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KATARZYNA MELGIES

PRAWNE DETERMINANTY
FUNKCJONOWANIA APTEK OGOLNODOSTEPNYCH
A BEZPIECZENSTWO PACJENTA

WSTEP

Przyjety model funkcjonowania aptek ogoélnodostepnych determinuje
przede wszystkim cel publiczny wyznaczajacy obowigzek zagwarantowania
ochrony egzystencjalnym i przyrodzonym dobrom, jakimi sg zdrowie i zycie
ludzkie' w perspektywie stanu zdrowotnego jednostki, jak i niedookreslonej
zbiorowosci, jaka te jednostki tworzg, kiedy realizowane sg cele w zakresie
ochrony zdrowia publicznego®. Zdrowie ludzkie podlega ochronie na zasadzie
wyrazonej w art. 68 ust. 1 i 2 Konstytucji i jest nierozerwalnie zwigzane
z prawem do ochrony zycia (art. 38 Konstytucji), a tym samym z godnoscig
cztowieka (art. 30 Konstytucji)’. Zadania panstwa w obszarze wyznaczonym
norma art. 68 ust.1 i 2 ustawy zasadniczej powinny by¢ skorelowane z obo-
wigzkiem stworzenia systemu ochrony zdrowia funkcjonalnie ukierunkowa-
nego na zwalczanie i zapobieganie chorobom. Konieczno$é zabezpieczenia
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wskazanych dobr wynika takze z obowigzku panstwa zapewnienia bezpie-
czenstwa publicznego (art. 5 Konstytucji), w obszarze ktorego doktryna
prawa specyfikuje bezpieczefistwo farmaceutyczne* — jako komponent sze-
rzej ujmowanego bezpieczenstwa zdrowotnego’. W tej perspektywie deter-
minowanej przywolanymi normami konstytucyjnymi, lokowa¢ nalezy prawo
pacjenta do bezpiecznej ochrony zdrowia®, w tym zapewnienia rzeczywistej
dostepnosci do bezpiecznych $wiadczen zdrowotnych’, obejmujacych
w szczegb6lnosci dostep do produktow leczniczych oraz uslug i $wiadczen
zdrowotnych udzielanych przez apteki ogolnodostepne.

Prowadzenie apteki ogolnodostepnej to jednoczes$nie rodzaj aktywnosci gospo-
darczej, a wlasciciel apteki nie traci z racji oferowanych produktéw i ushug statusu
przedsigbiorcy. Stad konieczno$¢ ingerencji panstwa w obszar objety gwarancja
wolnoséci gospodarczej, statuowana w art. 20 Konstytucji®, w celu realizacji zadan
zwigzanych z zapewnieniem bezpieczenstwa pacjentom przy uwzglednieniu testu
proporcjonalnoéci’, wynikajacego z art. 31 ust. 3 Konstytucji.

Jako podmioty uczestniczace zaréwno w procesie dystrybucji produktow
leczniczych'®, jak i przy $wiadczeniu ushug farmaceutycznych, w tym $wiad-
czen zdrowotnych, przedsigbiorcy musza podporzadkowaé si¢ catkowicie
rezimowi ustalonemu w Prawie farmaceutycznym z intencjonalnym ograni-
czeniem swobody dziatalno$ci gospodarczej''. Podkresli¢ nalezy réwniez
istotny wplyw na ich sytuacj¢ prawng regulacji wynikajacych z przepisow
ustawy o zawodzie farmaceuty'’. Stusznie podkreslat R. Stankiewicz, ze
utozsamianie apteki wyltgcznie z przedsigbiorcg nastawionym na osigganie

4 R. STANKIEWICZ, Model racjonalizacji dostepu do produktu leczniczego. Zagadnienia publicz-
noprawne, Warszawa: C.H. Beck 2014, s. 11.

5> Tamze.

6 Zob. M. MIKOS, M. URBANIAK, Prawo do bezpiecznej ochrony zdrowia w swietle Konstytucji RP
oraz rekomendacji Rady Europy i Rady Unii Europejskiej, ,Medyczna Wokanda” 8 (2016), s. 166.

7 Tamze, s. 162.

8 Konstytucja Rzeczypospolitej Polskiej z dnia 2 kwietnia 1997 r., Dz.U. z 1997 r., Nr 78,
poz. 483 z podzn. zm. i sprost.

° Trybunat Konstytucyjny przeprowadza tzw. test proporcjonalnosci, badajac taczne spetnienie
trzech warunkow: adekwatnosci (czy wprowadzone ograniczenie stuzy realizacji zalozonego celu
nalezacego do katalogu z art. 31 ust. 3 Konstytucji), koniecznosci (czy jest niezbgdne dla osiagnig-
cia tego celu) oraz proporcjonalnos$ci sensu stricto (czy nie stanowi zbyt wysokiego kosztu realizacji
celu, aby spelniona zostata zasada proporcjonalnosci). Zob. wyrok TK z 28.04.2009 r., P 22/07;
wyrok TK z 5.02.2008 r., K 34/06; wyrok TK z 16.10.2014 r., SK 34/06.

10 Art. 2 pkt 32 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, Dz.U. z 2020 r.,
poz. 944 z pdzn. zm. [dalej: u.p.f.].

T Art. 63 ust. 1 u.p.f.

12 Ustawa z dnia 10 grudnia 2020 r. o zawodzie farmaceuty, Dz.U. z 2021 r., poz. 97 [dale;j:
u.z.f.]. Ustawa weszla w zycie 16 kwietnia 2021 r.
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zysku nie stanowi nalezytego zabiegu'’. Ustugi farmaceutyczne, podobnie
jak §wiadczona w aptece opieka farmaceutyczna, powoduja, ze nie powinno
si¢ dopuszczaé¢ ujmowania dziatalnosci apteki ogélnodostepnej jedynie w ka-
tegoriach ekonomiczno-gospodarczych.

W konsekwencji prowadzenie apteki ogoélnodostgpnej uznaé nalezy za
dziatalno$¢ gospodarcza, ktora ze wzgledu na szczegodlng role aptek-przed-
sicbiorstw'* w systemie ochrony zdrowia zostala normatywnie ukierun-
kowana na realizacj¢ celow zdefiniowanych w zakresie opieki zdrowotne;j
1 jednoczesnie poddana specyficznym instrumentom reglamentacji ze strony
organdéw panstwa, aby umozliwi¢ im sprawowanie nadzoru nad ich dziatal-
noscig w celu zapewniania bezpieczenstwa pacjentom.

