VI kadencja Sejmu

Odpowiedz podsekretarza stanu w Ministerstwie Zdrowia - z upowaznienia ministra -
na interpelacje nr 14651
w sprawie wykonywania zawodu technika farmaceuty w Polsce

Szanowny Panie Marszatku! Odpowiadajac na interpelacj¢ pana posta Piotra Stanke przekazang przy
pismie pana Krzysztofa Putry, wicemarszatka Sejmu Rzeczypospolitej Polskiej, znak: SPS-023-14651/10,
dotyczaca wykonywania zawodu technika farmaceutycznego w Polsce, prosz¢ o przyjecie ponizszych
wyjasnien w odniesieniu do kwestii poruszanych w przedmiotowe;j interpelacji.

Zgodnie z obowigzujacymi przepisami (tj. rozporzadzeniem ministra edukacji narodowej z dnia 26 czerwca
2007 r. w sprawie klasyfikacji zawodow szkolnictwa zawodowego, Dz. U. Nr 124, poz. 860, z p6zn. zm.)
ksztalcenie w zawodzie technik farmaceutyczny moze by¢ realizowane wylacznie w dwuletnich szkotach
policealnych (publicznych lub niepublicznych o uprawnieniach szkoty publicznej). Absolwent po ukonczeniu
szkoly 1 zdaniu egzaminu zawodowego, przeprowadzanego przez okregowa komisje egzaminacyjna,
otrzymuje dyplom technika farmaceutycznego stanowigcy potwierdzenie uzyskania kwalifikacji do
wykonywania ww. zawodu. Ksztalcenie w zawodzie technik farmaceutyczny realizowane jest w oparciu o
podstawe programowa ksztalcenia w ww. zawodzie (zalacznik do rozporzadzenia ministra edukacji
narodowej 1 sportu z dnia 21 stycznia 2005 r. w sprawie podstaw programowych ksztatcenia w zawodach:
asystentka stomatologiczna, dietetyk, higienistka stomatologiczna, opiekunka dziecigca, ortoptystka, protetyk
stuchu, ratownik medyczny, technik dentystyczny, technik elektroniki medycznej, technik elektroradiolog,
technik farmaceutyczny, technik masazysta, technik ortopeda, terapeuta zajeciowy, Dz. U. Nr 26, poz. 217)
oraz w oparciu o program nauczania dopuszczony do uzytku szkolnego w danym roku szkolnym przez
ministra edukacji narodowej. Ponadto w $wietle obowigzujacych przepiséw ksztalcenie to moze by¢é
prowadzone w szkotach policealnych dla mtodziezy wytacznie w formie stacjonarne;.

Jednoczes$nie podtrzymuje stanowisko, o ktorym mowa w interpelacji pana posta, iz takie usytuowanie
ksztalcenia m.in. w zawodzie technik farmaceutyczny stanowi odzwierciedlenie prowadzonej polityki
ksztatcenia kadr medycznych, ktéra odpowiada na okre§lone w systemie miejsce i zadania zawodowe
poszczegdlnych profesjonalistow. Zgodnie bowiem z obowigzujagcymi przepisami miejsce w systemie
ochrony zdrowia technikéw farmaceutycznych okre§la ustawa z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, z pdzn. zm.) poprzez wskazanie w art. 90-91 zakresu
czynnosci, do wykonywania ktorych w aptece uprawnieni sg technicy farmaceutyczni.

Ponadto informujg, iz ksztatcenie technikéw farmaceutycznych w odroznieniu od farmaceutow nie zostato
zharmonizowane w Unii Europejskiej, w zwigzku z powyzszym poszczegdlne panstwa cztonkowskie moga
kreowa¢ system ksztatcenia technikow farmaceutycznych zgodnie z potrzebami danego panstwa. Zgodnie z
powyzszym w Polsce od bardzo dawna ksztatcenie w tym zawodzie prowadzone jest na poziomie §rednim w
dwuletnich szkotach policealnych dla mtodziezy.

