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I. WPROWADZENIE

Normatywny rozdziat zawodéw lekarza i farmaceuty w naszym kregu kul-
turowym zapoczatkowano dopiero w XII i XIIT w. W nastepnych stuleciach
aptekarze nadal jednak podejmowali sie wykonywania czynnos$ci lekarskich,
a lekarze zajmowali sie sporzadzeniem 1 zbywaniem lekéw. Czasem nawet
prowadzili apteki'. Warto rozwazyé, w jakim stopniu czynnoéci fachowego
personelu aptek? nosza cechy dziatan podmiotéw wykonujacych dziatalnosé
lecznicza, w szczegoblnoéci lekarzy, na gruncie wspodtczesnego prawa polskie-
go. Odpowiedz na to pytanie stanowi bowiem wazki argument przemawiajacy
za przyjeciem albo odrzuceniem tezy o uznaniu osoby korzystajacej z ustug
farmaceutycznych w obrocie detalicznym produktem leczniczym za pacjenta
w rozumieniu ustawy z 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta 1 Rzeczniku
Praw Pacjenta®.

I1. PROWADZENIE APTEKI
A WYKONYWANIE DZIALALNOSCI LECZNICZEJ

Ustawodawca definiuje apteke jako placowke ochrony zdrowia publicznego,
w ktérej osoby uprawnione $wiadcza w szczegdlnoséci ustugi farmaceutyczne
wyliczone w art. 86 ust. 2 ustawy z 6 wrzeénia 2001 r. — Prawo farmaceutycz-
ne* (ust. 1 powolanego przepisu). Nie ulega zatem watpliwosci, ze apteka nie
dysponuje zdolnoécig prawna. Nalezy uznawac ja za przedsiebiorstwo w zna-
czeniu przedmiotowym — przyjetym w art. 55! Kodeksu cywilnego (k.c.) — lub

! Kaminski, Wesotowski (2010): 25-27; Rembielinski, Kuznicka (1987): 64—100.

2 Nawigzujac do potocznego, a nie normatywnego, znaczenia slowa ,aptekarz” — Sobol (1994): 19.

3 T.jedn.: Dz. U. 2017, poz. 1318 (dalej jako: u.p.p.). Za jej stusznoscia zdaja sie opowia-
da¢ Watachowska (2018): 759; Wasilewska (2017): 103. Przeciw niej opowiada sie m.in. Zimmer-
mann (2012): 28, kwalifikujac taka osobe jako klienta. Podobne stanowisko zajal NSA w wyroku
z 5 wrzeénia 2006 r., II FSK 1081/05, Legalis nr 82022.

4 T.jedn.: Dz. U. 2019, poz. 499 (dalej jako: pr.far.).
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jego czesc®. Taki sam status ma zorganizowany zespét sktadnikéw przeznaczo-
nych do wykonywania dziatalno$ci leczniczej — nawet jezeli nie prowadzi sie
jej w celach zarobkowych, lecz w formie samodzielnego publicznego zaktadu
opieki zdrowotnej® (art. 16, 205 i art. 218 ust. 2 ustawy z 15 kwietnia 2011 r.
o dziatalnoéci lecznicze)”). Dlatego tez uzasadnione wydawaé sie moze uzna-
wanie prowadzenia apteki za wykonywanie dziatalnosSci leczniczej. Hipoteza
ta wymaga weryfikacji.

Watpliwoéci co do zasadnos$ci proponowanej kwalifikacji w odniesieniu do ap-
tek ogélnodostepnych wynikaja z katalogu przestanek odmowy wydania zezwo-
lenia na prowadzenie takiej placowki (obligatoryjnego cofniecia go). Nalezy do
niego wykonywanie przez dany podmiot dziatalno$ci leczniczej 1 ztozenie wnio-
sku o wpis do rejestru podmiotéw wykonujacych dziatalnosé lecznicza (art. 100
ust. 2 pkt 5a lit. a, art. 101 pkt 3 oraz art. 103 ust. 1la pr.far.). Ponadto do
ostatniego rejestru nie wolno wpisacé tego, kto dysponuje wymienionym zezwo-
leniem albo wystapil o jego wydanie (art. 108 ust. 1 pkt 4 lit. b u.d.l.). Powyzsze
postanowienia dodano do pr.far. i u.d.l. z dniem 1 sierpnia 2018 r.® Wczeéniej
podobne ograniczenie dotyczylo jedynie aktywnych zawodowo lekarzy 1 lekarzy
dentystéw (art. 99 ust. 4b pr.far.), co moze sugerowad, ze — w zalozeniu racjonal-
ny — prawodawca, dokonujac prezentowanej zmiany stanu prawnego, dazyt do
wylaczenia §wiadczenia ustug farmaceutycznych w aptece ogdélnodostepnej ze
zbioru desygnatéw pojecia ,wykonywanie dziatalno$ci leczniczej™.