W tak zakres§lonej perspektywie sformutowano pytanie, czy zastosowane
rozwigzania i instrumenty prawne odnoszgce si¢ do funkcjonowania aptek
ogodlnodostgpnych sa wystarczajace dla zapewnienia bezpieczenstwa pa-
cjentom. Aby osiggng¢ anonsowany cel niniejszego opracowania, przepro-
wadzona zostanie analiza funkcjonujacych w przestrzeni prawnej regulacji
dotyczacych zasad funkcjonowania aptek ogdlnodostepnych, ze szczegdlnym
uwzglednieniem zmian wynikajgcych z ustawy o zawodzie farmaceuty.

Odpowiedz na tak postawione pytanie wymaga przede wszystkim uwzgled-
nienia aspektu obejmujacego powinnos$¢ panstwa w zakresie stworzenia sys-
temowych rozwigzan urzeczywistniajacych prawo do bezpiecznej ochrony
zdrowia, positkowo uwzgledni¢ nalezy rowniez nakaz spetnienia testu pro-
porcjonalnosci w odniesieniu do wprowadzonych ograniczen towarzysza-
cych realizacji obowigzku w jego aspekcie pozytywnym.

1. APTEKA OGOLNODOSTEPNA
JAKO PLACOWKA OCHRONY ZDROWIA PUBLICZNEGO

Normodawca zadecydowat o nadaniu aptece szczegoélnego statusu praw-
nego poprzez uznanie jej za placowke ochrony zdrowia publicznego, w ktorej
uprawnione osoby §wiadcza ushugi farmaceutyczne, a takze za miejsce spra-
wowania opieki farmaceutycznej oraz wykonywania zadan zawodowych
przez farmaceutoéw (art. 86 ust. 1 i 2 u.p.f.)".

13 R. STANKIEWICZ, Instytucje rynku farmaceutycznego, Warszawa: Wolters Kluwer 2016, s. 361.

14 Zob. art. 86 ust. 1 w.p.f.; L. OGIEGLO, Apteki, [w:] System prawa medycznego, t. IV: Prawo
farmaceutyczne, red. J. Haberko, Warszawa: C.H. Beck 2019, s. 981.

15 Szerzej K. MIASKOWSKA-DASZKIEWICZ, Farmaceuta i technik farmaceutyczny, [w:] System
prawa medycznego, t. IV, s. 60.
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Tak wyznaczony status nakazuje stosowanie odmiennych kryteriow oceny
dziatalnosci tej kategorii przedsigbiorcow, a nie jedynie ograniczanie si¢ do
kryterium zysku. Okres$lenie apteki jako ,,placowki zdrowia publicznego”
wskazuje, ze ustawa uznaje apteki za instytucje wyzszej uzytecznosci pu-
blicznej. Szczegolna ranga aptek wynika z tego, ze w zalozeniu maja one
stluzy¢ nie tylko zaopatrywaniu pacjentow w roznego rodzaju produkty lecz-
nicze, lecz takze majg by¢ miejscem, gdzie wykonywane sg ustugi z zakresu
ochrony zdrowia'®, w tym sensie winny by¢ postrzegane w sposob zblizony
do zaktadow opieki zdrowotnej'’.

Ustawodawca wyrdznia trzy podstawowe typy aptek — apteki ogdlnodo-
stepne, szpitalne i zaktadowe. Jakkolwiek we wszystkich farmaceuci realizu-
ja swoje ustawowo okreslone zadania zawodowe, to jednoczesnie kazdy ro-
dzaj apteki — ze wzgledu na miejsce usytuowania — ma swojg specyfike
i przypisang ustawowo role'®. Apteki ogdlnodostepne'® klasyfikowane sa
jako podstawowe placowki ochrony zdrowia publicznego, w ktorych doko-
nuje si¢ bezposredniego zaopatrywania ludnosci w produkty lecznicze, leki
apteczne, leki recepturowe, wyroby medyczne i inne artykuly wskazane
w ustawie, a takze zapewnia $wiadczenie ludnos$ci ustug farmaceutycznych
poprzez sprawowanie opieki farmaceutycznej®.

Na szczegdlna pozycje tych placowek wskazuje ustawowe ograniczenie
zawarte w art. 86 ust. 2 u.p.f., zgodnie z ktérym nazwa ,,apteka” zastrzezona
jest wyltacznie dla miejsca sprawowania opieki farmaceutycznej, Swiadczenia
ustug farmaceutycznych i wykonywania zadan zawodowych farmaceutow,

16 Tak W.L. OLSZEWSKI, Komentarz do art. 86, [w:] Prawo farmaceutyczne. Komentarz, red.
W. L. Olszewski, Warszawa: Wolters Kluwer 2016, s. 919.

7 Tak R. STANKIEWICZ, Instytucje rynku farmaceutycznego, Warszawa 2016, s. 78, a takze
D. KACZAN, Swiadczenie ustug farmaceutycznych jako udzielanie $wiadczen zdrowotnych, ,,Ruch
Prawniczy, Ekonomiczny i Socjologiczny” 81 (2019), nr 4, s. 152.

18 Zob. art. 87 ust. 1 u.p.f. Szerzej na temat pozostatych typow aptek L. OGIEGLO, Apteki,
s. 986-990.

19 Przywolywany w dalszej cze$ci opracowania termin ,,apteka” bez dookreslenia jej charakteru
nalezy odnosi¢ do aptek ogolnodostgpnych.

20 Zob. art. 87 ust. 2 u.p.f. Nalezy zaznaczy¢, ze cze$¢ przedstawicieli doktryny prawa utozsa-
mia termin ,,apteka” jedynie z okreslonym miejscem, tak L. OGIEGLO, Komentarz do artykutu 68,
[w:] Prawo farmaceutyczne. Komentarz, red. L. Ogiegto, Warszawa: C.H. Beck 2010, s. 707. Zgo-
dzi¢ si¢ wszakze nalezy z pogladem zglaszanym zanim wprowadzono omawiane zmiany, ze nazwa
ta powinna by¢ utozsamiana nie tylko z okreslonym miejscem, ale takze z formg dokonywanych
czynnosci, na ktora skladaja si¢: zaopatrywanie ludnosci w produkty i wyroby limitowane ustawa,
w tym przede wszystkim produkty lecznicze, $wiadczenie ustug farmaceutycznych oraz — co wynika
z ostatniej nowelizacji — udzielanie $wiadczen zdrowotnych kwalifikowanych jako opieka far-
maceutyczna — tak R.J. KRUSZYNSKI, Obrot detaliczny lekami. Zagadnienia prawne, Warszawa:
Wolters Kluwers 2014, s. 53.
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pod warunkiem, ze przedsiecbiorca uzyska stosowne zezwolenie?'. Wskazana
nazwa rodzajowa zostata zastrzezona dla omawianej kategorii przedsig-
biorstw nie bez przyczyny, bowiem prowadzeniu aptek towarzyszy koniecz-
no$¢ spetnienia najdalej idacych wymagan w sferze organizacji danej pla-
cowki — dotyczacych zarowno jej wykwalifikowanego personelu, jak i samych
warunkow lokalowych??. Chociaz podkresla sie, ze ten szczegdlny przywile;
nazewniczy oceniany by¢ powinien jako uprawnienie przedsigbiorcy, a nie
obowiazek jego stosowania®, to jednak uzyskanie takiego monopolu niewat-
pliwie stuzy wzmocnieniu przekonania i zaufania pacjentow korzystajacych
z ustug w tych placowkach o zagwarantowanym im przez panstwo bezpie-
czenstwie, przede wszystkim ze wzglgedu na mozliwos$¢ bycia objetym w takiej
placowce opieka przez profesjonalny personel medyczny.