Jednocze$nie informuje, iz obecnie w Ministerstwie Edukacji Narodowej trwaja prace nad modernizacja
ksztalcenia zawodowego obejmujacg m.in. klasyfikacje zawodow szkolnictwa zawodowego, polegajaca na
grupowaniu zawodow ze wzgledu na podobienstwo zadan zawodowych oraz podziale zawodoéw na
kwalifikacje. Ponadto dzialania te zwigzane sg takze z likwidacjg ksztatcenia zawodowego prowadzonego w
szkotach policealnych na rzecz realizacji przedmiotowego ksztalcenia w formie kurséw, jak rowniez
przenoszenia ksztatcenia na poziom studiow wyzszych.



W zwiazku z powyzszym informuje, iz w ramach prowadzonej modernizacji ksztalcenia zawodowego
bedzie rozpatrywana mozliwo$¢ utworzenia studiow licencjackich na kierunku techniki farmaceutyczne.
Jednakze pragn¢ zaznaczy¢, iz powotanie nowego kierunku ksztalcenia na poziomie studidéw wyzszych, jak
rowniez opracowanie standardow ksztalcenia dla przedmiotowego kierunku jest dtugotrwata procedura
opartg na wspoélpracy z innymi podmiotami (m.in. z Ministerstwem Nauki i Szkolnictwa Wyzszego, Rada
Glownag Szkolnictwa Wyzszego, Panstwowa Komisja Akredytacyjng oraz srodowiskami zawodowymi).

W odniesieniu do kwestii dotyczacej uregulowan ujetych w projekcie ustawy o niektérych zawodach
medycznych i zasadach uzyskiwania tytutu specjalisty w innych dziedzinach majacych zastosowanie w
ochronie zdrowia informuje¢, iz projekt ulegl zmianie, a aktualne przepisy zawarte w projekcie ustawy
okreslajg zadania zawodowe tozsame z przepisami zawartymi w ustawie Prawo farmaceutyczne. Nie moge
wiec zgodzi¢ si¢ z opinig pana posla, iz trwajace prace nad ustawa regulujaca zawody medyczne s3 kolejnym
dowodem na ograniczenie dla technika farmaceutycznego.

Ponadto informuje, iz wejscie w zycie ww. projektu ustawy bedzie miato znaczacy wplyw na zapewnienie
bezpieczenstwa pacjentom. Pragng bowiem zwroci¢ uwage na fakt, iz projekt zawiera m.in. przepisy
regulujace kwestie zwigzane z doskonaleniem zawodowym, jak rowniez z odpowiedzialno$cig zawodow3.
Projektowane przepisy stanowia, iz osoba wykonujaca zawod medyczny ma nie tylko prawo, ale i obowigzek
doskonalenia zawodowego, na ktore sktada si¢ zarowno regulowane ksztalcenie w ramach kursow
kwalifikacyjnych, doskonalacych, specjalizacji, jak i samoksztalcenie (tj. udzial w konferencjach, czytanie
literatury fachowej, ksztatcenie na odlegto$¢ poprzez udziat w internetowych programach edukacyjnych).

