POPRAWKI

do projektu ustawy o receptach oraz o zmianie niektérych innych ustaw

I. Uwaga ogdlna Naczelnej Izby Aptekarskiej do propozycji przepisow dotyczacych
realizacji programow lekowych w aptekach ogélnodostepnych (,,Rp PL”)

Naczelna Izba Aptekarska co do zasady pozytywnie ocenia kierunek proponowanych
zmian polegajacych na umozliwieniu realizacji cze¢$ci programow lekowych w aptekach
ogolnodostepnych. Propozycja wpisuje si¢ w postulowang od wielu lat decentralizacj¢ dostepu
do terapii, zwigkszenie dostepnosci §wiadczen dla pacjentdéw oraz wykorzystanie potencjatu
aptek ogoélnodostepnych i farmaceutow w systemie ochrony zdrowia.

W szczegblnosci pozytywnie nalezy ocenic:

1) probe stworzenia odrebnej kategorii zwigzanej z programami lekowymi (,,Rp PL”);

2) mozliwos¢ wydawania wybranych produktow leczniczych objetych programami
lekowymi w aptekach ogdlnodostepnych;

3) wprowadzenie mechanizméw ewidencyjnych i kontrolnych;

4) powigzanie wydawania produktéw leczniczych z monitorowaniem terapii prowadzone;j
przez $wiadczeniodawce realizujacego program lekowy.

Jednoczes$nie Naczelna Izba Aptekarska wskazuje, ze przedstawiona propozycja wymaga
dalszych, poglebionych prac legislacyjnych zar6wno na poziomie ustawowym, jak
1 wykonawczym. W obecnym ksztalcie projekt pozostawia szereg kwestii niedookre§lonych
lub wymagajacych systemowego doprecyzowania, co uniemozliwia obecnie jego jednoznaczng
akceptacjg.

W szczegblnosci dalszego opracowania wymagajg kwestie dotyczace:

1) zasad odpowiedzialno$ci poszczegdlnych uczestnikoOw procesu realizacji programu
lekowego;

2) relacji pomiedzy §wiadczeniodawcg realizujgcym program lekowy a apteka;

3) zasad finansowania i rozliczania §wiadczen oraz produktéw leczniczych;

4) zakresu obowigzkéw farmaceutow i standardow sprawowania nadzoru nad terapia;

5) zasad przekazywania danych medycznych i dostgpu do dokumentacji;

6) interoperacyjnosci systemow teleinformatycznych;

7) zasad kwalifikacji aptek do realizacji recept ,,Rp PL”;



8) kryteriow wyboru produktow 1 programow lekowych mozliwych do realizacji
w aptekach;

9) relacji projektowanych przepisow do obowigzujacych regulacji refundacyjnych, prawa
farmaceutycznego oraz ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze

srodkow publicznych.

Na obecnym etapie prac Naczelna Izba Aptekarska wstrzymuje si¢ z pelng akceptacja
przedstawionej wersji projektu. Po uzyskaniu dodatkowych danych, przeprowadzeniu dalszych
analiz oraz dopracowaniu rozwigzan legislacyjnych samorzad zawodu farmaceuty deklaruje
gotowos¢ do dalszej wspotpracy nad wypracowaniem ostatecznych rozwigzan akceptowalnych
z punktu widzenia bezpieczenstwa pacjentdw, organizacji systemu ochrony zdrowia oraz

praktyki funkcjonowania aptek ogdlnodostepnych.

Rownoczesnie Naczelna Izba Aptekarska przekazuje uwagi opracowane przez Komisje
Farmacji Szpitalnej 1 Klinicznej NRA do Raportu FlexCare.

Komisja co do zasady podziela kierunek proponowanych zmian polegajacych na
umozliwieniu kontynuacji leczenia pacjentow objetych programami lekowymi poza osrodkami
specjalistycznymi, w szczegdlnosci w odniesieniu do pacjentow o ustabilizowanym przebiegu
terapii, stosujgcych produkty lecznicze w postaciach doustnych, donosowych, wziewnych lub
podskérnych. Jednoczesnie Komisja wskazuje, ze model ten nie powinien obejmowaé
produktéw leczniczych wymagajacych rekonstytucji lub specjalistycznego przygotowania
przed podaniem.

Za zasadne uznaje si¢ rozwigzania umozliwiajagce czgsciowe przeniesienie realizacji
swiadczen blize] miejsca zamieszkania pacjenta, przy zachowaniu nadzoru merytorycznego
1 klinicznego przez osrodek specjalistyczny prowadzacy program lekowy. Komisja pozytywnie
ocenia rowniez mozliwos¢ odbioru wybranych produktéw leczniczych w aptekach
ogolnodostepnych, co wymagaloby stworzenia odrgbnej kategorii refundacyjnej dla lekow
programow lekowych dostepnych w aptekach oraz odpowiedniego uregulowania zasad ich
wydawania 1 finansowania.

W ocenie Komisji wdrozenie takiego modelu powinno zosta¢ powiazane z rozwojem
$wiadczen farmaceutycznych zwigzanych z realizacja programow lekowych, w szczegdlnosci
konsultacji farmaceutycznych, monitorowania bezpieczenstwa farmakoterapii, edukacji

pacjenta oraz wsparcia w zakresie prawidlowego stosowania produktow leczniczych.



Komisja podziela stanowisko ekspertow, zgodnie z ktorym szczego6lne znaczenie dla
bezpieczenstwa terapii ma poczatkowy etap realizacji programu lekowego, obejmujacy
kwalifikacje pacjenta, ustalenie schematu leczenia oraz monitorowanie bezpieczenstwa terapii.
W zwigzku z tym Komisja wskazuje na potrzebe wprowadzenia ustugi farmaceutycznej ,,Lek
specjalistyczny”, realizowanej przez farmaceutow wspodlpracujagcych z  osrodkami
specjalistycznymi, zgodnie z rekomendacjami Ministerstwa Zdrowia zawartymi w dokumencie
»Raport 2022 — Rozwigzania w zakresie farmacji klinicznej oraz dziatalno$ci farmaceutow
w podmiotach leczniczych”.

Komisja podkresla réwniez, ze rozwdj opieki farmaceutycznej moze zwickszy¢
dostepnos¢ terapii dla pacjentdw objetych programami lekowymi, poprawi¢ komfort leczenia
oraz odcigzy¢ wysokospecjalistyczne osrodki realizujace programy lekowe. Jednocze$nie
odpowiednio przeszkoleni farmaceuci oraz wilasciwie wyposazone apteki ogoélnodostgpne
moga stanowi¢ efektywng sie¢ punktow podan produktow leczniczych, zwlaszcza preparatow
podskérnych, zapewniajac pacjentom wsparcie, edukacje oraz monitorowanie bezpieczenstwa
farmakoterapii.

Komisja rekomenduje rowniez odpowiednie uwzglednienie kosztéw $wiadczen
realizowanych przez farmaceutow w Studium Wykonalnosci, w tym przedstawienie odrgbne;j
wyceny ustugi farmaceutycznej ,,.Lek specjalistyczny” realizowanej na etapie kwalifikacji
pacjenta do programu lekowego.

Jednoczesnie Komisja nie podziela stanowiska autoréw Raportu w zakresie negatywne;j
oceny modeli dystrybucji produktow leczniczych stosowanych w programach lekowych,
wskazujac, ze kwestie organizacyjne i prawne wymagaja dalszych analiz, jednak nie powinny
prowadzi¢ do catkowitego wykluczenia nowych modeli dystrybucji lekow.

Komisja rekomenduje takze wykorzystanie doswiadczen funkcjonujgcych juz rozwigzan
dotyczacych pacjentdw po przeszczepach narzadoéw, w przypadku ktorych produkty lecznicze
immunosupresyjne zostaly przeniesione z programéw lekowych do systemu refundacji
realizowanego przez apteki ogolnodostgpne, przy jednoczesnym zachowaniu nadzoru

specjalistycznych osrodkow transplantacyjnych nad terapig pacjenta.



I1. Uwagi szczegolowe.

1. W Rozdziale 1 - Przepisy ogélne:

-w art. 1 pkt 3 i 4 otrzymuja brzmienie:
,»3) zasady przechowywania recept oraz nadawania 1 przechowywania unikalnych numeréw
identyfikujacych recepty;

4) wymagania w zakresie nadzoru nad czynno$ciami okreslonymi w pkt 1-3.”.

Uzasadnienie

Projektowana zmiana ma charakter doprecyzowujacy i redakcyjny.

Zmiana art. 1 pkt 3 polega na jednoznacznym wskazaniu, ze ustawa reguluje rowniez
zasady nadawania unikalnych numeréw identyfikujacych recepty, a nie wytacznie ich
przechowywania.

Zmiana art. 1 pkt 4 ma charakter terminologiczny i polega na zastgpieniu pojgcia
»procesdOw” pojeciem ,,czynnosci”, ktore lepiej odpowiada charakterowi dziatan wskazanych

w pkt 1-3 oraz zapewnia wigkszg spdjnos¢ jezykowa przepisu.

- w art. 2 ust. 1 nalezy odwota¢ si¢ do konkretnych przepiséw oraz ujednolici¢ definicje
poprzez zastosowanie biernika po myslniku (,,0znaczajg kogo? co?”’). Korekty wymagaja
nastepujace punkty: pkt 2: ,.farmaceuta — farmaceute ...”; pkt 3: , felczer — felczera ...”;

pkt 10: ,lekarz — lekarza ...”; pkt 11: ,lekarz dentysta — lekarza dentyste ...”; pkt 12:

»lekarz weterynarii — lekarza weterynarii ...”; pkt 15: ,,pacjent — pacjenta ...”; pkt 16:
»pielegniarka — pielegniarke ...”; pkt 17: ,potozna — potozng ...”; pkt 26:
»swiadczeniobiorca — $§wiadczeniobiorce ...”; pkt 27: ,$wiadczeniodawca —
swiadczeniodawce ...”;

- w art. 2 ust. 1 pkt 8 otrzymuje brzmienie:

»3) lek recepturowy — lek sporzadzony w aptece na podstawie recepty lub zapotrzebowania,
a w przypadku produktu leczniczego weterynaryjnego — na podstawie recepty

wystawione] przez lekarza weterynarii;”.



Uzasadnienie

Nalezy doda¢ norme, ze lek moze by¢ sporzadzony w aptece na podstawie zapotrzebowania.

- w art. 2 ust. 1 pkt 22 otrzymuje brzmienie:

,»22) recepta transgraniczna — recepta wystawiona na lek, srodek spozywczy specjalnego
przeznaczenia zywieniowego lub wyrob medyczny przez osobe uprawniong do
wystawiania recept zgodnie z prawem panstwa czlonkowskiego Unii Europejskiej lub
panstwa cztonkowskiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) -
strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, w ktoérym recepta zostala
wystawiona, podlegajaca realizacji w innym panstwie czlonkowskim Unii Europejskiej
lub panstwie cztonkowskim Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) -
stronie umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, zwanym dalej "panstwem

realizacji", zgodnie z prawem tego panstwa;”,

- w art. 2 ust. 1 po pkt 23 dodaje si¢ pkt 23a i 23b w brzmieniu:

»23a)  sposob dawkowania leku - informacj¢ o liczbie jednostek dawkowania oraz
czestotliwosci ich stosowania w okreslonym czasie terapii;
23b)  suplement diety — suplement diety w rozumieniu art. 3 ust. 3 pkt 39 ustawy z dnia 25
sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie zywnosci 1 zywienia (Dz.U. z 2023 r. poz. 1448);
Uzasadnienie
Projektowane zmiany ma charakter doprecyzowujacy i porzadkujacy.
Dodanie definicji ,,sposobu dawkowania leku” ma na celu jednoznaczne okreslenie
znaczenia tego pojecia.
Dodanie definicji ,,suplementu diety” zapewnia spojnos¢ terminologiczng poprzez

odwotanie do definicji funkcjonujacej w ustawie o bezpieczenstwie Zywnosci i zywienia.

- w art. 2 ust. 1 po pkt 27 dodaje si¢ pkt 27a w brzmieniu:
»27a)  wykaz substancji bardzo silnie dzialajacych — wykaz ogloszony przez ministra
wlasciwego do spraw zdrowia, w drodze obwieszczenia, w Dzienniku Urzegdowym

Rzeczypospolitej Polskiej ,,Monitor Polski”;



- w art. 2 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,,2. llekro¢ w ustawie jest mowa o ,,aptece”, rozumie si¢ przez to apteke ogolnodostepna
w rozumieniu art. 87 ust. 1 pkt 1 ustawy — Prawo farmaceutyczne, jak rowniez punkt apteczny
w rozumieniu art. 70 ust. 1 ustawy — Prawo farmaceutyczne.”.
Uzasadnienie

Projektowana zmiana ma charakter doprecyzowujacy i porzadkujacy. Celem regulacji jest
jednoznaczne wskazanie, ze uzyte w ustawie pojecie ,,apteki” obejmuje zaréwno apteke
ogolnodostepng, jak i punkt apteczny, poprzez bezposrednie odwotanie do odpowiednich

przepisoOw ustawy — Prawo farmaceutyczne.

- w art. 2 ust. 3 otrzymuje brzmienie:
»3. Terminy, o ktérych mowa w ustawie oraz w przepisach odrgbnych, dotyczace wystawiania
1 realizacji recept, oblicza si¢ zgodnie z przepisami ustawy z dnia 23 kwietnia 1964 r. —

Kodeks cywilny.”.

Uzasadnienie
Projektowana zmiana ma charakter doprecyzowujacy. Jej celem jest jednoznaczne
wskazanie, ze terminy dotyczace wystawiania i realizacji recept oblicza si¢ zgodnie z

przepisami ustawy — Kodeks cywilny.

2. W Rozdzial 2 - Przepisy w sprawie wystawiania recept

- art. 3 otrzymuje brzmienie:
»Art. 3. Na recepcie moze zostac przepisany:
1) lek;
2) srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego;
3) wyrob medyczny, z wylaczeniem wyrobu, dla wydania ktorego konieczne jest zlecenie;

4) suplement diety.
Uzasadnienie

Projektowana zmiana ma charakter porzadkujacy i1 rozszerzajacy. Polega ona na usunigciu

zbednego ustepu pierwszego oraz uzupetieniu katalogu produktow mogacych by¢



przedmiotem recepty o suplement diety. Celem zmiany jest dostosowanie przepisu do praktyki
wystawiania recept oraz jednoznaczne uwzglednienie suplementow diety jako odrebnej

kategorii produktow przepisywanych na recepcie.