Shusznoéé zaprezentowanego rozumowania potwierdza tre$¢ uzasadnienia
powotanej nowelizacji'’. Do obrony pozostaje jednak takze kierunek wyktadni,
zgodnie z ktorym, zmieniajac pr.far. 1 u.d.l. w 2018 r., prawodawca dazyt tylko
do podkreslenia szczegblnego charakteru postanowien pierwszej ustawy wzgle-
dem drugiej, jezeli chodzi o obrét lekami 1 wyrobami medycznymi. Przyjecie go
oznacza, ze bezposrednie zaopatrywanie ludnoéci w produkty lecznicze (wyroby
medyczne) stanowi¢ moze dziatalno$é lecznicza, lecz nie stosuje sie do niej prze-
piséw u.d.l. w zakresie uregulowanym w pr.far. — zwlaszcza do aptek ogdlnodo-
stepnych. Za shlusznoécia drugiej interpretacji przemawia szereg okoliczno$ci.
Po pierwsze, zapewnianie pacjentowi lekéw (wyrobéw medycznych) wyliczono
wérod przykladowych swiadczen zdrowotnych w rozumieniu u.d.l. (art. 9 ust. 1
pkt 1-2)!*. Po drugie, na lekarzy wykonujacych w swoim imieniu dziatalnosc¢

> Kwalifikacja w tym zakresie zalezy od rodzaju apteki. Samodzielny charakter ma apteka
ogélnodostepna (art. 87 ust. 2 pr.far.). Elementem bardziej ztozonej struktury jest apteka szpital-
na (art. 87 ust. 1 pkt 31 ust. 2a pr.far.). Kruszynski (2014): 51-52; Naworski (2015): 4-8; Radwan-
ski (2003): 3—12; Kaczan (2018): 299, 301.

6 Kaczan (2018): 85; Banaszczyk (2016): 7-9, 13—14; Nowak-Kubiak (2012): 144-145; wyrok
NSA z 1 grudnia 2016 r., I FSK 218/15, Legalis nr 1577535.

7 T.jedn.: Dz. U. 2018, poz. 2190 (dalej jako: u.d.l.).

8 Na mocy art. 1 pkt 28 lit. a, pkt 29 1 pkt 30 lit. a oraz art. 4 pkt 2 ustawy z 7 czerwca 2018 r.
o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz niektérych innych ustaw, Dz. U. poz. 1375.

9 Nowak (1973): 35 n.; Zachmielewska (2010): 97; Matczak (2015): 102—-116; postanowienia
SN: z 24 czerwca 2004 r., III CZ 46/04, Legalis nr 254306; z 28 sierpnia 2008 r., V KK 84/08,
Legalis nr 117776.

10 Sejm VIII kadencji, druk nr 2386.

1 Dercz (2014): 87-88.



Swiadczenie ustug farmaceutycznych w aptekach 153

lecznicza inaczej niz wylacznie w zaktadzie leczniczym na podstawie umowy
z prowadzacym go podmiotem leczniczym nalozono obowigzek dysponowania
produktami leczniczymi koniecznymi do udzielania éwiadczen zdrowotnych
(art. 18 ust. 1 pkt 3, ust. 2 pkt 1 ust. 3 pkt 2 1 ust. 5 u.d.1.)!2. Po trzecie, legal-
ne pozostaje dokonywana przez lekarzy sprzedaz lekow (wyrobéw medycznych)
w zwigzku z udzieleniem pomocy w naglym przypadku oraz dokonywanie in-
nych rozporzadzen nimi (art. 46 ust. 1-2 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o za-
wodach lekarza 1 lekarza dentysty — dalej u.z.l.'®). Ponadto bezposredniego
zastosowania u pacjenta produktéw leczniczych nie uznaje sie jednie za obrét
detaliczny lekami, co niekoniecznie oznacza, ze dzialanie to nie stanowi obrotu
nimi sui generis (art. 68 ust. 4 pr.far.)!. Argumenty podniesione na poparcie
drugiego stanowiska wydaja sie bardziej przekonujace. Przeciwne rozstrzygnie-
cie badanego problemu prowadzi do wniosku, ze kwalifikacja prawna okreslo-
nego dzialania medycznego jako przejawu dzialalnosci leczniczej zalezy od tego,
jaki status prawny ma podejmujacy je podmiot. W przeciwienstwie do art. 3
ust. 4 w.p.p., w art. 3 u.d.l. brak takiego kryterium. Nie zastrzezono go row-
niez w definicji legalnej éwiadczenia zdrowotnego (art. 2 ust. 1 pkt 10 u.d.l.
w zw. z art. 3 ust. 1 pkt 6 u.p.p.)®.

Funkcjonowanie aptek szpitalnych (ewentualnie dzialu farmacji szpital-
nej — art. 87 ust. 4 pr.far.) zawsze wigze sie z wykonywaniem dziatalno$ci
leczniczej przez jednostki organizacyjne publicznej stuzby krwi albo podmioty
lecznicze zajmujace sie udzielaniem stacjonarnych i calodobowych $wiadczen
zdrowotnych (art. 87 ust. 1 pkt 2 1 ust. 2a pr.far.)!”. Dzialalnoé¢ takich aptek
obejmuje wszelkie czynnosci aptek ogdlnodostepnych oraz okre§lone w usta-
wie dodatkowe ustugi farmaceutyczne (art. 86 ust. 2—3 pr.far.)!®, co moze
przemawiaé za stusznoscig pogladu o kwalifikowaniu prowadzenia przedsie-
biorstw ostatniego typu za wykonywanie szczegélnego rodzaju dziatalnoSci

2- Analogiczna powinno$¢ dotyczy podmiotéw leczniczych w odniesieniu do wyrobéw medycz-
nych (art. 17 ust. 1 pkt 2 u.d.l.).

13 T.jedn.: Dz. U. 2019, poz. 537 (dalej jako: u.z.1.).

* Wyrok NSA z 7 wrze$nia 1995 r., IT SA 855/94, Legalis nr 39610; wyrok WSA w Warszawie
z 11 lipca 2005 r., I SA/Wa 1025/04, Legalis nr 73496; Karkowska (2012b): 314; Dyszlewska-Tar-
nawska (2015): 517-518; Majcher (2008): 665—667; Kaczan (2018): 32—33.

