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Współczesny rynek apteczny funkcjonuje na całym świecie w podob- ny sposób, jest to obszar precyzyjnie regulowany i reglamentowany przez przepisy prawa krajowego danego państwa oraz systemy po- nadnarodowe. Wynika to z faktu, że leki nie powinny być traktowane jako typowy towar handlowy. Ich wytwarzanie, badania, rejestracja i obrót handlowy, z uwagi na bezpieczeństwo lekowe społeczeństwa, podlegają ścisłym rygorom. Specyfika tej grupy produktów wynika również z wyjątkowego systemu preskrypcji, bowiem o wyborze leku decyduje lekarz. Znaczenie tego systemu spada, biorąc pod uwagę tzw. samoleczenie mieszkańców państw UE. Jednakże wybór metody leczenia (stosowania danego leku) podlega wtórnej weryfikacji przez

farmaceutę (aptekarza), który uzupełnia informację o zasady stosowa- nia leku. Oba wspomniane zawody medyczne to tzw. zawody zaufa-  nia publicznego, a współpraca pomiędzy nimi powinna bezwzględnie służyć jednemu celowi, jakim jest zdrowie publiczne.
Prowadzona przez państwa UE polityka lekowa stanowi integralną część krajowej polityki zdrowotnej.
Rola farmaceuty w Polsce ulegała w XX w. zróżnicowanym zmia- nom prawnym i społecznym. Ewolucja od technika farmaceuty, po- przez analityka na terenach wiejskich, do tzw. „wykształconego sprze- dawcy”, którego porady umożliwiają dokonanie przez pacjenta wybo- ru leków bez recepty. Uchwalona w dniu 10 grudnia 2020 r. ustawa o zawodzie farmaceuty stanowi próbę rozwiązania całościowego statusu tego zawodu. Do tej pory jedyne unormowania prawne dotyczące za- dań farmaceuty znajdowały się się w ustawie o Izbach Aptekarskich1 – według nich farmaceuta miał sprawować opiekę nad pacjentami we współpracy z lekarzami i czuwać nad przebiegiem farmakoterapii.


1 Art. 2a ustawy z dnia 19 kwietnia 1991 r. o Izbach Aptekarskich, t.j. Dz. U. z 2019 r. poz. 1419.
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W Polsce funkcjonuje 14 420 aptek i punktów aptecznych oraz 27 tys. farmaceutów pracuje w aptekach (dane GUS 2018), tym samym są oni włączeni w proces leczenia. Pełne wykorzystanie ich wiedzy i umiejętności jest zasadne, uwzględniając – z jednej strony – postępujący proces starzenia się polskiego społeczeństwa, a z drugiej spadek liczby aktywnych zawodowo lekarzy oraz pielęgniarek.
W Polsce na 100 tys. mieszkańców przypada ponad 70 farma- ceutów (74 wg raportów OECD 2015), co nieznacznie odbiega od średniej krajów grupy OECD, która wynosi 82. Podobny stosunek liczby mieszkańców do farmaceuty występuje w takich państwach jak: Luksemburg, Austria, Węgry, Słowacja, Estonia, Norwegia i Szwecja. W Polsce na jedną aptekę przypada według danych GUS 1,85 farma- ceuty, w poszczególnych województwach liczba ta waha się od 1,43 do 2,22 farmaceuty na aptekę. Źródłem przytoczonych danych są statystyki GUS-u. Podstawą tych informacji są jednakże dokonane zgłoszenia podmiotów prowadzących apteki, co nie wyłącza w prak- tyce możliwości zgłoszenia jednego farmaceuty przez kilka aptek. Ist- nieje również prawdopodobieństwo zafałszowania danych, poprzez zatajenie przez podmiot braku farmaceuty, stąd też dane te mogą być zawyżone. Potwierdzają to również dane Ministerstwa Zdrowia, we- dług których na aptekę przypada od 1,0 do 2,5 farmaceuty w poszcze- gólnych województwach, a średnio dla Polski – 1,78 farmaceuty na aptekę.
Jako próbę zabezpieczenia interesów pacjentów można traktować najnowszy wyrok NSA z dnia 20 lutego 2019 r.2 Sąd w swoim wyro- ku stwierdził, że w czasie działalności apteki musi być w niej obecny farmaceuta posiadający uprawnienia kierownicze, tzn. posiadający 5-letni staż pracy lub specjalizację i 3–letni staż pracy3. Oznacza to, że średnio dla Polski na aptekę przypada 1,45 farmaceuty. średnia dla krajów UE wynosi 2,40 farmaceuty na aptekę.
Słuszne wydaje się założenie, że farmaceuta dzięki posiadanym kompetencjom zawodowym jest świadomy zagrożeń zdrowotnych