- art. 6 ust. 1 otrzymuje brzmienie:
»1. Do wystawiania recept uprawnione sg pielggniarka 1 potozna posiadajace dyplom
ukonczenia studiow drugiego stopnia na kierunku pielggniarstwo lub potoznictwo oraz
pielegniarka i polozna posiadajace tytut specjalisty w dziedzinie pielggniarstwa, jezeli
ukonczyty kurs specjalistyczny w tym zakresie, z wytgczeniem lekow:
1) zawierajacych w swoim sktadzie substancje bardzo silnie dziatajace;

2) zawierajacych w swoim sktadzie substancje¢ psychotropowa lub srodek odurzajacy.”;

- w art. 6 ust. 3 zwrot ,,art. 52” zast¢puje si¢ zwrotem ,,art. 41”;

- art. 7 otrzymuje brzmienie:

LArt. 7.
1. Farmaceuta posiadajacy prawo wykonywania zawodu moze wystawic:
1) recepte farmaceutyczng w aptece:
a) w przypadku zagrozenia zdrowia pacjenta,
b) na produkt immunologiczny niezbe¢dny do przeprowadzania w aptece zalecanego
szczepienia ochronnego w rozumieniu art. 19 ust. 1 ustawy z dnia 5 grudnia
2008 r. 0 zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen 1 chorob zakaznych u ludzi;
2) recepte:
a) na produkt immunologiczny niezb¢dny do przeprowadzania szczepienia
ochronnego zgodnie z przepisami ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r.
o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i1 choréb zakaznych u ludzi,
b) pro auctore,
¢) pro familiae,
d) w ramach kontynuacji zlecenia lekarskiego, o ktorej mowa w art. 4 ust. 2 pkt 5
ustawy z dnia 10 grudnia 2020 r. o zawodzie farmaceuty - na zasadach

okreslonych w art. 41.


https://sip.lex.pl/#/document/17507739?unitId=art(19)ust(1)

2.
1)

Do recept, o ktorych mowa w ust. 1, stosuje si¢ nastepujace zasady:
sg wystawiane w postaci elektronicznej, a w postaci papierowej w przypadku:

a) braku dostepu farmaceuty do systemu teleinformatycznego, o ktorym mowa w art. 7

ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia,

b) recepty dla osoby o nieustalonej tozsamosci — w przypadku recepty farmaceutycznej,

¢) wystawienia przez farmaceute, o ktorym mowa w art. 38 ust. 1 ustawy z dnia 10

grudnia 2020 r. o0 zawodzie farmaceuty;

2)

3)

4)

5)

6)

7)

recepty, o ktérych mowa w ust. 1 - moga by¢ wystawione na:

a) leki o kategorii dostepnosci Rp, w tym leki recepturowe,

b) leki zawierajace substancj¢ psychotropowa lub srodek odurzajacy,

¢) wyroby medyczne,

d) srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego wydawane na
podstawie recepty,

e) suplementy diety;

recepta zawiera dane, o ktorych mowa w art. 14, a w przypadku recepty

farmaceutycznej takze przyczyne wystawienia, chyba ze dotyczy produktu

immunologicznego niezbednego do przeprowadzania szczepienia ochronnego;

recepta farmaceutyczna wystawiona w przypadku zagrozenia zdrowia pacjenta, o ktorej

mowa w ust. 1 pkt 1 lit. a, jest realizowana z odptatnoscia 100%, a pozostate recepty

z odptatnoscig okreslong lub wynikajaca z odrebnych przepisow;

recepta w postaci papierowej po zrealizowaniu w aptece podlega ewidencjonowaniu;

przepisy art. 12 ust. 1 pkt 2 lit. a w zakresie maksymalnej ilo$ci przepisywanego leku,

stosuje si¢ odpowiednio;

przy wystawianiu recepty farmaceutycznej na produkt immunologiczny niezbgdny do

przeprowadzania w aptece zalecanego szczepienia ochronnego w rozumieniu art. 19

ust. 1 ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chorob

zakaznych u ludzi, farmaceuta uwzglednia uprawnienia dodatkowe przystugujace na

podstawie art. 43 ust. 1, art. 43a ust. 1, art. 44 ust. 1, la i lc, art. 45 ust. 1 lub art. 46

ust. 1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej

finansowanych ze $§rodkéw publicznych; recepta ta jest podstawa zastosowania

produktu immunologicznego w aptece ogolnodostepnej, w ktorej farmaceuta wystawit

te recepte.



3. Wszystkie recepty, w tym recepty farmaceutyczne, wystawiane przez farmaceute sg
wystawiane z wykorzystaniem narz¢dzia, o ktérym mowa w art. 7 ust. 1 ustawy z dnia

28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia.”.

Uzasadnienie

Projektowana zmiana ma charakter kompleksowy i porzadkujacy. Jej celem jest
ujednolicenie oraz doprecyzowanie zasad wystawiania recept przez farmaceutoéw,
z uwzglednieniem aktualnego zakresu kompetencji zawodowych farmaceuty wynikajacych
z ustawy — prawo farmaceutyczne oraz ustawy o zawodzie farmaceuty.

Projekt odchodzi od ograniczenia recept farmaceutycznych wytacznie do kontynuacji
terapii 1 w sposob catoSciowy reguluje wszystkie przypadki wystawiania recept przez
farmaceute, w tym recept farmaceutycznych wystawianych w sytuacji zagrozenia zdrowia
pacjenta, recept na potrzeby szczepien ochronnych, recept pro auctore, pro familiae oraz recept
wystawianych w ramach kontynuacji terapii.

Projektowane przepisy doprecyzowuja: katalog produktéw mogacych by¢ przedmiotem
recepty wystawianej przez farmaceute, obejmujac réwniez suplementy diety; zasady
odptatnosci; zasady wystawiania recept w postaci elektronicznej i papierowej; obowigzek
ewidencjonowania recept papierowych; zakres danych zamieszczanych na recepcie; zasady
wystawiania recept zwigzanych ze szczepieniami ochronnymi.

Dodano rowniez przepis jednoznacznie wskazujacy, ze wszystkie recepty wystawiane
przez farmaceute sa wystawiane z wykorzystaniem narzg¢dzia, o ktorym mowa w art. 7 ust. 1
ustawy o systemie informacji w ochronie zdrowia, co zapewni spdjnos$¢ systemowa oraz

jednolity sposob dokumentowania recept.

- w art. 8 pierwsza cz¢S¢ nalezy oznaczy¢ jako ust. 1;

- art. 9 otrzymuje brzmienie:

»Art. 9. W ramach importu docelowego, o ktorym mowa w art. 4 ust. 2 ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, lekarz moze wystawia¢ recepte na lek lub §rodek
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, z jednoczesnym szczegdtowym

uzasadnieniem w dokumentacji medyczne;j.”;

- po art. 10 dodaje si¢ art. 10a w brzmieniu:
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»Art. 10a.

1.

W trakcie zamieszczania w SIM recepta w postaci elektronicznej podlega
automatycznej kontroli dokonywanej przez SIM, polegajacej na sprawdzeniu
kompletnosci, poprawnosci 1 zgodnosci formalnej danych wymaganych przepisami
prawa, w szczegoOlnosci danych okreslonych w art. 14 ust. 1 i 2, oraz weryfikacji
zgodnosci informacji dotyczacych przepisywanego leku, $rodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego lub suplementu diety,
sposobu dawkowania, odptatnosci i1 ilosci produktu z obowigzujagcymi przepisami
prawa (walidacja recepty).
Zamieszczenie recepty w postaci elektronicznej w SIM oznacza pozytywna walidacje
recepty.
Z pozytywnej walidacji recepty wynika domniemanie kompletnosci, poprawnosci oraz
zgodnosci formalnej danych wymaganych przepisami prawa, w szczego6lnosci danych
okreslonych w art. 14 ust. 1 i 2, a takze domniemanie zgodnosci z obowigzujacymi
przepisami prawa informacji dotyczacych przepisywanego leku, srodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego lub suplementu diety,
sposobu dawkowania, odptatnosci oraz ilo$ci przepisywanego produktu.

Podczas walidacji recepty SIM sprawdza w szczegolnosci, czy:

1) z danych dotyczacych przepisywanego leku, $rodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego lub suplementu diety, ktorych
zakres minister wlasciwy do spraw zdrowia okre$la w drodze rozporzadzenia
wydanego na podstawie art. 30, oraz z podanego sposobu dawkowania wynika
jednoznacznie ta sama ilo§¢ przepisywanego produktu wyrazona w peinych
opakowaniach, chyba ze w przypadku leku opakowanie moze zosta¢ podzielone
zgodnie z obowigzujacymi przepisami prawa;

2) wskazana odptatno$¢ leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego lub wyrobu medycznego objetego refundacja odpowiada aktualnym
poziomom odplatno$ci, w szczegdlnosci wynikajacym z wykazow, o ktérych mowa
w art. 37 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekoéw, Srodkow
spozywczych  specjalnego  przeznaczenia zywieniowego oraz  wyrobow

medycznych;
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3) osoba wystawiajaca recepte wskazata pelny i mozliwy do przeliczenia przez system
sposOb dawkowania, umozliwiajacy ustalenie ilo$ci produktu mozliwej do wydania
pacjentowi zgodnie z obowigzujacymi przepisami prawa oraz uniemozliwiajacy
wystawienie recepty na ilos¢ przekraczajagca maksymalng ilos¢ dopuszczong
przepisami prawa.

5. W przypadku wskazania sposobu dawkowania uniemozliwiajagcego wykonanie
obliczen przez SIM, SIM dopuszcza wystawienie recepty obejmujacej nie wiecej niz:
1) cztery najmniejsze opakowania okreslone w wykazie refundacyjnym — w przypadku

recept refundowanych;

2) cztery najmniejsze opakowania w obrocie na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
— w przypadku recept nierefundowanych,

- z wylaczeniem lekdéw recepturowych oraz lekéow zawierajacych substancje

psychotropowa lub $rodek odurzajacy.

6. W przypadku recept na leki recepturowe SIM nie dokonuje obliczen ilo$ci produktu na
podstawie sposobu dawkowania.

7. W przypadku recepty na lek zawierajacy substancje psychotropowa lub srodek
odurzajacy SIM wymaga wskazania sposobu dawkowania wyrazonego przez liczbg
jednostek dawkowania oraz czestotliwos$¢ stosowania dla kazdej przepisanej ilosci
produktu leczniczego.

8. W przypadku uzasadnionej] medycznie doraznej czestotliwosci dawkowania leku
zawierajacego substancje psychotropowa lub srodek odurzajacy oraz braku mozliwosci
precyzyjnego okreslenia czasu terapii SIM dopuszcza wystawienie recepty obejmujacej
nie wiecej niz:

1) dwa najmniejsze opakowania okreslone w wykazie refundacyjnym — w przypadku
produktu leczniczego objetego refundacja;

2) dwa najmniejsze opakowania dopuszczone do obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej — w przypadku produktu leczniczego nieobjgtego
refundacja.”.

Uzasadnienie
Projektowany art. 10a ma na celu ustawowe uregulowanie instytucji walidacji recepty
w postaci elektronicznej dokonywanej przez System Informacji Medycznej (SIM). Obecnie

mechanizmy automatycznej kontroli recept funkcjonuja w praktyce systemu e-zdrowia, jednak
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brak jest kompleksowej regulacji ustawowej okreslajacej zakres walidacji oraz skutki prawne
pozytywnego przejscia procesu walidacyjnego.

Projekt wprowadza definicj¢ walidacji recepty elektronicznej jako automatycznej
kontroli kompletnosci, poprawnosci i zgodnos$ci formalnej danych recepty z obowigzujacymi
przepisami prawa. Jednocze$nie przesadza, ze zamieszczenie recepty w SIM oznacza
uzyskanie pozytywnej walidacji recepty. Z zamieszczenia recepty w SIM wynika domniemanie
prawidtowosci danych objetych kontrolg systemowa.

Celem projektowanej regulacji jest:

1) zwigkszenie bezpieczenstwa obrotu receptami elektronicznymi;

2) ograniczenie liczby btedow formalnych 1 refundacyjnych;

3) zapewnienie jednolito$ci zasad wystawiania recept;

4) zwigkszenie pewnos$ci prawnej 0os6b wystawiajacych i realizujacych recepty;
5) ograniczenie sporéw dotyczacych prawidlowosci recept elektronicznych.

Projekt doprecyzowuje rowniez zakres czynnos$ci kontrolnych wykonywanych przez
SIM, obejmujacych w szczegdlnosci zgodnos¢ dawkowania z iloscig przepisywanego
produktu, zgodno$¢ odptatnosci z aktualnymi wykazami refundacyjnymi oraz przestrzeganie
ustawowych limitow ilo$ci produktow leczniczych mozliwych do przepisania na jednej
recepcie.

Szczegdlne rozwigzania przewidziano dla lekéw recepturowych oraz produktow
leczniczych zawierajacych $rodki odurzajace lub substancje psychotropowe, z uwagi na
specyfike ich ordynacji oraz koniecznos$¢ zapewnienia zwigkszonego poziomu bezpieczenstwa
farmakoterapii.

Projektowana regulacja ma charakter porzadkujacy 1 systemowy oraz odpowiada

obecnemu modelowi funkcjonowania recept elektronicznych w systemie ochrony zdrowia.

- w art. 11 ust. 2 uchyla si¢ pkt 3.

Uzasadnienie

Projektowana zmiana ma charakter porzadkujacy i upraszczajacy. Uchylenie art. 11 ust.
2 pkt 3 ma na celu rezygnacje z odrebnego uregulowania dotyczacego recept papierowych na
leki zawierajace $rodki odurzajace lub substancje psychotropowe oraz ujednolicenie zasad

wystawiania recept dla wszystkich kategorii produktow leczniczych. Zakres 1 sposob
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wystawiania takich recept beda wynikaty z przepisow szczegolnych dotyczacych srodkow

odurzajacych 1 substancji psychotropowych.
- art. 12 otrzymuje brzmienie:

»Art. 12,

1. Osoba uprawniona moze przepisa¢ dla jednego pacjenta jednorazowo maksymalnie
ilos¢ produktu leczniczego, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
wyrobu medycznego, odpowiadajaca pelnym opakowaniom zewne¢trznym, niezbedng
pacjentowi do 360-dniowego okresu stosowania wyliczonego na podstawie okreslonego na
recepcie sposobu dawkowania, przy czym na jednej recepcie ilos¢ produktu leczniczego,
srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego,
odpowiadajacg pelnym opakowaniom zewngtrznym, nie moze przekraczaé¢ ilosci niezbednej
do 120-dniowego stosowania.

2. Obliczenia ilo$ci leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego
albo wyrobu medycznego, ktora moze zosta¢ przepisana na zasadach, o ktorych mowa w ust.
5, z wyjatkiem ilo$ci leku recepturowego, dokonuje system teleinformatyczny, o ktérym mowa
w art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia,
ktory jednocze$nie uniemozliwia przepisanie na jednej recepcie ilosci przekraczajacej ilos¢
niezbedng do maksymalnego okresu stosowania okreslonego w przepisach.

3. Narecepcie w postaci elektronicznej moze zosta¢ przepisana maksymalnie podwdjna
los¢ leku recepturowego, ustalona zgodnie z przepisami wydanymi na podstawie art. 6 ust. 10
ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, $rodkdw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych okreslajacymi produkty lecznicze,
ktore mogg by¢ traktowane jako surowce farmaceutyczne stosowane przy sporzadzeniu lekow
recepturowych, z zastrzezeniem ze w przypadku lekow w postaci mazidet, masci, kremow, zeli,
past do stosowania na skor¢ mozna przepisa¢ dziesigciokrotng ilo$¢ leku recepturowego,
ustalong na podstawie tych przepiséw; niezbgdna pacjentowi do maksymalnie tacznie 120-
dniowego okresu stosowania.