15 Kaczan (2018): 248-249.

16 Paszkowska (2012): 82; Karkowska (2009): 209; Chojecka, Nowak (2016): 76—77; Moleda
(2011): 17-19. Przeciwny poglad prezentuje Dercz (2014): 44. Autor ten podnosi, iz bronione przez
niego stanowisko uzasadnia tre§¢ art. 17 ust. 1 pkt 3 u.d.l. Gdyby jednak przyjaé, ze §wiadcze-
niem zdrowotnym sg tylko czynnoéci podejmowane przez profesjonalistéw, to fragment ostatniego
przepisu u.d.l. brzmiacy: ,zapewniaé¢ udzielanie §wiadczen zdrowotnych wytacznie przez osoby
wykonujace zaw6éd medyczny” — nalezatoby uznaé za zbedny. Skoro dziatania medyczne innych
ludzi nie spelnialyby przestanek Swiadczenia zdrowotnego, to nie istnialaby potrzeba wymaga-
nia od podmiotu leczniczego, aby udzielanie ich powierzat tylko odpowiednio wykwalifikowanym
cztonkom swojego personelu. Ponadto odrzucana interpretacja pozbawia praktycznej doniostoSci
art. 58 u.z.l. stanowigcy o udzielaniu Swiadczen zdrowotnych bez uprawnien. Nalezy tez zauwa-
zy¢, ze krytykowana wykladnia zdaje sie prowadzié do wniosku, ze ustawodawca popelnit btad
tdem per idem, definiujac pojecie podmiotu wykonujacego dziatalnoéé lecznicza w art. 2 ust. 1
pkt 5 u.d.l. Morawski (2014): 122—-124.

17 QOgiegto (2018): 817-818.

18 Swierczynski (2012): 409.
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leczniczej. Zasadno§¢ prezentowanego pogladu potwierdza tez dopuszczalno$é
zaopatrywania w leki bezpoSrednio pacjentéw przez personel apteki szpitalnej
w przypadkach wyliczonych w art. 106 ust. 3 pkt 2—3 pr.far.'®* Wéwczas strong
stosunku prawnego w tym zakresie nie pozostaje ta placowka (bedaca zorga-
nizowanym zespolem skladnikéw), lecz nosiciel praw i1 obowiazkow, ktory ja
utworzyt?°.

Na zakonczenie rozwazan zawartych w niniejszej czesci artykulu warto
zwricié uwage na zasygnalizowane juz postanowienie art. 86 ust. 1 pr.far., ze
kazda apteka ma status placowki ochrony zdrowia publicznego. Podstawowy
cel jej uruchomienia pozostaje zatem taki sam jak utworzenia zakltadu lecz-
niczego podmiotu wykonujacego dziatalno$¢ lecznicza uregulowana w u.d.l.
(realizacja dyrektywy wynikajacej z art. 68 ust. 1 Konstytucji RP)%'. Przeciw
prezentowanemu rozumowaniu nie przemawia nawet tres¢ regulacji ustawy
z 27 sierpnia 2004 r. o §wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
$rodkéw publicznych??, choé na pierwszy rzut oka wydaje sie inaczej. Doko-
nano w nich rozréznienia na: §wiadczenia opieki zdrowotnej 1 $éwiadczenio-
dawcéw oraz ustugi farmaceutyczne udzielane w aptekach i apteki (wzglednie
,wlaécicieli aptek”) — m.in.: art. 47c ust. 1 1 5; art. 97a ust. 5; art. 99 ust. 6
pkt 2-3 oraz art. 107 ust. 5 pkt 13. Nalezy jednak podkresli¢ odmiennosci
wystepujace pomiedzy normatywnym znaczeniem pojecia apteki na gruncie
u.§.0.z. a przyjetym w pr.far. Zakresy desygnatow tej nazwy w rozumieniu obu
powolanych ustaw krzyzuja sie. W u.$.0.z. stowo ,,apteka” najczesciej odnosi
sie do apteki ogdlnodostepnej albo punktu aptecznego, o ile Narodowy Fun-
dusz Zdrowia (NFZ) zawarl z podmiotem prowadzacym dana placowke umowe
na wydawanie leku, Srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywie-
niowego oraz wyrobu medycznego objetych refundacja (art. 5 pkt 2 u.$.0.z.)%.
Zgodnie z postanowieniami pr.far. apteki oraz punkty apteczne to rdézne typy
placéwek obrotu detalicznego produktem leczniczym (art. 68 ust. 1 1 art. 70
ust. 1). Ponadto, jak juz zauwazono, apteka ogélnodostepna nie jest jedynym
rodzajem apteki (art. 87 ust. 1 pr.far.). Warto doda¢, ze do przestanek uznania
danego zespotu sktadnikéw za apteke w rozumieniu pr.far. nie zalicza sie za-
warcie jakiejkolwiek umowy z NFZ*,

1% Pacjenci moga otrzymywac produkty lecznicze z takiej apteki, jezeli zostali wlaczeni do
terapii w ramach programéw lekowych, korzystaja z chemioterapii w trybie ambulatoryjnym lub
uzyskali zgode na pokrycie kosztéw farmakoterapii w ramach ratunkowego dostepu do technolo-
gii lekowej. Kaczan (2018): 299-300.

20 Stefanczyk-Kaczmarczyk (2016): 1042-1052, 1263-1264, 1267-1269; Olszewski (2016):
932-934; Nowak-Chrzaszczyk (2016): 1079—-1080.

