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Wstep

Dnia 16.04.2021 r. weszta w zycie dlugo oczekiwana w srodowisku farmaceutycznym
ustawa z 10.12.2020 r. o zawodzie farmaceuty (Dz.U. z 2021 r. poz. 97). Farmaceu-
ci starali sie o nig przez dekady. Ostatni akt prawny dotyczacy zakresu wykonywa-
nia zawodu pochodzit z 1938 r.'! Z nowa ustawa wigzane sa duze nadzieje, odnoszace
sie zaréwno do otwarcia nowoczesnych mozliwoéci rozwoju zawodu farmaceuty, jak
i zwigzane z dalszym postepem nauk farmaceutycznych.

Do tej pory rozwigzania prawne dotyczace zawodu farmaceuty zawarte byly w usta-
wie z 19.04.1991 r. o izbach aptekarskich (Dz.U. z 2019 r. poz. 1419 ze zm.) oraz
w ustawie z 6.09.2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2020 r. poz. 944 ze zm.).
Dokladna analiza obu aktéw prawnych pod katem ich oddzialywania na sprawy ak-
tywnosci zawodowej farmaceutéow ukazywala ich niewielki wplyw na sposéb i formy
wykonywania zawodu. Regulacje ustawy o izbach aptekarskich odnosza si¢ gtéwnie
do zasad funkcjonowania samorzadu zawodowego i spraw dotyczacych odpowiedzial-
noséci zawodowej. Regulacje Prawa farmaceutycznego s kompleksowym katalogiem
rozwigzan prawnych dotyczacych leku. Co prawda zawierajg zasady powiazane z wy-
konywaniem zawodu farmaceuty w hurtowni farmaceutycznej czy w aptece, a takze
zawieraly caly rozdziat poswiecony ksztalceniu podyplomowemu farmaceutow, jednak
zakres przedmiotowy tego aktu prawnego nie traktuje zawodu farmaceuty jako osi dla
przyjetych w nim rozwigzan. Niektdre obowiazki zawodowe wynikaja takze z ustawy
z 12.05.2011 r. o refundacji lekow, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz.U. z 2020 r. poz. 357 ze zm.), a takze
z wydanych na jej podstawie aktéow wykonawczych.

Dotychczasowe regulacje odnoszace si¢ do zawodu farmaceuty nalezy uznaé bez wat-
pienia za rozproszone, niewystarczajace i nieprzystajace do wymogdéw dynamicznie
rozwijajacego sie systemu ochrony zdrowia. Zmiany dokonujace si¢ we wspolczes-
nym $wiecie wymuszajg zrewidowanie anachronicznej roli farmaceuty, zdomino-
wanej przez dystrybucje leku. Niestety dokonanie wyraznych innowacji w praktyce

! Ustawa z 25.03.1938 r. 0 wykonywaniu zawodu aptekarskiego (Dz.U. z 1938 r. Nr 23, poz. 202).
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farmaceutycznej napotykalo na bariery i trudnosci wynikajace przede wszystkim
z braku odpowiednich, nowoczesnych rozwigzan prawnych. Na $wiecie zwieksza sie
rola farmaceutéw, miedzy innymi w dziatalno$ci edukacyjnej i zwigzanej z ochro-
na zdrowia publicznego®. Wedlug definicji Donalda Achesona (przyjeta przez WHO
w 1988 r.) zdrowie publiczne to nauka i sztuka zapobiegania chorobom, przedtuzania
zycia i promocji zdrowia poprzez zorganizowany wysitek spoteczenstwa. Cel taki uzy-
skuje sie poprzez kontrole czynnikéw ekologicznych, tworzenie sprzyjajacych zdro-
wiu warunkéw spoleczno-ekonomicznych, zapobieganie zakaznym i niezakaznym
chorobom spolecznym, powszechny i rowny dostep do opieki medycznej, a przede
wszystkim w wyniku ksztaltowania nawykow zdrowego stylu zycia w ramach edukacji
przedszkolnej i szkolnej oraz realizacji programéw promocji zdrowia w srodowisku
ludzi dorostych®. W Polsce dziatania nastawione na profilaktyke pierwotng i wtdrna
to rozwijajacy sie obszar dziatalno$ci znajdujacy podstawy zaréwno w priorytetach
zdrowotnych kraju, dokumentach strategicznych takich jak ,,Polityka Lekowa Panstwa
2018-2022"* czy Narodowa Strategia Onkologiczna®, jak i konkretnych rozwigzaniach
prawnych stanowiacych podstawe finansowania tych dzialan (np. podatek cukrowy)e.
Aktywno$¢ zawodowa farmaceutéw powinna stanowi¢ wazny filar zdrowia publiczne-
go w Polsce. Niestety uprawnienia zawodowe farmaceutéw nie byly do tej pory wspar-
te mozliwosciami prowadzenia dziatan z tego zakresu.

Farmaceuci na $wiecie dostarczajg nie tylko produkty, ale i ustugi. Waznym elemen-
tem praktyki farmaceutycznej w wielu krajach staje si¢ zarzadzanie farmakoterapia,
zwlaszcza w przypadku chordb przewlektych, takich jak: cukrzyca, nadci$nienie tetni-
cze i astma. Pomimo istnienia od 2008 r. ustawowej definicji opieki farmaceutycznej
(art. 2a ust. 1 pkt 7 ui.a.), ustuga ta w Polsce nie rozwinela sie, poniewaz nie byta
refundowana. To wielka strata, zwlaszcza dla pacjentéw nalezacych do najstarszej gru-
py wiekowej, ktdrzy zazywajac wiele lekéw powinni by¢ objeci opieka farmaceutyczna
w sposob obowigzkowy. W niektorych krajach (np. Wielka Brytania, Irlandia, Austra-
lia) apteki sa kojarzone jako placéwki podstawowej opieki zdrowotnej (POZ), w kto-
rych farmaceuci konsultuja drobne schorzenia, wykonuja niektore testy diagnostyczne,
a nawet szczepig pacjentéw. Rola aptek w podstawowej opiece zdrowotnej polega takze
na dostarczaniu pacjentom ustug zwigzanych z wystawieniem recepty przez farmaceute
jako kontynuacji terapii, a nawet w sposob niezalezny od lekarza. W Polsce apteki jako
najbardziej dostepne placowki ochrony zdrowia, dzialajace w nocy, w $wieta i w week-
endy, w ktorych aby uzyska¢ porade specjalisty, nie trzeba sie zapisywa¢, niestety nie

Zob. https://www.euro.who.int/en/health-topics/Health-systems/public-health-services (dostep: 11.11.2020 r.).

