuta, lub wskazanym przez farmaceute i zaakceptowana przez okregowg rade aptekarskg, ktorej jest on
cztonkiem.

4. Podmiot prowadzacy przeszkolenie uzupetniajgce przekazuje niezwitocznie informacje o jego zakornczeniu
wlasciwej okregowej izbie aptekarskiej. Okregowa izba aptekarska zatwierdza ukonczenie przeszkolenia
uzupetniajgcego, a w przypadku stwierdzenia, ze przeszkolenie uzupetniajgce nie zostato zrealizowane zgodnie z
warunkami okreslonymi w umowie, o ktérej mowa w ust. 3, odmawia jego zatwierdzenia, w terminie 14 dni od otrzymania
informaciji o jego zakonczeniu.

5. Przepiséw ust. 1 i 2 nie stosuje sie do farmaceuty bedgcego obywatelem panstwa czionkowskiego, ktory
posiada dyplom lub inne dokumenty poswiadczajgce formalne kwalifikacje wymienione w wykazie, o kidrym mowa w art.
5 ust. 2, i dotychczas nie uzyskat prawa wykonywania zawodu farmaceuty na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.



Ustawa o zawodzie farmaceuty wprowadzita zmiany w ustawie z dnia 19 kwietnia
1991 r. o izbach aptekarskich

W ustawie o izbach aptekarskich dodano art.7a i 8f

[Wpis do rejestru farmaceutéw]

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

2. Jezeli farmaceuta wykonuje zawdd na terenie innej izby niz izba, ktdrej rada przyznata prawo
wykonywania zawodu, podlega obowigzkowi wpisudo rejestru farmaceutéw prowadzonego przez rade okregowej

izby aptekarskiej, na terenie ktérej farmaceuta wykonuje zawdd.

3. Farmaceuta wykonujgcy zawod na terenie wiecej niz jednej okregowej izby aptekarskiej podlega
obowigzkowi wpisu do rejestru farmaceutdw prowadzonego przez wskazang przez niego rade okregowej izby

aptekarskiej, na terenie ktérej wykonuje zawod.

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

lub sprawuje funkcje.

5. Farmaceuta, ktéry po przyznaniu prawa wykonywania zawodu farmaceuty nie podejmuje zatrudnienia

jako aptekarz, podlega obowigzkowi wpisudo rejestru farmaceutéw prowadzonego przez okregowg rade

aptekarska, ktéra podjeta uchwate o przyznaniu tego prawa.

6. Farmaceuta, ktéry przestaje wykonywaé zawdd farmaceuty, pozostaje wpisany w rejestrze farmaceutow,

do ktérego byt ostatnio wpisany.

7. Farmaceuta, ktory przestaje wykonywa¢ zawdd na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej w zwigzku z
przeniesieniem do innego panstwa czionkowskiego Unii Europejskiej, pozostaje wpisany w rejestrze farmaceutéw,
do ktérego byt ostatnio wpisany, chyba ze przedstawi oswiadczenie, ze w czasie wykonywania zawodu farmaceuty
w innym panstwie cztonkowskim Unii Europejskiej podlega¢ bedzie nadzorowi sprawowanemu przez wtasciwg

organizacje lub instytucje zawodowg.

8. Wtasciwa okregowa rada aptekarska podejmuje uchwate o dokonaniu wpisu niezwlocznie, nie

pozniej niz w terminie 7 dni od dnia otrzymania wniosku o wpis.”;

[Skreslenie z rejestru farmaceutow]

Art. 8f. 1. Skreslenie z rejestru farmaceutéw prowadzonego przez okregowa rade aptekarskg 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

szczegolnosci przeniesienia sie farmaceuty na teren innej okregowej izby aptekarskiej;

4) wykonywania przez aptekarza zawodu lekarza, lekarza dentysty, felczera, starszego felczera, lekarza

weterynarii, pielegniarki lub potoznej;
5) nieoptacenia sktadek cztonkowskich przez okres diuzszy niz 24 miesigce.

