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Szanowny Panie Marszatku.

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

- 0 zmianie ustawy o izbach aptekarskich oraz ustawy - Prawo
farmaceutyczne wraz z projektami aktéw wykonawczych,

co do ktérego Rada Ministrow zadeklarowala, ze ma na celu dostosowanie
polskiego ustawodawstwa do prawa Unii Europejskie;.

Jednocze$nie, zgodnie z wymogami art. 31 ust. 3b Regulaminu Sejmu,
przekazuje, przettumaczone na jezyk polski, teksty przepiséw Unii Europejskiej,
do ktorych ma by¢ dostosowane prawo polskie.

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

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

Z wyrazami szacunku

(-) Leszek Miller



USTAWA

0 zmianie ustawy o izbach aptekarskich oraz ustawy - Prawo farmaceutyczne.

Art. 1.

W ustawie z dnia 19 kwietnia 1991 r. o izbach aptekarskich (Dz. U. Nr 41, poz.179 1 Nr 105
poz. 452, z 1997 r. Nr 43, poz.272 1 Nr 121, poz. 770, z 1998 r. Nr 106 poz. 668, z 2000 r.
Nr 120, poz. 1268 oraz z 2001 r Nr 126, poz. 1382) wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:

1) wart.l:

a) w ust.l wyrazy ,,zawodu aptekarskiego” zastepuje si¢ wyrazami ,,zawodu farmaceuty,
zwany dalej ,,samorzadem”,

b) wust.2 skresla si¢ wyrazy ,, zawodu aptekarskiego”;

2)  po art.2 dodaje si¢ art. 2a-2¢ w brzmieniu:

,»Art.2a. Wykonywanie zawodu farmaceuty ma na celu ochrong zdrowia publicznego i
obejmuje dziatalnos$¢ polegajaca w szczego6lnosci na:

1) dyspensowaniu produktéw leczniczych i wyrobow medycznych bedacych przedmiotem
obrotu w aptekach 1 hurtowniach farmaceutycznych oraz sprawowaniu nadzoru nad ich
obrotem, przechowywaniem i wykorzystaniem,

2) sporzadzaniu i wytwarzaniu produktéw leczniczych,

3) sprawdzaniu jako$ci 1 tozsamosci lekow recepturowych, lekow aptecznych 1 lekow
gotowych,

4) udzielaniu porad w zwiazku z wykonywaniem ustug farmaceutycznych, odnos$nie
dziatania produktow leczniczych 1 stosowania wyrobow medycznych bedacych
przedmiotem obrotu w aptekach 1 hurtowniach farmaceutycznych,

5) kierowaniu apteka, dzialem farmacji szpitalnej lub hurtownia farmaceutyczna,

6) wspotuczestniczeniu w sprawowaniu nadzoru nad gospodarka produktami leczniczymi, w
szczegoOlnosci w zaktadach opieki zdrowotnej,

7) wspotudziale w badaniach klinicznych prowadzonych w szpitalu,

8) wspoéludziale w monitorowaniu niepozadanych dziatan lekow 1 przekazywaniu tych
informacji wtasciwym organom.

Art. 2 b.1. Farmaceuta jest osoba, ktora:

1) ukonczyta studia na kierunku farmacja szkoty wyzszej obejmujace co najmniej
szesciomiesigczny staz w aptece 1 uzyskata tytul zawodowy magistra,

2) ukonczyta pigcioletnie studia na kierunku farmacja szkoly wyzszej 1 uzyskata tytut
zawodowy magistra oraz odbyta roczna praktyke w aptece,

3) ukonczyta pigcioletnie studia na kierunku farmacja szkoty wyzszej 1 uzyskata tytut
zawodowy magistra, z zastrzezeniem ust. 2,

4) ukonczyla czteroletnie studia na kierunku farmacja szkoty wyzszej i uzyskata tytut
zawodowy magistra, z zastrzezeniem ust. 2,

5) ukonczyta czteroletnie studia na kierunku farmacja szkoty wyzszej, uzyskata tytut
zawodowy magistra i odbylta roczna praktyke w aptece,



6)

7)

posiada dyplom wydany przez inne panstwo, niz panstwo cztonkowskie Unii Europejskie;j
uznany w Rzeczypospolitej Polskiej zgodnie z odrgbnymi przepisami za rOwnowazny z
dyplomem uzyskiwanym w kraju, potwierdzajacym tytut zawodowy magistra na kierunku
farmacja oraz roczna praktyke w aptece odbyta po uzyskaniu tego dyplomu uznana za
rownorzedna z praktyka odbyta w kraju,

posiada kwalifikacje potwierdzone dokumentem wymienionym w wykazie, o ktérym
mowa w ust. 4.

Farmaceuta, ktory ukonczyt studia, o ktorych mowa w art. 2b ust. 1 pkt 3 i 4 oraz uzyskat
tytut zawodowy magistra, a nie odbyl rocznej praktyki w aptece, moze wykonywa¢ zawod
z wylaczeniem wykonywania samodzielnie czynnos$ci zawodowych w aptece.

Jezeli wynika to z przepisow odrgbnych farmaceuta , o ktorym mowa w art. 2b ust. 1 pkt
3 14, moze by¢ zobowiazany, w celu wykonywania zawodu farmaceuty na terenie innych
panstw cztonkowskich Unii Europejskiej, do przedstawienia zaswiadczenia wydanego
przez okregowa rade aptekarska, ze wykonywal na terenie Rzeczypospolitej Polskiej
zawod farmaceuty, w tym rowniez w aptece i hurtowni farmaceutycznej przez okres co
najmniej kolejnych trzech lat w czasie pigciu lat poprzedzajacych wydanie zaswiadczenia.

Minister wlasciwy do spraw zdrowia oglasza, w drodze obwieszczenia w Dzienniku
Urzedowym Rzeczypospolitej Polskiej ,,Monitor Polski”, wykaz dyplomow, $wiadectw
1 innych dokumentéw wydanych w panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej,
potwierdzajacych  posiadanie  formalnych  kwalifikacji do  wykonywania w
Rzeczypospolitej Polskiej zawodu farmaceuty przez obywateli panstw cztonkowskich
Unii Europejskiej, uwzgledniajac w szczegdlnosci nazwy dyplomow, §wiadectw 1 innych
dokumentow oraz oznaczenie podmiotow wydajacych te dokumenty.

. Za rébwnowazne z dyplomem, $swiadectwem lub innym dokumentem potwierdzajacym

posiadanie formalnych kwalifikacji, uprawniajacym do wykonywania w Rzeczypospolitej
Polskiej zawodu farmaceuty, okre§lonym na podstawie ust. 2, uwaza si¢ dyplomy,
swiadectwa lub inne dokumenty wydane przez panstwo cztonkowskie Unii Europejskiej
potwierdzajace,

ze ksztalcenie zakonczone zostato:

1) przed 1985 ., albo

2) po 1985 r., jezeli rozpoczeto sig przed rokiem 1985

- o ile potwierdzone zostanie zaswiadczeniem, iz osoba postugujaca si¢ dokumentem,
przez okres trzech kolejnych lat z pigciu poprzedzajacych wydanie tego zaswiadczenia
wykonywata w panstwie cztonkowskim Unii Europejskiej zawod farmaceuty.

Koszt rocznej praktyki w aptece, o ktoérej mowa w art.2 b ust. 1 pkt 2 1 5, pokrywa
podmiot, ktory zawart z farmaceuta umowe o odbywanie rocznej praktyki w aptece.

Art. 2 c.1. Staz w aptece, o ktorym mowa w art. 2 b ust. 1 pkt 1, odbywany jest w aptece,
ktora uzyskata pozytywna opini¢ wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego, a takze opinig
okregowej rady aptekarskiej, wydana na wniosek dziekana wydziatu albo kierownika innej
podstawowej jednostki organizacyjnej szkoty wyzszej, ktora prowadzi studia na kierunku
farmacja.



2. Opinia, o ktorej mowa w ust. 1, powinna uwzglednia¢ ocen¢ oséb nadzorujacych
odbywanie przez studenta farmacji stazu w aptece, wyposazenia oraz warunkow
lokalowych apteki, a takze zakresu zadan wykonywanych w tej aptece, pod katem
prowadzonego procesu dydaktycznego.”;

3) skresla si¢ art. 3;
4)  art. 4 otrzymuje brzmienie:

»Art. 4.1. Prawo wykonywania zawodu farmaceuty stwierdza okr¢gowa rada aptekarska
wlasciwa ze wzgledu na miejsce wykonywania zawodu farmaceuty.

2. Prawo wykonywania zawodu farmaceuty, z uwzglednieniem art.2b ust.2, okrggowa

rada aptekarska stwierdza w odniesieniu do obywatela polskiego, ktory:
1) posiada:

a) tytul zawodowy magistra, potwierdzony dyplomem wydanym przez polska szkote
wyzsza, ukonczenia studidow na kierunku farmacja, w systemie obejmujacym co
najmniej szesciomiesigczny staz w aptece, albo

b) tytut zawodowy magistra potwierdzony dyplomem, wydanym przez polska szkotg
wyzsza, ukonczenia studiow na kierunku farmacja w systemie pigcioletnim i1 roczna
praktyke w aptece odbyta po uzyskaniu tego dyplomu, albo

¢) tytul zawodowy magistra potwierdzony dyplomem, wydanym przez polska szkote
wyzsza, ukonczenia studiow na kierunku farmacja w systemie czteroletnim i roczna
praktyke w aptece odbyta po uzyskaniu tego dyplomu, albo

d) dokument potwierdzajacy kwalifikacje niezb¢dne do wykonywania zawodu
farmaceuty, wymieniony w wykazie, o ktorym mowa w art. 2 b ust. 4 albo

e) dyplom wydany przez inne panstwo, niz panstwo cztonkowskie Unii Europejskiej
uznany w Rzeczypospolitej Polskiej za rownowazny, zgodnie z odrgbnymi
przepisami, z dyplomem uzyskiwanym w kraju, potwierdzajacym tytul zawodowy
magistra na kierunku farmacja oraz roczna praktyke¢ w aptece odbyta po uzyskaniu
tego dyplomu. Wymog odbycia rocznej praktyki w aptece po uzyskaniu dyplomu nie
jest konieczny, jezeli program studiow obejmowat staz w aptece w wymiarze co
najmniej szesciu miesigcy,

2) posiada stan zdrowia pozwalajacy na wykonywanie zawodu potwierdzony
orzeczeniem lekarskim,

3) wykazuje nienaganng postawe etyczna,

4) posiada pelna zdolnos¢ do czynnosci prawnych.”;

5) po art. 4 dodaje si¢ art. 4a — 4g w brzmieniu:

»Art. 4a. Wobec 0s0b, ktore speiniaja wymagania okreslone w art. 4 ust.2, oraz posiadaja tytut
zawodowy magistra potwierdzony dyplomem ukonczenia studiéw na kierunku farmacja w
systemie czteroletnim lub pigcioletnim, o ktérym mowa w art. 2 b ust. 1 pkt 3 i 4, okrggowa
rada aptekarska stwierdza prawo wykonywania zawodu farmaceuty z wylaczeniem
samodzielnego wykonywania czynnosci zawodowych w aptece.



Art. 4b. 1. Prawo wykonywania zawodu farmaceuty okrggowa rada aptekarska stwierdza w
odniesieniu do osoby bedacej obywatelem panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej innego
niz Rzeczpospolita Polska, ktéra:

1) posiada:

a) dyplom, $wiadectwo lub inny dokument potwierdzajacy posiadanie formalnych
kwalifikacji uprawniajacych do wykonywania zawodu farmaceuty wydany przez
panstwo cztonkowskie Unii Europejskie;,

b) dyplom, o ktérym mowa w art. 4 ust.2 pktl lit e),

2) spelnia wymagania okre§lone w art. 4 ust.2 pkt 2-4, z zastrzezeniem art. 4c ust. 3,
3) zlozy o$wiadczenie, ze posiada znajomos¢ jezyka polskiego w mowie 1 w piSmie w
zakresie koniecznym do wykonywania zawodu farmaceuty.

2. Jezeli okregowa rada aptekarska powezmie uzasadnione watpliwosci, co do
autentycznosci  dokumentoéw, dyplomu $wiadectwa lub innego  dokumentu
potwierdzajacego posiadanie formalnych kwalifikacji uprawniajacych do wykonywania
zawodu farmaceuty, wydanych przez panstwo czlonkowskie Unii Europejskiej lub
dokumentow, o ktérych mowa w art. 2 b ust. 3 1 4, moze wystapi¢ do odpowiednich
organéw wiadz panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej o potwierdzenie ich
autentycznosci.

Art. 4c. 1. W celu uzyskania dokumentu potwierdzajacego prawo wykonywania zawodu,

farmaceuta przedstawia okrggowej radzie aptekarskiej, na obszarze ktorej zamierza

wykonywaé zawdd, dokumenty stwierdzajace speinienie odpowiednich wymagan, o ktérych

mowa w art. 4 ust.2 pkt 112 oraz w art. 4bust. 1 pkt 112, z zastrzezeniem ust. 3.

2. Poza dokumentami, o ktérych mowa w ust. 1, farmaceuta sktada oswiadczenie odnoszace
si¢ do okolicznosci, o ktérych mowa w art. 4 ust.2 pkt 3 14, oraz art. 4b ust.1 pkt 3, z
zastrzezeniem ust. 3.

3. Za wystarczajace w stosunku do farmaceuty begdacego obywatelem panstwa
cztonkowskiego Unii Europejskiej innego niz Rzeczpospolita Polska w zakresie spetnienia
wymagan, o ktérych mowa w:

1) art. 4 ust.2 pkt 2 - uznaje si¢ dokumenty odnoszace si¢ do stanu zdrowia wymagane dla
wykonywania zawodu farmaceuty w panstwie cztonkowskim, ktérego farmaceuta jest
obywatelem lub z ktorego przybywa; jezeli w panstwie tym dokumenty tego rodzaju nie
sa wymagane, za wystarczajace uwaza si¢ dokumenty wydane w tym panstwie
odpowiadajace dokumentom wydawanym w Rzeczypospolitej Polskiej,

2) art. 4 ust.2 pkt 3 - uznaje si¢ dokumenty wydane przez odpowiednie wladze panstwa
cztonkowskiego, ktorego farmaceuta jest obywatelem Ilub z ktorego przybywa
poswiadczajace, ze obowiazujace w tym panstwie wymagania dotyczace postawy etycznej
dla podjecia zawodu farmaceuty zostaly spetnione; jezeli w panstwie tym nie wydaje si¢
dokumentow dotyczacych postawy etycznej, za wystarczajace uznaje si¢ przedstawienie
wyciagu z rejestru sadowego.

4. Dokumenty, o ktérych mowa w ust. 3, moga by¢ przedstawiane przez okres trzech
miesigcy od dnia ich wystawienia.

Art. 4d. 1. Na podstawie ztozonych dokumentow 1 o$wiadczen, o ktorych mowa w art. 4c,

okregowa rada aptekarska podejmuje uchwate w sprawie stwierdzenia prawa wykonywania

zawodu 1 wydaje dokument ,,Prawo wykonywania zawodu farmaceuty”.



2. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, wzor dokumentu, o
ktorym mowa w ust. 1, uwzgledniajac w szczegdlnosci niezbedne dane dotyczace farmaceuty
oraz posiadanych przez niego kwalifikacji, adnotacji potwierdzajacej odbycie rocznej praktyki
w aptece lub stazu w aptece oraz adnotacji odnoszacych si¢ do wykonywania zawodu, a takze
adnotacji dotyczacych okolicznosci, o ktorych mowa w art. 2b ust. 2 .

Art. 4e. 1. Stwierdzenie prawa wykonywania zawodu farmaceuty lub odmowa stwierdzenia
powinna by¢ dokonana przez okrggowa rade aptekarska niezwlocznie, nie pdzniej jednak niz
w ciagu 3 miesigey, liczac od dnia ztozenia wszystkich niezbednych dokumentow.

2. Jezeli okrggowa rada aptekarska posiada informacje dotyczace waznych zdarzen, ktore
wystapity przed podjeciem w Rzeczypospolitej Polskiej dziatalnosci przez obywatela
innego panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej poza terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej 1 ktére moga mie¢ wplyw na stwierdzenie prawa wykonywania zawodu
farmaceuty, moze poinformowaé¢ o tych zdarzeniach panstwo cztonkowskie Unii
Europejskiej, ktérego obywatelem jest lub z ktérego przybywa farmaceuta, wnoszac o
weryfikacj¢ tych informacji oraz o zawiadomienie o wszelkich dalszych dziataniach, ktére
zostaly podjete w odniesieniu do dokumentéw wydanych przez to panstwo.

3. Bieg terminu, o ktorym mowa w ust. 1, ulega zawieszeniu w przypadku, gdy okrggowa
rada aptekarska skieruje wystapienie, o ktorym mowa w ust. 2, do czasu otrzymania
odpowiedzi, nie dtuzej jednak niz na 3 miesiace.

4. Weryfikacja informacji, o ktorych mowa w ust. 2, musi zosta¢ zakonczona niezwlocznie,
nie pdzniej niz w ciagu 3 miesigey, liczac od dnia przedstawienia przez farmaceut¢ peine;j
dokumentacji.

5. Okrggowa rada aptekarska ma obowiazek dokonania weryfikacji informacji, o ktore
wnosi odpowiedni organ panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej innego niz
Rzeczpospolita Polska, ktore moga mie¢ wplyw na stwierdzenie prawa wykonywania
zawodu farmaceuty w panstwach cztonkowskich Unii Europejskie;.

6. Informacje uzyskane w ramach weryfikacji okrggowa rada aptekarska jest zobowigzana
zachowac¢ w tajemnicy.

Art. 4f. 1. Prawo wykonywania zawodu farmaceuty, w odniesieniu do cudzoziemca, okrggowa

rada aptekarska moze stwierdzi¢, jezeli spelnia on warunki okreslone w art. 4 ust.2, oraz

wykazuje wystarczajaca znajomos$¢ jezyka polskiego w mowie 1 w piSmie potwierdzona

urzedowym dokumentem wydanym na podstawie odrgbnych przepisow.

2. Prawo wykonywania zawodu, o ktorym mowa w ust. 1, stwierdza okrggowa rada
aptekarska wtasciwa ze wzgledu na zamierzone miejsce wykonywania zawodu.

3. Przepisy art. 4c-4e stosuje si¢ odpowiednio.

4. Przepiséw ust. 1-3 nie stosuje si¢ do cudzoziemcdéw bedacych obywatelami panstw
cztonkowskich Unii Europejskie;.

Art. 4g. 1.Farmaceuta bgdacy obywatelem panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej ma

prawo postugiwa¢ si¢ na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, tytutem lub stopniem

naukowym, badz ich skrotem, do ktérego jest uprawniony, uzyskanym w innym niz

Rzeczpospolita Polska panstwie cztonkowskim Unii Europejskiej, w jezyku panstwa

uzyskania tytutu lub stopnia naukowego. W przypadku gdy tytut lub stopien naukowy albo

ich skrot jest tozsamy z tytutem naukowym uzyskanym w Rzeczypospolitej Polskiej, dla

ktorego uzyskania wymagane jest dodatkowe szkolenie, ktorego farmaceuta nie posiada, moze

on postugiwac si¢ tym tytutem z uwzglednieniem przepisow wydanych na podstawie ust. 2.



2.Minister wlasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem wtasciwym do spraw
szkolnictwa wyzszego okresli, w drodze rozporzadzenia, nazwy tytuldw 1 stopni naukowych,
jakich uzywa¢ moze na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej farmaceuta bedacy obywatelem
panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej, jezeli tytut lub stopien naukowy przez niego
posiadany jest tozsamy z odmiennym tytulem naukowym uzywanym na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej.”;

6) po art. 5 dodaje si¢ art. Sa w brzmieniu:

»Art. 5 a. Minister wlasciwy do spraw zdrowia po zasiggnigciu opinii Naczelnej Rady
Aptekarskiej okresli, w drodze rozporzadzenia:

1) szczegotowe warunki 1 tryb odbywania praktyki, o ktéorej mowa w art. 2b ust. 1,

uwzgledniajac w szczegodlnosci:

a) typyizadania aptek, w ktorych odbywana jest praktyka,

b) czynnosci, ktére moze wykonywac praktykant,

¢) wzor zaswiadczenia potwierdzajacego odbycie praktyki,

2) ramowy program rocznej praktyki w aptece, uwzgledniajac w szczegdlnosci zakres
wiedzy niezbedny do samodzielnego wykonywania czynno$ci w aptece,

3) sposob dokumentowania odbywania rocznej praktyki w aptece, w tym prowadzenie
,Dziennika praktyki aptekarskiej”.

7) wart. 7:
a) wustl:
- w zdaniu wstgpnym skresla si¢ wyraz ,, aptekarskiego”,
- wpkt 1 wyraz ,,aptekarza” zastgpuje si¢ wyrazem ,,farmaceuty”,
- w pkt 9 wyrazy ,, $rodkami farmaceutycznymi” zastgpuje si¢ wyrazami
,» produktami leczniczymi”,
b) wust2:
- w zdaniu wstgpnym skresla si¢ wyraz ,, aptekarski”,
- w pkt 1 wyraz ,,aptekarza” zastgpuje si¢ wyrazem ,,farmaceuta”,

- w pkt 2 wyrazy ,rejestrOw aptekarzy” zastgpuje si¢ wyrazami ,rejestrow
farmaceutow”,

- skresla sig pkt 3,

- w pkt 6 wyrazy ,, $rodkéw farmaceutycznych” zastgpuje si¢ wyrazami
»produktow leczniczych” oraz  wyraz ,aptekarza” zastgpuje si¢ wyrazem
»farmaceuty”,

- wpkt 7 wyraz ,, koncesji” zastgpuje si¢ wyrazami ,, zezwolen”,

- skresla sig pkt 8,

- wpkt 10 wyraz ,,aptekarza” zastgpuje si¢ wyrazem ,,farmaceuty”,

- wpkt 12 wyraz ,,aptekarzy” zastgpuje si¢ wyrazem ,,farmaceutow’;

8)  art. 8 otrzymuje brzmienie:



»Art. 8. 1. Osoba, ktora uzyska prawo wykonywania zawodu farmaceuty, podlega wpisowi do
rejestru farmaceutow prowadzonego przez wlasciwa okregowa rade¢ aptekarska.

2.

9)

Rejestr farmaceutow, zawiera nast¢pujace dane:

1) 1imi¢ i1 nazwisko, dat¢ 1 miejsce urodzenia, imiona rodzicow, obywatelstwo oraz
miejsce zamieszkania,

2) dane dotyczace wyksztatcenia, w tym:

a) numer dyplomu szkoly wyzszej,

b) nazwe ukonczonej szkoly wyzszej, jej siedzibe 1 wydziat,

¢) rok ukonczenia studiéw,

d) date i miejsce ukonczenia rocznej praktyki w aptece,

e) rodzaj 1 stopien posiadanej specjalizacji, date jej uzyskania oraz nazwe¢ jednostki
szkolacej,

f) rodzaj i1 date uzyskania stopnia i tytutu naukowego oraz nazwe jednostki nadajacej ten
stopien 1 tytut,

3) dane dotyczace prawa wykonywania zawodu, w tym:

a) numer prawa wykonywania zawodu,

b) numer uchwaly rady aptekarskiej przyznajacej prawo wykonywania zawodu,

¢) informacje o posiadaniu prawa wykonywania zawodu w innym panstwie,

d) informacje o ograniczeniach w wykonywaniu zawodu.

Farmaceuta ma obowiazek informowa¢ okregowa izbe¢ aptekarska, o ktorej mowa w ust.

1, o danych objetych rejestrem farmaceutow 1 kazdej zmianie tych danych.

Okrggowa izba aptekarska, za posrednictwem Naczelnej Izby Aptekarskiej, jest

zobowiazana na zadanie ministra wlasciwego do spraw zdrowia, przekazywac informacje

obj¢te rejestrem farmaceutow.

Minister wilasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, sposob

prowadzenia rejestru farmaceutéw, uwzgledniajac w szczegdlnosci tryb dokonywania

wpisOw 1 zmian w rejestrze oraz wykreslen z rejestru.”;

w art. 15:
a)  ust.2 otrzymuje brzmienie:
»2. Wpisowi na liste cztonkdw okrggowej izby aptekarskiej podlegaja wszystkie
osoby wykonujace zawo6d farmaceuty na terenie danej izby.”,
b)  wust. 3 wyraz ,, koncesje” zastgpuje si¢ wyrazem ,,zezwolenie”,
C) ust. 4 otrzymuje brzmienie:
»4. Osobe wykonujaca zawdd farmaceuty na terenie wigcej niz jednej izby
wpisuje si¢ na liste cztonkéw tej izby, na ktoérej terenie ma stale miejsce
zamieszkania. Osoba, ktora nie posiada stalego miejsca zamieszkania
wpisywana jest na list¢ czlonkdéw izby wskazanej przez siebie.”,
d) po ust. 4 dodaje si¢ ust 4a w brzmieniu:
»4a. Obywatel panstwa czlonkowskiego Unii Europejskiej innego niz
Rzeczpospolita Polska wykonujacy na obszarze Rzeczpospolitej Polskiej zawod
farmaceuty wpisywany jest na list¢ cztonkow okregowej izby aptekarskiej
wlasciwej ze wzgledu na miejsce wykonywania zawodu. Jezeli farmaceuta
wykonuje pracg na obszarze wigcej niz jednej izby, wtasciwa jest izba wskazana
przez niego.”,
e) wust. 516 uzyte w réznych przypadkach wyrazy ,,zawod aptekarza”, zastgpuje
si¢ uzytymi w odpowiednich przypadkach wyrazami ,,zawo6d farmaceuty”;



10) skresla si¢ art. 16;
11) art. 171 18 otrzymuja brzmienie:

»Art. 17.1.Farmaceuta, ktory zamierza podja¢ wykonywanie zawodu po uptywie 5 lat od
uzyskania tytulu zawodowego magistra na kierunku farmacja, jest obowiazany do odbycia
przeszkolenia uzupetniajacego.

2. Farmaceuta, posiadajacy prawo wykonywania zawodu, ktory nie wykonuje go przez okres
dhuzszy niz 5 lat w ciagu ostatnich 6 lat, a zamierza podja¢ jego wykonywanie, ma
obowiazek zawiadomienia o tym wiasciwa okrggowa rade aptekarska 1 odbycia
przeszkolenia uzupetniajacego.

3. Nie stanowi przerwy w wykonywaniu zawodu farmaceuty praca wykonywana:

1) w zwiazku z pelnieniem funkcji z wyboru w organach izb aptekarskich,

2) w ramach dziatalno$ci dydaktyczno-naukowej na wydzialach albo w innych
jednostkach organizacyjnych szkot wyzszych, ktore prowadza studia na kierunku
farmacja,

3) w inspekcji farmaceutycznej,

4) w ramach merytorycznej dzialalnosci redakcyjnej naukowo-zawodowych czasopism
farmaceutycznych.