W tym miejscu podkresli¢ nalezy, ze przypisanie aptekom statusu pla-
cowki ochrony zdrowia publicznego ma wplyw na interpretacje praw i obo-
wigzkow przedsiebiorcy, zwlaszcza w zakresie rodzaju produktow i ustug
oferowanych w aptece oraz sposobu ich $§wiadczenia. Wskazuje si¢, ze apteka
powinna wstrzymac si¢ od prowadzenia inicjatyw watpliwych pod wzgledem
ochrony zdrowia publicznego czy prowadzenia dzialan zmierzajacych do
maksymalizacji zysku kosztem zdrowia publicznego®*. Ponadto nalezy oceni¢,
ze zmiana, jaka dokonata si¢ w zwiazku z wejsciem w zycie przepisow
ustawy o zawodzie farmaceuty, odnoszaca si¢ do zakresu uslug i Swiadczen
udzielanych przez apteki ogélnodostepne, potwierdzita jej role i zadania jako
placowki ochrony zdrowia publicznego, wypelniajac luke w systemie ochrony
zdrowia i odpowiadajac na jego potrzeby zwigzane z deficytami personelu me-
dycznego oraz przecigzeniem®. Realizujac postulaty samorzadu zawodowego®®,
ustawodawca konsekwentnie wzmocnit apteke, doprowadzajac do rozszerzenia
zakresu $wiadczen udzielanych w aptekach ogoélnodost¢pnych przez farma-
ceutow w taki sposob, aby mogli bra¢ oni aktywny i znaczgcy udziat w dziata-
niach zwigzanych z profilaktyka, promocja zdrowia i farmakoterapia.

21 Zastrzezenie dotyczace konieczno$ci uzyskania zezwolenia na prowadzenie apteki co prawda
nie zostalo wprost wyrazone w cytowanym przepisie, ale jest oczywista konsekwencja okreslenia
zasad podejmowania tej reglamentowanej dziatalnosci gospodarcze;.

22 1.B. NESTORUK, Nazwy rodzajowe na rynku ustug leczniczych oraz farmaceutycznych — z proble-
matyki ochrony oznaczen przedsigbiorstwa, ,,Przeglad Prawa Handlowego” 2014, nr 5 (261), s. 11.

23 Tamze.

24 Tamze.

25 Zob. Druk sejmowy nr 238, rzadowy projekt ustawy o zawodzie farmaceuty, https:/
www.sejm.gov.pl/Sejm9.nsf/druk.xsp?nr=238 [dostep: 20.02.2021].

26 Polityka lekowa panistwa 2018-2022, https://www.gov.pl/web/zdrowie/rada-ministrow-przyjela-
dokument-polityka-lekowa-panstwa-20182022 [dostep: 20.02.2021].
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2. ZEZWOLENIE NA PROWADZENIE APTEKI OGOLNODOSTEPNEJ

Zezwolenie na prowadzenie apteki ogdlnodostepnej to instrument prawny
stosowany w celu dokonania prewencyjnej weryfikacji, zmierzajacej do po-
twierdzenia braku zagrozenia dla chronionych débr”’. Nalezy zauwazy¢, ze
nie tyle sam obowigzek uzyskania zezwolenia, ile warunki determinujace
udzielenie takiej zgody przez wiasciwy organ®® decyduja o adekwatnosci
i skuteczno$ci zabezpieczenia relewantnych wartosci. Ewolucja regulacji
prawnych dotyczacych przestanek determinujacych udzielenie zezwolenia na
prowadzenie apteki wskazuje, ze ustawodawca stale poszukuje optymalnych
rozwigzan prawnych pozwalajacych na przeciwdzialanie negatywnym zjawi-
skom i zwalczanie ich w obszarze objetym bezpieczenstwem zdrowotnym
pacjentéw. Zmianom warunkow udzielania zezwolenia poswigcono szereg
publikacji®®, ktére wskazuja, ze warunki te powinny by¢ poddawane okresowe;j
weryfikacji przede wszystkim w perspektywie aktualizujacych si¢ zagrozen.
Tradycyjnie udzielenie zezwolenia determinowalo zatrudnienie odpowiednio
do$wiadczonego farmaceuty na stanowisku kierownika apteki odpowiedzial-
nego za jej prowadzenie®, spetnienie warunkéw lokalowych gwarantujacych

27 D.R. KIJOWSKI, Zezwolenia i koncesje, [w:] System prawa administracyjnego, t. VII: Prawo
administracyjne materialne, red. R. Hauser, Z. Niewiadomski, A. Wrobel, Warszawa: C.H. Beck
2012, s. 384. Zob. tez TENZE, Pozwolenia w administracji publicznej. Studium z teorii prawa admini-
stracyjnego, Bialystok: Temida 2 2000, s. 198.

28'W przypadku zezwolef na prowadzenie apteki ogdlnodostepnej jest to zgodnie z art. 99
ust. 2 u.p.f. wojewodzki inspektor farmaceutyczny [dalej: WIF].