J. Frank, J.L. Bobadilla, J. Sapielveda, J. Rosenthal, E. Ruelas, A conceptual model for Public Health Research, PAHO
Bulletin 1988/22, s. 60-71.

Zob. https://www.gov.pl/documents/292343/436711/POLITYKA_LEKOWA_PANSTWA_2018-2022_12072018_
v76%20(3).pdf (dostep: 22.03.2021 r.).

> Zob. https://www.gov.pl/web/zdrowie/narodowa-strategia-onkologiczna (dostep: 11.11.2020 r.).

ES

Zob. https://www.premier.gov.pl/wydarzenia/decyzje-rzadu/projekt-ustawy-o-zmianie-niektorych-ustaw-w-zwiazku-z-
promocja.html (dostep: 11.11.2020 r.).
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odgrywaja roli chociazby zblizonej czy uzupelniajacej dla podstawowej opieki zdro-
wotnej. W wiekszosci przypadkow farmaceuta nie moze udzieli¢ pomocy pacjentowi,
musi odesta¢ go do placowki medycznej. Pelnienie przez farmaceutéw funkeji, ktd-
re odpowiadaja zapotrzebowaniu zdrowotnemu polskich pacjentéw, wymaga jednak
okreslenia nowych uprawnien i przyjecia nowego kierunku rozwoju zawodu poprzez
umiejscowienie go w systemie $wiadczen opieki zdrowotnej. Pozwoli to czgsciowo od-
cigzy¢ podmioty wykonujace dzialalnos¢ leczniczg, chociazby poprzez zmniejszenie
liczby przypadkéw wystapienia negatywnych skutkéw zdrowotnych w wyniku niedo-
statecznie skoordynowanego prowadzenia procesu farmakoterapii’.

Rola farmaceuty w systemie ochrony zdrowia wizualizuje si¢ pomiedzy lekarzem a pa-
cjentem. Jednak zawdd nie moze, tak jak miato to miejsce do tej pory, dziata¢ w for-
malnoprawnej izolacji. Niezbedne jest zdefiniowanie zawodu jako zawodu medyczne-
go z poniesieniem okreslonych konsekwencji tej definicji. Jedng z nich jest mozliwos¢
udzielania przez farmaceutéw $wiadczen zdrowotnych, ktére moga by¢ refundowane
(opieka farmaceutyczna), a takze wyrazne wskazanie na obowigzek respektowania
praw pacjenta w praktyce farmaceutycznej. Zdrowie to bowiem dobro fundamentalne.
Kiedy cztowiek staje sie chory, szuka pomocy profesjonalisty, ale w tym wypadku wol-
no$¢ wyboru jest bardzo ograniczona, a czgsto nawet wylaczona. Wydanie produktu
leczniczego w aptece nie stanowi tylko mechanicznej czynnosci; nalezy uznaé, ze w za-
kres tej ustugi farmaceutycznej wchodzi takze budowanie wlasciwej relacji z pacjen-
tem, w pelni uznajacej jego niezaleznos¢ i prawo do samostanowienia®. W budowaniu
tej relacji niezbedne sg narzedzia prawne ochrony praw pacjenta.

Nie w pelni wykorzystane s takze umiejetnosci farmaceutéw pracujgcych w szpita-
lach, zwlaszcza farmaceutow klinicznych. Ich praca w zespole terapeutycznym stanowi
wazne wsparcie dla lekarza podczas procesu farmakoterapii. W Polsce farmacja kli-
niczna niestety nie rozwija sie tak, jak ma to miejsce w krajach Europy Zachodniej czy
w USA, mie¢dzy innymi ze wzgledu na brak odpowiednich regulacji prawnych.

Nalezy takze podkresli¢, ze farmaceuci zyskali mozliwo$¢ wykonywania zawodu w ra-
mach indywidualnej dzialalno$ci gospodarczej, chociaz ustawa nie definiuje jej jako
praktyki zawodowej. Na $wiecie (przyktadem moze by¢ Australia) farmaceuci prowa-
dza wlasne gabinety, w ktorych $wiadczg ustugi z zakresu profilaktyki i promocji zdro-
wia oraz z zakresu opieki farmaceutycznej. Farmaceuci wypelniaja takze wazne role
we wspieraniu farmakoterapii pacjentéw przebywajacych w domu (np. w hospicjach
domowych), oferujac pomoc wyjazdows, na wzor praktyki pielegniarskiej w miej-
scu wezwania. Z takich mozliwoéci powinni méc korzysta¢ rowniez polscy pacjenci,
szczegOlnie ci chorujacy przewlekle.

7 Zob. https://legislacja.rcl.gov.pl/projekt/12322852/katalog/12611753#12611753 (dostep: 22.03.2021 r.).
8 A. Zimmermann, Pacjent czy klient?, ,Mgrfarm” 2018/6, https://farmacja.pl/pacjent-czy-klient/ (dostep:
22.03.2021 r.).

15



1

©

5

Wstep

Do czasu wejcia w zycie nowej ustawy o zawodzie farmaceuty nie stworzono praw-
nych mozliwosci pelnego uzycia fachowej wiedzy i umiejetnosci, ktére farmaceuci na-
bywaja podczas wymagajacych, trudnych i trwajacych 5,5 roku studiéw magisterskich.
Wyksztalcenie farmaceuty jest kosztowne i niestety nie bylo wykorzystywane w zabez-
pieczaniu rosnacych potrzeb zdrowotnych, przy jednoczesnym coraz wigkszym przesi-
leniu zasobdw systemu ochrony zdrowia.