4. Program oraz sposob przeszkolenia uzupetniajacego obejmujacego zajecia teoretyczne
1 praktyczne ustala Naczelna Rada Aptekarska. Koszt przeszkolenia teoretycznego ponosi
farmaceuta. Warunki odbywania przeszkolenia praktycznego, w tym sposob jego
finansowania, okresla umowa zawarta w celu odbycia szkolenia (umowa
o szkolenie), zawarta z podmiotem realizujacym przeszkolenie praktyczne.

5. Przepisow ust. 1-4 nie stosuje si¢ do farmaceuty bedacego obywatelem panstwa
cztonkowskiego Unii Europejskiej, ktory posiada dyplom, $wiadectwo lub inne
dokumenty poswiadczajace formalne kwalifikacje wymienione w wykazie, o ktérym
mowa w art. 2 b ust. 4.

6. Przeszkolenie uzupetiajace, o ktorym mowa w ust. 1 1 2, w zakresie zaj¢¢ teoretycznych
prowadzone jest przez wydziaty albo inne jednostki organizacyjne szkoét wyzszych, ktore
prowadza studia na kierunku farmacja.

7. Przeszkolenie uzupehiajace, o ktérym mowa w ust. 1 1 2, moze by¢ w zakresie szkolenia
praktycznego prowadzone wytacznie w aptekach, o ktorych mowa w art. 2c ust. 1.

Art. 18. 1. Jezeli okrggowa rada aptekarska stwierdzi, ze istnieje uzasadnione podejrzenie
niezdolnosci farmaceuty do wykonywania zawodu farmaceuty lub wykonywania S$cisle
okreslonych czynnosci, ze wzgledu na stan zdrowia, powotuje komisje zlozona z lekarzy
specjalistow z odpowiednich dziedzin medycyny, ktora wydaje orzeczenie o stanie zdrowia
farmaceuty.
2. Farmaceuta ma obowiazek stawienia si¢ przed komisja, o ktérej mowa w ust. 1,
1 poddania si¢ niezbednym badaniom.
3. W przypadku:
1) odmowy przez farmaceut¢ stawienia si¢ przed komisja,
2) systematycznego uchylania si¢ przez farmaceute od wykonywania niezbednych badan,
o ktorych mowa w ust. 2,
3) uznania przez okr¢gowa rade aptekarska na podstawie orzeczenia wydanego przez
komisje, o ktérej mowa w ust. 1, ze dalsze wykonywanie zawodu farmaceuty lub Scisle



10.

11.
12.

okreslonych czynnosci przez farmaceute grozi niebezpieczenstwem dla osob, ktorym
udziela on ustug farmaceutycznych,
okregowa rada aptekarska podejmuje uchwal¢ o zawieszeniu farmaceuty w prawie
wykonywania zawodu albo o ograniczeniu w wykonywaniu okreslonych czynnosci, do
czasu zakonczenie postgpowania, o ktorym mowa w ust. 1.
Farmaceuta, ktorego dotyczy postgpowanie, o ktorym mowa w ust. 1, jest uprawniony do
uczestnictwa w posiedzeniu okrggowej rady aptekarskiej w czasie rozpatrywania sprawy.
Farmaceuta, w stosunku do ktérego podjeto uchwale o zawieszeniu prawa wykonywania
zawodu farmaceuty albo o ograniczeniu w wykonywaniu $cisle okreslonych czynnosci,
moze wystapi¢ do okrggowej rady aptekarskiej o uchylenie uchwaly, jezeli ustana
przyczyny zawieszenia lub ograniczenia.
Koszt postgpowania zwiazany z dziatalno$cia komisji 1 wykonaniem badan ponosi
wlasciwa okregowa rada aptekarska.
Przepisy ust. 1-6 nie dotycza farmaceutow obywateli panstw cztonkowskich Unii
Europejskiej innych niz Rzeczpospolita Polska.
Za wystarczajace do potwierdzenia zdrowia psychicznego i fizycznego do wykonywania
zawodu farmaceuty, bedacego obywatelem panstwa czlonkowskiego Unii Europejskiej
innego niz Rzeczpospolita Polska uznaje si¢ dokument wymagany przez panstwo,
ktorego obywatelem jest farmaceuta lub panstwo z ktérego farmaceuta przybywa,
stwierdzajacy zdolno$¢ do wykonywania zawodu farmaceuty.
Jezeli panstwo, ktorego farmaceuta jest obywatelem lub z ktérego przybywa, nie wymaga
dokumentow, o ktorych mowa w ust. 8, uznaje si¢ za wystarczajacy dokument wydany
przez odpowiednie witadze tego panstwa odpowiadajacy stosownym dokumentom
wymaganym w tym zakresie od obywateli polskich.
Jezeli farmaceuta, o ktorym mowa w ust. 8, uchyla si¢ od obowiazku przedtozenia
dokumentow, o ktorych mowa w ust. 8 1 9, a dalsze wykonywanie zawodu farmaceuty lub
sciSle okreslonych czynno$ci przez farmaceut¢ grozi niebezpieczenstwem dla osob,
ktorym udziela on ustug farmaceutycznych, okrggowa rada aptekarska podejmuje uchwate
0 zawieszeniu farmaceuty w prawie wykonywania zawodu, albo o ograniczeniu w
wykonywaniu okreslonych czynnosci do czasu dostarczenia dokumentow.
Postepowanie, o ktorym mowa w ust. 1, jest poufne.
Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, sktad komisji, o
ktorej mowa w ust. 1, oraz sposéb jej dziatania, uwzgledniajac w szczegolnosci tryb
kierowania na badania, o ktorych mowa w ust. 2, sposdb postegpowania przed komisja oraz
tryb wydawania orzeczen o stanie zdrowia.”;

12) po art. 18 dodaje si¢ art.18a w brzmieniu:

,»Art. 18a. 1. Farmaceuta traci prawo wykonywania zawodu, w razie:

1) utraty obywatelstwa polskiego, z zastrzezeniem ust 2,

2) utraty obywatelstwa jednego z panstw cztonkowskich Unii Europejskiej,
3) ubezwlasnowolnienia catkowitego lub czesciowego,

4) utraty praw publicznych,

5) pozbawienia prawa wykonywania zawodu .

Przepis ust. 1 pkt 1 nie dotyczy przypadkdéw utraty obywatelstwa polskiego w zwiazku z
przyjeciem obywatelstwa jednego z panstw cztonkowskich Unii Europejskiej.”;



13) art. 19 otrzymuje brzmienie:

» Art. 19. 1. Od uchwat okrggowych rad aptekarskich w sprawach, o ktérych mowa w art.4,

4b, 4f ust.1, art. 18 ust. 3 1 art. 18a, przystuguje odwotanie do Naczelnej Rady Aptekarskiej,

ktéra podejmuje w tej sprawie uchwale.

2. Do uchwat samorzadu, o ktorych mowa w ust.l, stosuje si¢ przepisy Kodeksu

postegpowania administracyjnego odnoszace si¢ do decyzji administracyjne;.

3. Na uchwate Naczelnej Rady Aptekarskiej, o ktorej mowa w ust 1, shuzy
zainteresowanemu skarga do Naczelnego Sadu Administracyjnego.”;

14) art. 35 otrzymuje brzmienie:

,» Art.35. Najwyzsza wladza samorzadu jest Krajowy Zjazd.”;

15) w art. 39 w ust.1:

a) w zdaniu wstgpnym skresla si¢ wyraz ,, aptekarskiego” oraz wyrazy ,,Krajowymi
Zjazdami Aptekarzy” zastepuje si¢ wyrazami ,, Krajowymi Zjazdami”,

b) w pkt 1 wyrazy ,, Krajowego Zjazdu Aptekarzy” zastepuje si¢ wyrazami ,, Krajowego
Zjazdu”,

¢) w pkt 2 skresla si¢ wyraz ,,aptekarskiego”,

d) w pkt 4 wyraz ,,aptekarza”, zast¢puje si¢ wyrazem ,,farmaceuty”,

e) w pkt 6 wyrazy ,, Krajowemu Zjazdowi Aptekarzy” zastgpuje si¢ wyrazami
,, Krajowemu Zjazdowi” oraz skresla si¢ wyraz ,,aptekarskiego”,

f) w pkt 7 skresla si¢ wyraz ,, aptekarskiego”,

g) w pkt 8 wyrazy ,, Krajowemu Zjazdowi Aptekarzy” zastgpuje si¢ wyrazami
,, Krajowemu Zjazdowi” oraz skresla si¢ wyraz ,, aptekarskiego”,

h) w pkt 11 wyrazy ,lekow 1 $rodkéw farmaceutycznych” zastepuje si¢ wyrazami
,» produktow leczniczych”;

16) w art. 46
a) wust. I wpkt 3 14 wyrazy ,,aptekarza”, zastgpuje si¢ wyrazem ,,farmaceuty”,
b) ust. 2 1 3 otrzymuja brzmienie:
»2. Od prawomocnego orzeczenia Naczelnego Sadu Aptekarskiego, w przedmiocie
odpowiedzialno$ci, przystuguje odwotanie do Sadu Apelacyjnego w Warszawie
- Sadu Pracy i Ubezpieczen Spotecznych w terminie 14 dni od dnia dorgczenia
orzeczenia wraz z uzasadnieniem.
3. Do rozpatrzenia odwotania stosuje si¢ przepisy Kodeksu postepowania cywilnego o
apelacji.”;

17) skresla sig¢ art. 55;

18) w art. 60
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a) po ust.2 dodaje si¢ ust. 2a w brzmieniu:
,2a. Informacji o ukaraniu okrggowa izba aptekarska jest obowiazana udzieli¢ rowniez
wilasciwym wladzom panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej innego niz
Rzeczpospolita Polska.”,

b) wust. 3 wyraz ,,aptekarz”, zastgpuje si¢ wyrazem ,,farmaceuta’”;

19) art. 62 otrzymuje brzmienie:

»Art. 62.1.W sprawach nieuregulowanych w niniejszej ustawie do postgpowania w
przedmiocie odpowiedzialno$ci zawodowej przed okrggowymi sadami aptekarskimi i
Naczelnym Sadem Aptekarskim stosuje si¢ odpowiednio przepisy Kodeksu postgpowania
karnego.

2. Minister wtasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z Ministrem Sprawiedliwo$ci po
zasiggnieciu opinii Naczelnej Rady Aptekarskiej okresli, w drodze rozporzadzenia,
postgpowanie w sprawach odpowiedzialnosci zawodowej farmaceutow, uwzgledniajac
wlasciwos¢ 1 sktad sadoéw aptekarskich, a takze sposob postgpowania wyjasniajacego,
postegpowania w I 1 II instancji, koszty postgpowania oraz sposéb wykonywania
prawomocnych orzeczen sadow aptekarskich.”.

20) art.65 otrzymuje brzmienie:
,»Art. 65. 1. Izby aptekarskie moga otrzymywac z budzetu panstwa dotacje na pokrycie
kosztow czynnosci:
1) stwierdzanie prawa wykonywania zawodu i wydawanie dokumentu ,,Prawo
wykonywania zawodu farmaceuty”
2) prowadzenie rejestru farmaceutow,
3) prowadzenie spraw zwiazanych z odpowiedzialnoscia zawodowa, wykonywanie
czynnosci rzecznikow odpowiedzialnosci zawodowe;,
4) wykonywanie czynnos$ci sadu aptekarskiego.

2. Srodki finansowe, o ktorych mowa w ust. 1, przeznaczone sa takze na pokrycie
kosztow czynnosci samorzadu zawodowego w odniesieniu do obywateli panstw
cztonkowskich Unii Europejskie;.

3. Minister wilasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, sposéb
naliczania wysokos$ci dotacji, o ktorej mowa w ust. 1, uwzgledniajac w szczegdlnosci
kryteria naliczania wysokos$ci dotacji oraz tryb przekazywania dotacji.”;

21) w art. 69 wyrazy ,, Ministra Zdrowia 1 Opieki Spotecznej” zastgpuje si¢ wyrazami
,, ministra wlasciwego do spraw zdrowia” oraz skresla si¢ wyrazy ,, w art. 19 ust. 2 i
art. 55 ust. 17

22) wart. 13 ust. 112 oraz w art. 40 uzyte w roznych przypadkach wyrazy ,, Minister Zdrowia
1 Opieki Spolecznej” zastepuje si¢ uzytymi w odpowiednich przypadkach wyrazami ,,
minister wlasciwy do spraw zdrowia”;

23) w art. 5, art. 9 ust.4-6, art.11 pkt 6, art. 23 ust.1 1 3, art. 33, art. 43 pkt 2, art.44, art. 45,
art.47 ust.1, art.48 ust.1, art. 49, art.50 ust.1, art.51ust.2 oraz w art.63 ust. 1 uzyty w
roznych przypadkach i réznej liczbie wyraz ,aptekarz”, zastgpuje si¢ uzytym w
odpowiednich przypadkach i liczbie wyrazem ,,farmaceuta”;
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24) w art. 24 pkt 1, art. 25 ust. 1, art.26, art. 27 , art. 29, art. 31 pkt 2, art. 32 pkt 2 1 art. 36
ust. 1 uzyte w réznych przypadkach i w réznych liczbach wyrazy ,, okregowy zjazd
aptekarzy” zastepuje si¢ uzytymi w odpowiednich przypadkach i w liczbie wyrazami
,, okregowy zjazd”;

25) w art. 10 ust. 2, art. 13 ust. 2 1 3, art. 27 pkt 7, art. 34 pkt 1, art. 36 ust.1, 3 1 4, art. 37,
art. 38 ust. 1, art. 42 pkt 2 1 art. 43 pkt 5, uzyte w réznych przypadkach wyrazy ,,Krajowy
Zjazd Aptekarzy” zastepuje si¢ uzytymi w odpowiednich przypadkach wyrazami ,,
Krajowy Zjazd”;

26) w tytule rozdziatu 2, art. 12, art. 13 ust. 2, art. 21, art. 22, art. 37 pkt 2, art. 40, art. 45 1
art. 49 uzyte w roznych przypadkach wyrazy ,,samorzad aptekarski” zastepuje si¢ uzytym
w roznych przypadkach wyrazem ,, samorzad”.

Art.2.

W ustawie z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne ( Dz.U. Nr 126, poz.1381)
wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:
1) wart. 88 ust. 1 12 otrzymuja brzmienie:
,»1. W aptece samodzielnie moze wykonywac¢ czynnosci zawodowe farmaceuta, o ktorym
mowa w art. 2b ust. 1 ustawy z dnia 19 kwietnia 1991 r. o izbach aptekarskich (Dz. U. Nr 41,
poz.179 1 Nr 105 poz. 452,z 1997 r. Nr 43, poz.272 1 Nr 121, poz. 770, z 1998 r. Nr 106,
poz. 668, z 2000 r. Nr 120, poz. 1268,z 2001 r. Nr 126 poz. 1382 oraz z 2002 r. Nr.....,
poz.....), ktory posiada prawo wykonywania zawodu farmaceuty, zwany dalej ,,aptekarzem”.
2. W aptece og6lnodostepnej ustanawia si¢ aptekarza odpowiedzialnego za prowadzenie
apteki, zwanego dalej ,.kierownikiem apteki”, ktorym moze by¢ farmaceuta spetniajacy
nast¢pujace wymagania:
1) okreslone w ust.1,
2) posiada specjalizacje uprawniajaca do prowadzenia apteki i co najmniej trzyletni staz

pracy w aptece,
3) nie przekroczyt 65 roku zycia.”;

2) W art. 88 w ust. 5 w pkt 7 wyrazy ,,rejestru aptekarzy” zast¢puje si¢ wyrazami ,, rejestru
farmaceutow”.

Art. 3.

Rejestr aptekarzy prowadzony na podstawie dotychczasowych przepisOw staje si¢ rejestrem
farmaceutow.

Art. 4.

1. Osoby, ktore uzyskaty tytul zawodowy farmaceuty na podstawie dyplomu wydanego
przez polska szkote wyzsza potwierdzajacego ukonczenie studiow na kierunku farmacja
w systemie czteroletnim lub pigcioletnim, o ktérych mowa w art. 2 b ust. 1 pkt 3 1 4
ustawy wymienionej w art. 1 w brzmieniu nadanym niniejsza ustawa, sa obowiazane
wystapi¢ do okregowej rady aptekarskiej witasciwej ze wzgledu na miejsce wykonywane;j
pracy o stwierdzenie prawa wykonywania zawodu farmaceuty, nie po6zniej niz do dnia 1
stycznia 2004 r.
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2. Osoby, o ktorych mowa w ust. 1, moga wykonywac¢ zawod, do czasu stwierdzenia prawa
wykonywania zawodu, z wylaczeniem samodzielnych czynnosci zawodowych
wykonywanych w aptece.

Art. 5.

1. Prawo wykonywania zawodu aptekarza wydane na podstawie dotychczasowych
przepisOw zachowuje moc i staje si¢ prawem wykonywania zawodu farmaceuty, o ktérym
mowa w ustawie wymienionej w art. 1 w brzmieniu nadanym niniejsza ustawa.

2. Sprawy dotyczace przyznania prawa wykonywania zawodu aptekarza, wszczgte lecz nie
zakonczone podjeciem uchwaly przed dniem wejscia w zycie ustawy, prowadzi si¢ z
zastosowaniem przepisOw ustawy wymienionej w art. 1 w brzmieniu nadanym niniejsza

ustawa.
Art. 6.

Ilekro¢ w obowiazujacych przepisach jest mowa o aptekarzu nalezy przez to rozumiec
farmaceutg, o ktérym mowa w ustawie wymienionej w art. 1.

Art. 7.

Przepis art. 2 bust.1 pkt 7, ust. 2 - 4, art. 4 ust.2 pkt 1 lit.d), art. 4b, art. 4c ust. 3 14, art. 4e
ust. 2-6, art. 4f ust. 4, art. 4g, art. 17 ust. 5, art. 18 ust. 7-10 1 art. 18a ust. 2 ustawy
wymienionej w art. 1 w brzmieniu nadanym niniejsza ustawa , stosuje si¢ do obywateli
panstw cztonkowskich Unii Europejskiej z dniem uzyskania przez Rzeczpospolita Polska
cztonkostwa w Unii Europejskie;.

Art. 8.

Ustawa wchodzi w zycie po uptywie 60 dni od dnia ogloszenia.

Uzasadnienie

Niniejszy projekt ustawy o zmianie ustawy o izbach aptekarskich nalezy zaliczy¢ do grupy
projektow "harmonizacyjnych" zwiazanych z dostosowaniem prawa krajowego do
ustawodawstwa Unii Europejskiej. Wynika on z obowiazku uchwalenia aktow
prawnych implementujacych rozwiazania przyjete w prawie europejskim w czesci
dotyczacej podejmowania 1 wykonywania zawodu aptekarza, w szczegolnosci dokonuje
transpozycji nastgpujacych aktow prawa Unii Europejskie;j:

1) Dyrektywy Rady z dnia 16 wrzesnia 1985 r. 85/432 EWG w sprawie koordynacji

przepisdw prawnych, uregulowan i dzialan administracyjnych dotyczacych niektérych

czynno$ci w zakresie farmacji ,
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2) Dyrektywy Rady 85/433/EWG z dnia 16 wrze$nia 1985 r. o wzajemnym uznawaniu
dyplomoéw, $wiadectw i innych dowodow formalnych kwalifikacji w dziedzinie
farmacji,

3) Rozporzadzenia Rady Ministrow Wspolnot Europejskich (EEC) nr 1612/68 z dnia 15
pazdziernika 1968 r. w sprawie swobody poruszania si¢ pracownikOw w ramach
Wspolnoty.

Zgodnie z postanowieniami powyzszych regulacji projekt ustawy ma przede wszystkim na
celu usunigcie przeszkdéd w swobodnym przeptywie oséb, w tym wzajemne uznawanie
dyplomow, $wiadectw i1 innych tytutow w dziedzinie farmacji. Przedmiotowe akty prawne
stanowia bowiem wyraz realizacji fundamentalnych zasad swobody zakladania
przedsigbiorstw 1 §wiadczenia ustug, zniesienia wszelkich praktyk dyskryminacyjnych w
odniesieniu do pracownikdw pochodzacych z krajéw wspolnoty - w zakresie warunkow
zatrudnienia.

Majac powyzsze na uwadze projekt ustawy okresla szczegdlowo wymagania
kwalifikacyjne uprawniajace do podejmowania 1 wykonywania zawodu farmaceuty, zasady
dostgpu do wykonywania zawodu oraz wymogi formalne, ktére musza by¢ spelnione w
przypadku §wiadczenia przez farmaceutdw na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej ustug w
tym zakresie.

W wykonaniu postanowien Dyrektywy Rady 85/432/EEC — art.1 pkt 2, projektu ustawy
okresla czynnosci zawodowe, ktore moga by¢ wykonywane przez farmaceutow.

Zakres praktyki zawodowej, obejmuje dziatalno$¢ polegajaca miedzy innymi na:

» dyspensowaniu produktow leczniczych 1 materialdw medycznych oraz sprawowaniu
nadzoru nad ich obrotem, przechowywaniem i1 wykorzystaniem,

» sporzadzaniu i wytwarzaniu produktow leczniczych,

» sprawdzaniu jakos$ci i tozsamosci lekow recepturowych, lekow gotowych i lekow
aptecznych,

» udzielaniu porad odno$nie produktow leczniczych i wyrobéw medycznych,

» kierowaniu apteka, dzialem farmacji szpitalnej lub hurtownia farmaceutyczna,

» wspodluczestniczeniu w sprawowaniu nadzoru nad gospodarka produktami leczniczymi, w
szczegblnosci w zaktadach opieki zdrowotne;,

» wspoéludziale w badaniach klinicznych prowadzonych w szpitalu,
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» wspoéludziale w monitorowaniu dziatan niepozadanych lekow i przekazywaniu tych
informacji wtasciwym organom.

Zgodnie z Dyrektywa Rady 85/432 EEC, ktora okre$la wymagany standard ksztalcenia
farmaceutow, zaistniata konieczno$¢ wprowadzenia stosownych zmian w systemie ksztatcenia
farmaceutow.

Zgodnie z przepisami ustawy o szkolnictwie wyzszym standardy nauczania dla
poszczegbdlnych kierunkow studidow 1 poziomow ksztatcenia, w tym dla kierunku farmacji
okresli w drodze rozporzadzenia minister wlasciwy do spraw szkolnictwa wyzszego.
Realizowany aktualnie w Rzeczypospolitej Polskiej program ksztatcenia na tym kierunku, jest
zgodny z wymaganiami dyrektywy, roznice stanowi odmienne uregulowanie okresu
ksztalcenia praktycznego. Dlatego, wprowadzana niniejsza ustawa zmiana programu
ksztatcenia —( 6 miesigczny staz) —wypelnia postanowienia prawa wspolnotowego.

Zaktada sig, ze powyzsza zmiana nie wprowadzi dodatkowych skutkoéw finansowych
dla budzetu panstwa. Analiza specyfiki 1 rozkladu kosztow ksztalcenia w zawodach
medycznych wykazuje, ze ksztatcenie realizowane na docelowym stanowisku pracy (w formie
szeSciomiesigcznego stazu w aptece) jest jedna z najtanszych form ksztalcenia (nie ma
koniecznosci finansowania kadry dydaktycznej, wyposazenia pracowni, zuzywanych
materiatow itd.). Za realizacj¢ omawianego zadania apteka, moze pobiera¢ srodki finansowe
okreslone w ramach umowy z uczelnia ksztalcaca farmaceutéw. Poniewaz jednak studenci
odbywajacy praktyke beda jednoczesnie §wiadczy¢ ustugi (pracg) na rzecz apteki — nalezy
przyjaé, ze wysokos¢ tych kosztow bedzie znacznie nizsza niz koszty realizacji programu
ksztatcenia farmaceutéw na bazie uczelni.

Ponadto, w projekcie ustawy zawarto przepisy nie objgte dotychczasowymi regulacjami
prawa krajowego, w zakresie wymagan jakie spetnia¢ musi osoba bgdaca obywatelem
panstwa czlonkowskiego Unii Europejskiej zamierzajaca wykonywa¢ zawdd farmaceuty w
Rzeczypospolitej Polskiej. Zgodnie z projektowanymi przepisami zaktada si¢ uznawanie
kwalifikacji zawodowych obywateli panstw cztonkowskich Unii Europejskiej tj. uznawanie
dyplomow, $wiadectw oraz innych dowodow posiadania formalnych kwalifikacji w zakresie
podejmowania i wykonywania zawodu farmaceuty w celu ulatwienia skutecznego
wykonywania ustug aptekarskich przez samorzad zawodowy.

Przewiduje sig, ze z chwila przystapienia Rzeczypospolitej Polskiej do Unii Europejskiej,
okregowa rada aptekarska stwierdza¢ bedzie prawo wykonywania zawodu farmaceuty osobie,
ktora jest obywatelem innego panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej niz Rzeczpospolita
Polska, jezeli posiada:

1) dyplom $wiadectwa Iub inny dokument potwierdzajacy posiadanie formalnych

kwalifikacji uprawniajacych do wykonywania zawodu wydawane przez panstwo
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cztonkowskie Unii Europejskiej okreslone w obwieszczeniu wydanym przez ministra
wiasciwego do spraw zdrowia,

2) stan zdrowia pozwalajacy na wykonywanie zawodu farmaceuty,

3) peina zdolnos$¢ do czynnos$ci prawnych,

4) wykazuje nienaganng postaw¢ etyczna oraz wlada jezykiem polskim w mowie

1 piSmie w zakresie koniecznym do wykonywania zawodu farmaceuty.

W celu uzyskania prawa wykonywania zawodu farmaceuta przedstawia okregowej izbie
aptekarskiej, na obszarze ktérej zamierza wykonywaé zawod, dokumenty stwierdzajace
spetnienie wymagan okreslonych w ustawie. Za wystarczajace w stosunku do obywatela
innego niz Rzeczpospolita Polska panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej uznaje si¢
dokumenty odnoszace si¢ do stanu zdrowia i nienagannej postawy etycznej, wymagane dla
wykonywania zawodu farmaceuty w panstwie cztonkowskim, ktoérego obywatelem jest
farmaceuta lub w panstwie cztonkowskim, z ktérego przybywa. W przypadku, gdy dokumenty
tego rodzaju nie sa wymagane, za wystarczajace uwaza si¢ dokumenty wydane w tym
panstwie odpowiadajace dokumentom wydanym w Rzeczypospolitej Polskiej. Jezeli w
panstwie cztonkowskim Unii Europejskiej nie wydaje si¢ dokumentéw dotyczacych postawy
etycznej za wystarczajace uznaje si¢ przedstawienie wyciagu z rejestru sadowego.

Stwierdzenie prawa wykonywania zawodu lub odmowa stwierdzenia tego prawa przez
okregowa rade aptekarska powinno by¢ dokonane niezwtocznie, nie pozniej jednak niz w
ciagu 3 miesigcy od ztozenia wszystkich dokumentdéw okreslonych ustawa.