4. Na recepcie w postaci papierowej moze zosta¢ przepisane najmniejsze opakowanie
danego leku, ktory jest objety refundacja — w przypadku, jezeli lek ten ma zosta¢ wydany z
refundacja, albo ktore jest dostgpne w obrocie na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej — w

pozostatych przypadkach.
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5. W przypadkach, o ktorych mowa w ust. 4, w ramach udzielania jednego $wiadczenia
moze zosta¢ wystawiona wylacznie jedna recepta na jeden zaordynowany lek, srodek lub

wyrob.”;
- dodaje si¢ art. 12a w brzmieniu:

HArt. 12a.
Recepta, na ktorej ma zostac przepisany lek o:

1) kategorii dostgpnosci ,,Rpw”, o ktorej mowa w art. 23a ust. 1 pkt 4 ustawy — Prawo
farmaceutyczne;

2) innej kategorii dostepnosci niz okreslona w pkt 1, zawierajacy w swoim sktadzie
substancj¢ psychotropowa lub $rodek odurzajacy, z ktorych ktorakolwiek substancja
lub $rodek nalezy do grupy II-N, III-P albo IV-P okreslonej w ustawie z dnia 29 lipca
2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii,

- jest wystawiana zawsze w postaci elektronicznej, a w postaci papierowej wylacznie w

przypadku osoby wystawiajacej bedacej lekarzem weterynarii.”;

- w art. 14 ust. 1 otrzymuje brzmienie (zmiany boldem)

»Art. 14. 1. Recepta zawiera:

1) dane osoby, dla i na rzecz ktorej jest wystawiana, w tym posiadanych przez nig uprawnien
dodatkowych;

2) dane podmiotu, w ktorym nastepuje jej wystawienie;

3) dane osoby wystawiajacej;

4) dane dotyczace przepisywanego leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobu medycznego lub suplementu diety;

5) rozpoznanie wedtug Miedzynarodowej Statystycznej Klasyfikacji Chorob i1 Probleméw
Zdrowotnych;

6) unikalny numer identyfikujacy - jezeli dotyczy;

7) daty realizacji recept, o ktorych mowa w art. 24;

8) dodatkowe adnotacje lub polecenia dla pacjenta - jezeli dotyczy;

9) sposob dawkowania.”.

- w art. 14 ust. 2 otrzymuje brzmienie:
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»2. Recepta, na lek objety refundacjg, S$rodek spozywczy specjalnego przeznaczenia
zywieniowego objety refundacja lub wyrdb medyczny objety refundacja, poza danymi
okreslonymi w ust. 1, zawiera dane na temat poziomu odptatnos$ci za ten lek, srodek lub

wyrob.”;

- w art. 16 ust. 3 otrzymuje brzmienie:
»3. W przypadku braku dostepnosci leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego lub wyrobu medycznego, objetego zastrzezeniem niezamieniania,

farmaceuta, za zgoda pacjenta, moze wydac jego odpowiednik.”;

- art. 21 otrzymuje brzmienie:

»ATt. 21.

1. Osoba, ktéra wystawila recepte w postaci elektronicznej lub osoba przez nig
upowazniona moze zmieni¢ jej tre$¢ (korekta recepty). Korekta recepty jest mozliwa
tylko przed rozpoczeciem jej realizacji.

2. Osoba, ktora wystawila recepte w postaci elektronicznej lub osoba przez nig
upowazniona moze j3 zablokowac (recepta zablokowana). Recepta zablokowana nie
podlega realizacji. Do odblokowania recepty jest uprawniona wylgcznie osoba, ktora ja
wystawita lub osoba przez nig upowazniona.

3. Osoba, ktora wystawita recept¢ w postaci elektronicznej lub osoba przez nig
upowazniona moze ja zamkng¢. Zamknigcie recepty skutkuje nieodwracalnym
zablokowaniem recepty do realizacji 1 moze nastgpi¢ rowniez po rozpoczeciu realizacji

recepty.”;

- art. 22 otrzymuje brzmienie:

»Art. 22. Jezeli recepta w postaci papierowej zostala wystawiona w sposob bledny,
niekompletny lub niezgodny z ustawa, osoba wystawiajaca recepte dokonuje poprawek na tej
recepcie oraz autoryzuje kazdg poprawke odrebnie wlasnorgcznym podpisem i imienng

pieczatka.”;
- w art. 23 ust. 1 pkt 9 otrzymuje brzmienie:

,,9) numer telefonu dostepny w miejscu udzielania §wiadczenia zdrowotnego albo ustugi

farmaceutyczne;j”;
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- W Rozdziale 3 - Przepisy w sprawie realizowania recept
- art. 24 otrzymuje brzmienie:

LArt. 24.

1. Zrealizowana moze by¢ wytacznie wazna recepta.

2. Recepta jest wazna od momentu jej wystawienia albo od okreslonej w recepcie daty
jej realizacji ,,od dnia”, do upltywu terminu waznosci recepty.

3. Daty realizacji ,,0d dnia” nie okresla si¢ w recepcie w postaci papierowej oraz
w recepcie w postaci elektronicznej w przypadku recepty:

1) na lek zawierajacy substancj¢ psychotropowa lub srodek odurzajacys;
2) wystawionej przez lekarza weterynarii;
3) farmaceutyczne;j.

4. Termin wazno$ci recepty w postaci elektronicznej wynosi 120 dni.

5. Recepta moze by¢ realizowana w calo$ci lub w czeéciach, bez ograniczenia ilo$ci
wydawanego produktu leczniczego wynikajacego z okresu stosowania, z zastrzezeniem ust. 7.

6. Przy ustalaniu ilosci produktu leczniczego objetego refundacja uwzglednia si¢
wszystkie zrealizowane cze¢$ci tej samej recepty 1 inne recepty zrealizowane na ten sam lek lub
objety refundacja odpowiednik z tym samym rozpoznaniem wedlug Miedzynarodowe;j
Statystycznej Klasyfikacji Chorob 1 Probleméw Zdrowotnych.

7. Obliczenia ilosci leku przeznaczonego do wydania pacjentowi, z wyjatkiem iloSci
leku recepturowego, dokonuje wytgcznie system teleinformatyczny, o ktorym mowa w art. 7
ust. 1 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia.

8. Termin waznoSci recepty w postaci papierowej wynosi 30 dni od daty jej
wystawienia. Recepta wystawiana w postaci papierowej nie moze okresla¢ daty realizacji ,,0d
dnia”.

9. W przypadku realizacji recepty w postaci elektronicznej osoba wydajaca lek, srodek
spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyréb medyczny wydaje w petnych
opakowaniach zewnetrznych ilo$¢ przepisang na recepcie, zweryfikowang i uwidoczniong
przez system teleinformatyczny, o ktorym mowa w art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 28 kwietnia

2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia.”;

- dodaje si¢ art. 24a w brzmieniu:

LArt. 24a.
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Domniemywa si¢, ze w przypadku:
1) wydania ilo$ci leku zgodnie obliczeniem, o ktérym mowa w art. 24 ust. 9;
2) zamieszczenia w SIM przez osobe realizujagca recepte w postaci elektronicznej
wymaganych danych dotyczacych realizacji recepty,

- realizacja recepty nastgpita zgodnie z prawem.”;

- uchyla sie art. 25-27

Uzasadnienie

Projektowana zmiana ma charakter porzadkujacy i deregulacyjny. Uchyla si¢ przepisy,
ktorych zakres normatywny jest zbgdny, wynika z innych regulacji albo utracit praktyczne
znaczenie w zwiazku z powszechnym funkcjonowaniem systemu recept elektronicznych.

Uchylenie art. 25 wynika z rozszerzenia mozliwosci realizacji recept farmaceutycznych
oraz potrzeby ujednolicenia zasad realizacji recept niezaleznie od miejsca ich wystawienia.

Uchylenie art. 26 jest uzasadnione utrata praktycznego znaczenia przepisu wobec
powszechnego funkcjonowania e-recept oraz publicznej dostepnosci informacji o sposobie ich
realizacji.

Uchylenie art. 27 ma na celu usunig¢cie przepisu o charakterze oczywistym i technicznym,
ktérego obowigzywanie wynika z og6élnych zasad wykonywania zawodu farmaceuty oraz

obowiazkow zwigzanych z realizacja recept.

- w art. 28 ust. 1 pkt 1 otrzymuje brzmienie:

,1. Osoba uprawniona do realizacji recepty moze odméwi¢ wydania produktu leczniczego,
wyrobu medycznego, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub
suplementu diety, jezeli:
1) powzigta uzasadnione podejrzenie, ze:
- produkt leczniczy, wyrdob medyczny lub S$rodek spozywczy specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, ktory ma zosta¢ wydany, moze by¢ zastosowany
w celu pozamedycznym,

- recepta lub zapotrzebowanie nie jest autentyczna,”;

- w art. 28 po ust. 1 dodaje si¢ ust. 1a i 1b w brzmieniu:
»la. W przypadku, gdy unikalny numer identyfikujacy recept¢ zostat zablokowany

1 zamieszczony w prowadzonej przez Narodowy Fundusz Zdrowia ogdlnopolskiej bazie
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numerow recept zablokowanych, SIM uniemozliwia zapisanie DRR. Osoba uprawniona
do realizacji recepty odmawia realizacji recepty, po uzyskaniu informacji z SIM, ze
unikalny numer identyfikujacy recepte zostal zablokowany 1 zamieszczony
w prowadzone] przez Narodowy Fundusz Zdrowia ogdlnopolskiej bazie numerdéw
recept zablokowanych.

Ib. W przypadkach, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 1 tiret drugie, osoba uprawniona do
realizacji recepty zatrzymuje zapotrzebowanie lub recept¢ w postaci papierowe;,
o czym osoba ta lub kierownik apteki niezwlocznie powiadamia wojewoddzkiego
inspektora farmaceutycznego oraz jezeli jest to mozliwe, osobe wystawiajaca recepte,
a w przypadku recepty, na ktorej zostal przepisany lek podlegajacy refundacji — takze
oddzial wojewodzki Narodowego Funduszu Zdrowia, zwanego dalej ,,Funduszem”,

z ktorym apteka ma podpisang umowe na realizacj¢ recept.”.

Do Rozdzialu 4 - Przepisy w sprawie przechowywania recept oraz unikalnych numerow

identyfikujgcych recepty

- w art. 31 zdanie wprowadzajace otrzymuje brzmienie:

»Recepty wystawione w postaci elektronicznej podlegaja ewidencjonowaniu poprzez
ich przechowywane w SIM przez okres co najmniej 5 lat, liczac od zakonczenia roku

kalendarzowego, w ktorym:”;

- art. 33 otrzymuje brzmienie:
»Art. 33. 1. Apteka ogdlnodostepna prowadzi ewidencje recept farmaceutycznych.

Recepty farmaceutyczne przechowuje si¢ przez okres 5 lat, liczac od zakonczenia roku

kalendarzowego, w ktorym zrealizowano recepte.”.

Do Rozdzialu S - Przepisy w sprawie realizowania recept transgranicznych
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- w art. 36 ust. 5 powinno by¢ ,,zwigzanych” zamiast ,,zwigzanego”;

- w art. 37 ust. 1 w pkt 8 uchyla si¢ lit. ¢ w brzmieniu:

,,¢) identyfikator pracownika medycznego, o ktérym mowa w art. 17¢ ust. 5 ustawy z dnia

28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia,”;

- w art. 37 ust. 1 w pkt 8 lit. d otrzymuje brzmienie:

»d) adres poczty elektronicznej lub numer telefonu wraz z prefiksem
migdzynarodowym do bezposredniego kontaktu z osoba wystawiajaca recepte — jezeli

dotyczy”.

Do Rozdzialu 6 - Przepisy w sprawie szczegolowych wymagan dla niektorych rodzajow

recept

- w art. 39 otrzymuje brzmienie:
»Art. 39.

1. Lek zawierajacy substancje psychotropowa lub srodek odurzajacy jest wydawany z apteki
w zalezno$ci od kategorii dostgpnosci, o ktdrej mowa w art. 23 ust. 1 ustawy - Prawo
farmaceutyczne:

1) na podstawie recepty z oznaczeniem Rpw - jezeli lek posiada kategori¢ dostepnosci
Rpw;

2) na podstawie recepty wystawionej przez osob¢ uprawniong - jezeli lek posiada kategorie
wydawane z przepisu lekarza Rp - dla leku zawierajacego $rodki odurzajace grupy II-
N, III-N lub substancje psychotropowe grup III-P 1 IV-P;

3) bez recepty -, jesli posiada kategori¢ wydawane bez przepisu lekarza OTC - dla leku

zawierajacego $rodki odurzajace grupy I1I-N.
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2. Recepta dotyczaca leku zawierajacego substancje psychotropowa lub $rodek
odurzajacy, o ktorej mowa w ust. 1, w przypadku wystawienia w postaci papierowej przez

lekarza weterynarii zawiera dodatkowo informacj¢ podang stownie o:

1) sumarycznej ilosci §rodka odurzajacego lub substancji psychotropowej, albo
2) ilosci srodka odurzajacego lub substancji psychotropowej wyrazonej za pomocg ilosci

jednostek dawkowania oraz wielkosci dawki.”;

- art. 40 otrzymuje brzmienie:

»Art. 40. 1. Recepta, o ktérej mowa w art. 8 zawiera dane okreslone w art. 14 pkt 2-4, 6
i7.

2. Na recepcie, o ktorej mowa w ust. 1, zamiast danych §wiadczeniobiorcy, wskazuje si¢
dane posiadacza zwierzgcia, dla ktorego przepisywany lek ma zostaé przepisany oraz

informacje o tym zwierzgciu.”.

- art. 42 otrzymuje brzmienie:

Art. 42. 1. W ramach importu docelowego, o ktorym mowa w art. 4 ust. 2 ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, na recepcie moze zosta¢ przepisana maksymalnie
lo$¢ leku lub $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego zgodna z ilo$cia
wynikajacg z zapotrzebowania, o ktérym mowa w art. 4 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
— Prawo farmaceutyczne lub w art. 29a ust. 2 ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 r.
o bezpieczenstwie zywnosci 1 Zywienia, dla ktorego jest wystawiana.

2. Termin wazno$ci recepty, o ktorej mowa w ust. 1, wynosi 180 dni.

3. Termin waznosci recepty na produkt leczniczy dopuszczony do obrotu w przypadku
klegski zywiotowej badz tez innego zagrozenia zycia lub zdrowia ludzi albo zycia lub zdrowia
zwierzat, o ktorym mowa w art. 4 ust. 8 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo

farmaceutyczne, wynosi 30 dni od daty jej wystawienia.”;

- w art. 43 uchyla sie ust. 6, ktéry brzmi:
,0. Recepty wystawione z naruszeniem ust. 4 i 5 nie podlegaja realizacji.”;

- w art. 43 ust. 6 otrzymuje brzmienie:
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,0. Prezes Narodowego Funduszu Zdrowia prowadzi wykaz aptek ogdlnodostepnych,
w ktoérych realizowane sa recepty, o ktérych mowa w ust. 1 i udostepnia go w Biuletynie

Informacji Publiczne;j.”;

- w art. 44 ust. 1 zwrot ,,art. 54’ zastepuje si¢ zwrotem ,,art. 43”.