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, ktéra podejmuje w tej sprawie uchwate.”;



Ustawa o zawodzie farmaceuty dokonata tez zmian w ustawie z dnia 6 wrzesnia 2001
r.— Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2020 r. poz. 944, 1493 i 2112) wprowadzono
zmiany min. :

w art. 86:
[Apteki]
a) ust. 2 otrzymat brzmienie:

,,2. Nazwa apteka zastrzezona jest wylgcznie dla miejsca sprawowania opieki farmaceutycznej, o
ktorej mowa w art. 4 ust. 2 ustawy z dnia 10 grudnia 2020 r. o zawodzie farmaceuty (Dz. U. poz. ....),
Swiadczenia ustug farmaceutycznych, o ktdorych mowa w art. 4 ust. 3 tej ustawy, i wykonywania zadan
zawodowych, o ktérych mowa w art. 4 ust. 4 pkt 1, 2, 4-10 i 13-16 tej ustawy.”,

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

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

2b. W aptekach ogdélnodostepnych mogg by¢é $wiadczone inne ustugi zwigzane z ochrong zdrowia,
obejmujace:

1) monitorowanie procesu leczenia farmakologicznego statych pacjentéw apteki;
2) doradztwo w samolecznictwie farmakologicznym pacjentéw w oparciu o produkty wydawane bez
recepty.”,

c) ust. 4 otrzymuje brzmienie:
,,4. W aptekach szpitalnych, zaktadowych oraz dziatach farmac;ji szpitalnej:
1) jest prowadzona ewidencja badanych produktéw leczniczych oraz produktéw leczniczych i wyrobow
medycznych otrzymywanych w formie darowizny;
2) sg ustalane procedury wydawania produktéw leczniczych oraz wyrobéw medycznych.”;

Dodano art. 87a w brzmieniu:
[Minimalne normy zatrudnienia ]
5»Art. 87a. 1. Zapewnia sie¢ minimalng norme zatrudnienia w:

1) aptece szpitalnej:

a) réwnowaznik co najmniej 1 etatu w petnym wymiarze godzin kierownika tej apteki,

b) réwnowaznik co najmniej 1 etatu w petnym wymiarze godzin co najmniej jednego farmaceuty na kazde
rozpoczete 100 t6zek lub stanowiskdializacyjnych zgtoszonych w rejestrze podmiotow 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;

2) dziale farmacji szpitalnej — rownowaznik co najmniej 1 etatu w petnym wymiarze godzin co najmniej jednego
farmaceuty na kazde rozpoczete 50 16zek lub stanowisk dializacyjnych zgtoszonych w rejestrze podmiotéw
wykonujgcych dziatalno$¢ leczniczg, o ktorym mowa w art. 106 ust. 1 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o
dziatalnosci leczniczej, zaktadu leczniczego zaopatrywanego przez ten dziat.

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

z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie krwi, liczba, o ktérej mowa w ust. 1, wynosi odpowiednio 100 albo

50 stanowisk do poboru krwi.”;

w art. 88 dotyczacym kierownikéw aptek :

a)ust. 1 otrzymuje brzmienie:
,,1. W aptece ogdlnodostepnej musi by¢ ustanowiony farmaceuta odpowiedzialny za jej prowadzenie,

»on

zwany dalej ,kierownikiem apteki”.”,



b) po ust. 1 dodaje sie ust. 1a—1d w brzmieniu:
,,1a. Farmaceuta nie moze taczy¢ funkcji kierownika apteki ogdlnodostepnej, punktu aptecznego,
dziatu farmaciji szpitalnej, apteki szpitalnej z funkcja, o ktérej mowa w art. 2 pkt 21a-21c.
1b. Farmaceuta nie moze byc¢ kierownikiem wiecej niz jednej apteki, o ktérej mowa w ust. 1a.
1c. Farmaceuta moze by¢ rownoczesnie kierownikiem apteki i dziatu farmacji szpitalnej albo dwéch
dziatéw farmacji szpitalnej po uzyskaniu zgody wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego, a w przypadku
podmiotéw nadzorowanych przez Ministra Obrony Narodowej — Naczelnego Inspektora Farmaceutycznego

Wojska Polskiego, ktéry uwzgledni wymiar zatrudnienia farmaceuty w tych jednostkach, zakres

wykonywanych ustug farmaceutycznych oraz godziny czynnosci kazdej z nich.
1d. Wojewodzki inspektor farmaceutyczny udziela zgody, o ktérej mowa w ust. 1c, w drodze decyzji.”,

c) ust. 2 art.88 otrzymat brzmienie:
,,2. Kierownikiem apteki ogdlnodostepnej moze by¢ farmaceuta, ktéry spetnia tgcznie nastepujgce
warunki:

1) posiada tytut specjalisty w dziedzinie farmacji aptecznej, klinicznej lub farmakologii oraz co najmniej
dwuletni staz pracy w aptece ogdlnodostepnej w peinym wymiarze czasu pracy, albo posiada co
najmniej piecioletni staz pracy w aptece ogdlnodostepnej w petnym wymiarze czasu pracy;

