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1. WSTEP

1.1 Ewolucyjny charakter prawa

Regulacje prawne zwiazane z aptekarstwem czgsto ulegaja modyfikacjom. Kierunki
zmian tego prawa ida w parze z postgpujacymi zmianami spotecznymi i gospodarczymi
w kraju. Do tej pory dokonywaty si¢ one bez znacznego wspoétudzialu samych aptekarzy. Na
proces zmian prawa moze mie¢ wpltyw spolecznos¢ zawodowa, ktérej te zmiany dotycza,
pod warunkiem jednakze §wiadomego formutowania potrzeb i wlasciwego merytorycznie
argumentowania swoich racji. Aby taki cel osiagna¢ niezbedna jest znajomo$¢ prawa. Stad
tez wynika potrzeba ksztalcenia farmaceutéw i studentéw farmacji w tej dziedzinie.

Poréwnujac okres konica XX i poczatek XXI wieku zauwazy¢ mozna, ze zakres zmian
prawa farmaceutycznego zwiagzanego z aptekarstwem dotyczy wielu sfer dziatalnosci.
Wprowadzane przepisy prawa zmieniaja obraz polskiego aptekarstwa. Wizerunek dzisiejszej
apteki rézni si¢ od tego z ubieglego stulecia. Z jednej strony prawo reglamentuje dziatalno$¢
zwiazang z obrotem produktem leczniczym w imig¢ interesu spotecznego, z drugiej za$§ — idac
naprzeciw trendom gospodarczym — liberalizuje zasady tej dziatalnosci. W przypadku
dziatalnosci aptek regulacje prawne okreslaja jednakze granice swobody. Oznacza to, ze
konstytucyjna zasada liberalizmu gospodarczego i swobody przedsigbiorczosci w przypadku
podejmowania i prowadzenia dziatalnosci z zakresu detalicznego obrotu produktem
leczniczym w aptece jest ograniczona (1).

Na ksztalt zmian prawa wptywa¢ moze proces harmonizacji polskiego ustawodawstwa
z wytycznymi Unii Europejskiej. Dazenia do unifikacji przepiséw prawnych wystepuja dzis
bowiem w skali uniwersalnej. Bezposrednia przyczyna tej tendencji jest postgpujaca
internacjonalizacja zycia gospodarczego 1 spotecznego (2-8). Osiagnigcie stanu zgodnosci
ustawodawstwa polskiego 1 wspdlnotowego oznacza stworzenie takiej sytuacji, w ktorej
prawo polskie bedzie w swych =zasadniczych regulacjach odpowiada¢ standardom
przyjmowanym w krajach Wspdlnoty i bedzie w stanie z prawem wspolnotowym
harmonijnie wspoétdziata¢ (9, 10). Proeuropejska orientacja prawa nie musi jednak oznaczac
mechanicznego nasladownictwa. Dostosowanie pozwala na ogét na zachowanie wtasnych
rozwiazan szczegdétowych (11).

W procesie legislacyjnym nad aktualnie obowiazujaca ustawa Prawo farmaceutyczne (12)
kierowano si¢ dyrektywami unijnymi, nie zawsze uwzgledniajac specyfike i1 potrzeby

tradycyjnego polskiego aptekarstwa.



Zapisy prawa sa ksztattowane takze przez polskie i europejskie orzecznictwo w postaci
wyrokéw Trybunatu Konstytucyjnego, Sadu Najwyzszego 1 Europejskiego Trybunatu
Sprawiedliwosci (13, 14).

1.2 Rys historyczny i ksztaltowanie si¢ regulacji prawnych dotyczacych aptekarstwa

Poczatki aptekarstwa polskiego, podobnie jak i europejskiego, zwiazane sa zaréwno
z lecznictwem ludowym, ziololecznictwem, jak i dziatalnos$cia zakonnikéw. Przybyty do
Polski na przetomie X 1 XI wieku zakon benedyktynéw zakladat ogrody ziét leczniczych;
bracia zakonni leczyli i produkowali leki. Funkcje te przejely pdzniej inne zakony przybyte
do Polski. Jezuici uzyskali nawet w 1662 roku przywilej krélewski, nadajacy im prawo
przyjmowania uczniow na praktyke do swoich aptek i ksztatcenia ich na aptekarzy.

Pierwsze apteki (officina sanitatis) byty placéwkami zdrowia i utworzenie ich wymagato
odpowiedniego zezwolenia od wladz miejskich. Wydawane oOwczes$nie akty prawne
dotyczace aptekarstwa mialy charakter regionalny, czego przyktadem moze by¢ wroctawski
,Porzadek Medycynalny”, powstalty w latach 1335-1350. W poczatkowym okresie istnienia
aptek witadze panstwowe nie ingerowaly w sprawy zawodu aptekarskiego. Aptekarze
podlegali jurysdykcji wiadz miejskich 1 cechowych. Wyjatkiem byli tylko aptekarze
krélewscy, ktorzy z racji otrzymanego przywileju byli w dyspozycji kréla (15). Dokumenty
nadajace przywilej regulowaty ilo$¢ aptek na danym terenie, przez co chronity aptekarzy
przed nadmierng konkurencja.

Pierwsza ingerencja wiladz panstwowych w sprawy aptekarstwa miata miejsce w roku
1523, za panowania Zygmunta Starego. Uregulowano sprawg corocznej kontroli aptek przez
lekarzy we wszystkich miastach polskich. Kontrola aptek w skali panstwa w tym okresie
byla konieczno$cia ze wzgledu na dos¢ czgste nieprawidlowosci. Regulacja prawna z 1523
roku zostata rozszerzona w 1633 roku o wymog zlozenia egzaminu przez osobg ubiegajaca
si¢ o zezwolenie na otwarcie apteki w Matopolsce, na Akademii Jagiellonskiej. Wszechnica
Krakowska, jako najwyzszy autorytet naukowy w kraju, miata sprawdza¢ umiejgtnosci
fachowe 1 stan przygotowania zawodowego aptekarzy i ich pracownikéw a takze
kontrolowa¢ prac¢ aptek. Wczesniej wystarczajacym byto potwierdzenie kwalifikacji
cechowych aptekarza (16). Mozna stwierdzi¢, ze juz wtedy akty prawne miaty wplyw na
ksztaltowanie pozycji zawodu.

Ranga zawodu zostala przypieczgtowana stworzeniem wyzszego szkolnictwa

farmaceutycznego na Akademii Krakowskiej w roku 1783.



W 1810 roku uzyto po raz pierwszy w akcie prawnym pojgcia prawnego — koncesja, jako
podstawowego urzgdowego upowaznienia do prowadzenia apteki. Wkrétce system
koncesyjny stal si¢ powszechny, koncesje otrzyma¢ mogla tylko osoba posiadajaca
odpowiednie kwalifikacje do zarzadzania apteka (17).

Aptekarstwo w okresie rozbiorow Polski podlegato jurysdykcji zaborcéw. Pod zaborem
pruskim obowiazywal system koncesyjny, a szczegétowe rozwiazania zawarte byly
w rozporzadzeniu z 24 pazdziernika 1811 roku. Na obszarze Krélestwa Kongresowego
obowiazywata ustawa dotyczaca aptekarzy i aptek z 1844 roku, regulujaca przede wszystkim
zasady koncesjonowania dzialalnosci aptek. Z kolei w zaborze austriackim system
koncesyjny wprowadzono w roku 1906 na podstawie ustawy aptekarskiej normujace;j
posiadanie i prowadzenie aptek (18).

Po odzyskaniu przez Polske niepodleglosci w 1918 roku we wszystkich dzielnicach
odrodzonego panstwa przyj¢to system koncesyjny.

W roku 1938 Sejm RP uchwalil ustawg¢ o wykonywaniu zawodu aptekarskiego (19).
Ustawa ta scementowata zawod aptekarski w Polsce w jednolita, prawnie i gospodarczo
uporzadkowana grupg. Ustawa precyzowata jakie czynnos$ci wchodzily w zakres
wykonywania zawodu, kto mégt go wykonywa¢, jak wyglada¢ powinno nabywanie i utrata
uprawnien do zarzadzania apteka, a takze utrata praw do wykonywania zawodu. W rok
p6zniej uchwalono ustawe o Izbach Aptekarskich (20), ktéra ujednolicata zasady
przynalezno$ci do samorzadu zawodowego.

Po drugiej wojnie Swiatowe] zezwolenia na prowadzenie apteki wydawalo Ministerstwo
Zdrowia. Positkowano si¢ w tym czasie ustawa przedwojenng o wykonywaniu zawodu
aptekarza. W 1951 roku Sejm wydatl ustawe o przejeciu aptek na wtasnos¢ panstwa (21). Na
mocy tej ustawy wszystkie apteki prywatne zostaty przekazane Centrali Aptek Spotecznych
1 ustanowiony zostal zarzad panstwowy. Z dniem 8 stycznia 1951 roku weszty w zycie takze
trzy inne ustawy: o Srodkach farmaceutycznych i odurzajacych oraz artykutach sanitarnych
(22), ustawa o zniesieniu Izb Aptekarskich (23) oraz ustawa o aptekach (24). Te akty prawne
wptynelty wyraznie na obnizenie statusu i autorytetu aptekarstwa polskiego.

W grudniu 1988 roku wydana zostala ustawa o dziatalnos$ci gospodarczej (25), ktéra
otworzyla drogg prywatyzacji. Od kwietnia 1989 roku Ministerstwo Zdrowia rozpoczg¢to
wydawanie koncesji na prowadzenie aptek prywatnych. Przedsigbiorstwo Panstwowe
Zaopatrzenia Farmaceutycznego Cefarm, ktéremu podlegaly wszystkie apteki ,,otwarte”

(czyli dostepne dla ludnosci) rozpoczeto sprzedaz aptek. Interesy dawnych wiascicieli aptek



nie zostaty jednak w zaden sposob zabezpieczone. W roku 1991 uchwalono ustawg o izbach
aptekarskich, ktéra reaktywowata samorzad zawodowy aptekarzy (26).

Lata 90-te ubiegtego stulecia byly okresem, kiedy to na rynku istnialy przede wszystkim
apteki rodzinne. Byl to okres sprzyjajacy dynamicznemu rozwojowi aptek pod wzgledem
gospodarczym.

Na poczatku nowego stulecia dokonata si¢ liberalizacja zycia gospodarczego, co nie
pozostatlo bez wplywu na prawo dotyczace aptekarstwa. Zaobserwowal tez mozna
pojawienie si¢ negatywnych zjawisk zwiazanych z tworzeniem aptek tzw. sieciowych,
prowadzonych czgsto w postaci spotek prawa handlowego, ktérych wilascicielami nie sa
farmaceuci. Wiele kontrowersji budza réwniez apteki internetowe, ktérych prawnego
zalegalizowania nalezy si¢ spodziewa¢ w najblizszym czasie.

Na poczatku XXI wieku ustawa Prawo farmaceutyczne z dnia 6 wrzesnia 2001 roku,
ktora weszta w zycie 1 pazdziernika 2002 roku postawita przed farmaceutami nowe zadania.
Farmaceuta wedle prawa ma petni¢ rol¢ doradcy pacjenta, informujac go o zasadach
stosowania lekéw, jak rowniez ma by¢ gwarantem bezpiecznego leku, co przejawia sig
w nalozeniu nowych obowiazkéw. Ustawodawca wprowadzajac obowiazek ciaglego
pogtebiania wiedzy i doskonalenia swoich umiejgtno$ci w ramach szkolenia ustawicznego
oraz specjalizacyjnego zabezpiecza wlasciwa realizacj¢ okreslonych prawem funkcji
zawodowych.

Standardy europejskie kaza postrzega¢ farmaceute jako zawdd czynnie uczestniczacy
w procesie leczenia, poprzez prowadzenie opieki farmaceutycznej (27). Opieka
farmaceutyczna wywiera bowiem wpltyw na skuteczno$¢ 1 bezpieczenstwo terapii
1 jednocze$nie moze przyczyniac si¢ do obnizenia kosztéw leczenia (28, 29).

Historyczny przeglad ustawodawstwa pozwala stwierdzi¢, ze prawo juz w wiekach

wczesniejszych oddzialywalo na aptekarstwo w Polsce.



2. CEL PRACY

Niniejsza praca jest proba opisania stanu prawnego polskiego aptekarstwa i po§wigcona
jest analizie zagadnien z zakresu prawa farmaceutycznego i wykazaniu wptywu uregulowan
prawnych na dziatanie aptek, funkcjonowanie i pozycje zawodu farmaceuty.

Analiza aktéw prawnych oraz orzecznictwa ma za zadanie uporzadkowanie i zestawienie
zagadnien prawa farmaceutycznego, zwiazanych z aptekarstwem w celu ujawnienia
tendencji zmian, ktére dokonaty si¢ na przetomie XX i XXI wieku. Zrédlem dokonujacych
si¢ zmian byly przepisy prawa, ktére przeobrazaty polskie aptekarstwo. Ewolucje zapiséw
prawa farmaceutycznego determinowal proces dostosowawczy w ramach akcesji Polski do
struktur Unii Europejskiej oraz przemiany spoleczno-gospodarcze. Zmiany prawa
farmaceutycznego w swoim dazeniu mialy zagwarantowa¢ doskonalenie polskiego
aptekarstwa, jednakze niniejsza praca prezentujac glosy krytyczne dotyczace niektérych
zmian, nie zawsze moze tego dowiesc.

W celu oceny obowiazujacych w Polsce regulacji dotyczacych aptekarstwa opisane
zostanie dziatanie przepisOw prawa farmaceutycznego w aptekarskiej rzeczywistosci.
Whioski i oceny z dokonanych obserwacji zaprezentowane w pracy powinny przyczyni¢ si¢
do doskonalenia stanu wiedzy prawnej i wykorzystania przy konstruowaniu projektéw zmian
zapisOw prawnych.

Pierwsza czg$¢ pracy poswigcona jest analizie statusu prawnego apteki i badaniu wptywu
prawa na jej dziatalno$¢ i pozycje.

W drugiej czegsci dokonana zostanie analiza roli farmaceuty w systemie ochrony zdrowia

1 zapewnianiu bezpieczenstwa terapii w celu okreslenia wptywu uregulowan prawnych na
wypelnianie tych funkcji spotecznych.

W kolejnej czgsci pracy badane beda poglady farmaceutéw na temat znaczenia prawa
i wpltywu regulacji na status spoteczny zawodu. Dokonana zostanie takze ocena roli
farmaceutow postrzeganych przez pacjentow.

W piSmiennictwie brakuje opracowan typu monograficznego opisujacych omawiane
problemy, znalez¢ mozna tylko wycinkowe ujecie niektérych zagadnien. Niniejsza praca
zmierza do calo$ciowego potraktowania tematu z zakresu uregulowan prawnych zwiazanych
z aptekarstwem.

Udowodnienie tezy dotyczacej wplywu uregulowan prawnych na stan i wizerunek
aptekarstwa stanowi¢ powinno przydatne narzedzie we wspdlpracy organéw

reprezentujacych srodowisko aptekarskie z podmiotami, ktére prawo tworza. Wyjasnienie tej



zaleznosci oraz sformulowanie wnioskow moze mie¢ charakter aplikacyjny 1 spelniac¢

warunek przydatnosci pracy dla celéw praktycznych.
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3. POZYCJA APTEKI W POLSKIM SYSTEMIE PRAWNYM - analiza

wlasna

Grecki czasownik apotheke oznacza przechowywaé. Do jezyka polskiego zostat
wprowadzony za posrednictwem jgzyka niemieckiego (30). W tekstach staropolskich
wystepuja wyrazy apoteka i apotekarz (31).

Ze wzgledu na coraz wigksza w dzisiejszych czasach spoteczna potrzebe zapewnienia
bezpieczenstwa opieki zdrowotnej, dziatalno$¢ zwiazana z prowadzeniem apteki jest
reglamentowana i podlega restrykcjom wielu zapiséw prawnych. Akty prawne, w postaci
ustaw 1 rozporzadzen do ustaw, reguluja kwestie zwiazane z okresleniem zadan apteki,
wymogoéw lokalowych, kryteri6w merytorycznych dotyczacych osoby kierownika apteki,
dopuszczalnego asortymentu apteki, jak réwniez zasad wydawania zezwolen na prowadzenie
apteki. Okre$laja takze zasady prawidlowego prowadzenia apteki, ktérej rola jest
wyznaczona prawem.

Obecnie obowiazujace przepisy dotyczace funkcjonowania aptek mieszcza si¢ w ramach
rozwiazan przyjetych w poszczegélnych krajach Unii Europejskiej i nie naruszaja zadnej
z podstawowych swobdd.

Przepisy prawa europejskiego, odnoszace si¢ do zasad prowadzenia aptek, nie zawieraja
szczegblowych wytycznych dotyczacych ich pracy, nie wprowadzono zasad wspdlnych dla
catego rynku detalicznego (32). Pozostawiono szeroki margines do wprowadzenia rozwiazan
indywidualnych dla poszczegdlnych panstw cztonkowskich, wynikajacych z uwarunkowan
historycznych, przyzwyczajen lokalnych i tradycji. Wspdlnym celem panstw cztonkowskich
jest zapewnienie bezpieczenstwa zdrowia publicznego oraz $wiadczen z nim zwiazanych

(33).

3.1 Definicja, zadania i podzial aptek

Z analizy polskich aktéw prawnych wynika, ze stowo apteka zostalo zdefiniowane
w nomenklaturze prawniczej dopiero na poczatku XXI wieku w ustawie Prawo
farmaceutyczne, aby dostosowac rodzime regulacje do wytycznych Unii Europejskie;j.

Apteka zostata okreslona jako placowka ochrony zdrowia publicznego, w ktérej osoby
uprawnione $wiadcza ustugi farmaceutyczne (art. 86 ust. 1). Definicja ta uznata spoteczny

charakter apteki, akcentujac priorytet jej dziatalnosci, czyli ochrong zdrowia publicznego.

11



Pojecie apteki zostalo prawnie zastrzezone i1 moze by¢ uzywane tylko w odniesieniu do
podmiotu spetniajacego ustawowo okreslone cele i zadania.

Pod koniec XX wieku, obowiazujaca wéwczas ustawa o $rodkach farmaceutycznych,
materiatach medycznych, aptekach, hurtowniach i Inspekcji Farmaceutycznej z 10
pazdziernika 1991 roku (34), nie definiowata stowa apteka.

W poréwnaniu systeméw prawnych przelomu wiekéw zauwazalny jest odmienny sposéb
okreslania zadan apteki. Ustawa (34) opisujac w art. 36 ust. 1 i 2 funkcje apteki
zobowiazywata ja przede wszystkim do zaopatrywania ludnosci w $rodki farmaceutyczne
1 materialy medyczne. Ustawodawca podkreslal wigc jej funkcje handlowa. Ponadto
w aptece nalezalo sporzadzac leki recepturowe 1 wytwarzac leki gotowe, bedace preparatami
galenowymi, ptynami infuzyjnymi lub lekami zlozonymi, sprawdza¢ jako$¢ i tozsamos$¢
lekéw gotowych i recepturowych oraz prowadzi¢ dzialalnosci w zakresie informacji o lekach
na potrzeby pracownikéw medycznych i ludnos$ci, bra¢ udziat w ksztalceniu i podnoszeniu
kwalifikacji farmaceutow 1 innych pracownikéw medycznych, uczestniczy¢ w dziatalnosci
oswiatowo-zdrowotnej, bra¢ udzial w racjonalizacji farmakoterapii.

Obecnie zadania apteki okreslone zostaly poprzez §wiadczenie ustug farmaceutycznych.
Wedtug zapiséw art. 86 ust. 2 ustawy (12) zalicza si¢ do nich w szczegdlnosci: wydawanie
produktéw leczniczych i wyrobow medycznych, sporzadzanie lekéw recepturowych i1 lekéw
aptecznych oraz udzielanie informacji o produktach leczniczych i wyrobach medycznych.

Nalezy zwroci¢ uwage, ze ustawa w oryginalnym brzmieniu zawiera nieprecyzyjny zapis:
,»sporzadzenie lekéw aptecznych”, zamiast sporzadzanie, co moze §wiadczy¢ o niewysokim
poziomie legislacji.

W zaleznoséci od rodzaju apteki - co podkresla aktualna ustawa w art. 86 ust. 3 -
przedmiot dziatalno$ci moze by¢ rozszerzony o dodatkowe dziatania (35). Dotyczy to
szczegllnie aptek szpitalnych, do ktérych obok ustug wyzej wymienionych, nalezy
rowniez: sporzadzanie lekéw do zywienia pozajelitowego, dojelitowego, przygotowywanie
lekow w dawkach dziennych, w tym lekéw cytostatycznych, wytwarzanie ptynéw
infuzyjnych, organizowanie zaopatrzenia szpitala w produkty lecznicze i wyroby medyczne,
przygotowywanie roztwordw do hemodializy i dializy dootrzewnowej, udziat
w monitorowaniu dziatah niepozadanych lekéw, udziat w badaniach klinicznych
prowadzonych na terenie szpitala, udzial w racjonalizacji = farmakoterapii,
wspotuczestniczenie w prowadzeniu gospodarki produktami leczniczymi i wyrobami

medycznymi w szpitalu.
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W naszym systemie prawnym w roznych okresach czasu obowiazywaly odmienne
podzialy aptek.

Wedtug poprzedniej ustawy (34) apteki dzielily si¢ na:

- ogbélnodostepne — zaopatrujace ogét ludnosci, mogly one takze zaopatrywac zaktady opieki
zdrowotnej, podzielone byty dalej na typy: A (apteki o petnym zakresie czynnosci,
posiadajace recepturg) oraz B (apteki lekéw gotowych),

- zakladowe — zaopatrujace okreslone grupy ludnosci, ktoére dalej dzielily si¢ na typy: I, II,
I, IV (art.37 ust. 1 i 2).

Na podstawie upowaznienia art. 37 ust. 3 pkt 11 2 ustawy (34) Minister Zdrowia i Opieki
Spolecznej wydat zarzadzenie szczegétowo opisujace typy aptek i rodzaje czynnosci przez
nie wykonywanych (36).

Rozporzadzenie Ministra Sprawiedliwosci z 23 kwietnia 1993 roku okreslato zasady
dziatania aptek w zaktadach karnych (37), Rozporzadzenie Ministra Spraw Wewngtrznych
z 1 wrzesnia 1993 roku w zakladach opieki zdrowotnej podlegtych Ministrowi Spraw
Wewnetrznych (38), Rozporzadzenie Ministra Transportu i Gospodarki Morskiej z
8 pazdziernika 1993 roku w zakladach opieki zdrowotnej tworzonych przez
przedsigbiorstwo panstwowe ,,Polskie Koleje Panstwowe” (39), Rozporzadzenie Ministra
Obrony Narodowej z 13 grudnia 1993 roku okreslato rodzaje aptek, ktére byty przeznaczone
do zaopatrywania wojskowych zaktadéw opieki zdrowotnej oraz oséb uprawnionych do
swiadczen zdrowotnych tych zaktadéw (40).

W aktualnie obowiazujacym Prawie farmaceutycznym (art. 87 ust. 1) istnieje podziat
aptek na:

- og6lnodostepne,

- szpitalne,

- zakladowe.

W poprzednim systemie prawnym istniala mozliwos¢ funkcjonowania aptek bez
receptury, czyli aptek typu B. Obecnie obowiazujace przepisy zniosty podziat aptek na typy
A 1 B. Ustalajac jednolity rodzaj aptek ogdélnodostgpnych, natlozono ustawowy obowiazek
posiadania receptury i wykonywania lekow recepturowych i aptecznych przez wszystkie
apteki. Widoczne jest wigc przewartosciowanie, ktore ustawodawca podkreslit, ze w aptece
wykonuje si¢ leki recepturowe i apteczne, a nie tylko dyspensuje leki gotowe.
Zaakcentowanie przez ustawodawce spotecznej roli apteki, wynikajacej z samej definicji,

spowodowato zwigkszenie wymogoéw prowadzenia aptek. W zamysle ma to spowodowac, ze
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kazda apteka kojarzona powinna by¢ jako placéwka, w ktdrej pacjent zostanie otoczony
wlasciwa opieka.

Od 1 pazdziernika 2002 roku kazda nowo otwierana apteka musi posiadaé recepture
i wykonywac leki recepturowe i apteczne. Istniejace w chwili wprowadzenia ustawy apteki
bez receptury maja obowiazek dostosowania si¢ do wymogéw nowego prawa. Ustawa
Przepisy wprowadzajace ustawg - Prawo farmaceutyczne, ustawg¢ o wyrobach medycznych
oraz ustawe o Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktéw Biobdjczych (41) okresla czas na dostosowanie si¢ do nowych przepiséw.
Przewidziane w ustawie (12) wymogi dotyczace lokalu apteki ogdélnodostgpnej nalezy
spetni¢ do dnia 1 pazdziernika 2007 roku. Wedlug danych uzyskanych z Gtéwnego
Inspektoratu Farmaceutycznego na dzien wejscia w zycie ustawy Prawo farmaceutyczne
obowiazek dokonania zmian lokalowych dotyczyt okoto 3000 aptek.

Uruchomienie receptury w dotychczasowej aptece typu B taczy si¢ ze zmiang
przeznaczenia niektérych pomieszczen i wydatkami na zakup aparatury, surowcéw, tak, aby
przystosowa¢ apteke do petnienia zadan wyznaczonych ustawa. Poniewaz zmiana apteki
typu B w apteke ogdélnodostepna o petnym zakresie czynno$ci zawsze bedzie zwigzana
z adaptacja lokalu, pojawia si¢ w tym miejscu problem pogodzenia obowiazkéw zapewnienia
nabycia leku recepturowego w kazdej aptece (od dnia 1 pazdziernika 2002 roku),
z uprawnieniami do dalszego prowadzenia apteki bez receptury, czyli apteki typu B (do dnia
1 pazdziernika 2007 roku). Ten problem nie jest rozwiazany w ustawach farmaceutycznych.
W praktyce apteki nie posiadajace receptury zawieraja umowy zlecenia z apteka o pelnym
zakresie czynnoS$ci. Ksztalt 1 zasady zawierania takich uméw okresla Kodeks cywilny (42).
W umowie takiej zleceniobiorca powinien zobowigza¢ si¢ do wykonywania lekéw
recepturowych i aptecznych takze dla pacjentow apteki nie dysponujacej receptura, natomiast
zleceniodawca powinien zobowiaza¢ si¢ dostarczy¢ recepte i1 odebra¢ gotowy lek
w okreslonym terminie. Strony takie] umowy musza gwarantowac¢ zachowanie procedur
zabezpieczajacych przed pomytka przy realizacji recepty oraz zapewniajacych prawidtowe

przetransportowanie wykonanego leku (43).

3.2 Apteka ogoélnodostgpna

Analizujac akty prawne zauwazy¢ nalezy, ze pojecie apteki ogélnodostgpnej pojawito sie
stosunkowo niedawno, bo w ustawie z 1991 roku (34). Wedtug zapiséw tej ustawy apteki

ogllnodostgpne przeznaczone byly do zaopatrywania ogétu ludnosci, mogly takze
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zaopatrywac zaklady opieki zdrowotnej (art. 37 ust. 1 pkt 1 ustawy). Ustawa wcze$niejsza,
z 1987 roku (44), méwila o aptekach otwartych, zaopatrujacych ogét ludnosci a takze
mogacych zaopatrywac zaktady spotecznej stuzby zdrowia (art. 33 ust. 1 pkt 1 ustawy).

Apteki ogodlnodostepne, wedtug art. 87 ust. 2 ustawy Prawo farmaceutyczne,
przeznaczone sa do zaopatrywania ludnosci w produkty lecznicze, leki apteczne, leki
recepturowe, wyroby medyczne 1 inne artykuly oraz do $wiadczenia ustug
farmaceutycznych.

Ustawodawca  opisujac  ustugi  farmaceutyczne  postluguje si¢  okresleniem
,»W szczegllnosci”, co oznacza, ze ustugi wymienione wczesnie] w niniejszej pracy, nie
wyczerpuja zakresu czynnos$ci, jakie moga by¢ w aptece wykonywane. Niedopuszczalne
(contra legem) jest w tym wypadku zastosowanie wykladni rozszerzajacej (interpretatio
extensiva) i1 rozumienie przepisu jako wyliczenie jedynych dopuszczalnych w aptece
czynnosci. Gdyby bowiem chodzito o enumeratywne wyliczenie czynno$ci uwazanych za
ustugi farmaceutyczne, uzyto by sformutowania ,,wytacznie”. Jest to obecnie wazki problem
interpretacyjny, gdyz farmaceuci obawiaja si¢ reakcji organéw Inspekcji Farmaceutycznej
negatywnie oceniajacych przeprowadzane w aptece pomiary cis$nienia tetniczego krwi,
pomiary poziomu cukru we krwi, czy tez cieszace si¢ duzym powodzeniem
dermokonsultacje.

Dyrektywy 1 wytyczne Unii Europejskiej nie odnosza si¢ do okreslenia rodzajéw ustug
farmaceutycznych, ktérych $wiadczenie jest dopuszczalne w aptece. Podkreslaja jedynie
korzysci osiagane dzigki dziatalnoSci farmaceutéw. Uregulowania tej dziedziny maja
charakter prawa lokalnego. W krajach Wspdlnoty brakuje jednolitych rozwiazan. W Grecji
i w Luksemburgu nie wolno wykonywa¢ farmaceucie w aptece zadnych analiz medycznych,
podobnie jak we Wtoszech, gdzie jednak w aptece moga znajdowac si¢ aparaty pomiarowe
stuzace do pomiaru cigzaru ciata, cisnienia krwi przez samego pacjenta. Natomiast
w Irlandii, Francji 1 Portugalii w aptece mozna wykonywac¢ okreslone rodzaje prostych analiz
medycznych (badanie poziomu cholesterolu czy tez glukozy we krwi, wykonanie testu
ciazowego). W Holandii, Szwecji i w Wielkiej Brytanii w aptece mozna wykonywac¢ analizy
medyczne (45).

Organizacje §wiatowe wskazujac wytyczne dla ustug farmaceutycznych takze podkreslaja
ich jakos$¢, ktéra powinna przyczynia€ si¢ do poprawy zdrowia spoteczenstw (46-48).

W poprzednim systemie prawnym Zarzadzenie Ministra Zdrowia i Opieki Spotecznej
(36) okreslato typy aptek ogdlnodostepnych, zakres ich czynno$ci, szczegétowe wymogi

lokalowe oraz wymogi dotyczace wyposazenia.
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Apteka typu A przeznaczona do zaopatrywania ludnosci w leki gotowe, leki recepturowe,
srodki antykoncepcyjne oraz materiaty medyczne 1 inne srodki dopuszczone do obrotu
w aptekach, mogta takze zaopatrywac zaktady opieki zdrowotnej. Lokal apteki powinien byt
posiada¢ powierzchnie funkcjonalna nie mniejsza niz 100 m*. W zarzadzeniu wymieniono
rowniez wykaz pomieszczen, ktére obowiazkowo wchodzity w sktad apteki.

Apteka typu B posiadata podobny zakres czynnosci, z wyjatkiem sporzadzania lekéw
recepturowych. Lokal takiej apteki powinien byt posiada¢ powierzchni¢ funkcjonalna nie
mniejsza niz 80 m>. W jej sktad nie wchodzily pomieszczenia zwiazane z produkcja lekéw.

Ustawodawca przewidzial w poprzednim systemie prawnym takze mozliwo$¢ istnienia
aptek o powierzchni funkcjonalnej nie mniejszej niz 80 m” dla aptek typu A i nie mniejszej
niz 60 m” dla aptek typu B, zlokalizowanych na terenie wiejskim lub w miescie liczacym do
1500 mieszkancow.

Obecnie ustawa Prawo farmaceutyczne szczegétowo reguluje wymogi lokalowe aptek.
Lokal apteki ogdlnodostgpnej (bez podzialu na typ A 1 B) skltada si¢ z powierzchni
podstawowej i powierzchni pomocniczej. Powierzchnia podstawowa nie moze by¢ mniejsza
niz 80m®. Dopuszczalne jest, aby w miejscowosciach liczacych do 1500 mieszkancéw oraz
na terenach wiejskich powierzchnia podstawowa byta nie mniejsza niz 60 m? (art. 97 ust. 2
1 3 ustawy Prawo farmaceutyczne). Szczegdétowo o wykazie pomieszczen wchodzacych
w sklad powierzchni podstawowej i pomocniczej apteki méwi Rozporzadzenie Ministra
Zdrowia (49). Natomiast rodzaj sprz¢tu i specjalistycznej aparatury aptecznej wymienia
kolejne Rozporzadzenie Ministra Zdrowia (50).

W pierwotnie proponowanych zapisach Prawa farmaceutycznego wymogi byly jeszcze
bardziej restrykcyjne; powierzchnia podstawowa apteki ogdélnodostgpnej nie mogta by¢
mniejsza niz 100 m’. Zmniejszenie tej wartoéci do 80 m” bylo postulatem samorzadu
aptekarskiego. Obawiano si¢ stworzenia zagrozenia dla wielu aptek, ktére po uptywie
okresu dostosowawczego, wynikajacego z ustawy Przepisy wprowadzajace, musialyby ulec
likwidacji wskutek niemozliwosci spetnienia wymogéw lokalowych okreslonych w ustawie
(51).

Analizujac powyzsze zapisy stwierdzi¢ mozna, ze obecnie polskie prawo juz w akcie
normatywnym a nie wykonawczym, bardzo szczegétowo okresla wymogi, zaréwno
lokalowe jak i1 dotyczace wyposazenia. Natomiast zapisy prawa wspdlnotowego nie
okreslaja tak drobiazgowo powyzszych wymogéw, wskazujac tylko na podstawowy,

spoleczny cel zwiazany z ochrona zdrowia publicznego (33).
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W opinii NIA przepisy dotyczace lokali aptecznych, sa zbyt wymagajace w pordwnaniu
z tym, co mozna rzeczywiscie wprowadza¢ w zycie. Apteki powstate przed 2002 rokiem sa
czesto umiejscowione w matych lokalach, ktérych nawet z duzym naktadem $rodkéw nie
mozna powigkszy¢. W zwiazku z tym samorzad aptekarski postuluje zmiany w zapisach
prawnych w celu zlagodzenia wymogéw, ktére bezwzglednie obowiazujace beda z dniem
1 pazdziernika 2007 roku.

Ustawodawca polski pomimo szczegdtowej ingerencji w zasady prowadzenia aptek nie
dostrzega niektérych istotnych probleméw aptekarstwa. Przepisy prawa nie zabraniaja
tworzenia aptek samoobstugowych. Powstaja one najczgsciej w centrach handlowych.
W czgsci samoobstugowej wystawione sa kosmetyki, materialy opatrunkowe 1 preparaty
OTC. W Unii Europejskiej krajem, w ktéorym caly obrét OTC znajduje si¢ w aptekach,
a produkty te kupuje si¢ w czesSci samoobstugowej jest Finlandia. W Wielkiej Brytanii
dystrybucja lekéw OTC jest prawie catkowicie zliberalizowana (wigkszo$¢ produktéw
dostgpna jest poza aptekami). Samoobstuga prawnie dopuszczona jest we Wloszech
i Holandii (45). Wydaje si¢ jednak, ze problem ten z uwagi na bezpieczenstwo i zdrowie

pacjentéw, nalezy traktowac z duza odpowiedzialnoscia.

3.3 Apteka szpitalna i zakladowa

Pojecie ,,apteka szpitalna”, jak wykazata analiza aktéw prawnych z przetomu wiekéw,
pojawito si¢ dopiero w ustawie Prawo farmaceutyczne. Wczesniejsze ustawy mowily
o aptekach zakladowych i resortowych (44) oraz zaktadowych (34), ktére mogty istnie¢
w szpitalach.

W aktualnie obowiazujacych przepisach aptece szpitalnej przypisane zostaty nowe, dotad
nie sprecyzowane funkcje. Przede wszystkim jednak apteka szpitalna zaopatruje oddziaty
szpitalne lub inne nie wymienione z nazwy zakltady przeznaczone dla oséb, ktérych stan
zdrowia wymaga udzielania calodobowych lub catodziennych §wiadczen zdrowotnych,
wykonywanych w tym zaktadzie lub jednostce organizacyjnej wchodzacej w sktad zaktadu .