Do Rozdzialu 7 - Zmiany w przepisach obowiazujacych

Art. 49. W ustawie z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2022 r.

poz. 2301 oraz z 2023 r. poz. 605, 650, 1859 1 1938) wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

- w zmianie dot. art. 86 ust. 2ac otrzymuje brzmienie:

»2ac. Podmiot prowadzacy apteke albo podmiot ubiegajacy si¢ o wydanie zezwolenia na
prowadzenie apteki, moze zglosi¢ wojewoddzkiemu inspektorowi farmaceutycznemu
zamiar zaprzestania sporzadzania lekow recepturowych albo zamiar niewykonywania
sporzadzania lekéw recepturowych od dnia rozpoczgcia dziatalno$ci apteki, nie pozniej
niz 30 dni przed planowanym zaprzestaniem ich sporzadzania albo przed dniem
rozpoczgcia dziatalnosci apteki. Zaprzestanie sporzadzania lekow recepturowych albo
niewykonywanie sporzadzania lekéw recepturowych od dnia rozpoczecia dziatalno$ci
apteki jest dopuszczalne wylacznie w przypadku przeznaczenia izby recepturowej na
udzielanie $wiadczen zdrowotnych w ramach sprawowania opieki farmaceutycznej,
o ktorej mowa w art. 4 ust. 2 ustawy z dnia 10 grudnia 2020 r. o zawodzie farmaceuty,

lub $wiadczen zdrowotnych, o ktérych mowa w ust. 8a.”;

3) uchyla sie art. 95aa, art. 95b, art. 95c, art. 96 ust. 1a-1d, ust. 3a, ust. 4, 4! 4b, ust. 5 pkt
2, ust. 5a-6, art. 96a, art. 96b-d;

- w proponowanym art. 91 ust. 1 pkt 1 otrzymuje brzmienie:
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,1) substancje bardzo silnie dziatajgce — zawarte w wykazie substancji bardzo silnie
dziatajacych, ogloszonym przez ministra wilasciwego do spraw zdrowia, w drodze

99,99,

obwieszczenia, w Dzienniku Urzgdowym Rzeczypospolitej Polskiej ,,Monitor Polski”;”;

- w zmianie dot. art. 96a' ust. 1 otrzymuje brzmienie:

LArt. 96al. 1. Lek recepturowy sporzadza sie w aptece na podstawie recepty zgodnie
z wymaganiami okreslonymi w Farmakopei Polskiej lub Farmakopei Europejskiej, lub innych
farmakopeach uznawanych w panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej lub na podstawie
obowigzujacych standardow farmaceutycznych, na podstawie recepty, zapotrzebowania
z oddziatu szpitalnego lub zapotrzebowania realizowanego w trybie art. 106 ust. 3 pkt 1 ustawy
z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne, a w przypadku produktu leczniczego
homeopatycznego - na podstawie recepty lub procedury homeopatycznej opisanej
w Farmakopei Polskiej lub Farmakopei Europejskiej, lub innych farmakopeach uznawanych

w panstwach cztlonkowskich Unii Europejskiej.”;

- w art. 50, dotyczacym zmian w ustawie z dnia 10 grudnia 2010 r. o zawodzie farmaceuty
(Dz.U. z 2025 r. poz. 608) proponuje si¢ wprowadzi¢ zmiany dot. wykonywania zawodu

farmaceuty w ramach praktyki zawodowe;,
- w art. 50 dodaje si¢ 1a oraz pkt 3-6 w brzmieniu:
»la) w art. 4 po ust. 6 dodaje si¢ ust. 6a-6¢ w brzmieniu:

»0a. Jezeli $wiadczenia zdrowotne, w tym $wiadczenia zdrowotne w ramach opieki
farmaceutycznej, o ktérych mowa w ust. 1, nie sg finansowane albo wspotfinansowane
ze §rodkoéw publicznych lub przez podmiot trzeci, koszt ich realizacji ponosi pacjent.

6b. Koszt, o ktérym mowa w ust. 6a, obejmuje w szczegdlnosci godziwe wynagrodzenie
nalezne farmaceucie z tytulu wykonania $§wiadczenia zdrowotnego, ustalone z
uwzglednieniem zakresu, rodzaju oraz stopnia zlozonosci udzielanego swiadczenia, a
takze koszty materiatow, wyrobéw medycznych, badan oraz innych czynnoSci

niezbednych do jego realizacji.
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6¢c. W przypadku wykonywania przez farmaceute $wiadczen zdrowotnych, w tym
swiadczen zdrowotnych w ramach opieki farmaceutycznej, w podmiocie leczniczym,
aptece lub na rzecz innego podmiotu, farmaceucie przyshuguje godziwe wynagrodzenie
odpowiadajace zakresowi, rodzajowi oraz stopniowi zlozonosci wykonywanego

$wiadczenia zdrowotnego.”;

- w pkt 2 dot. art. 28a ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»Art. 28a. 1. Farmaceuta udzielajacy $wiadczen zdrowotnych, w szczegdlnosci w aptece
ogolnodostepnej lub w podmiocie wykonujacym dziatalno$¢ lecznicza, ma prawo dostepu do
dokumentacji medycznej pacjenta oraz do uzyskania od podmiotu udzielajacego swiadczen
zdrowotnych pelnej informacji w rozumieniu przepisoéw ustawy z dnia 6 listopada 2008 r.
o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta (Dz. U. z 2022 r. poz. 1876, 2280 1 2705 oraz z
2023 r. poz. 605) o stanie zdrowia pacjenta, rozpoznaniu, proponowanych metodach
diagnostycznych, leczniczych, rehabilitacyjnych, zapobiegawczych i dajacych si¢ przewidzieé¢
nastgpstwach podejmowanych dziatan, w zakresie niezbednym do udzielania $wiadczen

zdrowotnych przez farmaceutg.”;

- po art. 35a dodaje si¢ art. 35b w brzmieniu:

»Art. 35b.

1. Farmaceuta moze udziela¢ §wiadczen zdrowotnych w aptece ogdlnodostepnej, jezeli
podmiot prowadzacy apteke ogodlnodostepng zapewnia warunki niezbgedne do wykonywania
poszczegbdlnych §wiadczen zdrowotnych oraz gwarantujace przestrzeganie praw pacjenta.

2. Farmaceuta nie moze udziela¢ $wiadczen zdrowotnych w aptece ogolnodostepne;j
w ramach praktyk zawodowych, o ktorych mowa w art. 5 ust. 2 pkt 5 ustawy z dnia 15 kwietnia
2011 r. o dziatalnosci leczniczej.

3. W ramach praktyk zawodowych, o ktérych mowa w art. 5 ust. 2 pkt 5 ustawy z dnia
15 kwietnia 2011 r. o dziatalnos$ci leczniczej, farmaceuta nie moze wykonywac czynnosci
zawodowych polegajacych na sporzadzaniu oraz wydawaniu produktow leczniczych

1 wyrobow medycznych.”;
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- w art. 36 w ust. 1 w pkt 6 na koncu kropke zastepuje si¢ Srednikiem dodaje sie pkt 7
w brzmieniu:
,»7) w ramach praktyk zawodowych wymienionych w art. 5 ust. 2 pkt 5 ustawy z dnia

15 kwietnia 2011 r. o dziatalnos$ci lecznicze;j.”;

- po art. 36 dodaje si¢ art. 36a w brzmieniu:
,HArt. 36a.

1. Farmaceuta wykonujacy indywidualng praktyke farmaceuty moze zatrudnia¢ osoby
niebedace farmaceutami do wykonywania czynno$ci pomocniczych (wspotpracy).

2. Farmaceuta wykonujacy indywidualng praktyke farmaceuty lub grupowa praktyke
farmaceutow, prowadzacy odpowiednio staz podyplomowy lub szkolenie specjalizacyjne moze
zatrudnia¢ farmaceute¢ w celu odbywania przez niego stazu podyplomowego lub szkolenia
specjalizacyjnego.

3. Farmaceuta jest obowigzany do poinformowania organu prowadzacego rejestr
o zatrudnieniu farmaceuty.

4. PrzepisOw ust. 1-3 nie stosuje si¢ do indywidualnej praktyki farmaceuty prowadzonej
wylacznie w zakladzie leczniczym, w tym w aptece szpitalnej, aptece zaktadowej lub dziale
farmacji szpitalnej, na podstawie umowy z podmiotem leczniczym prowadzacym ten zaktad.

5. Grupowa praktyka farmaceutow nie moze by¢ wykonywana w aptece ogdlnodostepne]
oraz zaktadzie leczniczym podmiotu leczniczego, w tym w aptece szpitalnej, aptece zaktadowej
lub dziale farmacji szpitalnej, na podstawie umowy cywilnoprawnej o udzielanie $§wiadczen

zdrowotnych.”;

- w art. 72 ust. 8 otrzymuje brzmienie:
,»8. Do ksztatcenia w ramach kursu kwalifikacyjnego moze przystapi¢ farmaceuta, ktory:
1) posiada prawo wykonywania zawodu,
2) zostal dopuszczony do kursu kwalifikacyjnego po przeprowadzeniu
postepowania kwalifikacyjnego.”.

Uzasadnienie
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Proponowana zmiana art. 72 ust. 8 polegajagca na usuni¢ciu wymogu posiadania co
najmniej 12-miesigcznego stazu pracy w zawodzie jako warunku przystgpienia do kursu
kwalifikacyjnego ma na celu zwigkszenie dostepnosci ksztalcenia podyplomowego
farmaceutow oraz lepsze dostosowanie systemu podnoszenia kwalifikacji zawodowych do
aktualnych potrzeb systemu ochrony zdrowia.

Obowigzujacy wymog posiadania co najmniej rocznego stazu pracy stanowi istotng
barier¢ w uzyskiwaniu dodatkowych kwalifikacji zawodowych przez osoby rozpoczynajace
wykonywanie zawodu farmaceuty. Ograniczenie to nie znajduje obecnie wystarczajacego
uzasadnienia merytorycznego, zwlaszcza ze farmaceuci juz w toku studiow uzyskuja szerokie
przygotowanie teoretyczne i1 praktyczne umozliwiajace dalsze specjalistyczne ksztatcenie bez
koniecznosci uprzedniego wykonywania zawodu przez okreslony czas.

Usunigcie wymogu stazu pracy umozliwi wczesniejsze zdobywanie kwalifikacji
niezbednych do realizacji nowych kompetencji zawodowych farmaceutow, w szczegolnosci
zwigzanych z rozwojem opieki farmaceutycznej, wykonywaniem $wiadczen zdrowotnych oraz
rozszerzaniem zakresu ustug farmaceutycznych. Rozwigzanie to przyczyni si¢ rowniez do
zwigkszenia liczby farmaceutow posiadajacych kwalifikacje wymagane do wykonywania
okreslonych §wiadczen zdrowotnych i czynno$ci zawodowych, co pozostaje istotne z punktu
widzenia zapewnienia dostgpnosci §wiadczen dla pacjentow.

Projektowana zmiana pozostaje spojna z kierunkiem rozwoju nowoczesnego systemu
ksztalcenia ustawicznego zawodow medycznych, ktory powinien umozliwia¢ mozliwie
szybkie podnoszenie kwalifikacji zawodowych po uzyskaniu prawa wykonywania zawodu.
Jednoczesnie zachowany zostaje mechanizm postgpowania kwalifikacyjnego, ktory pozwala

na weryfikacje spelnienia wymogdéw niezbgdnych do uczestnictwa w kursie kwalifikacyjnym.

- art. 52 otrzymuje brzmienie:

»Art. 52a. W ustawie z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie

zdrowia (Dz. U. z 2026 poz. 208 1 252):

1) uchyla si¢ art. 9b;

2) wart. 17c w ust. 3 pkt 1 otrzymuje brzmienie:

,»1) dla podmiotéw wykonujacych dziatalnos¢ lecznicza - 1 czg$¢ jego kodu resortowego
z systemu resortowych kodow identyfikacyjnych, o ktorym mowa w przepisach wydanych na

podstawie art. 105 ust. 5 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dzialalnos$ci leczniczej, a w
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przypadku gdy ustugodawca jest podmiot dziatajacy na podstawie wpisu do rejestru
prowadzonego przez okregowsg izbe lekarska, okregowa izbe pielggniarek i1 poloznych,
okregowa izbe aptekarska, Krajowa Rade Fizjoterapeutow albo Krajowa Rade Diagnostow
Laboratoryjnych - identyfikatorem ustugodawcy jest numer wpisu tego podmiotu do rejestru
podmiotow wykonujacych dziatalno$¢ leczniczg wraz z kodem witasciwego organu, o ktorym
mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 105 ust. 4 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r.

o dziatalnosci leczniczej;”.

- po art. 52 dodaje si¢ art. 52a w brzmieniu:

»Art. 52a. W ustawie z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chordb
zakaznych u ludzi (Dz. U. z 2025 r. poz. 1675 oraz z 2026 r. poz. 26) w art. 19 uchyla sie¢ ust.

Sc 2

Uzasadnienie

Projektowana poprawka zmierza do uchylenia art. 19 ust. 5S¢, ktéry w obecnym brzmieniu
jest niespojny z systemem finansowania zalecanych szczepien ochronnych wykonywanych w
aptekach oraz moze prowadzi¢ do btednej wykladni zakresu kosztow ponoszonych przez
pacjenta. Przepis ten stanowi, ze w przypadku szczepienia na podstawie recepty
farmaceutycznej pacjent ponosi jedynie koszt, o ktérym mowa w art. 19 ust. 7, tj. koszt wydania
Miegdzynarodowej Ksigzeczki Szczepieh, z pominigciem kosztow szczepionki, badania
kwalifikacyjnego oraz samego wykonania szczepienia.

Taka konstrukcja moze prowadzi¢ do wniosku, Ze $wiadczenia te nie moga by¢
wykonywane odptatnie lub czgsciowo odptatnie, takze wobec oso6b nieuprawnionych do
swiadczen finansowanych ze S$rodkéw publicznych. Taka interpretacja moze ograniczad
dostepnos¢ ustug zdrowotnych w aptekach oraz przerzuca ci¢zar ich finansowania na podmioty
je wykonujace. Rozwigzanie to jest nie tylko ekonomicznie nieuzasadnione, ale réwniez
sprzeczne z zasadg racjonalnego stanowienia prawa.

Jednoczesnie art. 19 ust. Sc pozostaje w kolizji z art. 19 ust. 2a—2b, ktore w sposob
kompleksowy reguluja finansowanie szczepien wykonywanych w aptekach, w tym przewiduja
mozliwo$¢ ich finansowania ze §rodkdw publicznych w catosci lub w czegsci. Utrzymywanie
analizowanego przepisu rodzi zatem watpliwosci interpretacyjne co do zasad odptatnosci

1 zaburza sp6jnos¢ systemowa regulacji.
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Uchylenie art. 19 ust. 5¢c ma charakter porzadkujacy 1 doprecyzowujacy, poniewaz
eliminuje ryzyko btednej interpretacji, zgodnie z ktérg sama recepta farmaceutyczna znosi
odptatno$¢, oraz zapewnia przejrzyste 1 spojne stosowanie przepisow dotyczacych
finansowania szczepien ochronnych wykonywanych w aptekach, zar6wno w systemie

finansowania ze srodkow publicznych, jak i poza nim.

- po art. 52a dodaje si¢ art. 52b w brzmieniu:
»Art. 52b.