Projekt ustawy przewiduje upowaznienie dla ministra wtasciwego do spraw zdrowia
do ogloszenia w drodze obwieszczenia w Dzienniku Urzgdowym Rzeczypospolitej Polskiej
»Monitor Polski”, wykazoéw, dyplomoéw, swiadectw i innych dokumentoéw potwierdzajacych
posiadanie formalnych kwalifikacji uprawniajacych obywatela kraju Unii Europejskiej do
wykonywania w Rzeczypospolitej Polskiej zawodu, uwzgledniajac w szczegolnosci nazwy
dyploméw, $wiadectw i1 innych dokumentéw oraz oznaczenie organdw wydajacych te
dokumenty. W wykazie tym znajda si¢ rowniez dyplomy polskie.

Konsekwencja implementacji prawa wspolnotowego sa zaproponowane w projekcie
ustawy zmiany usuwajace ograniczenia w podejmowaniu i wykonywaniu zawodu farmaceuty
przez obywateli innych niz Rzeczpospolita Polska panstw cztonkowskich Unii Europejskiej,
przy zachowaniu regulacji dla obywateli polskich oraz cudzoziemcéw nie bedacych

obywatelami panstw cztonkowskich Unii Europejskie;.
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Konieczno$¢ dostosowania prawa polskiego do zasad obowiazujacych w tym zakresie
w Unii Europejskiej wynika bezposrednio z Dyrektywy 85/433/EEC 0
wzajemnym uznawaniu dyplomow, §wiadectw i innych dowodow formalnych kwalifikacji w
dziedzinie farmacji, ktora zawiera zalecenia ulatwiajace skuteczne korzystanie z prawa
zaktadania przedsigbiorstw 1 swobody udzielania ustug w dziedzinie farmacji.

Zmiana zawarta w art. 2 wynika z koniecznosci spojnego uregulowania nazewnictwa
w ustawie Prawo farmaceutyczne i w ustawie o izbach aptekarskich.
Pozostate zmiany maja charakter porzadkowy i wynikaja z koniecznosci dostosowania
dotychczasowych przepisow do obowiazujacego prawa.

Podstawowe skutki dla budzetu panstwa zwiazane z wejSciem w zycie omawianej
ustawy, wynikaja z objecia wszystkich absolwentow studiow na wydziale farmacji
wykonujacych zawod farmaceuty, regulacjami przedmiotowej ustawy. Ogdlna liczba
cztonkow samorzadu aptekarskiego wzrosnie o okoto 1000 oséb. Osoby te beda zobowiazane
do optaty sktadki cztonkowskiej na rzecz samorzadu. Poniewaz wysoko$¢ sktadki okresla
Krajowy Zjazd, nie mozna szczegotowo wyliczy¢, jaki bedzie to stanowi¢ skutek dla
budzetéw poszczegodlnych izb okrggowych oraz dla budzetu panstwa w zwiazku z
mozliwos$cia odliczania tej sktadki od podatku. Zaktadajac jednak, ze wysokos¢ tej sktadki
zostanie utrzymana na obecnym poziomie, zmniejszenie wplywow do budzetu panstwa z
tytutu zmniejszonego podatku tej grupy farmaceutow nalezatoby szacowac na poziomie 57
000 zt. Szacunek ten zaktada — sktadke cztonkowska w wysokos$ci 30 zt miesigcznie, oraz
16% efektywne obciazenie podatkowe obywateli.

Ponadto, wejScie w zycie ustawy spowoduje obciazenie organéw izb czynnos$ciami
dotyczacymi wydawania ,,Prawa wykonywania zawodu” dla wigkszej liczby cztonkow.
Zgodnie z danymi GUS obecnie w Polsce w réznych gatgziach farmacji pracuje okoto 20229
farmaceutow, w tym okoto 1000 farmaceutéw poza apteka i hurtownia farmaceutyczna. Na
podstawie wyliczen z lat ubiegltych, szacuje sig, ze koszty zwigzane z wydawaniem
dokumentu ,,Prawo wykonywania zawodu”, prowadzeniem rejestru aptekarzy (w przysztosci
farmaceutow), a takze z dziatalnoscia zwiazana ze sprawami odpowiedzialnosci zawodowej i
sadow aptekarskich w przeliczeniu na jednego cztonka wynosza 25 zt. W zwiazku z
planowanym terminem wejScia w zycie ustawy, preliminuje si¢ pierwsze skutki finansowe
wynikajace z objecia piecza samorzadu wigkszej liczby farmaceutow w wysokosci 25 000 zt -

na rok 2002. Nalezy przy tym podkresli¢, ze zgodnie z przepisami projektu ustawy samorzad
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aptekarski zostat obciazony dodatkowymi obowigzkami informacyjnymi wobec obywateli
panstw cztonkowskich Unii Europejskiej, ktore beda realizowane w ramach dotychczasowe;j
dotacji. Wymienione skutki finansowe beda pokrywane z czesci budzetu ministra wiasciwego
do spraw zdrowia.

Reasumujac, nalezy stwierdzi¢, ze wejscie w zycie ustawy spowoduje skutki dla
budzetu panstwa w wysokos$ci okoto 83 000 zt.

Artykuty implementujace prawo wspolnotowe byly przedmiotem konsultacji
spotecznych w ramach prac nad projektami: ustawy o zawodzie farmaceuty i ustawy o izbach

aptekarskich.

UZASADNIENIE DOSTOSOWAWCZEGO CHARAKTERU
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USTAWY O ZMIANIE USTAWY O IZACH APTEKARSKICH ORAZ USTAWY
PRAWO FARMACEUTYCZNE

Celem projektowanej ustawy jest dostosowanie prawa polskiego w obszarze negocjacyjnym
»Swobodny Przeptyw Osob” pkt 1 ,,Wzajemne Uznawanie Kwalifikacji Zawodowych,
ppkt. 1.4.1. Lekarze, dentysci, farmaceuci, pielegniarki 1 potozne”, do prawa Unii
Europejskiej. Konieczno$¢ implementacji prawa UE do polskiego systemu prawnego
powoduje, ze niezbedne staje si¢ przyjgcie ustawy o zmianie ustawy o izbach aptekarskich
oraz ustawy Prawo farmaceutyczne, regulujacej kwestie zwiazane z uznawaniem
kwalifikacji farmaceutow, prawem i1 zasadami wykonywania zawodu aptekarza.

Opracowanie i uchwalenie ustawy o zmianie ustawy o izbach aptekarskich oraz ustawy Prawo
farmaceutyczne jest czg$cia priorytetu 2.5 -Narodowego Programu Przygotowania do
Cztonkostwa - : Dostosowanie polskiego prawa do dyrektyw sektorowych w zakresie
uznawania kwalifikacji w zawodach: prawnik, weterynarz, farmaceuta, lekarz, potozna,
pielegniarka, stomatolog i architekt .

Do unijnego systemu prawnego regulujacego problematyke¢ zwiazana z uznawaniem
kwalifikacji w zakresie farmacji oraz réwnego traktowania obywateli panstw
Cztonkowskich UE w zakresie prawa wykonywania zawodu farmaceuty naleza nastepujace
akty prawne:

1. Dyrektywa Rady 85/432/EWG z dnia 16 wrzesnia 1985 roku w sprawie
koordynacji przepisow prawnych, uregulowan i dziatan administracyjnych
dotyczacych niektoérych czynnosci w zakresie farmacji oraz zmieniajacej ja

Dyrektywie z 14 maja 2001r. o sygnaturze 2001/19/WE

2. Dyrektywa Rady 85/433/EWG z dnia 16 wrzes$nia 1985 roku o wzajemnym
uznawaniu dyplomoéow, $wiadectw 1 innych dowodow formalnych kwalifikacji w
dziedzinie farmacji zawierajaca dzialania ulatwiajace skuteczne korzystanie z
prawa zaktadania przedsigbiorstw i1 swobody $wiadczenia ustug w dziedzinie

farmacji

Podstawowym zalozeniem ww. wymienionych aktow prawa wspolnotowego jest
wprowadzenie zasad umozliwiajacych réwne traktowanie obywateli panstw cztonkowskich
UE, w odniesieniu do udzielania prawa wykonywania zawodu farmaceuty, oraz uznawania
kwalifikacji zawodowych jak 1 umozliwienia obywatelom UE efektywnego prawa zaktadania

przedsigbiorstw.
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Dyrektywy znajduja zastosowanie tylko do niektorych czynno$ci w zakresie farmacji, ktore
zostaty okreslone w art. 1 Dyrektywy 85/432/EWG, zadna bowiem z dyrektyw nie okresla,
ktora z dzialalnosci w szeroko pojetej dziatalnosci medycznej jest dziatalnoscia
farmaceutyczna. Zatem wyliczenie z art. 1 Dyrektywy 85/432/EWG jest szczegdlowe 1 nie

podlega wyktadni rozszerzajacej.

Zgodnie z Dyrektywami, warunkiem uzyskania dostgpu do tej dziatalno$ci jest posiadanie
dyplomu, s$wiadectwa lub innego poswiadczenia kwalifikacji podlegajacej uznaniu.
Dyrektywa 85/432/EWG okre§la minimalny program szkolenia, ktory prowadzi¢ ma do
uzyskania dyplomu (art. 2) oraz naklada wymog aby okres szkolenia wynosit co najmnie;j 5 lat
1 uwzglednial co najmniej sze$ciomiesigczny okres rzeczywiste] praktyki w aptece lub
szpitalu. Dyrektywa 85/433/EWG okresla szczegotowo, ktore z dyplomoéw uzyskanych w
panstwach cztonkowskich podlegaja uznaniu (art. 4). Panstwo czlonkowskie zobowiazane jest
przyzna¢ posiadaczowi dyplomu, uzyskanego w innym panstwie czionkowskim, takie same
uprawnienia, jakie przyznaje posiadaczom dyploméw, uzyskanych w tym panstwie,
a potwierdzajacych kwalifikacje objete dyrektywa. Przyznanie tych samych praw osobom
o potwierdzonych dyplomem kwalifikacjach, dotyczy réwnego traktowania w zakresie prawa
dostepu do dziatalnos$ci i wykonywania czynnos$ci w zakresie farmacji, wymienionych w art. 1
Dyrektywy 85/432/EWG. Wdrozenie Dyrektyw ma umozliwi¢ obywatelom UE efektywne
prawo zaktadania przedsigbiorstw, nie za$ wprowadzi¢ ekwiwalentnos$¢ tytutow. Farmaceuta
bedacy obywatelem panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej, ma prawo postugiwaé si¢
tytutem uzyskanym w innym panstwie cztonkowskim Unii Europejskiej, w jezyku panstwa
uzyskania tytutu, nawet gdy moze on by¢ mylony z tytutem, ktéory wymaga dodatkowego
szkolenia w panstwie przyjmujacym. W takiej sytuacji panstwo cztonkowskie moze wskazac
jedynie odpowiednia formulg, ktora ma obowiazek postugiwaé si¢ taka osoba. Dyrektywy
maja zagwarantowac posiadaczom dyplomow, nabytych w jednym z panstw czionkowskich,
ze powolanie si¢ na nie, bedzie tak samo skuteczne, jak powolanie si¢ na wlasciwe dyplomy
nabyte w panstwie przyjmujacym. Dyrektywy zawieraja ponadto postanowienia w zakresie

szczegblnych wymogow dotyczacych charakteru, zdrowia i przyrzeczen.
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W celu wdrozenia powyzszych zasad do systemu prawa polskiego konieczne byto
sporzadzenie projektu ustawy o zmianie ustawy o izbach aptekarskich oraz ustawy Prawo
farmaceutyczne.

Projekt ustawy okres$la kwalifikacje niezbgdne do wykonywania zawodu farmaceuty,
zasady uzyskiwania 1 utraty uprawnien zawodowych, co odpowiada zakresowi dziatania
Dyrektyw 85/432/EWG 1 85/433/EWG.

Projekt ustawy okresla rodzaje dziatalnosci, dokonywanej w ramach wykonywania
zawodu farmaceuty (art. 1 pkt 2 dotyczacy art. 2a). Dziatalnos$¢ ta jest szersza anizeli zakres
czynno$ci podejmowanych w farmacji, przewidziany w art. 1 Dyrektywy 85/432/EWG.
Projekt ustawy reguluje kwestie zwiazane z uznawaniem kwalifikacji. Za farmaceute uznane
beda zarowno osoby ktore ukonczyly studia na kierunku farmaceutycznym szkoty wyzszej
obejmujace co najmniej sze§ciomiesigczny staz w aptece i uzyskaty tytut zawodowy magistra,
co odpowiada wymaganiom Dyrektyw, jaki 1 osoby, ktére zgodnie z dotychczas
obowiazujacym na terenie Rzeczypospolitej Polskiej systemem ksztalcenia, uzyskaty tytut
zawodowy magistra. W zalezno$ci od tego czy osoby, ktore uzyskaty tytut w systemie pigcio-
1 czteroletnim, odbyly roczna praktyke w aptece czy tez nie, moga badZz wykonywaé zawod
samodzielnie, badz z wylaczeniem wykonywania samodzielnie czynno$ci zawodowych (art. 1
pkt 2 dotyczacy art. 2b ust. 2). Projekt reguluje tez sytuacje osob, ktére uzyskaty tytut
zawodowy farmaceuty w innym panstwie niz panstwa cztonkowskie Unii Europejskiej (art. 1
pkt 2 dotyczacy art. 2b ust.1 pkt 6).

W stosunku do osob ktore uzyskaly kwalifikacje potwierdzone dokumentem wydanym
przez panstwo cztonkowskie Unii Europejskiej, wymienionym w wykazie opublikowanym w
,»Monitorze Polskim”, projekt ustawy stanowi, iz zostang uznane za (art. 1 pkt 2 dotyczacy art.
2b ust. 1 pkt 7). Szczegdlowy wykaz nazw dyplomoéw, §wiadectw i innych dokumentow, ktore
beda uznane, okresli rozporzadzenie wydane przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia.
Taka regulacja odpowiada wymaganiom okre§lonym w dyrektywach.

Dyrektywa 85/432/EWG w art. 2, ustanawia minimalne warunki dla wydania
dyplomu, $wiadectwa lub innego tytutu réwnowaznego w farmacji, wérdd ktérych okresla
dziedziny ktére musza by¢ objgte programem nauczania. W polskim prawie kompetencje do
ustalania minimalnych wymagan programowych posiada minister wlasciwy do spraw
szkolnictwa wyzszego, ktory w porozumieniu z ministrami wlasciwymi do spraw: zdrowia,

kultury i infrastruktury, okresla, w drodze rozporzadzenia m. in. standardy nauczania dla
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poszczegbdlnych kierunkéw studiow 1 poziomoéw ksztalcenia, uwzgledniajac sylwetke
absolwenta, ramowe tresci nauczania dla poszczegélnych przedmiotéw, zarowno w grupie
przedmiotow ogo6lnych, podstawowych, jak 1 kierunkowych. (art. 4a ust 2 ustawy o
szkolnictwie wyzszym.) W zwiazku z tym, minister przy wydawaniu rozporzadzenia
dotyczacego programu studiow farmaceutycznych, powinien uwzgledni¢ standardy
europejskie, w tym w szczegolnosci przepisy Dyrektywy 85/432/EWG w tym zakresie.
Ponadto nalezy zaznaczy¢, iz zgodnie z wymaganiami art. 2 Dyrektywy 85/432/EWG
ksztalcenie powinno obejmowaé przynajmniej pigcioletni okres ksztatcenia, obejmujacy co

najmniej sze$ciomiesieczny okres rzeczywistej praktyki w aptece lub szpitalu. Takie

rozwiazanie zostalo przyjete 1 pkt 2 dotyczacy art. 2b ust. 1 pkt 1 1 tylko takie ksztalcenie
powinno by¢ prowadzone po przystapieniu Rzeczypospolitej Polskiej do Unii Europejskie;.

Zgodnie z zasada praw nabytych, art. 1 pkt 2 dotyczacy art. 2b ust. 1 pkt 2-5 projektu,
okreslajacy dotychczas obowiazujacy na terenie Rzeczypospolitej Polskiej system ksztatcenia
w zakresie zawodu farmaceuty, jest podstawa do uznania danej osoby za farmaceutg, cho¢ w
projekcie ustawy nie ma przepisu, ktory przewidywalby zmiang systemu ksztalcenia z
obecnego na system obejmujacy staz w trakcie studiow, wymagany przez dyrektywy, to
zmiana systemu ksztalcenia nastapi w oparciu o wspomniane wyzej rozporzadzenie ministra
wlasciwego do spraw szkolnictwa wyzszego.

Nalezy zaznaczy¢, iz traktat akcesyjny, w stosunku do oséb o ktoérych mowa w art. 1
pkt 2 dotyczacy art. 2b ust. 1 pkt 2-5, powinien uznawaé je za spelniajace minimalne
wymagania dyrektyw w zakresie ksztalcenia farmaceutow

Przepisy projektu okreslaja wymagania dotyczace stazu odbywanego w trakcie
studiow, nie reguluje za$ kwestii zwiazanych ze specjalizacja. Dyrektywy w zakresie
specjalizacji okreslaja jedynie, iz stosowne propozycje dotyczace specjalizacji miaty zostaé
przedstawione Radzie do 1 pazdziernika 1990 roku. Jednak, jak dotad, nie zostaty uchwalone
zadne obowiazujace w tym zakresie przepisy i prawo wspoOlnotowe nie reguluje kwestii
zwiazanych ze specjalizacja w farmacji.

Projekt ustawy przyznaje aptekarzom prawo uzywania tytutu i stopnia naukowego. W
stosunku do farmaceuty bedacego obywatelem panstwa czlonkowskiego Unii Europejskiej,
projekt przyznaje prawo postlugiwania si¢ tytulem uzyskanym w innym panstwie

cztonkowskim Unii Europejskiej, w jezyku panstwa uzyskania tytutu, nawet gdy moze on by¢
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mylony z tytutem, ktory wymaga dodatkowego szkolenia w Rzeczypospolitej Polskiej. W
takiej sytuacji minister wlasciwy do spraw szkolnictwa wyzszego wyda stosowne
rozporzadzenie okreslajace nazwy tytuldéw 1 stopni, jakich uzywaé moze na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej farmaceuta bgdacy obywatelem panstwa cztonkowskiego Unii
Europejskiej. Takie uregulowane odpowiada wymaganiom dyrektyw (art. 7 Dyrektywy
85/433/EWG).

W zakresie prawa wykonywania zawodu projekt ustawy w odrgbnych przepisach reguluje
sytuacj¢ obywateli polskich (art. 1 pkt 1 dotyczacy art. 3d) oraz obywateli panstw
cztonkowskich UE (art. 1 pkt 1 dotyczacy art. 3e i 3f ust. 3). Prawo wykonywania zawodu
przyznaje okrggowa rada aptekarska przyznaje osobom, ktére posiadaja stosowny dyplom,
ktérych stan zdrowia pozwala na wykonywanie zawodu, co jest potwierdzone orzeczeniem
lekarskim, oraz ktoére posiadaja pelna zdolno$¢ do czynnosci prawnych 1 wykazuja nienaganna
postawe etyczng. W stosunku do obywateli panstw czlonkowskich UE, zasady te sa
zmodyfikowane, zgodnie z wymaganiami Dyrektyw. Modyfikacje te dotycza wykazania
wystarczajacej znajomosci jezyka polskiego w mowie i pisSmie w zakresie koniecznym do
wykonywania zawodu aptekarza, dokumentéw poswiadczajacych stan zdrowia, oraz
dokumentéw dotyczacych postawy etycznej.
Projekt ustawy, zgodnie z wymaganiami dyrektyw, przewiduje uprawnienie okr¢gowej izby
aptekarskiej do powiadomienia wiasciwych wladz panstwa, ktorego obywatelem jest lub z
ktorego przybywa aptekarz, o waznych zdarzeniach, ktore wystapity przed podjeciem w
Polsce dziatalno$ci przez obywatela innego panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej poza
terytorium Rzeczpospolitej Polskiej, a ktore moga mie¢ wplyw na przyznanie prawa
wykonywania zawodu aptekarza. Okrggowa izba aptekarska moze wnosi¢ o weryfikacj¢ tych
informacji oraz o zawiadomienie o wszelkich dalszych dziataniach, ktore zostaly podjete w
odniesieniu do dokumentéw wydanych przez to panstwo. Ponadto okregowa rada aptekarska
ma obowiazek dokonania weryfikacji informacji o ktére wnosi wlasciwy organ panstw
cztonkowskich Unii Europejskiej, ktore moga mie¢ wplyw na przyznanie prawa
wykonywania zawodu farmaceuty w panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej.

Projekt ustawy okresla tez, kiedy mozna przyzna¢ prawo wykonywania zawodu
cudzoziemcowi, nie bedacemu obywatelem panstwa cztonkowskiego UE. Przepisy projektu
okreslaja m. in. organ prowadzacy rejestr aptekarzy, posiadajacych prawo wykonywania

zawodu, nakladaja na aptekarzy, ktorzy zamierzaja podja¢ wykonywanie zawodu, po uptywie
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5 lat od uzyskania tytutu zawodowego, obowiazek dodatkowego szkolenia. Obowiazek ten nie
dotyczy farmaceutow, bedacych obywatelami panstw cztonkowskich UE. Projekt naktada tez
na farmaceutéw obowiazek poddania si¢ badaniom lekarskim, w sytuacji, gdy zaistnieje
podejrzenie, co do niezdolnosci farmaceuty do wykonywania zawodu ze wzgledu na stan
zdrowia. W stosunku do farmaceutow, bedacych obywatelami panstw cztonkowskich UE, za
wystarczajacy do potwierdzenia zdrowia psychicznego i fizycznego do wykonywania zawodu,
bedzie uznany dokument wymagany przez panstwo, ktoérego obywatelem jest farmaceuta,

badz przez panstwo z ktorego farmaceuta przybywa.

W konkluzji nalezy stwierdzi¢, iz wyzej przedstawiona analiza pozwala uzna¢ projekt
ustawy o zmianie ustawy o izbach aptekarskich oraz ustawy Prawo farmaceutyczne za
dostosowujacy prawo polskie do wspdlnotowego aquis w zakresie uznawania kwalifikacji
aptekarzy oraz réwnego traktowania obywateli panstw Czlonkowskich UE w zakresie prawa
wykonywania zawodu aptekarza. ( z wyjatkiem dotyczacym zmiany prawa
farmaceutycznego). Dla uznania, iz dostosowanie prawa polskiego do wspdlnotowego acquis
w zakresie uznawania kwalifikacji oraz rownego traktowania obywateli panstw
Cztonkowskich UE w zakresie prawa wykonywania zawodu aptekarza, zostalo dokonane
kompleksowo, konieczne jest aby w rozporzadzeniu w sprawie okreslenia standardow
nauczania dla poszczegdlnych kierunkéw studiow i poziomoéw ksztatcenia, uwzgledniajacych
sylwetke absolwenta, ramowe tre$ci nauczania dla poszczegdlnych przedmiotow, zar6wno w
grupie przedmiotéw ogdlnych, podstawowych, jak i kierunkowych, wydanym przez ministra
wlasciwego do spraw szkolnictwa wyzszego, w porozumieniu z ministrami wtasciwymi do
spraw: zdrowia, kultury 1 infrastruktury, zamieszczone zostaly minimalne wymagania
dotyczace programu studidéw farmaceutycznych, ktore beda uwzgledniaty standardy
europejskie, w tym w szczegdlnosci przepisy Dyrektywy 85/432/EWG., a ponadto takze
konieczne jest wydanie rozporzadzenia, o ktorym mowa w art. art. 1 pkt 2 dotyczacy art. 3¢
oraz obwieszczenia, o ktorym mowa w art. art. 1 pkt 2 dotyczacy art. 3e ust. 2 projektu.
Projekt ww. ustawy jest potraktowany priorytetowo w Narodowym Programie Przygotowania
do Cztonkostwa (NPPC 2000). Priorytet nr 2.5 w obszarze Dostosowanie polskiego prawa do
dyrektyw sektorowych w zakresie uznawania kwalifikacji w zawodach: prawnik, weterynarz,

farmaceuta, lekarz, potozna, pielggniarka, stomatolog i architekt, przewidywal uchwalenie
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ustawy implementujacej Dyrektywy 95/432/EWG 1 85/433/EWG do konca wrzesnia 2001
roku.

W powyzszym zakresie projekt dokonuje transpozycji odpowiednich przepisow Dyrektyw
Rady: 85/432/EWG z dnia 16 wrzesnia 1985 roku ,,w sprawie koordynacji przepisow
prawnych, uregulowan i dziatan administracyjnych dotyczacych niektérych czynnosci w
zakresie  farmacji” oraz  85/433/EWG z dnia 16  wrzesnia 1985  roku
,0 Wzajemnym uznawaniu dyplomow, §wiadectw i innych dowodoéw formalnych kwalifikacji
w dziedzinie farmacji zawierajacej dzialania ufatwiajace skuteczne korzystanie z prawa

zaktadania przedsigbiorstw 1 swobody swiadczenia ustug w dziedzinie farmacji”.
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Aleksander Proksa

Sekretarz Rady Ministréw
Kancelaria Prezesa Rady Ministrow

Opinia o zgodnoSci projektu ustawy o zmianie ustawy o izbach aptekarskich oraz
ustawy Prawo farmaceutyczne, z prawem Unii Europejskiej wyrazona na podstawie art.
2 ust. 1 pkt. 2 ustawy z dnia 8 sierpnia 1996 r. o Komitecie Integracji Europejskiej (DZ.
U. Nr 106 poz. 494), przez Sekretarza Komitetu Integracji Europejskiej, Minister
» Danut¢ Hiibner, dzialajaca z upowaznienia Przewodniczacego Komitetu Integracji
Europejskiej.

W zwiazku z przedstawionym projektem ustawy o zZmianie ustawy o izbach aptekarsklch oraz

ustawy Prawo farmaceutyczne (nr RM-10-24-01) pozwalam sobie wyrazié nastepujaca
opinig: /

L Kwestie zwiazane ze wzajemnym uznawaniem kwalifikacji zawodowych w dziedzinie
farmacji oraz dotyczace korzystania z prawa zakladania przedsiebiorstw zwigzanych z
dziatalnoscia w dziedzinie farmacji uregulowane“ sa W pfawie Unii Europejskiej
Dyrektywa Rady 85/433/EWG z dnia 16 wrzesnia 1985 r. w sprawie wzajemnego
uznawania dyploméw, §wiadectw i innych dokumentéw po$wiadczajacych formalne
kwalifikacie w dziedzinie farmacji, zaWié:ajapej dziatania ulatwiajace skuteczne
korzystanie z prawa zakladania przedsiqbidfstw w dziedzinie farmacji i Dyrektywa
Rady 85/432/EWG z dnia 16 wrzeénia 1985 r. w sprawie koordynacji przepisow
prawnych, rozporzadzen i dziatan administracyjriych dotyczacych ‘niektérych



czynnosci w dziedzinie farmacji oraz zmieniajacej ja Dyrektywie Rady z 14 maja
2001r. 2001/19/WE
Dyrektywy Rady 85/432/EWG i 85/433/EWG okreslaja zasady, ktérych
wprowadzenie ma zagwarantowa¢ réwne traktowanie obywateli panstw
czlonkowskich UE w odniesieniu do przyznawania prawa wykonywania zawodu
farmaceuty oraz okre$laja zasady dotyczace uznawania kwalifikacji zawodowych.
Zadna z dyrektyw nie okresla co jest dzialalnoscig farmaceutyczna w ramach
szeroko pojetej dzialalno$ci medycznej. Przepisy dyrektyw znajduja
zastosowani‘e“tylkq_: do niektérych czynnosci w zakresie farmacji, okreslonych w
art. 1 Dyrektywy 85/432/EWG, ktérych wyliczenie jest szczegélowe i nie
podlega wykladni rozszerzajacej. Zgodnie z dyrektywami, warunkiem uzyskania
dostepu do tej dziatalnodci jest posiadanie dyplomu, §wiadectwa lub innego
poswiadczenia kwalifikacji podlegajacego uznaniu. W dyrektywach okreslone
. zostaly minimalne wymagania,. kt(’)rych spelnienie prowadzi do koniecznos’ci
uznania dyplomu, $wiadectwa’ lub mnego posmadczema kwahﬁkac_u Do tych
wymagan nalezy szczegoélowo okreslony -program szkolenia (art. 2 dyrektywy
85/432/EWG), przynajmniej piecioletni okres kszta&cema, obejmujacy co
najmniej szesciomiesigezny okres rzeczywistej praktyki w aptece lub szpitalu.