21 Stankiewicz (2014): 480; Oz6g (2010): 350; wyrok NSA z 11 stycznia 2012 r., IT GSK 1365/10,
Legalis nr 793756. W powolanym rozstrzygnieciu sad dopuscil jednak swobodne rozszerzanie asor-
tymentu apteki oraz $§wiadczenie w niej dowolnych ustug, co jawi sie jako watpliwe z uwagi na
brzmienie art. 86 ust. 8-9 pr.far. Wyrazeniem ,,w szczegdlnosci” postuzono sie w art. 86 ust. 1 pr.far.,
by dopusci¢ prowadzenie w tej placowce dziatalnosci dodatkowej, ale wylacznie w przypadkach wy-
raznie okre§lonych przez ustawodawce (niekoniecznie w pr.far.) — Kaczan (2018): 302—-304.

2 T jedn.: Dz. U. 2018, poz. 1510 (dalej jako: u.$.0.z.).

2 W ustawie tej mowa tez o aptekach w konteks$cie zagranicznych przedsiebiorstw detalicz-
nego obrotu farmaceutycznego — art. 97a ust. 6.

2 Urban (2018): 61-63.
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III. USLUGI FARMACEUTYCZNE
JAKO SWIADCZENIA ZDROWOTNE

Istota funkcjonowania apteki jest §wiadczenie ustug farmaceutycznych.
Przed udzieleniem odpowiedzi na pytanie sformutowane w ramach uwag
wstepnych nalezy wiec rozwazy¢, czy dziatalnoéé ta spelnia przestanki podsta-
wowego sposobu wykonywania dziatalnosci leczniczej, czyli udzielania $éwiad-
czen zdrowotnych (art. 3 ust. 1 u.d.1.)®.

Ustawowy katalog ustug farmaceutycznych nie ma charakteru zamknie-
tego?. Legalng definicje czastkowa tego pojecia (postuzono sie w niej wyraze-
niem ,w szczegdlno$ci”)?” zawiera art. 2a ust. 1 ustawy z 19 kwietnia 1991 r.
o izbach aptekarskich?®. Wyliczone w nim czynno$ci taczy okoliczno$é, ze do
poprawnego wykonywania ich potrzebna jest poglebiona wiedza z zakresu
nauk farmaceutycznych (m.in. znajomoéé skutkow zdrowotnych stosowania,
zasad przechowywania i oceny jakosci produktéw leczniczych) oraz umiejet-
noéci niezbedne do prawidlowego sporzadzania lekéw aptecznych i receptu-
rowych?®. Podobne cechy ma definicja legalna ,§wiadczenia zdrowotnego” za-
warta w art. 2 pkt 10 u.d.l. Na mocy ostatniego przepisu do desygnatéw tego
pojecia zaliczajq sie dzialania medyczne, czyli dotyczace konkretnego cztowie-
ka i wymagajace szczegbétowej znajomosci fizjologicznych funkeji organizmu
czlowieka, czynnik6w mogacych na nie wptywaé oraz sposobéw ich modyfika-
cji, a takze fachowych umiejetnoéci (np. interpretacja charakterystyk produk-
tow leczniczych, krytyczna ocena materialéw reklamowych dotyczacych lekow
oraz analiza ewentualnych dziatan niepozadanych 1 interakcji miedzy produk-
tami leczniczymi)®.

Nie wszystkie ustugi farmaceutyczne wykonywane sa w aptekach. Przykla-
dowo farmaceuci mogg udzielaé¢ informacji o lekach (wyrobach medycznych),
pracujac w hurtowni farmaceutycznej albo kierowaé taka placéwka (art. 2a
ust. 1 pkt 6 1 8 u.i.a.). Prowadzacy ostatnie przedsiebiorstwo nie zaopatruje
bezposrednio ludnosci w leki (art. 72 ust. 3 in fine pr.far.)*’. Farmaceuta wy-
konujacy swd) zawdd w hurtowni farmaceutycznej nie udziela zatem $wiad-
czen zdrowotnych, poniewaz jego dzialania nie maja charakteru medycznego.
Czynnosci zawodowych nie dokonuje w odpowiedzi na potrzeby zdrowotne
poszczegdlnych ludzi, lecz na zapotrzebowanie podmiotéw zaopatrujacych sie

% Paszkowska (2012): 83-84; Chojecka, Nowak (2016): 76-77.

26 Watachowska (2018): 759.

27 Uzupelnia ona definicje legalng wykonywania zawodu farmaceuty okre$lona w art. 2a
ust. 1-2 powolywanej ustawy. Malinowski (2008): 54; Nawrot (2012): 86-87.

% T jedn.: Dz. U. 2016, poz. 1496 (dalej jako: u.i.a.).

2 Katzung (2009); Rang et al. (2017): 1; zalacznik nr 1 do rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z 16 lutego 2009 r. w sprawie praktyki zawodowej w aptece, Dz. U. Nr 31, poz. 215.

30 Taton (2010): 80—81; zalacznik nr 11 2 do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z 28 sierpnia
2017 r. w sprawie ramowego programu zaje¢ praktycznych dla kierunku lekarskiego i lekarsko-
-dentystycznego, Dz. U. poz. 1728 w zw. z art. 2 ust. 1 u.z.l.

31 Oz6g (2010): 145-146.
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w placéwce obrotu hurtowego®. Uwagi powyzsze dotycza odpowiednio $wiad-
czenia ustug farmaceutycznych w ramach struktury organizacyjnej pozosta-
lych uczestnikéw obrotu hurtowego®.

