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ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA"

z dnia 15 maja 2003 .

w sprawie standardéw ksztatcenia specjalizacyjnego farmaceutow

Na podstawie art. 89a ust. 8 ustawy z dnia 6 wrze-
$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. Nr 126,
poz. 1381, z p6zn. zm.?)) zarzadza sie, co nastepuije:

8 1. Rozporzadzenie okresla standardy ksztafcenia
specjalizacyjnego farmaceutéw dla wszystkich specjal-
nosci, w zakresie:

1) bazy dydaktycznej;

2) liczby i kwalifikacji kadry prowadzacej ksztatcenie
specjalizacyjne;

3) sposobu realizacji programu nauczania;

4) wewnetrznego systemu oceny jakosci ksztatcenia.

8§ 2. 1. Ustala sie nastepujace standardy ksztafcenia
specjalizacyjnego farmaceutdow, zwane dalej ,,standar-
dami”, dla wszystkich specjalnosci — dotyczace bazy
dydaktycznej w jednostkach szkolgcych:

1) jednostka szkolgca zapewnia baze dydaktyczng do-
stosowang do liczby osob specjalizujagcych sig,
a w szczegolnosci:

a) sale wyktadowe,
b) sale ¢wiczen,
c) sale seminaryjne,

d) pomieszczenia wyposazone w specjalistyczny
sprzet i aparature, zwane dalej ,pracowniami
specjalistycznymi”,

e) pracownie informatyczne,

f) biblioteke i czytelnie wyposazone w zalecane
w programie specjalizacji piSmiennictwo,

g) dostep do Internetu;

2) jednostka szkolgca zapewnia, odpowiednie do licz-
by osdéb specjalizujagcych sie, miejsca odbywania
kurséw oraz stazy kierunkowych, uwzgledniajace
wtasciwy sposdb wyposazenia stanowisk pracy
w sprzet niezbedny do ksztattowania umiejetnosci
praktycznych objetych programem danej specjali-
zacji;

" Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej —
zdrowie, na podstawie 8 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa
Rady Ministréw z dnia 28 czerwca 2002 r. w sprawie szcze-
gotowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia ( Dz. U.
Nr 93, poz. 833).

2) Zmiany wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U.
z 2002 r. Nr 113, poz. 984, Nr 141, poz. 1181 i Nr 152,
poz. 1265 oraz z 2003 r. Nr 45, poz. 391.

3) staze kierunkowe oraz kursy organizowane poza
strukturg jednostki szkolgcej odbywaja sie na pod-
stawie umowy zawartej pomiedzy jednostka szko-
lacg a podmiotem prowadzacym te formy zdoby-
wania wiedzy teoretycznej i umiejetnosci praktycz-
nych.

2. Ustala sie szczegdtowe standardy w zakresie ba-
zy dydaktycznej dla specjalnosci analityka farmaceu-
tyczna:

1) jednostka szkolgca zapewnia nastepujgce pracow-
nie specjalistyczne dostosowane do liczby oso6b
specjalizujacych sie:

a) pracownie analizy chemicznej,
b) pracownie analizy instrumentalnej,

c¢) dostep do pracowni mikrobiologicznej;

2) jednostka szkolgca zapewnia specjalistyczng apara-
ture do realizacji programu specjalizacji w zakresie:

a) analizy jakosciowej i klasycznej analizy iloscio-
wej,

b) chromatograficznych metod rozdzielania i ozna-
czania substancji czynnych i zanieczyszczen,

¢) metod spektroskopowych stosowanych w anali-
zie farmaceutycznej,

d) metod rozdzielczych stosowanych w analizie far-
maceutycznej,

e) analizy lekow i metabolitéw w materiale biolo-
gicznym.