29 Przegladu dokonanych na przestrzeni czasu regulacji w zakresie warunkéw udzielania zezwo-
len na prowadzenie aptek dokonuja w szczegodlnosci: L. ZACHARKO, L. JANIK, Zezwolenie na pro-
wadzenie aptek w Swietle prawa farmaceutycznego, [W:] Problemy wspolczesnego ustrojodawstwa.
Ksiega jubileuszowa prof. Bronistawa Jastrzebskiego, red. J. Dobkowski, Olsztyn: Wydawnictwo
Uniwersytetu Warminsko-Mazurskiego 2007, s. 624; L. DUBINSKI, Reglamentacja dziatalnosci
gospodarczej w prawie farmaceutycznym (problem prowadzenia aptek przez aptekarzy), [w:] Kon-
stytucyjna zasada wolnosci gospodarczej, red. W. Szwajdler, H. Nowicki, Torun: Towarzystwo
Naukowe Organizacji i Kierownictwa 2009, s. 50-51; K. MELGIES, K. MIASKOWSKA-DASZKIEWICZ,
Brak sprzecznosci z prawem Unii Europejskiej a jakos¢ stanowionego prawa — refleksje na tle
dyskutowanych zmian Prawa farmaceutycznego, [w:] Kryzys prawa administracyjnego?, t. I: Jakos¢
prawa administracyjnego, red. D.R. Kijowski, A. Miru¢, A. Sutawko-Karetko, P.J. Suwaj, Warsza-
wa: Wolters Kluwer 2012, s. 683; K. MELGIES, Czy konieczne sq ograniczenia wlasnosciowe
w zakresie udzielania zezwolen na prowadzenie aptek ogolnodostepnych?, [w:] Produkt leczniczy —
aktualne problemy prawne, red. K. Melgie$, K. Miaskowska-Daszkiewicz, Warszawa: Medical
Communications 2013, s. 123; A. JACEK, Przestanki udzielania zezwolenia na prowadzenie apteki
ogolnodostepnej po wejsciu w zZycie przepisow ustawy ,,apteka dla aptekarza”, ,,Zeszyty Naukowe
Uniwersytetu Rzeszowskiego”. Seria Prawnicza 23 (2018) 102, s. 38-50.

30 Art. 88 u.p.f.
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bezpieczenstwo $wiadczonych w aptece ustug®', brak mozliwosci taczenia
prowadzenia apteki i jednoczesnego wykonywania zawodu lekarza lub leka-
rza dentysty z prowadzeniem apteki’’. Zezwolenia nie otrzyma podmiot,
ktory angazuje si¢ w prowadzenie hurtowni farmaceutycznej, posrednictwo
w obrocie produktami leczniczymi lub dziatalno$é lecznicza®. Negatywna
przestanke stanowi fakt prowadzenia na terenie wojewodztwa samodzielnie
lub posrednio wiecej niz 1% aptek ogdlnodostepnych®. Zgodnie z warunkami
obowigzujacymi od 25 czerwca 2017 r.%, zezwolenie nie zostanie wydane,
jezeli na jedng apteke w danej gminie bedzie przypada¢ srednio wigcej niz
3 tys. mieszkancow, a odleglo$¢ planowanej inwestycji od najblizszej apteki
ogodlnodostepnej bedzie mniejsza niz 500 metrow. Jednoczesnie ograniczony
zostat krag potencjalnych form prowadzenia dziatalno$ci aptecznej. Aktual-
nie prawne dopuszczalne formy to jednoosobowa dzialalnos¢, spotka jawna
lub partnerska, ktorych przedmiot dziatalnos$ci stanowi wytacznie prowadze-
nie aptek, przy czym istotny jest wymog posiadania statusu czynnego farma-
ceuty’, zardowno przez indywidualnego przedsiebiorce, jak i przez wszyst-
kich wspolnikéw lub partnerow spotki wnioskujacej o wydanie zezwolenia®’.
Dodatkowo tak farmaceuta ubiegajacy si¢ o wydanie zezwolenia, jak i kie-
rownik apteki musza dawaé rekojmi¢ nalezytego prowadzenia apteki. Wpro-
wadzenie przywotlanej regulacji’® opierato sic na zatozeniu, ze wylgcznie
farmaceuta, jako wtasciciel apteki, moze zagwarantowac optymalne osig-
gni¢cie podstawowego celu jej dziatania.

Projektodawcy wprowadzonych zmian podkreslali bliski zwigzek aptekarza
z prowadzong przez niego apteka, ktory wzmacnia jego poczucie odpowiedzial-
nosci, niezbedny stosunek zaufania przedstawicieli innych zawodow medycznych

3UArt. 97 up.f.

32 Art. 99 ust. 4b u.p.f.

33 Art. 101 pkt. 3 u.p.f. Zakaz tgczenia posrednictwa w obrocie produktami leczniczymi i wyko-
nywania dzialalno$ci leczniczej wprowadzono od dnia 1 sierpnia 2018 r. na mocy ustawy z dnia
7 czerwca 2018 r. o zmianie ustawy Prawo farmaceutyczne oraz niektérych innych ustaw (Dz.U.
z 2018 1., poz. 1375).

34 Art. 99 ust. 3 pkt. 112 u.p.f.

35 Ustawa z 7 kwietnia 2017 r. 0 zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2017 r., poz.
1015). Na powody wprowadzenia zmiany warunkow udzielania zezwolen wskazuje w szczegdlnosci
uzasadnienie do druku sejmowego nr 1126, dhttp://www.sejm.gov.pl/Sejm8.nsf/druk.xsp?nr=1126
[dostep: 20.02.2021], a takze A. JACEK, Przestanki udzielania zezwolenia, s. 38-39.

36 Warunki determinujgce przyznanie prawa wykonywania zawodu farmaceuty okre$la art. 13 u.zf.

37 Art. art. 99 ust. 4 u.p.f. wprowadzony na mocy art. 1 pkt b ustawy z 7 kwietnia 2017 .

38 Jest ona wynikiem nowelizacji Prawa farmaceutycznego, ktora dokonata si¢ na mocy ustawy
z dnia 7 kwietnia 2017 r. o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne, Dz.U. z 2017 r., poz. 1015,
i obowigzuje od dnia 25 czerwca 2017 r.
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i pacjenta oraz gwarantuje optymalne zaopatrzenie w produkty lecznicze®. Wia-
sciwy WIF odméwi wydania zezwolenia podmiotowi posiadajacemu bezpo-
srednio lub posrednio (poprzez podmioty kontrolowane albo spotki, w ktorych
jest wspolnikiem) cztery lub wiecej aptek®’. Co jest rowniez donioste w per-
spektywie gwarancji bezpieczenstwa, przeszkoda do uzyskania zezwolenia sg
popetnione w przesztosci ustawowo okreslone delikty lub przestepstwa, uzasad-
niajgce w istocie brak dawania szeroko pojetej rekojmi prowadzenia obrotu
produktami leczniczymi zgodnie z zaktadanymi standardami®'.