Wykonywania czeéci ustug farmaceutycznych w aptekach nie sposéb uznaé
za udzielanie §wiadczenia zdrowotnego z tych samych powodéw, ktore zosta-
ly zauwazone w ramach uwag zawartych w poprzednim akapicie. Naleza do
nich wydawanie produktéw leczniczych 1 wyrobéw medycznych: w aptekach
szpitalnych na oddzialy albo w ramach zaopatrzenia zewnetrznego podmiotu
leczniczego (art. 106 ust. 3 pkt 1 pr.far.) oraz w aptekach ogélnodostepnych
na podstawie zapotrzebowania podmiotu prowadzacego dzialalno$é lecznicza
(art. 96 ust. 1 pr.far.). Za dziatanie medyczne trudno uznaé tez nadzorowa-
nie przechowywania 1 utylizacji lekéw oraz wyrobow medycznych, kierowanie
apteka albo dzialem farmacji szpitalnej oraz wspoétuczestniczenie w sprawo-
waniu nadzoru nad gospodarka lekami (art. 2a ust. 1 pkt 5, 8, 9 u.i.a.). Sa to
czynno$ci organizacyjne.

Inne ustugi farmaceutyczne mozna kwalifikowaé jako éwiadczenia zdro-
wotne, lecz wylacznie przy zastrzezeniu, ze spelniaja niewymienione wyzej
przestanki okreslone w art. 2 ust. 1 pkt 10 u.d.l. Zgodnie z przepisem tym
dzialanie medyczne nalezy do desygnatéow definiowanego w nim pojecia, o ile
ma na celu zachowanie, ratowanie, przywracanie lub poprawe zdrowia, ewen-
tualnie wynika z procesu leczenia, wzglednie zasady wykonywania go uregu-
lowano w przepisach odrebnych.

Jezeli chodzi o wydawanie produktéw leczniczych z apteki przez farma-
ceute lub technika farmaceutycznego poszukujacemu farmakoterapii (art. 86
ust. 2 pkt 1 pr.far. oraz art. 2a ust. 1 pkt 3 pr.far.), to mimo pojawienia sie
w doktrynie odmiennego pogladu, trzeba uznadé, ze nie ma ono wtérnego cha-
rakteru®*. Nawet w przypadku zgloszenia zadania spelnienia $wiadczenia
na podstawie recepty lekarskiej profesjonalista powinien bowiem odmoéwic
dokonania tej czynno$ci, m.in. jezeli zagrazaloby to zdrowiu lub zyciu pa-
cjenta lub zajdzie potrzeba dokonania zmian sktadu leku recepturowego
wykraczajacych poza jego uprawnienia — o ile nie ma mozliwosci porozu-
mienia sie z osoba dysponujaca stosownymi kompetencjami (art. 96 ust. 5
pkt 11 4 pr.far.). Kazdorazowo musi zatem oceni¢ skutki zdrowotne wyko-
nania wymienionej ustugi farmaceutycznej. Sporzadzajac lek dla zaspoko-
jenia potrzeb zdrowotnych konkretnej osoby, moze modyfikowaé jego sktad
z powodu merytorycznych niedoskonatosci recepty okreslonych w przepisach

32 Nalezy jednak pamietaé, ze — pomimo powyzszego — nienalezyte prowadzenie obrotu hur-
towego moze pozostawaé w adekwatnym zwiazku przyczynowym ze szkoda doznana przez tego,
kto zaopatrzyt sie w lek w ramach obrotu detalicznego (art. 36z ust. 1 pr.far. i art. 361 § 1 k.c.) —
Kaczan (2018): 258259, 275, 286—287, 292293, 296; Stefanczyk-Kaczmarczyk (2016): 909-910,
935, 940-944; wyrok SN z 6 wrzeénia 2018 r., V CSK 608/17, Legalis nr 1823750.

33 Sa nimi podmioty odpowiedzialne, wytwérey i importerzy. Zimmermann (2014): 64; Swier-
czynski (2012): 419; Masetbas (2016): 478-481; Stefanczyk-Kaczmarczyk (2016): 818-821; Kaczan
(2018): 277-278.

34 Zdaniem Watachowskiej (2018: 759) przeciwne stanowisko wyrazit WSA we Wroctawiu
w wyroku z 17 stycznia 2006 r., I SA/Wr 1611/04, Legalis nr 422471.
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wykonawczych?®®. Ponadto farmaceuta powinien — bez konsultacji z lekarzem
— wystawié recepte, a nawet wydac bez recepty produkt leczniczy o katego-
rii dostepnoéci innej niz over the counter (OTC) w razie naglego zagrozenia
zdrowia lub zycia pacjenta (art. 96 ust. 3—4 pr.far.). Wobec braku stosow-
nych postanowien przeciwnych ustawy cztonkowie personelu fachowego ap-
teki podejmuja decyzje w powyzszym zakresie samodzielnie na podstawie
swojej wiedzy z zakresu nauk farmaceutycznych 1 informacji o poszukujacym
farmakoterapii®. Stopienh ich autonomii w procesie terapeutycznym pozwala
uznad, ze analizowane dziatanie spetnia kryterium celu okreélone w art. 2
ust. 1 pkt 10 u.d.l. Podobna funkcje petni pielegniarka. Zwykle wykonuje
ona zlecenia lekarskie (art. 4 ust. 1 pkt 5 oraz art. 15 ust. 1 ustawy z 15 lipca
2011 r. o zawodach pielegniarki i potoznej?”), co przypomina realizacje recep-
ty lekarskiej przez wydanie leku. Moze jednak odméwié¢ tego miedzy innymi
ze wzgledu na dobro pacjenta (art. 15 ust. 3 u.z.p.)*. Cecha wspdélna zawodow
pielegniarki i farmaceuty zwigzang z wydawaniem produktéw leczniczych
jest takze ograniczona kompetencja do wystawiania recept (art. 15a u.z.p.).
Dlatego zaliczenie wykonywania profesji pielegniarki w ramach jednoosobo-
wej dziatalnosci gospodarczej za jedna z organizacyjno-prawnych form pro-
wadzenia dziatalno$ci leczniczej (art. 5 ust. 2 pkt 2 lit. a u.d.l.) przemawia
za taka sama kwalifikacja wykonywania zawodu farmaceuty (zwlaszcza jesli
uwzgledni sie wyrazne zaliczenie realizacji zlecen lekarskich w procesie dia-
gnostyki, leczenia 1 rehabilitacji do zbioru desygnatéow pojecia ,,$wiadczenie
zdrowotne” w art. 4 ust. 1 u.z.p.). Uregulowanie czynno$ci fachowych farma-
ceutow poza u.d.l. uzasadnia kompleksowy charakter pr.far.?

