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Warszawa, dnia 20 kwietnia 2021 r.

Szanowni Panstwo,

Kancelaria KONDRAT i Partnerzy ma przyjemnosc¢ zaprezentowac Panstwu Newsletter zawierajgcy zestawienie najistotniejszych
zapisOw ustawy o zawodzie farmaceuty (dalej jako: ,, ustawa”).

Ustawa o zawodzie farmaceuty stanowi bardzo istotny akt prawny, szczegdlnie z punktu widzenia branzy farmaceutycznej, bowiem w

sposob kompleksowy reguluje kwestie dotyczgce uzyskiwania prawa wykonywania zawodu farmaceuty, zasady jego wykonywania oraz
ustawicznego rozwoju zawodowego farmaceutéw.

Zasadniczym celem ustawy o zawodzie farmaceuty jest zrealizowanie postulatéw zawartych w ,,Polityce Lekowej Paristwa 2018—-2022"
w zakresie, w jakim dotyczg one spraw zwigzanych z ustugami Swiadczonymi przez przedstawicieli zawodu medycznego farmaceuty.

Wprowadzone regulacje wptyna nie tylko na zwiekszenie roli przedstawicieli zawodu farmaceuty w systemie opieki zdrowotnej, ale
rowniez na mozliwos¢ kompleksowej opieki farmaceutyczne;j.

Ustawa weszfa w zycie dnia 16 kwietnia 2021 r.

Zyczymy przyjemnej lektury!
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Samodzielnos¢ zawodowa farmaceuty

1. Nowelizacja ustawy okresla status zawodu farmaceuty, definiuje jego cel i poszczegdlne uprawnienia. Zgodnie z art. 2 ustawy
farmaceuci zyskujg autonomie zawodows. Jako przedstawiciele samodzielnego zawodu medycznego, mogg w sposéb
niezalezny realizowac zadania zawodowe.

2. W Swietle nowych przepiséw farmaceuta moze samodzielnie podejmowac decyzje w zakresie sprawowania opieki
farmaceutycznej oraz udzielania ustug farmaceutycznych, kierujgc sie wytgcznie dobrem pacjenta i nie jest zwigzany w tym
zakresie poleceniem stuzbowym. Co istotne, podmiot prowadzacy apteke, punkt apteczny, dziat farmacji szpitalnej albo
hurtownie farmaceutyczng jest zobowigzany umozliwi¢ farmaceucie samodzielne podejmowanie decyzji w zakresie
sprawowania opieki farmaceutycznej oraz udzielania ustug.
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Nowe zadania farmaceuty

1. Wykonywanie zawodu farmaceuty ma na celu ochrone zdrowia pacjenta i zdrowia publicznego. Wedtug art. 4 ust. 1 ustawy
wykonywanie zawodu farmaceuty obejmuje:

a. sprawowanie opieki farmaceutycznej - NOWOSC!

Jednym z najistotniejszych elementéw ustawy jest kwestia sprawowania opieki farmaceutycznej. Opieka farmaceutyczna to
dokumentowane swiadczenie zdrowotne, finansowane ze sSrodkéw publicznych, wykonywane wytacznie przez uprawnionego
farmaceute (art. 4 ust 2 ustawy). W swietle nowych przepisdw opieka farmaceutyczna obejmuije:

prowadzenie konsultacji farmaceutycznych

wykonywanie przegladow lekowych wraz z oceng farmakoterapii,
opracowywanie indywidualnych planéw opieki farmaceutycznej,
wykonywanie okreslonych badan diagnostycznych,

YV VYV V V

wystawianie recept w ramach kontynuacji zlecenia lekarskiego;

Mozliwo$¢ Swiadczenia opieki farmaceutycznej bedzie zarezerwowane tylko dla odpowiednio przeszkolonych magistréow
farmacji. Co wiecej, ustawa przewiduje kary za swiadczenie tej ustugi przez osoby do tego nieuprawnione, ktérymi wedtug niej
sg, technicy farmacji oraz magistrowie farmac;ji bez specjalizacji lub odpowiedniego kursu kwalifikacyjnego.