Potrzeba zmiany aktualnej sytuacji zawodowej farmaceutéw zostata dostrzezona w do-
kumencie ,,Polityka Lekowa Panstwa 2018-2022". Dokument ten, powstaly w oparciu
o metodyke Swiatowej Organizacji Zdrowia, wskazuje, ze niezbedne jest ,,rozszerzenie
zakresu $wiadczen udzielanych przez farmaceutéw w taki sposob, aby mogli bra¢ oni
aktywny i znaczacy udzial w dziataniach zwigzanych z profilaktyka, promocja zdrowia
i farmakoterapig™. W przedmiotowym dokumencie wskazano m.in. na wystepowanie
probleméw polegajacych na braku funkcjonowania w Polsce opieki farmaceutycznej
sprawowanej przez farmaceute we wspolpracy z lekarzem, co skutkuje m.in.:

1) brakiem kontroli polipragmazji wynikajacej z przyjmowania przez chorego kilku
lekdw zaréwno przepisanych przez lekarza, jak i z grupy wydawanych bez recepty
(OTC) oraz szeroko reklamowanych suplementéw diety, czesto bez znajomosci
ich dzialania i $wiadomosci mozliwych interakcji (polipragmazja najczesciej de-
finiowana jest jako przyjmowanie pieciu lub wiecej lekéw dziennie. W Europie
dotyczy nawet 32,1% oséb w wieku 65 lat lub powyzej');

2) nieprzestrzeganiem zalecen lekarskich dotyczacych regularnego stosowania leku,
co jest szczegolnie istotne w terapii pacjentéw przewlekle chorych;

3) wzrastajacym rynkiem samoleczenia pacjentéw w oparciu o leki OTC oraz suple-
menty diety;

4) budowaniem przez pacjentéw wiedzy o leczeniu w oparciu o informacje niepo-
twierdzone badaniami naukowymi.

W dokumencie ,,Polityka Lekowa Panstwa 2018-2022” wskazano, Ze opieka farmaceu-
tyczna polegajaca na wspolpracy farmaceuty z lekarzem powinna stanowi¢ standardo-
wa praktyke (s. 94).

Cele okreslone w ,,Polityce Lekowej Panstwa 2018-2022” wdrozono jako zapisy no-
wej ustawy o zawodzie farmaceuty. W uzasadnieniu do projektu ustawy o zawodzie
farmaceuty podkreslono, ze: ,W ocenie projektodawcy zapewnienie przystepnej dla
pacjentow ustugi doradczej pozwoli na zmniejszenie negatywnych skutkéw nieprawid-
fowego stosowania przez pacjentéw produktdw leczniczych, ze szczegdlnym uwzgled-
nieniem zjawisk polipragmazji, samoleczenia, niestosowania si¢ do zalecen lekarskich

Zob. https://www.gov.pl/documents/292343/436711/POLITYKA_LEKOWA_PANSTWA_2018-2022_12072018_
v76%20(3).pdf, s. 86 (dostep: 22.03.2021 r.).

Zob.  https://zdrowedane.nfz.gov.pl/pluginfile.php/269/mod_resource/content/1/nfz_o_zdrowiu_polipragmazja.
pdf, Warszawa luty 2020, s. 62 (dostep: 13.12.2020 r.).

16



Wstep

i stosowania niepotwierdzonych naukowo alternatyw w procesie leczenia”. Ustawa
o zawodzie farmaceuty ma doprowadzi¢ do odciazenia systemu ochrony zdrowia
»przez lepsze wykorzystanie istniejacych zasobow ludzkich i wigksze wykorzystanie
potencjalu zawodowego farmaceutéw”"'.

Aby misja i nowe zadania farmaceuty mialy szanse trwale wpisa¢ si¢ w dzialanie sys-
temu ochrony zdrowia, musi on by¢ samodzielnym zawodem medycznym wraz ze
wszystkimi uprawnieniami i obowiazkami wynikajacymi z tego faktu. Samodzielnos¢
nie oznacza tu dziatania w oderwaniu, lecz w petnej synergii z ustugami $wiadczonymi
przez lekarzy, pielegniarki i inne zawody medyczne. Kluczowa jest skuteczna wymiana
informacji miedzy tymi grupami zawodowymi i prawidtowa komunikacja z pacjen-
tem. Niezaleznos$¢ zawodowa, a wiec nieuleganie jakimkolwiek wplywom, jest podsta-
wa wysokiej jakosci ustug farmaceutycznych. Farmaceuta powinien wykonywac pra-
ce wedlug kryteriéw gwarantujgcych mu niezalezno$¢ intelektualng i bez mozliwosci
ingerowania w metody dzialania stosowane w obrebie zawodu. Farmaceuta w swoich
decyzjach podczas wykonywania czynnoéci zawodowych powinien podlega¢ jedynie
przepisom prawa i zasadom etycznym. Powinien dziala¢ w granicach wyznaczonych
przez posiadana fachowa wiedze i powinien by¢ wolny od perswazji polecania i wy-
dawania okre$lonych preparatéw. W odniesieniu do wykonywania zawodu farmaceuty
w hurtowni farmaceutycznej jako jej kierownik, czyli Osoba Odpowiedzialna, samo-
dzielno$¢ gwarantuje regulacjami Prawo farmaceutyczne (zwlaszcza w art. 78 ust. 1
pkt 14). Gwarancje niezalezno$ci ma tez farmaceuta sprawujacy funkcje Osoby Wy-
kwalifikowanej w wytworni produktéw leczniczych (art. 42 ust. 1 pkt 7 u.p.f.). Niestety
gwarancji niezaleznosci nie uwzgledniono dla aptekarzy. Tymczasem aptekarz powi-
nien mie¢ pelng gwarancje swobody dzialania w kontaktach z pacjentem. Nie moze
by¢ zwigzywany poleceniem stuzbowym dotyczacym sposobu wykonywania czynnosci
merytorycznych, sktadajacych sie na wykonywanie zawodu. W praktyce zawodowej
mozliwe jest stosowanie naciskow podyktowanych przede wszystkim wzgledami eko-
nomicznymi. Dlatego tez niezwykle wazne jest stworzenie ustawowych mechanizméw
sktadajacych si¢ na gwarancje samodzielnosci zawodowej farmaceuty wykonujacego
zawod w aptece. Nieskrepowane dzialanie aptekarza uzaleznione jest od nieulegania
jakimkolwiek wplywom i presji, ktore hipotetycznie moga wywiera¢ przedstawiciele
kadry zarzadzajacej apteka lub siecig aptek. Zawdd farmaceuty nalezy do zawoddow
zaufania publicznego, zatem istnienie instytucjonalnych form ochrony niezaleznosci,
ktére stuza suwerennosci zawodowej, jest wrecz niezbedne. Sytuacja, w ktorej farma-
ceuta wykonujacy zawdd w aptece korzysta¢ bedzie z mechanizméw gwarantujacych
mu autonomie zawodows, jest chociazby dokonanie wymiany leku na inny, poniewaz
jest to zawsze ingerencja w terapie, traktowana jak decyzja terapeutyczna, a nie hand-
lowa. Farmaceuta (nie tylko w aptece, ale takze w podmiocie leczniczym, udzielajac