Wiadomoéci o produktach leczniczych i wyrobach medycznych (art. 86 ust. 2
pkt 4 pr.far.) stanowia informacje dotyczace metod diagnostycznych i leczni-
czych, a takze dajacych sie przewidzie¢ nastepstw ich zastosowania albo zanie-
chania w rozumieniu art. 9 ust. 2 u.p.p. 1 art. 31 ust. 1 u.z.1.%° Przekazywanie
ich moze zatem stanowi¢ §wiadczenie zdrowotne jako inne dziatanie medyczne
wynikajace z procesu leczenia lub przepiséw odrebnych regulujacych zasady ich
wykonywania*'. Czynno$¢ ta zasadniczo powinna poprzedzac¢ wyrazenie zgody
na podjecie dzialania medycznego spelniajacego przestanki okreslone w art. 2

% Wyliczono w nich podanie sktadu produktu leczniczego prowadzacego do niezgodnosci che-
micznej lub fizycznej, wzglednie do przekroczenia dawki maksymalnej danego surowca farma-
ceutycznego (bez adnotacji o konieczno$ci zastosowania takiej dawki) — § 4 ust. 2 pkt 3—4 rozpo-
rzadzenia Ministra Zdrowia z 12 pazdziernika 2018 r. w sprawie zapotrzebowan oraz wydawania
z apteki produktéw leczniczych, Srodkéw spozywezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
1 wyrob6w medycznych, Dz. U. poz. 2008.

36 0z6g (2010): 477-480, 481. Autor stusznie krytykuje stan prawny obowiazujacy do 12 grud-
nia 2015 r., zgodnie z ktérym przestanki odmowy wydania leku okreslato rozporzadzenie ministra
wlaéciwego do spraw zdrowia (art. 96 ust. 7 pkt 2 pr.far. w éwezesnym brzmieniu). Olszewski
(2016): 1000; Moleda (2008): 83—84; Kaczan (2018): 322.

3T T jedn.: Dz. U. 2019, poz. 576 (dalej jako: u.z.p.).

38 Karkowska (2013): 140-143.

9 Krekora (2012): 17; Wronkowska, Zielinski (2004): 61-62; Radwanski, Olejniczak (2017): 5.
40 Dudzinska (2008): 91; Karkowska (2012a): 154—155; Kubiak (2017): 292.
41 0 ile odnosza sie one do konkretnego cztowieka.
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ust. 1 pkt 10 u.d.l. legalizujacej oraz poprzedzajacej naruszenie dobr osobi-
stych przez podjecie diagnostyki, profilaktyki lub leczenia (art. 91 16—19 u.p.p.
oraz art. 31-35 u.z.l.). Shuzy realizacji zasady autonomii pacjenta i ogranicza
paternalizm przedstawicieli zawodéw medycznych*?. Obowiazku informacyj-
nego towarzyszacego wydaniu z apteki produktu leczniczego (wyrobu medycz-
nego) nie przewidziano w pr.far. W ograniczonym zakresie*® wynika on jedynie
z przepisow rozporzadzenia wydanego na podstawie art. 96 ust. 9 tej ustawy**
(§ 5 ust. 1 pkt 5—6 1 ust. 2). Podobne rozwiazanie znajduje racjonalne uzasad-
nienie. Jezeli dana osoba zglasza wole nabycia leku (wyrobu medycznego) wy-
dawanego na podstawie recepty, to niezbedne dane powinna ona juz otrzymac
od przedstawiciela zawodu medycznego, ktéry recepte wystawil. W przypadku
produktéow leczniczych (wyrobéw medycznych) o kategorii dostepnosci OTC
ten, kto udaje sie do apteki, dysponuje informacjami niezbednymi do podjecia
swiadomej decyzji o rozpoczeciu lub kontynuowaniu terapii*® albo moze tatwo
je uzyskad, zwlaszcza dzieki analizie — jawnej — Charakterystyki Produktu
Leczniczego (art. 11 ust. 5 pr.far.). Brak konieczno$ci przekazania wyczerpu-
jacych danych odnoénie do sposobu dziatania i dajacych sie przewidzieé¢ skut-
kow stosowania lekow (wyrobéw medycznych) wynika tez z okolicznoSci, ze
z aptek wydaja je takze technicy farmaceutyczni. Do ich uprawnien nie zali-
cza sie udzielanie powyzszych informacji (art. 91 pr.far.)*. W obowiazujacych
przepisach nie uwzgledniono jednak ryzyka niewtasciwego zrozumienia wia-
domosci zdobytych samodzielnie przez poszukujacego farmakoterapii (wyrobu
medycznego) niedysponujacego fachowa wiedza.