W Dyrektywie 85/433/EWG zostaly wymienione dyplomy uzyskane w
pafistwach czlonkowskich, ktére podlegaja uznaniu (art. 4). Panstwo
czlohkowskie zobowiazane jest przyznaé posiadaczowi dyplomu uzyskanego w
innym paﬁstvvie czlonkowskim, takie same uprawnienia, jakie przyznaje
posiadaczom dyploméw, uzyskanych w panstwie przyjmujacym. Przyznanie tych
samych praw dotyczy réwnego traktowania w zakre51e prawa dostepu do
dzxa%alnosm i wykonywania czynnosc1 w zakresw farmacp Celem dyrektyw jest
zagwarantowame posiadaczom dyplomow nabytych w Jednym z panstw
czlonkowskich - skutecznego powolama si¢ na nie w mnym pPrzyjmujacym -

panstw1e czlonkowskim. Dyrektywy uprawnxajq farmaceutéw do postugiwania
.‘sxq W panstwie czionkowsklm tytulaml uzyskanyml w innym panstwie
"‘czlonl‘cowskxm Unn Euro}piejsﬁl;lej, w quyku panstwa uzyskama tytulu nawet gdy
rn(ue on oyc myiony z tytu{em, KtOry wymaga dodatkowego szkolenia w
_panstw1e przyjmujqcym W takiej sytuacji przyjmujqce panstwo czlonkowskie
‘moze wskazaé Jedyme odpowxednlq formute, ktorq ma obow1qzek postugiwad sie

dana osoba.



I

Przedlozony projekt ustawy o zmianie ustawy o izbach aptekarskich oraz ustawy
Prawo farmaceutyczne jest ustawa, ktora ma na celu pelne dostosowanie przepisow
ustawy do postanowieri Dyrektyw 85/432/EWG i 85/433/EWG.

A. W szczegdlnodei, projekt okresla kwalifikacje niezbedne do wykonywania
zawodu farmaceuty, zasady uzyskiwania i1 utraty uprawnien zawodowych, co
odpowiada zakresowi Dyrektyw 85/432/EWG i 85/433/EWG.

Projekt ustawy okresla rodzaje dziatalnosci wykonywanej przez farmaceute (art. 1 pkt
2 dotyczacy art. 2a). Dzialalno$¢ ta jest szersza anizeli zakres czynnosci

podejmowanych w farmacji, przewidziany w art. 1 Dyrektywy 85/432/EWG.

B. Projekt ustawy reguluje w art. 1 pkt 2 dotyczacym art. 2b kwestie zwiazane z
uznawaniem kwalifikacji.

Zgodnie z trescia art. 1 pkt 2 dotyczacym art. 2b, za farmaceut¢ uznane sa zar6wno
osoby, ktére ukonczyly studia na kierunku farmaceutycznym szkoly wyzszej,
obejmujace co najmniej sze§ciomiesigezny staz w aptece i uzyskaly tytut zawodowy
magistra (art. 1 pkt 2 dotyczacy art. 2b ust. 1 pkt 1), co odpowiada wymaganiom
dyrektyw, jaki i osoby, ktére zgodnie z dotychczas obowigzujacym na terenie
Rzeczypospolitej Polskiej systemem ksztalcenia uzyskaly tytul zawodowy magistra
(art. 1 pkt 2 dotyczacy art. 2b ust. 1 pkt 2-5). W zaleznoéci od tego czy osoby, ktore
uzyskaﬂy tytul w systemie pigcio- i czteroletnim, odbyty roczna praktyke w aptece czy
tez nie, moga badz wykonywa¢ zawdéd samodzielnie, badZz z wylaczeniem
wykonywania samodzielnie czynnosci zawodowych (art. 1 pkt 2 dotyczacy art. 2b ust.
2). Projekt reguluje tez sytuacjg os6b, ktore uzyskaty tytut zawodowy farmaceuty w
innym panstwie niz pafistwa cztonkowskie Unii Europejskiej (art. 1 pkt 2 dotyczacy
art. 2b ust.1 pkt 6).

W stosunku do oséb ktére uzyskaty kwalifikacje potwierdzone dokumentem’
wydanym przez panstwo czlonkowskie Unii Europejskiej, wymienionym w wykazie
opublikowanym w ,,Monitorze Polskim”, projekt ustawy stanowi, 1Z zostana uznane za
farmaceute (art. 1 pkt 2 dotyczacy art. 2b ust. 1 pkt 7). Szczegblowy wykaz nazw
dyploméw, $wiadectw i innych dokumentéw, ktore beda uznane, okresli
obwieszczenie wydane przez ministra wiasciwego do spraw zdrowia, wydane na

v art, 2b ust 4 ustawy.
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Zgodnie z wymaganiami Dyrektywy 85/432/EWG, dla uznania dy;;iomu
konieczne jest, aby program szkolenia obejmowal co najmniej dziedziny wskazane w
art. 2 Dyrektywy 85/432/EWG. Obecnie w Polsce kompetencje do ustalania
minimalnych wymagan programowych posiada minister wiasciwy do spraw
szkolnictwa wyzszego, ktéry w porozumieniu z ministrami wiasciwymi do spraw:
zdrowia, kultury i infrastruktury, okresla, w drodze rozporzadzenia m. in. standardy
nauczania dla poszczegdélnych kierunkéw studidw i poziomdéw ksztalcenia,
uwzgledniajac sylwetkg absolwenta, ramowe tresci nauczania dla poszczegélnych
przedmiotéw, zaréwno w grupie przedmiotéw ogdlnych, podstawowych, jak i
kierunkowych. (art. 4a ust 2 ustawy o szkolnictwie wyzszym.) W zwiazku z
powyzszym, minister przy wydawaniu rozporzadzenia dotyczacego programu studiow
farmaceutycznych, powinien uwzgledni¢ standardy europejskie, w tym w
szczegllnosci przepisy Dyrektywy 85/432/EWG w tym zakresie. Ponadto nalezy
zaznaczy¢, iz zgodnie z wymaganiami art. 2 Dyrektywy 85/432/EWG ksztalcenie
powinno -obejmowaé przynajmniei piecioletni okres ksztalcenia, obejmuiacy co

najmniej szesciomiesieczny okres rzeczywistej praktyki w aptece lub szpitalu. Takie
rozwigzanie zostato przyjete art. 1 pkt 2 dotyczacy art. 2b ust. 1 pkt 1 i tylko takie

ksztalcenie powinno by¢ prowadzone po przystapieniu Rzeczypospolitej Polskiej do
Unii Europejskie;.

Zgodnie z zasada praw nabytych, art. 1 pkt 2 dotyczacy art. 2b ust. 1 pkt 2-5
projektu, okreslajacy dotychczas obowiazujacy na terenie Rzeczypospolitej Polskiej
system ksztalcenia w zakresie zawodu farmaceuty, jest podstawa do uznania danej
osoby za farmaceute. Cho¢ w projekcie ustawy nie ma przepisu, ktory przewidywatby
zmiang systemu ksztalcenia z obecnego na system obejmujacy staz w trakcie studiow,
wymagany przez dyrektywy, to zmiana systemu ksztalcenia nastapi w oparciu o
wspomniane wyzej rozporzadzenie ministra wlasciwego do spraw szkolnictwa
wyZzszego.

Nalezy zaznaczy¢, iz traktat akcesyjny, w stosunku do 0séb, o ktérych mowa w
art. 1 pkt 2 dotyczacym art. 2b ust. 1 pkt 2-5, powinien uznawaé je za spehiajace
minimalne wymagania dyrektyw w zakresie ksztatcenia farmaceutdw.

Przepisy projektu okreslaja wymagania dotyczace stazu odbywanego w trakcie
studiow, nie reguluja za$ uznawania specjalizacji, poniewaz prawo wspélnotowe nie

reguluje kwestii zwigzanych ze specjalizacja w farmacji.



D. Projekt ustawy przyznaje farmaceutom prawo uzywania tytutu i stopnia naukéWego.
Zgodnie z wymaganiami dyrektyw, wobec farmaceuty bedacego obywatelem paristwa
czionkowskiego Unii Europejskiej, projekt przyznaje prawo postugiwania sie tytulem
uzyskanym w innym panstwie czionkowskim Unii Europejskiej, w jezyku panstwa
uzyskania tytulu, nawet gdy moze on by¢ mylony z tytulem, ktéry wymaga
dodatkowego szkolenia w Rzeczypospolitej Polskiej. W takiej sytuacji minister
wiasciwy do spraw szkolnictwa wyzszego wyda stosowne rozporzadzenie, okreslajace
nazwy tytulow i stopni naukowych, jakich uzywaé moze na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej farmaceuta bgdacy obywatelem pafistwa czionkowskiego
Unii Europejskiej.

E. W zakresie prawa wykonywania zawodu, projekt ustawy w odrebnych przepisach
reguluje sytuacje¢ obywateli polskich (art. 1 pkt 4 dotyczacy art. 4 ust. 2) oraz obywateli
panstw czionkowskich UE (art. 1 pkt 5 dotyczacy art. 4b i 4c ust. 3). Spowodowane jest
to faktem, iz zgodnie z wymaganiami dyrektyw, wobec obywateli panstw
czlonkowskich Unii Europejskiej innych niz obywatele Rzeczypospolitej Polskiej,
zasady dotyczace dokumentdw poswiadczajacych stan zdrowia oraz dokumentéw
dotyczacych postawy etycznej, zostaly zmodyfikowane. Zgodnie z projektem,
okregowa rada aptekarska, przyznaje prawo wykonywania zawodu osobom, ktdre
posiadajg stosowny dyplom i ktérych stan zdrowia pozwala na wykonywanie zawodu,
co jest potwierdzone orzeczeniem lekarskim, oraz ktdre posiadajg peina zdolnosé do
czynnosci prawnych i wykazuja nienaganng postawe etyczna. Jak wspomniano wyzej,
zgodnie z wymaganiami dyrektyw zasady te zostaly zmodyfikowane wobec obywateli
pafistw czionkowskich UE. Modyfikacje te dotycza wykazania wystarczajacej
znajomosci jezyka polskiego w mowie i piSmie w zakresie koniecznym do
wykonywania zawodu farmaceuty, dokumentéw po$wiadczajacych stan zdrowia, oraz
dokumentéw dotyczacych postawy etyczne;j. '

E. Projekt ustawy przewiduje uprawnienie dla okregowej rady aptekarskiej do
powiadomienia wlasciwych wladz panstwa, ktérego obywatelem jest lub, z ktérego
przybywa farmaceuta, o waznych zdarzeniach, ktére wystapily poza terytorium
Rzeczpospolitej Polskiej, przed podjeciem w Polsce dzialalnosci, a ktére moga mieé
wplyw na przyznanie prawa wykonywania zawodu farmaceuty. Okregowa rada
aptekarska moze wnosi¢ o weryfikacje tych informacji oraz o zawiadomienie o

wszelkich dalszych dziataniach, ktdre zostaly podjete w odniesieniu do dokumentéw
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Iv.

wydanych przez to panstwo. Ponadto okrggowa rada‘ aptekarska ma obo"vx'/ia‘zek
dokonania weryfikacji informacji, o ktére wnosi wilasciwy organ panstwa
czlonkowskiego Unii Europejskiej, ktére moga mie¢ wplyw na przyznanie prawa
wykonywania zawodu farmaceuty w panistwach cztonkowskich Unii Europejskiej.

Projekt ustawy przewiduje, iz mozna przyznaé prawo wykonywania zawodu
cﬁdzoziemcowi, nie bedacemu obywatelem panstwa czlonkowskiego UE. Organem
prowadzqéym rejestr farmaceutéw posiadajacych prawo wykonywania zawodu, jest

wiasciwa okregowa rada aptekarska.

Projekt ustawy naklada na farmaceutéw, ktérzy zamierzaja podjaé wykonywanie
zawodu, po uptywie 5 lat od uzyskania tytutu zawodowego, obowiazek dodatkowego
szkolenia. Nie dotyczy on farmaceutéw, bedacych obywatelami panstw
czlonkowskich UE. Projekt przewiduje rowniez obowiazek poddania si¢ badaniom
lekarskim, w sytuacji, gdy zaistnieje podejrzenie, co do niezdolnoséci farmaceuty do
wykonywania zawodu ze wzgledu na stan zdrowia.

Narodowy Program Przygotowania do Czionkostwa zaklada pelne dostosowanie
polskiego prawa do postanowien Dyrektyw 85/432/EWG i 85/433/EWG. Zaréwno
NPPC oraz Stanowisku Negocjacyjnym nie przewidziano zadnych okresow

przejsciowych.

W konkluzji stwierdzam, ze projekt ustawy o zmianie ustawy o izbach
aptekarskich oraz ustawy Prawo farmaceutyczne jest zgodny z prawem Unii

Europejskiej.

Z powazaniem,




OBWIESZCZENIE
MINISTRA ZDROWIA

w sprawie wykazu dyplomow, swiadectw 1 innych dokumentéw wydanych w
panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej potwierdzajacych posiadanie
formalnych kwalifikacji do wykonywania w Rzeczypospolitej Polskiej zawodu
farmaceuty przez obywateli panstw cztonkowskich Unii Europejskie;.

Na podstawie art. 2b ust 4 ustawy z dnia 19 kwietnia 1991 r. o izbach
aptekarskich ( Dz. U. Nr 4 poz.179, Nr 105 poz. 452, z 1997 r. Nr 43 poz.272,
Nr 121 poz. 770, z 1998 r. Nr 106 poz. 668, z 2000 r. Nr 120, poz.1268, oraz
22002 r. Nr , poz. ).

§1

Ustala si¢ wykaz dyplomow, §wiadectw i innych dokumentow potwierdzajacych
posiadanie formalnych kwalifikacji do wykonywania zawodu farmaceuty przez
obywateli panstw cztonkowskich Unii Europejskiej stanowiacy zatacznik do
obwieszczenia.



Zatacznik do obwieszczenia

WYKAZ DYPLOMOW, SWIADECTW I INNYCH DOKUMENTOW
POTWIERDZAJACYCH POSIADANIE FORMALNYCH KWALIFIKACJI DO
WYKONYWANIA W POLSCE ZAWODU FARMACEUTY PRZE OBYWATELI

PANSTW CZLONKOWSKICH UNII EUROPEJSKIEJ

Lp.

Panstwo czlonkowskie
Unii Europejskiej

Nazwa dyplomu, Swiadectwa lub
innego dokumentu

Organ wydajacy
dokument

Austria

Staatliches Apothekerdiplom
(Panstwowy Dyplom Farmaceuty)

Bundesministerium  fiir
Arbeit, Gesundheit und
Soziales
(Ministerstwo
Zdrowia 1
Socjalnych)

Pracy,
Spraw

Belgia

— Diploma van apotheker,
— Diplome de pharmacien
(dyplom farmaceuty)

I. De
universiteiten/les
universités,

2. De Dbevoegde
Examencommissie
van de Vlaamse
Gemeen-schap/le jury
compétent
d’enseignment de la
Communauté
frangaise (wydane
przez wydziaty
medyczne 1
farmaceutyczne
Uniwersytetow,
Centralng ~ Komisj¢
lub przez Komisje
Panstwowe




Nauczania

Uniwersyteckiego)
Dania bevis for bestaet farmaceutisk Denmark Farmaceutiske
kandidateksamen ($wiadectwo Hgjskole
poswiadczajace zdanie egzaminu | (Dunskie farmaceutyczne
konczacego studia farmaceutyczne |szkoly wyzsze —
na Uniwersytecie) Uniwersytety)

Francja Diplome d’Etat de pharmacien / Uniwersytety
diplome d’Etat de docteur en
pharmacie
(dyplom panstwowy farmaceuty
lub dyplom panstwowy doktora
farmacji)

Finlandia Proviisorin tutkinto 1. Helsingin yliopisto /
provisorexamen Helsingfors universitet,
2. Kuopion yliopisto
Grecja Pistopoiitiko ton armodion wlasciwe wladze
archon, ikanotitas askisis tis
farmakeftikis,
chorigoumeno meta kratiki
exétasi (Swiadectwo
poswiadczajace posiadanie
kwalifikacji do wykonywania
zawodu farmaceuty, wydane po
zdaniu egzaminu panstwowego)

Hiszpania Titulo de Licenciado en Ministerio de Educacion
Farmacia y Cultura/ El rector de
(Licencjat z farmac;ji) una universidad

(Ministerstwo Edukacji i
Kultury / Rektor
Uniwersytetu)

Holandia Getuigschrift van met goed Faculteit Farmacie
gevolg afgelegd (Wydziat Farmac;ji
apothekersexamen Uniwersytetu
($wiadectwo poswiadczajace
zdanie egzaminu konczacego
studia farmaceutyczne na
uniwersytecie)

Irlandia Certificate ,,Registered

Pharmaceutical Chemist”
($wiadectwo ,,Zarejestrowany
Chemik Farmaceutyczny”)




10. Luksemburg Diplome d’Etat de pharmacien Jury d’examen d’Etat +

Panstwowy Dyplom farmaceuty visa du ministre de
I’éducation nationale
(wydany przez
Panstwowa Komisje
Egzaminacyjna i
potwierdzony przez
Ministra Edukacji
Narodowej)

11. Niemcy Zeugnis ueber die Staatliche wlasciwe wladze
Pharmazeutische Pruefung
($wiadectwo zdania egzaminu
panstwowego z farmacji)

12. Portugalia Carta de curso de licenciatura em | Universidade
Ciéncas Farmacéuticas (Uniwersytety)
(dyplom licencjacki z farmacji)

13. Szwecja Apotekarexamen Uppsala universitet
(Zaswiadczenie o zdaniu egzaminu | (Uniwersytet w Uppsali)
aptekarskiego)

14. Wielka Brytania Swiadectwo ,»Registered
Pharmaceutical Chemist”

(Zarejestrowany Chemik
Farmaceutyczny)

15. Wlochy Diploma o certificato di | Universita
abilitazione  all’esercizio  della | (Uniwersytety)
professione di farmacista ottenuto
in seguito ad un esame di Stato
(dyplom lub Swiadectwo
uprawniajace do wykonywania

zawodu farmaceuty, uzyskany po
zdaniu egzaminu panstwowego)




UZASADNIENIE

Obwieszczenie Ministra Zdrowia w sprawie wykazu dyplomow,
Swiadectw 1 innych dokumentéw potwierdzajacych posiadanie formalnych
kwalifikacji do wykonywania w Polsce zawodu farmaceuty przez obywateli
panstw czlonkowskich Unii Europejskiej stanowi wykonanie upowaznienia
zawartego w art2b ust 2 ustawy z dnia 19 kwietnia 1991 r. o izbach aptekarskich
( Dz. U. Nr 4 poz.179, Nr 105 poz. 452, z 1997 r. Nr 43 poz.272, Nr 121
poz.770, z 1998 r. Nr 106 poz. 668, z 2000 r. Nr 120 poz.1268 oraz z 2002 r.
Nr , poz. )w zwiazku z dostosowaniem polskiego prawa do prawodawstwa
Unii Europejskiej w obszarze: ,,swobodny przepltyw oséb”.

W zalaczniku do obwieszczenia zostal ustalony wykaz dyplomow,
swiadectw 1 innych dokumentéw potwierdzajacych posiadanie formalnych
kwalifikacji do wykonywania w Polsce zawodu farmaceuty przez obywateli
panstw cztonkowskich Unii Europejskie;.

Powyzszy wykaz wynika z regulacji zawarte] w dyrektywie Rady Unii
Europejskiej nr 85/433/EWG z dnia 16 wrzesnia 1985 r. dotyczacej wzajemnego
uznawania dyploméw, $wiadectw i innych tytutow w farmacji, zawierajacej
postanowienia ulatwiajace skuteczne korzystanie z prawa podejmowania
dziatalnosci w niektérych dziedzinach farmacji oraz we Wspdlnym Stanowisku
nr 20/2000 przyjetym przez Rade w dniu 20 marca 2000 r.

Wejscie w zycie obwieszczenia nie spowoduje skutkéw finansowych dla
budzetu panstwa.



ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA

z dnia 2002 r.
w sprawie wzoru dokumentu ,,Prawo wykonywania zawodu farmaceuty”.

(Dz.U.zdnia  2002r.)

Na podstawie art. 4d ust. 2 ustawy z dnia 19 kwietnia 1991 r. o izbach aptekarskich
(Dz. U. Nr 4 poz.179, Nr 105 poz. 452, z 1997 r. Nr 43 poz.272, Nr 121 poz.770, z 1998 r.
Nr 106 poz. 668, z 2000 r. Nr 120, poz.1268 oraz z 2002 r. Nr ,poz. ).

§1.

1. Ustala si¢ wzor dokumentu ,Prawo wykonywania zawodu farmaceuty”, okreslony
w zalaczniku nr 1 do rozporzadzenia.

2. Farmaceuta, ktory ukonczyt pigcioletnie studia na kierunku farmaceutycznym szkoty
wyzszej 1 uzyskal dyplom magistra a nie odbyt rocznej praktyki w aptece otrzymuje
prawo wykonywania zawodu z wylaczeniem wykonywania samodzielnie czynno$ci

zawodowych w aptece.

§2.

Postgpowanie w sprawie stwierdzania prawa wykonywania zawodu farmaceuty prowadzi
okregowa rada aptekarska wtasciwa ze wzgledu na miejsce wykonywania zawodu, zwana
dalej ,,okrggowa rada”, na ktérej obszarze dzialania osoba zainteresowana zamierza

wykonywac¢ zawod farmaceuty.

§ 3.
Postepowanie w sprawie stwierdzania prawa wykonywania zawodu wszczyna si¢ na pisemny

wniosek osoby zainteresowane;.

§ 4.



Uchwata okregowej rady o stwierdzeniu prawa wykonywania zawodu jest podstawa do

wydania dokumentu ,,Prawo wykonywania zawodu farmaceuty”.

§ 5.

Prawo wykonywania zawodu farmaceuty zawiera:

1) nazwe okregowej rady wydajacej dokument,

2) numer kolejny,

3) imi¢ 1 nazwisko farmaceuty oraz datg i miejsce jego urodzenia,

4) numer, dat¢ wydania dyplomu magistra farmacji oraz nazwe uczelni, ktéra ten dyplom
wydata,

5) numer z rejestru farmaceutow,

6) podstawe prawna wydania dokumentu,

7) date 1 miejsce wydania dokumentu,

8) podpis przewodniczacego okrggowej rady,

9) pieczgt urzedowa.

10) dane o trybie i miejscu odbycia praktyki zawodowe;j,

11) posiadane dodatkowe kwalifikacje /specjalizacje/

§ 6.

1. Okregowa rada dokonuje w Prawie wykonywania zawodu farmaceuty wpisoOw

uzupehiajacych oraz adnotacji urzgdowych dotyczacych wykonywania zawodu.

§7.

1. Farmaceuta jest obowigzany bezzwltocznie zawiadomi¢ okregowa radg o:
1) przeniesieniu si¢ na obszar innego wojewodztwa lub innej okrggowej izby
farmaceutycznej,
2) zmianie adresu zamieszkania,

3) zmianie miejsca wykonywania zawodu.



2. W przypadku przeniesienia si¢ farmaceuty na obszar dziatania innej okrggowej izby
aptekarskiej, okrggowa rada tej izby:

1) dokonuje odpowiedniego wpisu uzupetniajacego w Prawie wykonywania zawodu,

2) zawiadamia o dokonaniu tego wpisu okregowa rade aptekarska , na ktérej obszarze

uprzednio farmaceuta wykonywatl zawdd.

§8.

1. W razie utraty dokumentu ,Prawo wykonywania zawodu farmaceuty”, nalezy
bezzwlocznie zawiadomi¢ o tym okrggowa rade, ktora wydata dokument. Rada ta, po
przeprowadzeniu odpowiedniego postgpowania, wydaje duplikat utraconego dokumentu.

2. O wydaniu duplikatu dokumentu okrggowa rada zawiadamia wszystkie okrggowe izby

aptekarskie.

§0.

Farmaceuta, ktory zrzekt si¢ prawa wykonywania zawodu lub zaprzestal wykonywania

zawodu na czas nieokreslony, sktada na pismie oswiadczenie okregowej radzie.

§ 10.
Traci moc rozporzadzenie Ministra Zdrowia i Opieki Zdrowotnej z dnia 14 grudnia 1992 r. w

sprawie trybu postgpowania w sprawach stwierdzania prawa wykonywania zawodu aptekarza

oraz prowadzenia rejestrow aptekarzy i aptek. /Dz. U. z 1993 r. Nr 1, poz. 5/.

§11.

Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 30 dni od dnia ogloszenia.



Zatacznik Nr 1

WZOR PRAWA WYKONYWANIA ZAWODU FARMACEUTY

Oktadka do dokumentu
Oktadka do dokumentu — sztywna, tekturowa w oprawie polciemnej, w kolorze fioletowym,
w formacie A6 (bigowana A5/A6)



Zalacznik nr 1 ]
WZOR PRAWA WYKONYWANIA ZAWODU FARMACEUTY

PRAWO
WYKONYWANIA
ZAWODU
FARMACEUTY




PRAWO
WYKONYWANIA ZAWODU
FARMACEUTY

JEST JEDYNYM DOKUMENTEM
STWIERDZAJ ACYM UPRAWNIENIE
DO WYKONYWANIA
ZAWODY FARMACEUTY
NA OBSZARZE
RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ

Nazwa okrggowej rady
aptekarskiej

Pani (Pan) .....cccocceeeeieeiieiieceeceeee e
.............................. (lmlqlnazwmko)
miejsce ur. dnia ........oceeeeeennne. 19.......... I.
na - 1 A
zdjecie
(miejsce urodzenia)
P0SIadajaca () -eeevereeieeieieeee e

(numer, miejsce i data wydania dyplomu lub dokumentu stwierdzajacego
posiadanie okre$lonych kwalifikacji zawodowych)

(miejsce odbycia praktyki zawodowej)

Jest na  podstawie art. 2bust 1 Ustawy z dnial9 kwietnia
1991 r. o izbach aptekarskich. (DZ. U. nr , poz. ) uprawniony do
wykonywania zawodu farmaceuty.