UWAGA!
Warto zwrdci¢ uwage, ze wejscie w zycie przepiséw dotyczacych mozliwosci wystawiania recept jest zaplanowane dopiero na
16 kwietnia 2022 r.
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b.

udzielanie ustug farmaceutycznych

Poza wprowadzeniem do oferty apteki Swiadczen opieki farmaceutycznej, ustawa precyzuje, definiuje i nazywa czynnosci, ktore

juz sg znane i stosowane w codziennej pracy aptekarza. Zostaty one ujete w podziale na ustugi farmaceutyczne (skierowane do

pacjenta) i obejmujg (art. 4 ust 3 ustawy):

>
>

Y

C.

przeprowadzanie wywiadu farmaceutycznego,
udzielanie porady farmaceutycznej,

czynnosci wykonywane w aptece szpitalnej lub
zaktadowej,

wykonywanie pomiaru cisnienia,

ustugi farmacji klinicznej;

wydawanie z apteki lub punktu aptecznego produktow
leczniczych i wyrobow medycznych, potgczone z
udzielaniem informacji i porad dotyczgcych dziatania i
stosowania oraz przechowywania tych produktow,

przeprowadzanie wywiadu farmaceutycznego,
wykonywanie pomiaru ciSnienia);

wykonywanie zadan zawodowych

Zadania zawodowe obejmujg szereg czynnosci, do ktérych niezbedne jest posiadanie prawa do wykonywania zawodu
farmaceuty, czesto z potgczeniem dodatkowych kompetencji uzyskanych w trakcie szkolen. Zgodnie z ustawg do zadan

farmaceuty zalicza sie m.in. (art. 4 ust 4 ustawy):

V)
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V)

Y

przyjmowanie i wydawanie produktéw leczniczych z hurtowni farmaceutycznych oraz sprawowanie nadzoru nad
przestrzeganiem wymagan Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej,

kierowanie apteka, punktem aptecznym, dziatem farmacji szpitalnej, zespotem farmacji klinicznej lub hurtownia
farmaceutyczng,

nadzoér nad jakoscia i bezpieczenstwem stosowania produktow leczniczych,

uczestnictwo w wytwarzaniu lub badaniu produktow leczniczych;

Ponadto wsréd zadan zawodowych, ktére moga by¢ wykonywane przez farmaceute poza
apteka, m.in.: w hurtowni farmaceutycznej wyrdznia sie:

» kierowanie hurtownig farmaceutyczng;

» przyjmowanie do hurtowni farmaceutycznej produktéw, wyrobéw medycznych lub
srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego od uprawnionych
podmiotéw, wydawanie ich uprawnionym podmiotom z hurtowni farmaceutycznej;

Y

petnienie funkcji Osoby Odpowiedzialnej;
» sprawowanie nadzoru nad przestrzeganiem w hurtowni farmaceutycznej wymagan Dobre;j
Praktyki Dystrybucyjnej).

wykonywanie innych zadan, obejmujgcych m.in. (art. 4 ust 5 ustawy):

prowadzenie dziatalnosci dydaktycznej w uczelniach na kierunku farmacja oraz prowadzenie badan naukowych i prac
rozwojowych w dyscyplinie naukowej — nauki farmaceutyczne,

zatrudnienie w Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej,

petnienie funkcji z wyboru w samorzadzie zawodu farmaceuty
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Nowe zadania Kierownika Apteki

Nalezy zaznaczy¢, ze nowelizacja prawa farmaceutycznego naktada na kierownika apteki nowe zadania. Ponizej wskazujemy liste

obowigzkdéw kierownika apteki w Swietle nowych przepisow.

1. Wskazywanie podmiotowi prowadzacemu apteke potrzeb albo zastrzezer w zakresie: - NOWOSC!

» asortymentu apteki, zakupu produktéw leczniczych oraz tworzenia zapaséw, przechowywania iwydawania tych

produktow,
» zatrudniania personelu fachowego w aptece,
» zawierania i modyfikowania uméw, o ktérych mowa w art. 41 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow,

srodkdéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych.

2. Zapewnienie prawidtowego wykonywania procedur obowiazujgcych w aptece - NOWOSC!

3. Nadzdr nad biezgcg dziatalnoscia apteki, w szczegdlnosci nad:

» przyjmowaniem, wydawaniem, przechowywaniem i identyfikacjg produktow leczniczych i wyrobéw medycznych,
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» sporzadzaniem lekéw recepturowych i lekdw aptecznych,
» udzielaniem informacji o produktach leczniczych.
4.
Nadzér nad pracownikami oraz innym personelem zatrudnionym w aptece, w tym:

» nadzér nad czynnosciami, w tym fachowymi, wykonywanymi przez personel apteki,

» wskazywanie podmiotowi prowadzgcemu apteke odpowiedniej liczby fachowego personelu, w zaleznosci od skali oraz
zakresu dziatalnoéci apteki - NOWOSC!

> zatwierdzanie struktury organizacyjnej apteki w formie schematu organizacyjnego - NOWOSC!

» opiniowanie pisemnych opisdw stanowisk okreslajgcych role i obowigzki personelu, a takze zasady ich zastepowania -
NOWOS(!