" Uzasadnienie do projektu ustawy o zawodzie farmaceuty orka.sejm.gov.pl/Druki9ka.nsf/Projekty/9-020-82-
-2020/$file/9-020-82-2020.pdf (dostep: 22.03.2021 r.).
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ustugi farmacji klinicznej) powinien przekazywaé pacjentowi rzetelng, petng i zrozu-
mialg informacje¢. Informacja rzetelna przekazywana jest w sposéb zobiektywizowany,
bez uzycia manipulacji i ukrywania niektérych wiadomosci. Taka manipulacja jest nie
do przyjecia, tym bardziej gdy wynika z przyczyn finansowych. Przy udzielaniu po-
rady farmaceutycznej nie do przyjecia jest kierowanie si¢ zyskiem, nie za$§ dobrem
pacjenta, traktowanym jako drogowskaz zawodowy.

Nowa ustawa o zawodzie farmaceuty wprowadza wiele rewolucyjnych zmian, ktére
stworzono, bioragc pod uwage potrzebe zwiekszenia katalogu uprawnien zawodowych
farmaceuty po to, by lepiej wykorzysta¢ potencjal zawodowy tej grupy zawodowej,
réwniez w kierunku udzielania $wiadczen zdrowotnych (sprawowania opieki farma-
ceutycznej) czy realnego niesienia pomocy w sytuacji bezposredniego zagrozenia zycia
pacjenta (podanie leku). Uwzgledniono réwniez potrzebe umocnienia mechanizméw
gwarantujacych nieskrepowane wykonywanie zawodu. Celem, jaki przy$wiecal twor-
com projektu ustawy, bylo umozliwienie farmaceutom brania aktywnego i znaczacego
udzialu w dziataniach zwigzanych z profilaktyka, promocja zdrowia i farmakoterapig.
Pierwotne zapisy projektu wskazywaly, wzorem innych panstw, réwniez na upraw-
nienie farmaceutéw (wlasciwie do tego przygotowanych) do wykonywania szczepien.
Niestety tego postulatu nie udato si¢ w ustawie o zawodzie farmaceuty osiagna¢. Jed-
nak potrzeba wlaczenia farmaceutéw do kregu zawodoéw, ktére moga wykonywaé
szczepienia, zostala zauwazona przy okazji procedowania ustawy z 17.12.2020 r. no-
welizujgcej ustawe o szczegolnych rozwigzaniach zwigzanych z zapobieganiem, prze-
ciwdziataniem i zwalczaniem COVID-19, innych choréb zakaznych oraz wywolanych
nimi sytuacji kryzysowych oraz niektérych innych ustaw. Wprowadzono w ten sposob
zmiany w ustawie z 5.12.2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chordb za-
kaznych u ludzi (Dz.U. z 2020 r. poz. 1845 ze zm.) w art. 21c ust. 2 pkt 2 i w przypadku
wystapienia stanu zagrozenia epidemicznego albo stanu epidemii ogloszonego z po-
wodu COVID-19 upowazniono farmaceutéw do wykonywania szczepien ochronnych
przeciwko COVID-19. Epidemia COVID-19 unaocznita niedociagniecia w funkcjo-
nowaniu rodzimego systemu ochrony zdrowia. W sytuacji przecigzenia niezbedne jest
uruchamianie dodatkowych mozliwo$ci, w tym skorzystanie z potencjalu zawodowego
farmaceutéw. Dodatkowo trzeba podkresli¢, ze apteki w czasie pandemii funkcjono-
waly bez zaktocen. Nie ograniczono wizyt w aptekach i bezposredniego kontaktu z far-
maceuty, tak jak sie to stalo w podstawowej opiece zdrowotnej, oferujacej teleporady.

Oddajac niniejszy Komentarz w Panstwa rece, Zzyczymy, aby w niniejszej publikacji
znalezli Panstwo odpowiedzi na nurtujgce Was pytania w zwigzku z wejsciem w zycie
ustawy o zawodzie farmaceuty. Jednoczesnie chcieliby$Smy bardzo serdecznie podzig-
kowac¢ wszystkim osobom zaangazowanym w prace nad stworzeniem projektu ustawy,
a takze zaangazowanym w prowadzenie spraw ustawy podczas procesu legislacyjnego.
Chcieliby$my podzickowa¢ przede wszystkim Ministerstwu Zdrowia, ktdre zainicjo-
walo prace nad ustawa. Mialo to miejsce juz w 2016 r., gdy Ministrem Zdrowia byt
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Wstep

dr Konstanty Radziwilt. Ustawa przeszta proces prac parlamentarnych przy zaanga-
zowaniu dr Adama Niedzielskiego i Wiceministra Zdrowia Macieja Mitkowskiego.
Pierwszym Przewodniczacym Zespolu do spraw opracowania projektu ustawy o za-
wodzie farmaceuty byt Krzysztof Landa, dwczesny Podsekretarz Stanu w Ministerstwie
Zdrowia. Dzigkujemy réwniez wszystkim farmaceutom i studentom farmacji, a takze
sympatykom farmaceutéw, ktérzy swoja determinacja i podejmowanymi dzialaniami
przez dlugie lata zwracali uwage na zaniedbany problem polskich farmaceutéw. Zy-
wimy nadzieje, ze ustawa przyczyni si¢ do sprawniejszego funkcjonowania systemu
ochrony zdrowia w naszym kraju.

Mamy réwniez nadzieje, ze publikacja bedzie dla Panstwa inspiracja i mozliwoscia
zglebienia wiedzy na temat zawodu farmaceuty, jego misji i petnionych w spoteczen-
stwie XXI wielu funkcji.