Organizowanie zaopatrzenia szpitala w produkty lecznicze i wyroby medyczne odbywa
si¢ zgodnie z ustawa Prawo zaméwien publicznych (52). Ustawa ta ustala szczegblny tryb
dokonywania zakupéw i zamawiania towaréw przez jednostki dysponujace Srodkami
publicznymi. Przepisy o zamdéwieniach publicznych zostaty powotane do zycia, by
zapewni¢ maksymalna konkurencyjno$¢ i rowne traktowanie dostawcéw (53). Niestety,

ustawa nie uwzglednia specyfiki produktéw leczniczych, ktére musza by¢ zamawiane w tym
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samym trybie co inne towary. Dlatego samorzad aptekarski, Departament Aptek Szpitalnych
1 Zaktadowych Naczelnej Rady Aptekarskiej, postuluje dokonanie zmian w ustawie Prawo
zamoOwien publicznych. Ustawa (52) nie obowiazuje aptek w szpitalach prywatnych.

Wypetnianie obowiazkéw natozonych ustawa (52) przez apteke szpitala publicznego
wymaga od personelu posiadania szerokiej wiedzy na temat procedur zamoéwien
publicznych 1 wiaze si¢ z duza odpowiedzialnos$cia (54).

W pismiennictwie podkreslana jest rola wspdiczesnej apteki szpitalnej w procesie
leczenia hospitalizowanego pacjenta. Opisywana jest funkcja edukacyjna farmaceuty
klinicznego, wklad w racjonalizacj¢ farmakoterapii i dbatos¢ o jej bezpieczenstwo (55-64).

Polska ustawa Prawo farmaceutyczne dostrzegajac rangg apteki szpitalnej nakltada na nig
obowiazek udzialu w badaniach klinicznych prowadzonych na terenie szpitala. Czynny
udziatu farmaceutéw jest jednak dopiero postulatem. W dzisiejszych szpitalach w badaniach
klinicznych biora udziat tylko lekarze, a rola apteki zostata niestety w praktyce zredukowana
do ewidencjonowania probek lekow do badan klinicznych.

Farmaceuta szpitalny powinien zajmowac si¢ caloksztaltem spraw zwiazanych
z badanym lekiem. Po zapoznaniu si¢ z dokumentacja medyczna, farmaceuta powinien
zamawiac, przechowywac a nastgpnie przygotowac lek do podania. Wiaczenie farmaceuty
w proces prowadzenia badan klinicznych wplywa pozytywnie na obiektywnos¢
i wiarygodnos$¢ otrzymywanych wynikow (65-71).

Apteka szpitalna biorac udziat w racjonalizacji farmakoterapii przeksztatlcona zostata
w strukturg sprawujaca piecz¢ nad cala gospodarka lekiem w szpitalu. Celem wyznaczenia
takiego obowiazku aptece szpitalnej, co zgodne jest z wytycznymi WHO 1 Europejskiego
Stowarzyszenia Farmacji Szpitalnej, jest zapewnienie bezpiecznej 1 skutecznej
farmakoterapii wszystkim leczonym (46-48).

Nowoczesna farmakoterapia w coraz wigkszym stopniu uwzglednia aspekt ekonomiczny.
Wykorzystanie farmakoekonomiki, majacej na celu okreslenie nie tylko kosztéw leczenia
lecz réwniez konsekwencji zastosowanego sposobu postgpowania przyczynia si¢ do
znacznych oszczednosci.

W celu osiagnigcia optymalnych efektow terapeutycznych, wykorzystuje si¢ nastgpujace
narzedzia pracy:

- Receptariusz Szpitalny (RS), ktory jest zbiorem ustalenh obowiazujacych caty personel
szpitala,

- Komitet Terapeutyczny (KT), w ktérego sktadzie zawsze jest farmaceuta. Jego rola
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jest  analizowanie wnioskow o wprowadzenie nowego produktu leczniczego oraz
nowelizacja RS.

Nowa ustawa Prawo farmaceutyczne wyznacza aptece szpitalnej wazna role
w prowadzeniu prawidlowej gospodarki lekami. Wymaga to ograniczenia nieracjonalnego
stosowania produktow leczniczych a takze wlasciwego ksztaltowania zapaséw i zuzycia
lekow w szpitalu (72, 73). Oparcie si¢ o analiz¢ farmakoekonomiczna pozwoli uzyskac
lepsze wyniki przy zmniejszonych kosztach terapii (74-79).

Apteki szpitalne poszukuja sposobéw zmniejszania kosztéw leczenia i przygotowuja sie
obecnie do wdrozenia systemu indywidualnych dawek terapeutycznych (unit dose). System
ten, juz sprawdzony w innych krajach, przyczynia si¢ do obnizenia zapaséw lekéw na
oddziatach, eliminacji btgdow i pomytek a takze pozwala okresli¢ zuzycie lekow i rozliczy¢
koszty leczenia chorego (80, 81).

Apteki szpitalne prowadza réwniez ewidencj¢ uzyskiwanych daréw, a takze ustalaja
procedury wydawania produktéw leczniczych lub wyrobéw medycznych na oddziaty oraz
dla pacjenta (art.86 ust. 4 ustawy Prawo farmaceutyczne).

Z, poréwnania zapisOw dotyczacych dziatania aptek w szpitalach zauwazy¢ mozna
wprowadzenie nowych zadan dla tych aptek w obecnie obowiazujacej ustawie Prawo
farmaceutyczne.

Zaréwno ustawa jak i akty wykonawcze (12, 49, 50) okreslaja restrykcyjnie wymogi,
jakie apteka powinna speinia¢. Wedtug danych NIA potowa aptek szpitalnych nie spetnia
wymogow lokalowych przewidzianych nowymi przepisami. Okres dostosowawczy mija zas
1 pazdziernika 2007 roku.

Ustawodawca przewidzial mozliwo$¢ istnienia dziatu farmacji szpitalnej, jednostki do tej
pory nie wystgpujacej w strukturze farmacji szpitalnej. Dziat farmacji szpitalnej moze zosta¢
utworzony w szpitalu lub innym zakladzie opieki zdrowotnej na podstawie decyzji
wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego.

Dzial farmacji szpitalnej nie wykonuje lekéw recepturowych, ptynéw infuzyjnych, nie
przygotowuje lekow w dawkach dziennych ani roztworéw do hemodializy. Dziat ten pelni
wigc rolg apteki szpitalnej, ale w ograniczonym zakresie. Dla dzialu farmacji szpitalnej nie
zostaly okreslone przez ustawodawce odrgbne warunki dotyczace lokalu. Brak takze
przepisow okreslajacych kwalifikacje wymagane od os6b w nim zatrudnionych.

Obok aptek szpitalnych ustawodawca wymienia apteki zakladowe. Apteki te zaopatruja
zaktady opieki zdrowotnej, utworzone przez Ministra Obrony Narodowej i Ministra

Sprawiedliwosci, gabinety, pracownie, izby chorych i oddzialy terapeutyczne (art. 87 ust.
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1 pkt 1, 2, 3 ustawy Prawo farmaceutyczne). Wymagania stawiane aptekom zaktadowym
precyzuje Rozporzadzenie Ministra Obrony Narodowej (82) oraz Rozporzadzenie Ministra

Sprawiedliwosci (83).

3.4 Apteka internetowa

Postawa wspotczesnego pacjenta zmienila si¢ z biernie leczonego na $wiadomego
wspotuczestnika procesu leczenia. Poszukujac informacji korzysta on czgsto z Internetu.
Czas, jaki wspéiczesny czlowiek moze poswigci¢ na wizytg¢ u lekarza oraz poradg
farmaceuty, drastycznie si¢ kurczy. Jednoczesny brak czasu i ch¢¢ uzyskania pomocy
powoduja, ze coraz popularniejsze staje si¢ poszukiwanie porad z pominigciem
bezposredniego kontaktu ze specjalista - przy wykorzystaniu sieci internetowe;j (84).

Zakup leku przez Internet jest tatwy i wygodny. Mozna przez cala dobg, w dowolnym
czasie zamawia¢ leki jednoczesnie uzyskujac dostgp do informacji o lekach i problemach
zdrowotnych (85). Zakup lekéw w Internecie to transakcja zawierana przez klienta na
stronach WWW z podmiotem oferujacym sprzedaz produktéw leczniczych.

Ustawa Prawo farmaceutyczne wprowadzita zakaz sprzedazy wysylkowej produktéw
leczniczych w ramach obrotu detalicznego (art. 68 ust. 3 ustawy Prawo farmaceutyczne).
Zakaz ten oczywiscie nie dotyczy kosmetykéw, srodkow higienicznych, suplementéw diety
czy innych produktéw z asortymentu apteki, ktére lekami nie sa. W poprzednim systemie
prawnym zakazu powyzszego nie bylo. Rozwdj technologiczny spowodowal wigc
wprowadzenie nowych zapiséw prawnych.

Obrét detaliczny produktami leczniczymi w mys$l ustawy (12) prowadzi¢ moga tylko
sciSle okre$lone podmioty zdefiniowane w ustawie czyli: apteki ogdélnodostepne, punkty
apteczne oraz placéwki obrotu pozaaptecznego. ,,Wirtualne apteki” w $wietle obecnie
obowiazujacego prawa sa nielegalne. Pomimo tego dzialaja np. Aptecus.pl, czy
Domzdrowia.pl. Niedopuszczalne jest takze uzywanie nazwy ,apteka” przez podmiot
oferujacy leki za posrednictwem Internetu. Strony internetowe e-aptek, ktére dzisiaj mozna
znalez¢ w Internecie, nie r6znig si¢ w zasadzie od stron sklepéw internetowych. Oferowane
sa gtéwnie preparaty stosowane w zaburzeniach erekcji, preparaty przeciw otylosci i inne.
Pacjenci nie znajdujac odpowiednich warunkéw rozwiazania swoich wstydliwych

probleméw w aptece korzystaja z Internetu.
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Problem dostgpnosci lekéw w Internecie oraz plynace z tego zagrozenia braku
mozliwosci petnego nadzoru nad jakoscia i bezpieczenstwem produktéw leczniczych jest
problemem ogdélnoswiatowym (86-89).

Zapisy prawa dotyczace lekéw maja na celu ochrong zdrowia publicznego, Internet zas to
doskonaty srodek, ktéry Swiadomie wykorzystany stuzy¢é moze wymianie informacji.
Niezbgdne sa wigc nowoczesne uregulowania prawne dotyczace tej kwestii. Polskie
ustawodawstwo zapewne fakt ten takze zauwazy, zwlaszcza ze moga do tego zmusié
uregulowania Unii Europejskiej. Przepisy wspdlnotowe nie reguluja zasad legalno$ci aptek
internetowych, dzialajacych na rynku wewngtrznym Unii. Pojawilo si¢ jednak orzecznictwo
europejskie wkraczajace w tg sferg.

Interpretujac wyrok Europejskiego Trybunatu Sprawiedliwosci z 11 grudnia 2003 roku
w sprawie Deutscher Apothekerverband eV v 0800 DocMorris NV and Jacques Waterval
(90) mozna uzna¢, ze zakaz sprzedazy wysytkowej produktéw leczniczych, ktérych wydanie
nie jest zobligowane przedstawieniem recepty lekarskiej, stanowi Srodek o skutkach
podobnych do ograniczen ilosciowych w przeptywie towaréw migdzy panstwami
cztonkowskimi. Zakazuje tego art. 28 Traktatu Ustanawiajacego Wspdlnote Europejska (91).
Z uwagi na to, ze Polska jest pelnoprawnym czionkiem UE, taki zapis ustawy Prawo
farmaceutyczne, zakazujacy sprzedazy wysytkowej lekow o statusie OTC, moze byc¢
zinterpretowany jako niezgodny z zasada swobodnego przeptywu towaréw na obszarze UE.
Skutkiem tego moze by¢ wytoczenie powddztwa Polsce przed Europejskim Trybunatem
Sprawiedliwosci.

W zwiazku z powyzszym powstat rzadowy projekt nowelizacji ustawy Prawo
farmaceutyczne, ktory legalizuje mozliwos¢ sprzedazy lekow OTC przez Internet. Do tej
pory nie wszedt on jednak w zycie. W dotychczasowej wersji przewiduje on mozliwo$¢
prowadzenia przez apteki ogdlnodostgpne i punkty apteczne wysytkowej sprzedazy
produktéw leczniczych wydawanych bez przepisu lekarza. Zwrot ,,sprzedaz wysytkowa” jest
pojeciem szerszym niz pojecie ,,sprzedaz za posrednictwem Internetu”, dotyczy¢ moze takze
realizacji zaméwien sktadanych telefonicznie lub faksem. Przez ,,sprzedaz wysyltkowa”
mozna rozumie¢ szczegdlny rodzaj umowy sprzedazy, zawieranej na odleglo$¢, bez
jednoczesnej obecnosci obydwu stron umowy 1 przy wykorzystaniu narzedzi
umozliwiajacych porozumiewanie si¢ na odlegtosc.

Naczelna Izba Aptekarska, krytykujac planowana zmiang¢ Prawa farmaceutycznego, chce

wycofania nowego zapisu z projektu. Wskazuje si¢ na to, ze zmiana legalizujaca sprzedaz
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lekéw przez Internet bedzie nieprzemys$lang 1 moze by¢ szkodliwa dla catego srodowiska
aptekarskiego.

Zalegalizowanie obrotu produktami OTC przez Internet otwiera przed zawodem
farmaceuty nowy cel. Farmaceuci powinni podja¢ wysitek opanowania ,,wirtualnych aptek”
zamiast domagac¢ si¢ zakazu ich funkcjonowania (92). Nowoczesna apteka bedzie musiata
by¢ przygotowana do podjecia nowego wyzwania, jakim bgdzie doradztwo internetowe,
realizacja recept droga elektroniczna czy dowo6z lekéw do domu pacjenta.

Internet globalnie oferujac farmacji liczne mozliwosci, powoduje takze wiele zagrozen.
Badania jakos$ci internetowej informacji o lekach wykazuja, ze od 40 do 60% danych jest
nieprawidlowych, stronniczych lub nierzetelnych. Wyzwaniem dla wspoétczesnej apteki moze
by¢ odgrywanie roli filtra rzetelnosci informacji o leku, tak aby do pacjenta trafiala
informacja prawdziwa i przez niego oczekiwana. Farmaceuta powinien odgrywac rolg
zaufanego doradcy, specjalisty pomagajacego wybra¢ wilasciwy sposéb postgpowania.
Zaistniata koniecznos$¢ gtebokiego zaangazowania si¢ farmaceutoéw w tworzenie systemow
wsparcia informacyjnego zapewniajacego wiedz¢ o lekach. Nie mozna dopusci¢ do
wyeliminowania zawodu z procesu tworzenia informacji o leku (93).

Zgodnie z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 18 pazdziernika 2002 roku
w sprawie wydawania z apteki produktow leczniczych 1 wyrobéw medycznych (94) osoba
wydajaca lek w razie potrzeby udziela informacji dotyczacych sposobu stosowania
i przechowywania oraz ewentualnych interakcji osobie odbierajacej lek (par. 2 ust.2 pkt 5
Rozporzadzenia). Jesli sprzedaz produktéow OTC przez Internet zostanie zalegalizowana,
nalezy spodziewac sig, ze obowiazkiem apteki lub punktu aptecznego, begdzie takze
zapewnienie rzetelnej informacji o leku oraz bezpieczenstwa oferowanych produktow
leczniczych zgodnie z postanowieniami tego rozporzadzenia.

W niektorych krajach Unii Europejskiej apteki moga dostarcza¢ leki do domu pacjenta.
W Austrii 1 Portugalii mozliwe jest to na wyrazna prosbg pacjenta, bez inicjatywy apteki.
W Finlandii, Irlandii, Wtoszech 1 w Wielkiej Brytanii warunki swiadczenia tej ustugi zaleza
od indywidualnej apteki i sa nie sprecyzowane przez prawo. We Francji jest to mozliwe, w
sytuacji, gdy pacjent nie moze sam przyj$¢ do apteki (np. ze wzgledu na zty stan zdrowia,
podeszty wiek). W Niemczech i Hiszpanii §wiadczenie takiej ustugi jest zabronione (45).

W Polsce prawo nie zabrania dostarczania lekow do domu pacjenta, jednakze mozliwe
jest to przy spelnieniu wymogéw formalnych. Koniecznym jest realizacja recepty w aptece
a osoba odbierajaca lek, zgodnie z zapisami cytowanego wyzej rozporzadzenia, winna

otrzymac fachowa informacj¢ farmaceuty.
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Nalezy spodziewaC si¢ wprowadzenia do naszego systemu prawnego, zezwolenia na
wysytkowa sprzedaz lekéw, co $wiadczytoby o wptywie orzecznictwa europejskiego na
polskie ustawodawstwo farmaceutyczne. Spowoduje to zwigkszenie dostepnosci do lekéw

i stanowi¢ bedzie duze wyzwanie zarowno dla zawodu, jak i dla dziatalnosci aptek.

3.5 Kierownik apteki — kwalifikacje i obowiazki

Polskie prawo S$ciS$le okresla wymogi formalne niezb¢dne do objecia stanowiska
kierownika apteki, jak réwniez okresla zakres obowiazkéw kierowniczych. Jak wykazata
analiza na uregulowania te wptyw miaty przepisy Unii Europejskiej oraz orzecznictwo.
Ustawodawca wyznaczyt kierownikowi apteki szczegdlne zadania, zapewniajace bezpieczny
obr6t produktami leczniczymi.

W ostatnich latach pojawitl si¢ trend gospodarczy zwiazany z ekonomizacja, czyli
poszukiwaniem mozliwosci zmniejszenia kosztow prowadzonej dziatalnosci gospodarcze;j.
Dotyczy to takze dzialalno$ci zwiazanej z prowadzeniem apteki. Obowigzkiem osoby
prowadzacej apteke jest ustanowienie kierownika apteki, czyli osoby merytorycznie
odpowiedzialnej za jej funkcjonowanie. Kierownicy, do niedawna angazowani jako
pracownicy, obecnie coraz czgscie] wiaza si¢ z wlascicielem apteki umowa o $§wiadczenie
ustlug farmaceutycznych, ktéra moze by¢ odczytywana jako wyraz poszukiwania
oszczgdnosci w prowadzonej dziatalnos$ci. Z punktu widzenia witasciciela pozwala to na
realne zredukowanie sktadek na ubezpieczenie spoleczne i ominigcie zapisOw dotyczacych
czasu pracy.

Poprzednia ustawa o srodkach farmaceutycznych (34) nie wskazywata zasad zatrudniania
kierownika apteki, nie precyzowato ich takze Rozporzadzenie Ministra Zdrowia (95)
w sprawie warunkéw prowadzenia apteki, ktére w par. 2 ust. 2 pkt 1 wskazywato tylko na
to, ze do wniosku o udzielenie koncesji dotaczy¢ nalezalo uwierzytelnione odpisy
dokumentéw stwierdzajacych uprawnienia zawodowe osoby przewidzianej na kierownika
apteki oraz jej oswiadczenie, ze przewiduje podjecia si¢ obowiazkéw kierowniczych.

Obecne Prawo farmaceutyczne takze nie precyzuje zasad zatrudnienia osoby petniacej
funkcje kierownika apteki. Sformulowanie ustawy moéwi o obowiazku ,ustanowienia”
kierownika apteki (art. 88 ust. 1 ustawy). Zapisy prawne nie wykluczaja wigc zawierania
przez wtasciciela apteki z kierownikiem umoéw o pracg, i to w dowolnym wymiarze czasu
pracy, zawierania stosunku pracy na podstawie powotania czy tez uméw o $wiadczenie ustug

farmaceutycznych. Takie uregulowanie gwarantujace wolno$¢ wykonywania zawodu jest
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w pelni zgodne z uregulowaniami Konstytucji RP (art. 65), uznajacymi obok zasad ochrony
pracy takze zasady liberalno-rynkowe.

Samorzad zawodowy aptekarzy krytycznie odnosi si¢ do braku wyraznego okreslenia
w aktach prawnych zasad zatrudniania kierownika apteki. Spowodowane jest to obawa przed
zobowiazywaniem si¢ kierownikow, w umowach o $wiadczenie ustug farmaceutycznych dla
wilasciciela apteki, do osiagania konkretnych celéw gospodarczych, w postaci wyznaczonego
asortymentu lub putapu obrotu produktami leczniczymi. Analizujac, nalezy zwrdci¢ uwage
na to, ze jesli apteka dziata w sposéb nieprawidlowy i nie zaspokaja w sposéb uporczywy
potrzeb ludno$ci, to zgodnie z art. 103 ust. 2 pkt 3 ustawy Prawo farmaceutyczne,
wojewddzki inspektor farmaceutyczny moze cofnaé zezwolenie na prowadzenie apteki
ogolnodostegpnej. Ponadto, zgodnie z art. 45 ustawy o izbach aptekarskich cztonkowie
samorzadu aptekarskiego podlegaja odpowiedzialnosci zawodowej przed sadami
aptekarskimi za postgpowanie sprzeczne z zasadami etyki i deontologii zawodowe] oraz
przepisami prawnymi dotyczacymi wykonywania zawodu farmaceuty. Majac na wzgledzie
powyzsze gwarancje ustawodawca nie ingeruje w sposOb zatrudniania oséb kierujacych
aptekami.

W poprzednim systemie prawnym - art. 40 ust. 1 ustawy (34) - kierownikiem apteki
mogta by¢ wytacznie osoba posiadajaca prawo wykonywania zawodu aptekarza, jezeli nie
przekroczyla wieku emerytalnego. Za zgoda wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego
i po zasiggnigciu opinii okrggowej izby aptekarskiej okres ten mégt by¢ przedtuzony do 70
roku zycia. W éwczesnych realiach kobieta osiagata wiek emerytalny w 60 roku zycia, 5 lat
wczesniej niz mezczyzna. Przepis art. 40 ust. 1 ustawy o srodkach farmaceutycznych skracat
wigc diugos¢ kariery zawodowej kobiet i ograniczat ich szanse zawodowe. Trybunat
Konstytucyjny na rozprawie z wniosku Rzecznika Praw Obywatelskich badal zgodnos$¢
powyzszego przepisu z Konstytucja RP. Rzecznik Praw Obywatelskich wskazywat, ze
osiagnigcie wieku emerytalnego wiaze si¢ z nabyciem uprawnien emerytalnych wspdélnych
ogotowi pracownikOw, nie jest natomiast dostateczng podstawa rozwigzania — w drodze
wypowiedzenia — stosunku pracy z kierownikiem apteki. Zaskarzone unormowanie
skutkowato tym, ze kobieta, bedaca kierownikiem apteki, po osiagnigciu wieku emerytalnego
nadal mogta wykonywa¢ zawdd farmaceuty, jednak nie na stanowisku kierowniczym, co
oznaczalo nieuzasadniong, automatyczna degradacj¢ kobiety. Mozliwos¢ przedtuzenia
okresu zatrudnienia do 70 roku zycia miata bowiem tylko charakter uznaniowy. Z dniem
21 czerwca 2000 roku art. 40 ust. 1 ustawy (34) w zakresie, w jakim uniemozliwiat

zajmowanie stanowiska kierownikowi apteki kobiecie, ktéra nie osiagngla wieku
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emerytalnego ustalonego dla megzczyzn, zostal uznany za niezgodny z art. 33 ust. 2
Konstytucji oraz z art. 11 Konwencji w sprawie likwidacji wszelkich form dyskryminacji
kobiet (96) wyrokiem Trybunatu Konstytucyjnego z 13 czerwca 2000 roku (97).

W aktualnym systemie prawnym, pod wpltywem wyroku TK, gérna granica wieku
kierownika apteki zostala zréwnana do 65 lat dla kobiet 1 mgzczyzn. Uwidacznia to wplyw
polskiego orzecznictwa na ksztalt ustaw farmaceutycznych a co za tym idzie na zasady
wykonywania zawodu farmaceuty.

Analizujac akty prawne przetomu wiekéw zauwazy¢ mozna, ze w poprzednim i obecnym
systemie limit wieku nie ma charakteru bezwzglednego. Za zgoda wojewddzkiego inspektora
farmaceutycznego, po zasiggnig¢ciu opinii okrggowej izby aptekarskiej, mozliwe jest
przedtuzenie wieku sprawowania funkcji kierowniczych w aptece do 70 roku zycia. Decyzja
taka ma charakter uznaniowy, co potwierdza orzecznictwo (98). Obecne zapisy sa bardziej
precyzyjne 1 okreslaja form¢ zgody wojewoddzkiego inspektora farmaceutycznego, ktdra
wydawana jest na wniosek zainteresowanego.

Aktualne uregulowania prawne, w odréznieniu do uchylonych, wprowadzaja wymoég
minimalnego stazu pracy osoby obejmujacej stanowisko kierownicze. Wymagany jest co
najmniej S-letni staz pracy w aptece lub 3-letni staz pracy w aptece, w przypadku gdy
farmaceuta posiada specjalizacjg z zakresu farmacji aptecznej (art.88 ust. 1 1 2 ustawy Prawo
farmaceutyczne).

Przed nowelizacja ustawy Prawo farmaceutyczne, harmonizujaca rodzimy system prawny
z wytycznymi wspolnotowymi (tzn. przed 1 maja 2004 roku), przepisy dotyczace osoby
kierownika apteki mialy inny ksztalt. Poczatkowy zapis naktadal obowiazek posiadania
specjalizacji przez kierownika apteki lub zatrudnienia w aptece w petnym wymiarze czasu
pracy, farmaceuty posiadajacego specjalizacje z zakresu farmacji aptecznej w sytuacji, gdy
kierownik apteki jej nie posiadat (art. 88 ust. 2b ustawy — uchylony). Zmienit go art. 1 pkt 42
lit a) ustawy o zmianie ustawy (99). Wymog posiadania specjalizacji z zakresu farmacji
aptecznej przez osobg kierujaca apteka nie jest obowiazkowym w krajach UE. Uzyskanie
tytutu specjalisty moze sta¢ si¢ wigc wysitkiem, ktéry podejmie niewielu farmaceutéw (100).
Powyzsze modyfikacje uregulowan prawnych wskazuja na wptyw prawa wspdélnotowego na
polski porzadek prawny a co za tym idzie réwniez na sytuacjg zawodowa farmaceutow.

Poréwnywane systemy prawne przetomu wiekow w podobny spos6b zabraniaja taczenia
funkcji kierownika z nadzorowaniem pracy w innych podmiotach, np. w hurtowni

farmaceutycznej lub w innej aptece.
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Nowe ustawodawstwo wprowadzilo obowiazek wyznaczenia przez kierownika apteki
jego zastgpcy na czas nieobecno$ci spowodowanej choroba lub urlopem (art. 88 ust. 4
ustawy Prawo farmaceutyczne). Par. 11 ust. 1 Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z 18
pazdziernika 2002 roku (101) wydanego na podstawie delegacji ustawowej z art. 94 ust. 4
pkt 5 ustawy (12), nakazuje powiadomienie w formie pisemnej wojewddzkiego inspektora
farmaceutycznego i1 okrggowej izby aptekarskiej o powierzonym zastgpstwie na okres
dtuzszy niz 30 dni. Formalne wymogi tego powiadomienia okresla rozporzadzenie (101).

W poprzednim systemie prawnym o nieobecnos$ci kierownika apteki dtuzszej niz 30 dni
mowito Rozporzadzenie Ministra Zdrowia i Opieki Spolecznej w sprawie warunkéw
prowadzenia apteki (95). Par. 3 tego aktu stwierdzal, Ze o zmianie na stanowisku kierownika
apteki a takze o przewidywanej jego nieobecnosci dtuzszej niz 30 dni nalezato bezzwtocznie
powiadomi¢ wiasciwego wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego. Nie precyzowat
natomiast do kogo nalezy obowiazek powiadomienia i komu mozna powierzy¢ zastgpstwo.
Aktualne zapisy szczegétowo uregulowaty tg kwestig.

Ustawa o $rodkach farmaceutycznych (34) okreslata obowiazki kierownika apteki,
w sposob bardzo zblizony do obecnego.

Do zadan kierownika nalezy organizowanie pracy w aptece, wypelnianie obowiazkéw
kontrolnych jak réwniez obowiazkéw w zakresie spraw osobowych. Ustawa wyznaczajac
katalog zadan kierownika apteki szczegdétowo je wylicza.

7. aktualnie obowiazujacych przepisow nie wynika, ze kierownik apteki jest
zwierzchnikiem stuzbowym jej pracownikéw, nie moze tez odpowiada¢ osobiscie za decyzje
podejmowane przez samego wiasciciela apteki, w przypadku, gdy kierownik apteki
wtlascicielem nie jest. Nie moze on ogranicza¢ swobdd z zakresu wolnosci gospodarcze;j
i konkurencyjnosci wiasciciela apteki jako przedsigbiorcy.

Wedtug art. 92 ustawy Prawo farmaceutyczne w godzinach czynnos$ci apteki powinien
by¢ w niej obecny farmaceuta. Poprzednie akty prawne nie zawieralty formalnego obowiazku
stalej obecnosci farmaceuty, posiadajacego uprawnienia do samodzielnego wykonywania
zawodu, w godzinach pracy apteki. Zapis ten jest wigc nowoscia. Istnieja jednakze opinie
swiadczace o tym, ze przepis jest do$¢ trudny do wprowadzenia w zycie. Cytowany art. 92
ustawy Prawo farmaceutyczne w swojej tresci odwotuje si¢ do poprzedzajacego go art. 88
ust. 1, czyli do przepisu o obowiazku ustanowienia kierownika apteki, odpowiedzialnego za
prowadzenie apteki. Takie odestanie wskazywa¢ wigec moze na to, ze w aptece w godzinach
jej pracy, powinien by¢ zawsze obecny kierownik tejze apteki. Jest to z oczywistych

wzgledéw niemozliwe (istnieja apteki catlodobowe, ponadto praca apteki to czgsto ok. 10 h
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dziennie) i wskazywa¢ moze na niezdolno$¢ dostosowania si¢ do tak sprecyzowanych
wymogow. Stoi to takze w sprzecznos$ci z przepisami prawa pracy dotyczacymi czasu pracy.
Wskazane byloby bardziej wyraziste sformulowanie przepisu, dotyczace obecnosci
wykwalifikowanego i uprawnionego do wykonywania petnego zakresu czynnosci fachowych
farmaceuty w godzinach pracy apteki.

W Unii Europejskiej kwestia obecnosci farmaceuty odpowiedzialnego za pracg apteki
wyglada réznie. W Luksemburgu i Grecji obecnos¢ aptekarza w godzinach pracy apteki jest
obowiazkowa, w Portugalii prawo wymaga stalej obecnosci farmaceuty-wiasciciela lub
cztonka spoiki, do ktérej nalezy apteka. W Wielkiej Brytanii odpowiedzialny za apteke¢
farmaceuta moze by¢ zastgpowany, jednakze osobista kontrola pracy apteki przez farmaceutg
jest niezbedna. Prawo francuskie zobowiazuje farmaceut¢ do statej obecnosci w godzinach
pracy apteki, moze by¢ on jednak pod pewnymi warunkami zastgpowany. W Holandii
farmaceuta nie moze odpowiada¢ za wigcej niz jedna aptekg¢ i podejmuje ostateczna
odpowiedzialno$¢ za $wiadczone przez nia uslugi. Moze by¢ zastgpowany przez innego
farmaceute (45).

Kierownik apteki szpitalnej obowiazany jest dodatkowo do niezwlocznego
powiadomienia wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego o zawarciu umowy
o zaopatrywanie w leki innych zaktadéw opieki zdrowotnej, a takze o zamiarze likwidacji
apteki szpitalnej, z podaniem przyczyn jej likwidacji (art. 106 ust. 4 ustawy Prawo
farmaceutyczne). Ponadto kierownik apteki w samodzielnych publicznych zaktadach opieki
zdrowotnej odpowiada za prawidlowe wydatkowanie Srodkéw finansowych na zakup
produktéw leczniczych, wyrobéw medycznych i preparatow biobdjczych. Kierownik apteki
szpitalnej, ktéra odgrywa bardzo wazna rol¢ w dziatalno$ci szpitala, ma szeroki zakres
obowiazkow takze w innych krajach (102-104).

Nalezy stwierdzi¢, ze prawo szczegdétowo okresla wymogi stawiane osobie kierownika
apteki oraz zakres jego obowiazkéw. Ma to zagwarantowal bezpieczenstwo obrotu

produktami leczniczymi w aptece, niezaleznie od tego, kto jest wlascicielem apteki.

3.6 Zezwolenie na prowadzenie apteki

Dziatalno$¢ zwiazana z prowadzeniem apteki jest $cisle reglamentowana. Pomimo

konstytucyjnej zasady swobody dzialalno$ci gospodarczej wolnosciowe prawo do

podejmowania i wykonywania dzialalno$ci gospodarczej moze by¢ ograniczane (art. 22
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Konstytucji RP). Ograniczenie to wyraza si¢ w restrykcyjnym procesie wydawania
zezwolenia na prowadzenie apteki a do niedawna wydawania koncesji.

Koncesjonowanie pewnych sfer dziatalnosci gospodarczej stanowi wyjatek od
konstytucyjnej zasady swobody podejmowania dziatalno$ci gospodarczej w Polsce. Wolno$¢
gospodarcza moze by¢ ograniczana tylko wtedy, gdy jest to konieczne w demokratycznym
panstwie dla jego bezpieczenstwa, ochrony zdrowia, ochrony s$rodowiska, porzadku
publicznego lub wolnos$ci i praw innych oséb. Ograniczenia te w $wietle art. 22 Konstytucji
nie moga naruszac istoty wolnosci.

Koncesja jest decyzja administracyjng, jednakze posiadajaca pewne cechy uznania
administracyjnego. Oznacza to, ze pomimo spelnienia warunkéw wymaganych prawem
przez wnioskodawce organ koncesyjny nie jest zobowiazany do bezwzglednego jej
udzielenia, na co wskazuja wysoce ocenne znamiona okolicznosci odmowy. Z zasady
koncesja nie ma charakteru bezterminowego. Wykonywanie dziatalnosci objgtej koncesja
podlega kontroli organu koncesyjnego, ktéry uprawniony jest do zastosowania $rodka
nadzorczego w postaci cofnigcia koncesji. Koncesj¢ mozna wigc postrzega¢ jako narzgdzie
interwencji panstwa dziatajacego w warunkach gospodarki liberalnej (105).

Reglamentacj¢ w dziatalnosci gospodarczej wprowadza si¢ ze wzgledu na istotg¢ danej
dziatalnosci, ze wzgledu na jej wagg, na interes panstwa, jak rowniez zagrozenie dla zdrowia
i zycia ludzkiego. Z tego powodu dziatalno$¢ zwiazana z otwarciem, a nast¢pnie z
prowadzeniem apteki wymaga sprawdzania oraz oceny ze strony wlasciwego organu
administracji publiczne;j.

Poréwnujac analizowane systemy prawne zauwazy¢ mozna podobne restrykcje dotyczace
regulacji zasad otrzymywania zezwolen na prowadzenie apteki. W ustawie o $rodkach
farmaceutycznych (34) decyzje w tej kwestii nalezaty do wojewddzkiego inspektora
farmaceutycznego, ktéry w pierwotnym zapisie ustawy, zmienionej w zwiazku z reforma
ustrojowa panstwa (106), okreSlany byt wojewddzkim inspektorem nadzoru
farmaceutycznego. Udzielenie lub cofnigcie koncesji wymagato uzyskania opinii samorzadu
aptekarskiego (art. 33 ust. 5 ustawy o $rodkach farmaceutycznych). Prawo nie narzucato
jednak obowiazku otrzymania pozytywnej opinii samorzadu, co spowodowato, ze stata si¢
jedynie wymogiem formalnym.