» nadzér nad studentami odbywajgcymi praktyki zawodowe oraz osobami odbywajgcymi praktyki technikéw
farmaceutycznych,

» prowadzenie ewidencji zatrudnionych w aptece farmaceutéw i technikdw farmaceutycznych,

> monitowanie realizacji i dokumentowania szkolen personelu zatrudnionego w aptece - NOWOSC!

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

5. Wytgczne reprezentowanie apteki wobec podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych w
zakresie zadan realizowanych na podstawie przepisow ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, Srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych.

6. Nadzér nad prawidtowym dokumentowaniem obrotu detalicznego produktami leczniczymi.
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7. Zapewnianie wykonywania decyzji w zakresie wstrzymania lub wycofania z obrotu i stosowania produktéw leczniczych po
uzyskaniu decyzji wtasciwego organu.

8. Weryfikowanie uprawnien dostawcoéw, odbiorcéw, zleceniobiorcéw izleceniodawcéw do wykonywanych czynnosci -
NOWOSC!

9. Weryfikowanie, czy nabywane produkty lecznicze pochodzg wytacznie od podmiotéw posiadajacych zezwolenie na
prowadzenie hurtowni farmaceutycznej - NOWOSC!

10. Wydawanie produktéw leczniczych, wyrobéw medycznych i Srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
zgodnie z art. 91.

11. Weryfikowanie, czy nabywane iZywieniowego oraz wyroby medyczne, w stosunku do ktérych wydano decyzje o
objeciu srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia refundacjy, pochodzg wytacznie od podmiotéw posiadajgcych
zezwolenie na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej - NOWOSC!

12. Zapewnienie w regularnych odstepach czasu, nie rzadziej niz raz na rok, przeprowadzania kontroli wewnetrznych wedtug
ustalonego programu i zapewnienie wprowadzania odpowiednich $érodkéw naprawczych i zapobiegawczych - NOWOSC!

13. Dokumentowanie przekazywania zadanh personelowi apteki - NOWOSC!

14. Zapewnianie wykonywania decyzji w zakresie zniszczenia produktow leczniczych po uzyskaniu decyzji wtasciwego organu.

15. Przekazywanie Prezesowi Urzedu informacji o niepozgdanym dziataniu produktu leczniczego lub incydencie medycznym.

V)
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16. Przekazywanie wtasciwemu panstwowemu powiatowemu inspektorowi sanitarnemu informacji o niepozgdanym odczynie
poszczepiennym.
17. Przekazywanie organom Inspekcji Farmaceutycznej informacji o podejrzeniu lub stwierdzeniu, ze dany produkt leczniczy nie

odpowiada ustalonym dla niego wymaganiom jakosciowym.

-
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Istotne zmiany dla hurtowni farmaceutycznych

1. Podczas nowelizacji przepisow w ustawie z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne wprowadzono zapis, zgodnie z
ktdrym istnieje mozliwo$¢é unieruchomienia hurtowni, apteki lub punktu aptecznego decyzja WIF lub GIF posiadajaca rygor
natychmiastowej wykonalnosci na okres nie dtuzszy niz 3 miesigce (art. 120 ust. 2a i 2b ustawy Prawo farmaceutyczne), w
sytuacji, gdy wtasciciel wskazanych placéwek uniemozliwi kierownikowi apteki wykonywanie wczesniej wskazanych zadan -
NOWOSC!

2. Ustawodawca rozszerzyt zakres przypadkéw, wymagajgcych przeszkolenia uzupetniajgcego przed podjeciem okreslonych zadan
zawodowych farmaceuty. Dotychczas zgodnie z art. 17 ust. 1 ustawy z dnia 19 kwietnia 1991 r. o izbach aptekarskich, tylko
farmaceuta, ktéry nie wykonywat zawodu farmaceuty w aptece przez okres dtuzszy niz 5 lat w ciggu ostatnich 6 lat, a zamierza
podjac jego wykonywanie w aptece, musiat zawiadomi¢ o tym wtasciwg okregowg rade aptekarska i odbyé przeszkolenie
uzupetniajgce trwajace nie dtuzej niz 2 miesigce. Nowelizacja rozszerza obowigzek odbycia przeszkolenia uzupetniajgcego na
kazdego farmaceute, ktéry zamierza wykonywac zawdd jako aptekarz, tzn. zamierza pracowac¢ w aptece, punkcie aptecznym,
dziale farmacji szpitalnej lub hurtowni farmaceutycznej, a przez okres dtuzszy niz 5 lat w ciggu ostatnich 6 lat, nie wykonywat
zawodu jako aptekarz (art. 37 ust. 1 ustawy) - NOWOSC!
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V)

DZIEKUJEMY
Zespot Life Science
Kancelaria KONDRAT i Partnerzy
ul. Al. Niepodlegtosci 223/1
02-087 Warszawa
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