Dr hab. Agnieszka Zimmermann
Zastepca Przewodniczacego Ministerialnego Zespolu ds. opracowania projektu ustawy
o zawodzie farmaceuty

Prof. dr hab. Marcin Czech
Przewodniczacy Ministerialnego Zespotu ds. opracowania projektu ustawy o zawodzie
farmaceuty



Stowo wstepne

W dniu 16.04.2021 r. weszla w Zycie ustawa o zawodzie farmaceuty (Dz.U. z 2021 r.
poz. 97). Akt ten wprowadza szeroki zakres nowych uprawnien zawodowych, rewo-
lucyjnych zaréwno dla srodowiska farmaceutycznego, jak réwniez polskiego systemu
opieki zdrowotnej. Wprowadzone regulacje zakladaja wigksze wykorzystanie poten-
cjatlu zawodowego farmaceutéw w zakresie poprawy efektywnosci i bezpieczenstwa,
a takze kosztochtonnosci farmakoterapii.

Zapisy ustawy zawierajg liczne rozwigzania w zakresie opieki farmaceutycznej oraz
gwarancje nieskrepowanego wykonywania zawodu farmaceuty. Objecie ustawa tak
wielu aspektéw dotyczacych wykonywania zawodu farmaceuty wymagato przygo-
towania opracowan, ktdére ulatwig zrozumienie zalozen reformy zawodu. Niniejszy
komentarz praktyczny do ustawy o zawodzie farmaceuty zostal opracowany przez
wybitnych specjalistow z zakresu prawa farmaceutycznego - cztonkéw ministerial-
nego Zespolu ds. opracowania projektu ustawy o zawodzie farmaceuty pod redakcja
dr hab. n. farm. Agnieszki Zimmermann (Wiceprzewodniczacej Zespotu). Wspot-
autorami komentarza sg réwniez prof. dr hab. Marcin Czech (Wiceminister Zdro-
wia w latach 2017-2019, Przewodniczacy Zespotu), dr hab. n. farm. Mariola Drozd,
dr n. farm. Artur Owczarek oraz mgr farm. Olga Fedorowicz. Opracowanie wyjasnia
zapisy ustawy i zawiera szereg praktycznych zastosowan. Nalezy podkresli¢, ze komen-
tarz praktyczny jest doskonalym, wieloaspektowym opracowaniem przygotowanym
dla farmaceutow przez farmaceutow.

Wadrazanie ustawy wymaga szerokiej akcji promujgcej nowe uprawnienia farmaceutow
oraz wyjasniajacej ich skutki innym zawodom medycznym, w tym wiascicielom aptek
niebedgcych farmaceutami - ten aspekt komentarz praktyczny réwniez obejmuje.

Serdecznie polecam
Prof. dr hab. n. farm. Wojciech Miltyk

Przewodniczacy Konwentu Dziekanow
Wydzialéw Farmaceutycznych Uczelni Medycznych
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USTAWA

z dnia 10 grudnia 2020 r.

o zawodzie farmaceuty’

(Dz.U. z 2021 r. poz. 97)

! Niniejsza ustawa w zakresie swojej regulacji wdraza dyrektywe 2005/36/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 7 wrze$nia 2005 r. w sprawie uznawania kwalifikacji zawodowych (Dz.Urz. UE L 255 z 30.09.2005, str. 22,
Dz.Urz. UE C 3 z 06.01.2006, str. 12, Dz.Urz. UE L 363 z 20.12.2006, str. 141, Dz.Urz. UE C 165 z 19.07.2007,
str. 13 i 18, Dz.Urz. UE L 271 z 16.10.2007, str. 18, Dz.Urz. UE L 320 z 06.12.2007, str. 3, Dz.Urz. UE L 93
z 04.04.2008, str. 28, Dz.Urz. UE L 205 z 01.08.2008, str. 10, Dz.Urz. UE L 311 z 21.11.2008, str. 1, Dz.Urz. UE
L 93 2 07.04.2009, str. 11, Dz.Urz. UE L 59 z 04.03.2011, str. 4, Dz.Urz. UE L 112 z 24.04.2012, str. 6, Dz.Urz. UE
L1802z 12.07.2012, str. 9, Dz.Urz. UE L 158 z 10.06.2013, str. 368, Dz.Urz. UE L 354 z 28.12.2013, str. 132, Dz.Urz.
UE L 305 z 24.10.2014, str. 115, Dz.Urz. UE L 177 z 08.07.2015, str. 60, Dz.Urz. UE L 134 z 24.05.2016, str. 135,
Dz.Urz. UE L 317 z 01.12.2017, str. 119 oraz Dz.Urz. UE L 104 z 15.04.2019, str. 1).
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Rozdziat 1
Przepisy ogdlne

[Zakres podmiotowy i przedmiotowy ustawy]

Ustawa okresla zasady:
1) uzyskiwania prawa wykonywania zawodu farmaceuty;
2) wykonywania zawodu farmaceuty;
3) ustawicznego rozwoju zawodowego farmaceutow.

1. Do tej pory reguly odnoszace si¢ do uzyskiwania prawa wykonywania zawodu farma-
ceuty uregulowane byly w ustawie z 19.04.1991 r. o izbach aptekarskich (art. 4, 4a-4g
oraz 6a-6d, 8, 8a i 8b oraz 18ai20a)'. Sam tytul tej ustawy sugeruje jednak, ze odnosi
sie ona do funkcjonowania izb aptekarskich, czyli do samorzadu zawodowego farma-
ceutéw. Ustawa dotyczaca dzialalnosci samorzadu zawodowego funkcjonuje w syste-
mie prawa od 1991 r., podlegata wielu nowelizacjom. Zasady dotyczace uzyskiwania
prawa wykonywania zawodu farmaceuty nie byly zebrane w konkretnym rozdziale.
Fakt, iz znalazly sie one w ustawie kompleksowo okreslajacej wymogi dotyczace zawo-
du farmaceuty, nalezy uzna¢ za oczywisty.