Jest na  podstawie art. 2bust 1 Ustawy z dnial9 kwietnia
1991 r. o izbach aptekarskich. (DZ. U. nr , poz. ) uprawniony do
wykonywania zawodu farmaceuty, z wytaczeniem samodzielnych
czynno$ci zawodowych w aptece lub hurtowni farmaceutycznej*

* wlasciwe podkresli¢




Whpisy uzupelniajace

Dane o przeniesieniu si¢ farmaceuty na obszar
dziatania innej okrggowej izby aptekarskiej

Okrggowa Izba Aptekarska
z siedziba W .....coeeeeeiie,

Skreslenie
Z rejestru

Podpis przewodniczacego
okregowej rady aptekarskiej

* niepotrzebne skresli¢

Okrggowa Izba Aptekarska
zs1edziba W .....c.ooeeeennieenn,

Skreslenie
Z rejestru

Podpis przewodniczacego
okrggowej rady aptekarskiej

Whpisy uzupelniajace

Dane o przeniesieniu si¢ farmaceuty na obszar
dziatania innej okregowej izby aptekarskiej

Okregowa Izba
Aptekarska
z siedziba W ...................

Skreslenie
Z rejestru

data

miejsce na pieczec okragla

Podpis przewodniczacego
okregowej rady
aptekarskiej

Okrggowa Izba Aptekarska

Z.51€dzibq .....cooovuvvieeieirienn,

Skreslenie
Z rejestru

miejsce na piecze¢ okragla

Podpis przewodniczacego
okregowej rady aptekarskiej




Dane o zmianie nazwiska

nazwisko

wydanego przez
miejsce na piecze¢ okragla

data podpis przewodniczacego
okregowej rady farmaceutycznej

nazwisko

wydanego przez

miejsce na piecze¢ okragla

data podpis przewodniczacego
okregowej rady farmaceutycznej

Adnotacje urzedowe

L. Adnotacja o wydaniu duplikatu zaswiadczenia

Na podstawie uchwaty nr ................ Okrggowej Rady Aptekarskiej z siedziba
W e z dnia ... wydano duplikat za§wiadczenia o prawie
wykonywania zawodu farmaceuty nr.................

Miejsce na piecze¢ okragla

data podpis przewodniczacego
okrggowej rady
farmaceutycznej
II. Adnotacja o zrzeczeniu si¢ prawa wykonywania zawodu
Okrggowa Rada Aptekarska z siedzibg w ............... stwierdza, ze
Pani (Pan) ......ccoevveieiiiieiece ettt

(imig i nazwisko)
zrzekta(t) si¢ prawa wykonywania zawodu, sktadajac w tej sprawie Okrggowej
Radzie na pismie oswiadczenie z dnia .........cocceevveurenenenne.
opatrzonej wlasnorgcznym podpisem.

Miejsce na okragla pieczgé
data podpis przewodniczacego
okrggowej rady

farmaceutycznej
I11. Adnotacja o zaprzestaniu wykonywania zawodu na czas nie okreslony

Okrggowa Rada Aptekarska z siedzibg w ............... stwierdza, ze
Pani (Pan) .....ccoooveoiiii e e

(imig i nazwisko)
zaprzestata(t) wykonywania zawodu na czas nie okreslony, skladajac w tej
sprawie Okregowej Radzie na pismie o$wiadczenie z dnia .........cccoeveveenenen
opatrzonej wlasnorgcznym podpisem.

Miejsce na okragla pieczgé
data podpis przewodniczacego
okrggowej rady farmaceutycznej




Adnotacje urzedowe

L. Adnotacja o wydaniu duplikatu zaswiadczenia
Na podstawie uchwaty nr ................ Okregowej Rady Aptekarskiej z siedziba w
..................... z dnia ............wydano duplikat zaswiadczenia o prawie

wykonywania zawodu farmaceuty nr.................

Miejsce na pieczec okragla
data podpis przewodniczacego
okrggowej rady farmaceutyczne;j

IL. Adnotacja o zrzeczeniu si¢ prawa wykonywania zawodu
Okrggowa Rada Aptekarska z siedzibg W ........ccccceveeiienienenncnne. stwierdza, ze
Pani (Pan)

(imig i nazwisko)
zrzekta(t) si¢ prawa wykonywania zawodu, sktadajac w tej sprawie Okrggowe;j

Radzie na piSmie o$wiadczenie z dnia .....coooeeiiieieenne, opatrzonej
wlasnorgcznym podpisem.
Miejsce na okragla pieczeé
data podpis przewodniczacego

okrggowej rady farmaceutycznej

I11. Adnotacja o zaprzestaniu wykonywania zawodu na czas nie okreslony
Okrggowa Rada Farmaceutyczna z siedziba w
....................... stwierdza, ze

(imig i nazwisko)
zaprzestata(t) wykonywania zawodu na czas nie okreslony, sktadajac w tej
sprawie ~ Okrggowej Radzie na  piSmie  o$wiadczenie z  dnia
............................. opatrzonej wlasnorgcznym podpisem.

Mieicra na nlracla nierzel

WPISY DOTYCZACE SPECJALIZACJI

SPECJALIZACJA W ZAKRESIE

UZYSKANA Z DNIEM DOKUMENT

WYDANE PRZEZ DNIA

DATA PODPIS
PIECZEC

WPISY DOTYCZACE ROCZNEJ PRAKTYKI
W APTECE

MIEJSCE PRAKTYKI

DATA ROZPOCZECIA DATA ZAKONCZENIA

NR ZEZWOLENIA
ZEZWOLENIE

ORGAN WYDAJACY
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I
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Pouczenie

Farmaceuta obowiazany jest do bezzwlocznego
zawiadomienia okregowej rady aptekarskiej izby, ktorej jest
czlonkiem, o:

przeniesieniu si¢ na teren dzialania innej izby,

zmianie adresu zamieszkania lub prowadzenia indywidualnej
praktyki farmaceutycznej,

zmianie pracodawcy,

utracie dokument uprawniajacego do wykonywania zawodu,
uzyskaniu specjalizacji,

zmianie nazwiska,

utracie obywatelstwa polskiego,

Farmaceuta obowigzany jest do zlozenia stosownego
oswiadczenia okregowej radzie aptekarskiej izby, ktorej jest
czlonkiem, w przypadku:

zrzeczenie si¢ prawa wykonywania zawodu,

zaprzestania wykonywania zawodu na czas nie okreslony,
Farmaceuta, ktory:

przerwal wykonywanie zawodu na okres dluzszy niz 5 lat,
uprzednio zaprzestal wykonywania zawodu na czas nie
okreslony,

mial zawieszone prawo wykonywania zawodu, obowiazany
jest powiadomié¢ o zamiarze podjecia wykonywania zawodu
wlasciwg terytorialnie okregowa rad¢ farmaceutyczng.
Farmaceuta obowiazany jest do bezzwlocznego zwrotu
okregowej radzie aptekarskiej izby, ktorej jest czlonkiem,
dokumentu uprawniajacego do wykonywania zawodu w
przypadku pozbawienia jego prawa wykonywania zawodu.
Farmaceuta nie mozZe odstgpowaé¢ dokumentu ,,Prawo
wykonywania zawodu farmaceuty” innej osobie.




UZASADNIENIE

Wydanie rozporzadzenia w sprawie wzoru dokumentu prawo
wykonywania zawodu farmaceuty stanowi wypetienie upowaznienia zawartego
w art. 4d ust 2 ustawy z dnia 19 kwietnia 1991 r. o izbach aptekarskich ( Dz. U.
Nr 4 poz.179, Nr 105 poz. 452, z 1997 r. Nr 43 poz.272, Nr 121 poz.770,
z 1998 r. Nr 106 poz. 668, z 2000 r. Nr 120, poz. 1268 oraz z 2002 r. Nr
poz ).

Dokument wydawany bedzie przez okrggowe izby aptekarskie wszystkim
farmaceutom, ktorzy zloza stosowny wniosek i1 spetniaja warunki okreslone w
ustawie.

Osobom, ktére uzyskaly tytut zawodowy farmaceuty na podstawie
dyplomu wydanego przez polska szkol¢ wyzsza potwierdzajacego ukonczenie
studiow na kierunku farmacja w systemie czteroletnim lub pigcioletnim, o
ktorych mowa w art. 2 b ust. 1 pkt 3 14, ustawy , 1 wystapia do okrggowej rady
aptekarskiej  wlasciwej ze wzgledu na miejsce wykonywanej pracy o
stwierdzenie prawa wykonywania zawodu farmaceuty, zostanie wydane prawo
wykonywania zawodu farmaceuty z wylaczeniem samodzielnych czynno$ci
zawodowych wykonywanych w aptece lub hurtowni farmaceutyczne;.

Wydanie przedmiotowego rozporzadzenia spowoduje skutki finansowe
wynikajace z koniecznosci wydrukowania nowych praw wykonywania zawodu.
Z uwagi na to, iz okoto 1000 absolwentdéw konczy corocznie Wydziaty farmacji,
przewiduje si¢ konieczno$¢ wydania w 2002 r. 1000 nowych dokumentow
prawo wykonywania zawodu. Na podstawie wyliczen z lat ubieglych szacuje
sig, ze koszty zwigzane z wydawaniem dokumentu wyniosa 10 000 zt.
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projekt

ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIA

w sprawie sposobu prowadzenia rejestru farmaceutow.

Na podstawie art. 8 ust. 5 ustawy z dnia 19 kwietnia 1991 r. o izbach
aptekarskich ( Dz. U. Nr 4 poz.179, Nr 105 poz. 452, z 1997 r. Nr 43 poz.272,
Nr 121 poz.770, z 1998 r. Nr 106 poz. 668, z 2000 r. Nr 120, poz.1268 oraz z
2002 r. Nr ,poz. ).

§1

Okrggowa rada aptekarska prowadzi okrggowy rejestr farmaceutow, obejmujacy
zbior dokumentow osobowych farmaceutéw oraz sporzadzona na jego
podstawie komputerowa baz¢ danych. Nadzor nad prowadzeniem okrggowych
rejestrow farmaceutoOw sprawuje Naczelna Rada Aptekarska.
§2

Do rejestru farmaceutow stosuje si¢ przepisy ustawy z dnia 29 pazdziernika
1997 r. 0 ochronie danych osobowych (Dz.U. Nr 133, poz. 883 oraz z 2000 r. Nr
12 poz. 136) 1 rozporzadzenie Ministra Spraw Wewngtrznych 1 Administracji z
dnia 3 czerwca 1998 r. w sprawie okreslenia podstawowych warunkéw
technicznych 1 organizacyjnych, jakim powinny odpowiada¢ urzadzenia i
systemy informatyczne stuzace do przetwarzania danych osobowych.

§ 3
1. Okresla sig¢ nastgpujacy tryb prowadzenia rejestru.

2. Okregowa rada aptekarska powotuje komisj¢ do spraw rejestracji
farmaceutow, zwana dalej ,.komisja” i okresla jej regulamin.

3. Do zadan komisji nalezy:



1) sprawdzanie dokumentow zlozonych przez farmaceut¢ oraz przyjmowanie
oswiadczen,

2) przeprowadzenie w uzasadnionych przypadkach rozmowy z farmaceuta
majacej na celu uzyskanie niezbednych informacji,

3) przedstawienie stanowiska komisji, okrggowej radzie aptekarskiej,

4) sprawowanie w imieniu okr¢gowej rady aptekarskiej nadzoru nad:
a) prawidtowoscia prowadzenia okrggowego rejestru farmaceutéw i jego
aktualizacja,
b) zabezpieczeniem danych zawartych w rejestrze,
c¢) prowadzeniem zbioru akt osobowych i archiwum dokumentéw ztozonych
przez farmaceutow,

5) wspoéldziatanie z innymi komisjami 1 organami okrggowych rad aptekarskich,

6) wspoldziatanie z komisjami do spraw rejestracji 1 organami innych
okregowych rad aptekarskich.

4. Funkcje przewodniczacego komisji pelni czlonek okrggowe; rady
aptekarskie;j.

5. Do obstugi komisji, przewodniczacy okregowej rady aptekarskiej wyznacza
pracownikoOw administracyjnych, ktorzy tworza zesp6t do spraw rejestracji
farmaceutow.

6. Przewodniczacy komisji lub upowazniony przez niego cztonek komisji:

1) podejmuje decyzje dotyczace wprowadzania danych do okrggowego rejestru
farmaceutow oraz decyduje o wprowadzeniu zmian w rejestrze,

2) nadzoruje pod wzgledem merytorycznym wykonywanie obowiazkéw przez
zespot ds.
rejestracji farmaceutow.

7. Okregowa rada aptekarska podaje sklad komisji do spraw rejestracji

farmaceutéw do
wiadomosci Naczelnej Rady Aptekarskie;.

§ 4

O przekazaniu danych z okrggowego rejestru farmaceutéw, kazdorazowo
decyduje przewodniczacy komisji do spraw rejestracji farmaceutow.

§5



Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem ...........ccceveeevieeeeciiee e,

Uzasadnienie

Prowadzenie rejestru farmaceutow wynika z przepisu art. 8 ust 5 ustawy z
dnia 19 kwietnia 1991 r. o izbach aptekarskich  ( Dz. U. Nr 4 poz.179, Nr 105
poz. 452,z 1997 r. Nr 43 poz.272, Nr 121 poz.770, z 1998 r. Nr 106 poz. 668,
z 2000 r. Nr 120, poz.1268 oraz z 2002 r. Nr  , poz. ). Jest to rejestr osob,
posiadajacych prawo wykonywania zawodu farmaceuty. Informacje w nim
zawarte beda stuzy¢ jako narzedzie prowadzenia polityki ministra wlasciwego
do spraw zdrowia w ksztalttowaniu pozadanej liczby farmaceutéw w kraju.

Rejestr farmaceutow obok informacji zawodowych bedzie zawierat
szczegotowe informacje na temat dodatkowych kwalifikacji uzyskanych przez
farmaceutow.

Informacje uzyskane z rejestru farmaceutow beda mialy wplyw na
ksztattowanie polityki naboru na studia farmaceutyczne 1 szkolenie
podyplomowe.

Wydanie niniejszego rozporzadzenia nie spowoduje skutkow finansowych
dla budzetu panstwa. Rejestr bgda prowadzity okregowe izby aptekarskie,
w ramach srodkow finansowych uzyskanych na dziatalnos$¢ izb aptekarskich.



ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA

z dnia 2002 r.

w sprawie odpowiedzialnosci zawodowej farmaceutow.

Na podstawie art. 62 ust. 2 ustawy z dnia 19 kwietnia 1991 r. o izbach
aptekarskich ( Dz. U. Nr 4 poz.179, Nr 105 poz. 452, z 1997 r. Nr 43 poz.272,
Nr 121 poz.770, z 1998 r. Nr 106 poz. 668, z 2000 r. Nr 120, poz.1268 oraz z
2002r. Nr  ,poz. ).

Rozdzial 1
Przepisy wstepne

§1.

Illekro¢ w rozporzadzeniu jest mowa:

1) o ustawie - rozumie si¢ przez to ustawe¢ z dnia, 19 kwietnia 1991 r. o izbach aptekarskich,

2) o rzeczniku odpowiedzialnosci zawodowej - rozumie si¢ przez to Naczelnego lub
okregowego rzecznika odpowiedzialnosci zawodowej lub ich zastepcow,

3) o sadzie aptekarskim- rozumie si¢ przez to Naczelny lub okrggowy sad aptekarski

4) o sadzie I instancji - rozumie si¢ przez to okregowy sad aptekarski, a takze Naczelny Sad
Aptekarski orzekajacy jako I instancja,

5) o sadzie II instancji - rozumie si¢ przez to Naczelny Sad Aptekarski rozpoznajacy
odwotania od orzeczen wydanych przez sady I instanc;ji,

6) o farmaceucie, ktorego dotyczy postgpowanie - rozumie si¢ przez to farmaceutg, w
sprawie ktorego prowadzone jest postgpowanie wyjasniajace,

7) o obwinionym farmaceucie - rozumie si¢ przez to farmaceute, przeciwko ktoremu zostat
sporzadzony wniosek o ukaranie lub wydane zostato nieprawomocne orzeczenie,

8) o pokrzywdzonym - rozumie si¢ przez to osobg fizyczna, prawna lub inna jednostke
organizacyjna nie posiadajaca osobowos$ci prawnej, ktorej dobro zostalo bezposrednio
naruszone lub zagrozone dziataniem lub zaniechaniem farmaceuty i ktéra wniosta skarge

do rzecznika odpowiedzialnosci zawodowe;j.

§2.



1. Rzecznik odpowiedzialnosci zawodowej i sad aptekarski obowiazani s badac i
uwzglednia¢ okoliczno$ci przemawiajace zarOwno na korzys¢, jak 1 na niekorzys¢
farmaceuty, ktorego dotyczy postgpowanie.

2. Orzeczenia wydawane sa w oparciu o oceng zebranych dowodéw z uwzglednieniem

okolicznosci, o ktorych mowa w pkt. 1.

§ 3.

Rzecznikiem odpowiedzialno$ci zawodowej 1 cztonkiem sadu aptekarskiego nie moze byc¢
osoba, przeciwko ktorej toczy sie¢ postgpowanie karne lub sprawie odpowiedzialnosci
zawodowe;.
§ 4.
1. Przewodniczacy i wiceprzewodniczacy sadu wybierani sa sposrod cztonkéw sadu w
glosowaniu tajnym.
2. Przewodniczacy sadu aptekarskiego  kieruje jego praca, w tym: wyznacza terminy

posiedzen oraz ustala sktad orzekajacy 1 wyznacza jego przewodniczacego.

§ 5.
1. Rozprawa przed sadem aptekarskim jest jawna dla czlonkéw samorzadu
farmaceutycznego.
2. Wylaczenie jawno$ci moze nastapi¢ w przypadkach przewidzianych w przepisach
Kodeksu postepowania karnego.
3. W przypadku wylaczenia jawnos$ci na rozprawie moga by¢ obecne: osoby biorace udziat
w rozprawie, po dwie osoby wskazane przez rzecznika odpowiedzialnosci zawodowej i

obwinionego farmaceutg.

Rozdzial 2



Wiasciwosé i sklad sadu aptekarskiego

§ 6.

1. Wiasciwy do rozpoznania sprawy jest sad aptekarski okregowej izby aptekarskiej, ktorej
obwiniony jest cztonkiem w chwili wszczgcia postgpowania,

2. W przypadku gdy odpowiedzialnos¢ zawodowa za to samo przewinienie dotyczy
cztonkow roznych izb aptekarskich , sadem wilasciwym do rozstrzygnigcia sprawy jest
sad, na ktorego terenie popelniono przewinienie.

3. Jesli czyny kilku sprawcéw wiaza si¢ ze soba, mimo iz stanowia odrgbne przewinienia
zawodowe, mozliwe jest laczne prowadzenie sprawy. Postanowienie o tacznym
prowadzeniu sprawy podejmuje Naczelny Rzecznik Odpowiedzialnosci Zawodowej,
zlecajac jej prowadzenie okreslonemu okrggowemu rzecznikowi odpowiedzialno$ci

zawodowe;j.

§7.

Spory o wlasciwos¢ pomigdzy sadami okrggowymi rozstrzyga Naczelny Sad Aptekarski.

§8.

Jezeli przewinienia zawodowe objete tacznym rozpoznaniem popetnito dwoch lub wigceej
obwinionych, ktorzy podlegaja odpowiedzialnosci przed sadem okrggowym i Naczelnym

Sadem Aptekarskim, wtasciwy do rozpoznania sprawy jest Naczelny Sad.

§09.
1. Okregowy sad aptekarski orzeka w sktadzie trzyosobowym.
2. Naczelny Sad Aptekarski orzeka:
1) w I instancji w skladzie trzyosobowym w sprawach odpowiedzialnosci zawodowe;j
farmaceutow.
2) w II instancji w skladzie pigcioosobowym w sprawach odwotan od orzeczen wydanych

przez ten sad w I instancji oraz od orzeczen okregowych sadow.

§ 10.



W sktadzie orzekajacym sadu aptekarskiego moze uczestniczy¢ bez prawa glosu jeden z

cztonkow sadu aptekarskiego , wyznaczony w charakterze s¢dziego rezerwowego.

§11.

W razie ponownego rozpoznawania sprawy, do sktadu orzekajacego nie wyznacza sig

cztonkow sadu, ktorzy poprzednio brali w niej udziat.

Rozdzial 3

Strony, obroncy i pelnomocnicy

§ 12.

1. Okrggowy rzecznik prowadzi postgpowanie wyjasniajace w sprawach odpowiedzialnosci
zawodowej cztonkow izby aptekarskiej, ktorej jest organem, z zastrzezeniem ust.2

2. Naczelny Rzecznik prowadzi postgpowanie wyjasniajace w sprawach odpowiedzialnosci
zawodowej farmaceutow.

3. Spory o wilasciwos¢ pomigdzy okrggowymi rzecznikami rozstrzyga Naczelny Rzecznik

Odpowiedzialno$ci Zawodowe;.

§ 13.

1. Wniosek o wylaczenie od udziatu w sprawie zastgpcy okrggowego rzecznika rozstrzyga
okrggowy rzecznik, okregowego rzecznika i zastgpcy Naczelnego Rzecznika - Naczelny
Rzecznik, a Naczelnego Rzecznika - Naczelny Sad Aptekarski.

2. O wylaczeniu Naczelnego Rzecznika Odpowiedzialnosci Zawodowej Naczelny Sad
Aptekarski rozstrzyga postanowieniem.

3. Naczelny Rzecznik z urzedu, na wniosek farmaceuty, ktorego dotyczy postgpowanie, lub
jego obroncy, moze ze wzgledu na dobro sprawy przekaza¢ prowadzenie postgpowania

okregowemu rzecznikowi innej okrggowej izby aptekarskie;j.



§ 14.

Farmaceucie, ktorego dotyczy postgpowanie, oraz obwinionemu farmaceucie przystuguje

prawo odmowy ztozenia wyjasnien oraz odmowy udzielenia odpowiedzi na pytania.

§ 15.

1. Farmaceuta, ktorego dotyczy postgpowanie, moze ustanowi¢ obroncow sposrod
farmaceutow lub adwokatow w kazdym stadium postgpowania.
2. Obronca nie moze by¢ cztonek sadu aptekarskiego i rzecznik odpowiedzialno$ci
zawodowe;.
3. W przypadku kiedy w toczacym si¢ postgpowaniu nie ma obroncy z wyboru, sad aptekarski
wyznacza obroncg z urzedu.
Dotyczy to przypadkow kiedy:
1) istnieja watpliwosci co do poczytalnosci obwinionego,
2) postepowanie toczy si¢ po $mierci obwinionego,
3) istnieja inne, uzasadnione przestanki do wyznaczenia obroncy z urzedu.

4. Przepisy ust. 3 maja zastosowanie rowniez w toku postgpowania wyjasniajacego.

§ 16.

Jezeli w sprawie wystepuje dwoch lub wigcej farmaceutéw, ktorych dotyczy postepowanie
lub ktorzy sa obwinieni, badz jezeli farmaceucie, ktorego dotyczy postgpowanie, zarzuca si¢
popetienie dwoch lub wigcej przewinien zawodowych, postgpowanie mozna przeprowadzié

tacznie.

§ 17.
1. Jesli istnieja przeszkody uniemozliwiajace prowadzenie postgpowania, wlasciwy sad

aptekarski moze je zawiesi¢ na czas trwania przeszkody.



2. Zawieszenie moze mie¢ rowniez miejsce, jesli za ten sam czyn stanowiacy przewinienie
zawodowe, toczy si¢ postgpowanie karne lub dyscyplinarne, ktorego ustalenia moga by¢

istotne dla orzeczenia.

§ 18.

1. W toku postepowania pokrzywdzony jest uprawniony do:

a) zapoznania si¢ z aktami sprawy i sporzadzenia z nich odpisoéw z tym, ze w uzasadnionych
przypadkach rzecznik odpowiedzialnosci zawodowej lub Sad moze ograniczy¢
pokrzywdzonemu dostgp do akt,

b) zglaszania wnioskow dowodowych, brania udzialu w rozprawie 1 innych czynno$ciach
przeprowadzanych przez sad aptekarski,

c) zadawania pytan obwinionemu, $wiadkom i bieglym oraz zajmowania stanowiska w
sprawach podlegajacych rozstrzygnigciu przez sad aptekarski

2. Pokrzywdzony moze ustanowi¢ pelnomocnika. W uzasadnionych przypadkach

pelnomocnika wyznacza pokrzywdzonemu sad aptekarski.

Rozdzial 4

Postepowanie wyjasniajace

§ 19.
Rzecznik odpowiedzialno$ci zawodowej wszczyna postgpowanie wyjasniajace, jezeli uzyskat
wiarygodna informacj¢ o przewinieniu z zakresu farmaceutycznej odpowiedzialnosci

zawodowe;j.

§ 20.

1. Rzecznik odpowiedzialno$ci zawodowej przed wszczgciem postgpowania wyjasniajacego
bada z urzedu, czy nie zachodza okoliczno$ci wylaczajace postgpowanie.
2. W przypadku stwierdzenia okolicznosci, o ktérych mowa w ust. 1, rzecznik wydaje

postanowienie o odmowie wszczgcia postgpowania, ktore dorgcza wraz z uzasadnieniem



pokrzywdzonemu 1 farmaceucie, na ktoérego zlozono skarge oraz Rzecznikowi
Odpowiedzialno$ci Zawodowe;.

Jezeli okolicznosci, o ktérych mowa w wust.l, wystapia w toku postgpowania
wyjasniajacego, rzecznik wydaje postanowienie o umorzeniu wszczetego postgpowania,
ktore dorgecza wraz z uzasadnieniem pokrzywdzonemu i farmaceucie, ktérego dotyczy
postepowanie.

Na postanowienie 0 odmowie wszczgcia postgpowania wyjasniajacego pokrzywdzonemu
przystuguje zazalenie do Naczelnego Rzecznika Odpowiedzialno$ci Zawodowej, a jezeli
postanowienie to wydat Naczelny Rzecznik - zazalenie przystuguje do Naczelnego Sadu

Aptekarskiego.

§21.

Postanowienie o odmowie wszczgcia postgpowania wyjasniajacego lub o umorzeniu tego
postgpowania, prowadzonego przez zastepcg okregowego rzecznika, wymaga
zatwierdzenia przez okrggowego rzecznika.

Przepis ust. 1 stosuje si¢ odpowiednio do zastepcy Naczelnego Rzecznika

Odpowiedzialno$ci Zawodowe;.

§ 22.

Jezeli dane istniejace w chwili wszczecia postgpowania lub zebrane w jego toku
zawieraja dostateczne podstawy do przedstawienia zarzutow farmaceucie, ktorego
dotyczy postgpowanie, rzecznik odpowiedzialnosci zawodowej sporzadza postanowienie
o przedstawieniu zarzutéw, oglasza je niezwlocznie farmaceucie i przestuchuje go na
okoliczno$¢ tych zarzutow.