W pierwotnej formie zapis ustawy byt odmienny - samorzad zawodowy musiat wyrazic¢
zgode. Rola samorzadu zawodowego w procesie wydawania koncesji na prowadzenie apteki
byta wigc znaczna i wpltywowa. Od 20 lutego 1992 roku zaczgta obowiazywac zmiana art. 7

ust. 1 pkt 7 ustawy o izbach aptekarskich dokonana przez art. 72 pkt 1 ustawy o $rodkach
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farmaceutycznych i samorzad wyraza¢ moégt juz tylko opini¢ w kwestii wydania koncesji.
Taka konstrukcja $wiadczy¢ moze o umniejszeniu roli samorzadu zawodowego w procesie
koncesyjnym. Potwierdzilo to pézniejsze orzecznictwo Sadu Antymonopolowego (107).

Naczelna Rada Aptekarska okreslita éwcze$nie kryteria, jakimi powinny kierowac si¢
jednostki samorzadu zawodu aptekarskiego przy opiniowaniu wnioskéw o udzielenie
koncesji. Kryteria te dotyczyly minimalnych odleglosci migdzy aptekami oraz iloSci aptek
przypadajacych na okreslona liczbe mieszkancéw. Sad Antymonopolowy, na podstawie
przepisOw ustawy o przeciwdziataniu praktykom monopolistycznym (108), uznat te dziatania
samorzadu aptekarskiego za zmierzajace do ograniczenia wolnej konkurencji na detalicznym
rynku lekéw, wptywajac jednoczesnie na zakres samorzadnosci organéw korporacji.

Prawo nie przewidywalo koncesji na prowadzenie apteki szpitalnej. Na podstawie
interpretacji zapisOw mozna takze stwierdzi¢, ze nie dopuszczato taczenia funkcji apteki
szpitalnej 1 otwartej. Potwierdzito to orzecznictwo polskich sadéw (109).

Obecne unormowania prawne wymagaja uzyskania zezwolenia na prowadzenie apteki.
Reguluje to ustawa z 2 lipca 2004 roku o swobodzie dziatalnosci gospodarczej (110).
Zezwolenie jest aktem odmiennym od koncesji. Zezwolenie jest decyzja administracyjna
podlegajaca ochronie oraz wzruszeniu wedlug zasad przyjetych w przepisach Kodeksu
postgpowania administracyjnego (111). Wymég uzyskiwania zezwolen wprowadzono
gtéwnie ze wzgledéw przedmiotowych. Ustawy, ktére ustanawiaja zezwolenia, respektuja
zasade dostepnosci dziatalnosci gospodarczej dla kazdego na rownych prawach (112). Organ
koncesyjny mial bardzo szeroki zakres wladzy dyskrecjonalnej, ktéra pozwalata mu
decydowa¢ o przyznaniu lub odmowie przyznania koncesji. Natomiast organ
administracyjny, wlasciwy do udzielenia zezwolenia, ma ograniczone mozliwo$ci wydania
decyzji negatywnej w przypadku, gdy podmiot speilnia wszystkie przewidziane prawem
wymagania (113). Organ administracji publicznej nie moze w zezwoleniu okresla¢ zadnych
szczegblnych warunkéw prowadzenia dziatalnosci gospodarczej poniewaz wszystkie
warunki okreslaja przepisy prawa materialnego.

Analizujac poréwnywane systemy prawne zauwazy¢ mozna, ze obecnie zostala
wylaczona uznaniowos$¢ organu decyzyjnego (114). Zezwolenie jest decyzja zwiazana.
Spetnienie wymogéw prawnych przez podmiot ubiegajacy si¢ rodzi obowigzek organu
administracji publicznej wydania zezwolenia (115).W drodze zezwolenia dopuszcza sig
przedsigbiorce do wykonywania danej dziatalno$ci gospodarczej po uprzednim stwierdzeniu,
ze przedsigbiorca ten spelnia prawem wymagane warunki. Uzyskanie zezwolenia stanowi

zatem swego rodzaju form¢ wstepnej kontroli dziatalnosci gospodarczej (116).
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Aktualne rozwiazania wskazuja na to, ze koncesj¢ na otwarcie i prowadzenie apteki
zastagpiono mniej ocenng forma reglamentacji dziatalno$ci gospodarczej - zezwoleniem.
Proces koncesyjny przeksztalcono w proces uzyskania zezwolenia. Zgodne jest to
z zatlozeniami ustawy o swobodzie dziatalnosci gospodarczej (110), ktéra liberalizuje
podejmowanie i wykonywanie dziatalnosci gospodarcze;.

Zezwolenie na prowadzenie apteki ogélnodostgpnej moze by¢ cofnigte przez
wojewoOdzkiego inspektora farmaceutycznego w okreslonych prawem sytuacjach razacego
naruszenia przepisOw prawa.

Do uruchomienia apteki szpitalnej, wedlug obecnie obowiazujacego prawa (12), nie
wymaga si¢ zezwolenia a jedynie uzyskania zgody wilasciwego wojewddzkiego inspektora
farmaceutycznego. Zgoda ta wydawana jest na wniosek dyrektora zakladu opieki
zdrowotnej, w ktérym ma funkcjonowac apteka.

Prawo do uzyskania zezwolenia na prowadzenie apteki posiada osoba fizyczna, osoba
prawna oraz nie majaca osobowosci prawnej spotka prawa handlowego (art. 99 ust. 11 2
ustawy Prawo farmaceutyczne). Uregulowania zawarte w tym przepisie sa chyba najbardzie;j
kontrowersyjnymi z catej ustawy. W pierwotnym ksztaltcie, opublikowanym w Dzienniku
Ustaw, ustawa Prawo farmaceutyczne (117) w art. 99 ust. 4 przewidywata mozliwos¢
uzyskania zezwolenia na prowadzenie apteki tylko dla farmaceuty, obywatela RP lub
panstwa czlonkowskiego UE. W roku 2001, kiedy powyzszy zapis uznawano za
wprowadzana zmiang w polskim aptekarstwie, radykalnie zwigkszyla si¢ liczba aptek.
Spowodowane to bylo obawa przed niemozliwosci otwarcia apteki przez osobg bez
wyksztatcenia farmaceutycznego po wejSciu w zZycie ustawy oraz zapisem zezwalajacym
farmaceucie na prowadzenie tylko jednej apteki. Z zebranych danych wynika, ze wzrost
liczby aptek w tym czasie wyniést 6,7%, podczas gdy w innych okresach czasu nie

przekraczat 5% (ryc. 1 12). Wskazuje to na wptyw prawa na dziatalno$¢ aptek.
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Ryc. 1. Wzrost liczby aptek w Polsce w latach 2000-2003 (okres prac nad nowa ustawa i
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Ryc. 2. Liczba aptek w Polsce w latach 2000-2006

Zapis w tej formie, pomimo publikacji, nigdy nie wszedt w zycie. Koncepcja ,,apteki dla

aptekarza” zostala wyparta przez bardzo liberalng koncepcj¢ ,,swobody dziatalnosci
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gospodarczej” umozliwiajaca prowadzenie apteki kazdemu podmiotowi. Wywotalo to
burzliwa dyskusj¢ wsréd farmaceutow.

Z przegladu aktéw prawnych wynika, ze po 1989 roku istnialy juz zapisy prawne
stanowiace, ze wilascicielem apteki moze by¢ tylko farmaceuta. W pierwotnej wersji ustawy
o srodkach farmaceutycznych (34) z 1991 roku, art. 33 ust. 2 przewidywal mozliwos¢
uzyskania koncesji tylko przez farmaceutg. Rzecznik Praw Obywatelskich zaskarzyt jednak
do Trybunalu Konstytucyjnego ten zapis ustawy oraz art. 73 ust. 2 méwiacy, iz wydane
koncesje na prowadzenie aptek zachowuja swoja wazno$¢ do dnia 31 grudnia 1992 roku.
Argumentujac swOj wniosek wskazywal, ze zapisy te ograniczaja fundamentalna zasadg
wolno$ci dzialalno$ci gospodarczej oraz naruszaja zakaz nadmiernej ingerencji w prawa
i wolnosci obywatelskie. Panstwo polskie jest za§ zobowiazane do takiego modyfikowania
prawa wewngtrznego, aby w swej tresci 1 formie respektowato wymogi okreslone
w Konstytucji (art. 8 ust. 11 art. 236 ust. 1 Konstytucji).

Trybunal Konstytucyjny podzielit stanowisko Rzecznika Praw Obywatelskich (118)
stwierdzajac niezgodnos$¢ takich konstrukcji ustawy z Konstytucja. Sejm ustawa z dnia 29
grudnia 1992 roku (119) skreslit zaskarzone przepisy. Zapisy te obowiazywaty wigc przez
niecaly rok, tj. do 1 stycznia 1993 roku.

Farmaceuci prowadzacy apteki sprzeciwiaja si¢ obecnym zapisom ustawowym. Broniac
swych racji wskazuja na wiekowe tradycje aptekarstwa, rodzinny charakter prowadzonych
aptek i spoleczny wymiar wykonywanego zawodu. Wedtug danych uzyskanych z Naczelnej
Izby Aptekarskiej w roku 2003 niefarmaceuci byli wiascicielami 7% aptek w Polsce, podczas
gdy w roku 2006 juz 13% polskich aptek nalezalo do o0s6b bez wyksztalcenia
farmaceutycznego.

W krajach Unii Europejskiej nie ma jednolitych rozwiazan dotyczacych prawa wtasnosci
aptek i zasady prowadzenia aptek w krajach czlonkowskich sa zréznicowane. Prawo
wspolnotowe nie ingeruje w sprawy zwiazane z ograniczaniem dostgpu do prowadzenia
okreslonej dziatalnosci, kwestie te pozostaja w kompetencji panstw cztonkowskich (120-
122).

Analiza uregulowan prawnych wskazuje na to, ze ustawodawca, zgodnie z wytycznymi
orzecznictwa, nie ograniczyt zasady swobody gospodarczej od strony podmiotowej poprzez
umozliwienie otwierania aptek nie tylko farmaceutom. Argumentem wskazywanym przez
judykatur¢ jest bowiem fakt, ze podmiot gospodarczy nie musi samodzielnie wykonywac
czynnosci zwiazanych z prowadzona dzialalnoscia. W aptece czynnosci fachowe, zgodnie

z zapisami ustawy, wykonuja tylko osoby wykwalifikowane. Dziatalnos¢ gospodarcza
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w postaci prowadzenia apteki ograniczona jest pod wzgledem tresci dokonywanych
czynnosci, warunkow sprzedazy niektorych lekow, ograniczenia swobdd w zakresie ustalania
ceny za sprzedawane leki, przyjmowania zlecen na wykonanie leku a takze odmowy
realizacji recepty. Zakres przedmiotowy reglamentacji jest wigc znaczny. Z kolei nad
prawidlowoscia dzialalnosci apteki czuwa organ nadzoru, jakim jest Inspekcja
Farmaceutyczna, ktéra w sytuacji naruszenia zasad funkcjonowania, wyposazona jest
w mozliwos$¢ cofnigcia zezwolenia na prowadzenie apteki.

Dokonujac analizy aktéw prawnych normatywnych i orzecznictwa zauwazy¢ mozna, ze
ustawodawca zezwalajac na prowadzenie aptek niefarmaceutom, w imi¢ swobody
dziatalnosci gospodarczej, nie uwzglednit jednak zapisu art. 22 Konstytucji, dopuszczajacego
ograniczenie tej wolnosci ze wzgledu na wazny interes publiczny. Tymczasem apteka begdaca
placowka ochrony zdrowia publicznego, stuzaca zachowaniu, przywracaniu i poprawie
zdrowia, spelnia wazny interes publiczny. Tylko wilasciciel farmaceuta gwarantuje
bezpieczenstwo obrotu produktami leczniczymi.

Samorzad zawodowy aptekarzy w swoich dziataniach dazy do ograniczenia krggu oséb,
ktére moglyby otwiera¢ i prowadzi¢ apteki. Zgodny z postulatami samorzadu jest nowy
projekt zmian ustawy Prawo farmaceutyczne. Projekt ten uwzglednia podziat rynku wedtug
kryteriow terytorialnych, dokonujac ograniczen tzw. demograficznych. Wydawanie
zezwolenia mialoby by¢ uwarunkowane ilo$cia mieszkancéw przypadajacych na apteke.
Niemozliwe byloby otwieranie nowej apteki np. na wsi, gdzie apteka juz istnieje lub
w miescie, gdzie na jedna aptek¢ przypada mniej niz 4 tysigce mieszkancow. Proponowane
zapisy z jednej strony wplywalyby korzystnie na kondycje dziatajacych juz aptek, z drugiej

strony ograniczatyby mozliwos$¢ otwierania nowych aptek.

3.7 Sieci aptek. Rozwigzania prawne

Na polskim rynku aptecznym zaczgly pojawiac si¢ grupy wspdlnie zarzadzanych aptek,
tzw. sieci. Sa one odmienne w sposobie zarzadzania od tradycyjnych, rodzinnych aptek
prowadzonych przez farmaceutéw. Apteki dzialajace w sieci sa rozpoznawalne przez
pacjentéw, gdyz posiadaja najczesciej jednolity wyglad zewngtrzny, postuguja si¢ logo, ktore
na rynku staje si¢ znanym dla pacjenta. Ponadto oferuja ceny czgsto nizsze niz w innych

(niezrzeszonych ) aptekach.
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W Unii Europejskiej rozwigzania prawne dotyczace mozliwosci tworzenia sieci aptek sa
rozne. Najwigksza sie¢ aptek istnieje w Szwecji (100% wszystkich aptek), gdzie dystrybucja
lekéw zarzadza¢ moze tylko rzad (123).

W Norwegii i Islandii rzad umozliwit tworzenie sieci w 2001 roku. Najbardziej znanymi
sa: Apotek 1, Vitus-apotekene, Alliance Unichem 1 Gehe, ktére w Islandii kontroluja 85%
rynku za§ w Norwegii 97% rynku detalicznego. Zmiana prawa farmaceutycznego
doprowadzita wigc do bardzo szybkiego utworzenia sieci aptek, bedacych wtasnoscia
hurtowni (124).

W Wielkiej Brytanii tradycja sieci aptecznych jest dtuga. Istnieje tam okoto 50 sieci,
najbardziej za$ znane to Boots, Phoenix, Gehe, Allians Unichem (125).

W Holandii istnieje 10 duzych sieci. Najwigkszymi sa: Mediveen, Farmassure, Vier
Vijzels i Lloyd’s (126).

W wielu innych krajach europejskich prawo nie pozwala na tworzenie sieci aptek i tak
jest w Portugalii, Austrii, Hiszpanii i we Wtoszech. Dodatkowo nie mozna taczy¢ obrotu
detalicznego z obrotem hurtowym.

W Niemczech oraz we Francji kazdy wtasciciel apteki powinien prowadzi¢ jedna tylko
apteke 1 nie moze mie¢ dodatkowych zajec (45).

Europejskie standardy dotyczace struktury wiascicielskiej oraz zasad prowadzenia aptek
sa wiec rozne i dalekie od spdjnosci. W poszczegdlnych krajach prawo farmaceutyczne
odnosnie zasad dziatania, rozmieszczenia, prowadzenia 1 zarzadzania apteka jest prawem
krajowym, w ktére przepisy Unii Europejskiej nie ingeruja. Panstwa cztonkowskie maja
wlasne, wypracowane przez siebie rozwigzania. W niektorych krajach witascicielami aptek
moga by¢ tylko farmaceuci — réwniez spotki z udzialem farmaceutéw — i tak jest
w: Niemczech, Danii, Grecji, Hiszpanii, Francji, Wtoszech, Luksemburgu, Austrii,
Portugalii, Finlandii i Irlandii. W innych za$ istnieje przyzwolenie panstwa na otwieranie
1 prowadzenie aptek takze przez niefarmaceutéw (np. w Holandii).W czgSci krajow
cztonkowskich obowiazuje zasada rozdzialu obrotu hurtowego 1 detalicznego,
w innych za$ zakazu taczenia tych dziatalnos$ci nie ma.

Z zebranych danych wynika, ze liczba aptek sieciowych w Polsce ro$nie. W sierpniu 2003
roku (ryc. 3) prawie 450 aptek dziatato jako sieci przy tacznej ilosci ok. 11 tysigcy aptek
(czyli ok. 4%). W roku 2006 na 12 tys. dziatajacych aptek ogdélnodostgpnych okoto 1 tys.
(ryc. 4) dziata w tzw. sieci (czyli ok. 8% aptek). Najwigksze sieci utworzyli hurtownicy

gietdowi — PGF, Farmacol, ORFE. Trudno doktadnie okresli¢ stopien koncentracji na
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polskim rynku, poniewaz hurtownie nie ujawniaja ilosci posiadanych aptek, czgsto

prowadzonych za posrednictwem spoétek zaleznych.

0 Farmacol, 140 aptek @ PGF, 109 aptek 0 ORFE, 97 aptek
0O Apteka 21,60 aptek @ Apexim, 28 aptek O Euroapteka, 13 aptek

Ryc. 3. Zestawienie ilosci aptek zrzeszonych w sieci w Polsce — sierpien 2003
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O PGF, 450 aptek @ ORFE*, 160 aptek

0O Farmacol, 140 aptek 0O Apteka 21,63 apteki
B Euroapteka, 50 aptek O Apexim, 35 aptek
@ Dr Zdrowie, 20 aptek O Aptekaw Kauflandzie BRL, 16 aptek

B Super-Pharm, 16 aptek

Ryc. 4. Zestawienie ilosci aptek zrzeszonych w sieci w Polsce — czerwiec 2006
* ORFE -Cefarm Rzeszéw, Cefarm Slqsk, Cefarm Zielona Goéra
** Apteka 21 nalezaca do PGF

Dokonuja si¢ réwniez fuzje réznych podmiotéw prowadzacych apteki. Prowadzi¢ to
moze do eliminowania z rynku aptek tradycyjnych, bedacych wtasnoscia farmaceutow.
Obecna sytuacja wskazuje na usitlowanie zajecia przez hurtownie pozycji dominujace]
w systemie dystrybucji produktéw leczniczych. Jest to zjawisko niekorzystne dla polskiego
aptekarstwa.

Z analizy uregulowan prawnych wynika, ze poprzednio obowiazujace przepisy prawa
farmaceutycznego nie zakazywaty laczenia dzialalno$ci hurtowej i detalicznej w systemie
dystrybucji produktow leczniczych. W ustawie o $rodkach farmaceutycznych (34) zakres
tematyczny zwiazany z hurtownia i apteka zostal nawet zawarty w jednym rozdziale
(rozdziat 5: ,,Apteki i hurtownie farmaceutyczne”), podczas gdy nowa ustawa Prawo
farmaceutyczne rozdziela oba zagadnienia (rozdzial 6: ,Hurtownie farmaceutyczne”,
rozdziat 7: ,,Apteki”).

Uchylona ustawa (34) nie rozstrzygata takze kwestii zwiazane] z iloscia aptek
prowadzonych w ramach jednego przedsigbiorstwa czy przez jedna osobg. Przyczyn nalezy
upatrywa¢ w uwarunkowaniu historycznym, zwiazanym z istnieniem tzw. ,sieci aptek

cefarmowskich”.
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Obecny  system  prawny  charakteryzuje  si¢ = wprowadzeniem  przepisow
antykoncentracyjnych, nie dopuszczajac zarazem do faczenia przez jeden podmiot
prowadzenia apteki ogdlnodostepnej i hurtowni farmaceutycznej. Przepisy te nie naruszaja
uprawnien nabytych przedsigbiorcow, ktérzy przed 1 pazdziernika 2002 roku prowadzili
jednoczesnie apteki i hurtownie zgodnie z obowigzujacymi poprzednio przepisami (art. 16
ust. 3 ustawy Przepisy wprowadzajace), zgodnie z zasada lex retro non agit.

Zapisy art. 99 ust. 3 pkt 2 ustawy Prawo farmaceutyczne zakazuja wydania zezwolenia na
prowadzenie apteki, jezeli podmiot ubiegajacy si¢ o zezwolenie prowadzi na terenie
wojewddztwa wigcej niz 1% aptek ogélnodostgpnych. Dotyczy to réwniez podmiotéw
kontrolowanych w sposéb posredni lub bezposredni przez ubiegajacego sig, w szczegdlnosci
podmiotéw zaleznych w rozumieniu ustawy o ochronie konkurencji i konsumentéow (127).
Nalezy przez to rozumie¢ podmioty oraz grupy kapitatowe, ktére prowadza tacznie wigcej
niz 1% aptek na terenie wojewddztwa. Pierwotny zapis ustawy, obowiazujacy do 2004 roku
byt mniej restrykcyjny 1 zezwalal na posiadanie przez jeden podmiot 10% aptek
w wojewddztwie. Zaostrzenie regulacji prawnych wskazuje na dazenie ustawodawcy do
zapobiegania nadmiernemu skupianiu w ramach jednego podmiotu gospodarczego
dziatalnosci zwiazanej z prowadzeniem aptek i przeciwdzialania monopolizacji polskiego
rynku farmaceutycznego.

Pomimo zabezpieczen, jakie daje ustawa Prawo farmaceutyczne, istnieje problem
tworzenia sieci dystrybucji detalicznej przez hurtownie farmaceutyczne. W wielu
przypadkach hurtownie, wykorzystujac lukg¢ prawna, nie wystgpuja o zezwolenie na
prowadzenie apteki lecz nabywaja 100% akcji lub udzialéw podmiotu prowadzacego apteki.
Taka koncentracja jest operacja kapitalowa. Po transakcji wiascicielami zezwolen na
prowadzenie apteki sa nadal podmioty lecz wchodzace juz w sktad grupy kapitatlowe;.
Ustawodawca nie wprowadzit jasnych, nie budzacych watpliwosci ograniczen w zakresie
nabywania udzialéw lub akcji spétek prowadzacych apteki.

Analizujac obecng sytuacj¢ zauwazyC nalezy brak precyzji ustawodawcy w powotanych
regulacjach. Ratio legis przepisu art. 99 ustawy (12) miato zapobiec koncentracji na rynku
aptekarskim, nie zostalo ono jednak wiasciwie odzwierciedlone w przepisach ustawy.
Osiagnigcie zakazanego poziomu koncentracji, mimo, ze jest przestanka odmowy udzielenia
zezwolenia, nie jest przestanka cofnigcia zezwolenia. Nie mozna mowic¢ o stanie faktycznym
niezgodnym z prawem, w sytuacji osiagnig¢cia poziomu koncentracji o ktéorym méwi ustawa,
gdy prawo nie zakazuje posiadania ponad 1% aptek w wojewddztwie a jedynie zakazuje

wydawania zezwolen podmiotom posiadajacym taka liczbg aptek.

37



Ustawa Prawo farmaceutyczne w swoich zapisach antykoncentracyjnych, dotyczacych
dziatalnosci aptek nie zawiera takze delegacji ustawowej upowazniajacej organ
antymonopolowy do interwencji. Zatem przy podejmowaniu decyzji w sprawie koncentracji
przedsigbiorcow prowadzacych apteki, organem kompetentnym jest jedynie Inspekcja
Farmaceutyczna, majaca wplyw na wydawanie zezwolen na otwieranie nowych aptek.
Organy Inspekcji Farmaceutycznej nie zostaly jednak upowaznione do wplywu na
regulowanie ilosci posiadanych aptek przez grupg kapitatowa.

Zagrozenie ze strony sieci dla pojedynczych aptek to przede wszystkim wigksza zdolnos¢
negocjacyjna w procesie ustalania cen. Wptywa to na mozliwo$¢ uzyskania wigkszych
upustéow zakupowych 1 oferowanie pacjentom lekéw w nizszych cenach. Apteki sieciowe
stanowia dla hurtowni i producentéw duza site nabywcza (128).

Apteki nalezace do farmaceutéw w celu ochrony swoich intereséw prébuja integrowaé
aktywnos$¢ poprzez taczenie si¢ w grupy zakupowe. Pozwala to wynegocjowac nizsze ceny
produktow 1 w ten sposob sta¢ si¢ placowkami konkurencyjnymi dla aptek sieciowych.
Nalezy zaznaczy¢, ze istnieja takze hurtownie aptekarskie zalozone w celu zaopatrywania
aptek, ktérych wilascicielami sa farmaceuci.

Ustawa Prawo farmaceutyczne - tekst pierwotny (117) w swoim poczatkowym brzmieniu,
ktore nigdy nie weszto w zycie, pomimo publikacji w Dzienniku Urzegdowym, w art. 99 ust.
5 przewidywata mozliwo$¢ uzyskania wylacznie jednego zezwolenia na prowadzenie apteki
ogolnodostegpnej. O zezwolenie takie mogl wystapi¢ tylko farmaceuta. Taki zapis spelniat
koncepcje ,,jedna apteka i tylko w regkach aptekarza”. Ustawodawca ostatecznie wybral
jednak bardziej liberalne rozwiazania.

Rozwd¢j sieci aptecznych w Polsce dokonuje si¢ za przyzwoleniem ustawodawcy, ktory
wprowadzil pewne ograniczenia, jednak w praktyce okazaly si¢ one niewystarczajace.
Sytuacja ta budzi obawy samorzadu aptekarskiego, ktéry podejmujac préby zmiany,

akcentuje swoja dezaprobatg.

3.8 Asortyment apteki

Na przestrzeni wiekow rézny byt wizerunek aptek. W dawnych aptekach poza lekami
dostgpnych byto wiele innych wyrobéw (15).

W krajach europejskich w aptekach znajduja si¢ poza lekami wyroby medyczne, $rodki
pielegnacyjne, kosmetyki, materialy opatrunkowe, ortopedyczne, optyczne, odzywki dla

niemowlat, czg¢sto takze specjalistyczne obuwie i1 inne produkty zwigzane ze zdrowiem.
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Kazdy kraj samodzielnie ustala zakres asortymentu aptecznego. W Szwecji zakazana jest
sprzedaz preparatow homeopatycznych, ktére za§ we Francji ciesza si¢ duza popularnoscia,
naleza nawet do puli preparatéw refundowanych przez ubezpieczenie spoleczne. We
Wtoszech apteki maja wylaczno$¢ na sprzedaz lekow, odzywek dla niemowlat oraz
produktéw medycznych i sanitarnych. Podobnie jest we Francji, w Grecji, Luksemburgu i
Niemczech, gdzie leki zaréwno wymagajace przepisu lekarza jak i OTC moga by¢ dostgpne
tylko w aptekach. W Irlandii handel detaliczny lekéw z tzw. ,,0g6lnej listy sprzedazy” moga
prowadzi¢ takze inne przedsigbiorstwa. W Holandii aptekarze maja wylaczno$¢ na
dystrybucje lekéw, z wyjatkiem niektérych rejonéw wiejskich, gdzie najblizsza apteka
odlegta jest od miejsca zamieszkania o co najmniej 5 km. W tych przypadkach lekarze
rodzinni moga sprzedawac leki swoim pacjentom. Lekarze weterynarii moga za$ dostarczac
leki dla zwierzat, ktére sa pod ich opieka. W Wielkiej Brytanii leki podzielone sa na trzy
kategorie: leki na receptg, ktore dostgpne sa tylko w aptekach - nierefundowane
1 refundowane przez Narodowy System Zdrowia oraz leki do sprzedazy ogélnej, a wsréd
nich przede wszystkim mate opakowania lekéw przeciwbdlowych, preparaty stosowane
w dolegliwosciach zotadkowych, sprzedawane w supermarketach, drogeriach i sklepach.
Farmaceuci nie maja wigc wylacznosci na zaopatrywanie w leki. Poza tym lekarze moga
sprzedawac leki swoim pacjentom na terenach wiejskich, za$ lekarze stomatolodzy - leki
stomatologiczne, nierefundowane przez Narodowy System Zdrowia (45).

Jak wynika z analizy aktéw prawnych w Polsce obowiazuje zasada przedmiotowe]
reglamentacji, dotyczaca okreslenia przez ustawodawceg rodzaju asortymentu, ktéry moze
by¢ dostgpny w aptece.

Poprzednia ustawa o srodkach farmaceutycznych (34) w art. 38 ust.1, narzucala na apteki
obowiazek prowadzenia petnego asortymentu srodkéw farmaceutycznych dopuszczonych do
obrotu oraz $rodkéw antykoncepcyjnych. W uzasadnionych przypadkach, na wniosek
prowadzacego aptekeg, wojewddzki inspektor farmaceutyczny mogl zwolni¢ apteke
z prowadzenia petnego asortymentu srodkéw farmaceutycznych.

Zapis art. 38 ust. 4 ustawy (34) méwil, ze na wydzielonych stanowiskach w aptece
ogollnodostgpnej mozna bylo sprzedawa¢ odzywki, $rodki dietetyczne, higieniczne,
kosmetyczno-medyczne oraz przedmioty do pielggnacji niemowlat i chorych, posiadajace
atest upowaznionych polskich placowek naukowo-badawczych. Przepis zawierat takze
warunek sprzedazy tych wyroboéw - przechowywanie i ich sprzedaz nie mogty przeszkadzaé

podstawowej dziatalno$ci apteki.
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Natomiast aktualnie art. 95 ust. 1 ustawy Prawo farmaceutyczne zobowiazuje apteki do
posiadania: produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych. Zauwazy¢ mozna zmiang
nazewnictwa, ktérym postuguje si¢ aktualna ustawa wzorowana na dyrektywach unijnych.

Zapisy okreslaja, ze ilos¢ i asortyment dostgpny w aptece powinien zaspokajac¢ potrzeby
zdrowotne miejscowej ludno$ci, szczegdlnie uwzgledniajac leki refundowane, na ktore
ustalono limit ceny. Takie sformulowanie przepisu wskazuje na wigksze dostosowanie do
wymogoéw praktyki obrotu detalicznego produktéw leczniczych. Oczywista jest preferencja
dla lekéw refundowanych z limitem ceny. Gdyby ustawodawca pominatl element limitu ceny,
asortyment lekow niezbednych w aptece musialby by¢ znacznie szerszy.

Wyroby medyczne stanowia skladnik asortymentu, ktéry moze by¢ sprzedawany
w aptece. Sprawy zwiazane z ta materig reguluje ustawa z 2004 roku (129), opracowana
roéwniez w oparciu o regulacje obowiazujace w Unii Europejskiej.

W sytuacji, gdy brak jest poszukiwanego leku, w tym réwniez leku recepturowego,
apteka ma obowiazek zapewnienia pacjentowi jego nabycie w terminie uzgodnionym
z pacjentem. Za wykonanie tego obowiazku odpowiedzialny jest kierownik apteki.
Poprzednie przepisy nakazywaly udzielenia informacji o mozliwym miejscu zakupu (art. 38
ust. 3 ustawy o $rodkach farmaceutycznych). Obecny zapis potwierdza zamyst ustawodawcy
traktowania kazdej apteki jako placéwki ochrony zdrowia, w ktérej pacjent w sposob
profesjonalny otrzyma ustuge farmaceutyczna. Przepis ten podkresla takze obowigzek
wykonywania lekow recepturowych przez kazda apteke.

Na uzasadniony wniosek kierownika apteki, wojewddzki inspektor farmaceutyczny,
podobnie jak w poprzednim systemie prawnym, moze zwolni¢ aptek¢ z prowadzenia
srodkéw odurzajacych grupy I-N i substancji psychotropowych grupy II-P (art. 95 ust. 2
ustawy Prawo farmaceutyczne). Wykaz srodkéw odurzajacych i substancji psychotropowych
zawiera ustawa o przeciwdziataniu narkomanii (130). Zwolnienie dokonywane jest w drodze
decyzji administracyjnej. Uzyskanie zwolnienia przez apteke skutkuje tym, ze apteka nie ma
obowiazku spelniania specjalnych wymogéw okreslonych Rozporzadzeniem Ministra
Zdrowia (131).

W nowym prawie farmaceutycznym utrzymano przedmiotowa reglamentacj¢ produktéw
dostgpnych w aptece. Ustawa (12) wymienia produkty, ktére dodatkowo, poza produktami
leczniczymi 1 wyrobami medycznymi, moga by¢ dostgpne w aptekach ogdélnodostepnych.
Artykut 86 ust. 8 ustawy (12) naktada obowigzek wydzielenia stoisk do sprzedazy
asortymentu dodatkowego. Sprzedaz 1 przechowywanie tych produktéw nie moze

przeszkadza¢ podstawowej dzialalnoSci apteki. Wyroby te musza posiada¢ wymagane
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prawem atesty lub zezwolenia. Naleza do nich zgodnie z art. 72 ust. 5 ustawy Prawo
farmaceutyczne: $rodki specjalnego zywieniowego przeznaczenia (132), suplementy diety
(133), srodki kosmetyczne, z wylaczeniem kosmetykéw przeznaczonych do perfumowania
lub upigkszania (134), srodki higieniczne, przedmioty do pielggnacji niemowlat i chorych,
srodki spozywcze zawierajace w swym skladzie farmakopealne naturalne sktadniki
pochodzenia naturalnego, srodki dezynfekcyjne stosowane w medycynie (135).

Nalezy zauwazy¢ luke w tymze zbiorze produktéw. Ustawodawca mianowicie zapomniat
o repelentach.

Polscy farmaceuci nie maja wylacznosci na detalicznym rynku lekéw, na ktérym istnie¢
moga takze punkty apteczne. Placowki te moga by¢ umiejscowione tylko na terenach
wiejskich, gdzie nie ma apteki ogdlnodostepnej (art. 70 ust. 3 ustawy Prawo
farmaceutyczne). Zapis uniemozliwiajacy otwieranie punktow aptecznych tam, gdzie jest
juz apteka wszedl w zycie dopiero 1 maja 2004 roku. Wczesniej (czyli od 1 pazdziernika
2002 roku) takiego zapisu, chroniacego apteki wiejskie nie byto. W Prawie farmaceutycznym
brak jest definicji terenu wiejskiego, jednak Rozporzadzenie Rady Ministrow (136)
precyzuje zasady uznawania okreslonego obszaru za teren wiejski.

Poza aptekami i1 punktami aptecznymi produkty lecznicze wydawane bez recepty
lekarskiej (OTC) moga by¢ sprzedawane w innych placéwkach obrotu pozaaptecznego:
w sklepach zielarsko-medycznych, sklepach specjalistycznych zaopatrzenia medycznego,
sklepach zoologicznych, sklepach zielarsko-drogeryjnych oraz sklepach ogdlnodostgpnych
(137).

Preparaty, ktére moga by¢ sprzedawane poza aptekami sa $cisle okreslone przepisami
prawa. Wykaz ich zamieszczony jest w Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia (138).

Wyzwaniem dla aptek, w dzisiejszych czasach, jest konkurowanie z innymi kanatami
dystrybucji w zakresie sprzedazy lekow OTC. Na rynku detalicznym produktéw leczniczych
pojawity si¢ nowe formy i miejsca sprzedazy. Sa to hipermarkety, supermarkety, sklepy
tradycyjne, stacje benzynowe, kioski, automaty, puby, itp. Cze¢$¢ z nich istniala takze
w przesziosci ale nie byty one az tak liczne i agresywne w swoich dziataniach. W swoje;j
promocji podkres$laja wygodg i1 tatwos¢ nabycia leku (139). Nie uwzgledniany jest
natomiast fakt, Zze pacjent pozbawiony jest dostgpu do rzetelnej informacji o leku, co ma

negatywny wplyw na bezpieczenstwo terapii.
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3.9 Reklama w aptece

Promowanie apteki oraz produktéw leczniczych ma dtuga historig (15, 140).

Rozwazajac kwestie zwigzane z reklama farmaceutyczna w aptece pamigta¢ nalezy
o wyzwaniach etyki zawodowej. Na tym polu rysuje si¢ problem poszukiwania optymalnych
proporcji pomigdzy ideowosScia a dziatalnoscia komercyjna aptekarstwa. Stosowane
narz¢dzia promocji aptekarskiej powinny by¢ zgodne z dobrym obyczajem aptekarskim.