2 http://orzeczenia.nsa.gov.pl/doc/667DFD32DE [5.04.2019].
3 Art. 88 ust. 1 UPrFarm nie definiuje ogólnego pojęcia „farmaceuty” i w tym za- kresie odsyła do definicji wynikającej z art. 25 ust. 1 pkt 1, 2 i 5–7 UIA. Tym samym wskazuje tzw. farmaceutę odpowiedzialnego za prowadzenie apteki. Apteka musi zatrudniać przynajmniej jedną osobę będącą kierownikiem apteki. Osoba ta powinna posiadać dodatkowe kwalifikacje (odpowiedni staż pracy) określone w art. 88 ust. 2 UPrFarm. Przepis ten dokonuje doprecyzowania cech zdefiniowanych w art. 88 ust. 1 UPrFarm dotyczących farmaceuty odpowiedzialnego za prowadze- nie apteki.

związanych z niewłaściwym przyjmowaniem leków. Jednak przede wszystkim odpowiada za poprawność ich wydania, udzielenie infor- macji dotyczących ich stosowania i przechowywania, zebranie i zgło- szenie informacji o działaniach niepożądanych, monitorowanie stanu pacjenta w trakcie leczenia. Dla bezpieczeństwa pacjentów podsta- wowe znaczenie ma szczelność bariery chroniącej przed sprzedażą
„fałszywych leków”. Kierując się tym, część krajów UE zezwala na prowadzenie aptek wyłącznie przez farmaceutów. Wynika to z nieuza- sadnionej obawy, że osoby bez wykształcenia farmaceutycznego (wła- ściciele aptek) mogą wywierać nieuzasadniony nacisk na farmaceutę, by ten sprzedawał leki z wyższą marżą, przynoszące większe zyski, nie uwzględniając interesu pacjentów. Współczesna apteka to forma prowadzenia działalności gospodarczej nastawionej na zysk. Zatem przyznanie wyłącznego prawa własności aptek farmaceutom wynika z próby zagwarantowania bezpieczeństwa pacjentom. Jednocześnie może to być traktowane jako pewna forma ograniczenia wolności, ponieważ dostęp do zawodu farmaceuty odbywa się zgodnie z zasadą równego dostępu dla wszystkich obywateli UE, po spełnieniu jednak- że określonych wymogów.
Teoretycznie farmaceuta staje się gwarantem poprawnego wyko- nania zadań zdrowotnych stojących przed aptekami jako placówkami zdrowia publicznego.
Obowiązek ochrony życia i zdrowia ludzkiego, wynikający z art. 38, art. 68 ust. 1 w związku z art. 5 Konstytucji RP, skutkuje możliwością wysnucia wniosku, iż przepisy prawa farmaceutycznego sensu largissi- mo nie odnoszą się wyłącznie do bezpieczeństwa, skuteczności terapeu- tycznej oraz jakości produktów leczniczych, ale bez wątpienia dotyczą również osób zobowiązanych do właściwego postępowania z produk- tami leczniczymi na poszczególnych etapach obrotu nimi. Regulacją objęte są także zasady podejmowania i wykonywania tzw. zawodów medycznych, do których zaliczają się farmaceuta i technik farmaceu- tyczny. Wszystkie podejmowane działania mają na celu troskę o zawód farmaceuty i jego przyszłość w polskim systemie ochrony zdrowia.