W ustawie z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkdw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2026 r. poz. 253)

wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1) wart. 41:
a) ust. 2 otrzymuje brzmienie:
,»2. Umowa na realizacje recept okresla w szczegdlnosci:
1) 1imig i nazwisko osoby bedacej kierownikiem apteki;
2) wskazanie adresu prowadzenia apteki,
3) zobowigzanie do stosowania limitow, cen oraz odptatnosci i doptat Swiadczeniobiorcy
w wysokosci okreslonej w obwieszczeniu, o ktorym mowa w art. 37 ustawy z dnia 12
maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkdéw spozywcezych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych;
4) warunki jej wypowiedzenia albo rozwigzania.”,
b) ust. 7 otrzymuje brzmienie:
,» 7. Fundusz moze rozwigza¢ umowg¢ na realizacj¢ recept ze skutkiem natychmiastowym
w przypadku:
1) uniemozliwiania czynnosci kontrolnych Funduszu;
2) niewykonania w terminie zalecen pokontrolnych Funduszu, z wyjatkiem przypadkow,
gdy zalecenia dotyczg zaptaty okreslonej kwoty lub zostaly zaskarzone przez podmiot

prowadzacy apteke w trybie przewidzianym prawem.”;

2) art. 43 otrzymuje brzmienie:
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»Art. 43,

1. Apteka w celu realizacji $wiadczen objetych umowa na realizacje recept ma obowigzek:

1) zapewni¢ $wiadczeniobiorcy dostepnos¢ lekow, srodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych, objetych wykazami, o ktérych mowa w
art. 37 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych — w sposob odpowiedni do
dostepnosci tych lekéw, srodkéw lub wyrobow medycznych w obrocie;

2) gromadzi¢ i przekazywa¢ Funduszowi, rzetelne i zgodne ze stanem faktycznym na
dzien przekazania, informacje zawarte w tresci poszczeg6élnych zrealizowanych recept na
refundowane leki, $rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, wyroby
medyczne;

3) udostepnia¢ do kontroli prowadzonej przez podmiot zobowigzany do finansowania
swiadczen ze Srodkéw publicznych dokumentacje, ktorg apteka jest obowigzana prowadzi¢ w
zwiazku z realizacja umowy, i udziela¢ wyjasnien w zakresie zwigzanym z realizacja recept
podlegajacych refundacji;

4) udostepni¢ do kontroli podmiotowi zobowigzanemu do finansowania §wiadczen
opieki zdrowotnej ze §rodkow publicznych, w terminie odpowiednim do zakresu zadanych
danych, nie krotszym jednak niz 7 dni, informacje o tresci kazdej umowy, w tym takze
uzgodnienia dokonanego w jakiejkolwiek formie, pomigdzy apteka a hurtownig
farmaceutyczng, ktorych celem jest nabycie lekoéw, $rodkdéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

5) zamies$ci¢, w widocznym 1 tatwo dostepnym miejscu, informacje o zawarciu umowy
na realizacj¢ recept oraz informacje, o ktoérej mowa w art. 34;

6) zwrotu nienaleznej refundacji ceny leku, S$rodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego tacznie z odsetkami ustawowymi za
opoznienie liczonymi od dnia, w ktorym wyplacono refundacje, do dnia jej zwrotu, w terminie
14 dni od dnia otrzymania wezwania do zaplaty, jezeli w wyniku weryfikacji lub kontroli
informacji, o ktérych mowa w pkt 2, lub kontroli, o ktéorej mowa w pkt 3 1 4, zostanie
stwierdzone, ze w wyniku realizacji recepty z naruszeniem przepisOw ustawy, ustawy z dnia
27 sierpnia 2004 r. o §wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych,
ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o
zawodach lekarza i lekarza dentysty, ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdzialaniu

narkomanii lub ustawy z dnia 10 grudnia 2020 r. o zawodzie farmaceuty (Dz. U. z 2022 r. poz.
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1873 oraz z 2023 r. poz. 1972), wydano lek, srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia
zywieniowego lub wyréb medyczny:

a) nieobjety refundacja lub,

b) przepisany przez nieuprawniong osobg lub,

¢) na rzecz nieuprawnionego swiadczeniobiorcy;

7) przechowywa¢ recepty na refundowane leki, $rodki spozywcze specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyroby medyczne wraz z otaksowaniem przez okres 5 lat,
liczonych od zakonczenia roku kalendarzowego, w ktorym nastapita refundacja.

2. W razie stwierdzenia w trakcie czynno$ci kontrolnych nieprawidtowosci innych niz
naruszenie obowigzkow, o ktorych mowa w ust. 1, podmiot zobowigzany do finansowania
swiadczen ze Srodkéw publicznych niezwlocznie powiadamia o tym fakcie wojewodzkiego

inspektora farmaceutycznego.”;

3) wart. 45:

a) ust. 3a otrzymuje brzmienie:

,»3a. Za bledy albo inne nieprawidlowosci wykazane w komunikatach elektronicznych
nie uznaje si¢ przypadkoéw zgloszenia Funduszowi realizacji przez apteke recepty w postaci
elektronicznej na podstawie falszywego oswiadczenia, o ktorym mowa w art. 29 ust. 2 ustawy
o receptach, a takze przypadkoéw, gdy uniknig¢cie bledu albo innej nieprawidlowosci byto
niemozliwe lub wymagaloby niewspotmiernie duzego wysitku.”,

b) ust. 12 otrzymuje brzmienie:
,»12. Korekty do zamknigtego okresu rozliczeniowego w zakresie danych niemajacych
wpltywu na wysokos¢ refundacji - apteka moze sktada¢ w terminie 12 miesiecy od daty jego

zamknigcia, a w zakresie pozostalych danych - w terminie 3 miesiecy od daty jego zamknigcia,

nie pdzniej jednak niz do 15 marca roku nastgpnego.”;

4) w art. 45a:

a) pkt 3 lit. ¢ otrzymuje brzmienie:

,»C) W przypadku, gdy recepta zostala wystawiona w postaci elektronicznej w ramach

praktyk zawodowych — numer REGON Iub numer ksiegi rejestrowej podmiotu wykonujacego
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dziatalno$¢ lecznicza oraz kod identyfikacyjny miejsca udzielania $wiadczen w ramach

praktyki zawodowej,”
b) pkt 4 lit. e otrzymuje brzmienie:

,€) kod uprawnienia dodatkowego pacjenta okreslony symbolem ,,AZ”, ,IB”, ,,IW”,
»PO”, WP” [ 7ZK” albo ,,WE” kod uprawnienia do $wiadczen opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkow publicznych okreslony symbolem ,,BW”, ,,.CN”, ,,DN” albo ,,IN”,

a w przypadku braku uprawnienia symbol ,,X”,”;

5) w art. 46 ust. 3 otrzymuje brzmienie:

,»3. Wiasciwy oddziat wojewddzki Funduszu dokonuje refundacji nie pdzniej niz 5 dni od

dnia otrzymania zestawienia, o ktorym mowa w art. 45 ust. 5.”;

Art. 53. W ustawie z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz.U. z 2025 r. poz. 1461, 153711739 oraz z 2026 r.
poz. 26 1 203) po art. 46f dodaje si¢ art. 46g w brzmieniu:

»Art. 46g Przepisy niniejszego rozdzialu dotyczace $wiadczeniodawcow jako
realizatorow w programach zdrowotnych, programach polityki zdrowotnej lub programach

pilotazowych, stosuje si¢ réwniez do aptek ogdlnodostgpnych.".

- po art. 53 dodaje si¢ art. 53a-53e dotyczace wykonywania zawodu farmaceuty w ramach
dzialalnosci leczniczej na zasadach praktyki farmaceuty,

w brzmieniu:

»Art. 53a.

W ustawie z dnia 19 kwietnia 1991 r. o izbach aptekarskich (Dz. U. z 2025 r. poz. 1693)
wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:

1) po art. 41 dodaje si¢ art. 41a-41g w brzmieniu:

Art. 41a.
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1. Naczelna Rada Aptekarska, w ramach sprawowania pieczy nad nalezytym
wykonywaniem zawodu farmaceuty, moze dokonywac¢ kontroli i oceny wykonywania zawodu
farmaceuty.

2. Kontrola i ocena, o ktérych mowa w ust. 1, obejmuja w szczegdlnosci:

1) przestrzeganie przepisOw dotyczacych wykonywania zawodu farmaceuty;

2) przestrzeganie zasad etyki 1 deontologii zawodowej farmaceutow;

3) prawidlowos¢ wykonywania czynno$ci zawodowych farmaceuty.

3. Kontrola i ocena mogg by¢ przeprowadzane w kazdym miejscu wykonywania zawodu

farmaceuty oraz siedzibach izb aptekarskich.

Art. 41b.

1. Kontrola i ocena wykonywania zawodu farmaceuty moze by¢ prowadzona w
szczegolnosci w formie:

1) wizytacji;

2) analizy dokumentac;ji;

3) zadania ustnych lub pisemnych wyjasnien;

4) czynnosci sprawdzajacych dotyczacych wykonania zalecen pokontrolnych;

5) spotkania z kontrolowanym farmaceuta w siedzibie okrggowej izby aptekarskiej albo

Naczelnej Izby Aptekarskie;j;

2. Wizytacja polega na przeprowadzeniu czynnosci kontrolnych w miejscu wykonywania
zawodu farmaceuty.

3. Czynnosci kontrolne moga by¢ wykonywane takze w siedzibie wlasciwej izby
aptekarskiej, w szczegolnosci w celu ztozenia wyjasnien przez farmaceute, przedstawienia

dokumentow lub omoéwienia ustalen kontroli.

Art. 41c.

1. Czynnosci kontrolne wykonujg wizytatorzy dziatajacy w ramach Zespolu
Wizytatorow Naczelnej Rady Aptekarskie;.

2. Czltonkéw Zespolu Wizytatorow powotuje i odwotuje Naczelna Rada Aptekarska
sposréd farmaceutow dajacych rekojmi¢ nalezytego wykonywania kontroli i oceny
wykonywania zawodu farmaceuty.

3. Wizytatorzy wykonuja czynnosci kontrolne na podstawie imiennego upowaznienia.

Art. 41d.
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1. Wizytatorzy, po okazaniu imiennego upowaznienia, majg prawo do:

1) wstepu do pomieszczen, w ktorych wykonywany jest zawod farmaceuty;

2) wgladu do dokumentacji zwigzanej z wykonywaniem zawodu farmaceuty;

3) zadania ustnych lub pisemnych wyjasnien od farmaceutow oraz innych osob
uczestniczacych w wykonywaniu czynnos$ci objetych kontrolg 1 oceng;

4) obserwowania wykonywania czynno$ci zawodowych farmaceuty;

5) sporzadzania kopii dokumentdéw niezbednych do przeprowadzenia kontroli i oceny;

6) wykonywania innych czynno$ci niezb¢dnych do oceny prawidtowos$ci wykonywania
zawodu farmaceuty, w tym utrwalania obrazu lub dzwigku przy uzyciu urzadzen technicznych,
z zachowaniem przepisow o ochronie danych osobowych.

2. Farmaceuta oraz kierujacy jednostka organizacyjng, w ktorej farmaceuta wykonuje
zawdd, s3 obowigzani umozliwi¢ przeprowadzenie czynno$ci kontrolnych i oceny oraz udzieli¢
wizytatorom niezbednych informac;ji.

Art. 41e.

1. Po zakonczeniu kontroli sporzadza si¢ wystapienie pokontrolne zawierajace
w szczeg6lnosci:

1) 1imi¢ 1 nazwisko kontrolowanego oraz adres miejsca wykonywania zawodu;

2) date rozpoczecia i zakonczenia czynnosci kontrolnych;

3) 1imiona i nazwiska 0s6b wykonujacych czynnosci kontrolne;

4) adres miejsca wykonywania zawodu objetego kontrolg;

5) opis ustalonego stanu faktycznego;

6) wskazanie stwierdzonych nieprawidlowosci albo informacjg¢ o ich braku;

7) wnioski 1 zalecenia pokontrolne.

8) date 1 miejsce sporzadzenia wystgpienia.

2. Farmaceuta objety kontrolg i oceng moze wnies¢ pisemne zastrzezenia do wystapienia
pokontrolnego w terminie 14 dni od dnia jego dorgczenia.

3. Farmaceuta objety kontrolg i oceng jest obowigzany poinformowa¢ Naczelng Radg
Aptekarskg o sposobie realizacji zalecen pokontrolnych w terminie okreslonym w wystgpieniu
pokontrolnym.

Art. 41f.

Jezeli w wyniku kontroli 1 oceny stwierdzono naruszenie zasad wykonywania zawodu

farmaceuty lub zasad etyki i deontologii zawodowej farmaceutéw, Naczelna Rada Aptekarska
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moze: skierowa¢ sprawe do rzecznika odpowiedzialno$ci zawodowej, zawiadomi¢ wlasciwe
organy nadzoru lub wyda¢ zalecenia dotyczace usunigcia stwierdzonych nieprawidtowosci.
Art. 41g.
Naczelna Rada Aptekarska uchwala regulamin dziatalnos$ci wizytatoréw, okreslajacy w
szczegblnosci:
1) organizacje¢ i tryb dziatania Zespotu Wizytatorow;
2) szczegotowy tryb przeprowadzania kontroli wykonywania zawodu farmaceuty;
3) sposob dokumentowania czynno$ci kontrolnych;
4) tryb sporzadzania i dorgczania wystgpien pokontrolnych;

5) tryb realizacji zalecen pokontrolnych.”;

2) po rozdziale 7 dodaje si¢ rozdzial 7a w brzmieniu:
,»Rozdzial 7a
Przepisy karne
Art. 66a.
Kto osobie uprawnionej do przeprowadzenia kontroli wykonywania zawodu farmaceuty,
w tym wizytacji, udaremnia lub utrudnia wykonywanie czynno$ci kontrolnych, podlega karze

grzywny.”.

Art. 53b. W ustawie z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dzialalnos$ci leczniczej (tj. Dz.U.
2026, poz. 156, z p6zn.zm.)
1) wart. 2 wust. 1 pkt 5 otrzymuje brzmienie:
,»Y) podmiot wykonujacy dziatalnos$¢ lecznicza - podmiot leczniczy, o ktorym mowa w
art. 4, oraz lekarza, pielegniarke, farmaceute, fizjoterapeute lub diagnoste laboratoryjnego
wykonujacych zawod w ramach dziatalnosci leczniczej jako praktyke zawodowa, o ktorej

mowa w art. 5;”;

2) wart. 5:
a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:
,»1. Lekarze, pielegniarki, farmaceuci, fizjoterapeuci i diagnosci laboratoryjni moga
wykonywac¢ swoj zawod w ramach dziatalnos$ci leczniczej na zasadach okreslonych w ustawie
oraz w przepisach odrebnych po wpisaniu do rejestru podmiotéw wykonujacych dziatalnosé

lecznicza, o ktdrym mowa w art. 100.",
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b) w ust. 2 w pkt 4 po lit. b dodaje si¢ przecinek i dodaje si¢ pkt 5 w brzmieniu:

,,J) farmaceuty moze by¢ wykonywana w formie:

a) jednoosobowej dziatalnosci gospodarczej jako indywidualna praktyka farmaceuty,
indywidualna praktyka farmaceuty wylacznie w zakladzie leczniczym, w tym w aptece
szpitalnej, aptece zaktadowej lub dziale farmacji szpitalnej, na podstawie umowy z podmiotem
leczniczym prowadzacym ten zaktad,

b) spotki cywilnej, spotki jawnej albo spotki partnerskiej jako grupowa praktyka

farmaceutow";

3) po art. 19b dodaje si¢ art. 19c w brzmieniu:

»Art. 19¢. 1. Farmaceuta wykonujacy zawdd w ramach dziatalno$ci leczniczej na
zasadach indywidualnej praktyki farmaceuty jest obowigzany spetnia¢ nastepujace warunki:

1) posiada¢ prawo wykonywania zawodu farmaceuty;

2) by¢ wpisanym do rejestru farmaceutéw, o ktorym mowa w art. 8 ust. 1 ustawy z dnia

19 kwietnia 1991 r. o izbach aptekarskich (tj. Dz.U. z 2025 r., poz. 1693, z p6zn.zm.);

3) nie moze:

a) by¢ tymczasowo zawieszony w prawie wykonywania zawodu na podstawie przepisow
ustawy z dnia 19 kwietnia 1991 r. o izbach aptekarskich albo zawieszony w prawie
wykonywania zawodu albo ograniczony w wykonywaniu okreslonych czynnos$ci zawodowych
na podstawie przepisow ustawy z dnia 20 grudnia 2020 r o zawodzie farmaceuty (Dz. U. z
2025 r. poz. 608, z pdzn.zm.),

b) odbywaé¢ kary zawieszenia prawa wykonywania zawodu na podstawie przepiséw
ustawy z dnia 19 kwietnia 1991 r. o izbach aptekarskich, ktora znajduje si¢ w okresie jej
wykonywania, z wytaczeniem osob, wobec ktorych kara zostata juz wykonana,

¢) mie¢ stwierdzonego ograniczenia w wykonywaniu $cisle okre§lonych czynnosci,

d) by¢ pozbawiony mozliwosci wykonywania zawodu prawomocnie orzeczonym
srodkiem karnym zakazu wykonywania zawodu albo zawieszonym w wykonywaniu zawodu
zastosowanym jako $rodek zapobiegawczy;

4) dysponowaé pomieszczeniem odpowiadajacym wymaganiom okreslonym w art. 22,
w ktorym beda udzielane §wiadczenia zdrowotne, wyposazonym w produkty lecznicze, wyroby
medyczne, aparatur¢ i sprzet medyczny odpowiednie do rodzaju 1 zakresu udzielanych
swiadczen zdrowotnych;

5) uzyska¢ wpis do Centralnej Ewidencji i Informacji o Dziatalno$ci Gospodarczej;
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6) zawrze¢ umowe¢ ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej w zakresie okreslonym w
art. 25 ust. 1 pkt 1.