Analizujac akty prawne z konca XX i poczatku XXI wieku nalezy zauwazy¢, ze nastapita
zmiana systemu regulujacego reklame¢ lekéw na bardziej restrykcyjny. Spowodowaty to
wytyczne zawarte w dyrektywach Unii Europejskiej. W poprzednio obowiazujacym systemie
prawnym kwesti¢ reklamy do$¢ lakonicznie regulowata ustawa o srodkach farmaceutycznych
(34), ktéra w jednym przepisie zakazywata prowadzenia za pomoca $rodkéw masowego
przekazu reklamy lekow wydawanych z przepisu lekarza. Pozostate uregulowania zawierato
Zarzadzenie Ministra Zdrowia i Opieki Spotecznej w sprawie zasad i form prowadzenia
reklamy i przekazywania informacji o $srodkach farmaceutycznych i materiatach medycznych
(141). Moc obowiazujaca przepiséw tego zarzadzenia byta wielokrotnie kwestionowana
w praktyce z uwagi na fakt, ze zgodnie z Konstytucja RP z 1997 roku, zarzadzenia ministrow
nie mogly by¢ zrédtem norm powszechnie obowiazujacych, moglty one by¢ wiazace jedynie
dla jednostek podlegtych ministrowi (142).

Ustawa Prawo farmaceutyczne po raz pierwszy zdefiniowata prawne pojecie reklamy.
Definicja, zgodna z postanowieniami prawa Unii Europejskiej, z Dyrektywa 92/28 (143),
Dyrektywa 2001/83 (144), Dyrektywa 97/36 (145), Dyrektywa 65/65 (146), jest bardzo
szeroka i obejmuje wigkszo$¢ stosowanych do tej pory form promocji lekéw.

W krajach UE przepisy dotyczace reklamy produktéw leczniczych sa oparte na
wytycznych wynikajacych z dyrektyw i1 rozporzadzen, jednakze prawo lokalne panstw
cztonkowskich moze rézni¢ si¢ w rozwiazaniach szczegétowych. Przyktadowo w Belgii
reklama lekow przez Internet jest zabroniona. W Danii kwestia reklamy lekéw uregulowana
jest w prawie farmaceutycznym i zgodnie z jego zapisami zabroniona jest reklama
telewizyjna lekéw dostgpnych tylko na recepte; identyczna sytuacja jest w Holandii. Irlandia
zasady reklamy lekéw uregulowata w specjalnym akcie wykonawczym. Istnieje kodeks
standardow postgpowania oraz ograniczen w zakresie reklamy 1 sponsoringu. Islandia
przepisy dotyczace reklamy lekéw zawarta w ustawie o produktach medycznych. Leki
zarejestrowane przez Agencj¢ Kontroli Lekéw moga by¢ reklamowane w prasie fachowe;.

W telewizji nie wolno reklamowac lekéw, nawet tych niewymagajacych recepty. Mozliwa
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jest reklama lekéw droga radiowa (45). W Wielkiej Brytanii prawo dotyczace reklamy lekéw
jest czgscia Prawa o Lekach. Reklama lekow w telewizji jest regulowana (147).

Unia Europejska podchodzi wigc bardzo restrykcyjnie do reklamy lekéw, podczas gdy
w USA jest zupetnie inaczej - 80% pacjentdw szuka i odnajduje informacje medyczne w
Internecie. W 1997 roku Komisja ds. Zywnosci i Lekéw (FDA) zezwolita na reklame lekéw
skierowana do szerokiej publicznosci. Uznano wige, ze tylko petny dostgp do informacji
medycznej, takze do reklamy lekéw dostgpnych na receptg, moze podnie$¢ poziom wiedzy
medycznej w spoleczenstwie i przynies¢ poprawe w sektorze ochrony zdrowia (148).

Przepisy prawa europejskiego daza do ograniczania reklamy lekéw. Jako argumenty
podaje si¢ wptyw reklamy na naduzywanie i biedne stosowanie lekéw, czgsto bez fachowej
konsultacji. Wprowadzanie zakazéw w reklamie podyktowane jest przede wszystkim
przeswiadczeniem, ze brak reklamy okreslonych produktéw spowoduje obnizenie ich
konsumpcji. Jednak zaleznos¢ te trudno jest potwierdzi¢ (149).

W Polsce wedtug przepiséw Prawa farmaceutycznego reklama produktu leczniczego jest
dziatalno$¢ polegajaca na informowaniu i zachgcaniu do stosowania produktu leczniczego,
majaca na celu zwigkszenie liczby przepisywanych recept, dostarczania, sprzedazy lub
konsumpcji produktéw leczniczych (art. 52 ust. 1 ustawy). Taki zapis wskazuje na
koniunkcj¢ taczaca zwroty ,.informowanie” i ,,zachgcanie”. Rozrézniono czysty przekaz
informacyjny od takiego, ktéry zawiera elementy perswazji (czyli jest reklama).

Ustawa, podobnie jak wczesniej zarzadzenie, rozgranicza wigc zakres reklamy od zakresu
informacji o produkcie leczniczym. W obecnych przepisach szczegétowo zdefiniowano
dziatalnos¢ polegajaca na reklamowaniu, okreslajac jednoczesnie to, czego za reklame¢ nie
uwaza si¢. Za reklam¢ uznaje si¢ dziatalno$¢ kierowana do publicznej wiadomosci,
kierowana do os6b uprawnionych do wystawiania recept oraz o0s6b prowadzacych
zaopatrzenie w produkty lecznicze, odwiedzanie lekarzy i farmaceutéw przez przedstawicieli
handlowych i medycznych, dostarczanie probek produktéw leczniczych, sponsorowanie
spotkan promocyjnych, zjazdéw i kongreséw naukowych.

Do rangi ustawowej podniesiono zakaz wprowadzania w blad oraz nakaz obiektywnego
reprezentowania produktu i informowania o jego racjonalnym stosowaniu (art. 55 ust. 1).

Reklama produktu leczniczego nie moze peni¢ tylko funkcji agitacyjnej, powinna
informowac¢ co najmniej o wiasciwosciach 1 przeznaczeniu reklamowanego leku. Ponadto,
powinna by¢ tak konstruowana, aby do minimum ograniczy¢ ryzyko zagrozenia zdrowia

spoleczenstwa, poprzez np. namawianie do autodiagnozy czy samodzielnego leczenia.
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Jako zasadg, podobnie jak w krajach UE, przyjeto zakaz reklamy lekéw wydawanych
wylacznie z przepisu lekarza do publicznej wiadomosci w Srodkach masowego przekazu.
Natomiast reklama lekéw dostgpnych w sprzedazy odrecznej winna zawieraé uwage
o koniecznosci zapoznania si¢ z ulotka informacyjna oraz o obowiazku konsultacji
z lekarzem lub farmaceuts.

W akcie wykonawczym do ustawy (12) czyli w Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia w
sprawie reklamy produktéw leczniczych (150) zawarto szczegétowe wskazowki dotyczace
reklamy produktow leczniczych prowadzonej w aptece. Reklama ta nie moze utrudniaé
prowadzonej dziatalnoSci. W zwiazku z wynikajacym z powyzszego rozporzadzenia
zakazem prowadzenia w aptece reklamy dzwigkowej i audiowizualnej (par. 6 ust. 4)
popularne stato si¢ prezentowanie filméw reklamowych (bez dzwigku) na monitorach
plazmowych.

Reklama skierowana do lekarzy i farmaceutéw moze przybiera¢ r6zna postac. Moze byc¢
rozsylana w postaci ulotek czy tez drukowana w specjalistycznej prasie. W piSmiennictwie
podkresla si¢, ze dane zamieszczane w tresci sponsorowanych artykuléw powinny byc¢
zgodne z zasadami evidence-based medicine, zasadami prawa oraz w petni obiektywne (151-
156).

Prawo farmaceutyczne reguluje reklam¢ skierowana do lekarzy oraz farmaceutow
i zabrania organizowania, finansowania i udzialu w spotkaniach promocyjnych, podczas
ktérych przejawy goscinnosci wykraczaja poza gtéwny cel tego spotkania. Przepis ten w
swej tresci nawiazuje do postanowien Kodeksu Marketingu Farmaceutykow
Migdzynarodowej Federacji Stowarzyszen Producentow Farmaceutycznych (157) 1 Kodeksu
Farmaceutycznej Etyki Marketingowej (158). Ustawodawca niestety nie podal definicji
pojecia ,,przejawéw goscinnosci wykraczajacych poza gtéwny cel spotkania”.

Wedtug za§ zapiséw Dyrektywy 2001/83/EC ,,przejawy goscinnosci” sa dopuszczalne
podczas spotkan o charakterze sciSle naukowym 1 profesjonalnym (zakres goScinnos$ci
powinien by¢ drugoplanowy). Dyrektywa (144) zezwala na pokrywanie przez sponsora
kosztow podrézy i pobytu uczestnikow. W polskiej ustawie Prawo farmaceutyczne
w pierwotnej wersji (117) takie zezwolenie rowniez bylo, jednak w obecnym ksztalcie
ustawy wyszczegollnienia tego zabraklo. Moze to wskazywaé na przyzwolenie udzielania
wsparcia finansowego organizatorom konferencji naukowych, nie zas bezposrednio
uczestnikom konferencji.

Ustawa Prawo farmaceutyczne zawiera zakaz przyjmowania korzysci przez lekarzy

1 farmaceutéw, co przypomina funkcjonujaca w Kodeksie karnym (159) konstrukcjg
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fapownictwa. Podobienstwo polega na nielegalnosci zarbwno wrgczania jak 1 przyjmowania
korzysci. Zakaz ten nie dotyczy dawania lub przyjmowania przedmiotéw o znikomej
wartosci materialnej, opatrzonych znakiem reklamujacym dana firmg. Ustawodawca nie
sprecyzowat przy tym pojgcia ,,przedmiotu o znikomej wartosci materialnej”. W efekcie
tego, ,,znikoma warto$¢” zawsze bedzie trzeba ocenia¢ odrgbnie w zaleznosci od sytuacji.
By¢ moze w przysztosci na kanwie cytowanego przepisu pojawi si¢ orzecznictwo, ktdre
pozwoli na doprecyzowanie omawianego pojecia. Wtlasciwe byloby jednoznaczne
zdefiniowanie pojecia, zwtaszcza ze unijna Dyrektywa 2004/27/WE (160) zawiera definicj¢
przedmiotu o niewielkiej warto$ci materialnej. Z koniecznosci implementacji przepisow
prawa wspdlnotowego w projekcie nowelizacji ustawy Prawo farmaceutyczne przedmioty
o znikomej warto$ci okreslono jako te, o warto$ci materialnej nie przekraczajacej kwoty 100
zt, zwiazane z praktyka medyczna lub farmaceutyczna, opatrzone znakiem reklamujacym
dang firmeg lub produkt leczniczy.

Problem wrgczania lekarzom upominkéw przez firmy farmaceutyczne jest etycznie
watpliwym problemem ogdlnoswiatowym (161, 162).

Wartym podkre$lenia jest fakt, ze ustawa Prawo farmaceutyczne po raz pierwszy
wprowadza penalizacj¢ zachowan sprzecznych z zasadami prowadzenia reklamy produktow
leczniczych (art. 128 1 art. 129). Ustawodawca jako kar¢ w takich przypadkach przewiduje
karg grzywny.

Ustawa Prawo farmaceutyczne, podobnie jak poprzednio obowiazujaca ustawa (34),
regulujac tylko kwestie reklamy produktéw leczniczych nie okre$la regut zwiazanych
z reklamg aptek. Prowadzenie apteki to prowadzenie dziatalnosci gospodarczej w gospodarce
wolnorynkowej. Zasada za§ gospodarki wolnorynkowej jest wolno$¢ gospodarcza a co za
tym idzie, zaakceptowanie zasady konkurencji przedsigbiorcéw. W celu utrzymania si¢ na
rynku musza oni rywalizowa¢ ze soba. Najwazniejszym za$§ instrumentem przyciagania
klientow do oferty danego przedsigbiorstwa jest reklama. Swoboda prowadzenia reklamy jest
podstawowym przejawem wolnosci gospodarczej (149). Wzrost konkurencji na rynku
farmaceutycznym wyzwolil stosowanie coraz dalej idacych dziatan marketingowych. Szereg
z nich wzbudza wiele kontrowersji, gdyz z jednej strony istnieja postanowienia Kodeksu
Etyki Aptekarza RP (163), ktére zabraniaja farmaceutom promowania swojej apteki w
sposOb sprzeczny z dobrym obyczajem aptekarskim, z drugiej strony, nie istnieja
uregulowania prawne reglamentujace te dziatania w calym sektorze obrotu detalicznego.
Coraz wigcej aptek jest wlasnoscia osob, ktére farmaceutami nie sa i nie obowiazuja ich

normy etyczne Kodeksu.
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Czesta forma reklamy apteki sa karty stalego pacjenta, ktére w ramach programu
lojalnosciowego upowazniaja pacjenta do otrzymania rabatu i nagréd rzeczowych za
dokonane zakupy. Wprowadzenie takiego programu wzbudzito wiele uwag krytycznych
w §rodowisku farmaceutéw. Gtéwnym zarzutem byto nieetyczne zachowanie wptywajace na
wzrost zuzycia lekéw wsrdd pacjentow oraz oferowanie korzysci za dokonanie zakupu
produktu leczniczego. Tworcy programu przytaczajac kontrargumenty wskazali na zgodno$¢
zasad programu z zapisami prawa.

Zapisy unijnej Dyrektywy 2001/83 dopuszczaja legalno$¢ programéw lojalnosciowych
jako dziatan wspierajacych sprzedaz w tancuchu dystrybucji, prowadzonych migdzy
przedsigbiorstwami.

W polskim prawie brakuje rozwiazan i instrumentéw prawnych ustalajacych granice
stosowania przez apteki technik marketingowych. Nie ma tez katalogu dopuszczalnych
zachowan promocyjnych przedsigbiorcéw zajmujacych si¢ detalicznym obrotem produktami
leczniczymi.

Apteki w ramach marketingu drukuja ulotki reklamowe z promocyjnymi cenami lekéw,
ktére nastgpnie sa wreczane lub rozsytane do pacjentéw.

Do aptecznej rzeczywistosci wprowadzono rowniez metody marketingowe do tej pory nie
wykorzystywane, polegajace na oferowaniu ,,leku za grosz”. Moze to niekorzystnie wptywac
na wizerunek farmaceuty i postrzeganie apteki jako zwyklego miejsca handlu (164).
Efektem funkcjonowania gospodarki wolnorynkowej w niektérych rejonach Polski,
zwlaszcza tam gdzie jest duze zaggszczenie aptek, jest nawet pomyst ,,doptat do lekow™.

Na wspélczesnym rynku farmaceutycznym zauwazalna jest zaostrzajaca si¢ walka
o pacjenta. Pomysty na reklamg swojej apteki sa wigc bardzo rézne. Niestety czesto ich tres¢
ma niewiele wspdélnego z dobrym obyczajem handlowym oraz etyka zawodowa.

Apteki reklamuja si¢ takze w Internecie tworzac wiasne strony WWW. Najczesciej
zawarte s3 w takiej reklamie informacje dotyczace godzin otwarcia, oferowanego
asortymentu oraz cenniki apteczne.

Analizujac obecna sytuacje w oparciu o unormowania prawne zauwazy¢ nalezy, ze
przepisy ustawy nie odnoszac si¢ do reklamy i promocji przedsigbiorcy prowadzacego obrét
produktami leczniczymi nie kresla ram dla dzialan dozwolonych. Granice dopuszczalnych
dziatan powinny jednak opiera¢ si¢ nie tylko na obowiazujacych przepisach prawnych, ale
rowniez na ostrych kryteriach etycznych w zakresie dozwolonej dziatalnosci marketingowe;.
Obecna dzialalno$¢ aptek zbyt czesto staje w konflikcie z normami etycznymi

sformutowanymi w Kodeksie Aptekarza RP. Zaniepokojenie budzi kierunek modyfikacji tej
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dziatalnosci, na bardziej agresywna, wykorzystujaca brak jednoznacznych ustawowych
ograniczen form promocji. Tego typu dzialania nie sa bowiem skierowane na poprawg stanu
zdrowia pacjenta, czy zwigkszenie dostgpu do leczenia.

Wydaje si¢ konieczne wprowadzenie odpowiedniego systemu monitoringu,
mechanizméw nalezytej kontroli ordynacji lekarskiej 1 wzmocnienia instrumentow
nadzorczych. O zakupie leku winna decydowa¢ rzeczywista potrzeba pacjenta, wynikajaca
z jego aktualnego stanu zdrowia i adekwatnej do tego stanu ordynacji lekarskiej, a nie
obnizka ceny, czy innego rodzaju promocja cenowa dostgpna w aptece. Obrét produktami
leczniczymi jest reglamentowany i nie mozna nazwa¢ go handlem, gdyz w handlu zawsze
istnieje element woli kupujacego, a w przypadku chorujacego pacjenta istnieje potrzeba
kupna, niezalezna od jego woli, stad tez powotano do zycia zasady etyczne, ktorymi
powinien kierowac¢ si¢ farmaceuta.

Ustawowa definicja apteki podkresla jej rolg¢ spoteczna, natomiast dziatalnos$¢

marketingowa nie jest najwazniejsza w prowadzeniu tej placowki ochrony zdrowia.

3.10 Ceny produktéw leczniczych w aptece

Zastapienie na poczatku lat dziewigédziesiatych XX wieku systemu centralnie planowanej
gospodarki mechanizmem rynkowym wywotato w Polsce szereg istotnych zmian. Wystapitly
one takze na rynku aptecznym, na ktérym nasilita si¢ konkurencja oraz zmienity si¢
oczekiwania pacjentow zwigzane z warunkami i sposobami nabywania lekéw (128). Apteka
ma petni¢ wyznaczong prawem rolg spoteczna, ale jednoczesnie jest podmiotem obrotu
gospodarczego i postrzegana w tym aspekcie jest jako mikroprzedsigbiorstwo. Jednakze na
funkcjonowanie apteki wpltyw maja decyzje wladcze z zakresu ustalania cen lekow
refundowanych. Akty prawne ustalajace wysoko$¢ marz detalicznych maja wigc niewatpliwy
wpltyw na dziatalnos$¢ aptek ogdlnodostgpnych.

Organy panstwowe, wydajac akty prawne, wplywaja na ceny produktéw leczniczych
refundowanych, przez co wptywaja takze na sytuacjg polskiego aptekarstwa.

W ustawie o cenach z 1982 roku (165) przewidziane byly, dla lekéw refundowanych,
ceny urzedowe ustalane przez organy administracji panstwowej w rozporzadzeniach (166).
Ceny obowiazujace pod rzadami tej ustawy byly wigc cenami jednakowymi we wszystkich

aptekach.
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Ustawa o cenach z 2001 roku przyniosta rozwiazania zupetnie inne (167). Wprowadzono
ceny urzgdowe maksymalne, co spowodowalo pojawienie si¢ zjawisk nieznanych do tej pory
polskim aptekom.

Na przelomie lat dziewigcdziesiatych ubieglego stulecia i poczatku XXI wieku
nastgpowato wiele zmian przepisOw regulujacych w Polsce marze detaliczne 1 odptatnos¢ za
leki. Ponadto orzecznictwo Trybunatu Konstytucyjnego wykazato brak zgodnosci niektérych
przepisow (168) z Konstytucja (169). Wptywa to negatywnie na zaufanie do struktur
panstwowych, ktére wadliwe akty prawne wydaja zapominajac o podstawowej zasadzie
praworzadnosci.

Analizujac akty prawne z badanego okresu zauwazy¢ nalezy sukcesywne redukowanie
marzy aptecznej przy jednoczesnym przymusie dokonywania przecen lekéw, znajdujacych
si¢ w stanach magazynowych apteki. Od dnia 1 stycznia 1999 roku na mocy Rozporzadzen
Ministra Finanséw (170, 171) marza apteczna, ktéra byta marza urzgdowa detaliczna liczona

od ceny hurtowej (tacznie z podatkiem od towaréw i ustug) ksztattowata si¢ w sposéb

nastepujacy:

Cena hurtowa w ziotych Marza detaliczna 1liczona od ceny
hurtowej

0,00- 3,60 40%

3,61- 4,80 1,44 z%

4,81- 6,50 30%

6,51- 9,75 1,95 zt

9,76-14,00 20%

14,01-17,50 2,80 zt

powyzej 17,50 16%

W roku 2000 Rozporzadzenia Ministra Finanséw (168, 172) dla lekéw 1 testow
diagnostycznych wprowadzity obowiazek stosowania marzy urzedowej detalicznej liczonej
od ceny hurtowej tacznie z podatkiem od towaréw i ustug, nie przekraczajacej nastgpujacych

wartosSci:
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Cena hurtowa w ziotych Marza detaliczna liczona od ceny hurtowej
0-3,60 40%

3,61-4,80 1,44 z%

4,81-6,50 30%

6,51-9,75 1,95 z%

9,76-14,00 20%

14,01-17,50 2,80 zt

17,51-100,00 16%

powyzej 100,00 16 zt

W obecnie obowiazujacej ustawie o cenach (167) w art. 7 ust. 3 pkt 9 - jako kryterium

stuzace ustalaniu cen urzgdowych - marze detaliczna liczona przez przedsigbiorce

prowadzacego obrdét apteczny, okreslono na:

Cena hurtowa w ziotych Marza detaliczna liczona od ceny
hurtowej
0-3,60 40 %
3,61-4,80 1,44 =zt
4,81-6,50 30 %
6,51-9,75 1,95 z1
9,76-14,00 20 %
14,01-15,55 2,80 zt
15,56-30,00 18 %
30,01-33,75 5,40 zt
33,76-50,00 16 %
50,01-66,67 8,00 zt
66,68-100,00 12 %
powyzej 100,00 12,00 zit

Whioskujac z analizy marz urzegdowych detalicznych widoczne jest ich sukcesywne

obnizanie. Najbardziej zauwazalna jest redukcja marzy dla lekéw, ktérych cena przekracza

100 zt. Poczatkowo, w omawianym okresie, wynosita ona 16 %, nastgpnie zostala

zredukowana do marzy kwotowej — 16 zt, by obecnie osiagna¢ warto$¢ 12 zt. Wptyngto to

w znaczacy sposob na sytuacje¢ ekonomiczna polskich aptek, obnizajac ich zyskownosc¢.
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Z zestawionych aktéw prawnych wynika, Zze ustawodawca (wcze$niej egzekutywa)
wptywa na ksztalt cen lekéw refundowanych w aptece. Ceny urzedowe produktéw
leczniczych — zaréwno hurtowe, jak i detaliczne - sa obecnie cenami maksymalnymi (art. 9
ustawy o cenach). W praktyce oznacza to, ze nie ma dzi$ cen sztywnych na leki refundowane
1 pacjent w réznych aptekach moze ponies¢ rézny koszt za przepisany lek, co powoduje
dezorientacj¢ pacjenta i zmniejszenie jego zaufania do apteki. Wprowadzony przez przepisy
prawa system wptywa na umozliwienie z jednej strony silnej konkurencji cenowej i z drugiej
strony obniza range zawodu.

Obecnie, decydujacym czynnikiem wptywajacym na podjgcie decyzji pacjenta o kupnie
leku jest jego cena. Dlatego tez apteki wprowadzaja szereg dziatan etycznie watpliwych, np.
ceny promocyjne czy tez sprzedaz leku za grosz lub w cenie nizszej niz urzedowa.
Obserwujemy tzw. turystyke cenowa pacjenta poszukujacego tanich lekéw (164).

Akcje polegajace na oferowaniu ,,leku za grosz” opieraja sig¢ na rezygnacji apteki z optaty
ryczattowej (obecnie wynosi ona 3,20 zt) 1 sprzedazy danego leku za symboliczny grosz.
Dopodki akcja taka, dotyczaca okre$lonej kategorii lekow, ogranicza si¢ do informacji
cenowej 1 nie jest prowadzona na zlecenie producenta lekéw (podmiotu odpowiedzialnego),
dopéty zakwestionowanie jej jako zabronionej jest bezzasadne. Celem takiej akcji nie jest
sktonienie pacjenta posiadajacego recept¢ do wyboru leku okreslonego producenta, a do
wyboru okre§lonego miejsca zakupu przepisanego leku. Akcja polega wigc na promowaniu
apteki 1 budzi¢ moze zastrzezenia natury etycznej. Dziatan ukierunkowanych na promowanie
apteki prawo za$ nie zabrania. Poglady, ze tego typu dzialania sa czynem nieuczciwej
konkurencji sa nietrafne. Akcja taka nie spotkata si¢ z zastrzezeniami Urzgdu Ochrony
Konkurencji i Konsumentéw, ktoéry nie dopatrzyt si¢ naruszenia ustawy antymonopolowej,
ani z zastrzezeniami urzedéw skarbowych.

W $rodowisku farmaceutéw popularny stat si¢ postulat wprowadzenia w calym kraju
jednolitych cen detalicznych, hurtowych 1 ex-factory produktéw leczniczych refundowanych.
Samorzad zawodowy dazy do nowelizacji ustawy o cenach i wprowadzenia w niej zapisu
o stosowaniu detalicznych cen tzw. sztywnych. Swoboda konkurencji cenowej na rynku
lekéw jest jednak chroniona przez prawo i niedopuszczalna jest ingerencja samorzadu
aptekarskiego w tym zakresie.

Wedlug ustawy Prawo farmaceutyczne - jak wskazano wcze$niej - apteka nie jest miejscem
sprzedazy lekéw, ale miejscem $wiadczenia ustug farmaceutycznych (art. 86 ust. 1).
W zwiazku z tym pojawity si¢ poglady, iz za leki w aptece si¢ nie ptaci, a tylko za ustugeg

farmaceutyczna polegajaca na wydaniu leku (173). W opinii niektérych cztonkéw samorzadu
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zawodowego aptekarzy w celu wyeliminowania konkurencji cenowej migdzy aptekami
nalezatoby wprowadzi¢ zamiast marzy aptecznej stala oplat¢ za wydanie poszczegdlnego
opakowania leku.

W preambule Dyrektywy 89/105 (174) znajduje si¢ stwierdzenie: ,,Zasadniczym celem
podejmowanych krokow legislacyjnych jest promocja zdrowia publicznego poprzez
zapewnienie dostepnosci produktow leczniczych w rozsqdnych cenach”. Dyrektywa nie
wyklucza ustanawiania cen sztywnych na leki objete systemem refundacji. O mozliwosci
takiej mowi zreszta takze ustawa o cenach w art. 9: ,,Ceny urzedowe majq charakter cen
maksymalnych, chyba, Ze organ administracji publicznej, w przepisach wydanych na
podstawie ustawy ustali inaczej”.

Panstwa cztonkowskie UE prowadza wtasna, lokalna polityke zwiazana z zasadami
refundacji ceny leku i cen lekéw dostgpnych w aptekach (175-178).

Polski ustawodawca, mimo ze ma mozliwo$¢ stworzenia systemu refundacji produktow
leczniczych w oparciu o ceny Scisle urzgdowo ustalone (ceny sztywne), nie skorzystal z tej
mozliwosci. Ceny na produkty lecznicze refundowane powinny by¢ w kazdej aptece
identyczne. Poszczegdlne apteki konkurowa¢ winny ze soba jakoscia $wiadczonych ustug, a
nie tak jak obecnie gléwnie cena oferowanego produktu leczniczego. Opierajac jednak
system refundacji na cenach hurtowych 1 detalicznych tzw. maksymalnych, polski
ustawodawca uznal, ze konkurencja cenowa stuzy obnizeniu kosztow terapii ponoszonych
bezposrednio przez pacjentéw. Nie wzigto jednakze pod uwage negatywnego wptywu takich

unormowan na postrzeganie aptekarstwa przez pacjentow.
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4. POZYCJA FARMACEUTY WYZNACZONA PRAWEM - analiza

wlasna

Obecny ksztalt i wyznaczone role zawodu farmaceuty opisuja nowe akty prawne, ktére
powstaly na bazie wytycznych Unii Europejskiej 1 ustawodawstwa europejskiego. Przepisy te
definiuja aktualne zadania zawodu w $wietle obecnych i przysztych potrzeb spotecznych.

Farmaceuta powinien by¢ w coraz wigkszym stopniu postrzegany jako doradca,
posiadajacy specjalistyczna wiedzg¢ o lekach, jak réwniez jako partner lekarza
wystawiajacego receptg. Jest bowiem gwarantem w zakresie skutecznosci 1 bezpieczenstwa
zalecanego sposobu leczenia oraz prawidtowego i racjonalnego stosowania lekow (27).

Stowo ,,aptekarz”, dominujace w przepisach poprzedniego systemu prawnego z konca XX
wieku, zostato w wigkszos$ci obecnych regulacji zastapione stowem ,,farmaceuta”. Moze to
swiadczy¢ o procesie integrowania farmaceutéw wykonujacych swoéj zawdd zaréwno
w aptekach jak i1 poza nimi. Ustawodawca jednak czgsto uzywa obu okreslen zamiennie, co
komplikuje zrozumienie legislacji.

Nielad terminologiczny w zakresie postugiwania si¢ stowami ,,aptekarz” i ,,farmaceuta”
wplywa na brak wewngtrznej spojnosci polskich ustaw zwiazanych z zawodem. Artykut 2b
ustawy o izbach aptekarskich (26) obowiazujacy od 1 maja 2004 roku, definiuje pojgcie
,farmaceuty”. W ustawie uzywane jest jednocze$nie niezdefiniowane stowo ,,aptekarz”.

Art. 5 ustawy (zm. ustawg) moéwi, ze ,,ilekro¢ w przepisach jest mowa o aptekarzu,
oznacza to farmaceutg (179). ,,Oznacza” nie jest tozsame z pojgciem ,,zastgpuje”’, w zwiazku
z tym art. 5 stanowi jedynie podstawg dla wskazowki interpretacyjnej. Zgodnie za$
z Zasadami Techniki Prawodawczej (180), jezeli dane okreslenie ma by¢ zastapione innym,
zmiany dokonuje si¢ poprzez zamieszczenie w ustawie przepisu w brzmieniu ,,uzyty wyraz

. zastgpuje si¢” (par. 88 Rozporzadzenia). W ustawie zmieniajacej ustawe¢ o izbach
aptekarskich zlekcewazono jednak te techniki prawodawcze i powstal w ten sposéb nietad
terminologiczny. Nie wiadomo wigc, czy stowo ,.farmaceuta” zastgpuje stowo ,.aptekarz”
w przepisach, czy tez stanowi obok ,,aptekarza” samodzielne pojgcie.

Pojawienie si¢ stowa farmaceuta w ustawie o izbach aptekarskich wzbudzito sprzeciw
czesci cztonkéw samorzadu aptekarskiego, powotujacych si¢ na wiekowa tradycje zawodu
aptekarza. Jednakze nalezy wskazaé, ze zawodem funkcjonujacym w $wietle prawa jest
wlasnie zawdéd farmaceuty — w mys$l ustawy o statystyce publicznej i aktéw do niej

wykonawczych (181).
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4.1 Obowiazki farmaceuty wynikajace z ustawodawstwa

Obecny system prawny dotyczacy zawodu farmaceuty zostat uksztattowany gléwnie
przez proces ujednolicania rodzimego prawa z prawem wspolnotowym. Dokonane zmiany
1 nowelizacje ukierunkowane sa na szerokie otwarcie si¢ na zjednoczona Europg oraz
wplywaja na status zawodowy farmaceutow.

Wykonywanie zawodu farmaceuty, w mysl zapisow ustawy o izbach aptekarskich, ma na
celu ochrong zdrowia publicznego. Takie okreslenie roli farmaceuty zgodne jest
ze standardami europejskimi (27).

Farmaceuta, zgodnie z zapisem art. 2a ustawy o izbach aptekarskich, wydaje produkty
lecznicze i wyroby medyczne oraz sprawuje nadzor nad ich obrotem, przechowywaniem
1 wykorzystaniem, sporzadza 1 wytwarza produkty lecznicze, sprawdza jakos$¢ 1 tozsamos$¢
lekéw recepturowych, lekéw aptecznych i1 lekéw gotowych, udziela informacji i porad
odnosnie dzialania produktéw leczniczych i stosowania wyrobéw medycznych bedacych
przedmiotem obrotu w aptekach i hurtowniach farmaceutycznych. Ponadto kieruje apteka,
dziatem farmacji szpitalnej lub hurtownia farmaceutyczna, wspétuczestniczy w sprawowaniu
nadzoru nad gospodarka produktami leczniczymi, w szczegdlnosci w zaktadach opieki
zdrowotnej, bierze udzial w badaniach klinicznych prowadzonych w szpitalu i w badaniach
nad lekiem, monitoruje niepozadane dziatania lekow i przekazuje te informacje wtasciwym
organom. Zapisu tego nie mozna nazwac definicja zawodu farmaceuty, gdyz opisane w nim
rozne formy dziatalnoSci polegajacej na ochronie zdrowia publicznego moga by¢ takze

wykonywane przez inne zawody.

4.1.1 Udzial w szkoleniu podyplomowym

Obecnie obowiazkiem farmaceuty jest udzial w szkoleniu podyplomowym w celu
pogltebiania zdobytej wiedzy. Jest to obowiazek nowy, wynikajacy z zapisOw prawa
wspolnotowego.

W wytycznych Rady Europy znajdujemy wskazanie kierunkéw dla rozwoju 1 podnoszenia
rangi aptekarstwa, migdzy innymi poprzez zapewnienie aptekarzom mozliwosci ksztatcenia
podyplomowego, utatwiajacego im pelny udzial w opiece nad pacjentem. Ksztalcenie to
powinno obejmowaé podstawy o zdrowiu publicznym, farmacji klinicznej, farmakologii
stosowanej, patologii, metodach leczenia, zarzadzania apteka, jak rOéwniez obejmowac

odpowiednie zagadnienia nauki o komunikowaniu si¢ i1 socjologii (182). Dyrektywa
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85/432/EWG (183) w preambule wskazuje na obowiazek panstw czlonkowskich ustalenia
programéw ksztalcenia podyplomowego farmaceutow. Z dyrektywa ta zwigzana jest takze
Dyrektywa 85/433/EWG (184), odnoszaca si¢ do kwestii zasad harmonizacji systemu
ksztalcenia i swobodnego przeptywu oséb.

Wprowadzony obowiazek ciagltego szkolenia dotyczy praktykujacych farmaceutéw
zatrudnionych w aptekach i1 hurtowniach farmaceutycznych. Zgodnie z art. 89 e ust. 1 ustawy
(12) uczestnictwo w ciaglym szkoleniu powinno przyczynia¢ si¢ do aktualizowania
posiadanego zasobu wiedzy oraz doksztalcania si¢ w zakresie nowych osiagnie¢ nauk
farmaceutycznych. Dokonana implementacja przepisOw wspdlnotowych miata na celu
zagwarantowanie swobodnego przeptywu os6b wykonujacych zawdd farmaceuty,
podejmujacych prace na terenie catej UE.

Ustawodawca odnoszac si¢ do kwestii obowiazku ciaglego doksztalcania si¢ uzywa
zwrotu farmaceuta ,,zatrudniony”, co odnosi si¢ tylko do 0s6b, z ktérymi pracodawca zawart
umowe o pracg. Wydaje sig, ze obowiazek powinien dotyczy¢ takze farmaceutéw —
wiascicieli aptek lub hurtowni farmaceutycznych. Wykladnia celowo$ciowa omawianego
przepisu wskazywa¢ moze na to, ze obowiazek doszkalania si¢ ciazy na farmaceucie, ktéry
wykonuje czynno$ci fachowe w aptece, natomiast moze nie dotyczy¢ osoby zajmujacej si¢
tylko zarzadzaniem apteka czy hurtownia. Tak skonstruowany zapis jest niezrozumiaty
z uwagi na konieczno$¢ zagwarantowania bezpieczenstwa terapii przez wszystkich
przedstawicieli zawodu .

Ustawodawca nie przewidziat roOwniez obowiazku ciagtego szkolenia dla farmaceutéw
pracujacych w punktach aptecznych.