3. Ustala sie szczegétowe standardy w zakresie ba-
zy dydaktycznej dla specjalnosci farmacja apteczna:

1) jednostka szkolagca zapewnia nastepujgce pracow-
nie specjalistyczne dostosowane do liczby oso6b
specjalizujacych sie:

a) pracownie leku recepturowego,

b) laboratorium badania dostepnosci farmaceu-
tycznej leku,

c) pomieszczenia do pracy aseptyczne;j;

2) jednostka szkolgca zapewnia specjalistyczng apara-
ture do realizacji programu specjalizacji w zakresie
biofarmacji, farmakokinetyki, przygotowywania le-
kéw recepturowych oraz oceny jakosci postaci le-
ku i dostepnosci farmaceutyczne;j.

4. Ustala sie szczegotowe standardy w zakresie ba-
zy dydaktycznej dla specjalnosci farmacja szpitalna:
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1) jednostka szkolgca zapewnia nastepujgce pracow-
nie specjalistyczne dostosowane do liczby oséb
specjalizujgcych sie:

a) pracownie farmakokinetyki i farmakologii kli-
nicznej,

b) pomieszczenia do pracy aseptycznej,
c) pracownie sporzadzania lekdw cytostatycznych,

d) pracownie sporzagdzania preparatow do zywie-
nia dojelitowego i pozajelitowego,

e) pracownie sporzagdzania dawek indywidualnych;

2) jednostka szkolgca zapewnia realizacje programu
specjalizacji w aptece szpitalnej oraz w oddziatach
szpitalnych;

3) jednostka szkolgca zapewnia aparature specjali-
styczng do realizacji programu specjalizacji w za-
kresie farmakokinetyki i farmakologii klinicznej;

4) jednostka szkolgca zapewnia wspotprace z osrod-
kami monitorowania niepozadanych dziatan lekow
oraz z wybranymi oddziatami szpitali klinicznych.

5. Ustala sie szczegdétowe standardy w zakresie ba-
zy dydaktycznej dla specjalnosci farmacja przemysto-
wa:

1) jednostka szkolgca zapewnia nastepujace pracow-
nie specjalistyczne dostosowane do liczby oséb
specjalizujacych sie:

a) pracownie technologiczng wytwarzania produk-
toéw leczniczych,

b) pracownie analizy produktow leczniczych,

c) pomieszczenia do pracy aseptycznej,

d) pracownie mikrobiologii;

2) jednostka szkolaca zapewnia aparature specjali-
styczng do realizacji programu specjalizacji w za-
kresie:

a) wytwarzania produktu leczniczego zgodnie z wy-
maganiami Dobrej Praktyki Wytwarzania,

b) nowoczesnych metod analizy produktow leczni-
czych,

c¢) biotechnologii

oraz aparaty do oceny jakosci postaci leku,
a w szczegolnosci aparat do badania wtasciwosci
mechanicznych statych postaci leku, czasu rozpa-
du, szybkosci uwalniania substancji leczniczych
z postaci leku, wtasciwosci reologicznych.

6. Ustala sie szczegdétowe standardy w zakresie ba-
zy dydaktycznej dla specjalnosci toksykologia:

1) jednostka szkolgca zapewnia nastepujace pracow-
nie specjalistyczne dostosowane do liczby oséb
specjalizujacych sie:

a) pracownie toksykologii lekow i uzywek,

b) pracownie toksykologii do$wiadczalnej,
c) pracownie biochemii toksykologicznej,

d) pracownie analiz czynnikdw chemicznych w ma-
teriale biologicznym i w $rodowisku,

e) pracownie toksykokinetyki,

f) pracownie oceny ryzyka skutkéw dziatania czyn-
nikdw chemicznych na organizm,

g) pracownie toksykologii zywnosci,
h) zwierzetarnig;

2

~

jednostka szkolgca zapewnia aparature specjali-
styczng do realizacji programu specjalizacji w za-
kresie:

a) analizy instrumentalnej,
b) biochemii toksykologicznej,
c) toksykologii doswiadczalnej,

d) modelowania komputerowego procesdw toksy-
kologicznych oraz szacowania ryzyka;

3

-~

jednostka szkolgca zapewnia warunki do oceny
dziatania genotoksycznego i mutagennego czynni-
kéw chemicznych.