2. Farmaceuta wykonujacy indywidualng praktyke farmaceuty wylacznie w zakladzie
leczniczym, w tym w aptece szpitalnej, aptece zaktadowej lub dziale farmacji szpitalnej, na
podstawie umowy z podmiotem leczniczym prowadzgcym ten zakltad, jest obowigzany spetniac
warunki, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 1,2,415.

3. W ramach grupowej praktyki farmaceutéw moga by¢ udzielane $wiadczenia
zdrowotne wylacznie przez farmaceutow bedacych wspolnikami albo partnerami spotki,
o ktorej mowa w art. 5 ust. 2 pkt 5 lit. b, spelniajacych warunki, o ktérych mowa w ust. 1 albo

2.

4) w art. 22 ust. 3 otrzymuje brzmienie:

,»3. Minister wilasciwy do spraw zdrowia, po =zasiggnigciu opinii Naczelnej Rady
Lekarskiej, Naczelnej Rady Pielggniarek i1 Potoznych, Krajowej Rady Diagnostow
Laboratoryjnych, Krajowej Rady Fizjoterapeutéw oraz Naczelnej Rady Aptekarskiej, okresli,
w drodze rozporzadzenia, szczegdétowe wymagania, jakim powinny odpowiadaé
pomieszczenia i urzadzenia podmiotu wykonujacego dziatalno$¢ lecznicza, kierujac sie
potrzeba zapewnienia bezpieczenstwa zdrowotnego pacjentow, a takze rodzajem wykonywane;j

dziatalnosci 1 zakresem udzielanych §wiadczen zdrowotnych";

5) wart. 23 ust. 2 otrzymuje brzmienie:
,»2. Przepisu ust. 1 nie stosuje si¢ do praktyk zawodowych, o ktorych mowa w art. 18 ust.

416, art. 19 ust. 416, art. 19a ust. 3, art. 19b ust. 2 oraz art. 19¢ ust. 2.”;

6) w art. 25 ust. 5 otrzymuje brzmienie:

,»>. Minister wlasciwy do spraw instytucji finansowych w porozumieniu z ministrem
wlasciwym do spraw zdrowia, po zasiggnieciu opinii Naczelnej Rady Lekarskiej, Naczelnej
Rady Pielggniarek 1 Potoznych, Krajowej Rady Diagnostoéw Laboratoryjnych, Krajowej Rady
Fizjoterapeutéw, Naczelnej Rady Aptekarskiej oraz Polskiej Izby Ubezpieczen, okresli, w
drodze rozporzadzenia, szczegotowy zakres ubezpieczenia obowigzkowego, o ktérym mowa w
ust. 1 pkt 1, oraz minimalng sume¢ gwarancyjng, bioragc pod uwage rodzaje dziatalnosci
leczniczej 1 rodzaje podmiotow wykonujacych te dziatalnose.";

7) w art. 33 otrzymuje brzmienie:
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»Art. 33. W przypadku wykonywania dziatalnosci leczniczej przez:

1) lekarza w ramach indywidualnej praktyki lekarskiej wytacznie w zaktadzie leczniczym
na podstawie umowy z podmiotem leczniczym prowadzacym ten zaklad albo indywidualnej
specjalistycznej praktyki lekarskiej wytacznie w zakladzie leczniczym na podstawie umowy z
podmiotem leczniczym prowadzacym ten zaktad albo

2) pielggniark¢ w ramach indywidualnej praktyki pielggniarki wylacznie w zaktadzie
leczniczym na podstawie umowy z podmiotem leczniczym prowadzacym ten zaklad albo
indywidualnej specjalistycznej praktyki pielegniarki wyltacznie w zakladzie leczniczym na
podstawie umowy z podmiotem leczniczym prowadzacym ten zaktad, albo

3) fizjoterapeut¢ w ramach indywidualnej praktyki fizjoterapeutycznej wylacznie w
zakladzie leczniczym na podstawie umowy z podmiotem leczniczym prowadzacym ten zaktad,
albo

4) diagnoste¢ laboratoryjnego w ramach indywidualnej praktyki diagnosty
laboratoryjnego wytacznie w zaktadzie leczniczym na podstawie umowy z podmiotem
leczniczym prowadzacym ten zaklad, albo

5) farmaceut¢ w ramach indywidualnej praktyki farmaceuty wylacznie w zaktadzie
leczniczym, w tym w aptece szpitalnej, aptece zaktadowej lub dziale farmacji szpitalnej, na
podstawie umowy z podmiotem leczniczym prowadzacym ten zaktad,

- odpowiedzialno$¢ za szkody bedace nastgpstwem udzielania §wiadczen zdrowotnych
albo niezgodnego z prawem zaniechania udzielania $wiadczen zdrowotnych ponosza solidarnie
odpowiednio lekarz i podmiot leczniczy albo pielggniarka i podmiot leczniczy, albo
fizjoterapeuta 1 podmiot leczniczy, albo diagnosta laboratoryjny i podmiot leczniczy, albo
farmaceuta 1 podmiot leczniczy.".

8) po art. 102b dodaje si¢ art. 102c w brzmieniu:

»Art. 102c. 1. Farmaceuta, ktory zamierza wykonywa¢ zawod w ramach dziatalnosci
leczniczej, sktada organowi prowadzacemu rejestr, o ktorym mowa w art. 106 ust. 1, wniosek
o wpis do rejestru zawierajacy nastepujace dane:

1) imi¢ 1 nazwisko farmaceuty;

2) numer dokumentu po$wiadczajacego posiadanie prawa wykonywania zawodu
farmaceuty;

3) forme dziatalno$ci leczniczej oraz zakres udzielanych §wiadczen zdrowotnych;
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4) adres miejsca udzielania §wiadczen zdrowotnych lub miejsca przyjmowania wezwan
1 przechowywania dokumentacji medycznej, w przypadku wykonywania praktyki wytacznie w
miejscu wezwania;

5) Numer Identyfikacji Podatkowej (NIP);

6) adres do korespondenc;ji.

2. Farmaceuci zamierzajagcy wykonywa¢ zawdd w ramach dziatalnosci leczniczej jako
grupowa praktyke farmaceutow w celu uzyskania wpisu do rejestru sktadaja wniosek
zawierajacy:

1) liste farmaceutow stron umowy spotki cywilnej, wspolnikéw albo partnerow spotki,
ze wskazaniem imion i nazwisk, ich tytutow zawodowych 1 miejsc zamieszkania oraz imienia
i nazwiska osoby uprawnionej do reprezentowania tej spotki;

2) dane, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 2-6;

3) podpis osoby uprawnionej do reprezentowania spoiki, ze wskazaniem imienia i
nazwiska oraz petnionej funkcji.

3. Przepisy art. 100 ust. 2 i 3 stosuje si¢.";

9) wart. 105:

a) w ust. 1 pkt 1 otrzymuje brzmienie:

»1) 2% przecigtnego miesigcznego wynagrodzenia w sektorze przedsigbiorstw bez
wyptat nagrod z zysku za ubiegly rok, oglaszanego, w drodze obwieszczenia, przez Prezesa
Glownego Urzedu Statystycznego w Dzienniku Urzgdowym Rzeczypospolitej Polskiej
"Monitor Polski", obowiazujacego w dniu ztozenia wniosku o wpis do rejestru - w przypadku
lekarza, pielegniarki, fizjoterapeuty, diagnosty laboratoryjnego lub farmaceuty,",

b) w ust. 3 w pkt 5 kropke zastepuje sie srednikiem 1 dodaje si¢ pkt 6 w brzmieniu:

) przychod wiasciwej okregowej izby aptekarskiej - w przypadku optat pobieranych
od praktyk zawodowych farmaceutow.",

¢) ust. 4 otrzymuje brzmienie:

,»4. Minister wlasciwy do spraw zdrowia, po zasiggnieciu opinii Naczelnej Rady
Lekarskiej, Naczelnej Rady Pielggniarek 1 Poloznych, Krajowej Rady Diagnostow
Laboratoryjnych, Krajowej Rady Fizjoterapeutow i Naczelnej Rady Aptekarskiej, okresli, w
drodze rozporzadzenia, szczegdétowy zakres danych objetych wpisem do rejestru oraz

szczegblowy tryb postepowania w sprawach dokonywania wpiséw, zmian w rejestrze oraz
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wykreslen z rejestru, uwzgledniajac potrzebe zapewnienia spojnosci i kompletnosci danych

zawartych w rejestrze, a takze koszty zwigzane z postgpowaniem w sprawie wpisu.";

10) w art. 106:
a) w ust. 1 po pkt 5 dodaje si¢ przecinek 1 dodaje si¢ pkt 6 w brzmieniu:
,»0) okregowa rada aptekarska wilasciwa dla miejsca wykonywania praktyki
zawodowej przez farmaceute - w odniesieniu do tych praktyk",
b) w ust. 4:
—w pkt 1:
--wprowadzenie do wyliczenia otrzymuje brzmienie:

»oznaczenia lekarza, pielegniarki, farmaceuty, fizjoterapeuty lub diagnosty
laboratoryjnego:",

-- lit. b otrzymuje brzmienie:

"b) imiona 1 nazwiska wspolnikow spotki - w przypadku spotki cywilnej, spotki
jawnej albo spotki partnerskiej lekarzy albo pielggniarek Iub potoznych,
fizjoterapeutow diagnostow laboratoryjnych albo farmaceutow,",

— pkt 8a otrzymuje brzmienie:

»3a) miejsca przechowywania dokumentacji medycznej w przypadku
zakonczenia dzialalno$ci leczniczej przez lekarza, pielegniarke, fizjoterapeute,

diagnoste laboratoryjnego lub farmaceute;";

11)w art. 107:
a) po ust. 4b dodaje si¢ ust. 4c w brzmieniu:
»Ac. W przypadku praktyk zawodowych farmaceutow uchwate w sprawie natozenia kary
pieni¢znej podejmuje wlasciwa okregowa rada aptekarska.",

b) w ust. 5 wyrazy ,,ust. 3-4a” zastgpuje si¢ wyrazami "ust. 3-4c";

12) w art. 108 w ust. 2 pkt 7 otrzymuje brzmienie:

,»7) skreslenia lekarza z listy cztonkoéw okregowej izby lekarskiej z przyczyn
okreslonych w art. 7 ust. 1 pkt 5 ustawy z dnia 2 grudnia 2009 r. o izbach lekarskich (Dz. U. z
2021 r. poz. 1342 oraz z 2023 r. poz. 1234) albo wygasniecia prawa wykonywania zawodu
pielegniarki z przyczyn okreslonych w art. 42 ust. 1 pkt 1 ustawy z dnia 15 lipca 2011 r. o

zawodach pielegniarki 1 potoznej, albo wygasnigcia prawa wykonywania zawodu
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fizjoterapeuty z przyczyn okreslonych w art. 26 pkt 1 ustawy z dnia 25 wrze$nia 2015 r. o
zawodzie fizjoterapeuty - w przypadku indywidualnej praktyki zawodowej, albo skreslenia
diagnosty laboratoryjnego z rejestru diagnostow laboratoryjnych z przyczyn okreslonych w art.
74 ust. 1 ustawy z dnia 15 wrze$nia 2022 r. o medycynie laboratoryjnej, albo skreslenia
farmaceuty z rejestru farmaceutow prowadzonego przez okr¢gowa rade aptekarskg z przyczyn
okreslonych w art. 8f ust. 1 pkt 1 ustawy z dnia 19 kwietnia 1991 r. o izbach aptekarskich - w
przypadku indywidualnej praktyki zawodowej;";

13) w art. 110 po ust. 3b dodaje si¢ ust. 3¢ w brzmieniu:

»3¢. W przypadku praktyk zawodowych farmaceutéw uchwatg w sprawach, o ktérych
mowa w ust. 1, podejmuje wiasciwa okr¢gowa rada aptekarska.".

Art. 53c. W ustawie z dnia 15 wrzesnia 2000 r. - Kodeks spotek handlowych (tj. Dz. U.
z2014 r. poz. 18, z pdzn. zm.) art. 88 otrzymuje brzmienie:

,»Art. 88. Partnerami w spdlce moga by¢ osoby uprawnione do wykonywania
nastgpujacych zawodow: adwokata, architekta, farmaceuty, fizjoterapeuty, inzyniera
budownictwa, biegltego rewidenta, brokera ubezpieczeniowego, diagnosty laboratoryjnego,
doradcy podatkowego, maklera papierow wartoSciowych, doradcy inwestycyjnego,
ksiegowego, lekarza, lekarza dentysty, lekarza weterynarii, notariusza, pielggniarki, potoznej,
radcy prawnego, rzecznika patentowego, rzeczoznawcy majatkowego 1 tlumacza
przysiggtego.".

Art. 53d. W ustawie z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw
Pacjenta (tj. Dz.U. z 2024, poz. 581, z pdzn.zm.) wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:

1) art. 30 otrzymuje brzmienie:

»Art. 30.

1. Minister wlasciwy do spraw zdrowia, po zasig¢gnieciu opinii Naczelnej Rady
Lekarskiej, Naczelnej Rady Pielggniarek 1 Potoznych, Krajowej Rady Fizjoterapeutow,
Krajowej Rady Diagnostow Laboratoryjnych oraz Naczelnej Rady Aptekarskiej, okresli, w
drodze rozporzadzenia, rodzaje 1 zakres dokumentacji medycznej, sposob jej przetwarzania
oraz wzory okreslonych rodzajow dokumentacji medycznej, w szczegdlnosci wzor ksigzeczki
zdrowia dziecka, uwzgledniajac rodzaje podmiotow udzielajacych §wiadczen zdrowotnych, a
takze konieczno$¢ zapewnienia realizacji prawa dostegpu do dokumentacji medycznej,

rzetelnego jej prowadzenia, ochrony danych i informacji dotyczacych stanu zdrowia pacjenta
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oraz jednolitych wzorow dokumentacji medycznej majacej istotne znaczenie dla szybkiego i
skutecznego udzielania $wiadczen zdrowotnych.