W obowiazujacym w Polsce programie szkolen ujeto, obok poglebienia wiedzy z zakresu
postegpu nauk farmaceutycznych i optymalizacji farmakoterapii, réwniez nauk¢ prawa
regulujacego wykonywanie zawodu farmaceuty, farmakoekonomike, opiek¢ farmaceutyczna
1 zdrowie publiczne oraz komunikacj¢ interdyscyplinarng (185). Do niedawna nauki te
bardzo przydatne w praktyce zawodowej farmaceutéw nie byly wykladane.

Wsréd mozliwych form szkolenia 1 poszerzania wiedzy zaproponowanych
w rozporzadzeniu dotyczacym zasad szkolen podyplomowych (185) znalazta si¢ takze
metoda oparta na internetowych programach edukacyjnych. System uczenia si¢ i zdobywania
punktow edukacyjnych przez Internet staje si¢ bardzo popularny (np.system e-duk@cja
opracowany przez Wydzial Farmaceutyczny Collegium Medicum w Krakowie). Specjalnie
przygotowane systemy nauczania gwarantuja rzetelno§¢ 1 wysoka jako$¢ procesu

dydaktycznego (186).
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Nalezy zwr6ci¢ uwage, ze rozporzadzenie dotyczace szkolen farmaceutéow (185),
restrykcyjnie wymieniajac dopuszczalne formy doksztalcania, jednoczesnie nie przewiduje
zadnych sankcji za niewypelnienie obowiazku zdobycia okre$lonej liczby punktéw
edukacyjnych. Doprowadzi¢ to moze do przeksztalcenia si¢ zapisu w przepis blankietowy, co
swiadczy o stabosci powyzszego aktu prawnego.

Obok obowiazkowego doksztalcania ustawicznego farmaceuci moga podejmowac
szkolenie specjalizacyjne w zakresie dwunastu specjalnosci farmaceutycznych (187).

Ustawowe wprowadzenie opisanego obowiazku jest przyktadem wptywu uregulowan

prawnych na sytuacj¢ zawodowa farmaceutow w Polsce.

4.1.2 Realizacja recept

Prawo w spos6b bardzo sformalizowany naktada na farmaceut¢ obowiazki zwiazane
z prawidtowa realizacja recept na leki refundowane. Recepta bowiem poza swoja zasadnicza
rola, czyli informacja od lekarza dotyczaca wydania badz sporzadzenia okreslonego leku
pacjentowi, petni rol¢ dokumentu ksiggowego w rozliczeniach miedzy apteka a Narodowym
Funduszem Zdrowia. Prawo opisujac wystawiona recepte (188, 189) wymienia szczegétowo
wymogi dotyczace nanoszonych przez lekarza danych i informacji. Recepty trafiajace do
apteki cze¢sto zawieraja braki formalne, niezalezne od farmaceuty.

Restrykcyjne uregulowania prawne dotyczace zasad realizacji recept obowiazywaly
zarbwno w poprzednich regulacjach (190, 191) jak i w obecnych; pomimo zmian samego
systemu ubezpieczen zdrowotnych. Wynika to z obowiazku zapewnienia bezpieczenstwa
wydawanych produktéw leczniczych oraz z potrzeby nadzoru srodkéw wydatkowanych na
refundacje lekow.

Z drugiej jednak strony naktadanie na farmaceute obowiazkéw urzednika kontrolujacego
prawidlowos$¢ dokumentu, na podstawie ktérego wydawany jest lek, zmniejsza ilo$¢ czasu,
ktéra moze poswigci¢ samemu pacjentowi.

Za bitedy formalne, ktére zawiera recepta, finansowo obciazana jest apteka realizujaca.
Bledem takim moze by¢, w mysl przepiséw, np. brak w pieczatce nagtéwkowej numeru
telefonu gabinetu lekarskiego. Narodowy Fundusz Zdrowia (NFZ) stwierdzajac w trakcie
kontroli btedy na receptach, kwestionuje je i domaga si¢ zwrotu wyptaconej refundacji.
Odpowiedzialno$¢ za wystawiona blednie recept¢ ponosi wigc podmiot, ktéry w procesie
wystawienia nie uczestniczy. W takiej sytuacji apteki, aby uchroni¢ si¢ przed stratami

finansowymi, powinny odmawia¢ pacjentowi wydania leku. W katalogu mozliwych
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powodow odmowy wydania leku przez farmaceutg, ustawy (12, 188) nie wymieniaja btgdow
formalnych recepty. Poza tym ustawa (188) stwierdza, ze zaopatrzenie w leki przystuguje na
podstawie recepty, nie recepty prawidlowo wystawionej (art. 36 ustawy o $§wiadczeniach
zdrowotnych).

Biorac pod uwage powyzsze, gdyby farmaceuta odméwit wydania leku pacjentowi ze
wzgledu na braki formalne recepty, za ktére przed NFZ odpowiada finansowo, a pacjent
doznat przez to uszczerbku na zdrowiu, podlegatby odpowiedzialnosci cywilnej a nawet
karnej.

Przepisy rozporzadzen (189) nie moga wprowadza¢ ograniczen w zakresie korzystania
przez ubezpieczonych z uprawnien do lekow ustalonych w ustawie (188). Zgodnie z art. 68
ust. 2 Konstytucji RP warunki 1 zakres udzielania $§wiadczen opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych okresla bowiem ustawa. Wytacznie w drodze
ustawowej moga by¢ wprowadzane ewentualne ograniczenia odno$nie korzystania z prawa
do ochrony zdrowia i tylko w zakresie dopuszczalnym przez Konstytucje¢ (art. 31 ust. 3).
Ponadto system ochrony zdrowia funkcjonuje na zasadach réwnego traktowania obywateli,
solidaryzmu spolecznego i zapewnienia ubezpieczonym swobodnego dostepu do $wiadczen
zdrowotnych. Zasady te koreluja z wyrazonymi w art. 32 Konstytucji fundamentalnymi
prawami jednostki.

Farmaceuta odmawiajac realizacji formalnie niewlasciwie wystawionej recepty dla
ubezpieczonego moze wigc, narazajac zdrowie pacjenta, podlega¢ odpowiedzialnos$ci
prawnej, jesli zas zrealizuje btedna recept¢ — poniesie straty finansowe w kwocie refundacji
wydanego leku. Ustawodawca nie rozwiazujac w sposOb jasny i precyzyjny problemu
stwarza sytuacj¢ niekorzystng zaréwno dla pacjentow jak i dla samego zawodu. Farmaceuci,
jak dotad, przez dziatania samorzadu zawodowego, w zaden sposdb nie rozstrzygneli kwestii
swojej odpowiedzialnosci przed NFZ. Réwniez Rzecznik Praw Obywatelskich pomimo préb
interwencji nie spowodowal wyjasnienia sprawy.

Farmaceuta kontrolowa¢ powinien zapisy na recepcie nie tylko pod wzgledem zgodnosci
wystawienia z zapisami prawnymi ale przede wszystkim pod wzgledem bezpieczenstwa,
wykrywajac btedy merytoryczne powstale na etapie przepisywania. W pisSmiennictwie
najczesciej wymienia si¢ btedy dotyczace dawki i schematu dawkowania a takze zwiazane
z mozliwo$cia zaistnienia interakcji (192-196). Polskie prawo w aktach wykonawczych,
zarbwno poprzedniego jak i obecnego systemu prawnego, zobowiazuje farmaceute do
korekty sktadu leku recepturowego, w sytuacji przekroczenia dawek maksymalnych a takze

wykrycia niezgodnosci; w przypadku braku okreslenia dawki przez lekarza wydania
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najmniejszej dawki zarejestrowanej leku, za§ przy braku okreslenia postaci leku — wydania
leku w postaci wilasciwej, zgodnie z posiadang przez farmaceutg¢ wiedza (191, 197, 94, 189).
Restrykcyjne przepisy zwiazane z zasadami realizacji recept potwierdzaja wplyw

uregulowan prawnych na sposéb wykonywania zawodu farmaceuty.

4.1.3 Zachowanie tajemnicy zawodowej

Zawody medyczne maja obowiazek zachowania w tajemnicy wszelkich wiadomosci
o chorym uzyskanych w zwiazku z wykonywaniem czynnosci zawodowych. Obowiazek ten
zwiazany jest z pelnieniem funkcji zaufania publicznego i stanowi dla pacjenta gwarancj¢
poufnosci. Dla zawodu lekarza, lekarza-dentysty i felczera obowiazek ten zapisany jest
w prawie (198, 199).

Tajemnica medyczna dotyczy wszelkich faktéw 1 informacji majacych zwiazek
z leczeniem 1 osoba pacjenta. Informacje objgte tajemnica naleza do sfery zycia prywatnego
pacjenta, stanowiac jego dobro osobiste. Ochrona prywatno$ci obejmuje nie tylko
wiadomosci dotyczace samego pacjenta, ale réwniez w pewnych granicach os6b trzecich
(200).

Obowiazek zachowania tajemnicy zawodowej przez farmaceut¢ nie zostal, niestety,
w prawie ujety. Stanowi jedynie nakaz etyczny, o czym moéwi art. 10 Kodeksu Etyki
Aptekarza RP. Z obowiazku tego farmaceuta moze by¢ zwolniony jesli wymaga tego prawo,
w interesie samego pacjenta, osoby trzeciej lub w interesie publicznym. Mozliwe jest to
w sytuacji zagrozenia zycia lub zdrowia pacjenta, lub innych oséb, a takze dla celow
naukowych, dla praktycznej nauki zawodéw medycznych oraz w przypadku $wiadome;j
zgody pacjenta.

Obowiazek przestrzegania tajemnicy zawodowej charakterystyczny jest dla zawodow
zaufania publicznego, stanowiac jedna z podstawowych jego cech. W odniesieniu do
farmaceuty stanowi on tylko nakaz moralny, za ktorego naruszenie odpowiada si¢ przed
organami samorzadu zawodowego. Jednakze w przysziosci, ze wzgledu na jego wage,

powinien on by¢ sformalizowany i zapisany w odpowiedniej ustawie.

4.2 Prawne uregulowania wyznaczajace rol¢ doradczg farmaceuty

Apteka zostata zdefiniowana w prawie jako placéwka ochrony zdrowia. Poprzedni system

prawny skupial si¢ na okreslaniu apteki jako placowki zaopatrujacej ludnos¢ w leki.
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Ustawodawca zmienit wigc jej funkcje z handlowej na spoteczna. Apteka, aby wypelniac¢
swoja role spoteczna musi by¢ rzeczywistym centrum wiedzy o leku. Farmaceuta za$
powinien by¢ ekspertem w sprawach leku, konsultantem i nauczycielem pacjenta.

Rola doradcza farmaceuty jest wazna funkcja spoleczna w systemie ochrony zdrowia.
Postulatem, a czgsto juz dzi§ rzeczywistoscia, jest Swiadczenie uslug polegajacych na
poradach dotyczacych stosowania lekéw, specjalnego nadzoru farmakologicznego nad
przewlekle chorymi czy tez edukacji pacjentow nowo zdiagnozowanych (201-204).
Farmaceuta powinien oceni¢ zrozumienie przez pacjenta wskazéwek lekarskich i w ten
spos6b minimalizowa¢ prawdopodobienstwo wystapienia btgdu. Wspdtpraca z pacjentem
dotyczy¢ winna réwniez redukowania ryzyka wystapienia probleméw lekowych
wynikajacych z korzystania z porad kilku lekarzy jednocze$nie lub niewtasciwego
samoleczenia (205-207).

W poprzednim systemie prawnym ustawa (34) wyznaczata aptece zadanie prowadzenia
dzialalnosci w zakresie informacji o lekach i1 uczestniczenia w dzialalnosci o$wiatowo-
zdrowotnej (art. 36 ust. 2). Akt wykonawczy do ustawy (197) w par. 8 ust. 1 pkt 3
zobowiazywat pracownika apteki do udzielania wskazéwek co do sposobu uzycia
1 przechowywania wydawanego leku. Natomiast w obecnych zapisach ustawa okresla
powinno$¢ farmaceuty do udzielania informacji o produktach leczniczych i1 wyrobach
medycznych. Wptyw na te zmiany miaty akty prawa wspdlnotowego.

Zapisy Zatacznika do Rezolucji 97/2 (208) Rady Europy wskazuja, ze farmaceuta
powinien informowa¢ pacjenta o mozliwych dziataniach niepozadanych, interakcjach,
przeciwwskazaniach, niebezpieczenstwie choréb jatrogennych jak réwniez s$rodkach
ostroznosci, ktére nalezy zachowac.

Rezolucja dotyczaca roli aptekarza w zakresie bezpieczenstwa zdrowia (27) wskazuje na
obowiazek farmaceutow udzielania pacjentom wskazéwek dotyczacych wlasciwego
stosowania lekéw, nawet w formie pisemne;j.

Postulaty te zostaly uwzglednione w prawie polskim, ktére wskazuje na takie wtasnie
obowiazki zawodu. Ustawa Prawo farmaceutyczne ws$réd ustug farmaceutycznych
swiadczonych w aptece przez osoby wykwalifikowane wymienia informowanie
o produktach leczniczych i wyrobach medycznych (art. 86 ust. 2 pkt 4). Ustawa o izbach
aptekarskich w art. 2a méwi o obowiazku farmaceuty udzielania informacji i porad odnosnie
dziatania produktéw leczniczych i stosowania wyrobéw medycznych. Rozporzadzenie

Ministra Zdrowia (94) w par. 2 ust. 1 pkt 3 zobowiazuje osobg wydajaca lek z apteki do
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udzielania informacji co do sposobu jego stosowania i przechowywania oraz dzialania
farmakologicznego i1 ewentualnych interakcji.

Rola farmaceuty wyznaczona przez akty prawa wspdlnotowego dotyczy réwniez
promocji zdrowia i dziatan profilaktycznych. Promocja zdrowia rozumiana, zgodnie z Karta
Ottawska, jako ,,proces umozliwiajqcy kazdemu cztowiekowi zwiekszenie oddziatywania na
wtasne zdrowie, jego poprawe i utrzymanie” (209), stanowi¢ bedzie naczelne zadanie
farmacji w XXI wieku. Szerzenie wiedzy o zdrowym stylu zycia oraz propagowanie
zachowan prozdrowotnych zwiazane jest z doradztwem i edukacja pacjentéw prowadzona
przez farmaceutow.

Pacjent poszukujacy pomocy ma zdecydowanie tatwiejszy dostgp do farmaceuty niz do
lekarza. Wykorzystanie tego faktu moze wptyna¢ na popraweg bezpieczenstwa leczenia
poprzez dazenie do zapewnienia prawidlowego stosowania lekéw, tym bardziej, ze
obserwowane jest poszerzanie si¢ puli lekéw OTC i1 wzrost zainteresowanie pacjentéw
samoleczeniem. Coraz bardziej ekspansywna staje si¢ takze reklama produktéw leczniczych
(210). Nowe zagrozenia pojawiajace si¢ wraz z intensywnie rozwijajacym si¢ handlem
elektronicznym i wysytkowym moga sta¢ si¢ wyzwaniem dla ugruntowania roli farmaceuty
jako fachowego doradcy w zakresie dziatania lekéw (211).

Obowiazkiem farmaceuty pracujacego w aptece jest troska o to, aby pacjent zdawat sobie
sprawe nie tylko z efektow, lecz réwniez i zagrozen wynikajacych z przyjmowania lekow.
W wielu krajach farmaceuci pracujacy w aptekach ogdlnodostgpnych pelnia aktywna rolg
w opiece nad chorymi przyjmujacymi wiele silnie dziatajacych lekéw, ostrzegajac ich przed
interakcjami 1 zapewniajac bezpieczng 1 skuteczng farmakoterapi¢. Edukowanie pacjentow
winno dotyczy¢ takze stosowania odpowiedniej diety, zdrowego stylu zycia, kontroli masy
ciata. Wskazywanie prozdrowotnych modeli stanowi¢ powinno zasadnicza cz¢$¢ leczenia
hiperlipidemii, nadci$nienia te¢tniczego, otytosci, cukrzycy, osteoporozy czy alergii (212).

Obowiazkiem farmaceuty szpitalnego jest przekazanie lekarzowi peilnej i obiektywne;j
informacji o leku. Farmaceuta winien uczestniczy¢ w wyborze wiasciwej postaci leku oraz
w ustalaniu dawki leku na podstawie parametréw farmakokinetycznych dla potrzeb
indywidualnego pacjenta. Jest to szczegdlnie istotne w leczeniu choréb przewlektych.
Rola farmaceuty klinicznego jest wspotpraca z lekarzem 1 doradztwo w zakresie doboru
wlasciwych lekéw. Dzigki temu farmaceuta pracujacy w szpitalu, wplywajac na proces
leczenia chorego, bierze udzial w racjonalizacji farmakoterapii a takze dba o wtasciwe

stosowanie 1 dawkowanie lekow na oddziatach (213, 214).
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Wobec zagrozen, ktére wynikaja z niewtasciwego przyjmowania lekow, ustawodawca tak
skonstruowat prawo obecnie obowiazujace, ze natozyt na farmaceutg¢ obowiazek doradzania
pacjentowi. Porady powinny obejmowac¢ zaréwno edukacj¢ w zakresie zasad przyjmowania
i stosowania leku jak i sposobu jego przechowywania.

Zapisy ustaw zwiagzanych z ochrona zdrowia nakladaja na aptek¢ obowigzek
informowania pacjenta o mozliwosci nabycia leku, bgdacego zamiennikiem przepisanego.
Prawo przewiduje jednak wymogi formalne: brak na recepcie oznaczenia NZ — czyli nie
zamienia¢, mozliwo$¢ wydania tylko leku o tej samej nazwie migedzynarodowej, tej samej
dawce, postaci farmaceutycznej oraz w tym samym wskazaniu terapeutycznym. Powyzsze
przestanki musza by¢ spelnione jednoczesnie. Takie uregulowanie prawne przewidywata
zaréwno ustawa o powszechnym ubezpieczeniu zdrowotnym (190) z konca XX wieku, jak
i obecna ustawa o $wiadczeniach zdrowotnych finansowanych ze $rodkéw publicznych
(188). Obowiazek ten przyczyni¢ si¢ moze do postrzegania farmaceuty przez pacjenta jako
kompetentnego doradcg¢ w sprawach leku.

W mys$l obowiazujacych przepisow prawnych farmaceuta powinien gwarantowac
bezpieczna farmakoterapi¢ i udziela¢ porad rzetelnych, wiarygodnych i dostosowanych do
potrzeb pacjenta. Wymodg ten zostat potwierdzony w art. 9 pkt 6 Kodeksu Etyki Aptekarza
RP.

4.3 Opieka farmaceutyczna jako zadanie farmaceuty

W obecnych czasach wiele uwagi w ksztatceniu farmaceutéw poswigca si¢ opiece
farmaceutycznej. Jest to odzwierciedleniem dazen wielu organizacji, w tym réwniez
miedzynarodowych, do okreslenia roli aptekarstwa we wspodtczesnym spoleczenstwie
i nowych wyzwan dla zawodu (215).

Opieka farmaceutyczna stanowi wazny element w systemie opieki medycznej.
Farmaceuta umiejscowiony jest w nim na drodze pomigdzy lekarzem i pacjentem (216).

Pojecie opieka farmaceutyczna po raz pierwszy pojawilo si¢ w 1975 roku w Stanach
Zjednoczonych. Najczes$ciej cytowana jest definicja podana przez Heplera i Strand (217).

Opieka farmaceutyczna oznacza proces, w ktérym farmaceuta wspélpracuje z pacjentem
1 innymi czlonkami zespolu opieki zdrowotnej w opracowywaniu, wdrazaniu
i monitorowaniu planu terapeutycznego, ktérego celem jest osiagnigcie okreslonych efektow
terapeutycznych przez pacjenta. W opiece farmaceutycznej gtéwnym podmiotem jest wigc

pacjent, farmaceuta zas jest jej inicjatorem i realizatorem (218).
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Opieka farmaceutyczna obejmuje nadzor nad farmakoterapia i prawidlowym stosowaniem
lekow. Farmaceuta sprawujacy opiek¢ farmaceutyczna odpowiedzialny jest za
rozpoznawanie i rozwiazywanie problemow lekowych a takze ich zapobieganie. Problemy
lekowe spowodowane sg przez niewlasciwie stosowane leki.

Dazac do osiagnigcia jak najlepszych wynikow terapii nalezy oddzieli¢ od probleméw
lekowych problemy medyczne, zwiazane ze stanem chorobowym, ktérych rozpoznawanie
i rozwiazywanie jest domena lekarza. Uswiadomienie odr¢bnosci probleméw lekowych
i probleméw medycznych pozwoli dziata¢ farmaceutom i lekarzom w zakresie swoich
kompetenc;ji i sprzyja¢ bedzie dobrej wspotpracy (219).

Idea opieki farmaceutycznej realizowana moze by¢ w trakcie bezposrednich kontaktow
farmaceuty z pacjentem. O skutecznosci podejmowanych przez farmaceute dziatan decyduje
przestrzegany tok postgpowania. Proces ten w piSmiennictwie opisywany jest w rézny
sposOb, jednak istota i kolejnos¢ nakazywanych dziatan jest ujednolicona. Dzigki temu
opieka farmaceutyczna moze by¢ w jednakowy sposéb realizowana, co gwarantuje taki sam
standard opieki nad pacjentem a takze ciaglo$¢ samego procesu (220-222). Obejmuje
nastgpujace po sobie etapy: identyfikacje probleméw lekowych, ustalenie celéw
farmakoterapii, opracowanie planu opieki nad chorym oraz monitorowanie przebiegu
farmakoterapii (215).

Rozszerzanie puli lekow OTC oraz ekspansywna ich reklama sprawiaja, ze powszechnos$¢
zjawiska samoleczenia jest bardzo niebezpieczna. Dlatego funkcja edukacyjna i doradcza
farmaceutow staje si¢ bardzo wazna. Zapobieganie skutkom naduzywania lekéw przyczynia
si¢ bowiem do racjonalizacji farmakoterapii 1 zapewnienia bezpieczenstwa. Monitorowanie
stanu pacjenta i1 efektow stosowanych lekéw moze zapobiec wielu niepowodzeniom
terapeutycznym. Rola farmaceuty prowadzacego opiekg¢ farmaceutyczna a takze
promujacego zdrowie jest obiecujaca (223).

Rezolucja (27) dotyczaca roli aptekarza w zakresie bezpieczenstwa zdrowia mowi
o funkcji aptekarza realizujacego opiekg farmaceutyczna. Komitet MinistrOw panstw -
cztonkéw Unii Europejskiej definiujac zagrozenia wynikajace z tendencji do samoleczenia,
zaopatrywania si¢ w leki przez Internet, wystgpowania choréb jatrogennych i szukajac
optymalnych mozliwosci ich zmniejszenia wskazal na opiekg farmaceutyczna. Wedtug
Rezolucji nalezy zwigksza¢ znaczenie farmaceutow w zakresie bezpieczenstwa zdrowia.
Zagwarantowac to maja systemy prawne krajéw cztonkowskich.

Rzad polski w dokumencie ,,Polityka lekowa panstwa na lata 2004-2008” (224) wskazat

na opiek¢ farmaceutyczna jako ustuge Swiadczona przez farmaceutow w aptekach.
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Pracownicy apteki, wedlug zapisow dokumentu, powinni przejmowac rol¢ doradcéw
farmaceutycznych.

Ustawodawca w aktach prawnych zwiazanych z farmacja nadal aptece status centrum
informacji o lekach, wyraza si¢ to zar6wno w sposobie definiowania apteki, jak i okreslania
jej zadan i1 obowiazkéw farmaceutéw. Zapisy prawa wskazuja na rol¢ farmaceuty, ktory
doradza pacjentowi i role apteki, ktéra jest placowka, w ktorej mozna uzyska¢ fachowa
informacje o leku.

W polskim prawie farmaceutycznym brakuje jednak definicji ustawowej opieki
farmaceutycznej. Ustawa o srodkach farmaceutycznych (34) zawierata posrednie odniesienie
do koncepcji sprawowania opieki farmaceutycznej w aptece. Pewnych podstaw idei opieki
farmaceutycznej doszuka¢ si¢ mozna w art. 36 ustawy. Apteki mialy obowiazek, oprécz
zaopatrywania ludnosci w leki, prowadzenia dziatalno$ci w zakresie informacji o lekach na
potrzeby pracownikéw medycznych i pacjentéw, uczestniczenia w dzialalno$ci o§wiatowo-
zdrowotnej oraz uczestniczenia w racjonalizacji farmakoterapii. Podobne odniesienie jest
w aktualnej ustawie Prawo farmaceutyczne, nakladajace obowiazek udzielania informacji
o produktach leczniczych i wyrobach medycznych przez osobg¢ wykwalifikowana w aptece
(art. 86 ust. 2 pkt 4). W zwiazku z tym w nowelizacji ustawy wydaje si¢ niezbednym
dokonanie zapisu zaliczajacego opiekg farmaceutyczna do uslug farmaceutycznych
swiadczonych w aptece oraz skonstruowanie definicji ustawowe;.

Warto zwrdci¢ uwage, iz w toku prac legislacyjnych nad ustawa Prawo farmaceutyczne,
zrezygnowano z postugiwania si¢ pojeciem ,,dyspensowania” produktéw leczniczych.
Zdefiniowano je jako: wydawanie przez farmaceut¢ produktu leczniczego z apteki oraz
udzielanie informacji dotyczacej stosowania tego produktu, w tym jego bezpieczenstwa
i racjonalnego dawkowania (225).

Jednym z warunkéw petnej realizacji opieki farmaceutycznej w aptece jest prowadzenie
przez farmaceut¢ odpowiedniej dokumentacji w celu monitorowania terapii pacjenta (226).
Wymaga to zbierania informacji medycznej o pacjencie, za jego zgoda udzielona na pismie,
pozwalajacej na okreSlenie tozsamo$ci osoby objetej opieka. Zbierane przez apteke
informacje naleza do danych osobowych i podlegaja ochronie prawnej. Dane te dotycza
przede wszystkim stosowanych przez danego pacjenta lekéw, sposobu ich dawkowania,
dziatan niepozadanych, wynikéw badan (np. wartosci ci$nienia, poziomu cukru we krwi).

W mysl zapiséw ustawy z 29 sierpnia 1997 roku o ochronie danych osobowych (227) sa

to tzw. dane wrazliwe, czyli dane osobowe o szczegdlnym charakterze, objete intensywna
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ochrong prawna. Powyzsze dane zostaty przez ustawodawcg¢ wyréznione, bo odnosza sig
bezposrednio do sfer prywatnos$ci czy nawet intymnosci osoby fizycznej (228).

Przetwarzanie danych wrazliwych jest ustawowo zakazane. Administrator danych ma
obowiazek zgloszenia zbioru danych osobowych do rejestracji Generalnemu Inspektorowi
Ochrony Danych Osobowych. Ustawodawca przewiduje jednak od tej zasady wyjatki
dotyczace ustug medycznych. W aptece, wedtug ustawy Prawo farmaceutyczne, §wiadczone
sa ustugi, ktére zostaly nazwane ustugami farmaceutycznymi nie za$§ medycznymi.
W zwiazku z tym na aptece prowadzacej opieke¢ farmaceutyczna, jako na administratorze
danych, ciazy ustawowy obowiazek zgtoszenia zbioru do rejestracji. Procedura rejestracyjna
jest za$ uciazliwa i skomplikowana (229).

Niespdjnos¢ zapisOw ustawowych w nazywaniu ustug dotyczacych zdrowia i choroby
jest powodem wielu probleméw dotyczacych sfery ochrony danych osobowych w procesie
swiadczenia ustug opieki farmaceutycznej. Ustawa o zaktadach opieki zdrowotnej (230)
podaje definicje i katalog ,,Swiadczen zdrowotnych”, ktére stuza zachowaniu, ratowaniu,
przywracaniu i poprawie zdrowia a przeciez bezsprzecznie apteka jako placowka ochrony
zdrowia wypetnia wszystkie te dziatania. Prowadzona dokumentacja opieki farmaceutyczne;j
potwierdza realizacj¢ Swiadczen zdrowotnych. Stad wpisanie do powyzszego katalogu
opieki farmaceutycznej nad pacjentem spowodowaloby ujednolicenie i kompatybilnos¢
przepisOw prawa.

Opieka farmaceutyczna ma charakter cykliczny, wymaga od farmaceuty statego kontaktu
z pacjentem, poswigcenia wiele uwagi i czasu. Dlatego tez obok ciaglego podnoszenia
poziomu wiedzy 1 umiejgtnosci, potrzebne sa zmiany organizacji pracy oraz wyodrgbnienie
osobnego stanowiska przeznaczonego na indywidualne rozmowy z pacjentem. Rozszerzenie
zakresu dzialalnos$ci apteki i udoskonalenie §wiadczen w niej realizowanych przyczyni¢ sig
moze do zwigkszenia §wiadomosci zdrowotnej pacjentow, prawidtowego stosowania lekow
jak réwniez do uzasadnionego wilaczenia farmaceuty w proces terapeutyczny. W wielu
krajach cztonkowskich UE farmaceuci aktywnie zapobiegaja problemom Ilekowym
i koryguja je w realizowanym procesie opieki farmaceutycznej. Dzigki dziatalnosci

farmaceutow wyeliminowano bi¢dy i zmniejszono znacznie koszty leczenia (231-236).

4.4 Farmaceuta gwarantem bezpiecznego leku

Aby zapewni¢ pacjentom bezpieczenstwo, organizacje rzadowe, producenci,

dystrybutorzy hurtowi i detaliczni musza ze soba $cisle wspdtpracowaé. W wyniku tej
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wspolpracy powstalo wiele uregulowan prawnych. W zwiazku z dynamicznym rozwojem
sektora farmaceutycznego stworzono zasady postgpowania w formie tzw. kodeksow dobrych
praktyk. Zasady z nich wynikajace, zgodne z obowiazujacym prawem i etyka, sa
miedzynarodowym standardem jakosci produktéw leczniczych (237, 238).

Dokument Migdzynarodowej Federacji Farmaceutycznej tzw. Zasady Dobrej Praktyki
Aptecznej (239) naktada na zawdd specjalne obowiazki niezbedne dla zapewnienia
skutecznej, bezpiecznej i uzasadnionej ekonomicznie farmakoterapii.

Polskie ustawodawstwo podkresla funkcj¢ kontrolna farmaceuty wydajacego lek
1 farmaceuty produkujacego lek. Regulacje te wywieraja bezposredni wpltyw na zasady
wykonywania zawodu farmaceuty.

Uchylone zarzadzenie (197) nakazywato osobie wydajacej lek sprawdzenie jego terminu
waznosci oraz wykluczenia niewtasciwej jakosci (par. 8). W przypadku podejrzenia wad
srodka farmaceutycznego wojewddzki inspektor farmaceutyczny wydawatl decyzjg
wstrzymujaca obrét danego leku; za§ Gtowny Inspektor Farmaceutyczny wydawal decyzj¢
o jego wycofaniu. Prawo nie precyzowalo do kogo nalezat obowiazek powiadamiania
Inspekcji Farmaceutycznej o niewlasciwej partii leku (art. 61 ust 1 i 2 ustawy o $rodkach
farmaceutycznych). Apteka miata obowiazek prowadzenia ewidencji $rodkéw
farmaceutycznych i materiatéw medycznych wstrzymanych i wycofanych z obrotu (95).

Obecnie system i zasady wstrzymywania i wycofywania produktéw leczniczych zlej
jakosci okresla ustawa Prawo farmaceutyczne i akty wykonawcze (94, 240). Utrzymany
zostal wymoég sprawdzania terminu waznosci wydawanego przez farmaceutg leku oraz jego
kontroli wizualnej (94). O podejrzeniu wadliwosci leku kierownik apteki powiadamia
wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego. Obowiazek zgtoszenia podejrzenia maja takze
kierownicy zaktadéw opieki zdrowotnej, hurtownie, lekarze i pielegniarki. Wojewddzki
inspektor farmaceutyczny wyda¢ moze decyzje wstrzymujaca obrét danego produktu,
zwlaszcza w sytuacji zagrozenia zdrowia i zycia. Decyzja ta moze by¢ opatrzona klauzula
natychmiastowej wykonalnosci. Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny wyda¢ moze decyzje
wycofujace lek z obrotu. Decyzje powyzsze w poprzednim systemie trafialy bezposrednio do
aptek, obecnie otrzymuje je podmiot odpowiedzialny lub wytwoérca, ktéry nastgpnie
powiadamia o tym bezposrednich odbiorcow. Jesli otrzyma je kierownik hurtowni, to
zobowiazany jest do przekazania ich aptece. Kierownik apteki powinien podja¢ dziatania
zabezpieczajace oraz przekaza¢ do hurtowni raport o podjetych czynnosciach. Obecne

rozwiazania w praktyce nie gwarantuja wlasciwego i szybkiego przeptywu informacji.
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W celu zagwarantowania bezpieczenstwa w obrocie produktami leczniczymi
ustawodawca wprowadzit ustawowy zakaz przyjmowania zwrotu leku do apteki (art. 96 ust.
5 Prawa farmaceutycznego).

Ustawa Prawo farmaceutyczne w art. 66 1 67 zakazuje obrotu produktami leczniczymi
przeterminowanymi 1 produktami, ktére nie odpowiadaja ustalonym wymaganiom
jakosciowym. W poprzednim systemie prawnym ustawa (34) dopuszczata mozliwo$¢
przedtuzania terminu waznosci leku (art. 29 ust. 3), o czym szczegétowo moéwity akty
wykonawcze do ustawy (241). Obecnie zapis ten zostat zniesiony.

Obowiazkiem farmaceuty jest dazenie do prawidtowego wydania leku, co precyzuja akty
wykonawcze, zaréwno uchylone jak 1 aktualne (197, 94) jak 1 do wlasciwego
przechowywania go w aptece (95, 101).

Badania zagraniczne opisane w pi§$miennictwie wskazuja jednak na wystgpowanie biedow
dyspensowania, ktére popetniane sa w trakcie realizacji recepty a takze przy wykonywaniu
leku. Najczgsciej dochodzi do wydania niewlasciwego leku lub niepoprawnej dawki.
Zdarzaja si¢ takze bledy wynikajace z zaniedbania, ktére przypisa¢ mozna niskiej jakosci
doradzania 1 monitorowania terapii. Wskazywane sa takze bledy wydania
niepetnowartosciowe]j substancji leczniczej] w leku przeterminowanym lub nieprawidtowo
przechowywanym (242-250).

Produkt leczniczy znajdujacy si¢ w aptece moze pochodzi¢ tylko z legalnych zrédet —
zakup lekéw mozliwy jest wylacznie za posrednictwem Kkoncesjonowanej hurtowni
farmaceutycznej (art. 88 ust. 5 pkt 5 Prawa farmaceutycznego). Ma to zapobiec procederowi
fatszowania lekow.

W ramach wspoétczesnego kompleksowego systemu nadzoru produkty lecznicze podlegaja
kontroli od momentu wytworzenia poprzez dystrybucjg, az do wydania leku w aptece (251-

253).

4.5 Udzial farmaceuty w monitorowaniu dziatan niepozadanych produktéw

leczniczych

W Polsce zostal stworzony system monitorowania dziatan niepozadanych produktéw
leczniczych. System ten oparty jest na zbieraniu, ocenie i opracowywaniu danych
dotyczacych dziatan niepozadanych. Zostat utworzony przez Urzad Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych na podstawie przepiséw

ustawy Prawo farmaceutyczne. Dane o dziataniach niepozadanych lekéw trafiajace do
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Urzedu Rejestracji pochodza ze zgloszeh spontanicznych przekazywanych za posrednictwem
podmiotu odpowiedzialnego przez lekarzy i farmaceutéw. Ponadto pochodzi¢ moga od
organéw kontroli lekéw innych panstw, z literatury fachowej, z bazy danych WHO,
informacji od podmiotu odpowiedzialnego czyli raportow biezacych i okresowych.