2. Normy poswiecone wykonywaniu zawodu farmaceuty (art. 17, 18, 21) byty w usta-
wie o izbach aptekarskich opisane marginalnie i nie odpowiadaly zapotrzebowaniu
spolecznemu na aktywne dziatanie farmaceutéw w systemie ochrony zdrowia. Re-
gulowaly tylko kwestie przerwy zawodowej (art. 17 u.i.a.), orzeczenia o niezdolnosci
do wykonywania zawodu lub wykonywania $cisle okreslonych czynnosci ze wzgledu
na stan zdrowia (art. 18 u.i.a.). Zobowigzujg farmaceute do przestrzegania zasad ety-
ki i deontologii zawodowej, godnego zachowywania si¢ i sumiennego wykonywania
swoich obowiazkéw zawodowych, a takze do zachowania w tajemnicy wiadomo-
$ci dotyczacych zdrowia pacjenta, uzyskanych w zwigzku z wykonywaniem zawodu

! Dz.U. z 2019 1. poz. 1419 ze zm.
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Art. 2 Ustawa o zawodzie farmaceuty

(art. 21 u.i.a.). Ustawa szczatkowo okreslata powinnosci farmaceuty. Warto takze za-
znaczy¢, ze sumiennos¢ w wykonywaniu obowigzkow zawodowych moze by¢ oceniana
subiektywnie, bardziej obiektywny wymiar ma pojecie staranno$ci*. Trzeba podkres-
li¢, ze zacytowany art. 21 u.i.a. redakcyjnie odpowiada art. 9 przedwojennej ustawy
z 15.06.1939 r. o Izbach Aptekarskich®. Stanowit o pragmatykach zawodu farmaceuty
w XXI w., a zostal zredagowany przed II wojng $wiatowa.

3. Regulacje ustawy o izbach aptekarskich, odnoszace si¢ do struktury i funkcjonowania
samorzadu zawodu farmaceuty oraz odpowiedzialno$ci zawodowej farmaceutdw, po-
zostaja sprzezone z regulacjami komentowanej ustawy.

4. Ksztalcenie podyplomowe farmaceutéw regulowat rozdziat 7a ustawy z 6.09.2001 r. -
Prawo farmaceutyczne®, ktory zostal po dokonaniu zmian przeniesiony do niniejszej
ustawy. Komentowana ustawa reguluje zasady wykonywania zawodu farmaceuty, kto-
rego obowigzkiem jest aktualizowanie posiadanego zasobu wiedzy i umiejetnosci oraz
prawo do uzyskania tytutu specjalisty, zatem czg¢$¢ po$wigcona szkoleniu podyplomo-
wemu jest nieodzowna. Obowigzek ustawicznego rozwoju zawodowego farmaceutow
jest sprzezony z prawem pacjenta do $wiadczen zdrowotnych odpowiadajacych wy-
maganiom aktualnej wiedzy medycznej (art. 6 ust. 1 ustawy z 6.11.2008 r. o prawach
pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta’).

5. W zakresie przedmiotowym Prawa farmaceutycznego pozostaja szczegoélowe zasady
odnoszace si¢ do sposobu wykonywania zawodu aptekarza (farmaceuty pracujacego
w aptece, punkcie aptecznym, dziale farmacji szpitalnej i hurtowni farmaceutycznej),
obejmujgce m.in. wydawanie i sporzadzanie lekéw, prowadzenie hurtowni farmaceu-
tycznej, prowadzenie apteki ogolnodostepnej, szpitalnej i zaktadowe;j.

[Zdefiniowanie zawodu farmaceuty]

1. Zawdd farmaceuty jest samodzielnym zawodem medycznym.
2. Zawdd farmaceuty moze wykonywac osoba, ktora spelnia wymagania okreslone
niniejsza ustawa.

1. Ustawowe zakwalifikowanie zawodu farmaceuty do kregu samodzielnych zawoddéw
medycznych bylo bardzo oczekiwane przez srodowisko farmaceutyczne. Postulat
wprowadzenia tej regulacji do projektu ustawy mial bezdyskusyjne poparcie wszyst-
kich przedstawicieli roznych $rodowisk farmaceutycznych (przedstawicieli samorzadu

2 A. Zimmermann, I. Adrych-Brzezinska, Odpowiedzialnos¢ aptekarza za udzielong ustuge farmaceutyczng. Czesé 1,
»Farmacja Polska” 2015/12, s. 777-785.

> Dz.U. 2 1939 r. Nr 55, poz. 346.

* Dz.U. z 2020 r. poz. 944 ze zm.

> Dz.U. z 2020 1. poz. 849 ze zm.
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zawodowego, przedstawicieli srodowiska akademickiego, naukowego, farmaceutéw
pracujacych w réznych urzedach). Zawod farmaceuty zostal zakwalifikowany do kregu
zawodow medycznych w znowelizowanym brzmieniu Prawa farmaceutycznego (zmia-
ny wprowadzone ustawa z 27.09.2013 r. o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne
oraz niektérych innych ustaw® — w art. 2a ust. 2), ucinajgc tym samym trwajaca przez
lata polemike dotyczaca statusu prawnego zawodu. Trzeba jednak podkresli¢, ze uzna-
nie zawodu farmaceuty jako zawodu medycznego zawarte w Prawie farmaceutycznym
nastgpilo na potrzeby tej konkretnej ustawy przy okazji okreélenia katalogu zawodéw
zobowigzanych do zgloszenia dziatania niepozadanego produktu leczniczego. Zaden
inny akt prawny, zwlaszcza regulacje ustawy o izbach aptekarskich, nie definiowaly do
tej pory zawodu jako zawodu medycznego.