Podkresli¢ nalezy, ze warunki podlegajace weryfikacji przed rozpocze-
ciem dzialalno$ci majg stanowi¢ niezbedne minimum gwarancji na czas
dziatalnosci apteki. Zaanonsowane rozwigzania wraz z istotnie ograniczong
sukcesja uprawnien wynikajacych z udzielonego zezwolenia** oraz rygory-
stycznie wyznaczonymi zasadami funkcjonowania aptek ogdlnodostepnych,
to dalsze intencjonalne zabiegi ustawodawcy determinowane potrzebg za-
pewnienia bezpieczenstwa pacjentow. Aktualnie wigzace regulacje nalezy
oceni¢ jako adekwatne i konieczne dla osiggni¢cia tak wyznaczonego celu,
a proporcjonalno$¢ ograniczenia wolnosci gospodarczej usprawiedliwia przede
wszystkim szczegdlny charakter dobr, jakimi sg zdrowie 1 zycie ludzkie.

3. ZASADY DZIALALNOSCI APTEK OGOLNODOSTEPNYCH
I NADZOR NAD ICH PRZESTRZEGANIEM

Zakres dozwolonej dziatalnosci aptek zostal normatywnie wyznaczony
w sposob bezwzgledny. Przedmiot i cel ich dziatalnosci ustawodawca wyznacza
w trzech podstawowych kierunkach: po pierwsze — jako zaopatrywanie ludnosci
w produkty lecznicze, leki apteczne, leki recepturowe, wyroby medyczne i inne
artykuly ujete w zamknietym ustawowym katalogu precyzowanym przez art. 86
ust. 8 u.p.f., po drugie — zapewnienie $wiadczenia ludnosci ushug farmaceutycz-
nych, po trzecie — sprawowanie opieki farmaceutycznej*’. Ponadto moga byé
w nich $wiadczone uslugi zwigzane z ochrong zdrowia obejmujace: monitoro-
wanie procesu leczenia farmakologicznego stalych pacjentow apteki oraz do-
radztwo w samolecznictwie farmakologicznym pacjentow opierajgce si¢ na pro-

3 Uzasadnienie do druku sejmowego nr 1126, Sejmu VII Kadencji, Druk nr 1126, https:/
www.sejm.gov.pl/Sejm8.nsf/druk.xsp?nr=1126 [dostep: 20.02.2021].

40 Art. 99 ust. 3a u.p.f.

4L Art. 101 pkt 4,517 u.p.f.

42 Art. 99 ust. 2a i art. 104 w.p.f.

43 Zob. art. 87 ust. 2 u.p.f.



PRAWNE DETERMINANTY FUNKCJONOWANIA APTEK OGOLNODOSTEPNYCH 51

duktach wydawanych bez recepty (art. 86 ust. 2b u.p.f.). Podstawowym gwaran-
tem bezpieczenstwa pacjentow jest wymog zatrudnienia przy wykonywaniu
czynno$ci fachowych wytacznie farmaceutéw i technikéw farmaceutycznych
w granicach ich uprawnien zawodowych*!. Uprawnienia zawodowe farma-
ceutow determinujg przepisy ustawy o zawodzie farmaceuty, podczas gdy
uprawnienia technika farmaceutycznego okresla art. 91 u.p.f. Nalezy row-
niez doda¢, ze wprowadzono catkowity zakaz reklamy aptek oraz ich dziatal-
nosci, co zasadniczo motywowano koniecznos$cig zwigkszenia ochrony pacjen-
téw 1 finans6w publicznych przed ujemnymi skutkami takiej formy promocji
aptek i ich oferty®.

Najwazniejszym zadaniem aptek jest zaopatrywanie ludnosci w produkty
lecznicze i wyroby medyczne realizowane w formie stacjonarnej z prawnie
aprobowang sprzedaza wysytkowa, w granicach art. 68 ust. 3 u.p.f. Detaliczny
kanatl podstawowej dystrybucji obejmuje zaopatrywanie ludnosci w produkty
lecznicze, w tym leki apteczne®, leki recepturowe?’ oraz wyroby medyczne
i inne okreslone wyczerpujaco posiadajace stosowne atesty lub zezwolenia,
ktére mozna sprzedawac jedynie w wydzielonych stanowiskach, ,,pod wa-
runkiem ze ich przechowywanie i sprzedaz nie bedg przeszkadzaé podsta-
wowej dziatalnosci apteki”.

Sprzedaz produktow leczniczych oferowanych przez apteki powinna by¢
realizowana zgodnie z modelem dystrybucji, ktory zaktada, ze apteka zasad-
niczo moze je zbywac wytacznie w celu bezposredniego zaopatrywania ludnosci
lub podmiotowi wykonujacemu dzialalno$¢ leczniczg. Odrebnej zgody wymaga
ich przekazywanie domom pomocy spotecznej oraz organom witadzy publicz-
nej w stanach nadzwyczajnych*.

Oproécz wzmiankowanych ograniczen w dystrybucji, wskazaé nalezy pod-
stawowe nakazy: posiadania produktow leczniczych i wyrobow medycznych
w ilo$ci i asortymencie niezbednym do zaspokojenia potrzeb zdrowotnych
miejscowej ludnosci®’, a takze raportowania danych do Zintegrowanego
Systemu Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi®’. Wprowadzone

4 Art. 90 up.f.

4 J. WISZNIEWSKA, Zakaz reklamy aptek i ich dziatalnosci — geneza wprowadzenia i ocena regu-
lacji, ,Internetowy Kwartalnik Antymonopolowy i Regulacyjny” 8 (2016), nr 5, s. 20-33; A. RABIEGA-
-PRZYLECKA, Zakaz reklamy aptek w Swietle art. 94a Prawa farmaceutycznego, ,,Przeglad Prawa
Publicznego™ 2013, nr 11, s. 68-77.

46 Art. 2 pkt 10 u.p.f.

47 Art. 2 pkt 12 up.f.

48 Art. 86aust. 113 u.p.f.

49 Art. 95 ust. 1 u.p.f.

30 Art. 95a u.p.f.
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regulacje maja stuzy¢ zapewnieniu dostepnosci produktéw leczniczych dla
pacjentdw i ograniczeniu mozliwosci wykonywania transakcji wytacznie
opierajacych si¢ na kryterium zysku z innymi podmiotami.