Jak wynika ze zgromadzonych danych w Polsce Wydziat Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgedu Rejestracji otrzymuje w ramach zgloszen
spontanicznych tylko ok. 300 raportéw rocznie, a dla przyktadu w Wielkiej Brytanii w
ramach takiego systemu zglaszanych jest ok. 22 000 raportéw rocznie. Niewielka liczba
zgloszen spontanicznych dowodzi, ze system dopiero zaczyna istnie¢ w Swiadomosci
polskich farmaceutéw, tym bardziej, ze sposréd 300 zgloszen tylko kilka pochodzito od
farmaceutow. Ponadto zauwazy¢ nalezy, ze w naszym systemie ochrony zdrowia, tylko w
nielicznych przypadkach, farmaceuta petni role farmaceuty klinicznego, bedacego partnerem
lekarza w zakresie farmakologii i majacego dostgp do dokumentacji medycznej.

Struktury Unii Europejskiej stworzyly prawne zasady funkcjonowania systemu zglaszania
dziatan niepozadanych (254). W krajach, w ktérych system zglaszania dziatan
niepozadanych dziata prawidlowo, farmaceuta kliniczny uczestniczy aktywnie w procesie
leczenia. Jest on pelnoprawnym uczestnikiem procesu leczenia i1 posiada dostgp do
dokumentacji medycznej (255). Niestety, taki model w Polsce jest jak dotychczas tylko
postulatem. Farmaceuci szpitalni maja do czynienia raczej z powiktaniami polekowymi,
w ramach tzw. reklamacji klinicznych, kiedy to lekarz podejrzewa zta jakos$¢ produktu
leczniczego.

Europejski system monitorowania bezpieczenstwa produktoéw leczniczych jest ciagle
modyfikowany w celu harmonizacji przepisOw i ustalenia zasad dziatania tego systemu
w wymiarze globalnym (256).

W poprzedniej ustawie o srodkach farmaceutycznych (34) wsréd obowiazkéw kierownika
apteki wymieniano przekazywanie organom Inspekcji Farmaceutycznej wszelkich informacji
o niepozadanym dziataniu $rodka farmaceutycznego lub materialu medycznego. Ustawa
jednoczesnie nie definiowata pojgcia ,,niepozadanego dziatania §rodka farmaceutycznego lub
materialu medycznego”. Nie bylo takze szczegdétowych rozwiazan dotyczacych same;j
procedury zglaszania czy tez przekazywania tych informacji przez farmaceutg.

Natomiast ustawa Prawo farmaceutyczne w art. 88 ust. 5 w zwiazku z art. 93 ust. 2 wsrod
zadan kierownika apteki ogdlnodostepnej, szpitalnej czy tez zaktadowej wymienia
przekazywanie Prezesowi Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych 1 Wyrobéw

Medycznych informacji o niepozadanym dzialaniu produktu leczniczego lub wyrobu
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medycznego. Ustawa definiuje réwniez pojgcie ,.niepozadanego dziatania produktu
leczniczego” jako kazde niekorzystne i niezamierzone wystgpowanie podczas stosowania
dawek zalecanych u ludzi w celach profilaktycznych, diagnostycznych, terapeutycznych lub
modyfikacji funkcji fizjologicznych (art. 2 pkt 3a ustawy).

Monitorowanie dziatan niepozadanych przez farmaceutg 1 przekazywanie informacji
wlasciwym organom zostalo ujgte takze w ustawie o izbach aptekarskich w art. 2a pkt 8.
Akty wykonawcze, takie jak Rozporzadzenie Ministra Edukacji w sprawie standardéw
ksztalcenia na studiach farmaceutycznych (257) oraz Rozporzadzenie Ministra Zdrowia
w sprawie standardéw ksztalcenia specjalizacyjnego (258), dotycza rowniez realizacji tego
obowiazku w praktyce. W krajach cztonkowskich Unii Europejskiej kwestie zwiazane ze
zglaszaniem dziatan niepozadanych zawarte sa migdzy innymi w unijnym Rozporzadzeniu
726/2004 (259), ktére weszto w zycie 20 listopada 2005 roku. Zapisy rozporzadzenia
automatycznie wchodza w zycie we wszystkich krajach cztonkowskich, co oznacza, ze
przepisy te maja zastosowanie rowniez w Polsce bez potrzeby ich implementacji. Od tego
dnia Urzad Rejestracji przekazuje Europejskiej Agencji do spraw Produktéw Leczniczych
(EMEA) informacje o cig¢zkich dziataniach niepozadanych lekow, ktére wystapity na terenie
Polski. Raporty Urzedu przekazywane sa za pomoca elektronicznego systemu
EudraVigilance.

Tematyka monitorowania dziatan niepozadanych lekéw jest cze$cia unijnej Dyrektywy
27/2004 (160). Polski ustawodawca nie dokonal jeszcze implementacji powyzszej
dyrektywy, pomimo ze byt do tego zobowiazany do 30 pazdziernika 2005 roku. Dyrektywa
ta okresla nowy obowiazek panstw cztonkowskich do przekazywania EMEA i innym krajom
UE informacji gromadzonych w ramach systemu monitorowania dzialan niepozadanych.
Ponadto, w mys$l nowej dyrektywy, zmienita si¢ czestotliwo$¢ przedkladania raportéw
okresowych przez podmiot odpowiedzialny. Wprowadzono takze zakaz publicznego
oglaszania informacji o dziataniu niepozadanym leku bez uprzedniego zgtoszenia tego
wlasciwym organom oraz obowiazek elektronicznego przekazywania danych o dziataniach
niepozadanych przez podmioty odpowiedzialne.

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie monitorowania bezpieczenstwa produktow
leczniczych (260) w sposéb szczegdlowy, cho¢ nie do konca wyczerpujacy, reguluje
powyzsze kwestie.

Na farmaceutach oraz lekarzach ciazy obowiazek zglaszania réwniez podmiotowi
odpowiedzialnemu informacji o dziataniach niepozadanych produktu leczniczego na

specjalnych formularzach, okreslonych w zatacznikach Rozporzadzenia (260). Podmiotem
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odpowiedzialnym jest przedsigbiorca, ktéry uzyskat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego. Podmiot odpowiedzialny po otrzymaniu zgloszenia spontanicznego
od farmaceuty czy tez lekarza, przekazuje je Prezesowi Urzedu.

W zapisach prawa regulujacych opisywana kwesti¢ zauwazy¢ mozna brak spdjnosci.
Ustawodawca zobowigzujac farmaceut¢ do samodzielnego przekazywania informacji
o dziatlaniach niepozadanych nie wymaga jego podpisu ani pieczgci, tym samym nie
przewidziat dziatania farmaceuty bez udziatu lekarza (par. 7 ust. 1 Rozporzadzenia).

Ustawa (12) definiuje takze ,,ciezkie niepozadane dziatanie produktu leczniczego™ czyli
wedtug art. 2 pkt 3d ustawy, dzialanie, ktére bez wzgledu na zastosowana dawke produktu
leczniczego powoduje: zgon pacjenta, zagrozenie zycia lub zdrowia, konieczno$¢
hospitalizacji lub jej przedtuzenie, trwaty lub znaczny uszczerbek na zdrowiu, wadg
wrodzona. Zgloszenie tego typu dzialania winno by¢ dokonane niezwlocznie Prezesowi
Urzedu, nie pdzniej niz w ciagu 15 dni, w ramach tzw. procedury szybkiego zglaszania.

W swojej praktyce farmaceuta ma do czynienia takze z wyrobami medycznymi, ktére
moga okaza¢ si¢ wadliwe, czy tez nieprawidlowo dziatajace. Kazde wadliwe dzialanie,
pogorszenie cech lub dziatania wyrobu medycznego, jak rowniez kazda nieprawidlowos¢
w oznakowaniach lub instrukcjach uzywania, ktére moga lub mogtyby bezposrednio lub
posrednio doprowadzi¢ do $Smierci lub powaznego pogorszenia stanu zdrowia uzytkownika,
a takze kazda techniczna lub medyczna nieprawidlowo$¢ tego wyrobu zwana jest
»incydentem medycznym” (art. 3 ust. 1 pkt 7 ustawy o wyrobach medycznych). Incydent
medyczny zglosi¢ moze kazda osoba lub kazdy podmiot niezwlocznie po jego wystapieniu
lub powzigciu informacji, ze wystapit, do Prezesa Urzgdu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Wyrobéw Biobdjczych (261).

Ustawodawca przeznaczyl farmaceucie nowa role w ramach systemu monitorowania
dziatan niepozadanych produktéw leczniczych, a jednocze$nie nowy obowiazek. Wiasciwe
uczestnictwo farmaceuty w systemie zbierania danych o powiktaniach polekowych w Polsce
przyczynia¢ si¢ powinno do zwigkszenia bezpieczenstwa farmakoterapii. Z zebranych
danych wynika, ze do tej pory zgloszenia pochodzace od farmaceutéw dotyczyly tylko
dziatan niepozadanych lekow OTC. W odniesieniu do tej puli lekow farmaceuta jest gtéwna
osoba, ktéra moze kontrolowa¢ i obserwowa¢ dziatanie, w tym réwniez niepozadane.
Niewtasciwe samoleczenie moze powodowal wzrost czgstosci wystgpowania choréb
wywotlanych przez leki. Ponadto w zwiazku ze starzeniem si¢ spoteczenstwa oraz
stosowaniem politerapii problem powikltan polekowych narasta. Farmaceuta za§ moze w

wielu sytuacjach zapobiec ich wystapieniu.
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Wyznaczenie i zdefiniowanie roli farmaceuty w zakresie bezpieczenstwa zdrowia przez
ustawodawce wynika z uregulowan i1 wytycznych europejskich. Rada Europy w Zataczniku
do Rezolucji AP (97)2 ustalita, ze farmaceutom nalezy nada¢ ustawowa rol¢ w sieci nadzoru
farmakologicznego. Rola farmaceuty jest, wedlug zapiséw Zatacznika, pierwszoplanowa
w przekazywaniu do oS$rodkéw zbierania danych o niepozadanych dziataniach lekéw
informacji o zgtaszanych przez pacjentéw dziataniach niepozadanych, wystepujacych po

zazyciu lekow zapisanych przez lekarza lub dostgpnych bez recepty.

4.6 Aspekty etyczne zawodu farmaceuty

Wymogi etyczne sa niezbedne sa w dziedzinach zwiazanych ze zdrowiem i zyciem. Dla
aptekarstwa pojecie etyki ma szczegdlne znaczenie. Lek stosowany jest w celu poprawy
stanu zdrowia, czgsto takze w sytuacji zagrozenia zycia, w celach profilaktycznych. Nie
mozna wigc produktu leczniczego traktowac jako zwyktego przedmiotu obrotu handlowego.

Specyfika dzialalno$ci apteki wynika z troski o odbiorc¢ wszystkich podejmowanych
w niej dziatan — pacjenta. Zawdd farmaceuty okreslany jest jako zawdd zaufania publicznego
1 kazdy cztonek grupy zawodowej powinien charakteryzowaé si¢ odpowiednimi cechami
osobowosci oraz odpowiednia postawa. Dlatego tez farmaceuta zobowiazany jest do
przestrzegania norm moralnych, S$cisle okreslonych w Kodeksie Etyki Aptekarza RP.
Zobowiazania zawodowe wynikajace z tego Kodeksu dotycza dbalosci o godnos¢ zawodu,
wlasciwe] postawy wobec pacjenta, lojalnosci wzgledem zawodu, nauki i samorzadu
aptekarskiego oraz zasad postgpowania wobec spoteczenstwa. Kodeks opisuje takze
modelowo wzajemne relacje pomigdzy aptekarzami, ktére powinny cechowaé si¢
solidarnos$cia i pomoca.

Kodeks Etyki Aptekarza RP jest jak kazdy kodeks korporacyjny zbiorem regut
moralnych, ktérymi w swoim zyciu zawodowym maja kierowac si¢ cztonkowie samorzadu.
Musi on by¢ w petni zgodny z obowiazujacym prawem.

W znowelizowanym Kodeksie Etyki Aptekarza RP, pomimo ingerencji dokonanej na
wniosek Ministra Zdrowia przez Sad Najwyzszy, nadal istnieja przepisy, ktorych celem jest
regulowanie kwestii dotyczacych dziatah marketingowych w aptece. Na mocy wyroku Sadu
Najwyzszego (262) musial zosta¢ usunigty art. 33 ust. 2 pkt 2 i 3 Kodeksu, dotyczacy
promowania apteki w sposéb i w rozmiarze sprzecznym z dobrym obyczajem aptekarskim,
poprzez rezygnacje z pobierania ustawowo okreslonych optat i stosowanie kart statego

pacjenta. Dzialania samorzadu, polegajace na uchwaleniu omawianego zapisu uznano za
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praktyki monopolistyczne, godzace w interesy pacjentOw poprzez eliminacj¢ warunkéw dla
rozwoju konkurencji na rynku detalicznym lekéw. Zauwazalny jest wigc wplyw
orzecznictwa nie tylko na regulacje prawne zwiazane z aptekarstwem, ale takze na ksztatt
norm etycznych prezentowanych w Kodeksie. Jest to wigc kolejny przejaw wplywu
uregulowan prawnych na sytuacj¢ zawodowa farmaceutow.

Farmaceutom nie wolno narzuca¢ swoich ustug lub pozyskiwa¢ pacjentow w sposob
niezgodny z zasadami etyki i deontologii aptekarskiej oraz godzacy w lojalno$¢ wobec
kolegéw. Nalezy wystrzegac si¢ reklamy lub uczestniczenia w promocji, a takze zawierania
porozumien z lekarzami czy przedstawicielami firm farmaceutycznych w celu zapewnienia
sobie dominujacej roli na rynku lokalnym.

Apteki stosujac metody marketingowe rozpoczely bardzo agresywna walke o pacjenta,
ktéra czasami z dobrymi obyczajami ma niewiele wspdlnego. Analizujac materiaty
reklamowe aptek zauwazy¢ mozna w niektérych przypadkach lekcewazenie zasad etycznych
przez wlascicieli aptek, 1 to zardwno farmaceutdw, jak 1 niefarmaceutow.

Odpowiedzialno$¢ jednakze jednych i drugich jest r6zna. Farmaceuta odpowiada, zgodnie
z ustawa o izbach aptekarskich i Kodeksem Etyki Aptekarza RP, za swoje dziatania przed
organem samorzadu zawodowego — sadem aptekarskim. Niefarmaceuci natomiast nie
ponosza odpowiedzialno$ci, poniewaz nie naleza do zawodu. Za prowadzone dzialania
marketingowe moga oni odpowiada¢ tylko na podstawie zapiséw prawa, czyli giéwnie
ustawy Prawo farmaceutyczne i ustawy o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (263), ktore
nie opisuja zasad promocji aptek i nie precyzuja norm etycznych, ktérymi aptekarstwo
polskie powinno si¢ kierowac¢. Brak zapiséw prawnych strzegacych prestizu zawodu wplywa
negatywnie na sytuacj¢ aptekarstwa.

Prawodawca polski nie pozwalajac na prowadzenie apteki wytacznie przez farmaceutow
i potwierdzajac zasad¢ konkurencyjnosci polskiego aptekarstwa doprowadzit, niestety, do
paradoksu etycznego.

W ekonomii konkurencja jest naturalnym zjawiskiem interakcji zachodzacych na rynku.
Kontakty pomiedzy konkurentami zachodza na ptaszczyznie konfliktu. Konflikt ten jest
naturalnym przejawem dazenia do zaspokojenia ograniczonej liczby nabywcéw na
okreslonym rynku (264). Na rynku aptecznym zwigksza si¢ ilos¢ aptek i co za tym idzie
konkurencyjnos¢ staje si¢ waznym elementem dzialalnosci apteki. W prowadzeniu aptek
coraz wigkszego znaczenia nabieraja wigc prawa i reguty ekonomiczne. Jednakze dla
zawodu, ktéry przede wszystkim ma wypelnia¢ funkcjg¢ spoteczna, nie powinny one stanowi¢

priorytetu.
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Samorzad aptekarski, ktéry postuluje wprowadzenie zmian w Prawie farmaceutycznym,
regulujacych kwestie reklamy aptek, wskazuje na potrzeb¢ wyeliminowania nieetycznej

konkurencji pomigdzy aptekami.

4.7 Farmaceuta w relacji z innymi zawodami medycznymi

Wsréd zawodéw medycznych farmaceuta i lekarz winni $cisle wspotdziata¢ dla dobra
chorego. Wspétpraca obejmuje réwniez zawdd pielggniarski. Relacja farmaceuty z innymi
zawodami medycznymi powinna opiera¢ si¢ na zasadzie partnerstwa, szacunku i doceniania
roli tych zawodéw w opiece nad chorymi.

Zawody farmaceuty i lekarza od wiekow istnieja obok siebie. Wazne jest, aby prawo
jasno okreslato granice kompetencji dla obu tych profesji (15, 18, 265, 266).

Obecnie ustawodawca rozwiazal opisywany problem w ustawie o izbach aptekarskich,
dokonujac rozdzialu zawodu farmaceuty i lekarza oraz definiujac zasady i podmioty
uprawnione do obrotu produktami leczniczymi w ustawie Prawo farmaceutyczne i aktach
wykonawczych (267).

Osoba wykonujaca zawod farmaceuty nie moze jednoczesnie wykonywac praktyki
lekarskiej, lekarsko-dentystycznej ani weterynaryjnej (art. 5 ustawy o izbach aptekarskich).
Whnioskujac z zastosowaniem analogia legis réwniez praktykujacy lekarz nie moze
jednoczes$nie wykonywac zawodu farmaceuty.

Obrot detaliczny produktami leczniczymi prowadzony moze by¢ tylko w aptekach
ogollnodostgpnych (art. 68 ust. 1 ustawy Prawo farmaceutyczne). Wyjatkiem od tej zasady
jest obrét detaliczny produktami leczniczymi weterynaryjnymi zakupionymi w hurtowni
farmaceutycznej produktéw leczniczych weterynaryjnych, ktéry moze by¢ prowadzony przez
lekarza weterynarii wyltacznie przy wykonywaniu przez niego praktyki lekarsko-
weterynaryjnej (art. 68 ust. 2 ustawy Prawo farmaceutyczne). Wedlug ustawy nie jest
obrotem bezposrednie zastosowanie przez lekarza lub inna osobg wykonujaca zawdd
medyczny, produktéw leczniczych w trakcie udzielanego pacjentowi $wiadczenia
zdrowotnego (art. 68 ust. 4 ustawy Prawo farmaceutyczne).

Lekarz, lekarz-dentysta, felczer (starszy felczer) a takze pielggniarka lub potozna moga
stosowac produkty lecznicze, okreslone jako doraznie dostarczane w zwiazku z udzielanym
rodzajem $§wiadczenia zdrowotnego, a takze te, ktore zakwalifikowane zostaly jako
wchodzace w sktad zestawu przeciwwstrzasowego i ratujacego zycie. Produkty spetniajace

te kryteria Scisle okreslone sa w wykazach (268). Lekarze prowadzacy indywidualna lub

71



grupowa praktyke lekarska, felczerzy oraz pielegniarki i potozne prowadzace indywidualna
lub grupowa praktyke pielggniarska lub potoznicza moga nabywa¢ wymienione w wykazach
produkty lecznicze bezposrednio w hurtowni farmaceutycznej. Inne produkty lecznicze moga
by¢ nabywane w aptece.

W Swietle obecnie obowigzujacych przepisow dostarczanie pacjentowi przez lekarza
innych produktéw leczniczych, niz te okreslone w rozporzadzeniu, jest niedopuszczalne.

Zgodnie z wyrokiem NSA lekarz, ktéry nie zaprzestal wykonywania zawodu lekarza, nie
moze jednocze$nie prowadzi¢ dziatalnosci gospodarczej polegajacej na sprzedazy lekow.
Zaré6wno sam nie moze bezposrednio wydawa¢ lekéw nabywcom i inkasowac za to
naleznosci, jak tez nie moze sprzedawac lekow za posrednictwem zatrudnionych przez siebie
ludzi (269).

W przypadku naglego zagrozenia zdrowia lub zycia farmaceuta ma za§ uprawnienie do
wydania pacjentowi bez recepty produktu leczniczego zastrzezonego do wydania wyltacznie
z przepisu lekarza, z wytaczeniem Srodkéw odurzajacych i substancji psychotropowych
(art. 96 ust. 2 ustawy Prawo farmaceutyczne). Jest to uprawnienie, ktére zarazem oznacza
duza odpowiedzialnos¢. Farmaceuta powinien udziela¢ w takich sytuacjach pomocy w
ramach swoich uprawnien zawodowych, nie naruszajac zasad ordynacji lekarskiej. Fakt
wydania produktu leczniczego farmaceuta odnotowuje na sporzadzanej recepcie
farmaceutycznej zgodnie z art. 96 ust. 3 ustawy Prawo farmaceutyczne.

Interdyscyplinarna wspdtpraca zawodéw medycznych nabiera coraz wigkszego znaczenia.
Celem tej wspolpracy jest zwigkszenie skutecznosci 1 bezpieczenstwa terapii (270).
Migdzynarodowa Federacja Farmaceutyczna i Swiatowe Stowarzyszenie Lekarzy stworzyty
dokument ,,Relacje zawodowe migdzy lekarzami i farmaceutami w procesie leczenia”.
Okreslono w nim wzajemnie uzupelniajace si¢ zadania lekarzy i farmaceutéw. W 1999 roku
organizacje te wraz z Migdzynarodowym Stowarzyszeniem Pielggniarek utworzyly
Swiatowe Przymierze Zawodéw Shuzby Zdrowia, ktérego celem istnienia jest zwiekszenie
skutecznos$ci oddzialywania na organy wiadzy w zakresie wspdlnych probleméw, rozwijanie
pracy zespotowej i zasad partnerstwa zawodéw medycznych (271).

Polskie prawo medyczne i farmaceutyczne nie okresla zasad wspotpracy obu profesji
medycznych. Postulowane wprowadzenie definicji opieki farmaceutycznej powinno

w praktyce oznacza¢ wzmocnienie wzajemnych kontaktéw zawodowych.
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4.8 Zawo6d farmaceuty zawodem korporacyjnym

W literaturze zawod ujmowany jest jako ztozony i wielowymiarowy skladnik struktury
spolecznej. Stanowiac giéwne zroédto dochodu i prestizu, okresla miejsce jednostki
w obrebie systemu spotecznego. Podstawowe aspekty zawodu to jego tres¢, stosunek do
wlasnos$ci oraz zakres wladzy zwiazanej z usytuowaniem w hierarchii stanowisk (272).

W odniesieniu do pierwszego z aspektow mozemy przyja¢, ze trescia zawodu
farmaceuty jest dostarczanie pacjentom przepisanych przez lekarza lekow, udzielanie porad
dotyczacych sposobu ich stosowania i przechowywania, udzielanie informacji na temat
wlasciwosci 1 zastosowania  produktéw leczniczych, wykonywanie czynnosci
administracyjnych zwiazanych z refundacja, podejmowanie decyzji dotyczacych apteki jako
przedsigbiorstwa funkcjonujacego na rynku. Ostatni rodzaj czynnos$ci dotyczy sytuacii,
kiedy farmaceuta jest wtascicielem apteki lub tez jako jej kierownik posiada uzyskane od
wtasciciela odpowiednie pelnomocnictwa (273).

Osoby wykonujace zawdd farmaceuty w Polsce naleza do szczegdlnej kategorii
zawodowej. Ich predyspozycje, wiedza i kwalifikacje, a takze sposéb §wiadczenia ustug, stan
zorganizowania i1 odpowiedzialno§¢ wyraznie wyrdznia ich pozycj¢ od innych grup
zawodowych. Zawdd farmaceuty polega miedzy innymi na §wiadczeniu pomocy innym
ludziom. Stuzy on ochronie waznych wartosci — warto$ci zwiazanych ze zdrowiem.
W wymiarze ogélnospolecznym mozna by wigc zawdd farmaceuty nazwaé zawodem
zaufania publicznego.

Zawodami zaufania publicznego, w mysl art. 17 ust. 1 Konstytucji RP, sa zawody,
ktérych wykonywanie laczy si¢ z przyjmowaniem informacji, dotyczacych sfer zycia
osobistego, a nawet intymnego innych ludzi. Od zawodu kwalifikowanego jako zawdd
zaufania publicznego, spoteczenstwo oczekuje wigc spelnienia wymogu posiadania wysokich
umiejetnosci i kwalifikacji fachowych. Konstytucja RP daje prawo tworzenia samorzadéw
zawodowych, ktére reprezentuja osoby wykonujace zawdd zaufania publicznego. Tworzac
samorzad zawodowy organy panstwowe ceduja na niego swoje wladztwo w zakresie kontroli
prawidlowosci wykonywania zawodu (274-276).

Nadz6r administracyjny nad dziatalnoScia samorzadu aptekarskiego sprawuje minister
wlasciwy do spraw zdrowia. W ramach tego nadzoru moze on, pod zarzutem niezgodnosci
z prawem, zaskarza¢ uchwaty samorzadu do Sadu Najwyzszego i Sadu Administracyjnego.

Zawdd farmaceuty zaliczany jest takze do zawodéw wolnych. Brakuje definicji prawnej

wolnego zawodu i dlatego by go okresli¢ nalezy odwota¢ si¢ do pogladéw przedstawicieli
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doktryny. Wedle nich jest to osobiste i samodzielne wykonywanie wewngtrznie spdjnego
zespolu czynnosci o charakterze intelektualnym, wymagajace wysokich kwalifikacji (wiedzy
i praktyki), stuzace zapewnieniu §wiadczen i ochronie istotnych wartosci interesu ogélnego,
zgodnie z obowiazujacymi normami prawnymi, zasadami etycznymi i deontologicznymi
potwierdzone przynalezno$cia do korporacji zawodowej (277, 278). W prawie medycznym
zaden zawdd nie zostal okreslony jako wolny, jednakze pisSmiennictwo, biorac pod uwage
wypelnianie powyzszych przestanek, wskazuje na taki wtasnie charakter zawodu farmaceuty
(279-281).

Przynaleznos$¢ do korporacji zawodowej, jaka sa izby aptekarskie, os6b wykonujacych
zawOd farmaceuty wynika z mocy ustawy 1 jest to przynalezno$¢ obligatoryjna. Samorzad
zawodowy farmaceutow reprezentuje osoby wykonujace ten zawdd oraz sprawuje piecze nad
nalezytym wykonywaniem zawodu w granicach interesu publicznego i dla jego ochrony.
Ustawodawca stworzyl wigc mozliwos¢ taczenia dwoéch funkcji:  reprezentowania
srodowiska aptekarskiego na zewnatrz, czyli wobec obywateli, organizacji i organdow
panstwa, a takze nadzorowania wilasciwego funkcjonowania zawodu. Samorzad zawodowy
posiadl wigc role publiczne, polegajace migdzy innymi na przyznawaniu prawa
wykonywania zawodu, czy tez prowadzeniu rejestru osOb aktualnie wykonujacych ten
zaw0d. Jednoczesnie przymusowos¢ przynaleznosci do korporacji zawodowej wyraza si¢
w tym, ze wykonujac zawdd nie mozna nie naleze¢ do izby aptekarskiej, a wykonywanie
zawodu poza korporacja jest prawnie niedopuszczalne.

W praktyce jednoczesne wypetnianie dwdch réznych funkcji: reprezentowania cztonkow
zawodu 1 ochrona interesu publicznego nie pozbawione jest konfliktow migdzy
partykularnymi interesami grupy zawodowej a ogélnym dobrem spotecznym. Nie zmienia to
jednak istoty samorzadu zawodowego, wyrazajacej si¢ w natozeniu obowiazku harmonijnego
faczenia tychze odmiennych r6l. Samorzad zawodowy ma zmierzaé, wedle zatozen
konstytucyjnych, do uzgadniania interesu zawodu z interesem publicznym.

Wykonywanie zawodu farmaceuty opisane jest przez dzialalnos¢ wymieniona w ustawie
o izbach aptekarskich. Oprocz pracy w aptekach, hurtowniach, w organach nadzoru, do
dziatalnosci tej zalicza si¢ takze wykonywanie funkcji z wyboru w samorzadzie
aptekarskim, pracg¢ w ramach dzialalnosci dydaktyczno-naukowej na wydziatach
farmaceutycznych, pracg¢ w redakcjach czasopism naukowo-zawodowych. Kazdy inny rodzaj
pracy farmaceuty, np. w firmach farmaceutycznych, w laboratoriach analitycznych czy
kosmetycznych, w mys$l ustawy nie jest wykonywaniem zawodu farmaceuty i nie jest

zwiazany z obowiazkiem przynaleznos$ci do izby aptekarskiej. De facto ustawowy samorzad
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zawodowy nie reprezentuje wigc wszystkich farmaceutéw, a jedynie tych wykonujacych
czynnoscli szczegotowo opisane w ustawie.

Jednym z podstawowych praw obywateli panstw czionkowskich UE jest swoboda
przemieszczania si¢ przy zachowaniu posiadanych uprawnien zawodowych. W tym celu
stworzono warunki prawne, umozliwiajace uznawanie kwalifikacji zawodowych w innych
panstwach.

Zawod farmaceuty nalezy do tzw. zawodéw regulowanych, czyli takich, ktérych
wykonywanie na terenie UE jest unormowane dyrektywami wspdélnotowymi. W Polsce
dokonano implementacji Dyrektyw unijnych (183, 184) w ustawach: o izbach aptekarskich
i w Prawie farmaceutycznym w celu zagwarantowania swobodnego podejmowania pracy
przez farmaceutéw na terenie Wspdlnoty.

Regulacja kwestii zwigzanych z uznawaniem kwalifikacji farmaceutéw, prawem
1 zasadami wykonywania zawodu farmaceuty zaja¢ miala si¢ ustawa o zawodzie farmaceuty,

ktorej projekt z 2001 roku nie zostat jednak wdrozony przez ustawodawcg.

4.9 Odpowiedzialnos¢ zawodowa farmaceuty

Podstawowe zasady odpowiedzialnosci zawodowej farmaceutéw okresla ustawa o izbach
aptekarskich (26). Z brzmienia art. 45 wynika, ze czlonkowie samorzadu aptekarskiego za
postgpowanie sprzeczne z zasadami etyki i deontologii zawodowe] oraz przepisami
prawnymi dotyczacymi wykonywania zawodu farmaceuty podlegaja odpowiedzialnos$ci
zawodowej przed sadami aptekarskimi. Szczegétowo zasady postgpowania w przedmiocie
odpowiedzialno$ci zawodowej farmaceutow okresla Rozporzadzenie Ministra Zdrowia
(282). Sprawowanie wymiaru sprawiedliwosci przez sady korporacyjne w stuzbie zdrowia
opisane w rozporzadzeniu nie jest precyzyjne. W niektérych zapisach jest ono niespdjne
z Kodeksem postgpowania karnego (283, 284).

Z danych pochodzacych od Naczelnego Rzecznika Odpowiedzialnosci Zawodowe;j
wynika, ze skargi na prace farmaceutéw dotycza btednego wydania leku, wydania leku
przeterminowanego, wydawania lekow bez recepty, odmowy realizacji recepty, tamania
zasad etycznych. Sprawy z zakresu odpowiedzialnosci zawodowej dotycza takze nieptacenia
sktadek cztonkowskich. Z podsumowania ilosci zgtaszanych skarg wywnioskowa¢ mozna, ze
najczesciej tamane sa zasady etyczne przez farmaceutéw. Ilos¢ zgtaszanych skarg w roku to
okoto 200 na okoto 20 tysigcy farmaceutéw czynnych zawodowo w Polsce. Liczbe skarg

mozna uzna¢ wigc za niska.
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Za popetnienie czynu, tamiacego zasady i1 przepisy prawa farmaceuta moze podlegac nie
tylko odpowiedzialnosci zawodowej przed sadem korporacyjnym, ale i odpowiedzialno$ci
cywilnej oraz karnej. Moze wigc zosta¢ za jeden czyn ukarany przez sad aptekarski, cywilny
i karny (285).

Odpowiedzialno$¢ znajdujaca swoje zrodlo w przepisach prawa jest przejawem wpltywu

uregulowan prawnych na sytuacj¢ aptekarstwa polskiego.
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S. BADANIA ANKIETOWE

5.1 Znaczenie prawa w dzialalnosci zawodowej farmaceutow

Badania w tej czesci pracy miaty na celu poznanie i okreslenie stopnia znajomosci prawa

farmaceutycznego, a takze checi poglgbienia wiedzy w tej dziedzinie przez farmaceutow
1 uzyskanie odpowiedzi o wptywie prawa na codzienng pracg.
Materiat i metodyka. Realizacja zalozen niniejszej pracy wymagata dobrania odpowiednich
metod, technik i narzedzi badawczych. Do wykonania badan wykorzystano metod¢ sondazu
diagnostycznego, jako technik¢ zastosowano anonimowa ankietg, narzedziem
umozliwiajacym jej realizacj¢ byl kwestionariusz. Badaniem objgto pracownikow aptek
ogollnodostgpnych (56%), szpitalnych (14,3%), Inspekcji Farmaceutycznej (18,7%),
farmaceutow pracujacych w firmach farmaceutycznych z wcze$niejsza praktyka w aptece
(1,1%), farmaceutéw pracujacych naukowo z praktyka pracy w aptece (9,9%). Badania
realizowano na terenie Trojmiasta, Koscierzyny i Kartuz w okresie od marca do czerwca
2003 roku. Populacja badanych wynosita 151 oséb, z czego 84,6% stanowity kobiety, 15,4%
me¢zczyzni. Respondenci reprezentowali grupy wiekowe w przedziale od 25 do 65 lat.
Najwigkszy procent stanowili farmaceuci w wieku 25-35 lat (45%) oraz w wieku 45-55 lat
(22%), w przedziale 35-45 lat byto 20% respondentéw a powyzej 55 roku zycia 13%.

Ankieta zawierata osiem pytan dotyczacych:

1. znajomosci prawa farmaceutycznego przez farmaceutow,
2. okreslenia checi poznania i docenienia znaczenia prawa farmaceutycznego w
codziennej pracy farmaceuty,
3. oceny waznosci poszczeg6dlnych dzialéw prawa,
4. opinii dotyczacej aktualnego stanu prawnego oraz postulowanych zmian,
5. danych osobowych respondentéw.
Otrzymane wyniki obrazujace procentowy rozktad odpowiedzi farmaceutow

przedstawiono w postaci graficznej (ryciny 5-12).
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Wyniki badan

o1
m2
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o4

Ryc. 5. Procentowy udzial farmaceutéw okreslajacych znajomo$¢ prawa farmaceutycznego

1-niepetna (11%), 2-czgéciowa (41%), 3-ogdlna (41%), 4-szeroka (7%).

o1
m2
O3
o4
m5

Ryc. 6. Procentowy udziat farmaceutéw okreslajacych znaczenie prawa w codziennej pracy
1-niezbedne (60%), 2-przydatne (29%), 3-Srednio wazne (9%), 4-nie potrafig
powiedzie¢ (2%), 5-catkowicie zbedne (0%).
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Ryc. 7. Zrédta wiedzy farmaceutéw na temat prawa farmaceutycznego
1-Dziennik Ustaw (25%), 2-szkolenia (6,8%), 3-prasa fachowa (33,8%),

4-kolezanki i koledzy farmaceuci (15%), 5-Internet (17,7%), 6-organy samorzadu
zawodowego (1,7%).
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Ryc. 8. Procentowy udziat farmaceutéw zainteresowanych udziatem w szkoleniach z

zakresu prawa farmaceutycznego

1-tak (50%), 2-raczej tak (24%), 3-raczej nie (9%), 4-nie (8%), S-trudno powiedzie¢
(9%).
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Ryc. 9. Gradacja przydatnosci poszczegdlnych dzialéw prawa farmaceutycznego dla

farmaceutow

1-zasady realizacji recept (40%), 2-zasady odpowiedzialnosci zawodowej (30%),
3-reguly otwierania i prowadzenie apteki/ hurtowni (15%), 4-zasady reklamy

produktéw leczniczych (14%), S-inne (1%).
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m2
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Ryc. 10. Ocena wptywu dotychczasowych uregulowan prawnych na sytuacj¢ farmaceutéw
1-korzystny (7,5%), 2-zbyt ingerujacy w dzialalno$¢ (42%), 3-niekorzystny
(48,5%), 4-bez wptywu (2%).
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Ryc. 11. Opinia farmaceutéw na temat koniecznosci nowelizacji aktualnego systemu
prawnego dotyczacego aptekarstwa
1-zmieni¢ gruntownie (23%), 2-zmieni¢ wiele zagadnien (26%), 3-zmieni¢ pewne
grupy przepiséw (25%), 4-zmieni¢ niektére przepisy szczegdétowe (8%), 5-nie

zmienia¢, przepisy sa odpowiednie (2%), 6-trudno powiedzie¢ (16%).