2. Minister wilasciwy do spraw wewnetrznych, Minister Sprawiedliwo$ci, w
porozumieniu z ministrem wlasciwym do spraw zdrowia oraz po zasi¢gni¢ciu opinii Naczelnej
Rady Lekarskiej, Naczelnej Rady Pielegniarek i Poloznych, Krajowej Rady Fizjoterapeutow i
Krajowej Rady Diagnostow Laboratoryjnych, Naczelnej Rady Aptekarskiej oraz Minister
Obrony Narodowej, w porozumieniu z ministrem wlasciwym do spraw zdrowia, po
zasiggnieciu opinii Rady Lekarskiej Wojskowej Izby Lekarskiej, kazdy w zakresie swojego
dziatania, okresli, w drodze rozporzadzenia, rodzaje i zakres dokumentacji medycznej, sposob
jej przetwarzania oraz wzory okreslonych rodzajéw dokumentacji medycznej, w szczegolnosci
wzor ksigzeczki zdrowia dziecka, uwzgledniajac konieczno$¢ zapewnienia realizacji prawa
dostepu do dokumentacji medycznej, rzetelnego jej prowadzenia, ochrony danych i informacji
dotyczacych stanu zdrowia pacjenta oraz jednolitych wzoréw dokumentacji medycznej majacej
istotne znaczenie dla szybkiego i1 skutecznego udzielania §wiadczen zdrowotnych. ";

2) wart. 30a w ust. 3 pkt 3 otrzymuje brzmienie:

,»3) wlasciwa okregowa izba lekarska albo okregowa izba pielggniarek i potoznych albo
okrggowa izba aptekarska albo Krajowa Izba Fizjoterapeutéw albo Krajowa Rada Diagnostow
Laboratoryjnych - w przypadku $mierci odpowiednio lekarza albo pielegniarki lub potoznej
albo farmaceuty albo fizjoterapeuty albo diagnosty laboratoryjnego wykonujacych zawod w
formie praktyki zawodowej w rozumieniu art. 5 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o
dziatalnosci leczniczej.";

3) w art. 69a:

a) po ust. 3a dodaje si¢ ust. 3b w brzmieniu:

,»3b. W przypadku praktyk zawodowych farmaceutow uchwale w sprawie natozenia
kary pieni¢znej podejmuje wlasciwa okregowa rada aptekarska.",

b) w ust. 4 wyrazy ,,ust. 2-3a” zastgpuje si¢ wyrazami ,,ust. 2-3b".

Art. 53e.
W ustawie z dnia 9 marca 2023 r. o badaniach klinicznych produktow leczniczych

stosowanych u ludzi (Dz.U. z 2026 r. poz. 2) art. 37 ust. 1 otrzymuje brzmienie:
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, 1. Gléwnym badaczem w badaniu klinicznym produktu leczniczego prowadzonym na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej moze by¢ posiadajacy prawo wykonywania zawodu na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej:

1) lekarz;

2) lekarz dentysta;

3) pielegniarka albo potozna, posiadajaca dyplom ukonczenia studiow na kierunku
pielegniarstwo lub potoznictwo;

4) farmaceuta.”.

Uzasadnienie

Projektowana zmiana art. 37 ust. 1 polegajaca na dodaniu farmaceuty do katalogu
zawodow mogacych peli¢ funkcje gléwnego badacza w badaniu klinicznym produktu
leczniczego stanowi dostosowanie przepisow do rzeczywistych kompetencji zawodowych
farmaceutow oraz aktualnych standardéw prowadzenia badan klinicznych. Zgodnie z ustawa
z dnia 10 grudnia 2020 r. o zawodzie farmaceuty farmaceuci posiadaja szerokie kompetencje
w zakresie farmakoterapii, farmacji klinicznej, monitorowania bezpieczenstwa stosowania
produktéw leczniczych oraz uczestnictwa w badaniach klinicznych. Kompetencje te sa
nabywane zarowno w toku studiow farmaceutycznych, jak 1 podczas szkolenia
specjalizacyjnego oraz praktyki zawodowej, w szczegdlnosci w zakresie farmacji szpitalnej i
kliniczne;.

Farmaceuci wykonuja w praktyce szereg kluczowych czynnosci zwigzanych z
prowadzeniem badan klinicznych produktéw leczniczych, obejmujacych przygotowywanie
badanych produktow leczniczych, nadzoér nad ich prawidlowym przechowywaniem 1
sporzadzaniem, monitorowanie bezpieczenstwa farmakoterapii, ocen¢ interakcji i dziatan
niepozadanych oraz zapewnienie zgodno$ci procesu badawczego z wymaganiami
jakosciowymi 1 zasadami Dobrej Praktyki Klinicznej (GCP). W szczegdlnosci farmaceuci
szpitalni juz obecnie odpowiadajg za przygotowywanie produktéw leczniczych stosowanych w
ramach badan klinicznych, zwlaszcza produktow o wysokim ryzyku, takich jak przeciwciata
monoklonalne, leki biologiczne, cytostatyki czy produkty lecznicze terapii zaawansowanej.

Projektowana zmiana znajduje rowniez uzasadnienie w standardach mi¢dzynarodowych.
Rezolucja Rady Europy CM/Res (2016)2 dotyczaca dobrych praktyk rekonstytucji produktow
leczniczych do podawania pozajelitowego wskazuje, ze produkty lecznicze o podwyzszonym

ryzyku powinny by¢ przygotowywane przez farmaceutow w zwalidowanych warunkach
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aseptycznych, w celu minimalizacji ryzyka btedow lekowych oraz zakazen zwigzanych z
terapig. Pomimo faktycznego udzialu farmaceutow w realizacji badan klinicznych
obowigzujace przepisy nie przewiduja obecnie mozliwosci pelnienia przez nich funkcji
gléwnego badacza. Powoduje to nieuzasadnione ograniczenie wykorzystania kompetencji tej
grupy zawodowej, szczegélnie w badaniach klinicznych dotyczacych farmakokinetyki,
farmacji klinicznej, bezpieczenstwa farmakoterapii oraz badan produktéw leczniczych
wymagajacych specjalistycznego przygotowania farmaceutycznego.

Dodanie farmaceuty do katalogu oséb mogacych pethi¢ funkcje gldwnego badacza
zwiekszy elastyczno$¢ organizacji badan klinicznych, umozliwi pelniejsze wykorzystanie
kompetencji zawodowych farmaceutow oraz przyczyni si¢ do podniesienia jakosci i
bezpieczenstwa prowadzonych badan klinicznych. Zmiana pozostaje zgodna z kierunkiem
rozwoju nowoczesnych systemow ochrony zdrowia, zakladajagcym zwigkszenie udziatu

farmaceutow w procesach klinicznych i terapeutycznych.

Do Rozdzialu 8 - Przepisy przejsciowe i koncowe

Po art. 54 dodaje si¢ art. S4a w brzmieniu:

»Art. 54a. Dotychczasowe przepisy wykonawcze wydane na podstawie art. 22 ust. 3, art.
25 ust. 51 art. 105 ust. 4 ustawy zmienianej w art. 53a oraz art. 30 ust. 1 i 2 ustawy zmienianej
w art. 53d zachowuja moc do dnia wejScia w zycie przepisow wykonawczych wydanych
odpowiednio na podstawie art. 22 ust. 3, art. 25 ust. 5 1 art. 105 ust. 4 ustawy zmienianej w art.
53a, w brzmieniu nadanym niniejszg ustawa, oraz art. 30 ust. 1 1 2 ustawy zmienianej w art.
53d, w brzmieniu nadanym niniejszg ustawa, jednak nie dtuzej niz przez okres 12 miesiecy od

dnia wejScia w zycie niniejszej ustawy.

UZASADNIENIE cze¢s¢ dot. wykonywania zawodu w ramach praktyk farmaceutow

Projekt ustawy o zmianie ustawy o dziatalnos$ci leczniczej oraz niektorych innych ustaw

ma na celu dostosowanie obowigzujacego porzadku prawnego do rozszerzajagcej si¢ roli

farmaceuty w systemie ochrony zdrowia, a takze usunigcie istniejacych barier prawnych
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utrudniajgcych pelne wykorzystanie kompetencji zawodowych farmaceutow przy udzielaniu
swiadczen zdrowotnych.

Potrzeba uchwalenia projektowanej ustawy wynika z istotnych zmian, jakie zaistniaty
w ostatnich latach w zakresie statusu zawodowego farmaceuty oraz zakresu czynnos$ci
zawodowych, ktore moga by¢ przez niego wykonywane. Ustawa z dnia 10 grudnia 2020 r.
o zawodzie farmaceuty w sposob istotny wzmocnita pozycje farmaceuty jako samodzielnego
zawodu medycznego oraz nadata normatywne znaczenie takim instytucjom jak ustuga
farmaceutyczna i opieka farmaceutyczna. RoOwnoczesnie jednak nie wszystkie konsekwencje
tej zmiany zostaly wprowadzone do pozostalych ustaw regulujacych organizacje systemu
ochrony zdrowia, zasady wykonywania dziatalnosci leczniczej, funkcjonowanie samorzadu
zawodu farmaceuty, prowadzenie dokumentacji medycznej czy status prawny praktyk
zawodowych.

W konsekwencji w obowigzujacym stanie prawnym wystepuje niespojnos¢ pomigdzy
uznaniem farmaceuty za samodzielny zawod medyczny wykonujacy §wiadczenia zdrowotne
a zakresem instrumentdw organizacyjnych i prawnych umozliwiajacych rzeczywiste
wykonywanie tych $wiadczen. Dotyczy to w szczegdlnosci: braku wyraznych podstaw do
wykonywania dziatalno$ci leczniczej przez farmaceut¢ w formie praktyki zawodowej, braku
odpowiednich regulacji rejestrowych i ubezpieczeniowych, niewystarczajacego uwzglednienia
farmaceutow w przepisach dotyczacych dokumentacji medycznej i systemu informacji
w ochronie zdrowia, a takze braku ustawowego umocowania samorzadu zawodu farmaceuty
do prowadzenia kontroli i oceny wykonywania zawodu farmaceuty w ramach sprawowanej
pieczy nad nalezytym wykonywaniem zawodu.

Projektowana ustawa zmierza zatem do kompleksowego uzupetienia tych brakow. Jej
zasadniczym celem jest stworzenie spojnych podstaw prawnych dla wykonywania przez
farmaceutow $wiadczen zdrowotnych zarowno w aptekach ogdlnodostepnych, jak i w ramach
dziatalnosci leczniczej prowadzonej w formie praktyki zawodowej, przy jednoczesnym
zapewnieniu odpowiednich mechanizméw nadzoru samorzadowego, ochrony praw pacjenta
oraz bezpieczenstwa udzielanych swiadczen.

Projekt obejmuje cztery zasadnicze obszary zmian.

Po pierwsze, projekt wzmacnia ustawowe instrumenty sprawowania przez samorzad
zawodu farmaceuty pieczy nad nalezytym wykonywaniem zawodu farmaceuty poprzez
przyznanie Naczelnej Radzie Aptekarskiej kompetencji do prowadzenia kontroli i oceny

wykonywania zawodu farmaceuty. W tym celu projekt wprowadza do ustawy o izbach
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aptekarskich przepisy okreslajace podstawy prawne kontroli, formy czynnosci kontrolnych,
status wizytatoréw dziatajacych w ramach Zespotu Wizytatorow Naczelnej Rady Aptekarskie;j,
uprawnienia wizytatorow, obowiazki farmaceuty i podmiotu, w ktéorym wykonuje on zawdd,
atakze zasady sporzadzania wystgpien pokontrolnych i realizacji zalecen pokontrolnych.
Projekt przewiduje roéwniez przepis karny penalizujacy udaremnianie lub utrudnianie
wykonywania czynnos$ci kontrolnych. Rozwigzanie to stanowi rozwinigcie konstytucyjnej
funkcji samorzadu zawodowego, o ktoérej mowa w art. 17 ust. 1 Konstytucji RP, zgodnie
z ktorym samorzady zawodow zaufania publicznego sprawuja piecze nad nalezytym

wykonywaniem tych zawodow w granicach interesu publicznego i dla jego ochrony.

Po drugie, projekt nowelizuje ustawe¢ o dzialalnosci leczniczej przez jednoznaczne
wlaczenie farmaceutow do katalogu zawodéw mogacych wykonywaé dziatalno$¢ lecznicza
w formie praktyki zawodowej. W tym zakresie projekt przewiduje okreslenie dopuszczalnych
form wykonywania praktyki zawodowej farmaceuty, warunkow jej prowadzenia, zasad wpisu
do rejestru podmiotdow wykonujacych dziatalno$¢ lecznicza oraz wlasciwosci organdow
samorzadu aptekarskiego w sprawach dotyczacych tych praktyk. Zmiana ta ma na celu
usuniecie luki prawnej polegajacej na tym, ze farmaceuta, mimo ze wykonuje $wiadczenia
zdrowotne, nie zostat dotychczas w sposob pelny 1 systemowy ujety w regulacjach odnoszacych
si¢ do praktyk zawodowych innych zawodéw medycznych.

Po trzecie, projekt przewiduje zmiany w ustawie o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw
Pacjenta oraz w ustawie o systemie informacji w ochronie zdrowia, majace na celu petniejsze
uwzglednienie farmaceutdw jako osob udzielajacych swiadczen zdrowotnych i prowadzacych
dokumentacje medycznag, a takze jako podmiotéw funkcjonujacych w systemie rejestrowym
ochrony zdrowia. Rozwigzania te majg charakter dostosowawczy i1 porzadkujacy, ale sa
konieczne dla zapewnienia spdjnosci catego systemu.

Po czwarte, projekt wprowadza zmiany do ustawy o zawodzie farmaceuty oraz Kodeksu
spotek handlowych, ktére majg zapewni¢ farmaceutom adekwatne instrumenty wykonywania
swiadczen zdrowotnych oraz prowadzenia praktyki zawodowej, w tym takze w formie spotki
partnerskiej. Zmiany te odpowiadaja rzeczywistemu zakresowi kompetencji zawodowych
farmaceutoéw 1 wzmacniajg ich pozycje jako samodzielnych profesjonalistow medycznych.

Projektowana regulacja ma zatem charakter systemowy. Nie ogranicza si¢ ona do
pojedynczej zmiany technicznej, lecz zmierza do uporzadkowania statusu farmaceuty

w ochronie zdrowia poprzez stworzenie spOjnego modelu prawnego obejmujacego:
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wykonywanie zawodu, udzielanie $wiadczen zdrowotnych, prowadzenie praktyki zawodowej,
nadzér samorzadowy, odpowiedzialnos¢ organizacyjng oraz ochrong pacjenta.

Wprowadzenie projektowanych rozwigzan odpowiada zaréwno interesowi publicznemu,
jak 1 potrzebie zwigkszenia dostepnosci swiadczen zdrowotnych. Lepsze wykorzystanie
kwalifikacji farmaceutow moze przyczyni¢ si¢ do poprawy efektywnosci systemu ochrony
zdrowia, zwigkszenia dostepnosci swiadczen dla pacjentow oraz odcigzenia innych zawodow
medycznych w zakresie $wiadczen, ktére moga by¢ bezpiecznie i skutecznie realizowane przez

farmaceutow.