Nie wprowadzono ustawowej definicji pojecia ustugi farmaceutycznej,
stad trzeba zgodzi¢ si¢ z pogladem, ze sa to ushugi zwigzane z ochrong
zdrowia, nalezace do kompetencji farmaceutow, ktore ze wzglgdu na rolg
apteki jako placéwki ochrony zdrowia publicznego mogg by¢ wykonywane
przez te osoby w aptekach®. Zostaly one wyszczegdlnione w katalogu za-
wartym w art. 4 ust. 3 u.z.f. Cecha wspd6lng wickszosci ustug zawartych
w przywolanym katalogu jest to, ze do poprawnego wykonywania ich po-
trzebna jest pogtebiona, profesjonalna wiedza z zakresu nauk farmaceutycz-
nych (m.in. umiej¢tno$¢ przeprowadzania wywiadu farmaceutycznego, zna-
jomos¢ skutkow zdrowotnych stosowania, zasad przechowywania i oceny
jakosci produktow leczniczych) oraz umiejgtnosci niezbgdne do prawidto-
wego sporzadzania lekow aptecznych i recepturowych. Zalozenie powyzsze
ma réwniez stluzy¢ bezpieczenstwu pacjenta.

Najczeséciej wykonywang ustuga farmaceutyczng jest wydawanie produk-
tow leczniczych oraz wyrobéw medycznych. Ustuga ta powinna by¢ reali-
zowana przy zapewnieniu pacjentowi gwarancji bezpieczenstwa, a stuza temu
przyjete rozwigzania prawne. W tym miejscu nalezy przywotac te, ktore wpro-
wadzaja zroznicowane kategorie dostgpnosci produktow leczniczych deter-
minujgce swobode dziatania farmaceuty oraz ustawowy obowiazek farma-
ceuty odmowy wydania leku przy aktualizacji ustawowo okre§lonych prze-
stanek §wiadczacych, ze jego przyjecie mogtoby zagraza¢ zdrowiu lub Zzyciu
pacjenta®”.

Podkresli¢ nalezy, ze wyrazem troski o dobro pacjenta jest generalne
uprawnienie przyznane farmaceutom, polegajace na odmowie realizacji kazde;j
uslugi farmaceutycznej, jezeli jej wykonanie moze zagraza¢ zdrowiu lub
zyciu pacjenta® .

Opieka farmaceutyczna® w nowym znaczeniu nadanym temu pojeciu
przez art. 4 ust. 2 u.z.f., to dzialania obejmujace ustawowo wyszczegodlnione

31 Zob. W.L. OLSZEWSKI, Komentarz do art. 86, s. 921.

52 Art. 96 ust. 5 pkt 2 u.p.f.

33 Art. 96 ust. 5 pkt 1 w.p.f.

3 'W 2007 r. Naczelna Rada Aptekarska przyjela strategie opieki farmaceutycznej w Polsce jako
oficjalne stanowisko samorzadu aptekarskiego, http://managerapteki.pl/model-opieki-farmaceutycznej/
[dostep: 20.02.2021]. Pojecie to zostato wprowadzone w art. 2a ust. 1 pkt 7 ustawy z dnia 19 kwiet-
nia 1991 r. o izbach aptekarskich, uznajac je za rodzaj ushug farmaceutycznych. Szerzej M. 0Oz0g,
System handlu produktem leczniczym i produktami pokrewnymi. Problematyka prawna, Warszawa:
LexisNexis 2010, s. 362 n.; K. ZAK, Implementacja programu opieki farmaceutycznej w aptece
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czynnos$ci stanowigce ztozony udokumentowany proces, w ktérym farmaceuta,
wspotpracujac z pacjentem i lekarzem prowadzgcym leczenie pacjenta,
a w razie potrzeby z przedstawicielami innych zawodéw medycznych, czuwa
nad prawidlowym przebiegiem indywidualnej farmakoterapii. Katalog
swiadczen zdrowotnych polegajacych na udzielaniu opieki farmaceutycznej
sprawowanej przez farmaceutow obejmuje m.in. prowadzenie konsultacji
farmaceutycznych, wykonywanie przegladéw lekowych wraz z oceng farma-
koterapii, opracowywanie indywidualnego planu opieki farmaceutycznej,
z uwzglednieniem problemow lekowych pacjenta, wykonywanie badan dia-
gnostycznych w celu oceny skutecznosci i bezpieczenstwa stosowanej przez
pacjenta farmakoterapii oraz analizy problemow lekowych wystepujacych
u pacjenta czy wystawianie recept w ramach kontynuacji zlecenia lekarskiego™.
Opicka farmaceutyczna zostata wyraznie odseparowana od poje¢cia ustug
farmaceutycznych i expressis verbis uznana za $wiadczenie zdrowotne®
udzielane przez farmaceute, ktore powinno by¢ odnoszone do podejmowa-
nych wzgledem pacjenta czynnos$ci wykonywanych wlasciwymi $rodkami
i metodami majacymi stuzy¢ zachowaniu lub poprawie jego stanu zdrowia®’,
stanowigc element opieki medycznej™. Dzieki jej wprowadzeniu zwiekszaja
si¢ mozliwosci poprawy jakosci dystrybucji lekéw, racjonalnego nimi go-
spodarowania oraz zapewnienia prawidtowego i bezpiecznego ich stosowa-
nia w celu osiaggnigcia maksymalnej skuteczno$ci przy ograniczeniu nieko-
rzystnych efektow polekowych. Zakwalifikowanie opieki farmaceutycznej do
kategorii $wiadczen zdrowotnych ma t¢ konsekwencje¢, ze do aptek maja
zastosowanie przepisy ustawy o prawach pacjenta®. W konsekwencji opieka
farmaceutyczna powinna by¢ udzielana z nalezyta staranno$cia® oraz zacho-
waniem prawa do uzyskania odpowiedniej jakosci $wiadczenia®'. Ich gwa-

ogolnodostegpnej — dostosowanie do potrzeb osob niepetnosprawnych, ,,Ekonomia — Wroclaw Eco-
nomic Review” 23 (2017), nr 1, s. 83-103; K. JASINSKA, Zakaz reklamy aptek a opieka farma-
ceutyczna i programy lojalnosciowe, ,,Zeszyty Naukowe Uniwersytetu Jagiellonskiego. Prace z Prawa
Wihasnosci Intelektualnej” 13 (2015), nr 4, s. 108-121.

55 Art. 4 ust. 2 u.z.w.

5'W rozumieniu art. 5 pkt 40 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdro-
wotnej finansowanych ze §rodkéw publicznych, Dz.U. z 2020 r., poz. 1398 z pdzn. zm.

ST L. BOSEK, B. JANISZEWSKA, Pojecie i podstawy prawne szczegdlnych swiadczen zdrowotnych,
[w:] System prawa medycznego, t. 1I: Szczegdlne swiadczenia zdrowotne, red. L. Bosek, A. Wnu-
kiewicz-Koztowska, Warszawa: C.H. Beck 2018, s. 3.