Odnoszac si¢ do poruszanej w interpelacji pana posta kwestii dotyczacej “uzaleznienia pracy technika
farmaceutycznego od zapisow Farmakopei Polskiej”, informuje, iz art. 91 ust. 1 pkt 1 ustawy Prawo
farmaceutyczne stanowi, iz technik farmaceutyczny posiadajacy dwuletnig praktyke w aptece w pelnym
wymiarze czasu pracy moze wykonywa¢ w aptece czynnosci fachowe polegajace na sporzadzaniu,
wytwarzaniu, wydawaniu produktow leczniczych 1 wyrobéw medycznych, z wyjatkiem produktow
leczniczych majacych w swoim skladzie substancje bardzo silnie dziatajace okreslone w "Urzedowym
wykazie produktow leczniczych dopuszczonych do obrotu na terenie Rzeczypospolitej Polskiej”. Powyzszy
przepis nie odnosi si¢ do Farmakopei. Farmakopea Polska jest zrodtem wiedzy merytorycznej okreslajacym
podstawowe wymagania jakosciowe oraz metody badan produktow leczniczych i ich opakowan oraz
surowcow farmaceutycznych, a nie kompetencji zawodowych m.in. technika farmaceutycznego. Produkt
leczniczy znajdujacy si¢ w obrocie musi posiada¢ wlasciwg jako§¢ gwarantujaca bezpieczenstwo stosowania,
jak rowniez skuteczno$¢ dziatania. Prawidlowa jako$¢ produktu leczniczego wigze si¢ ze spelnieniem
wszystkich kryteriow jakosci dotyczacych tozsamosci, czystosci, zawartosci substancji czynnej i
przydatnosci, ktore zawarte s3 m.in. w monografiach farmakopealnych tworzacych Farmakopeg. Ponadto za
wszelkie zapisy i1 thumaczenia Farmakopei odpowiada Komisja Farmakopei powotana przez ministra zdrowia
na podstawie art. 8 ustawy z dnia 27 lipca 2001 r. o Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobojczych (Dz. U. z 2002 r. Nr 126, poz. 1379).

Majac na uwadze powyzsze, pragne zapewni€, iz intencja ministra zdrowia nie jest ograniczenie
mozliwosci pracy technikow farmaceutycznych.

7 powazaniem
Podsekretarz stanu
Marek Twardowski

Warszawa, dnia 12 kwietnia 2010 r.



GLOWNY INSPEKTOR
FARMACEUTYCZNY
Zofia Ulz 2
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Wojewédzki Inspektor Farmaceutyczny
- wszyscy -

Do Giéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego naplywajq pisma przedsiebiorcéw
prowadzacych apteki, samorzadu aptekarskiego oraz od stowarzyszed producentéw lekéw dotyczace
wymogow stawianych przez inspektoréw farmaceutycznych aptekom w zakresie przechowywania i
wydawania produktéw leczniczych zawierajacych w swoim skiadzie substancje okresione w
Farmakopei Viil jako bardzo silnie dziatajace.

Majac na uwadze powyzsze, dokonano oceny obowiazujacych przepiséw ustawy Prawo
farmaceutyczne oraz aktéw wykonawczych. Ponizej przedstawiam wyniki analizy wraz z wnioskami.

Przepis artykutu 91 ust 1. stanowi, iz technik farmaceutyczny, posiadajacy dwuletnia prakiyke
w aptece w peinym wymiarze czasu pracy, moze wykonywaé w aptece czynnosci fachowe polegajace
na sporzadzaniu, wytwarzaniu, wydawaniu produktow leczniczych | wyrobow medycznych, z
wyjatkiem produktéw leczniczych majgcych w swoim skiadzie:

1) substancie bar ilnie dziatajace one w_Urzedowym kazie Produktow

i h dopuszczon obro! itej Polskiej

Powyzszy przepis nie jest w 2aden spos6b 2wigzany z Farmakopeq i jej zapisy nie odnosza
sig do uprawnien technika, co zostalo potwierdzone pismem z dnia 25.06.2009 r. znak MZ-PLE-460-
7392-7/8RB/08 skierowanym przez Departament Polityki Lekowej Ministerstwa 2drowia do Prezesa
Rady Siaskie] Izby Aptekarskiej (kopia w zalgczeniu).

Analizujgc zapis § 4 ust 2 wskazanego rozporzadzenia, ktdry stanowi, iz oddzielnie
przechowuije sie w szczegdinosci:

2) $rodki odurzajgce grupy I-N i Il-N, substancje psychotropowe grupy II-P, HI-P | IV-P,

prekursory grupy I-R oraz $rodki bardzo silnie dzialajace:
nalezy stwierdzi¢, iz oddzielne przechowywanie $rodkéw bardzo silnie dziatajacych powinno zosta¢
zapewnione przez prowadzacego apteke ~ kierownika. Jako, 2e ustawodawca nie okresiit sposobu
wydzielenia dzialania podijete przez kierownika sq kazdorazowo i indywiduainie oceniane przez



inspektoréw farmaceutycznych w ramach prowadzonych czynnosci kontrolnych. Inspekcia
farmaceutyczna nie posiada uprawnien do doprecyzowywania badZ interpretowania zapisdw
obowigzujgcych aktow prawnych a tym samym nie mozne ona wskaza¢ Jednego standardu
przechowywania.