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12

Ryc. 12. Zmiany w systemie prawnym okreslajacym dzialalno$¢ polskiego aptekarstwa

postulowane przez farmaceutow
1- uproszczenie i jasne uregulowanie prawa farmaceutycznego ze wzgledu na
niejednoznacznos¢, brak precyzji, spdjnosci i przejrzystosci przepisow prawnych - 41%,
2- mozliwo$¢ posiadania apteki tylko przez osobg, bedaca farmaceuta - 33%,

3- zwigkszenie i umocnienie instytucji prawnej ochrony zawodu - 23%,
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4- zmniejszenie liczby zmian prawa i ustabilizowanie sytuacji prawnej aptek - 22,5%,

S- wprowadzenie cen sztywnych lekéw refundowanych - 22%,

6- zaostrzenie odpowiedzialnos$ci zawodowej za nieprzestrzeganie norm etyki zawodowe;j
20%,

7- wprowadzenie prawnych mechanizméw ograniczania liczby nowo otwieranych aptek
19%,

8- wprowadzenie zakazu reklamy i promocji aptek - 10%,

9- wprowadzenie ulg podatkowych lub refundacji czgsci kosztéw ponoszonych w zwiazku z
wprowadzeniem ustawowego obowiazku szkolen podyplomowych - 4%,

10-wprowadzenie obowiazku posiadania specjalizacji przez kierownika apteki - 4%,

11-odformalizowanie wymogéw lokalowych i dotyczacych wyposazenia - 3%,

12-wprowadzenie ograniczenia asortymentu apteki (tylko produkty lecznicze) - 1,2%.

5.2 Spoteczna rola zawodu farmaceuty

Celem kolejnej czesci pracy bylo opisanie zawodu farmaceuty i naszkicowanie aktualne;j,

zdeterminowanej przez przepisy prawa, funkcji spolecznej farmaceuty, rowniez w aspekcie
opieki farmaceutycznej i wspolpracy z lekarzem oraz pacjentem. Pytania dotyczyly
prezentowanych postaw wobec ré6znych petnionych zawodowo rol.
Materiat i metodyka. Material badawczy stanowity odpowiedzi uzyskane podczas
anonimowego sondazu. Ogétem przeprowadzono 123 wywiady kwestionariuszowe wsréd
farmaceutéw pracujacych w aptekach ogélnodostgpnych na terenie Trdjmiasta. Badania
socjologiczne przeprowadzono w okresie od stycznia do kwietnia 2006 roku. Grupa
badanych farmaceutéw obejmowata kobiety (88%) i mezczyzn (12%) w wieku od 25 do 65
lat. Najliczniej reprezentowana byta grupa wiekowa od 31 do 40 lat (40%) oraz od 41 do 50
lat (25%). W przedziale wiekowym od 25 do 30 lat byto 4,9% respondentéw, w przedziale
od 51 do 60 lat 23,6% respondentéw za§ w wieku powyzej 60 lat byto 6,5%.

Ankieta skierowana do farmaceutéw zawierala pytania dotyczace funkcji ich miejsca
pracy, znaczenia opieki farmaceutycznej, typu relacji z lekarzem, zakresu wspdlpracy
1 czynnikOw wptywajacych na jej jakos¢. Otrzymane wyniki obrazuja: tabela 1 oraz ryciny

13-19.

82



Wyniki badan
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Ryec. 13. Cel wykonywania zawodu farmaceuty

1- dbato$¢ o zagwarantowanie bezpieczenstwa produktéw leczniczych dostgpnych
w aptece - 83%,

2- wtasciwa realizacja recept - 91%,

3- udzial w procesie terapeutycznym pacjenta - 32%,

4- rola w zapobieganiu naduzywania lekéw - 23%,

5- rola edukacyjna w prawidtowym stosowaniu lekéw - 19%,

6- promocja zdrowego stylu zycia - 8%,

7- wypelnianie misji zawodowej - 12%.
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Ryc. 14. Okreslenie charakteru miejsca pracy farmaceuty
1- apteka jako miejsce zaopatrzenia w leki - 65,6%,

2- apteka jako miejsce produkcji lekéw - 12,2%,

83



3- apteka jako placowka ochrony zdrowia, w ktérej pacjent uzyskuje porady dotyczace
sposobu leczenia - 11,6%,

4- apteka jako placéwka ochrony zdrowia petniaca funkcje edukacyjna wobec pacjenta
8,4%,

S- apteka jako przedsigbiorstwo 2,2%.

ml
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O3

Ryc. 15. Stosunek farmaceutéw do prowadzenia opieki farmaceutyczne;j
1-zainteresowani (56,3%), 2-wprowadzajacy elementy opieki farmaceutycznej do

praktyki (13,1%), 3-nie zainteresowani (30,6%).

Tabela 1. Typ relacji pomigdzy rolami farmaceuty i lekarza.

Lp. |Jaka zalezno$¢ zachodzi pomigdzy zawodami farmaceuty %

i lekarza?
1. Kompetencje maja charakter roztaczny i uzupelniajacy

si¢. Obie role sa od siebie niezalezne. 6,5
2. Kompetencje maja charakter roztaczny i uzupelniajacy

sig, przy czym rola lekarza jest dominujaca. 38,7
3. Dwie role sa Scisle z soba zwiazane w oparciu o relacje

wspOlpracy. 33,3
4. Kompetencje w pewnym zakresie sag podobne. Obie role

sa od siebie niezalezne, o podobnych interesach. 15,0
5. Dwie niezalezne role o sprzecznych interesach.

6,5
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Ryc. 16. Opinia farmaceutow o znaczeniu ich wspoélpracy z lekarzem

1-konieczna (51,3%), 2-wskazana (43,5%), 3-niepotrzebna (5,2%).
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Ryc. 17. Aktualny ocena wspétpracy farmaceuty z lekarzem

1-bardzo dobra (3,9%), 2-dobra (27,6%), 3-dostateczna (31,5%), 4-zta (22,3%),
5-trudno powiedzie¢ (14,7%).
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Ryc. 18. Powody utrudnien we wspétpracy pomig¢dzy farmaceutami i lekarzami

1- brak zorganizowanych form wspétpracy (wspélnych szkolen, konferenciji itp.) — 60,5%,
2- brak przygotowania do takiej wspolpracy wyniesionego ze studiéw — 55,1%,

3- przypisywanie sobie przez lekarzy dominujacej pozycji w stuzbie zdrowia — 50%,

4- nadmiar obowiazkéw powodujacy brak czasu na wspotprace — 44,7%,

5- nieporozumienia i konflikty — 25%.

Ryc. 19. Plaszczyzny wspotpracy farmaceuty i lekarza

1- prawidlowe wypisywanie recept — 82,9%,

2- wymiana informacji na temat dziatania i skutkéw ubocznych lekéw — 76,3%,

3- konsultacje dotyczace wystgpowania probleméw lekowych u pacjentéw — 72,3%,
4- wspélne szkolenia i konferencje — 68,7%,

5- wspoldziatanie w opiece nad pacjentem - 59,1%.

86



5.3 Wizerunek farmaceuty w ocenie pacjentow

W tej czesci pracy przedstawiono wyniki badan sondazowych na temat opinii pacjentéw
dotyczacych funkcji edukacyjnej farmaceuty.
Materiat i metodyka. Od marca do maja 2002 roku przeprowadzono bezposredni sondaz
wsréd pacjentéw aptek na terenie Trdjmiasta. Populacja badanych wynosita tacznie 310
0sO6b. W badaniu uczestniczyli pacjenci reprezentujacy wszystkie grupy wiekowe powyzej 20
roku zycia. Najliczniejsza byta grupa wiekowa od 51 do 60 lat (41%) oraz powyzej 60 lat
(29%). W przedziale wiekowym od 21 do 30 lat bylo 6% ankietowanych a w przedziale od
31 do 40 lat 13%, za§ w wieku od 41 do 50 lat bylo 11% respondentéw. Wsréd
ankietowanych 69% stanowity kobiety, a 31% megzczyzni.

Pytania skierowane do respondentéw dotyczyly zaufania pacjentow do pracy
farmaceutdw, oceny dziatalnosci doradczej 1 postrzegania apteki. Otrzymane wyniki obrazuja

ryciny 20-27.

Wyniki badan

o1
m2
O3

Ryc. 20. Procentowy udzial pacjentéw oceniajacych zaufanie do zawodu farmaceuty

1-duze (75%), 2-w ograniczonym zakresie (23%), 3-brak zaufania (2%).
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Ryc. 21. Udziat pacjentéw korzystajacych z porad farmaceuty

1-bardzo czesto (49%), 2-sporadycznie (47%), 3-nigdy (4%).

o1
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O3

Ryc. 22. Ocena porad udzielanych pacjentom przez farmaceutéw

1-wyczerpujace i zrozumiate (81%), 2-zrozumiale ale niezadowalajace (16%),

3-niezrozumiate (3%).
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Ryc. 23. Ocena dostgpnosci do ustug farmaceutycznych w opinii pacjentéw

1-bardzo dobra (46%), 2-dobra (51%), 3-ograniczona (3%).

o1
m2

Ryc. 24. Ocena apteki jako miejsca Swiadczenia dodatkowych ustug zwigzanych ze

zdrowiem (pomiar ci$nienia, poradnictwo dotyczace profilaktyki i promocji
zdrowia)

1-potrzebna (86%), 2-niepotrzebna (14%).
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Ryc. 25. Oczekiwania pacjentéw wobec farmaceuty

1-zainteresowanie problemami pacjenta (33%), 2-porady i doradztwo (32%),

3-mita obstuga (12%), 4-informacja (23%).
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Ryc. 26. Zakres tematyczny interesujacy pacjentow w ramach edukacji prowadzonej przez
farmaceute
1-prawidlowe stosowanie lekéw (21%), 2-samoleczenie (19%), 3-profilaktyka
(14%), 4-promocja zdrowego stylu zycia (15%), S-walka z natogami (13%),

6-dzialania wspomagajace leczenie (18%).
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Ryc. 27. Ocena pacjentéw dotyczaca celowosci prowadzenia opieki farmaceutyczne;j

1-bardzo potrzebna (42,2%), 2-potrzebna (45,7%), 3-niepotrzebna (12,1%).
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6. OMOWIENIE WYNIKOW BADAN

Zapisy w aktach prawnych wptywaja na sytuacj¢ okreslonej grupy zawodowej, a takze na
funkcje spoteczna cztonkéw tej grupy. Prawo moze stwarza¢ mozliwosci rozwoju, moze
roéwniez przez zbyt silna interwencj¢ przyczynia¢ si¢ do ograniczenia dziatalnosci.

Zmiany ustrojowe i spoteczne, a takze akcesja Polski do Unii Europejskiej stawiaja nowe
wyzwania przed polskim ustawodawstwem farmaceutycznym. W zwiazku z reformowanym
w naszym kraju systemem ochrony zdrowia, prawodawstwo nabralo szczegdlnego znaczenia.
Umiejscowienie aptekarstwa w tym systemie zalezy od zapiséw ustawowych.

Obecnie obowiazujaca ustawa Prawo farmaceutyczne jest rezultatem dlugiego procesu
ewolucji regulacji prawnych dotyczacych aptekarstwa (286).

Od chwili powstania pierwszych aptek ich dzialalno$¢ byta regulowana przez przepisy
prawne. Interwencjonizm wiadzy tworzacej prawo okreslal struktur¢ prawno-wiasnosciowa
aptek, zasady i wymogi dotyczace prowadzenia apteki.

Przeprowadzone badania wykazaly wptyw uregulowan prawnych na pozycje aptekarstwa
w Polsce i pozwolity na potwierdzenie stusznosci przyj¢tej tezy badawcze;.

Dlatego wazna jest swiadomos$¢ w jaki sposéb uksztaltowane przez prawo warunki
wpltywaja na dziatalno$¢ aptek i wypetnianie funkcji spotecznej farmaceutow.

Dokonana w pracy analiza aktéw prawnych 1 orzecznictwa zwiazanego
z ustawodawstwem farmaceutycznym przyczynita si¢ do ukazania zachodzacych zmian
w sytuacji aptekarstwa oraz wptywu na dziatalno$¢ aptek i rolg farmaceuty.

Przedstawione w ponizszej tabeli zestawienie okresla pozycje apteki w dwoéch kolejnych
ustawach wskazujac kierunki zmian zachodzacych na poczatku XXI wieku i wplyw

orzecznictwa oraz prawa wspdlnotowego.
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Tabela 2. Dziatalno$¢ 1 pozycja apteki okreslona przez ustawg Prawo farmaceutyczne w

porownaniu z uchylona ustawa o srodkach farmaceutycznych, materiatach

medycznych, aptekach, hurtowniach i Inspekcji Farmaceutyczne;.

Ustawa z 1991 roku,

Ustawa z 2001 roku w

Uwagi dotyczace stanu

Por(:;vngl:: any obowiazujaca do 1 aktualnie obowiazujacej prawnego na poczatku
P pazdziernika 2002 roku formie XXIT wieku
Placéwka ochrony zdrowia | Pierwsze zdefiniowanie
publicznego, w ktérej osoby | i zastrzezenie pojgcia apteka
Definicja apteki | Brak uprawnione $wiadcza ustugi | w prawie. Definicja

farmaceutyczne

wskazuje na spoleczny
charakter apteki

Ustawowy, na apteki:

Ustawowy, na apteki:

Zniesienie podziatu na typy

-ogoélnodostepne, -ogdlnodostepne, aptek
Podzial aptek | -zaktadowe -szpitalne, Ujednolicenie funkcji aptek
oraz ogblnodostepne na -zaktadowe ogo6lnodostgpnych
typy: AiB Ustawowe wyodrebnienie
apteki szpitalnej
Swiadczenie ustug
farmaceutycznych
polegajacych na wydawaniu | Nowe zdefiniowanie zadan
Zaopatrywanie ludno$ci w | i udzielaniu informacji o apteki wskazuje na
$rodki farmaceutyczne i produktach leczniczych, spoleczny charakter apteki —
Zadania apteki materiaty medyczne sporzadzaniu lekéw ustawodawca zrezygnowal
recepturowych i aptecznych |z opisania funkcji handlowe;j
oraz okres$lenie
specjalistycznych ustug
farmaceutycznych aptek
szpitalnych
Wprowadzenie wymogu
Ograniczenie wiekowe, Ograniczenie wiekowe i posiadania odpowiedniego
wiek emerytalny, do 65 roku | wymagany minimalny staz | stazu pracy
. . zycia (po zmianie), brak pracy, brak bezwzglednego | Na obecny ksztalt zapisow
Kierownik . . . : ; .
wymogu posiadania wymogu posiadania wptyw miato orzecznictwo
apteki specjalizacji specjalizacji i akty prawa wspdlnotowego
Zadania okreslone ustawa Zadania okreslone ustawa Ustawowe obowiazki
kierownika gwarancja
jakosci ustug $wiadczonych
W aptece
W pierwotnym zapisie, W pierwotnym zapisie tylko | Wptyw orzecznictwa TK
obowiazujacym do 1 farmaceuta — w tej formie Obecnie wyrok TK mégtby
stycznia 1993 roku — tylko | przepis nigdy nie wszedt w | by¢ podwazony — spoteczna
. farmaceuta, nastgpnie pod zycie rola apteki okre$lona ustawa
W;:stcellgel wptywem orzeczenia TK — | Zasada swobody Liberalizacja sprzeczna

liberalne przepisy
zezwalajace kazdej osobie
fizycznej i prawnej by¢
wlascicielem aptek

dziatalno$ci gospodarczej
Wtascicielem apteki moze
by¢ kazda osoba fizyczna
lub osoba prawna

z postulatami samorzadu
zawodowego
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Dozwolone taczenie Zakaz Iaczenia dziatalnosci | Wprowadzenie restrykcji
. .. | dzialalno$ci hurtowej i hurtowe;j i detalicznej, odnoszacych si¢ do
Dziatalnos¢ detali . brak 1 , . vk tarevi bl - .
hurtowa i etalicznej, brak uregulowan | przepisy antykoncentarcyjne | problemu integracji_
. antykoncentracyjnych (1% aptek w wojewddztwie) | pionowej i poziomej — w
detaliczna . .
praktyce nieskuteczne (sieci
aptek)
Koncesja wydawana przez | Zezwolenie wydawane Utrzymanie liberalnej
wojewddzkiego inspektora | przez wojewddzkiego koncepcji swobody
. farmaceutycznego inspektora dziatalnos$ci gospodarczej
Zezwolenie na Swoboda wtasnosci aptek farmaceutycznego dla osoby | w prowadzeniu aptek
prowadzenie Wobo P Y & SODY P P .
. Opinia samorzadu prawnej fizycznej lub nie Samorzad zawodowy nie ma
apteki zawodowego majacej osobowosci prawnej | zadnej mozliwosci prawnej
spoiki prawa handlowego do wplywania na proces
wydawania zezwolef
Nomenklatura: produkt Urealnienie wymogoéw
leczniczy, wyréb medyczny | ustawowych
Nomenklatura: $rodek Ustawowy obowigzek Utrzymanie reglamentacji
farmaceutyczny, lek, posiadania asortymentu przedmiotowej
material medyczny niezbegdnego dla Luki w enumeratywnym
Asortyment | Ustawowy obowiazek zaspokojenia potrzeb okresleniu rodzaju
apteczny prowadzenia petnego miejscowej ludnosci, produktéw mozliwych do
asortymentu preferencja dla produktéow sprzedazy
refundowanych Obrét wyrobami
medycznymi reguluje
oddzielna ustawa z dnia 20
kwietnia 2004 roku
Przepis blankietowy-istnieje
sprzedaz internetowa
Sprzedaz Zakres nie uregulowany Ustawowy zakaz sprzedazy | produktéw leczniczych
wysytkowa ustawa wysylkowej Wplyw orzecznictwa
europejskiego-w projekcie
zmian-legalizacja
Reklama Brak regulacji ustawowych | Zakres uregulowany ustawa | Wplyw prawa
produktow wspdlnotowego
leczniczych
Liberalna zasada swobody
dziatalnosci gospodarczej,
Zakres nie uregulowany Zakres nie uregulowany 7 zastrzezeniem
Reklama apteki | ystawa ustawa przestrzegania
szczegbtowych przepiséw
o nieuczciwej konkurencji
Regulacje dotyczace Regulacje dotyczace Wplyw organéw panstwa
produktéw refundowanych | produktéw refundowanych | poprzez akty prawne na
Ceny zawarte w ustawie o cenach | zawarte w ustawie o cenach | wysoko$¢ cen
. z 1982 roku i z 2001 roku System cen maksymalnych
produktow dzeniu z 1998 roku | System cen urzgdowych wywotal konkurencj
w aptece g)zporzq zeniu z y! edowy! y i
eny urzedowe ustalane maksymalnych cenowa
przez organy administracji Czgste zmiany marz
panstwowej aptecznych

Analizujac poroOwnywane stany prawne (tabela 2) zauwazy¢ mozna w nowych zapisach
upodmiotowienie pojgcia apteki. Slowo apreka zostalo zastrzezone dla konkretnie

okreslonego podmiotu. Pojawienie si¢ definicji apteki jako placéwki ochrony zdrowia
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publicznego wskazuje na jej spoteczna funkcjg¢. Ustawodawca w aktach prawnych
zwiazanych z farmacja nadat aptece status centrum informacji o lekach, co wyraza sig
zarbwno w sposobie definiowania apteki, jak i okreslania jej zadah i obowiazkéw
farmaceutow.

Obecny podziat aptek jest inny niz w poprzednim systemie prawnym. Nie ma juz podziatu
aptek na typy ,,A” 1 ,B”, co wskazuje na ujednolicenie funkcji aptek i obowigzek
sporzadzania lekéw recepturowych. W ustawie z 2001 roku wyrdzniono apteki szpitalne,
ktorych rola i zakres dziatalno$ci zostaly dostrzezone przez ustawodawceg. Obok dziatalnos$ci
podstawowej wyznaczono im funkcje zwigzane z prowadzonymi w szpitalu badaniami
klinicznymi, monitorowaniem dzialan niepozadanych lekéw a takze udzialem
w racjonalizacji farmakoterapii.

Aktualne zapisy ustawowe w sposéb bardziej szczegétowy okreslaja wymogi lokalowe niz
ustawa z 1991 roku, ktéra zawierata jedynie delegacj¢ ustawowa dla ministra wtasciwego do
spraw zdrowia do wydania stosownego aktu wykonawczego. Restrykcyjne przepisy w tym
zakresie rodza obawe samorzadu aptekarskiego przed mozliwoscia likwidacji placowek,
ktore nie beda w stanie do 1 pazdziernika 2007 roku przystosowac si¢ do nowych wymogéw
stawianych przez prawo.

W  odréznieniu od uchylonej ustawy, =zadania wspotczesnej apteki okreslono
wszechstronnie, nie ograniczajac ich tylko do dystrybucji lecz do $wiadczenia ustug
farmaceutycznych. Akcentujac rol¢ spoteczna apteki zmianie ulegt sposéb jej postrzegania.

W obu analizowanych ustawach istnieja ograniczenia wiekowe w sprawowaniu funkcji
kierownika apteki. Poczatkowe zapisy, okreSlajace gorna granicg wieku jako wiek
emerytalny, zostaly uznane pod wplywem orzecznictwa za dyskryminujace kobiety.
Wprowadzony ustawa z 2001 roku wymdég minimalnego stazu pracy dla kierownika apteki
daje rekojmi¢ nalezytego prowadzenia apteki. Poczatkowo w powyzszej ustawie w tym
samym celu zawarty byl zapis dotyczacy obowiazku posiadania specjalizacji przez
kierownika apteki. Zapis ten jednak zostal uchylony przez ustawodawce w zwiazku
z harmonizacja rodzimego prawa z prawem wspolnotowym, co uwidacznia wpltyw dyrektyw
unijnych na polskie ustawodawstwo. Moze to niekorzystnie wplyna¢ na zainteresowanie
farmaceutéw zdobywaniem specjalizacji zawodowych.

ZauwazyC¢ nalezy, ze ustawodawca funkcje kierownika apteki traktuje w sposob
zasadniczy, cedujac na niego organizacj¢ pracy w aptece i wypetnianie wszelkich
obowiazkéw nalozonych na apteke. Ustawodawca traktuje wigc kierownika apteki jako

osob¢ zapewniajaca wlasciwe prowadzenie apteki, jej prawidlowe funkcjonowanie
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1 zapewnienie bezpieczenstwa obrotu produktami leczniczymi niezaleznie od tego, kto jest
wilascicielem. Pomimo natozenia tak wielu obowiazkéw kierownik apteki nie zostal przez
prawo wyposazony w gwarancje wplywania na sposéb prowadzeni apteki przez wtasciciela.
Wprowadzenie takich regulacji wzmocnitoby jego pozycj¢ i wplynetoby korzystnie na
spoleczny wizerunek apteki.

W pekieniu funkcji kierownika apteki istnieja prawne ograniczenia zwiazane zarowno
z posiadanymi kwalifikacjami zawodowymi, zdobytymi podczas wyznaczonego stazu pracy,
jak 1 gérna granica wieku osoby piastujacej t¢ funkcj¢. Wskazuje to na wptyw uregulowan
prawnych na funkcjonowanie apteki.

Wprowadzone od 1 stycznia 1993 zapisy, zmieniajace pierwotng ustawe z 1991 roku,
zezwalajace kazdej osobie fizycznej lub prawnej by¢ wtascicielem apteki budza kontrowersje
w S$rodowisku farmaceutycznym. Powszechnie prezentowany jest poglad, oparty na
doswiadczeniach wigkszosci krajow czlonkowskich UE, ze wilascicielem apteki powinien
by¢ wylacznie farmaceuta. Takie rozwiazanie sprawdzito si¢ w Danii, Niemczech, Grecji,
Hiszpanii, Francji, Wtoszech, Luksemburgu, Austrii, Portugalii i Finlandii. Wtasciciele
farmaceuci ponosza odpowiedzialno$¢ fachowa, kieruja si¢ zasadami etyki, daza do realizacji
zatozen opieki farmaceutycznej i podlegaja jurysdykcji sadow zawodowych, w odréznieniu
do wiascicieli, ktorzy nie sa farmaceutami.

Dziatalno$¢ gospodarcza zasadniczo wolna w sferze prowadzenia aptek doznaje wielu
ograniczen wyznaczajacych granice fakultatywnej swobody. Dzieje si¢ tak z uwagi na
koniecznos¢ ochrony waznych interesOw publicznych. Szeroki zakres wiladztwa
ustawodawcy 1 egzekutywy w ustalaniu restrykcji i wymogéw dotyczacych pracy aptek
gwarantowa¢ powinien bezpieczny obrét detaliczny produktu leczniczego. Stad wysnué
mozna tezg, ze ustawodawca uznat, iz sama osoba wtasciciela apteki nie wptywa na jakos¢
jej funkcjonowania.

W nowej ustawie Prawo farmaceutyczne, w odréznieniu od uchylonej, wprowadzony
zostal zakaz laczenia dziatalnoSci hurtowej 1 detalicznej, bgdacy wyrazem zabezpieczen
przed monopolizacja rynku farmaceutycznego. Zaznaczy¢ mozna, ze w przypadku braku
takiego zakazu w poprzednim systemie prawnym hurtownie farmaceutyczne posiadaty swoje
apteki. Aktualnie obowiazujace regulacje prawne ograniczaja swobodg dziatalnosci
gospodarczej zwiazanej z detaliczna dystrybucja produktéw leczniczych. Wskazuja one na
dazenia ustawodawcy do zapobiezenia nadmiernemu skupianiu w ramach jednego podmiotu

gospodarczego dziatalnosci zwiazanej z prowadzeniem aptek. Podkresla to cel spoteczny
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przepisOw zwigzanych z farmacja. Prawo farmaceutyczne ma chroni¢ interes publiczny,
ktérym jest ochrona zdrowia i zycia, stad wynikaja wprowadzane w nim reglamentacje.

Nastgpuje integracja pionowa na rynku aptecznym. Oznacza to, ze hurtownie
farmaceutyczne daza do posiadania wtasnej sieci dystrybucji detalicznej. W praktyce zapisy
antymonopolowe okazuja si¢ niewystarczajaca zapora przeciwdziatajaca temu zjawisku.
Dokonywane sa operacje kapitatlowe, polegajace np. na nabywaniu przez hurtowni¢ 100%
akcji przedsigbiorstwa prowadzacego apteki, co powoduje powstawanie sieci aptek
zaleznych czy tez powiazanych z hurtowniami. Stwarza to niebezpieczenstwo wyparcia
z rynku matych, czg¢sto rodzinnych aptek.

Polskie przepisy wskazuja na dos¢ liberalne podejscie ustawodawcy do problemu, gdyz
zostala prawnie zapisana mozliwo$¢ prowadzenia w ramach jednego przedsigbiorcy wigcej
niz jednej apteki. W zwiazku z tym pojawily si¢ apteki sieciowe. Ustawodawca dostrzegajac
niebezpieczenstwo monopolizacji rynku farmaceutycznego zastrzegl maksymalng ilo$¢
aptek. Poczatkowo byla to ilos¢ 10% w skali wojewddztwa, zas od 2004 roku ilo$¢ ta zostata
zmniejszona do 1% w wojewddztwie. W obecnie obowiazujacym prawie brakuje jednak
materialnej i proceduralnej przestanki cofnigcia zezwolenia na prowadzenie apteki
w przypadku nabycia jej przez sie¢, pomimo przekroczenia maksymalnego progu 1%.
W niektoérych krajach Unii (np. w Niemczech, Wloszech) posiadanie wigcej niz jednej apteki
jest niemozliwe i prawnie zabronione. W celu przeciwdziatania konkurencji ze strony aptek
sieciowych polskie apteki tradycyjne tacza si¢ w grupy kapitalowe. Tworzone sa réwniez
hurtownie aptekarskie.

Braki i niespdjnosci uregulowan dotyczacych taczenia dziatalnos$ci hurtowej i detalicznej
oraz posiadania przez jednego wiasciciela wigcej niz jednej apteki, wskazuja na niejasnos¢
przepisOw prawa in concreto. Postulaty samorzadu aptekarskiego nie zostaty przez
ustawodawce uwzglednione. Potwierdza to liberalne rozstrzyganie problemu zwiazanego
z kwestia prowadzenia apteki.

W systemie udzielania zezwolen na prowadzenie apteki ustawodawca uznal za
priorytetowa konstytucyjna zasade¢ swobody dziatalnosci gospodarczej bez wzgledu na formg
wlasnos$ci. Zasady legislacyjne uksztaltowane zostaty pod wptywem polskiego orzecznictwa
wskazujacego potrzebg obywateli do nieskrgpowanego, powszechnego i swobodnego
dostgpu do ustug farmaceutycznych. Trybunat Konstytucyjny w wydanym wyroku nie
uwzglednil zapisu Konstytucji, dopuszczajacego ograniczenie wolnosci dziatalnosci
gospodarczej ze wzgledu na wazny interes publiczny (art. 22 Konstytucji RP). Zdaniem

samorzadu zawodowego apteka realizuje Swiadczenia stuzace zachowaniu, ratowaniu,
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przywracaniu i poprawie zdrowia, a zycie 1 zdrowie obywateli jest bez watpienia waznym
interesem publicznym. Zapisy ustawy farmaceutycznej z 2001 roku okreslajace spoteczna
funkcje apteki to potwierdzaja. Niestety obecne rozwiazania i ulokowanie aptekarstwa
w kategorii dziatalnosci gospodarczej jest zrodtem wielu dzisiaj obserwowanych probleméw.

W procesie wydawania zezwolen na prowadzenie apteki rola samorzadu zawodowego
zostala obecnie zupetnie zignorowana.

Reglamentacji prawnej podlega rodzaj asortymentu dopuszczonego do obrotu w aptece.
Jest to rodzaj reglamentacji przedmiotowej. Obecnie obowiazujace przepisy dotyczace
zakresu asortymentu dostgpnego w aptece sa bardziej dostosowane do potrzeb praktyki
obrotu detalicznego niz zapisy uchylonej ustawy.

Kanaty dystrybucji lekow dostgpnych bez recepty ulegaja liberalizacji i ich sprzedaz nie
jest ograniczona tylko do aptek. Powoduje to eliminowanie ochronnej roli farmaceuty
polegajacej na doradzaniu witasciwego stosowania lekow, wykrywaniu ich naduzywania
1 sprawdzaniu, czy nie wchodza one w interakcje z lekami wydawanymi na receptg.

Szczegétowo w nowych zapisach prawa farmaceutycznego okreslono dodatkowy
asortyment produktéw, ktére moga znalez¢ si¢ w aptece ogdlnodostgpnej na wydzielonych
stoiskach. Warunek nie przeszkadzania podstawowej dziatalnosci apteki zostat utrzymany.
Potwierdza to wplyw uregulowan prawnych na zasady dziatania apteki.

Obecnie obowiazujace przepisy prawa farmaceutycznego nie reguluja kwestii zwiazanych
z istnieniem aptek samoobstugowych. Liczba tych aptek jest niewielka, jednakze spodziewac
si¢ mozna ich wzrostu, zgodnie z tendencjami widocznymi w czg$ci panstw zachodniej
Europy, co spowodowa¢ musi wprowadzenie regulacji prawnych.

W obecnych zapisach prawa zakazana jest sprzedaz wysytkowa produktéw leczniczych.
Jednakze przepis ten stal si¢ przepisem blankietowym - istnieja apteki internetowe.
Europejski Trybunat Sprawiedliwo$ci uznat zakaz sprzedazy wysytkowej produktéw
leczniczych o kategorii dostgpnosci bez recepty za sprzeczny z traktatem o Unii
Europejskiej. Nalezy wigc spodziewaé si¢ zalegalizowania sprzedazy lekow OTC przez
Internet pod wpltywem orzecznictwa europejskiego. Swiadczyé moze o tym projekt
nowelizacji Prawa farmaceutycznego. Nowelizacja ta opiera si¢ na orzeczeniu Europejskiego
Trybunatu Sprawiedliwosci z 11 grudnia 2003 roku. Wystapi wigc potrzeba ksztalcenia
farmaceutéw w zakresie nowoczesnych technik dyspensowania lekéw. Samorzad zawodowy
aptekarzy sprzeciwia si¢ takim zapisom, wskazujac na zagrozenia wyptywajace z braku

gwarancji bezpieczenstwa oferowanych lekéw.
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Uregulowania 1 wytyczne Unii Europejskiej wplyngty na ksztalt obecnych zapiséw
regulujacych zasady reklamy produktéw leczniczych. Poprzedni system prawny pozbawiony
byt takich regulacji. Swiadczy to o traktowaniu przez ustawodawce leku, jako produktu
specyficznego, ktérego reklama musi by¢ przedmiotem reglamentacji. Zgodnie z ustawa
zabroniona jest reklama skierowana do publicznej wiadomosci, dotyczaca lekow
wydawanych tylko na podstawie recepty, natomiast reklama produktéow OTC jest
szczegblowo opisana w ustawie i aktach wykonawczych. Nakaz umieszczania w tresci
reklamy wskazéwki o koniecznosci kontaktu z farmaceuta wskazuje na podkreslanie roli
zawodu w gwarantowaniu bezpieczehstwa leczenia. Wartym podkreslenia jest fakt, ze po raz
pierwszy okreslone zachowania sprzeczne z przepisami regulujacymi zasady reklamy
produktéw leczniczych zostaty uznane za przestepstwa podlegajace karze.

Natomiast reklama apteki nie jest trescia reglamentacji ustaw zwiazanych z prawem
farmaceutycznym. Sprawia to, ze swoboda przedsigbiorcéw prowadzacych apteki, czgsto nie
bedacych farmaceutami, wykracza poza normy etyki zawodowej. Srodowisko zawodowe
farmaceutow postuluje wprowadzenie prawnych zasad reklamy apteki, gdyz normy etyczne
dotycza tylko cztonkéw zawodu, nie za$ wtascicieli, ktérzy farmaceutami nie sa.

Karty stalego pacjenta, programy lojalnosciowe, akcje promocyjne sa dzisiaj czgscia
reklamy apteki. Zapisy Kodeksu Aptekarza RP wcze$niej zakazujace takich dziatan uchylit
wyrok Sadu Najwyzszego — sa one wigc w pelni legalne. Uwidacznia si¢ w tym wypadku
wplyw rodzimego orzecznictwa na sytuacje aptekarstwa polskiego.

Liberalna polityka dotyczaca cen produktow leczniczych opiera si¢ obecnie na modelu
cen maksymalnych, a nie, jak w poprzednim systemie, cen regulowanych. Skutkuje to z
jednej strony aktywna konkurencja cenowa pomigdzy aptekami, z drugiej za$ obnizaniem
prestizu zawodowego. Apteki wykorzystuja walke cenowa w realizacji zatozen
marketingowych i reklamowych swojej dziatalno$ci. Nie bez znaczenia jest jednakze aspekt
etyczny w konkurencyjnej rywalizacji aptek.

Swoboda konkurencji cenowej na rynku lekéw jest obecnie chroniona przez prawo.
Niedopuszczalna prawnie jest, lecz niestety majaca miejsce, ingerencja samorzadu
aptekarskiego w tym zakresie.