7. Ustala sie szczegotowe standardy w zakresie ba-
zy dydaktycznej dla specjalnosci bromatologia:

1) jednostka szkolgca zapewnia specjalistyczng pra-
cownie do badania jakos$ci zdrowotnej zywnosci,
dostosowang do liczby oséb specjalizujgcych sig;

2) jednostka szkolaca zapewnia aparature specijali-
styczng do realizacji programow specjalizacji w za-
kresie:

a) analizy sktadnikéw zywnosci i ich znaczenia
zdrowotnego,

b) analizy zanieczyszczenia zywnosci,

¢) zagadnien analitycznych w kontroli zywnosci.

8. Ustala sie szczegotowe standardy w zakresie ba-
zy dydaktycznej dla specjalnosci lek roslinny:

1) jednostka szkolgca zapewnia nastepujgce pracow-
nie specjalistyczne dostosowane do liczby oséb
specjalizujacych sie:

a) pracownie fitochemiczna,
b) pracownie mikroskopii,

¢) pracownie biotechnologii leku roslinnego;

2) jednostka szkolaca zapewnia aparature specjali-
styczng do realizacji programu specjalizacji w za-
kresie:

a) analizy fitochemicznej i biotechnologii,

b) mikroskopowania diagnostyki anatomicznej su-
rowcow roslinnych,

¢) wytwarzania roslinnych produktow leczniczych.
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9. Ustala sie szczegdétowe standardy w zakresie ba-
zy dydaktycznej dla specjalnosci farmacja kliniczna:

1) jednostka szkolgca zapewnia nastepujace pracow-
nie specjalistyczne dostosowane do liczby oséb
specjalizujacych sie:

a) pracownie biofarmaceutycznej oceny lekow,
b) pracownie farmakokinetyki klinicznej,
c) pracownie farmacji lub farmakologii klinicznej;

2) jednostka szkolgca zapewnia wspodtprace z osrod-
kami monitorowania niepozadanych dziatan lekow
oraz z wybranymi oddziatami szpitali klinicznych;

3) jednostka szkolgca zapewnia aparature specjali-
styczng do realizacji programu specjalizacji w za-
kresie:

a) biofarmacji i analizy leku,
b) farmakokinetyki kliniczne;j.
10. Ustala sie szczegdtowe standardy w zakresie

bazy dydaktycznej dla specjalnosci zdrowie $rodowi-
skowe:

1) jednostka szkolgca zapewnia dostosowane do licz-
by o0séb specjalizujgcych sie laboratoria do badanh
srodowiskowych czynnikdw ryzyka;

2) jednostka szkolgca zapewnia specjalistyczne opro-
gramowanie komputerowe z zakresu epidemiolo-
gii i oceny srodowiskowych czynnikéw ryzyka.

11. Ustala sie szczegdétowe standardy w zakresie
bazy dydaktycznej dla specjalnosci mikrobiologia i bio-
technologia farmaceutyczna:

1) jednostka szkolgca zapewnia nastepujace pracow-
nie specjalistyczne dostosowane do liczby oséb
specjalizujacych sie:

a) pracownie mikrobiologii ogdinej,

b) pracownie biologii molekularnej,

c) pomieszczenia do pracy aseptycznej,
d) pracownie biotechnologii,

e) pracownie kontroli mikrobiologicznej lekdéw

i procesow ich produkcji;

2) jednostka szkolgca zapewnia aparature specjali-
styczng do realizacji programu specjalizacji w za-
kresie:

a) mikrobiologii ogdlnej i farmaceutycznej,

b) zastosowania metod biologii molekularnej,

c¢) biotechnologii,

d) mikrobiologicznej kontroli lekdw i procesow ich
produkgcji,

e) opracowywania metod mikrobiologicznej oceny
preparatow otrzymywanych metodami biotech-
nologii,

f) rozwigzywania specjalistycznych problemoéw
biotechnologii lekéw.

12. Ustala sie szczegdétowe standardy w zakresie
bazy dydaktycznej dla specjalnosci farmakologia:

1) jednostka szkolgca zapewnia nastepujgce pracow-
nie specjalistyczne dostosowane dla specjalnosci
farmakologia:

a) pracownie farmakologii doswiadczalnej,
b) pracownie farmakokinetyki,

c) zwierzetarnie;

2) jednostka szkolaca zapewnia aparature specjali-
styczng do realizacji programu specjalizacji w za-
kresie:

a) przedklinicznego badania lekéw,

b) farmakokinetyki.