Ponadto, w ocenie Gléwnego Inspektora Farmaoeutycznego, postepowanie wif polegajace na
nakazywaniu przedsigbiorcom prowadzacym apteki, przechowywania $rodkéw bardzo silnie
dzialajgcych w warunkach zabezpieczonych na zasadach okreslonych w ustawie o przeciwdziataniu
narkomanii, jest dzialaniem nie znajdujgcym odzwierciedienia w obowigzujacych przepisach,

Zalaczniki;
Pismo znak: MZ-PLE-460-7392-7/BRB/09

P 2

P (PRI



Ministerstwo Zdrowia Warszawa, 2006 -06- 25

Departament
Polityki Lekowej 1 Farmacji .
MZ-PLE-460-7392-7/BRB/09 WPEYNELO
29 G6. 008 |
Pan iy - - MR

Dr n. farm. Stanistaw Piechula

Prezes Rady Slaskiej |zby Aptekarskiej
ul. Kryniczna 15

40-637 Katowice

Wasz mak; SIAKat-0119-2009

Szanowny Panie Prezesie,

W zalaczeniu przesylam stanowisko Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych w sprawie stosowania zapisow
FP VIII 2008 dotyczacych przynaleznosci substancji czynnych do wykazu A, Bi N,
Departament Polityki Lekowej i Farmacji uprzejmie informuje, iz akiualnie trwajg prace
legislacyjne nad ustawa Prawo Farmaceutyczne oraz nad rozporzadzeniami regulujacymi
tematyke obrotu pozaaptecznego. Obecne brzmienie art. 91 Prawa Farmaceutycznego nie
odnosi sie do tresci farmakopealnych.

Jednoczesnie pragniemy zapewni¢, iz w toku prac legislacyjnych bedg brane pod uwage
zapisy Farmakopei Polskiej VIlI { z péZn. zmianami ).

Z powazaniem,
DYREKTOR
Diepartaraentu Politvki ekowe
' i Farmacii

Artur Falek

Do wiadomosci: Gléwny Inspektor Farmaceutyczny

www.LexPharma.pl
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PRODUKTOW LECZNICZYCH, WYROBOW MEDYCZNYCH I PRODUKTOW BIOBOJCZYCH
UL. ZABKOWSEA 41; 03-736 WARSZAWA: TEL. +48 22 492-1{-00; FAX +48 22 492.11-09
MNIP 521-32-14-182 EEGON O] 5249601

P/F-070-1/09[1/589] Warszawa, dn. 9999 -05- 7 9

Szanowna Pani

Szanowna Pani Minister,

W odpowiedzi na pismo z dnia 23 kwietnia 2009 r. (symbol GIF-N/0734/24/MP/09)
dotyczgce przechowywania w osobnych miejscach produktow zawierajacych w swym
skfadzie substancje zaliczone w Farmakopei Polskiej wydanie VIII (FP VIII 2008) do wykazu
substancji bardzo silnie dzialajacych (wykaz A), a nalezacych réwniez do kategorii
dostgpnosci OTC, przekazujemy ponizsze stanowisko.

Wykaz substancji bardzo silnie dzialajacych zamieszczony w FP VIII 2008 ma na celu
ulatwienie tworzenia i przestrzegania przepisow o przechowywaniu | wydawaniu lekow z
aptek oraz wystawianiu recept lekarskich. Jest to wiec lista pomocnicza, samodzielnie
niestanowiaca wyzej wymienionych przepisow.