Pojawiaja si¢ w aptecznej rzeczywistosci dziatania do tej pory nie znane, tj. oferowanie
leku za grosz, czy tez z bonifikata. Na konkurencyjnej walce aptek pacjenci odnosza
korzysci, gdyz kupuja leki w nizszych cenach. Jedynym podmiotem negatywnie oceniajacym
opisywany stan jest samorzad aptekarski, nie za$ organy sadownicze, organy Inspekcji

Farmaceutycznej czy tez organy stojace na strazy ochrony praw konsumenta.
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Analizujac akty prawne powstajace na przetomie XX 1 XXI wieku zaobserwowa¢ mozna,
ze polskie ustawodawstwo w coraz wigkszym stopniu wkracza w zakres dziatalnos$ci apteki.
Szczegbtowe przepisy dotycza coraz szerszego zakresu spraw. Wyraza si¢ to duza liczba
ukazujacych si¢ aktéw wykonawczych i zawitoscia regulacji. Przyktadem moze by¢ liczba
rozporzadzen: dla poprzednio obowiazujacej ustawy wydano 34 rozporzadzenia, a obecnie
Prawo farmaceutyczne ma 64 akty wykonawcze. Mnogo$¢ rozporzadzen sprawia, ze
w praktyce aptecznej farmaceuta napotyka wiele luk prawnych i probleméw
interpretacyjnych. Zbyt czeste zmiany prawa powoduja brak stabilnosci w prowadzeniu
apteki a takze utrudniaja prace.

Dziatalno$¢ gospodarcza polegajaca na prowadzeniu apteki ograniczona jest w zakresie
tresci dokonywanych czynno$ci, warunkéw sprzedazy niektérych lekéw, swobdd ustalania
cen lekéw, przyjmowania zlecen na wykonanie leku, odmowy realizacji recepty,
oferowanego asortymentu, wielkosci lokalu apteki 1 jego wyposazenia. Zakres przedmiotowy
reglamentacji, a tym samym interwencjonizm panstwa jest wigc znaczny. Poréwnujac te
zapisy z prawem innych panstw Unii Europejskiej, w ktérych dominuja gtéwnie wytyczne
funkcjonowania apteki, zauwazy¢ mozna bardzo szeroki i restrykcyjny zakres witadztwa
panstwa.

Kontrola i nadzor panstwa nad podmiotami prowadzacymi obrét detaliczny produktami
leczniczymi zagwarantowana jest ustawa i podyktowana jest interesem wyzszej rangi, niz
indywidualny interes przedsigbiorcy. Reglamentacja administracyjna uzasadniona jest
potrzeba ochrony interesu publicznego gdyz przedmiotem protekcji jest w tym wypadku
zdrowie publiczne. Ustawodawca kierujac si¢ ta przestanka ogranicza wolno$¢ prowadzenia
dziatalnosci gospodarczej w zakresie detalicznego obrotu produktami leczniczymi. Niestety
nie uznaje racji samorzadu zawodowego w kwestii umozliwienia prowadzenia aptek tylko
farmaceutom.

W zwiazku z malg stabilnoscia warunkéw polityczno-prawnych w Polsce trudno jest
przewidzie¢ kierunek i tempo zmian na rynku aptecznym. W krajach europejskich
zauwazalna jest za$ duza réznorodno$¢ zasad prowadzenia aptek. W kolejnych latach
przepisy prawne wplyna na uksztattowanie rodzimego, oryginalnego modelu apteki.

Przepisy dotyczace funkcjonowania aptek w Polsce mieszcza si¢ w ramach rozwigzan
przyjetych w poszczegélnych panstwach UE. Nie naruszaja one zadnej z podstawowych
swobdd okreslonych w prawie wspdlnotowym

Waznym kryterium wplywu uregulowan prawnych na sytuacj¢ aptekarstwa jest okreslenie

obok pozycji apteki rowniez roli farmaceuty.
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W wyniku analizy zapis6w prawnych, rozpatrujac rézne aspekty, pordwnano pozycj¢

1 znaczenie zawodu farmaceuty (tabela 3).

Tabela 3. Okreslenie pozycji farmaceuty w poréwnywanych systemach prawnych konca XX

1 poczatku XXI wieku.

Poréwnywany aspekt

Ustawa z 1991 roku,
obowiazujaca do 1

Ustawa z 2001 roku w
aktualnie obowigzujacej

Uwagi dotyczace stanu
prawnego na poczatku

pazdziernika 2002 roku formie XXI wieku
Obowiazek podnoszenia UStaWOWy.ObOWI?‘Z.ek .
. o .. podnoszenia kwalifikacji | Wptyw prawa
kwalifikacji Brak regulacji J
zawodowych poprzez wspdlnotowego
zawodowych . .
udziat w szkoleniach
Ustawowy zakaz
Obowiazek przyjmowania zwrotow | Rola spoleczna
gwarantowania Delegacja ustawowa wydanych lekéw Wplyw prawa
bezpieczenstwa Prawo odmowy wydania | wspdlnotowego
produktéw leczniczych leku
Akty wykonawcze
Wplyw prawa
Obowiazek prowadzenia | Obowiazek farmaceuty wspdlnotowego

Rola doradcza i

przez apteke dziatalnosci
z zakresu informacji o

udzielania informacji o
produktach leczniczych i

Apteka jako centrum
obiektywnej informacji o

edukacyjna lekach i uczestniczenia w | wyrobach medycznych leku
dziatalno$ci o§wiatowo- Brak wyszczeg6lnienia
zdrowotnej roli farmaceuty
klinicznego
Obowiazek Brak ustawowego Utworzenie systemu Rola spoteczna
monitorowania dzialan | systemu monitorowania dziatan Wptyw dyrektyw UE
niepozadanych Zadanie kierownika niepozadanych
produktéw leczniczych | apteki
Zgodnie z wytycznymi
Opieka farmaceutyczna | Brak regulacji Brak regulacji l:g];ygisi?iicw pojawia
dokumentach rzadowych
Brak regulacji Brak regulacji Dla zawodu zaufania
Lo . ustawowej, norma ustawowych, norma publicznego obowiazek
Zachowanie tajemnicy S .
zawodowej etyczna etyczna zachowamg tajemnicy ’
zawodowej powinien by¢
uregulowany ustawowo
Uprawnienia
farmaceuty do wydania | Brak uprawnien Recepta farmaceutyczna | Zwigkszenie uprawnien
leku Rx
Uprawnienia Liberalizm
farmaceuty do .y .y Rézny stan prawny w
posiadania wylacznosci Brak przepisow Brak przepisow krajach UE

na prowadzenie apteki

Zawod farmaceuty nalezac do zawodow zaufania publicznego powinien wyrdzniac sig¢
wysokimi standardami $wiadczonych ustlug. Aby je zagwarantowaé, ustawodawca naktada

obowiazki i uprawnienia, za$ samorzad zawodowy, formutujac zasady etyczne stoi na strazy

101



przestrzegania norm moralnych. Na ksztalt zasad etyki zawodowej wplyw wywiera
orzecznictwo oparte na zapisach prawa.

Analizujac pozycje farmaceuty wyznaczona przez prawo zauwazy¢ mozna wyrazny
wplyw regulacji prawa wspdlnotowego na obecne zapisy. Ustawodawca ktadzie nacisk na
rolg farmaceuty gwarantujacego bezpieczny obrét produktami leczniczymi. Stad wyplywaja
liczne obowiazki farmaceuty zapisane w prawie.

Po raz pierwszy w obecnym systemie prawnym pojawit si¢ obowiazek podnoszenia
kwalifikacji przez farmaceutéw pracujacych w aptekach i hurtowniach farmaceutycznych.
Na taki ksztalt zapisow wplyw mialy dyrektywy Unii Europejskiej. O obowiazku
uczestniczenia w szkoleniach moéwi ustawa, a doprecyzowanie zasad zawieraja akty
wykonawcze. Potwierdza to wptyw uregulowan prawnych na zasady wykonywania zawodu
farmaceuty.

Wedtug uregulowan prawnych farmaceuci powinni odgrywa¢ kluczowa rol¢ w ochronie
zdrowia publicznego, gwarantujac bezpieczna dystrybucje produktéw leczniczych
i zaspokajajac oczekiwania spoteczne, co zgodne jest z wytycznymi unijnymi.

Zapisy obowiazujacego prawa, traktujac apteke jako centrum informacji o leku, wskazuja
na rol¢ doradcza i1 edukacyjna farmaceuty, ktéry udziela pacjentowi fachowych
1 obiektywnych informacji oraz porad odnosnie dziatania produktéw leczniczych
i stosowania wyrobow medycznych.

Dyrektywy unijne wielokrotnie podkreslaja udziat farmaceuty w zapobieganiu
interakcjom 1 dzialaniom niepozadanym powodowanym przez leki. Nabiera to znaczenia
szczegblnie przy stosowaniu politerapii w coraz czgsciej wystgpujacych chorobach
cywilizacyjnych, samoleczeniu pacjentéw, a takze w zapobieganiu chorobom jatrogennym.

Wsréd celéw wykonywania zawodu farmaceuty ustawodawca umiescit obowiazek
monitorowania dziatan niepozadanych i przekazywania tych informacji wtasciwym organom,
co jest wyrazem dbalosci o zdrowie publiczne. Stanowi to nowe zadanie dla farmaceutéw.
Obecne zapisy, stworzone na podstawie wytycznych Unii Europejskiej, w spos6b
szczegblowy rozwiazuja kwestie zwigzane ze zgtaszaniem dzialan niepozadanych. Posiadaja
jednak niescistosci, ktére negatywnie moga wptywac na samodzielno$¢ farmaceuty.

Duzego znaczenia w zapewnieniu bezpieczenstwa farmakoterapii nabiera opieka
farmaceutyczna, ktéra w polskim systemie prawnym nie jest zdefiniowana. Brak zapiséw
legalizujacych powyzsze pojecie stwarza trudnos$ci przy opracowywaniu standardow
i realizacji zatozen w praktyce. Zgodnie z wytycznymi Unii Europejskiej termin ,,opieka

farmaceutyczna”, pojmowany jako ustuga §wiadczona w aptece przez farmaceutg, pojawia
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si¢ w polskich dokumentach rzadowych. Na konieczno$¢ wprowadzenia zapisow
ustawowych dotyczacych opieki farmaceutycznej zwraca uwageg srodowisko zawodowe,
ktéore jednoczesnie postuluje wpisanie tego S$wiadczenia do katalogu ustug
farmaceutycznych.

Zawdd farmaceuty, kierujac sig¢ nie tylko przepisami prawa, ale takze zasadami etyki,
potwierdza swoja przynaleznos¢ do grupy zawodéw zaufania publicznego. Prawa
i obowiazki cztonkéw tych zawodow, ze wzgledu na swoje znaczenie, sa okreslone prawem
w formie ustawy. Natomiast w przypadku farmaceuty brak jest regulacji ustawowych
niektérych specyficznych uprawnien i obowiazkoéw, np. zachowania tajemnicy zawodowej,
w przypadku ktérej stosowana jest tylko norma etyczna. Wydaje sig, ze dopiero ustawa
o zawodzie farmaceuty rozstrzygnetaby wiele probleméw istotnych dla polskiego
aptekarstwa.

Uprawnienia farmaceutéw do wydawania lekéw na podstawie recepty lekarskiej
regulowane byly wieloma aktami prawnymi, czgsto ulegajacymi zmianom. Wymogi
realizacji recept zawsze byty bardzo sformalizowane. W obecnym systemie zauwazy¢ mozna
zwigkszenie uprawnien wyrazajace si¢ mozliwoscia wydania leku na podstawie recepty
farmaceutyczne;.

Farmaceuci posiadajacy wlasny samorzad zawodowy ponosza odpowiedzialnos¢
zawodowa i poddaja si¢ jurysdykcji organéw korporacyjnych. Paradoks etyczny zwiazany
z dzialalnoscia apteki polega na tym, ze normy etyki zawodowej obejmuja tylko
farmaceutow. W sytuacji, gdy wilascicielem apteki jest osoba bez wyksztalcenia
farmaceutycznego samorzad zawodowy nie moze reagowac i dyscyplinowac niefarmaceuty,
a jedynie fachowcéw pracujacych w aptece i wykonujacych polecenia stuzbowe wiasciciela.
Dlatego stuszne wydaja si¢ postulaty farmaceutéw, aby uprawnienia do prowadzenia apteki
przystugiwatly tylko farmaceucie. Prawo nie uwzglednia interesu zawodowego farmaceutéw
w Polsce. Nie uwzglednia tez specyfiki zawodu. Prawo z jednej strony uwzglednia
szczegblne znaczenie leku 1 wykazuje troskg o bezpieczenstwo obrotu lekiem, co wynika
z zapisOw prawa, a z drugiej strony liberalizacja prawa pozbawia zawdd regul prawnych
strzegacych prestizu, co wptywa negatywnie na sytuacj¢ aptekarstwa.

Zapisy ustawowe dotyczace okreslonej grupy zawodowej wywieraja istotny wpltyw na jej
sytuacje i rozwoj. Przeprowadzone w pracy badania ankietowe na temat znaczenia prawa
w dziatalnosci zawodowej farmaceutéw potwierdzity powyzsza zaleznos¢.

Ankietowani farmaceuci oceniajac swoja znajomo$¢ prawa, uznali, ze prawo

farmaceutyczne jest im znane ogélnie (41%), czg¢sciowo (41%) 1 w sposob niepeiny (11%).
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Tylko 7% respondentéw  deklaruje szeroka znajomo$¢ prawa. Jednoczes$nie az 60%
respondentéw uwaza znajomo$¢ prawa jako niezbedna, a 29% jako przydatnag w pracy
zawodowej. Wiedza prawnicza czerpana jest gléwnie z prasy fachowej (33,8%)
i Dziennikow Ustaw (25%), a takze z Internetu (17,7%), od kolezanek i kolegdéw, z ktérymi
pracuja (15%) oraz szkolen 1 kurséw (6,8%). Natomiast izba aptekarska tylko dla 1,7%
ankietowanych stanowila zrédlo informacji na temat przepisow prawa. Powyzsze
odpowiedzi wskazuja na docenianie znaczenia prawa przez farmaceutéw pracujacych
w aptekach (ryc. 5-7).

Chg¢ poznania prawa farmaceutycznego i dokonujacych si¢ jego zmian zadeklarowato az
74% ankietowanych. Udzielane odpowiedzi negatywne (17%) argumentowane byty gtéwnie
brakiem czasu na uczestniczenie w kursach doszkalajacych (ryc. 8).

Wsréd zagadnien, ktore interesuja farmaceutéw najwigksze znaczenie wedlug 40%
respondentow przypisano zasadom realizacji recept, natomiast wedlug 30% zasadom
odpowiedzialnosci zawodowej. Kolejne 15% ankietowanych uznato za przydatna znajomos¢
regul otwierania i prowadzenia apteki lub hurtowni farmaceutycznej, a 14% zasad reklamy
produktéw leczniczych. Farmaceutéw interesuja réwniez zasady ciaglych szkolen, prawo
pracy, prawo wspdOlnotowe, zasady realizacji recept dla os6b posiadajacych szczegdlne
uprawnienia, zasady odptatnosci za leki, utylizacja lekow przeterminowanych, a takze zasady
obrotu i kontroli substancji psychotropowych i odurzajacych (1%) (ryc. 9).

Wyniki przeprowadzonej ankiety wykazaly potrzebe szkolenia farmaceutéw w zakresie
prawa farmaceutycznego. Byly podstawa do opracowania programu szkolenia
1 zorganizowania kursow dla farmaceutéw o tematyce prawniczej. Pierwsze kursy
przeprowadzono w roku 2004, od tej pory powtarzane sa cyklicznie.

Zdecydowana wigkszo$¢ ankietowanych farmaceutéw (90,5%) uznala, ze wptyw
uregulowan prawnych na ich obecna sytuacje byt niekorzystny i zbyt ingerowat
w prowadzong dziatalnos¢. Tylko 7,5% ocenito ten wptyw pozytywnie (ryc. 10).

Farmaceuci doceniajac rolg¢ prawa w swojej pracy zawodowej, widza jednocze$nie
konieczno$¢ nowelizacji aktualnie obowiazujacych aktéw prawnych (82%). Wsrdd nich 23%
uwaza, ze zmiany powinny by¢ gruntowne (ryc. 11).

Wyniki sondazu przedstawione na rycinie 12 wskazuja, ze ankietowani zwracali uwage
na niestabilnos¢ polskiego prawa, brak przejrzystosci i spojnosci w przepisach (41%), zbyt
czeste modyfikacje i mnogos$¢ aktéw wykonawczych (22,5%). Powoduje to niezrozumienie
i niejednoznaczne interpretacje, ktére bardzo utrudniaja pracg. Farmaceuci w swoich

wypowiedziach formutowali postulat uproszczenia zasad prawnych zwigzanych
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z dzialalno$cia aptek. Zdaniem 33% ankietowanych najwigkszy wplyw na dziatalno$é¢
polskiego aptekarstwa wywieraloby umozliwienie posiadania apteki tylko przez farmaceutg.
Postulowane zmiany dotyczyly réwniez m. in. wprowadzenia cen urzedowych na leki
refundowane jednakowych we wszystkich aptekach (22%), okreslenie demograficznych
barier dla otwierania nowych aptek jak réwniez okreslenia minimalnych odlegtosci
pomigdzy aptekami (19%) a takze wprowadzenia zakazu reklamy i promocji aptek (10%).
Obecna sytuacja, powstala z przyzwolenia prawa, nie jest akceptowana przez respondentéw,
ktérzy przeciwni sa konkurencji cenowej i nieetycznym zachowaniom. Uzyskane wyniki
wskazuja na brak poparcia farmaceutéw dla obecnych rozwiazan prawnych i postulowanie
zaniechania liberalnego traktowania aptekarstwa. Sa to postawy wyrazajace poczucie
wspOlnoty interesu i przynalezno$ci zawodowej do profesji legitymujacej si¢ wyzszym,
specjalistycznym wyksztatceniem. Postawy te nie pasuja do obrazu przedsigbiorcy gotowego
konkurowac z innymi przedsigbiorcami na wolnym, niczym nie ograniczonym rynku.

Respondenci wskazywali na potrzeb¢ umocnienia ochrony prawnej zawodu (23%)
i zaostrzenia instytucji prawnych odpowiedzialnosci zawodowej za nieprzestrzeganie etyki
(20%). Farmaceuci, podkreslajac w swoich postulatach spoteczny wymiar zawodu, nie godza
si¢ na komercyjne traktowanie apteki.

Kolejne badania przeprowadzone wsréd farmaceutéw mialy charakter socjologiczny.
Dazac do okre§lenia roli zawodu i funkcji spolecznej farmaceuty, analizowano
reprezentowane postawy wobec zawodu a takze wobec pacjentow.

Okreslajac cel zawodu farmaceuty (ryc. 13) wykazano, ze zadania przewidziane prawem
sa zabezpieczone i realizowane w praktyce. Zdecydowana wigkszo$¢ pytanych farmaceutow
podkreslata swoje dazenie przede wszystkim do zagwarantowania bezpieczenstwa
produktéw leczniczych (83%) 1 prawidlowej realizacji recept (91%). Uczestniczenie
w procesie terapeutycznym, edukacji pacjenta zwiazanej z prawidtowym stosowaniem lekow
1 ich naduzywaniem jest priorytetem dla 19-32% respondentéw. Niewielki odsetek
ankietowanych wymienia tez promocj¢ zdrowia (8%). Natomiast 12% farmaceutow
identyfikuje cel swojej pracy z pelnieniem misji wobec spoteczenstwa.

Mozna stwierdzi¢, iz w $wiadomosci zdecydowanej wigkszosci farmaceutéw (97,8%)
apteka jest przede wszystkim miejscem Swiadczenia ustug wobec o0s6b wystgpujacych
w dwoch rolach: pacjenta, oczekujacego porady dotyczacej sposobu leczenia i zachowania
zdrowia oraz klienta zainteresowanego zakupem lekéw (ryc. 14). Wynik ten okresla
charakter identyfikacji zawodowej i pelnienie przez aptekg funkcji przede wszystkim

terapeutycznej i informacyjno — edukacyjnej. W najmniejszym stopniu apteka okreslana jest
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jako przedsigbiorstwo (2,2%), ktére na rynku ekonomicznym zabiega o zysk, konkurujac
z innymi podmiotami. Wyraza to etyczne podejs$cie do zawodu i w przypadku konfrontacji
pomigdzy dobrem pacjenta (zdrowie) a interesem przedsigbiorcy (zysk), wazniejsze jest
dobro pacjenta. Etyka farmaceuty, jako przedstawiciela ochrony zdrowia, dominuje
w postawie zawodowej. Alternatywna opcja, ktéra mozemy okresli¢ jako etyke
przedsigbiorcy, mogtaby prowadzi¢ do skutecznego realizowania przede wszystkim
interesOw przedsigbiorcy kosztem pacjentéw. Wypowiedzi ankietowanych wskazuja na
negacj¢ takiego stanowiska. Apteka zostala uznana przez respondentéw za placéwke ochrony
zdrowia, co wskazuje na jej aspekt spoteczny a nie ekonomiczny. Stwierdzony w ankiecie
bardzo niski stopien identyfikacji z rola przedsigbiorcy swiadczy¢ moze o podtozu dazen do
zmiany sytuacji prawnej dotyczacej mozliwosci prowadzenia apteki. Farmaceuci, jak
wykazaly badania, postuluja aby w odniesieniu do zawodu, ze wzgledu na jego misje,
tworzy¢ regulacje prawne odbiegajace od klasycznego modelu przedsigbiorstwa dziatajacego
na wolnym rynku.

Na podstawie uzyskanych wynikéw mozna zauwazy¢ réwniez, ze funkcja doradcza
i edukacyjna farmaceuty pracujacego w aptece jest niestety obecnie niewielka.
Wprowadzenie standardéw opieki farmaceutycznej mogloby zmieni¢ tg sytuacje.

Gotowos¢ farmaceutéw do podjecia opieki farmaceutycznej, rozumianej jako dazenie do
zapewnienia prawidtowego przebiegu farmakoterapii, wyrazito 56,3% respondentéw (ryc.
15). Nalezy uzna¢ to za przestank¢ wskazujaca na mozliwo$¢ rozwoju tej dziedziny
dzialalnosci w przysztosci. Wyniki badan sondazowych wskazuja réwniez, ze tylko 13%
sposrod badanych, zapoczatkowato proces wdrazania opieki farmaceutycznej do praktyki.
Podczas realizacji tej dziatalnosci przeszkoda sa skomplikowane wymogi formalne zwiazane
z prowadzeniem dokumentacji zgodnie z ustawa o ochronie danych osobowych. Pomimo
tego respondenci podkreslali bezposrednie korzysci dla pacjentéw z uwagi na rozwigzywanie
probleméw lekowych oraz ich zapobieganie.

Nalezy podkresli¢ takze, ze az 30% badanych farmaceutéw nie jest zainteresowanych
prowadzeniem opieki farmaceutycznej. W  uzasadnieniu ankietowani podawali
niewystarczajace przygotowanie do petnienia takiej roli, zbytnie obciazenie obowiazkami
administracyjnymi oraz brak funduszy niezbgdnych do sprawowania pelnej opieki
farmaceutycznej. Wydaje sig, ze wlasciwa organizacja pracy i odpowiednie szkolenie moze
przyczyni¢ si¢ do pokonania tych trudnosci. W krajach cztonkowskich UE opieka
farmaceutyczna jest wazna ustuga farmaceutyczna, zapisana w dyrektywach dotyczacych

bezpieczenstwa farmakoterapii.
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W realizacji opieki farmaceutycznej wazna jest wspoétpraca z przedstawicielami innych
zawodow medycznych, zwlaszcza z lekarzem. Analiza aktow prawnych wykazata brak
regulacji dotyczacych zasad wspdtpracy farmaceuty i lekarza. Oparte sa wigc one na
wspolnych doswiadczeniach obu grup zawodowych.

Jak wykazaly badania ankietowe (tabela 1) sposrdd réznych wariantéw relacji pomigdzy
farmaceuta a lekarzem, respondenci najczg¢sciej wskazywali na relacjg, w ktorej lekarz jako
kierownik procesu leczenia podejmuje decyzje dotyczace przebiegu dziatan terapeutycznych,
a farmaceuta je wykonuje dostarczajac pacjentowi przepisane leki (38,7%). Swiadczy to
0 postrzeganiu asymetrii we wspOtpracy obu zawodéw i1 zajmowaniu przez farmaceutg
pozycji podporzadkowanej w stosunku do dominujacej roli lekarza. Jednakze dla 33,3%
pytanych farmaceuta i lekarz wspotpracuja w sposdb partnerski poprzez wzajemne
konsultacje w celu zoptymalizowania terapii. Ten typ wspétpracy mozna uzna¢ za modelowy
1 szczegllnie istotny podczas prowadzenia opieki farmaceutycznej. Inna grupg stanowia
respondenci (21,5%), ktérzy uznajac wzajemna niezalezno$¢ obu r6l, jednoczesnie wskazali
na dazenie zaréwno lekarza, jak i farmaceuty do osiagni¢cia tego samego celu, ktérym jest
dobro pacjenta lecz bez wyraznej wspotpracy. Natomiast dla 6,5% obie profesje dziataja w
izolacji, bez porozumienia, nie zauwazajac wspdlnego celu.

Opinie na temat jakosci rzeczywistej wspotpracy pomigdzy farmaceuta i lekarzem, oparte
na wlasnych do$§wiadczeniach respondentéw, sa zréznicowane.

Srodowisko farmaceutéw opisujac wiasciwa relacje z zawodem lekarza (ryc. 16) zgodnie
uznaje ja za konieczna i wskazana (94,8%). Aktualnie istniejaca wspotprace (ryc. 17)
oceniono jako dostateczng (31,5%) i zla (22,3%). Tylko dla 3,9% pytanych jest ona bardzo
dobra a dla 27,6% dobra.

Analiza uzyskanych wynikéw, a takze zauwazony wczes$niej brak regulacji zasad
wspotpracy obu zawodéw wskazuja na konieczno$¢ poprawy wzajemnych relacji.

Poszukujac przyczyn obecnej sytuacji (ryc. 18) wskazywano na brak zorganizowanych
form wspétpracy (60,5%) i brak przygotowania obu zawodéw do wspdlnej realizacji zadan
(55,1%). Przypisywanie lekarzowi dominujacej pozycji w procesie terapeutycznym dla 50%
respondentéw stanowi utrudnienie do nawiazania korzystnych relacji. Respondenci
wskazywali rOwniez na brak czasu, a takze konflikty we wzajemnych relacjach.

Dazac do wskazania plaszczyzn wspélpracy obu profesji (ryc. 19), zdaniem
ankietowanych farmaceutéw, wazne sa wzajemne konsultacje dotyczace prawidtowosci
wypisywania recept (82,9%), wymiana informacji na temat dziatania lekéw, interakcji

1 dziatan niepozadanych (76,3%), konsultacje dotyczace wystgpujacych probleméw
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lekowych u pacjentéw (72,3%), wspolne szkolenia 1 konferencje naukowe (68,7%) oraz
wspotuczestniczenie w opiece nad pacjentem (59,1%).

Wydaje sig, ze wspdlpraca pomigdzy farmaceutami a lekarzami opiera¢ powinna si¢ na
zrozumieniu zakresu réznych kompetencji wtasciwych swoim profesjom i uswiadomieniu
wspoOlnego celu. Domena lekarza jest rozpoznawanie 1 rozwigzywanie problemow
medycznych, zwiazanych ze stanem chorobowym, natomiast zadaniem farmaceuty jest
rozpoznawanie i rozwiazywanie problemoéw lekowych, powodowanych przez niewlasciwie
stosowane leki. Wskazuje to na fakt, ze farmaceuta uczestniczacy w procesie leczenia
1 realizujacy opieke farmaceutyczng nie narusza sfery dziatalnosci lekarza. Przeprowadzone
badania ankietowe ukazujace aktualny obraz wspdipracy obu zawodéw wykazaly potrzebg
i konieczno$¢ poprawy dotychczasowych relacji.

W krajach czilonkowskich UE np. w Holandii istnieje prawnie usankcjonowany
obowiazek uczestnictwa we wspdlnych konferencjach na temat dziatania lekow.

Ankiety przeprowadzone wsrdd pacjentow wskazaty na pozytywne postrzeganie zawodu
farmaceuty. Sposréd pytanych az 75% darzy farmaceutéw duzym zaufaniem (ryc. 20).
Jednoczesnie 49% z nich bardzo czgsto korzysta z porad w aptece (ryc. 21). Porady oceniane
sa Jjako wyczerpujace 1 zrozumiate dla 81% (ryc. 22). Wskazywano wigc na fachowos¢
1 dobra jakos$¢ ustug Swiadczonych przez farmaceutéw. Uzyskane wyniki powinny by¢
wykorzystane do wprowadzania i rozwijania standardéw opieki farmaceutyczne;j.

Poréwnujac powyzsze wyniki (ryc. 21 i 22) z wynikami uzyskanymi podczas badan
przeprowadzonych wsrdéd farmaceutéw (ryc. 14) zauwazy¢ mozna inne rozumienie funkcji
doradczej 1 edukacyjnej. Farmaceuci oceniaja swoja dotychczasowa wspodltprace 1 opieke nad
pacjentem nizej niz postrzegaja to sami zainteresowani. Wigza¢ to mozna z profesjonalnym
podejsciem do wykonywanych funkcji oraz dazeniem do zagwarantowania optymalnej ustugi
farmaceutyczne;.

Zdaniem pacjentow dostgpnos¢ do ustug farmaceutycznych (ryc. 23) jest bardzo dobra
(46%) 1 dobra (51%). Wyniki te pozwalaja przypuszczaé, ze w ocenie pacjentow wazny jest
fatwy dostgp do apteki i pewno$¢ uzyskania rzetelnej informacji i pomocy. W dozwolonej
prawem sytuacji i istnieniu konkurencji aptek, pacjent majacy swobod¢ wyboru apteki ma
takze wplyw na starania farmaceutéw w podnoszeniu jakosci swoich §wiadczen.

Sama apteka kojarzona jest jako miejsce nie tylko zaopatrzenia w leki, ale takze jako
placowka, w ktérej powinny by¢ $swiadczone ustugi zwiazane z ochrona zdrowia (ryc. 24).
Pacjenci oczekujac od farmaceuty przede wszystkim zainteresowania zglaszanymi

problemami 1 wlasciwej porady oraz informacji (ryc. 25), potrzebuja doradztwa z zakresu
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wlasciwego stosowania lekow, profilaktyki, leczenia wspomagajacego, sposobow walki
z natogami (ryc. 26). Opinia ta moze by¢ wykorzystana jako argument do prowadzenia
profilaktyki i promocji zdrowia w szerszym zakresie.

Badania ws$rdéd pacjentow pozwalaja wnioskowac, ze istnieje zapotrzebowanie na opiekg
farmaceutyczna (ryc. 27). Az 87,9% respondentéw stwierdzito, ze jest ona bardzo potrzebna
1 oczekiwang ustuga. W uzasadnieniu pacjenci odwotywali si¢ do réznych argumentow, przy
czym najczesciej dotyczyly one trudnosci w dostgpie do lekarza.

Wysoka ocena zawodu przez pacjentéw powinna by¢ wykorzystana do dalszego rozwoju
procesu opieki farmaceutycznej. Zgodnie z oczekiwaniami farmaceuta wspoétpracujac
z pacjentem 1 innymi zawodami medycznymi dazy do wdrozenia nakreslonego planu
terapeutycznego, ktérego celem jest poprawa zdrowia i jakosci zycia. Uczestniczenie
farmaceutow w podnoszeniu $wiadomosci zdrowotnej spoteczenstwa podkreslaja réwniez
dyrektywy unijne.

Reasumujac mozna stwierdzi¢, ze prawo wptywa na sytuacj¢ aptekarstwa. Analiza aktéw
prawnych wykazata, ze wpltyw ten jest zr6znicowany. Z jednej strony regulacje prawne
oddzialywuja pozytywnie, powodujac wzrost znaczenia dzialalno$ci aptek i wyznaczajac
nowe role dla farmaceuty. Taki kierunek zmian wytyczylo prawo wspdlnotowe. Z drugiej
strony nie wszystkie zapisy zmierzaja do doskonalenia sytuacji polskiego aptekarstwa.
Postepujaca liberalizacja prawa dotyczaca zasad otwierania i prowadzenia aptek nie znajduje
akceptacji  wigkszosci  $Srodowiska zawodowego postrzegajacego zagrozenia dla
bezpieczenstwa obrotu lekami. Zauwazona coraz szersza ingerencja ustawodawcy w sprawy

aptekarstwa nie sprzyja wypelnianiu funkcji spotecznej w praktyce.
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7. WNIOSKI

W podsumowaniu przeprowadzonych analiz i badan mozna sformutowac nastgpujace

whnioski:

. Zapisy ustawowe maja bardzo istotny wptyw na ksztaltowanie sytuacji aptekarstwa w
Polsce.

. Prawo podkresla rolg spoteczna apteki i pozycje farmaceuty.

Prawo wspdlnotowe wywarto wptyw na aktualne polskie ustawodawstwo
farmaceutyczne, co przektada si¢ na ksztattowanie sytuacji aptekarstwa.

. Poréwnujac akty prawne z konca XX i poczatku XXI wieku zaobserwowa¢ mozna
ingerencj¢ ustawodawcy w sprawy aptekarstwa. Zakres interwencjonizmu
panstwowego staje si¢ coraz szerszy. Rosnaca ilo§¢ aktéw prawnych normatywnych i
wykonawczych jest wyrazem reglamentacji dzialalnosci farmaceutyczne;.

. Apteka jako placoéwka ochrony zdrowia publicznego i farmaceuta swiadczacy ustugi
farmaceutyczne sga prawnie zobligowani do gwarantowania bezpieczenstwa obrotu
produktami leczniczymi.

. Nastepujaca liberalizacja przepisow prawa dotyczaca swobody dziatalnosci
gospodarczej nie odzwierciedla pogladéw wigkszo$ci srodowiska farmaceutycznego.

. Farmaceuci doceniaja znaczenie prawa w dzialalnosci zawodowej jednoczesnie

wskazujac na potrzebg podnoszenia $wiadomosci prawne;.
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8. SUMMARY

The dissertation aimed at assessing the impact of legal regulations on the situation of
pharmaceutics in Poland. The comparative analysis of normative and executive acts along
with jurisdiction done referred to the legal system at the end of the 20™ and the beginning of
the 21" centuries. The dissertation also took into consideration the all-European aspiration
for the unification of legal regulations and used acts of Union law.

While realizing the research goals records of law in practice were assessed. The
evolutionary alternations of legal regulations were to guarantee improvement of Polish
pharmaceutics.

The first part of the dissertation was devoted to the analysis of the legal status of
a pharmacy and to the research into the impact of law on its activity and status.

The second part of the dissertation focused on the analysis of a pharmacist’s role in the
health protection system and assurance of care safety. The impact of legal regulations on the
performance of professional duties was determined.

The next part of the dissertation, which used a diagnostic opinion poll, focused on the
cognition of pharmacists’ opinions on the significance of law and the impact of legal
regulations on the social status of their profession. The analysis of the assessment of
pharmacists’ role by patients was done.

Literary texts are short of complex studies devoted to the problems discussed. This
dissertation aspires for a complex presentation of the impact of legal regulations on various
fields of pharmaceutical activity.

The confirmation of the thesis contained in the title of the dissertation as well as the
assessment and conclusions drawn from the analyses done should constitute a tool useful for
drawing plans of alternations in the legal records referring to pharmaceutics made by organs
of trade autonomy as well as by the organs entitled to create law.

The research done allows to state that law impacts the situation of pharmaceutics in
different ways. On the one hand, legal regulations have a positive impact allowing for the
increase of the significance of pharmacies’ activities and appointing new roles for
a pharmacist. Such a direction of changes was appointed by Union law. On the other hand,
however, we cannot say that all the records aim at improving the situation of Polish
pharmaceutics. The progressive liberalization of law concerning the rules of establishing and

running pharmacies is not approved by most of the professional circles, who perceive the
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threats for the safety of medicine trade. The wider and wider interference of the legislator

with pharmaceutical matters is not conducive to fulfilling the social function in practice.
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