8§ 3. 1. Ustala sie nastepujagce standardy dla wszyst-
kich specjalnosci dotyczace kadry prowadzacej ksztat-
cenie w jednostkach szkolgcych:

1) jednostka szkolgca zapewnia kadre dydaktyczng,
posiadajacg merytoryczng wiedze i umiejetnosci
praktyczne w dziedzinach zwigzanych z realizowa-
nym programem specjalizacji, stanowigce gwaran-
cje wysokiego poziomu nauczania;

2) kursy oraz staze kierunkowe prowadzg nauczyciele
akademiccy oraz pracownicy innych podmiotéw,
posiadajacy umiejetnosci praktyczne w dziedzi-
nach zwigzanych z realizowanym programem spe-
cjalizacji, z ktérymi jednostka szkolgca podpisata
umowy na realizacje programu specjalizacji;

3) jednostka szkolgca zapewnia co najmniej:

a) pieciu pracownikéw posiadajgcych tytut nauko-
wy profesora lub stopien naukowy doktora habi-
litowanego w dziedzinach zwigzanych z realiza-
cjg programu specjalizacji,

b) szesciu nauczycieli akademickich posiadajacych
stopien naukowy doktora w dziedzinach zwiagza-
nych z realizacjg programu specjalizacji;

4) koordynatorem realizacji programu poszczegol-
nych modutéw nauczania jest pracownik jednostki
szkolacej posiadajgcy co najmniej stopien nauko-
wy doktora habilitowanego w dziedzinie zwigzanej
z realizowanym programem specjalizacji;

5) jednostka szkolgca posiada w swojej dokumentacji
imienng liste osob prowadzacych zajecia w ra-
mach poszczegdlnych modutéw nauczania.

2. W specjalnosci farmacja apteczna jednostka
szkolgca zapewnia co najmniej jedng osobe:

1) posiadajaca tytut zawodowy magistra uzyskany na
kierunku prawo;

2) posiadajaca tytut zawodowy magistra uzyskany na
kierunku psychologia.

3. W specjalnosci farmacja szpitalna, farmacja kli-
niczna koordynatorem realizacji zaje¢ praktycznych
moze by¢ farmaceuta, ktdry posiada co najmniej 5-let-
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nie doswiadczenie zawodowe w farmacji szpitalnej lub
klinicznej.

4. W specjalnosci farmacja przemystowa:

1) jednostka szkolgca zapewnia prowadzenie zajeé
przez co najmniej cztery osoby posiadajace tytut
zawodowy magistra uzyskany na jednym z naste-
pujacych kierunkow: biologia, biotechnologia, che-
mia, inzynieria chemiczna i procesowa oraz do-
$wiadczenie zawodowe w farmacji przemystowej;

2) kierownik specjalizacji posiada co najmniej 2-letni
staz pracy u wytworcy produktéw leczniczych w za-
kresie analizy jakosciowej i ilosciowej produktéw
leczniczych, surowcoéw farmaceutycznych lub in-
nych badan i czynnosci kontrolnych niezbednych
do oceny jakosci produktéw leczniczych i warun-
kéw ich wytwarzania.

5. W specjalnosci bromatologia w realizacji progra-
mu specjalizacji uczestnicza specjalisci z réznych dzie-
dzin posiadajgcy doswiadczenie zawodowe w zakre-
sie analityki zywnosci, mikrobiologii, toksykologii, die-
tetyki.

6. W specjalnosci zdrowie srodowiskowe w realiza-
cji programu specjalizacji uczestniczy co najmniej
dwadch epidemiologow, ekspert w dziedzinie srodowi-
skowej profilaktyki technicznej i medycznej oraz eks-
perci w zakresie badan srodowiskowych w nastepuja-
cych dziedzinach:

1) ocena jakosci wod;

2) ocena jakosci gleby;

)

)
3) ocena jakosci powietrza;
4) ocena srodowiska komunalnego;
)

5) ocena gospodarki odpadami i sciekami.