Usytuowanie zawodu farmaceuty w kregu zawodéw medycznych mozliwe stalo
sie m.in. dzieki uznaniu opieki farmaceutycznej za $wiadczenie zdrowotne (art. 4
ust. 2 u.z.f.), a podmiotu $wiadczacego opieke farmaceutyczng za $wiadczeniodawce
(zgodnie z art. 84, zmieniajacym art. 5 pkt 41 ustawy z 27.08.2004 r. o $wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow publicznych). Osobg wykonujacg zawdd
medyczny w mysél art. 2 ust. 1 pkt 2 ustawy z 15.04.2011 r. o dzialalno$ci leczniczej’
jest osoba uprawniona na podstawie odrebnych przepiséw do udzielania $wiadczen
zdrowotnych oraz osoba legitymujaca si¢ nabyciem fachowych kwalifikacji do udziela-
nia $wiadczen zdrowotnych w okreslonym zakresie lub w okreslonej dziedzinie medy-
cyny. Przed uznaniem opieki farmaceutycznej za $wiadczenie zdrowotne definiowano
opieke farmaceutyczna jako ustuge farmaceutyczna, ktéra ma odmienny charakter od
$wiadczen zdrowotnych. Odmienny charakter ustug farmaceutycznych i $wiadczen
zdrowotnych podkreslono np. w art. 47c ust. 1 ustawy z 27.08.2004 r. o $wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych®, w mysl ktérego osoby po-
siadajace szczegdélne uprawnienia do $wiadczen (m.in. inwalidzi wojenni i wojskowi
oraz kombatanci) majg prawo do korzystania poza kolejnoscig ze $wiadczen opieki
zdrowotnej oraz z ustug farmaceutycznych udzielanych w aptekach. Nazwanie wprost
zawodu farmaceuty zawodem medycznym stanowi usankcjonowanie przynaleznosci
zawodu do grupy specjalistow zajmujacych sie¢ zawodowo, profesjonalnie ochrong
zdrowia. Konsekwencja tego jest zobowigzanie farmaceutéw do przestrzegania praw
pacjenta. Zgodnie z zalozeniami ustawy z 6.11.2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczni-
ku Praw Pacjenta przestrzeganie praw pacjenta jest obowigzkiem $wiadczeniodawcodw
oraz oso6b wykonujacych zawdd medyczny i innych 0séb uczestniczacych w udziela-
niu $wiadczen zdrowotnych (art. 2 u.p.p.). W definicji ,pacjenta” wskazano, ze jest
nim osoba zwracajgca si¢ o udzielenie $wiadczen zdrowotnych lub z nich korzysta-
jaca (art. 3 ust. 1 pkt 4 u.p.p.). Do tej pory w aptece na gruncie tej ustawy nie moz-
na bylo wymusi¢ respektowania praw pacjenta, poniewaz osoba korzystajaca z ustug

¢ Dz.U. poz. 1245.
7 Dz.U. 2 2020 r. poz. 295 ze zm.
8 Dz.U. z 2020 r. poz. 1398 ze zm.
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farmaceutycznych nie jest objeta definicja ,,pacjenta” Uznanie opieki farmaceutycznej
za $wiadczenie zdrowotne, a zawodu farmaceuty za zawod medyczny zmienia ten nie-
wlasciwy stan prawny. Nalezy takze wskazaé na rozszerzenie uprawnien zawodowych
farmaceuty w zwigzku z przynaleznoscig zawodu do kregu zawodéw medycznych.
Farmaceuta wykonujacy zawod w aptece (aptekarz) moze w przypadku bezposrednie-
go zagrozenia zycia poda¢ produkt leczniczy, z wylaczeniem produktéw leczniczych
zawierajacych srodki odurzajace lub substancje psychotropowe oraz prekursoréw ka-
tegorii 1 (art. 31 u.z.f.). Do tej pory podanie leku nie wchodzilo w zakres kompetencji
farmaceuty. Dodatkowo na mocy art. 21c ust. 2 pkt 2 ustawy z 5.12.2008 r. o zapo-
bieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chordéb zakaznych u ludzi® farmaceuta (nie tylko
pracujacy w aptece) jest uprawniony (po odbyciu kursu) do wykonania szczepienia
przeciwko COVID-19 w przypadku wystapienia stanu zagrozenia epidemicznego albo
stanu epidemii, ogloszonego z powodu COVID-19. Szczepienie ochronne przeciw-
ko COVID-19 jest poprzedzone badaniem kwalifikacyjnym w celu wykluczenia prze-
ciwwskazan do jego wykonania (art. 21c ust. 1 tej ustawy). Farmaceuta po zaliczeniu
specjalnego kursu zyskuje uprawnienia takze do przeprowadzenia badania kwalifika-
cyjnego. Podstawa do przeprowadzenia badania kwalifikacyjnego jest uzyskanie doku-
mentu potwierdzajacego ukonczenie szkolenia teoretycznego, dostepnego na platformie
e-learningowej Centrum Medycznego Ksztalcenia Podyplomowego (§ 2 pkt 2 rozporzg-
dzenia Ministra Zdrowia z 9.04.2021 r. w sprawie kwalifikacji os6b przeprowadzajacych
badania kwalifikacyjne i szczepienia ochronne przeciwko COVID-19)". Uprawnienia
do szczepien posiadaja farmaceuci w wielu krajach, w Polsce rok 2021 okazal si¢ prze-
fomowy dla wprowadzenia tych uprawnien do zakresu czynnoéci farmaceuty.

Zaliczenie zawodu farmaceuty do kregu zawodéw medycznych nie powoduje auto-
matycznego stosowania zasady krotszego czasu pracy, ktora obowigzuje tylko w pod-
miotach leczniczych (korzysta¢ z niej moga np. farmaceuci szpitalni i kliniczni). Czas
pracy pracownikow zatrudnionych w podmiocie leczniczym w przyjetym okresie roz-
liczeniowym nie moze przekracza¢ 7 godzin 35 minut na dobe i przecietnie 37 godzin
55 minut na tydzien w przecietnie pieciodniowym tygodniu pracy w przyjetym okresie
rozliczeniowym (art. 93 ust. 1 ustawy z 15.04.2011 r. o dzialalnosci leczniczej'!). Nalezy
zaznaczy¢, ze podmiot prowadzacy apteke ogélnodostepna nie moze by¢ podmiotem
leczniczym - nie moze by¢ wpisany do rejestru podmiotow wykonujacych dziatalnosé¢
lecznicza (art. 100 ust. 2 pkt 5a lit. a u.p.f.).

. Uznanie zawodu farmaceuty jako zawodu samodzielnego nastapilo expressis verbis
po raz pierwszy w komentowanym przepisie. Do tej pory w ten sposéb definiowano
zawod pielegniarki i potoznej (art. 2 ustawy z 15.07.2011 r. o zawodach pielegniarki