2) wypetnia obowigzek ustawicznego rozwoju zawodowedo;

3) wypetnia obowigzki cztonka samorzadu zawodu farmaceuty;

4) daje rekojmie nalezytego prowadzenia apteki.”,

d) po ust. 2a dodaje sie ust. 2b—2h w brzmieniu:

,,2b. Zmiana kierownika apteki wymaga ztozenia przez podmiot prowadzacy apteke wniosku do
wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego, nie pozniej niz 30 dni przed planowang zmiang, a jezeli zmiana
kierownika apteki jest spowodowana zdarzeniem, na ktére apteka nie miata wptywu — niezwtocznie 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 ztozenia wniosku, jezeli osoba ubiegajgca sie 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 wplywu,
osoba ubiegajgca sie o funkcje kierownika apteki moze objg¢ te funkcje z dniem ztozenia wniosku, o ktérym mowa
w ust. 2b. W przypadku wniesienia sprzeciwu przez wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego, o ktérym mowa
w ust. 2d, osoba ubiegajgca sie o funkcje kierownika apteki przestaje petnic te funkcje z dniem nastepujgcym po
dniu, w ktérym decyzja, od ktdrej wniesiono sprzeciw, stata sie ostateczna.

2f. Wniosek, o ktérym 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 ktérych mowa w art. 100 ust. 2 pkt 5;
5) dane osoby, ktéra zakonczyta petnienie funkcji kierownika apteki;

6) przyczyne zmiany kierownika apteki.

2g. Wojewddzki inspektor farmaceutyczny, niezwtocznie po otrzymaniu wniosku o ktérym mowa w ust. 2b,
zwraca sie do wlasciwej miejscowo rady okregowej izby aptekarskiej, ktérej farmaceuta jest cztonkiem, o wydanie
w terminie 14 dni opinii dotyczgcej spetniania warunkéw petnienia funkcji kierownika apteki. Brak wydania opinii w
powyzszym terminie przez rade okregowej izby aptekarskiej uznaje sie za brak przeciwwskazan do petnienia
funkciji kierownika apteki.

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

e) ust. 5 otrzymuje brzmienie:
,,9. Do zadan kierownika apteki ogélnodostepnej nalezy osobiste kierowanie apteka, obejmujgce:

1) wskazywanie podmiotowi prowadzgcemu apteke potrzeb albo zastrzezen w zakresie:

a) asortymentu apteki, zakupu produktéw leczniczych oraz tworzenia zapaséw, przechowywania i
wydawania tych produktéw,
b) zatrudniania personelu fachowego w aptece,



7) w art. 93:

c¢) zawierania i modyfikowania uméw, o ktérych mowa w art. 41 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o
refundacji lekéw, s$rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobéw medycznych;

2) zapewnienie prawidtowego wykonywania procedur obowigzujgcych w aptece;

3) nadzér nad biezaca dziatalnoscig apteki, w szczegdlnosci nad:

a) przyjmowaniem, wydawaniem, przechowywaniem i identyfikacjg produktéw leczniczych i wyrobéw
medycznych,

b) sporzadzaniem lekéw recepturowych i lekéw aptecznych,

¢) udzielaniem informacji o produktach leczniczych;

4) nadzér nad pracownikami oraz innym personelem zatrudnionym w aptece, w tym:

a) nadzér nad czynnosciami, w tym fachowymi, wykonywanymi przez personel apteki,

b) wskazywanie podmiotowi prowadzacemu apteke odpowiedniej liczby fachowego personelu, w
zaleznosci od skali oraz zakresu dziatalnosci apteki,

) zatwierdzanie struktury organizacyjnej apteki w formie schematu organizacyjnego,

d) opiniowanie pisemnych opiséw stanowisk okreslajacych role i obowigzki personelu, a takze zasady
ich zastepowania,

e) nadzér nad studentami odbywajgcymi praktyki zawodowe oraz osobami odbywajgcymi praktyki
technikéw farmaceutycznych,

f) prowadzenie ewidencji zatrudnionych w aptece farmaceutéw i technikéw farmaceutycznych,

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

h) przekazywanie okregowym izbom aptekarskim danych niezbednych do prowadzenia rejestru
farmaceutéw, o ktéorym mowa w art. 8 ust. 1 ustawy z dnia 19 kwietnia 1991 r. o izbach
aptekarskich;

5) wylgczne reprezentowanie apteki wobec podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze
srodkow publicznych w zakresie zadan realizowanych na podstawie przepiséw ustawy z dnia 12 maja
2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobéw medycznych;