8 Sejm RP VI kadencji, Druk sejmowy nr 82.

3 Art. 2 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta,
tj. Dz.U. 2 2020 r., poz. 849 z p6zn. zm. [dalej: u.p.p.].

0 Art. 8 u.p.p.

1 Art. 6 u.p.p.



54 KATARZYNA MELGIES

rantem jest Rzecznik Praw Pacjenta®, ktory w szczegolnoséci zostat upraw-
niony do inicjowania postgpowan w sprawach naruszajacych zaréwno indy-
widualne, jak i zbiorowe prawa pacjentow, takze w przypadku, gdy deliktu
dopuszcza si¢ personel apteki.

Zapewnieniu bezpieczenstwa pacjentow stuzy obowiazek farmaceuty®
udzielania pelnej 1 przystgpnej informacji o lekach, ich dzialaniu, stosowaniu,
srodkach ostroznosci i ewentualnych interakcjach, a takze o zasadach ich
przechowywania i utylizacji. W tym miejscu nalezy rowniez przywotaé gwa-
rancje bezpieczenstwa wynikajace ze standardow sprawowania opieki farma-
ceutycznej zawartych w zasadach Kodeksu Etyki Aptekarza®.

Na skutek zmian wynikajacych z ustawy o zawodzie farmaceuty ustawo-
dawca znaczgco wzmocnil jego samodzielno$¢ przy podejmowaniu decyzji
w zakresie sprawowania opieki farmaceutycznej, udzielania ustug farmaceu-
tycznych oraz wykonywania zadan zawodowych, wprowadzajac dyrektywe
postepowania, zgodnie z ktérg farmaceuta ma kierowaé si¢ wyltacznie do-
brem pacjenta oraz nie moze by¢ tu zwigzany z poleceniem stuzbowym®.

Poprzez stale monitorowanie biezacej dziatalnosci aptek dotyczacej obrotu
produktami leczniczymi i wyrobami medycznymi, wyspecjalizowane organy
inspekcji i kontroli Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej sprawujg nadzoér
w celu zabezpieczenia interesu spotecznego w zakresie bezpieczenstwa zdrowia
i zycia ludzi przy stosowaniu produktéw leczniczych i wyrobow medycznych®.
Kontroli tej podlegaja zarbwno czynnosci obrotu, jak i jako$¢ znajdujgcych si¢
tam produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych. Naruszanie przez apteke
ustawowych obowigzkow natozonych ze wzgledu na potrzebg zapewniania bez-
pieczenstwa pacjentow aktualizuje obowigzek zastosowania sankcji administra-
cyjnych w postaci cofniecia zezwolenia na prowadzenie apteki®’ czy natozenia
kary pienieznej®® lub wymierzenia sankcji karnych®.

2 Art. 41 u.p.p.

6 Art. 28 u.p.f.

% Kodeks Etyki Aptekarza Rzeczypospolitej Polskiej, https://www.nia.org.pl/kodeks-etyki/
[dostep: 10.04.2021]. Obszernie K. MIASKOWSKA-DASZKIEWICZ, Standardy wykonywania zawodu
farmaceuty zatrudnionego w aptece ogolnodostegpnej, [w:] Standard wykonywania zawodow me-
dycznych, red. A. Gorski, E. Sarnacka, M. Grassmann, Warszawa: C.H. Beck 2019, s. 150 n.

%5 Podmiot prowadzacy apteke ogdlnodostepng ma obowigzek umozliwi¢ aptekarzowi samodzielne
podejmowanie decyzji w zakresie sprawowania opieki farmaceutycznej, udzielania ustug farmaceu-
tycznych lub wykonywania zadan zawodowych w zakresie, w jakim sa one zwigzane z prowadzong
przez ten podmiot dziatalno$cig. Niewykonanie tego obowiazku jest podstawag do fakultatywnego
cofnig¢cia zezwolenia na prowadzenie apteki — art. 103 ust. 2 u.p.f. w zw. z art. 32 ust. 2 u.z.f.

6 Zob. art. 108 ust. 1 u.p.f.

7 Art. 103 u.p.f.

%8 Art. 127 w.p.f, art. 129b u.p.f,, art. 129d u.p.f, art. 129¢ u.p.f.
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Sprawowanie pieczy i nadzoru nad wykonywaniem zawodu farmaceuty
powierzone zostato samorzadowi zawodu farmaceuty’”. Wprowadzone regu-
lacje zawierajg m.in. sankcje za dziatania niezgodne z zasadami wykonywania
zawodu farmaceuty oraz etyki i deontologii zawodowej’', przejawiajace sie
w uprawnieniu do naktadania kary upomnienia i nagany oraz zawieszenia
lub pozbawiania prawa wykonywania zawodu’?.

WNIOSKI

Poddajac analizie rozwigzania prawne odnoszace si¢ do funkcjonowania
aptek w perspektywie zapewniania bezpieczenstwa pacjentom, stwierdzi¢
nalezy, ze ustawodawca postuzyl si¢ zroznicowanymi instrumentami praw-
nymi pozwalajacymi na realizacj¢ przypisanych mu zadan.

Zakres ingerencji o charakterze reglamentacyjnym w dzialalno$¢ gospo-
darcza przedsigbiorcow uznaé nalezy za usprawiedliwiony w perspektywie
testu proporcjonalnosci, a takze za wystarczajaco zabezpieczajacy chronione
dobra, zarowno w perspektywie indywidualnej, jak i zbiorowej. Podkresli¢
nalezy, ze uregulowania te odnoszg si¢ zasadniczo do zapewnienia pacjentom
dostepnosci produktéw leczniczych nalezytej jakosci. Ponadto, w optyce
bezpieczenstwa zdrowotnego pacjenta wzrosta dostepnos¢ do ustug i opieki
farmaceutycznej z instytucjonalnie zagwarantowang ochrong pacjenta, pole-
gajaca na zapewnieniu fachowosci personelu apteki. Maja one kluczowe
znaczenie dla zapewnienia bezpieczenstwa pacjenta, gwarantujac, ze pacjent
w systemie ochrony zdrowia bedzie si¢ spotykac¢ z osobami, ktérych wiedza
1 umiejetnos$ci zawodowe oraz poszanowanie zasad deontologii daja nalezyta
rekojmig.