Postanowienie o przedstawieniu zarzutow zawiera: wskazanie obwinionego, doktadne
okreslenie zarzucanego mu przewinienia zawodowego 1 uzasadnienie.

Na wniosek farmaceuty, ktorego dotyczy postepowanie, jego obronca moze by¢ przy

sktadaniu wyjasnien.



§ 23.

1. W toku postepowania wyjasniajacego rzecznik odpowiedzialnosci zawodowej powinien
dazy¢ do szczegdlowego wyjasnienia sprawy. W tym celu moze on przestuchaé
farmaceutg, ktérego dotyczy postgpowanie, §wiadkow 1 biegtych, a takze przeprowadzié¢
inne dowody.

2. Odmowa zlozenia wyjasnien przez obwinionego, ktoérego dotyczy postgpowanie, nie

wstrzymuje postgpowania.

§ 24.

1. W toku postgpowania wyjasniajacego nalezy farmaceucie, ktorego dotyczy postgpowanie,
umozliwi¢ ztozenie wszystkich wyjasnien, ktore uwaza on za istotne dla sprawy.

2. Farmaceuta, ktorego dotyczy postgpowanie, ma prawo w toku postgpowania
wyjasniajacego zgtasza¢ wnioski dotyczace przestuchania swiadkow, powotania biegtych
oraz przeprowadzenia innych dowodow.

3. Jezeli nie zachodzi potrzeba uzupelnienia postgpowania wyjasniajacego, rzecznik
odpowiedzialno$ci zawodowej wydaje postanowienie o jego zamknigciu, 0 czym
powiadamia farmaceutg, ktorego dotyczy postgpowanie, udostepnia mu zebrane dowody
oraz umozliwia ztozenie dodatkowych wyjasnien i wnioskéw dowodowych, w terminie 14

dni od daty dorgczenia postanowienia.

§ 25.

Rzecznik odpowiedzialnosci zawodowej w toku postgpowania wyjasniajacego moze zwrocié
si¢ o przeprowadzenie czynno$ci w ramach postgpowania do innych rzecznikéw

odpowiedzialno$ci zawodowe;.

§ 26.

1. Rzecznik odpowiedzialnosci zawodowej wydaje postanowienie o0 umorzeniu
postgpowania wyjasniajacego, jezeli zebrany material nie daje podstaw do wniesienia

whniosku o ukaranie.



2.

1)

2)

3)

4)

Odpis postanowienia wraz z uzasadnieniem, o ktorym mowa w ust. 1, dorgcza sig
farmaceucie, ktérego dotyczy postgpowanie, pokrzywdzonemu oraz Naczelnemu
Rzecznikowi Odpowiedzialnosci Zawodowe;.

Na postanowienie 0 umorzeniu postgpowania wyjasniajacego, ktorego dotyczy
postepowanie, i pokrzywdzonemu przystuguje zazalenie do Naczelnego Rzecznika.

Na postanowienie Naczelnego Rzecznika o umorzeniu postgpowania wyjasniajacego
osobom, o ktorych mowa w ust.3, przystluguje zazalenie do Naczelnego Sadu

Aptekarskiego.

§ 27.

Jezeli wynik postepowania wyjasniajacego potwierdza zasadno$¢ zarzutow stawianych
farmaceucie, ktorego dotyczy postgpowanie, rzecznik odpowiedzialnosci zawodowej
sktada wtasciwemu sadowi aptekarskiemu wniosek o ukaranie.

Whiosek o ukaranie powinien zawierac:

imi¢ i nazwisko, nazwisko panienskie, imiona rodzicéw, date i miejsce urodzenia, adres
zamieszkania obwinionego oraz jego miejsce pracy i zajmowane stanowisko,

doktadne okreslenie zarzucanego przewinienia zawodowego, ze wskazaniem czasu,
miejsca, sposobu i okolicznos$ci jego popetnienia oraz skutkow z niego wynikajacych,
imiona 1 nazwiska oraz adresy $§wiadkow, ktorzy maja by¢ wezwani na rozprawe, jak
réwniez inne dowody,

uzasadnienie wniosku.

3. O skierowaniu wniosku do wilasciwego sadu aptekarskiego rzecznik odpowiedzialnosci

zawodowej zawiadamia pokrzywdzonego, obwinionego 1 wlasciwa okrggowa rade

aptekarska.

1.

§ 28.

Postegpowanie wyjasniajace prowadzone przez rzecznika odpowiedzialnosci zawodowe;]
powinno by¢ zakonczone w ciagu trzech miesigcy od daty zawiadomienia o popetnieniu
przewinienia zawodowego.

W szczegdlnie uzasadnionym przypadku Naczelny Rzecznik Odpowiedzialnosci
Zawodowej moze przedluzy¢ okres postgpowania wyjasniajacego na dalszy czas

oznaczony, nie dtuzszy niz 3 miesiace.



3. W przypadku nie zakonczenia postgpowania wyjasniajacego w terminie 6 miesigcy, akta
sprawy przekazuje si¢ Naczelnemu Sadowi Aptekarskiemu, ktéory moze przedtuzyé

postepowanie wyjasniajace na dalszy czas oznaczony.

Rozdzial 5

Postgpowanie przed sadem aptekarskim I instancji

§ 29.

1. Po otrzymaniu wniosku o ukaranie przewodniczacy sadu aptekarskiego kieruje sprawe do
rozpoznania na rozprawie i wydaje stosowne zarzadzenia przygotowujace rozprawe,
chyba ze uzna, ze zachodza podstawy do umorzenia postgpowania lub jego zawieszenia
albo Ze nalezy uzupehi¢ postgpowanie wyjasniajace; w takim przypadku kieruje sprawg
na posiedzenie niejawne.

2. Na posiedzeniu niejawnym sad aptekarski wydaje 1 dorgcza stronom
postanowienie o:

1) umorzeniu postgpowania,

2) zawieszeniu postgpowania,

3) przekazaniu sprawy rzecznikowi odpowiedzialno$ci zawodowej w celu uzupeiienia
postgpowania wyjasniajacego w terminie nie dtuzszym niz 3 miesiace

4) skierowaniu sprawy do rozpoznania na rozprawie,

3. Na postanowienia, o ktorych mowa w ust. 2 pkt. 1-3, stronom przystuguje zazalenie.

§ 30.
Jezeli wniosek o ukaranie odpowiada warunkom formalnym, a sprawe skierowano do
rozpoznania na rozprawie, przewodniczacy sadu aptekarskiego zarzadza dorgczenie jego

odpisu obwinionemu.



§31.

1. Narozprawe wzywa si¢ obwinionego farmaceutg oraz zawiadamia o jej terminie jego
obroncg i1 rzecznika odpowiedzialno$ci zawodowe;.

2. Pomigdzy terminem dorgczenia obwinionemu wniosku o ukaranie a terminem rozprawy
powinno uptynaé¢ co najmniej 14 dni. W razie niezachowania tego terminu, obwiniony
lub jego obronca moze zada¢ odroczenia rozprawy.

3. W zawiadomieniu stron o rozprawie wymienia si¢ wyznaczony sktad orzekajacy sadu
aptekarskiego.

4. Przewodniczacy sadu zarzadza wezwanie $wiadkéw 1 bieglych oraz przedstawienie
innych dowodow wskazanych we wniosku o ukaranie, a takze w innych uzasadnionych
wnioskach zgtoszonych przez strony przed rozpoczgciem rozprawy.

5. Nie usprawiedliwione niestawiennictwo obwinionego lub jego obroficy na rozprawie nie
stanowi przeszkody do rozpoznania sprawy, chyba ze sad uzna ich obecno$¢ za

konieczna.

§ 32.

1. Czlonek sadu aptekarskiego podlega wylaczeniu na zasadach przewidzianych w
przepisach Kodeksu postgpowania karnego. Ponadto obwiniony ma prawo wylaczy¢
jednego, wskazanego przez siebie czlonka sktadu orzekajacego.

2. Whniosek o wylaczenie moze by¢ ztozony w terminie 7 dni od otrzymania zawiadomienia
o terminie rozprawy. Jezeli przyczyna wytaczenia doszta do wiadomosci strony pdzniej,
termin ten liczy si¢ od chwili dowiedzenia si¢ o tej przyczynie.

3. Jezeli po wystaniu zawiadomienia o terminie rozprawy nastapila zmiana sktadu sadu,
termin, o ktorym mowa w ust.2, biegnie od chwili dowiedzenia si¢ o tym fakcie przez

wnioskodawcg. Wniosek mozna ztozy¢ najpozniej do chwili rozpoczegcia rozprawy.

§ 33.

Oskarzycielem przed sadem I instancji jest okrggowy rzecznik lub jego zastgpca, a takze

Naczelny Rzecznik lub jego zastepca, jesli prowadzil postgpowanie wyjasniajace.



§ 34.
1. Przewodniczacy skladu orzekajacego sadu aptekarskiego kieruje rozprawa i czuwa nad
jej prawidtowym przebiegiem.
2. Sad jest obowiazany dazy¢ do wszechstronnego zbadania wszystkich istotnych
okolicznos$ci sprawy. W tym celu moze dopuszczaé z urzedu wszelkie dowody, jesli

uzna, ze sa potrzebne do uzupelienia materiatu.

§ 35.

1. Sad aptekarski moze wzywaé i przeshuchiwa¢ $wiadkéw i biegtych. Swiadkowie
zamieszkali poza okrggiem izby moga by¢ przestuchiwani w trybie pomocy prawnej przez
wlasciwy miejscowo sad aptekarski.

2. Jezeli swiadek nie moze stawi¢ si¢ z powodu przeszkody zbyt trudnej do usunigcia, sad
zleca jego przestuchanie cztonkowi wyznaczonemu ze swego sktadu. Strony maja prawo
bra¢ udziat w tej czynnosci.

3. Zwolnienie $wiadka lub bieglego od przyrzeczenia zalezy od uznania sadu. Na zadanie

strony swiadek lub biegly jest obowiazany zlozy¢ przyrzeczenie.

§ 36.

1. Rozprawe rozpoczyna odczytanie wniosku o ukaranie przez rzecznika odpowiedzialnosci
zawodowej, po czym przewodniczacy sadu aptekarskiego zwraca si¢ do obwinionego o
ztozenie wyjasnien. Nastgpnie sad przestuchuje swiadkow i bieglych, ocenia dokumenty
lub przeprowadza inne dowody.

2. Materiaty sprawy za zgoda stron moga by¢ bez odczytania uznane za materiat
dowodowy.

3. Sad moze z waznych powodow zarzadzi¢ przerwg w rozprawie na okres nie dtuzszy niz
21 dni.

4. Sad odracza rozprawe w razie:

1) niestawiennictwa rzecznika odpowiedzialnosci zawodowe;,

2) usprawiedliwionego niestawiennictwa obwinionego,

3) niestawiennictwa obwinionego, ktdérego obecnos¢ na rozprawie uznat za konieczna,

4) niestawiennictwa obwinionego, ktoremu wezwanie nie zostato dorgczone.

5. Sad aptekarski moze odroczy¢ rozprawe w razie niestawiennictwa $wiadka lub biegtego

albo z innej waznej przyczyny.



§ 37.

1. Jezeli na podstawie okolicznosci, ktore zostaty ujawnione dopiero w toku rozprawy,
rzecznik odpowiedzialno$ci zawodowej zarzucil obwinionemu inne przewinienie
zawodowe oprocz objetego wnioskiem o ukaranie, sad odracza rozprawe, chyba ze za
zgoda stron rozpozna sprawg na tej samej rozprawie w zakresie rozszerzonym o nowe
zarzuty.

2. W razie odroczenia rozprawy z przyczyny okreslonej w ust. 1, rzecznik

odpowiedzialno$ci zawodowej wnosi nowy lub dodatkowy wniosek o ukaranie.

§ 38.

Po zakonczeniu postgpowania dowodowego rozprawe koncza przemowienia stron, obroncow

1 pelnomocnikdw, przy czym ostatni gtos przystuguje obwinionemu farmaceucie.

§ 39.

1. Po wystuchaniu przeméwien, o ktérych mowa w § 38 przewodniczacy skladu
orzekajacego zamyka rozprawg 1 sad farmaceutyczny niezwlocznie przystgpuje do narady.
2. Przebieg narady i1 glosowania nad orzeczeniem jest tajny. W naradzie i glosowaniu

uczestniczy¢ moga tylko cztonkowie sktadu orzekajacego.

§ 40.
1. Sad aptekarski orzeka na podstawie materiatu dowodowego ujawnionego w toku
rozprawy.
2. Sad wymierza karg, biorac pod uwagg stopien winy, naruszenie zasad etyki i deontologii
zawodowej, naruszenie przepisOw o wykonywaniu zawodu farmaceuty, skutki czynu oraz
zachowanie si¢ obwinionego przed popelnieniem przewinienia zawodowego i po jego

popehnieniu.

§ 41.
1. W razie jednoczesnego ukarania za kilka przewinien zawodowych, sad aptekarski
wymierza kary za poszczego6lne przewinienia, a nast¢pnie wymierza jedna karg taczna za

wszystkie czyny.



2. Przy orzekaniu kary tacznej stosuje si¢ nastgpujace zasady:

1) w przypadku orzeczenia kar upomnienia i nagany wymierza si¢ karg taczna nagany,

2) kara zawieszenia prawa wykonywania zawodu nie wylacza orzeczenia kary upomnienia i
nagany,

3) przy orzeczeniu za kilka przewinien kar zawieszenia prawa wykonywania zawodu kara
taczna nie moze przekroczyc¢ 3 lat,

4) przy orzeczonych za kilka przewinien karach rodzajowo réznych i1 kary pozbawienia
prawa wykonywania zawodu wymierza si¢ kare faczna pozbawienia prawa wykonywania
zawodu.

3. Zasady przewidziane w ust. 2 stosuje si¢ odpowiednio w razie wydania orzeczenia

tacznego.

§ 42.

1. Po zamknigciu rozprawy i odbyciu narady przewodniczacy ogtasza stronom orzeczenie
podpisane przez sktad orzekajacy, przytaczajac ustnie najwazniejsze motywy orzeczenia.
2. W sprawach szczeg6lnie skomplikowanych sad aptekarski moze odroczy¢ ogloszenie

orzeczenia na czas nie przekraczajacy 7 dni.

§ 43.

1. Orzeczenie powinno zawierac:
1) oznaczenie sadu, ktory je wydal, oraz nazwiska cztonkow sadu, rzecznika
odpowiedzialnosci zawodowej 1 protokolanta,
2) datg oraz miejsce rozpoznania sprawy i wydania orzeczenia,
3) imig¢ i nazwisko oraz inne dane okre$lajace tozsamo$¢ obwinionego,
4) opis zarzuconego przewinienia zawodowego,
5) rozstrzygnigcie sadu aptekarskiego,
6) uzasadnienie.
2. Orzeczenie skazujace powinno ponadto zawierac:
1) doktadne okre$lenie przewinienia zawodowego przypisanego obwinionemu przez sad
aptekarski,
2) rozstrzygnigcie co do kary.



3. Orzeczenie sadu aptekarskiego uprawomocnia si¢ po uptywie terminu przewidzianego w §

46 do ztozenia $rodka odwotawczego.

1.

§ 44.
Sad aptekarski z urzgdu uzasadnia na pis$mie rozstrzygnigcia, od ktorych przystuguje
srodek odwotawczy.
Uzasadnienie, o ktorym mowa w ust. 1, powinno by¢ sporzadzone na pismie w ciagu 14
dni.
Odpisy orzeczen i postanowien wraz z uzasadnieniem i pouczeniem o srodkach
odwotawczych i terminie ich wniesienia dorgcza si¢ stronom i pokrzywdzonemu, a jezeli
ustanowiono obroncg lub petnomocnika odpisy te dorgcza si¢ rowniez obroncy lub

pelnomocnikowi.

§ 45.

Z przebiegu rozprawy sporzadza si¢ protokot, ktory podpisuja przewodniczacy sktadu

orzekajacego sadu aptekarskiego i protokolant.

1.

Rozdzial 6

Srodki odwolawcze

§ 46.

Stronom przystuguje prawo odwotania od orzeczen 1 postanowien konczacych
postepowanie w I instancji w terminie 14 dni od daty dor¢czenia orzeczenia.

Odwotanie wraz z odpisami dla stron wnosi si¢ do sadu, ktory wydal zaskarzone
orzeczenie. Sad aptekarski w ciagu 7 dni od daty wptywu przekazuje akta sprawy sadowi
wiasciwemu do rozpoznania odwotania albo odmawia przyjecia odwotania, jezeli zostato
whniesione po terminie lub przez osobg nieuprawniong albo jest niedopuszczalne z mocy
ustawy.

Od postanowienia o odmowie przyjecia srodka odwotawczego przystuguje zazalenie do
sadu wilasciwego do rozpoznania odwotania w terminie 14 dni od dnia dorgczenia

postanowienia.



Rozdzial 7

Postgpowanie przed Naczelnym Sadem Aptekarskim

§ 47.

Naczelny Sad Aptekarski wszczyna postgpowanie odwolawcze po otrzymaniu odwotania od

orzeczenia sadu I instancji wraz z calo$cia materialu sprawy.

§ 48.

1. Jezeli odwotanie odpowiada warunkom formalnym, przewodniczacy Naczelnego Sadu
Aptekarski zarzadza dorgczenie stronom odpisOw odwotania wraz z uzasadnieniem
1 wydaje stosowne zarzadzenie przygotowujace rozprawe.

2. Jezeli odwolanie zostato wniesione po terminie lub przez osobg nieuprawniong albo jest
niedopuszczalne z mocy ustawy, przewodniczacy Naczelnego Sadu Aptekarski kieruje

sprawe na posiedzenie niejawne.

§ 49.

Przewodniczacy Naczelnego Sadu Aptekarski wyznacza sedziego Sadu Najwyzszego
sposrdd  sedziow wskazanych przez Pierwszego Prezesa Sadu Najwyzszego, jako

przewodniczacego sktadu Naczelnego Sadu.

§ 50.
Cofnigcie odwotania przed rozpoczgciem rozprawy odwolawczej wiaze Naczelny Sad
Aptekarski. Odwotlania wniesionego przez rzecznika odpowiedzialnosci zawodowej na

korzy$¢ obwinionego nie mozna cofna¢ bez zgody obwinionego.



§51.

Naczelny Sad Aptekarski dziatajac w II instancji rozpoznaje sprawg¢ w granicach
odwotania.

Niezaleznie od granic odwotania sad II instancji bierze z urzedu pod rozwage razace
naruszenie prawa oraz istotng odmienno$¢ oceny co do naruszenia zasad etyki
1 deontologii zawodowe;.

Wydanie orzeczenia na niekorzy$¢ obwinionego farmaceuty moze nastapi¢ tylko wtedy,
gdy odwotanie wniesiono na jego niekorzys¢, i tylko w granicach odwotania.

Niezaleznie od granic odwotania orzeczenia podlega zmianie na korzy$¢ obwinionego lub

uchyleniu, jezeli jest ono oczywiscie niesprawiedliwe.

§ 52.

Oskarzycielem przed Naczelnym Sadem Aptekarskim jest Naczelny Rzecznik

Odpowiedzialno$ci Zawodowe;.

§ 53.

W postgpowaniu odwotawczym stosuje si¢ odpowiednio przepisy o postgpowaniu przed

sadem I instancji.

1.

§ 54.

Po rozpoznaniu $rodka odwolawczego Naczelny Sad Aptekarski orzeka o utrzymaniu w
mocy, zmianie albo uchyleniu zaskarzonego orzeczenia w catosci lub w czgsci.

Jezeli pozwalaja na to zebrane dowody, Naczelny Sad Aptekarski zmienia zaskarzone
orzeczenie orzekajac odmiennie co do istoty albo uchyla je w catosci lub czg$ci 1 umarza
postgpowanie w odpowiednim zakresie. Naczelny Sad Aptekarski w innych przypadkach
uchyla orzeczenie i przekazuje sprawg do ponownego rozpoznania sadowi aptekarskiemu

I instancji.



§ 55.

Orzeczenie Naczelnego Sadu Aptekarskiego, wydane w II instancji, umarzajace
postgpowanie, uniewinniajace obwinionego farmaceute lub skazujace go na kar¢ upomnienia

albo nagany, staje si¢ prawomocne z chwila ogtoszenia.

Rozdzial 8

Tymczasowe zawieszenie w czynnosciach zawodowych

§ 56.

1. Postanowienie sadu aptekarskiego tymczasowym zawieszeniu farmaceuty w
czynnosciach zawodowych zapada na rozprawie. Na postanowienie to przystuguje
rzecznikowi odpowiedzialno$ci zawodowej 1 obwinionemu zazalenie do Naczelnego
Sadu Aptekarskiego

2. Okrggowy sad przesyta Naczelnemu Sadowi Aptekarskiemu odpis postanowienia o
tymczasowym zawieszeniu farmaceuty w czynnosciach zawodowych.

3. Postanowienie w sprawie tymczasowego zawieszenia farmaceuty w czynnosciach
zawodowych, dorgcza si¢ obwinionemu z pouczeniem o przystugujacym $rodku
odwolawczym, wlasciwej okregowej radzie aptekarskiej 1 zakladowi pracy
zatrudniajacemu farmaceute.

4. Postanowienie o tymczasowym zawieszeniu farmaceuty w czynno$ciach zawodowych
jest wykonalne z chwilg uplywu terminu wniesienia odwotania do Sadu Najwyzszego, o

ile odwotlanie to nie zostalo wniesione.

§ 57.

Okres tymczasowego zawieszenia w czynno$ciach zawodowych zalicza si¢ na poczet kary

zawieszenia prawa wykonywania zawodu farmaceuty.



Rozdzial 9

Wykonywanie prawomocnych orzeczen

§ 58.

1. Naczelny Sad Aptekarski lub Sad Najwyzszy, ktéry wydat prawomocne orzeczenie,
zwraca akta sprawy sadowi I instancji w terminie 14 dni od jego wydania.

2. Sad I instancji przesyta najpozniej w ciagu 14 dni od daty uprawomocnienia sig
orzeczenia jego odpis wlasciwej okregowej radzie farmaceutycznej do wykonania,
Ministrowi Zdrowia lub innemu wtasciwemu ministrowi, wojewodzie oraz Prezesowi
Naczelnej Rady Aptekarskiej do wiadomosci.

3. Odpis prawomocnego orzeczenia dofacza si¢ do akt osobowych ukaranego farmaceuty.

§ 59.
Termin rozpoczecia 1 zakonczenia kary zawieszenia prawa wykonywania zawodu farmaceuty
ustala zarzadzeniem przewodniczacy okrggowej rady aptekarskiej w ciagu 14 dni po
otrzymaniu odpisu prawomocnego orzeczenia. Zarzadzenie przesyla si¢ ukaranemu

farmaceucie, wojewodzie i kierownikowi zaktadu pracy ostatnio zatrudniajacego ukaranego.
§ 60.
Z chwila zatarcia orzeczonej kary przewodniczacy okrggowej rady aptekarskiej izby, ktorej

ukarany jest czlonkiem, zarzadza wykreslenie wzmianki o ukaraniu oraz usunigcie z akt

osobowych dokumentéw dotyczacych ukarania.

Rozdzial 10

Wznowienie postgpowania

§ 61.

1. O wznowieniu post¢gpowania orzeka postanowieniem sad, ktoéry wydat orzeczenie konczace

postegpowanie.



W kwestii wznowienia post¢gpowania zakonczonego orzeczeniem Naczelnego Sadu
Aptekarskiego orzeka Naczelny Sad Aptekarski w sktadzie 5 sedziow.

Na postanowienie okregowego sadu aptekarskiego przystuguje zazalenie do Naczelnego
Sadu Aptekarskiego.

Wznowione postgpowanie toczy si¢ na zasadach ogdlnych.

Rozdzial 11

Koszty postegpowania

§ 62.
Kazde orzeczenie sadu aptekarskiego powinno zawiera¢ postanowienie o kosztach
postgpowania.
Jezeli w orzeczeniu nie okreslono kosztow postgpowania, okresla je przewodniczacy sadu
aptekarskiego , w terminie 14 dni od wydania orzeczenia.
Na zarzadzenie, o ktorym mowa w ust. 2, przystuguje ukaranemu farmaceucie zazalenie

do sadu aptekarskiego.

§ 63.

W razie wydania orzeczenia o ukaraniu, sad aptekarski obciaza ukaranego farmaceute
kosztami post¢gpowania na rzecz izby aptekarskiej , ktorej ukarany byl czionkiem w
czasie wniesienia wniosku o ukaranie.

Jezeli jednym orzeczeniem ukarano dwodch lub wigcej obwinionych, koszty postgpowania
sad farmaceutyczny dzieli migdzy nich wedtug zasad stusznosci.

Sad aptekarski moze zwolni¢ ukaranego od zwrotu kosztéw postgpowania w catosci lub
w cze$ci, jesli uzna, ze poniesienie ich byloby dla ukaranego lub jego rodziny zbyt
uciazliwe.

W przypadku wydania orzeczenia uniewinniajacego, umorzenia postgpowania oraz

nie$ciagalnosci, koszty postgpowania ponosi prowadzacy postepowanie.



§ 64.

1. Koszty postepowania prowadzonego przez okregowego rzecznika odpowiedzialnosci
zawodowej 1 przed okrggowym sadem aptekarskim wyklada wlasciwa okrggowa izba
aptekarska, a koszty postgpowania prowadzonego przez Naczelnego Rzecznika i przed
Naczelnym Sadem Aptekarskim - Naczelna Izba Aptekarska.

2. Egzekucja kosztow postgpowania nalezy do izby aptekarskiej, na ktorej rzecz koszty te
zostaly zasadzone.

3. Naleznosci przypadajace swiadkom lub bieglym wyplaca wiasciwa izba aptekarska na

zasadach obowiazujacych w postgpowaniu sadowym.

§ 65.

Do kosztow postgpowania naleza:
1) koszty dorgczenia wezwan i1 innych pism,
2) naleznosci rzecznikdw odpowiedzialnosci zawodowej 1 cztonkéw sadu aptekarskiego
zwigzane z postgpowaniem, a w szczegolnosci zwrot utraconych zarobkéw i koszty
przejazdow,

4) naleznos$ci $wiadkoéw 1 biegtych.

Rozdzial 12

Przepisy koncowe

§ 66.

Obstuge kancelaryjna okrggowego sadu aptekarskiego 1 okrgegowego rzecznika

odpowiedzialno$ci zawodowej zapewnia okregowa rada aptekarska a Naczelnego Sadu

Aptekarskiego i Naczelnego Rzecznika - Naczelna Rada Aptekarska.

§ 67.

Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.



UZASADNIENIE

Wydanie rozporzadzenia w sprawie odpowiedzialnosci zawodowej farmaceutéw
stanowi wykonanie upowaznienia zawartego w art. 62 ustawy o izbach aptekarskich. Wobec
powolania samorzadu, do ktorego zadan nalezy migdzy innymi sprawowanie nadzoru nad
prawidlowym wykonywaniem zawodu farmaceuty, niezbgdne jest funkcjonowanie systemu i
organéw realizujacych to zadanie 1 uprawnionych do stosowania sankcji w przypadku
stwierdzenia uchybien, badz naruszenia prawa.