Zmiany w ustawie o izbach aptekarskich

Projektowane zmiany w ustawie z dnia 19 kwietnia 1991 r. o izbach aptekarskich stuza
wzmocnieniu instrumentéw prawnych, za pomocg ktorych samorzad zawodu farmaceuty moze
realizowa¢ swoja konstytucyjng funkcje pieczy nad nalezytym wykonywaniem zawodu
farmaceuty. Obecnie ustawa o izbach aptekarskich okresla ustroj samorzadu, jego organy oraz
podstawowe kompetencje, jednak nie zawiera wystarczajaco szczegdélowych podstaw
ustawowych do prowadzenia przez Naczelng Rade Aptekarska sformalizowanej kontroli
ioceny wykonywania zawodu farmaceuty. W praktyce oznacza to, ze samorzad zawodu
farmaceuty, mimo cigzacego na nim obowigzku sprawowania pieczy nad wykonywaniem
zawodu zaufania publicznego, nie dysponuje wprost wyrazonymi w ustawie narzedziami
umozliwiajacymi skuteczne weryfikowanie sposobu wykonywania czynno$ci zawodowych
przez farmaceutow.

Z tego powodu projekt przewiduje dodanie art. 41a—41g, ktore ustanawiajg ustawowe
podstawy kontroli 1 oceny wykonywania zawodu farmaceuty. W art. 41a przesadza sig, ze
Naczelna Rada Aptekarska, w ramach sprawowania pieczy nad nalezytym wykonywaniem
zawodu farmaceuty, moze dokonywac¢ kontroli i oceny wykonywania zawodu. Jednocze$nie
wskazuje si¢ podstawowe obszary tej kontroli, obejmujace przestrzeganie przepisow
dotyczacych wykonywania zawodu farmaceuty, przestrzeganie zasad etyki i1 deontologii
zawodowej oraz prawidlowos¢ wykonywania czynnosci zawodowych. Takie ujecie zakresu
kontroli odpowiada istocie zawodéw zaufania publicznego, w odniesieniu do ktérych ocenie
podlega nie tylko formalna zgodno$¢ z przepisami prawa, lecz takze zgodnos$¢ dziatania
z wymaganiami etycznymi 1 standardami starannosci zawodowej. Istotne znaczenie ma

réwniez przyjecie rozwigzania, zgodnie z ktérym kontrola i ocena mogg by¢ prowadzone w
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kazdym miejscu wykonywania zawodu farmaceuty, a takze w siedzibach izb aptekarskich.
Pozwala to objg¢ ustawowym mechanizmem kontroli cato$¢ zroznicowanych form
wykonywania zawodu farmaceuty, niezaleznie od tego, czy farmaceuta wykonuje czynnosci
zawodowe w aptece ogolnodostepnej, aptece szpitalnej, dziale farmacji szpitalnej, hurtowni
farmaceutycznej, podmiocie leczniczym, jednostce badawczej, dydaktycznej lub w innej
dopuszczalnej prawnie formule wykonywania zawodu. Jednocze$nie dopuszczenie
prowadzenia czynnos$ci kontrolnych takze w siedzibie wlasciwej izby aptekarskiej zapewnia
elastycznos¢ proceduralng i pozwala prowadzi¢ okreslone czynno$ci, takie jak odbidr
wyjasnien, analiza dokumentow czy omowienie ustalen, bez koniecznosci kazdorazowego
przeprowadzania wizytacji w miejscu wykonywania zawodu. W projektowanym art. 41b
okresla si¢ przyktadowe formy prowadzenia kontroli i oceny wykonywania zawodu
farmaceuty. Ustawodawca $wiadomie przyjmuje konstrukcje otwarta, wskazujac, ze kontrola
moze by¢ prowadzona ,,w szczeg6lnosci” w formie wizytacji, analizy dokumentacji, zagdania
ustnych lub pisemnych wyjasnien, czynnosci sprawdzajacych dotyczacych wykonania zalecen
pokontrolnych oraz spotkania z kontrolowanym farmaceuta w siedzibie okrggowej izby
aptekarskiej albo Naczelnej Izby Aptekarskiej. Rozwigzanie to odpowiada potrzebie
zachowania elastyczno$ci czynnoSci  kontrolnych przy jednoczesnym wskazaniu
podstawowych, najczesciej stosowanych form dziatania. Projekt stusznie przesadza takze, ze
wizytacja stanowi jedng z form czynno$ci kontrolnych i polega na przeprowadzeniu tych
czynno$ci w miejscu wykonywania zawodu farmaceuty. Dzigki temu zostaje zachowana
wlasciwa relacja pojeciowa: nadrzedng instytucja jest kontrola i ocena wykonywania zawodu,
za$ wizytacja stanowi jedynie jedng z jej form.

W proponowanym art. 41c przewidziano wykonywanie czynnosci kontrolnych przez
wizytatorOw dzialajacych w ramach Zespotu Wizytatorow Naczelnej Rady Aptekarskie;.
Ustawowe umocowanie Zespotu Wizytatorow jest rozwigzaniem niezb¢dnym z punktu
widzenia przejrzystosci kompetencyjnej oraz gwarancyjnego charakteru przepisow
kontrolnych. Jednocze$nie projekt pozostawia Naczelnej Radzie Aptekarskiej swobode
w zakresie powotywania i odwolywania czlonkoéw Zespolu Wizytatorow, z zastrzezeniem, ze
maja to by¢ farmaceuci dajacy rgkojmi¢ nalezytego wykonywania czynno$ci kontrolnych.
Pozwala to zapewni¢ odpowiedni poziom merytoryczny 1 etyczny oséb wykonujacych
kontrolg, bez nadmiernego usztywniania ustawowych przestanek doboru tych osob. Projekt art.
41d okresla podstawowe uprawnienia wizytatorow. Obejmuja one w szczegolnosci prawo

wstepu do pomieszczen, w ktorych wykonywany jest zawdd farmaceuty, wgladu do
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dokumentacji zwigzanej z wykonywaniem zawodu, zadania ustnych lub pisemnych wyjasnien,
obserwowania wykonywania czynnosci zawodowych, sporzadzania kopii dokumentoéw oraz
wykonywania innych czynno$ci niezb¢dnych do oceny prawidtowosci wykonywania zawodu,
w tym utrwalania obrazu lub dzwicku przy uzyciu urzadzen technicznych. Zakres tych
uprawnien zostal sformulowany w sposob odpowiadajacy zasadzie proporcjonalnosci:
obejmuje wylgcznie takie Srodki, ktore sg konieczne do rzeczywistego przeprowadzenia
kontroli, a rownoczes$nie zostat powigzany z obowigzkiem poszanowania przepisow o ochronie
danych osobowych. Projekt naktada takze na farmaceut¢ oraz na kierujacego jednostka
organizacyjng, w ktorej farmaceuta wykonuje zawod, obowigzek umozliwienia
przeprowadzenia czynnos$ci kontrolnych oraz udzielenia wizytatorom niezbgdnych informacji.
Jest to rozwigzanie konieczne dla zapewnienia skuteczno$ci ustawowej kompetencji
kontrolnej. W art. 41e okreslono obowiazek sporzadzenia wystapienia pokontrolnego po
zakonczeniu kontroli. Wystapienie to ma charakter dokumentu podsumowujacego ustalenia
kontroli 1 powinno zawiera¢ elementy niezbgdne do zidentyfikowania kontrolowanego,
oznaczenia czasu i miejsca prowadzenia czynnos$ci, opisania ustalonego stanu faktycznego,
wskazania stwierdzonych nieprawidlowos$ci albo braku takich nieprawidlowosci, a takze
sformutowania wnioskéw 1 zalecen pokontrolnych. Jednocze$nie projekt zapewnia
kontrolowanemu farmaceucie gwarancj¢ proceduralng w postaci prawa do wniesienia
pisemnych zastrzezen do wystapienia pokontrolnego w terminie 14 dni od dnia jego dorgczenia.
Konstrukcja ta odpowiada standardowi rzetelnosci postegpowania 1 umozliwia przedstawienie
przez farmaceut¢ wilasnego stanowiska wobec ustalen kontroli. Projekt przewiduje rowniez
obowiazek poinformowania Naczelnej Rady Aptekarskiej o sposobie realizacji zalecen
pokontrolnych, co pozwala nada¢ kontroli charakter nie tylko diagnostyczny, ale takze
naprawczy. Art. 41f normuje podstawowe skutki kontroli. W przypadku stwierdzenia
naruszenia zasad wykonywania zawodu farmaceuty lub zasad etyki i deontologii zawodowej
farmaceutow Naczelna Rada Aptekarska moze skierowaé sprawe do rzecznika
odpowiedzialnosci zawodowej, zawiadomi¢ wlasciwe organy nadzoru albo wyda¢ zalecenia
dotyczace usunigcia stwierdzonych nieprawidlowosci. Rozwigzanie to porzadkuje relacje
migdzy funkcja kontrolng samorzadu zawodu farmaceuty a funkcja represyjna zwigzang
z odpowiedzialno$cia zawodowa oraz funkcja nadzorcza wykonywang przez organy
administracji publicznej. W art. 41g przewidziano podstawe ustawowag do uchwalenia przez
Naczelng Rade Aptekarskg regulaminu dziatalnos$ci wizytatorow. Rozwigzanie to ma istotne

znaczenie z punktu widzenia prawidlowej techniki legislacyjnej. Ustawa okresla bowiem
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podstawowe elementy instytucji kontroli: kompetencje, zakres, uprawnienia i obowiazki oraz
skutki czynnos$ci kontrolnych, natomiast regulamin ma uszczegétawia¢ kwestie organizacyjne
1 proceduralne, takie jak organizacja i tryb dziatania Zespotu Wizytatorow, szczegdlowy tryb
przeprowadzania kontroli, sposéb dokumentowania czynnosci kontrolnych, tryb sporzadzania
1 doreczania wystgpien pokontrolnych oraz tryb realizacji zalecen pokontrolnych. Pozwala to

zachowac wlasciwe proporcje miedzy materig ustawowg a materig wewnatrzsamorzgdowa.

Dodatkowo projekt wprowadza do ustawy o izbach aptekarskich przepis karny,
penalizujagcy udaremnianie lub utrudnianie czynnosci kontrolnych. Rozwigzanie to ma
charakter gwarancyjny dla skuteczno$ci kontroli i odpowiada regulacjom znanym innym
ustawom zawodowym. Bez takiego przepisu ustawowa kompetencja do prowadzenia kontroli

mogtaby w praktyce okaza¢ si¢ pozbawiona dostatecznej efektywnosci.

Zmiany w ustawie o dzialalnoSci leczniczej.

Zmiany projektowane w ustawie z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalno$ci leczniczej maja
charakter systemowy i1 zmierzaja do pelnego wlaczenia farmaceuty do kregu zawodow
medycznych, ktore moga wykonywaé dzialalno$¢ lecznicza w formie praktyki zawodowe;.
W obowigzujacym stanie prawnym brak jest spdjnej i wyraznej regulacji tej kwestii, mimo ze
farmaceuci wykonuja $wiadczenia zdrowotne, a ustawodawca w ustawie o zawodzie
farmaceuty przyznal im status samodzielnego zawodu medycznego. Prowadzi to do
niespojnosci pomiedzy materialnym zakresem kompetencji farmaceuty
a organizacyjnoprawnymi formami ich wykonywania.

Projekt usuwa te niespdjnos¢ juz na poziomie definicyjnym. Zmiana art. 2 ust. 1 pkt 5
ustawy o dziatalnos$ci leczniczej polega na uzupelnieniu definicji podmiotu wykonujacego
dziatalnos¢ leczniczg o farmaceute wykonujacego zawdd w ramach dziatalnosci leczniczej jako
praktyke zawodowa. Jest to zmiana o znaczeniu podstawowym, gdyz nadaje farmaceucie
jednoznaczny status podmiotu funkcjonujagcego w rezimie dziatalnosci leczniczej.
Konsekwencja tej zmiany jest nowelizacja art. 5 ustawy, w ktorej farmaceuci zostajg expressis
verbis wskazani w$rod osob mogacych wykonywaé zawdd w ramach dzialalno$ci leczniczej
po wpisaniu do rejestru podmiotéw wykonujacych dziatalno$¢ leczniczg. Jednocze$nie projekt
okresla dopuszczalne formy praktyki zawodowej farmaceuty, przewidujagc mozliwosé
wykonywania jej zar6wno w formie indywidualnej praktyki farmaceuty, w tym indywidualne;j
praktyki wykonywanej wylacznie w zaktadzie leczniczym, aptece szpitalnej, aptece zaktadowe;j

lub dziale farmacji szpitalnej na podstawie umowy z podmiotem leczniczym, jak i w formie
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grupowej praktyki farmaceutow prowadzonej w postaci spoiki cywilnej, jawnej albo
partnerskiej. Rozwigzanie to koresponduje z konstrukcjami znanymi juz innym zawodom
medycznym i wypetnia luke legislacyjnag w odniesieniu do farmaceutow. Szczegdlne znaczenie
ma projektowany art. 19¢c, ktory okresla warunki wykonywania zawodu farmaceuty w ramach
indywidualnej praktyki farmaceuty oraz indywidualnej praktyki wykonywanej wytacznie
w zaktadzie leczniczym. W przepisie tym wskazano podstawowe wymagania dotyczace prawa
wykonywania zawodu, wpisu do rejestru farmaceutow, braku okreslonych ograniczen
w wykonywaniu zawodu, dysponowania odpowiednimi pomieszczeniami i wyposazeniem,
uzyskania wpisu do CEIDG oraz zawarcia obowigzkowego ubezpieczenia odpowiedzialnosci
cywilnej. Przepis ten ma znaczenie gwarancyjne zarowno dla pacjentow, jak 1 dla
bezpieczenstwa obrotu prawnego, poniewaz okresla minimalne warunki dopuszczalnosci
wykonywania praktyki zawodowej przez farmaceutg. Projekt przewiduje rowniez
dostosowanie szeregu innych przepisow ustawy o dziatalno$ci leczniczej do objecia
farmaceutow rezimem praktyk zawodowych. Dotyczy to w szczegodlnoSci przepisow
odnoszacych si¢ do wymagan dla pomieszczen 1 urzadzen, wylaczen od obowigzku
sporzadzania regulaminu organizacyjnego w okreslonych przypadkach, obowigzkowego
ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej, odpowiedzialnosci solidarnej za szkody
wyrzadzone przy udzielaniu §wiadczen zdrowotnych, zasad wpisu do rejestru, oplat za wpis,
wlasciwosci organu prowadzacego rejestr oraz kompetencji organdéw samorzadu zawodowego
do nakfadania kar pieni¢znych 1 podejmowania uchwal w sprawach dotyczacych praktyk
zawodowych.

Na szczegolne podkreslenie zastuguje przyznanie wlasciwej okrggowej radzie
aptekarskiej kompetencji do prowadzenia rejestru praktyk zawodowych farmaceutow.
Rozwigzanie to odpowiada modelowi przyjetemu w odniesieniu do innych zawodow
medycznych, w przypadku ktérych samorzad zawodowy prowadzi rejestr praktyk swoich
cztonkoéw. Jest ono uzasadnione zaré6wno wzgledami systemowymi, jak 1 funkcjonalnymi.
Organ samorzadu zawodu farmaceuty posiada bowiem najlepsze instrumenty do oceny, czy
farmaceuta spetnia ustawowe przestanki wykonywania praktyki zawodowej, a takze do
monitorowania dalszego spetniania tych wymogow.

Projektowane zmiany maja zatem na celu pelne i konsekwentne ujgcie farmaceuty
w strukturze ustawy o dziatalnos$ci leczniczej jako zawodu medycznego uprawnionego do

wykonywania dziatalnosci leczniczej w sformalizowanych formach praktyki zawodowe;.
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Zwiegksza to przejrzystos¢ systemu prawa, wzmacnia bezpieczenstwo prawne farmaceutow

oraz umozliwia dalszy rozwoj swiadczen zdrowotnych udzielanych przez t¢ grupe zawodowa.