Na podstawie farmakopealnej listy jeszcze kilka lat temu produkty lecznicze ujete w
Urzgdowym Wykazie Srodkéw Farmaceutycznych i  Materialow  Medycznych
Dopuszczonych do Obrotu w Polsce byty kwalifikowane do wykazu A. Obecnie Urzedowy
Wykaz Produktéw Leczniczych Dopuszezonych do Obrotu na Terytorium Rzeczpospolitej
Polskie) nie zawiera takiej kwalifikacji, chociaz whasnie do tego wykazu odnosza si¢ przepisy
art. 91 Ustawy Prawo farmaceutyczne.

Z powazaniem

Do wiadomosei:
Pan Artur Falek — Dyrektor Departamentu Polityki Lekowej | Farmacji MZ www.LexPharma.pl
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z siedzibg w Katowicach

40-637 Katowice ul. Kryniczna 15
tel.+48 (32) 6089760, fax 6089769 , www.katowice.oia.pl, katowice(@ oia.pl

Nasz znak SIAKat-0119-2009 Katowice 2009-05-21

Sz. P.
Minister Zdrowia
Ewa Kopacz

Dotyczy konieczno$ci nowelizacji rozporzadzen dopuszczajacych leki do obrotu pozaaptecznego
w zwiazku z poszerzeniem listy substancji bardzo silnie dzialajacych wg. Farmakopei Polskiej VIII
i wycofania takich lekow z placowek nie zatrudniajacych magistrow farmacji.

Szanowna Pani Minister

Ustawa Prawo farmaceutyczne stanowi: Art. 91. 1. Technik farmaceutyczny, posiadajacy dwuletnia
praktyke w aptece w pelnym wymiarze czasu pracy, moze wykonywa¢ w aptece czynno$ci fachowe
polegajace na sporzadzaniu, wytwarzaniu, wydawaniu produktow leczniczych 1 wyrobow medycznych, z
wyjatkiem produktow leczniczych majacych w swoim skladzie: 1) substancje bardzo silnie
dzialajace okreslone w Urzgdowym Wykazie Produktow Leczniczych dopuszczonych do obrotu na
terytorium Rzeczypospolitej Polskie;j.

Zapis ten wskazuje jednoznaczna interpretacjg, ze produkty lecznicze zawierajace substancje bardzo
silnie dziatajace moze wydawa¢ wylacznie magister farmacji.

Obecnie FPVIII znowelizowata list¢ tych substancji a w §lad za tym Wojewddzcy Inspektorzy
farmaceutyczni wydali komunikaty (w zalaczeniu) potwierdzajace nie tylko na konieczno$¢ ich
wydzielenia w aptece ale takze na mozliwo$¢ ich wydawania wylacznie przez magistrow farmacji,
niezaleznie od kategorii dostgpnosci.

Z uwagi na powyzsze tylko magister farmacji jest uprawniony do wydawania takze lekow OTC, w
sktad ktorych wchodza substancje bardzo silnie dziatajace.

Z takim brzmieniem ustawy Prawo farmaceutyczne sprzeczne jest rozporzadzenie w sprawie kryteriow
klasyfikacji produktéw leczniczych, ktére moga by¢ dopuszczone do obrotu w placéwkach obrotu
pozaaptecznego oraz punktach aptecznych.

Rozporzadzenie to, niezgodnie z ustawa, dopuszcza do sprzedazy pozaaptecznej wszystkie leki OTC,
w tym takze te z substancjami bardzo silnie dziatajacymi.

Proszg o poprawienie w/w rozporzadzenia, w ktérym do wszystkich stwierdzen o dopuszczeniu lekow
OTC w sprzedazy pozaaptecznej nalezy doda¢ ,,z wyjatkiem tych, ktére w swoim skladzie zawieraja
substancje bardzo silnie dziatajace”.

Do czasu poprawienia rozporzadzen, inspekcje farmaceutyczne powinny takze zwrdci¢ uwage
wszystkim punktom pozaaptecznej sprzedazy lekow, ze oferowane tam preparaty OTC zawierajace
substancje bardzo silnie dzialajace moga by¢ wydawane wylacznie przez magistra farmacji lub powinny
zosta¢ wycofane z sprzedazy w tym miejscu.