Wskaza¢ mozna jednak obszary, w ktorych bezpieczenstwo pacjentow nie
zostato zagwarantowane na odpowiednim poziomie. Wynika to z braku pre-
cyzyjnej regulacji okreslajacej zasady §wiadczenia opieki farmaceutycznej,
m.in. zasad wspolpracy z przedstawicielami innych zawodow medycznych,
w szczegblnosci z lekarzem prowadzacym pacjenta, w stosunku do ktérego
podejmowana jest opieka. Ponadto, co do opieki farmaceutycznej obejmujacej

© Art. 124 u.p.f,, art. 126 u.p.f,, art. 126b u.p.f.

70 Samorzad stanowia: Naczelna Izba Aptekarska i okregowe izby aptekarskie — Art. 1 ustawy
z dnia 19 kwietnia 1991 r. o izbach aptekarskich, t.j. Dz.U. z 2019 r., poz. 1419 ze zm. [dalej: u.i.a.].

T Art. 45 u.ia.

2 Art. 46 ust. 1 u.ia.
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szereg interwencji, ktore majg zapewni¢ prawidtowy przebieg leczenia pa-
cjenta, to wcigz nie wprowadzono konieczno$ci objecia farmaceutéw obo-
wigzkowym ubezpieczeniem od odpowiedzialnosci cywilnej za udzielane
$wiadczenia i wykonywane ustugi.

Zwrdci¢ nalezy przy tym uwage, ze nie kazda apteka musi §wiadczy¢
opieke farmaceutyczng, tym samym nie ma pewnos$ci, czy dostep do niej
bedzie mial charakter powszechny, co w perspektywie zagwarantowania
powszechnego dostepu do $wiadczen zdrowotnych ma istotne znaczenie.

W istocie wskazane watpliwosci co do gwarancji bezpieczenstwa pacjenta
dotyczace udzielania ustug oraz opieki farmaceutycznej w aptekach pojawiaja
si¢ przede wszystkim w zwiazku z tym, ze aktualnie brak systemowych
rozwigzan stuzacych wdrozeniu ustug i opieki farmaceutycznej w wymiarze,
jaki nadata im ustawa o zawodzie farmaceuty. Kluczowe pozostaje rowniez
pytanie o poziom ich finansowania przez Narodowy Fundusz Zdrowia”, co
ma istotne znaczenie w perspektywie zapewnienia rownej dostepnosci do
$wiadczen opieki zdrowotnej’,

Dokonujac sumowania przeprowadzonych rozwazan, nalezy stwierdzic,
ze jakkolwiek wskaza¢ mozna pewne deficyty zwigzane przede wszystkim
z brakiem pelnego i systemowego wdrozenia zasad udzielania opieki farma-
ceutycznej, to synergia wszystkich wymienionych czynnikow prawnych,
w tym zwlaszcza tych, ktéore determinujg warunki uzyskania zezwolenia
aptecznego i zasad funkcjonowania aptek, daje efekt w postaci zapewnienia
bezpieczenstwa pacjentow jako adresatow ustug i opieki farmaceutycznej,
przy uwzglednianiu testu proporcjonalnosci wykonanego w odniesieniu do
ograniczen wolno$ci gospodarczej.

73 Zob. Raport Opieka farmaceutyczna. Kompleksowa analiza procesu wdrozenia. Raport z prac
zespotu ds. opieki farmaceutycznej powotanego przez Ministra Zdrowia na podstawie zarzadzenia
z dnia 8 lipca 2020 r. Dziennik Urzedowy Ministra Zdrowia z dnia 9 lipca 2020 r., https://www.gov.pl/
web/zdrowie/opieka-farmaceutyczna---raport [dostep: 10.04.2021].

74 Szerzej na temat wplywu zasad i sposobu finansowania $wiadczen zdrowotnych na bezpie-
czenstwo pacjenta: J. PACIAN, A. PACIAN, Bezpieczenstwo pacjentow w systemie ochrony zdrowia,
[w:] Wspoiczesne zagrozenia bezpieczenstwa panstwa, red. W. Lis, Lublin: Wydawnictwo KUL
2015, s. 276.
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PRAWNE DETERMINANTY FUNKCJONOWANIA APTEK OGOLNODOSTEPNYCH
A BEZPIECZENSTWO PACJENTA

Streszczenie

Nadanie aptece szczegdlnego statusu prawnego poprzez uznanie jej za placowke ochrony zdro-
wia publicznego, w ktdrej osoby uprawnione $wiadcza ustugi farmaceutyczne, a takze za miejsce
sprawowania opieki farmaceutycznej oraz wykonywania zadan zawodowych przez farmaceutow,
sytuuje to przedsigbiorstwo w sferze istotnego oddzialywania panstwa i jego organow. Nakazuje
réwniez stosowanie odmiennych kryteriow oceny dziatalnosci tej kategorii przedsigbiorcéw, a nie
jedynie ograniczanie si¢ do kryterium zysku. Zmiana, jaka dokonata si¢ w zwigzku z wejSciem
w zycie ustawy o zawodzie farmaceuty, odnoszaca si¢ do zakresu ustug i $wiadczen zdrowotnych
udzielanych przez apteki ogélnodostgpne, wzmocnila rol¢ i zadania apteki jako placowki ochrony
zdrowia publicznego, wypehiajac luke w systemie ochrony zdrowia i odpowiadajac na jego potrze-
by zwigzane z deficytami personelu medycznego oraz przecigzeniem systemu ochrony zdrowia.
Tym samym uzasadnione jest pytanie o to, czy bezpieczenstwo pacjenta w tym obszarze zostato
zapewnione na odpowiednim poziomie.

Stowa kluczowe: apteki; opieka farmaceutyczna; ushugi farmaceutyczne; bezpieczenstwo zdrowotne;
bezpieczenstwo pacjenta

LEGAL DETERMINANTS OF THE OPERATION OF COMMUNITY PHARMACIES
AND PATIENT SAFETY

Summary

Granting a pharmacy a special legal status by recognizing it as a public health facility where
authorized persons provide pharmaceutical services, as well as a place of pharmaceutical care and
professional tasks by pharmacists, places this enterprise in the sphere of significant influence of the
state and its authorities. It also requires the use of different criteria for assessing the activity of this
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category of entrepreneurs, and not only limiting ourselves to the profit criterion. The change that
took place in connection with the entry into force of the Act on the Pharmacy Profession, relating to
the scope of services and benefits provided by generally accessible pharmacies, confirmed the role
and tasks of the pharmacy as a public health facility, filling the gap in the health care system and
responding to its needs related to shortages of medical personnel and overload of the healthcare
system. It is therefore justified to ask whether the guarantees of patient safety have been provided at
a satisfactory level.

Keywords: pharmacies; pharmaceutical care; pharmaceutical services; health security; patient safety
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