6) nadzér nad prawidtowym dokumentowaniem obrotu detalicznego produktami leczniczymi;

7) zapewnianie wykonywania decyzji w zakresie wstrzymania lub wycofania z obrotu i stosowania produktow
leczniczych po uzyskaniu decyzji wtasciwego organu;

8) weryfikowanie uprawnien dostawcow, odbiorcéw, zleceniobiorcow i zleceniodawcéw do wykonywanych
CZynnosci;

9) weryfikowanie, czy nabywane produkty lecznicze pochodzg wylgcznie od podmiotdw posiadajgcych
zezwolenie na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej;

10) wydawanie produktéw leczniczych, wyrobow medycznych i $rodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego zgodnie z art. 96;

11) weryfikowanie, czy nabywane $rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyroby
medyczne, w stosunku do ktérych wydano decyzje o objeciu refundacjg, pochodzg wytacznie od
podmiotéw posiadajgcych zezwolenie na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej;

12) zapewnienie w regularnych odstepach czasu, nie rzadziej niz raz na rok, przeprowadzania kontroli
wewnetrznych wediug ustalonego programu i zapewnienie wprowadzania odpowiednich $rodkow
naprawczych i zapobiegawczych;

13) dokumentowanie przekazywania zadan personelowi apteki;

14) zapewnianie wykonywania decyzji w zakresie zniszczenia produktéw leczniczych po uzyskaniu decyzji
wlasciwego organu;

15) przekazywanie Prezesowi Urzedu informacji o niepozgdanym dziataniu produktu leczniczego lub
incydencie medycznym;

16) przekazywanie wiasciwemu panstwowemu powiatowemu inspektorowi sanitarnemu informacji o
niepozadanym odczynie poszczepiennym;

17) przekazywanie organom Inspekcji Farmaceutycznej informacji o podejrzeniu lub stwierdzeniu, ze dany
produkt leczniczy nie odpowiada ustalonym dla niego wymaganiom jakosciowym.”;



a) ust. 2 otrzymuje brzmienie:
,,2. Do kierownika apteki szpitalnej stosuje sie odpowiednio przepisy art. 88 ust. 2b—2f, 4i 5.”,

b) dodaje sie ust. 3 i 4 w brzmieniu:
,,3. Kierownikiem apteki szpitalnej lub zakladowej moze by¢ farmaceuta, ktéry spetnia tgcznie

nastepujace warunki:
1) posiada co najmniej dwuletnie doswiadczenie w wykonywaniu zawodu w aptece szpitalnej lub zaktadowej
w petnym wymiarze czasu pracy lub réwnowazniku czasu pracy;

2) posiada tytut specjalisty w dziedzinie farmaciji szpitalnej, farmacji klinicznej lub farmacji aptecznej;

3) daje rekojmie nalezytego petnienia funkcji kierownika apteki;

4) wypetnia obowigzek ustawicznego rozwoju zawodowego;

5) wypetnia obowigzki cztonka samorzgdu zawodu farmaceuty.

4. Kierownikiem dzialu farmacji szpitalnej moze by¢ farmaceuta, ktéry posiada co najmniej roczne

doswiadczenie w wykonywaniu zawodu w aptece lub dziale farmacji szpitalnej w petnym wymiarze czasu pracy
lub réwnowazniku czasu pracy oraz spetnia warunki, o ktérych mowa w ust. 3 pkt 3-5.”;

w art. 96 dodano ust. 3A [ dotyczacy kontynuacji terapii , ktory wchodzi w zycie 16 stycznia 2022 roku. ] w

brzmieniu:

,,3a8. W celu kontynuacji terapii produktem leczniczym, $rodkiem spozywczym specjalnego

przeznaczenia zywieniowego lub wyrobemmedycznym przepisanym przez lekarza na recepcie, zwanej dalej
sreceptg kontynuowang”, farmaceuta moze w ramach sprawowania opieki farmaceutycznej, o ktérej mowa w
art. 4 ust. 2 ustawy z dnia 10 grudnia 2020 r. o zawodzie farmaceuty, wystawi¢ recepte na produkty
lecznicze, $rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyroby medyczne, do ktérej

stosuje sie nastepujgce zasady:

1

2)

3)

4)

5)

6)
7
8)