Proszeg o zajecie stanowiska w tej sprawie.

7. uszanowaniem

dr n. farm. Ste}nislaw Piechula
Prezes Rady Slaskiej Izby Aptekarskiej

- do wiadomosci GIF 1 WIF



Mazowiecki Wojewédzki Inspektor Warszawa 8 kwietnia 2009r.
Farmaceutyczny

w Warszawie
00-511 Warszawa, ul. Nowogrodzka 31
tel. 022 628 28 60; 022 628 24 09
tel./fax 022 629 52 53

Komunikat z dnia 8 kwietnia 2009r.
W sprawie substanciji czynnych zaliczonych do wykazu substancji bardzo silnie
dziatajacych (wykaz A), substanciji silnie dziatajacych (wykaz B) oraz substancji
narkotycznych (wykaz N)

W zwigzku z pojawiajacymi sie watpliwosciami dotyczacymi opublikowania w Farmakopei
Polskiej VIII tom 11l wykazu substancji bardzo silnie dziatajacych, silnie dziatajacych oraz $rodkéw
odurzajgcych (wykazy A, B, N), uprzejmie informuije, iz:

Nowy wykaz substancji bardzo silnie dziatajacych zostat rozszerzony w stosunku do
poprzedniego, tym samym produkty lecznicze zawierajgce w swoim skfadzie substancje czynne z
tego wykazu objete sg rygorem oddzielnego przechowywania (§ 4 ust. 2 pkt 2 rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia 18 pazdziernika 2002r. w sprawie podstawowych warunkéw prowadzenia
apteki (Dz. U. Nr 187, poz. 1565)) oraz uprawnieniem do ich wydawania, niezaleznie od kategorii
dostepnosci, wytacznie przez magistra farmacji (art. 91 ust. 1 pkt 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia
2001r. - Prawo farmaceutyczne (tj. z 2008r. Dz. U. Nr 45, poz. 271 ze zm.)).

Wykaz substanc;ji silnie dziatajacych zawiera réwniez substancje czynne ktérych uzywanie
moze prowadzi¢ do uzaleznienia i ktére réwnoczesnie znajduja sie na wykazach $rodkow
odurzajgcych i substancji psychotropowych — zataczniki nr 1 i nr 2 do ustawy z dnia 29 lipca
2005r. - o przeciwdziataniu narkomanii (Dz. U. Nr 179, poz. 1485 ze zm.)). Fakt ten nie jest
tozsamy z usunieciem tak oznaczonej na wykazie B substangcji czynnej z zatgcznikéw nr 1 i nr 2
ustawy o przeciwdziataniu narkomanii. Substancje te nadal podlegajg regulacjom wynikajacym z

w/w ustawy.




BiP - Wojewodzki Inspektorat Farmaceutyczny w Bydgoszczy http://www.farmacja-bydgoszcz.pl/druk bip.php?cid=271&kat=-22&s...
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Substancje czynne

Dotyczy: substancji czynnych zaliczonych do wykazu substancji bardzo silnie
dzialajacych (wykazu A).

W Farmakopei Polskiej VIII t. IIT jest nowy wykaz substancji bardzo silnie dziatajacych. Produkty lecznicze zawierajace w skiladzie
substancje czynne z tego wykazu nalezy przechowywac oddzielnie (paragraf 4 ust. 2 pkt 2 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z
dnia 18 pazdziernika 2002 r. w sprawie podstawowych warunkéw prowadzenia apteki), a uprawnienia do ich wydawania,
niezaleznie od kategorii dostepnosci, posiada wyfgcznie magister farmacji (art. 91 ust. 1 pkt. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
- Prawo Farmaceutyczne).

mgr farm. Zofia Wrzesiriska
Kujawsko-Pomorski
Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny
w Bydgoszczy

wytworzyk mgr farm. Zofia Wrzesinska (7 maja 2009)
wprowadzit: Beata Piwowarska (7 maja 2009, 13:32:56)
ostatnia zmiana: brak zmian
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