Kolejna przestanka wydania omawianego rozporzadzenia jest fakt, iz ustawa naklada na
osoby wykonujace zawod farmaceuty odpowiedzialno§¢ za naruszenie zasad etyki i
deontologii oraz norm prawa.

Wobec powyzszego niezbgdnym bylo szczegoétowe okreslenie postgpowania w sprawach
odpowiedzialnosci zawodowej farmaceutow oraz form, zasad funkcjonowania i uprawnien
sadow aptekarskich. Koszty postgpowania ponosi ukarany farmaceuta lub w przypadku
orzeczenia uniewinniajacego, umorzenia postgpowania badz nie$ciagalnosci prowadzacy
postgpowanie. W zwiazku z powyzszym projekt rozporzadzenia nie powoduje dodatkowych

skutkow finansowych dla budzetu panstwa.



TABELA ZGODNOSCI

PRZEPISOW PROJEKTU USTAWY O ZMIANIE USTAWY O IZBACH APTEKARSKICH ORAZ USTAWY
PRAWO FARMACEUTYCZNE W ZWIAZKU Z DOSTOSOWANIEM PRAWA POLSKIEGO DO PRAWA UNII

EUROPEJSKIEJ
Lp. UE JUE JPL Tresé ustawy Przepisy Uwagi
Intertemporalne
1. | 85/432/EWG Art. lust. 2 Art. 1 pkt 2 dotyczacy | Okreslenie zakresu dziatalnosci Z dniem wejSciaw | W art. 2 pkt. 1-
art. 2a farmaceuty zycie ustawy 5w
korespondenc;ji
z art. 38
okreslono
dziatalnos¢,
ktéra stanowi
wytacznos¢
zawodu
farmaceuty
2. | 85/432/EWG Art. 2 Art. 1 pkt 2 dotyczacy Okreslenie kwalifikacji Uzyskanie
art.2b ust. 1 pkt 7 oraz farmaceuty- zapewnienie cztonkostwa w Unii
ust. 415, art. 4b automatycznego uznawania Europejskiej
dyplomoéw i prawa wykonywania
zawodu
3. | 85/432/EWG Art. 2 ust. 3 Art. 1 pkt 2 dotyczacy Zapewnienie minimalnych Z dniem wejscia w
art. 2b ust. 1 wymagan kwalifikacyjnych w zycie ustawy
Art. 1 pkt 2 dotyczacy zawodzie farmaceuty Uzyskanie
art.2b ust. 3 cztonkostwa w Unii
Europejskiej




85/433/ EWG Art. 4 - Art. 1 pkt 2 dotyczacy Delegacja dla ministra Uzyskanie
ZALACZNIK DO art.2b ust. 4 wlasciwego do spraw zdrowia do | cztonkostwa w Unii
STANOWISKA ogloszenia w drodze Europejskiej
RADY nr 20/2000 z obwieszczenia wykazu
dnia 20 marca 2000 r. dyploméw i innych swiadectw
uznawanych w panstwach
cztonkowskich Unii Europejskiej
85/433/ EWG Art. 6 Art. 1 pkt 2 dotyczacy Zapewnienie uznawania Uzyskanie
art.2b ust. 5 dyplomoéw i swiadectw nie cztonkostwa w Unii
odpowiadajacym minimalnym Europejskiej
Wymogom programowym na
réwni z dyplomami
uznawanymi
85/433/ EWG Art. 7 Art. 1 pkt 5 dotyczacy | Zasady postugiwania sig Uzyskanie
art.4g tytulem 1 stopniem naukowym; cztonkostwa w Unii
Delegacja dla ministra Europejskiej
wlasciwego do spraw zdrowia do
ustalenia w drodze
rozporzadzenia nazw tytutow i
stopni naukowych jakich uzywaé
moze na terenie RP farmaceuta
bedacy obywatelem panstw UE
85/433/ EWG Art. 8 ust 112 Art. 1 pkt 5 dotyczacy | Uznanie niezbgdnych do Uzyskanie
art.4c ust. 3 uzyskania prawa wykonywania| czlonkostwa w Unii
zawodu dokumentow Europejskiej
poswiadczajacych postawe
etyczna
85/433/ EWG Art. 8ust3i4 Art. 1 pkt 5 dotyczacy | Obowiazki informacyjne Uzyskanie
Art.9ust213 art.4e ust. 2,5,6 dotyczace wykonywania| cztonkostwa w Unii
zawodu, Europejskiej




Zapewnienie tajnosci
przekazywanych informacji

znajomo$¢ jezyka polskiego w
mowie i w piSmie w zakresie
koniecznym do wykonywania
zawodu farmaceuty”

9. | 85/433/ EWG Art. 10 Art. 1 pkt 5 dotyczacy Uznanie niezbednych do Uzyskanie
art.4c ust. 3 pkt 1, Art. | uzyskania prawa wykonywania | czlonkostwa w Unii
1 pkt 11 dotyczacy art. zawodu dokumentow Europejskiej
18 ust. 8-9 po$wiadczajacych stan zdrowia
10. | 85/433/ EWG Art. 11 Art. 1 pkt 5 dotyczacy | Zapewnienie prawidtowe;j Uzyskanie
art.4c ust. 4 procedury postgpowania w| czlonkostwa w Unii
sprawach przyznawania prawa Europejskiej
wykonywania zawodu
Art. 12 Z dniem wejscia w
Art. 1 pkt 5 dotyczacy zycie ustawy
art.4e ust. 1
Uzyskanie
cztonkostwa w Unii
Art. 1 pkt 5 dotyczacy Europejskiej
art. 4e ust. 3
85/433/ EWG Art. 15 ust. 3 Art. 1 pkt 5 dotyczacy |Okreslenie znajomos$ci je¢zyka Uzyskanie
11 art.4b ust. 1 pkt 3 polskiego poprzez zapis: | czlonkostwa w Unii
,»Ztozy oswiadczenie, ze posiada Europejskiej

Lp. — liczba porzadkowa zmiany




UE - sygnatura aktu europejskiego

JUE — jednostka redakcyjna aktu europejskiego

JPL — jednostka redakcyjna aktu polskiego

Przepisy intertemporalne — uwagi co do wejscia w zycie
Uwagi — ew. inne uwagi
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DYREKTYWA RADY
z dnia 16 wrzesnia 1985 r.

w sprawie koordynacji przepisow prawnych, rozporzadzen i dzialan
administracyjnych dotyczacych niektorych czynnosci w dziedzinie farmacji

(85/432/EWQ)
RADA WSPOLNOT EUROPEJSKICH,

uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Europejska Wspolnot¢ Gospodarcza, a w
szczegbdlnosci zas jego art. 491 57,

o

uwzgledniajac wniosek Komisji-,
uwzgledniajac opini¢ Parlamentu Europej skiegoEI,
uwzgledniajac opini¢ Komitetu Spoteczno-Ekonomicznego
a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

osoby posiadajace dyplom, $wiadectwo lub inny dokument poswiadczajacy formalne
kwalifikacje uprawniajace do wykonywania zawodu farmaceuty sa specjalistami w
dziedzinie produktow leczniczych, i z zasady musza mie¢ dostgp do wykonywania
zawodu farmaceuty w jego podstawowym zakresie we wszystkich panstwach
cztonkowskich; niniejsza dyrektywa definiujac 6w podstawowy zakres nie skutkuje
ograniczeniem wykonywania czynnosci dostgpnych w panstwach cztonkowskich przez
farmaceutow, zwlaszcza w odniesieniu do analiz biomedycznych, a takze nie daje im
monopolu na jakakolwiek dziatalno$¢ farmaceutyczna, jako Ze tworzenie monopolu
pozostaje wyltacznie w gestii panstw cztonkowskich;

ponadto, niniejsza dyrektywa nie gwarantuje koordynacji wszystkich warunkéw
podejmowania i wykonywania zawodu farmaceuty; w szczeg6lno$ci rozmieszczenie
geograficzne aptek i monopol na dostawe produktow leczniczych pozostaja w gestii
panstw czlonkowskich;

majac na celu osiagnigcie wzajemnego uznawania dyplomow, $wiadectw i innych
dokumentoéw poswiadczajacych formalne kwalifikacje w dziedzinie farmacji, zgodnie z
wymogami dyrektywy Rady 85/433/EWG z dnia 16 wrze$nia 1985 r. w sprawie
wzajemnego uznawania dyplomoéw, swiadectw 1 innych dokumentéw poswiadczajacych
formalne kwalifikacje w dziedzinie farmacji, zawierajacej postanowienia utatwiajace
skuteczne korzystanie A prawa zakltadania przedsigbiorstw i swobody §wiadczenia uslug

w dziedzinie farmacji, szeroka pordwnywalno$¢ przebiegu ksztalcenia w panstwach

'Dz.U. WE nr C 35, z 18.02.1981, str. 3.
2Dz.U. WE nr C 277, z 17.10.1983, str. 160.
3Dz.U. WE nr C 230, z 10.09.1981, str. 10.
*Dz.U. WE nr L 253, z 24.09.1985, str.37.
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cztonkowskich w znacznym stopniu pozwala ograniczy¢ koordynacj¢ w tym zakresie do
zadania przestrzegania podstawowych norm, pozostawiajac panstwom cztonkowskim
swobodg organizacji nauczania;

niniejsza dyrektywa nie zabrania panstwom cztonkowskim stawiania dodatkowych
wymogow dotyczacych ksztalcenia w celu dostgpu do dziatalno$ci nie ujgtej w
skoordynowanym podstawowym zakresie czynno$ci; w zwiazku z tym panstwo
cztonkowskie przyjmujace, ktore stawia takie wymogi, moze zada¢ ich wypehienia od
obywateli panstw cztonkowskich posiadajacych jeden z dyploméw, o ktorych mowa w
art. 4 dyrektywy 85/433/EWG;

koordynacja bedaca przedmiotem niniejszej dyrektywy obejmuje kwalifikacje zawodowe;
odnosnie do takich kwalifikacji, wigkszo$¢ panstw cztonkowskich w chwili obecnej nie
stosuje rozroznienia migdzy osobami wykonujacymi zawdd farmaceuty jako pracownicy
zatrudnieni na podstawie umowy o pracg, a tymi osobami, ktore pracuja na wilasny
rachunek; w zwiazku z tym, wydaje si¢ konieczne rozszerzy¢ stosowanie niniejsze]
dyrektywy na osoby zatrudnione jako pracownicy zatrudnieni na podstawie umowy o

prace;

w panstwach czlonkowskich opracowuje si¢ programy dalszego ksztalcenia w niektorych
dziedzinach farmacji z zamiarem poszerzenia wybranych obszaréw wiedzy nabywanej
podczas ksztalcenia farmaceutow; w zwiazku z tym, majac na wzgledzie wzajemne
uznawanie dyplomoéw, $wiadectw i innych dokumentéw poswiadczajacych formalne
kwalifikacje specjalisty w réznych dziedzinach farmacji oraz w celu zréwnania we
Wspolnocie praw wszystkich specjalistow w tej dziedzinie bedacych obywatelami panstw
cztonkowskich, konieczny jest okreslony zakres koordynacji wymogoéw ksztalcenia w
specjalno$ciach w dziedzinie farmacji tam, gdzie istnieja specjalistyczne formy
ksztalcenia uznawane w kilku panstwach cztonkowskich, ktére moga uprawnia¢ osobe do
uzywania tytutu specjalisty, nie czyniac takiego ksztalcenia warunkiem dostgpu do
wykonywania czynnos$ci objetych skoordynowanym podstawowym zakresem czynnosci;
koordynacja, o ktéorej mowa powyzej, nie wydaje si¢ w obecnej fazie mozliwa, lecz
stanowi cel do osiagnigcia jak najszybciej, tacznie ze stosownym wzajemnym
uznawaniem,

PRZYJMUIJE NINIEJSZA DYREKTYWE:

Artykut 1
1. Panstwa cztonkowskie zapewnia, ze osoby posiadajace dyplom, $wiadectwo badz
inne uniwersyteckie lub im rodwnowazne kwalifikacje w dziedzinie farmacji, spetniajace
warunki wymienione w art. 2 beda uprawnione co najmniej do dostgpu do czynnos$ci
wymienionych w ust. 2 oraz do wykonywania takich czynnos$ci pod warunkiem spelniania
dodatkowych wymogoéw doswiadczenia zawodowego, jesli wymogi takie sq uzasadnione.
2. Do czynnosci, o ktorych mowa w ust. 1 zalicza sig:

- sporzadzanie formy farmaceutycznej produktow leczniczych,

- wytwarzanie 1 testowanie produktow leczniczych,
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- testowanie produktow leczniczych w laboratorium przeznaczonym do tego celu,

- przechowywanie, utrzymanie i dystrybucja produktow leczniczych w obrocie
hurtowym,

- sporzadzanie, testowanie, przechowywanie i1 dostarczanie produktéw leczniczych w
ogolnie dostgpnych aptekach,

- sporzadzanie, testowanie, przechowywanie 1 dyspensowanie produktow leczniczych
w szpitalach,

- udzielanie informacji i porad na temat produktéw leczniczych.

3. W przypadku gdy w momencie przyjgcia niniejszej dyrektywy istnieje w panstwie
czlonkowskim system konkurséw oparty o testy, ktéorego celem jest wybranie sposrod
kandydatow posiadajacych dyplomy, o ktorych mowa w ust. 1, os6b do mianowania na
stanowiska zarzadzajace w nowych aptekach zaktadanych w ramach krajowego systemu
dystrybucji, to dane panstwo cztonkowskie moze, poprzez odstapienie od przepisow ust.
1, utrzymaé¢ system konkursow 1 zobowiaza¢ obywateli panstw cztonkowskich
posiadajacych dyplomy, $§wiadectwa 1 inne dokumenty poswiadczajace formalne
kwalifikacje w dziedzinie farmacji, o ktérych mowa w art. 2 ust.1 i 6 dyrektywy
85/433/EWG do wzigcia udziatu w takim konkursie.

Artykut 2

Panstwa cztonkowskie podporzadkuja nadawanie dyploméw, $wiadectw 1 innych
dokumentow poswiadczajacych formalne kwalifikacje, o ktorych mowa w art. 1,
nastgpujacym warunkom podstawowym:

1. Ksztalcenie prowadzace do wuzyskania dyplomu, $wiadectwa Ilub innych
dokumentow poswiadczajacych formalne kwalifikacje bedzie gwarantowac:

a) stosowna wiedze¢ o lekarstwach 1 substancjach uzywanych do wytwarzania
lekarstw,

b) stosowna znajomo$¢ technologii  farmaceutycznej oraz fizycznego,
chemicznego, biologicznego 1 mikrobiologicznego testowania produktow
leczniczych,

c) stosowna wiedze o metabolizmie i skutkach dziatania produktoéw leczniczych
oraz o dziataniu substancji toksycznych, a takze uzywaniu produktow
leczniczych,

d) stosowna wiedz¢ do oceny danych naukowych dotyczacych lekarstw, tak aby w
oparciu o nig moc udziela¢ wiasciwych informacji,
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e) stosowna wiedzg o wymogach prawnych i innych zwiazanych z wykonywaniem
zawodu farmaceuty.

2. Aby

mie¢ dostgp do takiego ksztalcenia, kandydat musi mie¢ dyplom lub

$wiadectwo uprawniajace go do nauki w uniwersytetach w panstwie cztonkowskim lub w
instytucjach szkolnictwa wyzszego o statusie uznanym za réwnorzgdny.

3.  Dyplom, $wiadectwo lub inny dokument pos$wiadczajacy formalne kwalifikacje
beda zaswiadcza¢ o ukonczeniu ksztalcenia trwajacego co najmniej pig¢ lat i
obejmujacego:

co najmniej cztery lata teoretycznej i praktycznej nauki w pelnym wymiarze
na uniwersytecie, w instytucji szkolnictwa wyzszego o statusie uwazanym za
rownorzedny badz pod nadzorem uniwersytetu,

co najmniej sze$¢ miesigcy stazu w ogolnie dostgpnej aptece lub w szpitalu
pod nadzorem oddzialu farmaceutycznego szpitala.

4.  Uprawnione odstgpstwa od ust. 3:

a) jezeli w momencie przyj¢cia niniejszej dyrektywy w panstwie cztonkowskim

b)

istnieja rownoczesnie dwa kursy ksztalcenia, z ktorych jeden trwa pigé lat, a
drugi cztery lata, wtedy bedzie si¢ uznawaé, ze dyplom, $§wiadectwo lub inne
dokumenty poswiadczajace formalne kwalifikacje, stwierdzajace ukonczenie
kursu czteroletniego spelnia wymogi dotyczace czasu trwania kursu, o ktoérych
mowa w ust. 3, pod warunkiem ze dyplomy, $wiadectwa lub inne dokumenty
poswiadczajace formalne kwalifikacje stwierdzajace ukonczenie obu kursow
ksztatcenia sa przez to panstwo uznawane za rownowazne;

jezeli, z powodu niewystarczajacej liczby miejsc w aptekach ogolnie
dostgpnych i szpitalach w poblizu miejsc prowadzenia ksztatcenia, panstwo
cztonkowskie nie jest w stanie zapewni¢ sze§ciomiesi¢cznego stazu, moze
ono, na okres pigciu lat po uplywie terminu wymienionego w art. 5,
wprowadzi¢ przepisy stanowiace o tym, Ze stazysta moze przez okres nie
dhuzszy niz potowa czasu trwania stazu pracowac jako farmaceuta w zakladzie
wytwarzajacym produkty lecznicze.

5. Ksztalcenie, o ktorym mowa w ust. 3, bgdzie obejmowato nastgpujace przedmioty
jako teoretyczne i praktyczne minimum programowe:

- biologia ro$lin i zwierzat,

- fizyka,

- chemia ogo6lna i nieorganiczna,

- chemia organiczna,

- chemia analityczna,
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- chemia farmaceutyczna lacznie z analiza produktow leczniczych ,
- biochemia (medyczna) ogdlna i stosowana,
- anatomia i fizjologia; terminologia medyczna,
- mikrobiologia,
- farmakologia i farmakoterapia,
- technologia farmaceutyczna,
- toksykologia,
- farmakognozja
- ustawodawstwo oraz, w stosownych przypadkach, etyka zawodowa.
Podziat migdzy ksztalceniem teoretycznym 1 praktycznym bedzie w kazdym z
przedmiotow nadawat teorii znaczenie wystarczajace do zachowania uniwersyteckiego
poziomu ksztatcenia.

Artykut 3
Nie pdzniej niz w terminie trzech lat po uptywie okresu okreslonego w art. 5, Komisja
przedlozy Radzie stosowne wnioski w sprawie specjalizacji w dziedzinie farmacji, a w
szczegolnosci w dziedzinie farmacji klinicznej. Komisja przeanalizuje wnioski w ciagu
jednego roku.

Artykut 4
Zgodnie z rozporzadzeniem Rady nr 1612/68 z dnia 15 paidﬁiernika 1968 r. w sprawie
swobodnego przeplywu pracownikéw wewnatrz Wspolnoty', niniejsza dyrektywa ma
zastosowanie réwniez do obywateli panstw cztonkowskich, ktorzy jako pracownicy
etatowi wykonuja lub beda wykonywac¢ jedna z czynnosci, o ktorych mowa w art. 1
dyrektywy 85/433/EWG.

Artykut 5
1. Panstwa czlonkowskie podejma dzialania niezbgedne do dostosowania si¢ do
przepisoOw niniejszej dyrektywy do 1 pazdziernika 1987 r. Niezwtocznie powiadomia o

tym Komisjg.

2.  Panstwa cztonkowskie przekaza Komisji teksty podstawowych przepisow prawa
krajowego przyjetych w dziedzinie objgtej niniejsza dyrektywa.

Dz.U. WE nr L 257, z 19.10.1968, str. 2.
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Artykut 6

W przypadku gdy panstwo cztonkowskie napotka powazne trudnosci w pewnych
dziedzinach przy stosowaniu niniejszej dyrektywy, Komisja, razem z tym panstwem,
przeanalizuje te trudnos$ci 1 wystapi o ﬁpiniq do komitetu farmaceutycznego utworzonego
na mocy decyzji Rady nr 75/320/EWG™.

W razie potrzeby, Komisja przedtozy Radzie stosowne wnioski.

Artykut 7

Niniejsza dyrektywa jest skierowana do panstw cztonkowskich.
Sporzadzono w Luksemburgu, dnia 16 wrzes$nia 1985 r.

W imieniu Rady
M. FISCHBACH
Przewodniczqcy

Dz.U. WE nr L 147, 2 9.06.1975, str. 23.
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DYREKTYWA RADY
z dnia 16 wrzesnia 1985 r.

w sprawie wzajemnego uznawania dyplomow, swiadectw i innych dokumentow
poswiadczajacych formalne kwalifikacje w dziedzinie farmacji, zawierajaca
dzialania ulatwiajace skuteczne korzystanie z prawa zakladania przedsi¢biorstw w
dziedzinie farmacji

(85/433/EWQ)
RADA WSPOLNOT EUROPEJSKICH,

uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Europejska Wspolnot¢ Gospodarcza, a w
szczegbdlnosci zas jego art. 491 57,

i

uwzgledniajac wniosek Komisji-,

Kl

uwzgledniajac opini¢ Parlamentu Europejskiego,
uwzgledniajac opini¢ Komitetu Ekonomiczno-SpolecznegoEI
a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

zgodnie z postanowieniami Traktatu, od zakonczenia okresu przejSciowego zabroniona
jest wszelka dyskryminacja ze wzgledu na obywatelstwo w odniesieniu do zaktadania
przedsigbiorstw i $wiadczenia ustug; zakaz dyskryminacji w odniesieniu do obywatelstwa
ma zastosowanie w szczegolnosci przy udzielaniu wszelkich zezwolen wymaganych do
prowadzenia niektdrych rodzajow dziatalnosci jak rowniez do rejestracji lub cztonkostwa
w organizacjach i instytucjach zawodowych;

wydaje si¢ takze pozadane wprowadzenie okreslonych przepiséw dla utatwienia
skutecznego korzystania z prawa zaktadania przedsigbiorstw;

zgodnie z art. 54 ust. 3 lit. h) Traktatu, wymaga sig, aby panstwa czlonkowskie nie
udzielaly zadnej formy pomocy, ktéra mogtaby mie¢ niekorzystny wpltyw na warunki
zaktadania przedsigbiorstw;

art. 57 ust. 1 Traktatu przewiduje przyjgcie dyrektyw o wzajemnym uznawaniu
dyplomoéw, $wiadectw i1 innych dokumentéw poswiadczajacych formalne kwalifikacje;

"Dz.U. WE nr C 35, z 18.02.1981, str. 6 oraz Dz.U. WE nr C 40, z 18.02.1984, str. 4.
$Dz.U. WE nr C 277, z 17.10.1983, str. 160.
’Dz.U. WE nr C 230, z 10.09.1981, str. 10.
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ze wzgledu na obecne rdéznice w przebiegu ksztalcenia w dziedzinie farmacji w
panstwach czlonkowskich, konieczne jest ustanowienie pewnych przepisow
koordynujacych umozliwiajacych panstwom cztonkowskim wprowadzenie wzajemnego
uznawania dyplomoéw, $wiadectw i innych dokumentdéw poswiadczajacych formalne
kwalifikacje; koordynacja taka zostata wprowadzona dyrektywa Rady 85/432/EWG z dnia
16 wrze$nia 1985 r. w sprawie koordynacji przepisow prawnych, rozporzadzen i dziaha)]ﬁ
administracyjnych dotyczacych niektérych rodzajéw dzialalnos$ci w dziedzinie farmacji—,

w niektorych panstwach czlonkowskich dostgp do pewnych rodzajow dziatalnosci w
dziedzinie farmacji uzalezniony jest nie tylko od uzyskania odpowiedniego dyplomu,
$wiadectwa lub innych formalnych kwalifikacji, ale takze od posiadania dodatkowego
doswiadczenia zawodowego; jako ze wsrdd panstw cztonkowskich nie ma jak dotad
zbiezno$ci pogladow na ten temat, celem zaradzenia trudno$ciom, wskazane jest uznanie
za warunek wystarczajacy, posiadanie stosownego do$wiadczenia praktycznego o
roOwnym czasie trwania nabytego w innym panstwie cztonkowskim;

w krajowej polityce zdrowotnej, majacej na celu m.in. zagwarantowanie zadowalajacego
zaopatrzenia w produkty lecznicze na terenie calego kraju, niektéore panstwa
cztonkowskie ograniczaja liczbg nowo zaktadanych aptek, podczas gdy inne nie przyjgty
takich przepisow; w tych okoliczno$ciach, przedwczesne jest postanowienie, ze skutki
uznawania dyploméw, $wiadectw i innych dokumentdéw poswiadczajacych formalne
kwalifikacje musza obejmowac¢ dziatalno$¢ farmaceuty zarzadzajacego ogolnie dostgpna
apteka przez okres krdtszy niz trzy lata; problem ten musi by¢ powtornie przeanalizowany
przez Komisj¢ i Radg w okreslonym terminie;

odnos$nie do posiadania formalnego $wiadectwa wyksztalcenia, poniewaz z dyrektywy w
sprawie wzajemnego uznawania dyplomow nie wynika wprost réwnowaznosé
wyksztatcenia zaswiadczonego takimi dyplomami, korzystanie z takich kwalifikacji
powinno by¢ dozwolone tylko w jezyku panstwa cztonkowskiego, z ktorego
cudzoziemiec pochodzi lub z ktérego przybywa,;

celem ulatwienia stosowania niniejszej dyrektywy przez wladze krajowe, panstwa
czlonkowskie moga postanowié, ze oprocz formalnego swiadectwa wyksztalcenia, osoba
spetniajaca warunki wyksztatcenia okre$lone przez niniejsza dyrektywe musi przedstawic
zaswiadczenie od wilasciwych wladz swojego panstwa pochodzenia lub panstwa, z
ktorego przybywa, stwierdzajace, ze posiadane $wiadectwa to $wiadectwa, ktorych
dotyczy niniejsza dyrektywa;

niniejsza dyrektywa nie ma wplywu na przepisy prawne, regulacje lub przepisy
administracyjne panstw czlonkowskich, ktére zabraniaja podmiotom gospodarczym
prowadzenia niektorych rodzajow dziatalnos$ci lub naktadaja na nie okreslone warunki ich
prowadzenia;

"Dz.U. WE nr L 253, z 24.09.1985, str. 34.