® Dz.U. z 2020 r. poz. 1845 ze zm.
1 Dz.U. poz. 668.
"' Dz.U. z 2021 r. poz. 711 ze zm.
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i poloznej'?) oraz zawdd fizjoterapeuty (art. 2 ustawy z 25.09.2015 r. o zawodzie fizjo-
terapeuty"). Jak wskazuje D. Karkowska, samodzielno$¢ zawodowa oznacza zdolnos¢
przystugujaca osobie wykonujacej zawdd medyczny do wyboru sposobu i metod wy-
konywania zawodu oraz ksztaltowania stosunkéw z innymi podmiotami'. Na etapie
tworzenia projektu ustawy o zawodzie farmaceuty oczekiwaniem wszystkich cztonkow
powolanego przez Ministra Zdrowia zespolu do spraw opracowania ustawy o zawo-
dzie farmaceuty bylo bezwzgledne umocnienie pozycji personelu fachowego aptek po-
przez wprowadzenie zakazu jakiegokolwiek wplywania na sposob pracy i mozliwos¢
informowania, a nastepnie oferowania pacjentom tylko $cisle okreslonego asortymen-
tu preparatow. Farmaceuci pracujacy w wytworniach lekéw w charakterze Osoby Wy-
kwalifikowanej majg zapewniong autonomi¢ decyzyjna. Obowigzkiem wytworcy jest
bowiem umozliwianie Osobie Wykwalifikowanej wykonywania obowigzkéw, w tym
podejmowania niezaleznych decyzji w ramach uprawnien wynikajacych z ustawy —
Prawo farmaceutyczne (art. 42 ust. 1 pkt 7 u.p.f.). Adekwatnie, w hurtowni farmaceu-
tycznej obowiazkiem przedsigbiorcy prowadzacego dziatalnos¢ polegajaca na prowa-
dzeniu hurtowni farmaceutycznej jest umozliwianie Osobie Odpowiedzialnej (moze
by¢ nig tylko farmaceuta) wykonywania obowigzkow, w tym podejmowania niezalez-
nych decyzji w ramach przypisanych uprawnien wynikajacych z ustawy — Prawo far-
maceutyczne — art. 78 ust. 1 pkt 14 u.p.f. Podobnie do obowiazkéw posiadacza zgody
na wytwarzanie produktu leczniczego terapii zaawansowanej — wyjatku szpitalnego
nalezy umozliwianie Osobie Kompetentnej, ktorg moze by¢ farmaceuta, wykonywania
obowiagzkéw, w tym podejmowania niezaleznych decyzji w ramach uprawnien wyni-
kajacych z ustawy - Prawo farmaceutyczne - art. 38aa ust. 1 pkt 4 u.p.f. Natomiast
w aptece niezaleznos¢ zawodowa farmaceutéw-aptekarzy nie byla dotychczas wlasci-
wie zagwarantowana. Niezwykle wazne w tym kontekscie jest zapewnienie farmaceu-
cie niezaleznosci decyzyjnej i zakazu ingerowania w podejmowane przez niego decyzje
zawodowe podczas wykonywania profesjonalnych czynno$ci w aptece. Niedopuszczal-
ne jest np. stosowanie naciskdw przez osobe reprezentujaca podmiot prowadzacy apte-
ke czy koordynatora w sieci aptek. W art. 35 u.z.f. wskazano, ze ,, Aptekarz samodziel-
nie podejmuje decyzje w zakresie sprawowania opieki farmaceutycznej, udzielania
ustug farmaceutycznych oraz wykonywania zadan zawodowych, kierujgc sie wytacznie
dobrem pacjenta, i nie jest zwigzany w tym zakresie poleceniem stuzbowym”. W zmie-
nionym niniejsza ustawg art. 103 w ust. 2 w pkt 10 u.p.f. wskazano, ze jesli podmiot
prowadzacy apteke, punkt apteczny lub dzial farmacji szpitalnej nie bedzie wypelnia¢
obowigzku dotyczacego umozliwienia aptekarzowi samodzielnego podejmowania de-
cyzji w zakresie sprawowania opieki farmaceutycznej, udzielania ustug farmaceutycz-
nych lub wykonywania zadan zawodowych, wojewddzki inspektor farmaceutyczny
bedzie mogt cofnac zezwolenie na prowadzenie apteki.

2 Dz.U. z 2021 r. poz. 479.
3 Dz.U. z 2019 r. poz. 952 ze zm.
4 D. Karkowska, Zawody medyczne, Warszawa 2012, s. 300-301.
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Jest to pierwsze kompleksowe oméwienie regulacji zawartych w nowym akcie prawnym, jakim
jest ustawa o zawodzie farmaceuty. W ksigzce w praktyczny sposéb wyjasniono zagadnienia
dotyczace uprawnien zawodowych farmaceuty. Wskazano réwniez, ze ten zawdd moze by¢
wykonywany w wielu obszarach ochrony zdrowia, nie tylko w aptece.

Ponadto oméwiono do tej pory niedefiniowane zadania zawodowe farmaceutéw, takie jak:

o przeprowadzanie analiz farmakoekonomicznych,

o prowadzenie terapii monitorowanej stezeniami lekow,

o zglaszanie odpowiednim organom niepozadanych odczynéw poszczepiennych, ciezkich
dzialan niepozadanych produktéw kosmetycznych oraz podejrzenia lub stwierdzenia za-
trucia produktem biobdjczym.

Publikacja prezentuje rowniez nowe obszary aktywnosci zawodowej farmaceutéw w zakresie
profilaktyki (w tym m.in. mozliwo$¢ wykonywania szczepien) i edukacji zdrowotne;.

Autorzy, praktycy bioracy udzial w pracach nad ustawa, znajg cel i znaczenie wprowadzanych
zmian oraz nowych rozwigzan i przystepnie je wyjasniajg.

Komentarz jest przeznaczony dla farmaceutéw, pracownikow aptek, przedsiebiorcow i mene-
dzeréw sektora farmaceutycznego, lekarzy, a takze pracownikow Inspekcji Farmaceutycznej,
Urzedu Rejestracji Produktéw Lecznicznych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych,
Narodowego Funduszu Zdrowia.

Agnieszka Zimmermann - doktor habilitowany nauk farmaceutycznych; prawnik; zastepca
przewodniczacego Zespotu ds. opracowania projektu ustawy o zawodzie farmaceuty powota-
nego przez Ministra Zdrowia; od 2002 r. wyktadowca Gdanskiego Uniwersytetu Medycznego
i kierownik Zakladu Prawa Medycznego i Farmaceutycznego tego Uniwersytetu; prodziekan
Wydzialu Nauk o Zdrowiu Gdanskiego Uniwersytetu Medycznego; przewodniczaca Ogolno-
polskiej Sekcji Prawa Farmaceutycznego Polskiego Towarzystwa Farmaceutycznego; czlonek
Zarzadu Gléwnego Polskiego Towarzystwa Farmaceutycznego; specjalizuje si¢ w prawie
farmaceutycznym.
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