Wydaje sie tez, ze S§wiadczeniem zdrowotnym jest udzielanie porad do-
tyczacych dzialania 1 stosowania produktéw leczniczych oraz wyrobéw me-
dycznych (art. 2a ust. 1 pkt 6 pr.far.). Przypomina ono ordynowanie ich przez
lekarza. Polega bowiem na doradzaniu w doborze metody diagnostycznej,
terapeutycznej lub profilaktycznej w zakresie, w jakim pacjentowi wolno
podejmowac decyzje bez konsultacji z przedstawicielem ostatniego zawodu
medycznego?”. Analizowana usluga farmaceutyczna nie zostata wyliczona
w art. 86 pr.far. jako nalezaca do zakresu dziatalnoSci aptek. Nie sposéb
jednak Swiadczy¢ jej w spos6b zorganizowany 1 ciagly poza placéwkami bez-

2 Swiderska (2007): 17-35, 95-96; Baczyk-Rozwadowska (2011): 59 n.; wyrok SN z 24 wrze$-
nia 2015 r., V CSK 738/14, Legalis nr 1372876; wyrok SN z 31 sierpnia 2017 r., V CSK 619/16,
Legalis nr 1715286.

43 Obejmuje wiadomosci odnoénie do przechowywania, stosowania, Srodkéw ostroznosci oraz
ewentualnych interakcji leku.

# Powotano je w przyp. 35.

4 Przyktadowo z powodzeniem stosowal juz dana substancje albo mieszanine dla osiagniecia
takiego samego celu medycznego, zapoznatl sie z ulotka dotaczona do opakowania, wzglednie ob-
stugujacy go wezeéniej farmaceuta przekazatl mu odpowiednie wiadomosci.

46 Kruszynski (2011): 26; Ogieglo (2018): 822—823.

47 Moze on swobodnie wybraé produkt leczniczy o kategorii dostepnosci OTC, a takze zasto-
sowaé odpowiednik leku przepisanego na recepcie lekarskiej (art. 23a ust. 1 pkt 11 art. 96 ust. 1
pr.far. oraz art. 44 ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywezych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych, t.jedn.: Dz. U. 2017, poz. 1844). Karkow-
ska (2009): 304; wyrok SN z 24 listopada 2011 r., Legalis nr 418094; Pabianczyk (2014): 23-27, 31.
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posredniego zaopatrywania ludnos$ci w produkty lecznicze. Ponadto sposrod
uczestnikéw obrotu detalicznego produktami leczniczymi to dla prowadza-
cych apteki — zwlaszcza szpitalne*® — zastrzezono najszerszy zakres czyn-
noéci fachowych (np. sporzadzanie lek6w aptecznych i recepturowych nie
moze odbywac sie w przedsiebiorstwach, o ktérych mowa w art. 70-71 pr.far.
—art. 2 pkt 101 12 pr.far.)*.

Status nieprzemystowe] produkeji produktéw leczniczych w aptekach
(art. 86 ust. 2 pkt 2—-3 pr.far. oraz art. 2a ust. 1 pkt 4 u.i.a.) zalezy od ich ka-
tegorii. Lek recepturowy jako przygotowywany dla konkretnej osoby na pod-
stawie recepty lekarskiej (art. 2 pkt 12 pr.far.), jak sie zdaje, jest dziataniem
medycznym wynikajacym z procesu leczenia i uregulowanym w odrebnych
przepisach w rozumieniu art. 2 ust. 1 pkt 10 u.d.1.?® Leki apteczne powstaja
natomiast wedle receptury farmakopealnej (art. 2 pkt 10 pr.far.) i moga znaj-
dowac sie w aptece, zanim ktokolwiek przejawi wole ich nabycia®'. Z przepiséow
pr.far. wynika nawet, ze podmiot prowadzacy apteke og6lnodostepna powi-
nien posiadac je w iloéci 1 asortymencie niezbednym do zaspokojenia potrzeb
zdrowotnych miejscowej ludnosci (art. 95 ust. 1 — lege non distinguente)®.

Do ustug farmaceutycznych niewyliczonych w art. 86 pr.far. naleza oce-
na jakosci produktéw leczniczych oraz sprawowanie opieki farmaceutycznej
(art. 2a ust. 1 pkt 21 7 u.i.a.). Bez podejmowania pierwszego dzialania w od-
niesieniu do otrzymywanych dostaw i zapasdéw znajdujacych sie w placéwce
nie sposéb jednak nalezycie wykonywaé zobowigzan w ramach obrotu leka-
mi (art. 355 k.c.). Ponadto kontrolowania stanu produktu leczniczego kazdo-
razowo przy wydaniu go z apteki wprost wymaga ustawodawca®®. Ta ustu-
ga farmaceutyczna stanowi wiec element $§wiadczenia spelnianego na rzecz
kontrahenta podmiotu prowadzacego placéwke, polegajacego na ,wlasciwym
wydaniu” preparatu (art. 96 ust. 8 pr.far.), czyli — uwzgledniajac wczeéniejsze
rozwazania — $§wiadczenia zdrowotnego®. Sprawowanie opieki farmaceutycz-
nej wymaga $ciste] wspotpracy farmaceuty z pacjentem oraz z przedstawicie-
lami innych zawodéw medycznych, zwlaszcza z lekarzem. Niezbedny poziom
koordynacji dziatan tych oséb trudno osiagnaé poza apteka szpitalna, zatem
legalno$¢ sprawowania jej w innym miejscu zdaje sie dyskusyjna, biorac pod
uwage brzmienie wstepu do wyliczenia zawartego w art. 86 ust. 3 pr.far. w zw.
z pozostatymi jednostkami redakcyjnymi ostatniego przepisu®. Warto zauwa-

4 O ile przyjaé, ze zaopatrywanie w nich pacjentéw na zasadach okre§lonych w art. 106 ust. 3
pkt 2-3 pr.far. stanowi obrét tego rodzaju — Kaczan (2018): 299-300; Kruszynski (2014): 27-33.