© Urzad Komitetu Integracji Europejskiej
Ttumaczenie zweryfikowane

trudno jest oceni¢ na ile stosowne moglyby by¢ obecnie przepisy majace na celu
zwigkszenie swobody $wiadczenia ustug farmaceutow; a zatem, w chwili obecnej, nie jest
wskazane uchwalanie takich przepisow;

w odniesieniu do wymogu nieskazitelnego charakteru i nieposzlakowanej opinii, nalezy
przeprowadzi¢ rozroéznienie migdzy wymogami, ktére nalezy spetni¢ przy podejmowaniu
zawodu po raz pierwszy, a wymogami, jakie nalezy spetni¢ aby moéc kontynuowaé
wykonywanie tego zawodu,

w odniesieniu do 0s0b zatrudnionych na podstawie umowy o pracg, rozporzadzenie Rady
nr 1612/68/EWG z dnia 15 pazdziernika 1968 r. w sprawie swobodnego przeplywu
pracownikow w obrgbie Wspodlnoty — nie zawiera szczegdlowych uregulowan w sprawie
nieskazitelnego charakteru i1 nieposzlakowanej opinii, dyscypliny zawodowej badz
uzywania tytuldow zawodowych; w poszczegolnych panstwach cztonkowskich przepisy
takie sa lub moga by¢ stosowane zaro6wno w stosunku do oséb zatrudnionych na
podstawie umowy o prace, jak i pracujacych na wtasny rachunek; poniewaz w niektorych
panstwach czlonkowskich dziatalno$¢ uzalezniona od posiadania dyplomu, §wiadectwa
lub innych dokumentéw poswiadczajacych kwalifikacje formalne w dziedzinie farmacji
prowadzona jest zar6wno przez osoby zatrudnione na podstawie umowy o pracg, jak i
pracujace na wlasny rachunek, badZ przez te same osoby w trakcie ich kariery zawodowe;]
wykonujace zawdéd w obu powyzszych charakterach, celem umozliwienia w jak
najszerszym zakresie swobodnego przeptywu tej grupy zawodowej w obrgbie Wspolnoty,
wydaje si¢ konieczne rozszerzenie stosowania niniejszej dyrektywy na osoby zatrudnione
na podstawie umowy o prace,

PRZYJMUIJE NINIEJSZA DYREKTYWE:

ROZDZIAL 1

Zakres stosowania

Artykut 1

Niniejsza dyrektywa dotyczy dzialalnos$ci, do ktorych dostgp i ktoérych prowadzenie
uzaleznione jest w co najmniej jednym panstwie czlonkowskim od kwalifikacji
zawodowych, oraz ktére sa dostepne dla osob legitymujacych si¢ jednym z dyplomow,
$wiadectw lub innych dokumentéw poswiadczajacych formalne kwalifikacje w dziedzinie
farmacji, o ktorych mowa w art. 4.

ROZDZIAL 1T

Dyplomy, Swiadectwa i inne dokumenty poswiadczajace formalne kwalifikacje w
dziedzinie farmacji
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Artykut 2

1. Kazde panstwo czlonkowskie uznaje dyplomy, $wiadectwa i inne formalne
kwalifikacje wymienione w art. 4, nadawane obywatelom panstw cztonkowskich przez
inne panstwa cztonkowskie, zgodnie z art. 2 dyrektywy 85/432/EWG, przez nadawanie
tym kwalifikacjom, odno$nie do prawa dostgpu do rodzajow dziatalno$ci wymienionych
w art. 1 oraz ich prowadzenia na swoim terytorium, takiej samej mocy, jak tym
dyplomom, §wiadectwom i innym dokumentom poswiadczajacym formalne kwalifikacje,
wymienionym w art. 4, ktére ono samo nadaje.

2. Jednakze, panstwa czlonkowskie nie musza udziela¢ uprawnien dyplomom,
$wiadectwom 1 innym dokumentom poswiadczajacym kwalifikacje formalne, o ktérych
mowa w ust. 1, odno$nie zaktadania nowych aptek ogdlnie dostgpnych. Dla celow
stosowania niniejszej dyrektywy, za nowe bedzie si¢ uwazac takze apteki dziatajace mniej
niz trzy lata.

Pi¢g¢ lat po terminie przewidzianym w art. 19 ust. 1 Komisja przedstawi Radzie
sprawozdanie o sposobach wprowadzenia w zycie poprzedniego ustgpu przez panstwa
cztonkowskie oraz o mozliwosci rozszerzenia skutkdw wzajemnego uznawania
dyplomoéw, $wiadectw 1 innych dokumentéw formalnych, o ktéorych mowa w ust. 1.
Komisja przedstawi stosowne wnioski.

Artykut 3

1. Przez odstapienie od przepisow art. 2 i bez wpltywu na przepisy art. 45 Aktu
Przystapienia z 1979 r., nie wymaga si¢ od Grecji nadawania uprawnien, o ktéorych mowa
w art. 2, dyplomom, $§wiadectwom i innym dokumentom po$wiadczajacym formalne
kwalifikacje nadawanym przez inne panstwa czlonkowskie, z wyjatkiem przypadku
prowadzenia takich rodzajow dzialalnos$ci, o ktorych mowa w art. 1, w charakterze osoby
zatrudnionej na podstawie umowy o pracg, zgodnie z rozporzadzeniem 1612/68/EWG.

Dopoki Grecja korzysta z niniejszego odstgpstwa i bez wplywu na art. 45 Aktu
Przystapienia z 1979 r., nie wymaga si¢ od pozostatych panstw cztonkowskich nadawania
uprawnien, o ktéorych mowa w art. 2 §wiadectwom, o ktorych mowa w art. 4 lit. d), z
wyjatkiem przypadku prowadzenia tych rodzajow dziatalno$ci, o ktérych mowa w art. 1,
w charakterze osoby zatrudnionej na podstawie umowy o pracg, zgodnie z
rozporzadzeniem 1612/68/EWG.

2. Duziesig¢ lat po terminie przewidzianym w art. 19 Komisja przedstawi Radzie
stosowne wnioski w celu rozszerzenia skutkow wzajemnego uznawania dyplomoéw,
$wiadectw 1 innych formalnych kwalifikacji majac na wzgledzie utatwienie skutecznego
korzystania z prawa do podejmowania dziatalnos$ci ustugowej pomigdzy Grecja a
pozostatymi panstwami cztonkowskimi. Rada ustosunkuje si¢ do tych wnioskow zgodnie
z procedura opisang w traktacie EWG.
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Artykut 4

Dyplomy, $wiadectwa i inne dokumenty poswiadczajace formalne kwalifikacje, o ktérych
mowa w art. 2 obejmuja:

a)

b)

d)

2)

h)

w Belgii:

Le diplome légal de pharmacien/het wettelijk diploma van apoteker (dyplom
farmacji) przyznawany przez wydzialy medyczne i farmaceutyczne uniwersytetow,
przez centralng komisj¢ egzaminacyjna lub przez panstwowe komisje
egzaminacyjne ds. edukacji uniwersyteckiej;

w Danii:

Bevis for bestaaet farmaceutisk kandidateksamen (uniwersytecki dyplom farmacji);

w Federalnej Republice Niemiec:

1.  Zeugnis ueber die staatliche Pharmazeutische Pruefung (panstwowe
Swiadectwo egzaminacyjne z farmacji) przyznawane przez odpowiednie
wiladze;

2. Swiadectwa wydane przez wlasciwe wiadze Republiki Federalnej Niemiec
stwierdzajace, ze dyplomy wydane po 8 maja 1945 r. przez wtasciwe wiladze
Niemieckiej Republiki Demokratycznej sa uznawane za réwnowazne z
wymienionymi w ust. 1 powyzej;

w Grecji:

Piatopoiitiko  ton armodion archon, ikandtitas askisis tis farmakeftikis,

chorigoymeno meta kratiki exétasi ($Swiadectwo stwierdzajace zdolnos¢ do

wykonywania zawodu farmaceuty) wydawane przez wtasciwe wladze po egzaminie
panstwowym;

we Francji:

Panstwowy dyplom farmacji wydawany przez uniwersytety lub panstwowy dyplom
lekarza farmacji wydawany przez uniwersytety;

w Irlandii:
Swiadectwo Registered Pharmaceutical Chemist (farmaceuty rejestrowego)
we Wioszech:

Dyplom lub $wiadectwo uprawniajace do wykonywania zawodu farmaceuty
otrzymywane po zdaniu egzaminu panstwowego;

w Luksemburgu:
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Panstwowy dyplom farmacji wydawany przez panstwowa komisj¢ egzaminacyjng i
podpisany przez Ministra Edukacji;

1)  w Holandii:

Het getuigschrift van met goed gevolg afgelegd apothekersexamen (uniwersytecki
dyplom farmacji);

1) wZjednoczonym Krolestwie:

swiadectwo Registered Pharmaceutical Chemist (farmaceuty rejestrowego).

Artykut 5

Jezeli w panstwie cztonkowskim dostgp do jednego z rodzajow dziatalnosci, o ktérych
mowa w art. 1, lub prowadzenie takiej dziatalno$ci jest uzaleznione nie tylko do
posiadania dyplomu, $§wiadectwa lub innych dokumentéw poswiadczajacych formalne
kwalifikacje, wymienionych w art. 4, lecz takze od dodatkowego do$wiadczenia
zawodowego, panstwo to przyjmie zaswiadczenie wydane przez odpowiednie wladze
panstwa cztonkowskiego, z ktéorego dana osoba pochodzi lub z ktorego przybywa,
stwierdzajace, ze osoba ta prowadzila przedmiotowa dziatalno$¢ przez rownowazny okres
czasu w panstwie czlonkowskim, z ktéorego pochodzi lub z ktérego przybyta, jako
wystarczajaca dokumentacje w tej sprawie.

Jednakze wuznanie takie nie ma zastosowania w przypadku dwuletniego okresu
do$wiadczenia zawodowego wymaganego przez Wielki Ksigstwo Luksemburga przy
przyznawaniu panstwowej koncesji na apteke ogolnie dostgpna.

ROZDZIAL 11T

Prawa nabyte

Artykut 6

Dyplomy, §wiadectwa i inne kwalifikacje uniwersyteckie lub rownowazne w dziedzinie
farmacji nadane obywatelom panstw cztonkowskich, ktore nie speiniaja podstawowych
wymogow wyksztatcenia, okreslonych w art. 2 dyrektywy 85/432/EWG, sa traktowane na
rowni z dyplomami spetniajacymi te wymagania, jezeli:

- dokumentuja wyksztalcenie zakonczone przed wprowadzeniem w Zzycie niniejszej
dyrektywy, lub

- dokumentuja wyksztatcenie zakonczone po, lecz rozpoczgte przed wprowadzeniem w
zycie niniejszej dyrektywy,

oraz, w obu przypadkach, jezeli:
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- towarzysza im zaswiadczenia stwierdzajace, ze ich posiadacze byli faktycznie i
petlnoprawnie zatrudnieni przy wykonywaniu jednej z rodzajéow dzialalno$ci, o
ktorych mowa w art. 1 ust. 2 dyrektywy 85/432/EWG w panstwie czlonkowskim
przez co najmniej trzy kolejne lata z pigciu lat poprzedzajacych wydanie
zas§wiadczenia, pod warunkiem ze dziatalno$¢ ta podlega w tym panstwie
uregulowaniom prawnym.

ROZDZIAL IV

Uzywanie tytulu naukowego

Artykut 7

1. Bez wplywu na przepisy art. 14, panstwa czlonkowskie przyjmujace, zagwarantuja,
iz obywatele panstw cztonkowskich, ktorzy spetniaja warunki okreslone w art. 2, 51 6
uzyskaja prawo do postugiwania si¢ tytutem naukowym, do ktoérego sa uprawnieni, lub, w
stosownych przypadkach, jego skrotu, wilasciwego dla panstwa cztonkowskiego, z
ktorego pochodza lub z ktérego przybywaja, w jezyku tego panstwa. Panstwo
cztonkowskie przyjmujace moze wymagacé, aby taki tytut zaopatrzony byl w nazwg i
adres instytucji lub komisji egzaminacyjnej, ktora tytul nadata.

2. Jezeli tytul naukowy uzywany w panstwie cztonkowskim, z ktérego cudzoziemiec
pochodzi lub z ktorego przybywa, moze w panstwie cztonkowskim przyjmujacym by¢
mylony z tytutem wymagajacym odbycia dodatkowego szkolenia, ktérego zainteresowana
osoba nie odbyta, wtedy panstwo cztonkowskie przyjmujace moze wymagac, aby ta osoba
postugiwata si¢ tytutem uzywanym w panstwie czlonkowskim, z ktérego pochodzi lub z
ktorego przybyla, w odpowiedniej formie okreslonej przez przyjmujace panstwo
cztonkowskie.

ROZDZIAL V

Przepisy dla ulatwienia skutecznego korzystania z prawa do zakladania
przedsi¢biorstw

Artykut 8

1.  Panstwo cztonkowskie przyjmujace, ktore wymaga od swoich obywateli §wiadectwa
nieskazitelnego charakteru lub nieposzlakowanej opinii przy podejmowaniu po raz
pierwszy ktoregokolwiek z rodzajow dziatalno$ci, o ktorych mowa w art. 1, przyjmie jako
wystarczajace dowody od obywateli innych panstw cztonkowskich zaswiadczenie
wystawione przez wilasciwe wiadze w panstwie cztonkowskim pochodzenia danego
cudzoziemca lub w panstwie cztonkowskim, z ktérego on przybywa, stwierdzajace, ze
wymogi tego panstwa odno$nie nieskazitelnego charakteru i nieposzlakowanej opinii
wymagane do podjgcia przedmiotowej dziatalnosci zostaty spetnione.
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2. Jezeli panstwo cztonkowskie pochodzenia cudzoziemca lub panstwo cztonkowskie,
z ktorego on przybywa, nie wymaga $wiadectwa nieskazitelnego charakteru ani
$wiadectwa nieposzlakowanej opinii od o0sOb pragnacych po raz pierwszy podjac
przedmiotowa dziatalno$¢, wtedy panstwo cztonkowskie przyjmujace moze wymagac od
obywateli panstwa czlonkowskiego pochodzenia cudzoziemca Ilub panstwa
cztonkowskiego, z ktorego on przybywa, wyciagu z ksiag sadowych lub, w przypadku ich
braku, réwnorz¢dnego dokumentu wystawionego przez wilasciwe wiladze panstwa
cztonkowskiego pochodzenia cudzoziemca lub panstwa cztonkowskiego, z ktoérego on

przybywa.

3. Jezeli panstwo cztonkowskie przyjmujace znajdzie si¢ w posiadaniu informacji
dotyczacych waznych zdarzen, ktére mialy miejsce poza jego terytorium, a ktéore moga
mie¢ wpltyw na podjegcie na jego terytorium przedmiotowej dziatalno$ci przez danego
cudzoziemca, moze ono powiadomi¢ o tym panstwo czlonkowskie pochodzenia
cudzoziemca lub panstwo cztonkowskie, z ktérego on przybywa.

Panstwo cztonkowskie pochodzenia cudzoziemca lub panstwo cztonkowskie, z ktérego
on przybywa, sprawdzi wiarygodno$¢ tych informacji i stwierdzi, czy moga one mieé
wplyw w tym panstwie na podjecie przedmiotowej dziatalnosci. Wiadze tego panstwa
zadecyduja o naturze i zakresie zarzadzanego postgpowania wyjasniajacego i powiadomia
panstwo cztonkowskie przyjmujace o ewentualnych dalszych dzialaniach, jakie podejma
w zwiazku ze §wiadectwami lub dokumentami przez siebie wystawionymi.

4.  Panstwa cztonkowskie zagwarantuja poufno$¢ przekazywanych informacji.
Artykut 9

1. Jezeli w panstwie czlonkowskim przyjmujacym obowiazuja przepisy prawne,
regulacje lub przepisy postgpowania administracyjnego okreslajace wymogi dotyczace
nieskazitelnego charakteru i nieposzlakowanej opinii, lacznie z przepisami o dziataniach
dyscyplinarnych w przypadku powaznego naruszenia zasad praktyki zawodowej badz
sankcji karnych, odnoszace si¢ do prowadzenia ktéregokolwiek z rodzajéw dzialalnosci,
o ktorych mowa w art. 1, panstwo cztonkowskie pochodzenia cudzoziemca lub panstwo
cztonkowskie, z ktorego on przybywa, przekaze panstwu czlonkowskiemu
przyjmujacemu wszelkie niezbgdne informacje o krokach Ilub postgpowaniu
dyscyplinarnym natury zawodowej lub administracyjnej podjetych w sprawie
zainteresowanej osoby, a takze o sankcjach karnych wymierzonych jej w czasie
wykonywania zawodu w panstwie cztonkowskim pochodzenia danej osoby lub panstwie
cztonkowskim, z ktérego ona przybyta.

2. Jezeli panstwo cztonkowskie przyjmujace znajdzie si¢ w posiadaniu informacji
dotyczacych waznych zdarzen, ktére mialy miejsce poza jego terytorium, a ktéore moga
mie¢ wplyw na prowadzenie na jego terytorium przedmiotowej dziatalno$ci, moze ono
powiadomi¢ o tym panstwo cztonkowskie pochodzenia cudzoziemca lub panstwo
cztonkowskie, z ktdrego on przybywa.
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Panstwo cztonkowskie pochodzenia cudzoziemca lub panstwo cztonkowskie, z ktérego
on przybywa, sprawdzi wiarygodno$¢ tych informacji i stwierdzi, czy moga one mieé
wplyw w tym panstwie na prowadzenie przedmiotowej dziatalnosci. Wtadze tego panstwa
zadecyduja o naturze i zakresie zarzadzanego postgpowania wyjasniajacego i powiadomia
panstwo cztonkowskie przyjmujace o ewentualnych dalszych dzialaniach, jakie podejma
w zwiazku z informacjami przekazanymi zgodnie z ust. 1.

3.  Panstwa czlonkowskie gwarantuja poufno$¢ przekazywanych informacji.

Artykut 10

Jezeli panstwo cztonkowskie przyjmujace wymaga $wiadectwa zdrowia fizycznego lub
psychicznego od swoich obywateli pragnacych podja¢ lub prowadzi¢ ktérykolwiek z
rodzajow dziatalnosci, o ktérych mowa w art. 1, panstwo to przyjmie jako wystarczajace
takie dowody, jakie sa wymagane w panstwie cztonkowskim pochodzenia cudzoziemca
lub panstwie cztonkowskim, z ktérego on przybywa.

Jezeli panstwo czlonkowskie pochodzenia cudzoziemca lub panstwo czlonkowskie, z
ktorego on przybywa, nie naklada wymogdéw tego rodzaju na osoby pragnace podjac lub
prowadzi¢ przedmiotowa dziatalno$¢, panstwo cztonkowskie przyjmujace przyjmie od
tych osob za$wiadczenie wydane przez odpowiednie wladze w owym panstwie
odpowiadajace Swiadectwom wystawianym w panstwie cztonkowskim przyjmujacym.

Artykut 11

Dokumenty, o ktorych mowa w art. 8, 9 1 10 traca wazno$¢ po trzech miesiacach od daty
ich wystawienia.

Artykut 12

1. Postgpowanie w sprawie uzyskania zezwolenia przez osobg zainteresowana
podjegciem ktoregokolwiek z rodzajow dziatalno$ci, o ktorych mowa w art. 1, zgodnie z
art. 8, 9 1 10 musi zakonczy¢ sig¢ jak najszybciej, oraz nie pdzniej niz trzy miesiace po
przedtozeniu wszystkich dokumentéw dotyczacych danej osoby, wylaczywszy op6znienia
wynikajace z ewentualnych odwotan ztozonych po zakonczeniu postgpowania.

2. W przypadkach opisanych w art. 8 ust. 3 oraz art. 9 ust. 2, wniosek o powtorne
zbadanie sprawy zawiesza bieg terminu przewidzianego w ust. 1.

Konsultowane panstwo czlonkowskie, z ktoérego pochodzi lub z ktérego przybywa
cudzoziemiec, daje odpowiedz w ciagu trzech miesigcy. W chwili otrzymania odpowiedzi

lub po upltywie powyzszego terminu panstwo cztonkowskie przyjmujace kontynuuje
postepowanie, o ktérym mowa w ust. 1.

Artykut 13
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Jezeli panstwo cztonkowskie przyjmujace wymaga od swoich obywateli pragnacych
podja¢ lub prowadzi¢ jeden z rodzajow dziatalnos$ci, o ktorych mowa w art. 1, ztozenia
przysiggi lub urzgdowego o$wiadczenia, a forma takiej przysiggi lub o$wiadczenia nie
moze by¢ zastosowana wobec obywateli innych panstw cztonkowskich, panstwo
cztonkowskie przyjmujace zagwarantuje tym osobom mozliwo$¢ ztozenia przysiggi lub
oswiadczenia w odpowiedniej i rownowaznej formie.

Artykut 14

Jezeli w panstwie cztonkowskim przyjmujacym uzywanie tytutlu zawodowego
zwiazanego z ktérymkolwiek z rodzajow dzialalno$ci, o ktorych mowa w art. 1, podlega
regulacjom prawnym, obywatele innych panstw cztonkowskich spetniajacy warunki
dotyczace kwalifikacji zawodowych okre§lone w art. 2, 5 1 6 sa uprawnieni do takiego
tytutu zawodowego uzywanego w przyjmujacym panstwie cztonkowskim, jaki w tym
panstwie odpowiada spelnianym przez nich warunkom oraz powinni uzywaé
odpowiadajacy mu skrot.

Artykut 15

1. Panstwa cztonkowskie podejma dzialania konieczne, aby umozliwié
zainteresowanym osobom uzyskanie informacji o prawach dotyczacych stuzby zdrowia i
systemu ubezpieczen spotecznych oraz, w stosownych przypadkach, etyki zawodowej w
panstwie cztonkowskim przyjmujacym.

W tym celu panstwa czlonkowskie moga utworzy¢ osrodki informacyjne, gdzie osoby
zainteresowane moga uzyskac¢ niezbedne informacje. Panstwo cztonkowskie przyjmujace
moze wymagac, aby osoby zainteresowane skontaktowaty si¢ z takim osrodkiem.

2.  Panstwa czlonkowskie moga utworzy¢ osrodki, o ktérych mowa w ust. 1, w ramach
odpowiednich wladz lub organizacji, ktore wskaza w terminie okreslonym w art. 19 ust. 1

3. Panstwa czlonkowskie dopilnuja, zeby, w stosownych przypadkach, osoby
zainteresowane uzyskaly, w interesie witasnym 1 klientow, umiejgtnosci jezykowe
niezbg¢dne do wykonywania swoich zawodéw w przyjmujacym panstwie cztonkowskim.

ROZDZIAL VI
Przepisy koncowe
Artykut 16
W przypadku uzasadnionych watpliwos$ci, panstwo cztonkowskie przyjmujace moze
wymaga¢ od odpowiednich wiladz innego panstwa cztonkowskiego potwierdzenia

autentycznos$ci dyplomow, §wiadectw i innych dokumentéw poswiadczajacych formalne
kwalifikacje wydanych w takim panstwie cztonkowskim, a o ktéorych mowa w rozdz. II i
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111, jak réwniez potwierdzenia faktu, ze osoba zainteresowana spelnia wszystkie wymogi
wyksztatcenia okre§lone w dyrektywie 85/432/EWG.

Artykut 17
W terminie okreS$lonym w art. 19 ust. 1 panstwa cztonkowskie wskaza wladze i1
organizacje uprawnione do wydawania i otrzymywania dyplomow, $wiadectw i innych
dokumentéw poswiadczajacych formalne kwalifikacje, jak réwniez dokumentow i

informacji, o ktorych mowa w niniejszej dyrektywie, oraz niezwtocznie powiadomia o
tym inne panstwa czlonkowskie oraz Komisjg.

Artykut 18
Niniejsza dyrektywa ma zastosowanie takze do obywateli panstw cztonkowskich, ktérzy

zgodnie z rozporzadzeniem EWG 1612/68 prowadza lub beda prowadzi¢ w charakterze
pracownikow etatowych jeden z rodzajéw dziatalno$ci, o ktorych mowa w art. 1.

Artykut 19

1. Panstwa czlonkowskie podejma dzialania konieczne do dostosowania si¢ do
niniejszej dyrektywy przed dniem 1 pazdziernika 1987 r. Niezwlocznie powiadomia o
tym Komisjg.

2.  Panstwa cztonkowskie przekaza Komisji teksty podstawowych przepisow prawa
krajowego przyjetych w dziedzinie objgtej niniejsza dyrektywa.

Artykut 20
W przypadku gdy panstwo cztonkowskie napotka powazne trudnosci w pewnych
dziedzinach przy stosowaniu niniejszej dyrektywy, Komisja, razem z tym panstwem,

przeanalizuje te trudno$ci i wystapi o ﬁ)iniq do komitetu farmaceutycznego utworzonego
na mocy decyzji Rady nr 75/320/EWG ™.

W razie potrzeby, Komisja przedtozy Radzie stosowne wnioski.

Artykut 21

Niniejsza dyrektyw skierowana jest do panstw cztonkowskich.

Sporzadzono w Luksemburgu, dnia 16 wrzes$nia 1985 r.

2Dz.U. WE nr L 147, 2 9.06.1975, str. 23.
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W imieniu Rady

M. FISCHBACH
Przewodniczqcy
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LISTA PRZEKAZANYCH DOKUMENTOW
DO
PROJEKTU USTAWY
O ZMIANIE USTAWY
IZBACH APTEKARSKICH
ORAZ USTAWY PRAWO FARMACEUTYCZNE

przyjgtego przez Radg Ministréw
w dniu 12 marca 2002 r.

Obszar Negocjacyjny: ,, Swobodny przeplyw os6b”

Narodowy Program Przygotowania do Cztonkostwa Polski w Unii Europejskie;:

Rozdziat 2, priorytet 2.5

Deklaracja dotyczaca dostosowawczego charakteru projektu ustawy wraz =z
uzasadnieniem jego dostosowawczego charakteru

Projekt ustawy wraz z uzasadnieniem

Zestawienie przepisoOw dostosowujacych projektowanej ustawy z odpowiednimi
przepisami Unii Europejskiej (tabela zgodno$ci)

Akty wykonawcze:

1)

2)
3)

4)

obwieszczenie Ministra Zdrowia w sprawie wykazu dyplomow, §wiadectw 1 innych
dokumentow wydanych w panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej
potwierdzajacych posiadanie formalnych kwalifikacji do wykonywania w
Rzeczypospolitej Polskiej zawodu farmaceuty przez obywateli panstw
cztonkowskich Unii Europejskiej,

rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie wzoru dokumentu ,,Prawo
wykonywania zawodu farmaceuty,

rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie sposobu prowadzenia rejestru
farmaceutow,

rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie odpowiedzialnosci zawodowej
farmaceutow.

Opinia Urzedu Komitetu Integracji Europejskiej o zgodnosci projektu z prawem Unii
Europejskiej wydana dnia 4 marca 2002r.

Thumaczenia zweryfikowane nastgpujacych aktow prawa Unii Europejskiej, w wersji
papierowej i elektronicznej :

1.

DYREKTYWA RADY 85/432/EWG z dnia 16 wrzesnia 1985 r. w sprawie
koordynacji przepisOw prawnych, rozporzadzen i dziatan administracyjnych
dotyczacych niektorych czynnosci w dziedzinie farmacji

DYREKTYWA RADY 85/433/EWG z dnia 16 wrzes$nia 1985 r. w sprawie
wzajemnego uznawania dyplomow, $wiadectw 1 innych dokumentow
poswiadczajacych formalne kwalifikacje w dziedzinie farmacji, zawierajaca
dziatania  ulatwiajace  skuteczne korzystanie z prawa zakladania
przedsigbiorstw w dziedzinie farmacji