7. W specjalnosci zdrowie publiczne jednostka
szkolgca zapewnia co najmnie;j:

1) jedna osobe posiadajgca tytut naukowy profesora
lub stopien naukowy doktora habilitowanego, kté-
ra prowadzi dziatalnosé¢ naukowg i dydaktyczna
w zakresie zdrowia publicznego;

2) jednostka szkolgca zapewnia prowadzenie zajeé
przez co najmniej trzy osoby posiadajace stopien
naukowy doktora, ktére prowadza dziatalnos$é na-
ukowa i dydaktyczng w zakresie zdrowia publiczne-

go.

8§ 4. Ustala sie nastepujace standardy dla wszyst-
kich specjalnosci dotyczace sposobu realizacji progra-
mu nauczania w jednostce szkolacej:

1) jednostka szkolgca zapewnia sprawng organizacje
procesu dydaktycznego oraz prowadzi w sposdb
ciggty wewnetrzny system oceny jakosci ksztatce-
nia specjalizacyjnego;

2) jednostka szkolgca posiada opracowany w formie
pisemnej szczegdétowy program nauczania po-
szczego6lnych modutdéw specjalizacji, opracowany
na podstawie zatwierdzonych przez ministra wta-

sciwego do spraw zdrowia programoéw specjaliza-
cji;

3) realizacja programow nauczania poszczegolnych
modutéw stanowi zamknieta, merytoryczng ca-
tosé;

4) realizacja programu specjalizacji uwzglednia aktu-
alng wiedze, osiggniecia teorii i praktyki oraz wyni-
ki badah naukowych, istotnych dla danego rodzaju
specjalizacji;

5) dobor metod dydaktycznych jest adekwatny do
przedmiotu oraz celu realizowanego ksztatcenia;

6) realizacja programu nauczania odbywa sie na pod-
stawie planu nauczania, zgodnie z opracowanym
w formie pisemnej harmonogramem zajeé;

7) weryfikacja wiedzy i nabytych umiejetnosci
uwzgledniajgca metody oceny wiedzy teoretycznej
i umiejetnosci praktycznych okreslonych w ramo-
wym programie specjalizacji odbywa sie na pod-
stawie opracowanego przez jednostke szkolaca re-
gulaminu systemu oceniania;

8) jednostka szkolaca prowadzi dokumentacje prze-
biegu ksztatcenia, w tym systemu oceniania.

8 5. Ustala sie nastepujgce standardy dla wszyst-
kich specjalnosci dotyczace wewnetrznego systemu
oceny jakosci ksztatcenia specjalizacyjnego:

1) w jednostce szkolacej dziata powotana przez kie-
rownika tej jednostki komisja do wewnetrznej oce-
ny jakosci ksztatcenia;

2) przedmiotem oceny jakosci ksztatcenia jest:
a) stopien poinformowania oséb specjalizujgcych
sie 0 organizacji i przebiegu specjalizacji,
a w szczegolnosci dostepnosé dla osoby specja-
lizujacej sie:
— programu specjalizacji,
— harmonogramu kurséw i stazy kierunkowych,

— informacji o systemie oceniania oséb specja-
lizujacych sie,

b) stopien przydatnosci przekazywanej wiedzy oraz
umiejetnosci praktycznych,

c) sposob oceniania wiedzy oraz praktycznych
umiejetnosci oséb specjalizujgcych sie przez
osoby prowadzace ksztatcenie,

d) sposob prowadzenia zajeé¢, a w szczegolnosci
stosowane w toku ksztatcenia specjalizacyjnego
metody oraz $rodki dydaktyczne;

3) ocena dokonywana jest na podstawie okreslonych
przez komisje narzedzi oceny;

4) przeprowadzona ocena jakosci ksztatcenia podlega
analizie, a jej wyniki sg uwzgledniane w doskona-
leniu procesu ksztafcenia.

8 6. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie
14 dni od dnia ogtoszenia.

Minister Zdrowia: L. Sikorski