Celem niniejszej monografii jest przedstawienie aktualnego statu- su prawnego zawodu medycznego jakim jest farmaceuta. Zobrazo- wanie jego praw oraz obowiązków w zakresie nowych rozwiązań ad- ministracyjno-prawnych dotyczących funkcjonowania apteki, w tym zabezpieczenia leków przed fałszowaniem, kwestie etyki i sumienia farmaceuty. Za istotne uznano podjęcie analizy materii związanej

z farmacją kliniczną oraz opieką farmaceutyczną z uwzględnieniem problemów tych regulacji.
Monografia składa się z 13 rozdziałów, w których podjęto próbę analizy rozwiązań prawnych dotyczących zawodu farmaceuty oraz do- konano ich oceny. Analizowana materia została ułożona w określonej chronologii przez Autora.
W rozdz. I „Pojęcia podstawowe” przedstawiono w niezbędnym zakresie zwroty, które są związane z szerokim pojęciem wykonywania zawodu. Należą do nich:
· relacja pomiędzy pojęciami farmaceuta a aptekarz;
· zakres pojęciowy zawodu technika farmaceutycznego;
· nowa instytucja farmaceuty klinicznego;
· zakres pojęcia usługi farmaceutycznej.
Uzupełnienie rozdziału stanowi „Słowniczek” zawarty na końcu monografii.
W rozdz. II „Geneza aptekarstwa na ziemiach polskich” przedsta- wiono analizę wybranych zagadnień aptekarstwa na ziemiach pol- skich. Analiza objęła następujące okresy rozwoju aptekarstwa:
· początki państwowości polskiej, czyli powstanie II RP;
· okres II RP do 1939 r.;
· okres II wojny światowej;
· zmiany systemu prawnego po 1945 r.;
· nowe rozwiązania prawne po 1990 r., a więc okres budowy demo- kratycznego państwa prawnego.
W kolejnym rozdz. III „Status prawny apteki” odniesiono się do kwestii jej funkcjonowania – nazwy oraz szczególnych cech prowa- dzenia działalności gospodarczej w tej placówce zdrowia publiczne- go.
Rozdział IV „Przesłanki wykonywania zawodu farmaceuty” przed- stawia przesłanki obligatoryjne, które powinien spełniać kandydat do wykonywania zawodu farmaceuty. Ustawodawca do tych przesłanek zalicza:
· stan zdrowia potwierdzony orzeczeniem lekarskim, pozwalający na wykonywanie zawodu farmaceuty;
· pełną zdolność do czynności prawnych;
· nienaganną postawę etyczną;
· rękojmię prawidłowego wykonywania zawodu farmaceuty;
· niekaralność za umyślne przestępstwo przeciwko życiu lub zdro- wiu;

· znajomość języka polskiego w mowie i piśmie w zakresie koniecz- nym do wykonywania zawodu farmaceuty;
· posiadanie pełni praw publicznych.
Następny rozdział V „Farmaceuta jako zawód” podnosi problem zdefiniowania w przepisach prawnych tego zawodu oraz jego klasyfi- kacje. W świetle unormowań jest to niewątpliwie zawód medyczny, regulowany i wolny.
Nie można analizować tak szczególnego zawodu w sferze zdrowia publicznego bez odwołania się do kwestii etyki, która została przed- stawiona w rozdz. VI „Etyka zawodowa farmaceuty”. Materia ta zo- stała podzielona na aspekty istotne wg Autora, takie jak:
· analiza Kodeksu Etyki Aptekarskiej RP;
· relacje pomiędzy etyką farmaceuty a prawem naturalnym;
· współcześnie ważną i podnoszoną w różnych dyskusjach klauzulę sumienia farmaceuty.
Z kolei w rozdz. VII „Błąd w sztuce farmaceuty” wskazano na za- grożenia dla pacjenta apteki w przypadku, gdy farmaceuta dopuści się błędu.
Rozdział VIII „Rodzaje odpowiedzialności farmaceuty” nawiązu- je po części do wcześniejszego, bowiem porusza ważną dla pacjenta kwestię ponoszenia odpowiedzialności w tym zawodzie. Kwestia od- powiedzialności została podzielona na:
· zawodową,
· cywilną,
· karną,
· względem właściciela apteki.
Wykonywanie zawodu farmaceuty to nie tylko kwestia błędu, czy też jego odpowiedzialności, ale również zagrożeń, jakie mogą wystąpić przy wykonywaniu określonych czynności zawodowych w aptece. Za- gadnienie to zostało omówione w rozdz. IX „Współczesne zagrożenia zawodu farmaceuty”.
W kolejnym rozdziale X „Analiza prawna wybranych zadań farma- ceuty w aptece” dokonano pogrupowania czynności zawodowych na cztery grupy:
· farmaceuta jako kierownik apteki,
· wydawanie produktów leczniczych,
· sporządzanie leków w aptece,
· udzielanie informacji o produktach leczniczych.