9)

jest wystawiana na podstawie zapisanego w SIM zlecenia lekarza dotyczgcego kontynuacji terapii
produktem leczniczym, $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego albo
wyrobem medycznym przepisanym na recepcie kontynuowanej;

jest wystawiana na produkty lecznicze, srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego
albo wyroby medyczne przepisane na recepcie kontynuowanej;

jest wystawiana w terminie okreslonym przez lekarza wystawiajgcego recepte kontynuowang, nie
dtuzszym niz 12 miesiecy od daty wystawienia tej recepty;

taczna ilos¢ produktu leczniczego, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego
albo wyrobu medycznego nie moze przekroczy¢ ilosci niezbednej pacjentowi do 360-dniowego okresu
stosowania wyliczonego na podstawie sposobu dawkowania okre$lonego na recepcie kontynuowanej,
przy czym ilos¢ produktu leczniczego na jednej recepcie nie moze przekraczaé ilosci niezbednej do
stosowania w okresie okreslonym przez lekarza;

jest wystawiana po wykonaniu przez farmaceute badania diagnostycznego, pomiaru ci$nienia krwi
lub innej czynnosci w ramach sprawowania opieki farmaceutycznej — jezeli lekarz wystawiajgcy
recepte kontynuowang zleci ich wykonanie;

jest wystawiana w postaci elektronicznej;

moze byé wystawiona na produkty lecznicze o kategorii dostepnosci Rp lub Rpz;

zawiera dane, o ktérych mowa w art. 96a ust. 1 pkt 1-4, pkt 5 lit. a oraz pkt 6, a w przypadku recepty,
na ktérej co najmniej jeden z przepisanych produktéw leczniczych, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego lub wyrobéw medycznych, dla kiérego wydano decyzje o objeciu
refundacjg w rozumieniu art. 11 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, Srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych, ma by¢é wydany
za odpfatnoscig, o ktérej mowa w art. 6 ust. 2 tej ustawy — dodatkowo dane, o ktérych mowa w art.
96a ust. 8pkt 1a, 1b i 3-10;

wskazuje sie na niej odptatnos¢ okreslong przez lekarza na recepcie kontynuowanej, chyba ze
farmaceuta wystawiajgcy recepte powzigt wiedze o koniecznosci zmiany odptatnosci.”,

C) ust. 5 otrzymuje brzmienie:

[Odmowa wykonania ustugi i wydania produktu]



,,D. Farmaceuta i technik farmaceutyczny mogg odmaéwic:
1)wykonania kazdej ustugi farmaceutycznej, o ktérej 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 oséb;
2) wydania produktu leczniczego, wyrobu medycznego lub $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, jezeli:

a) powzigt uzasadnione podejrzenie, ze:

— produkt leczniczy, wyrob medyczny lub Srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, ktéry ma zosta¢ wydany w ramach ustugi farmaceutycznej, moze byc¢
zastosowany w celu pozamedycznym,

— recepta lub zapotrzebowanie, ktére majg by¢ podstawg wydania produktu leczniczego,
wyrobu medycznego lub $rodka spozywczegospecjalnego przeznaczenia zywieniowego,
nie sg autentyczne,

b) zachodzi konieczno$¢ dokonania zmian skifadu leku recepturowego na recepcie, do ktorych
farmaceuta albo technik farmaceutyczny nie posiada uprawnien, i nie ma mozliwosci
porozumienia sie z osobg uprawniong do wystawiania recept,

c) od dnia sporzadzenia produktu leczniczego uptyneto co najmniej 6 dni — w przypadku leku
recepturowego 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 ktérej zostata wystawiona recepta.”;

dodano art. 99b w brzmieniu:
[Obowigzek podmiotu prowadzgacego apteke]

,,Art. 99b. 1. Podmiot prowadzacy apteke jest obowigzany zapewni¢ wykonywanie czynnosci w
aptece przez farmaceutow i technikow farmaceutycznych w liczbie odpowiadajacej zakresowi dziatalnosci
oraz dniom i godzinom pracy apteki oraz udokumentowac realizacje tego obowigzku.

2. Jezeli podmiot prowadzacy apteke narusza obowigzek, o ktérym mowa w ust.1, kierownik apteki skraca
godziny pracy apteki odpowiednio do liczby farmaceutow i technikow farmaceutycznych wykonujgcych czynnosci
w aptece.

3. Kierownik apteki niezwtocznie informuje podmiot prowadzacy apteke o skroceniu godzin pracy apteki, o
ktorym mowa w ust. 2.7;

w art. 103 [Cofniecie zezwolenia na prowadzenie apteki ogélnodostepnej] w ust. 2 dodano pkt10 w brzmieniu:
,,10) podmiot prowadzacy apteke nie wykonuje obowigzku, o ktérym mowa w art. 35 ust. 2 ustawy z dnia 10

grudnia 2020 r. o zawodzie farmaceuty.”;