Rozdz. XI „Problematyka prawna funkcjonowania farmaceuty kli- nicznego” porusza zagadnienia statusu prawnego farmaceuty klinicz- nego oraz aktualnych problemów związanych z badaną specjalizacją.
W następnym rozdz. XII „Opieka farmaceutyczna – definicja, za- kres regulacji” poddano analizie stosunkowo nowe rozwiązanie, jakim jest prowadzenie w aptece tzw. opieki farmaceutycznej.
Ostatni rozdział XIII „Wybrane zagadnienia zawodu farmaceuty w uchwalonej ustawie z dnia 10 grudnia 2020 r. o zawodzie farma- ceuty”, przybliża zarówno prace nad projektem ustawy o zawodzie farmaceuty, jak również podejmuje analizę wybranych aspektów związanych z wykonywaniem tego zawodu medycznego.
Całość rozważań zamykają wnioski końcowe dotyczące aktualnych rozwiązań prawnych, jak i wnioski de lege ferenda, odnośnie propono- wanych kompleksowych regulacji prawnych zawodu farmaceuty.
Granice zakresu rozważań w monografii zostały zakreślone w na- stępujący sposób:
· podmiotowo – do osób wykonujących zawód farmaceuty w aptece (aptekarz);
· przedmiotowo – do apteki jako miejsca wykonywania czynności zawodowych farmaceuty;
· towaru – produkty lecznicze – zamiennie stosowane z pojęciem leków.

Analiza przepisów prawa administracyjnego oraz orzecznictwa po- zwala na stosowanie w dalszej części pracy zamiennie pojęć „produkt leczniczy” a „lek”. Stanowisko to wynika z brzmienia przepisu art. 2 pkt. 10 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych4. Przepis ten definiuje pojęcie leku jako „produkt lecz- niczy w rozumieniu ustawy z dnia 6 września 2001 r. – Prawo farma- ceutyczne”.

W monografii zastosowano następujące metody badawcze:
1. historyczno-prawną – przedstawiono funkcjonowanie aptekarstwa oraz zmiany w zawodzie farmaceuty i ich ewolucję w przedziale czasowym od początków powstania II RP;
2. dogmatyczno-prawną – analizie poddano teksty aktów prawnych normujących problematykę szeroko rozumianego aptekarstwa oraz wykonywania zawodu farmaceuty;
4 T.j. Dz. U. z 2020 r. poz. 257.

3. teoretyczno-prawną – zbadano teorię instytucji prawnej jaką jest aptekarstwo oraz zawód ściśle z nią związany; analizę tę oparto na wybranych pozycjach literatury przedmiotu.

Opracowanie jest skierowane do przedstawicieli nauki prawa ad- ministracyjnego, studentów, w szczególności wydziałów farmacji uczelni medycznych oraz przedstawicieli zawodu.

Stan prawny na dzień 20 grudnia 2020 r.
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