4 Watachowska (2018): 767-768; Kaczan (2018): 303.

%0 Stosowne regulacje zawiera rozporzadzenie Ministra Zdrowia z 18 pazdziernika 2002 r.
w sprawie podstawowych warunkéw prowadzenia apteki, Dz. U. poz. 1565 — zwlaszcza § 6 ust. 3.

51 W art. 86 ust. 2 pkt 3 pr.far. w przeciwienstwie do pkt 3 tej samej regulacji brak zastrze-
zenia odnoszacego sie do czasu, jaki powinien uptynaé od sporzadzenia produktu leczniczego do
wydania go zainteresowanemu.

52 Zielinski (2016): 84—85; Morawski (2014): 123-124; Kaczan (2018): 302, 314—-315.

% Stosowne postanowienie zawiera § 5 ust. 1 pkt 1 rozporzadzenia powolanego w przyp. 35.

5 Dybowski, Pyrzynska (2013): 186-200; Olszewski (2016): 995-996; Kruszynski (2014):
225; Kaczan (2018): 303.

% Kaczan (2018): 303.



160 Damian Kaczan

zy¢, ze w my$l art. 2a ust. 1 pkt 7 u.i.a. to farmaceuta czuwa nad poprawnym
przebiegiem farmakoterapii dla uzyskania jej efektéw korzystnie wpltywaja-
cych na jako$é zycia pacjenta, lecz nie sprecyzowano, w jaki sposéb. Majac
na wzgledzie analize roli farmaceuty w ochronie zdrowia ujeta w niniejszym
opracowaniu, wydaje sie, i1z opieka farmaceutyczna polega miedzy innymi na
zalecaniu wykorzystania danego produktu leczniczego, udzielaniu wskazéwek
odnoénie do wlasciwego sposobu jego podawania, przechowywania i dobrania
dawki terapeutycznej oraz na podejmowaniu decyzji o wydawaniu z apteki
egzemplarzy substancji albo mieszaniny. Cele stosowania lekoéw okre§la art. 2
pkt 32 pr.far. Naleza do nich postawienie diagnozy, przywrdcenie, poprawa
lub modyfikacja fizjologicznych funkcji organizmu. Odpowiadaja one kryte-
riom uznania konkretnego dzialania medycznego za $wiadczenie zdrowotne
w rozumieniu u.d.l. Dlatego sprawowanie opieki farmaceutycznej trzeba kwa-
lifikowa¢ jako udzielanie takiego $wiadczenia®.

Ze wzgledu na ograniczona objeto§¢ artykutu pominieto pozostate ustugi
farmaceutyczne. Rozwazania ujete w niniejszej pracy pozwalaja jednak udzie-
li¢ odpowiedzi na pytanie sformutowane w ramach uwag wstepnych.

IV. WNIOSKI

Zawod farmaceuty mozna okreslic jako samodzielny, pomimo braku
w pr.far. oraz u.i.a. regulacji podobnej do art. 2 u.z.p. Swiadcza o tym kompe-
tencje jego przedstawicieli do efektywnego wptywania na dobdr 1 przebieg far-
makoterapii (niekiedy nawet wbrew zaleceniom lekarskim®’) oraz inicjowania
jej. Brak obowiazku informacyjnego poprzedzajacego ustuge farmaceutyczna
nie przemawia przeciw shuszno$ci prezentowanego stanowiska. Przekazywa-
nie stosownej wiedzy o produktach leczniczych (wyrobach medycznych) zalicza
sie bowiem do czynnosci charakterystycznych dla wykonywania analizowane-
go zawodu (art. 2a ust. 1 pkt 6 u.i.a.)’®. Farmaceuci powinni wiec podzieli¢ sie
nig z nabyweca przedmiotu wydawanego, jezeli zgtosi on takie zadanie (art. 355
k.c. w zw. z art. 86 ust. 2 pkt 4 pr.far.). Zasadno$¢ bronionej tezy potwierdza
tez zastrzezenie nieprzemyslowego sporzadzania lekéw dla fachowego perso-
nelu aptek. Pomimo powyzszego oraz okolicznosci, ze wspélczesna medycyna
oparta jest na wykorzystywaniu produktéw leczniczych jako podstawowego
érodka stuzacego osiggnieciu celu medycznego®, to lekarze pelnig najistotnie;j-
szq role w ochronie zdrowia. Uprawnienia farmaceutéw nie obejmuja bowiem
bezposredniego stosowania lekéw, wyrobéw medycznych ani dokonywania za-
biegéw medycznych.

% 0zbg (2010): 361-363; Karkowska (2012b): 94-98 i powotane tam orzecznictwo.

5T Uchwata SN z 26 pazdziernika 2011 r., III CZP 58/11, Legalis nr 375553.

% Konweniuje to, jak sie wydaje, z okolicznoscia, iz wykonywac go moga, osoby, ktére ukon-
czyly studia w szkole wyzszej na kierunku farmacja (art. 2b u.i.a.).

% Rang et al. (2017): 2.
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Technika farmaceutycznego trudniej nazwaé¢ samodzielnym zawodem me-
dycznym®. Jego przedstawicielom wolno §wiadczy¢ ushugi farmaceutyczne tyl-
ko wyraznie okre§lone w ustawie. Nie zaliczaja sie do nich sprawowanie opieki
farmaceutycznej, udzielanie porad i1 informacji o produktach leczniczych (wy-
robach medycznych). Nie moga oni tez podejmowac decyzji o wydaniu leku bez
recepty ani wystawic recepty farmaceutycznej w stanach nagtych. Niewatpli-
wie wynika to z ich nizszych niz uzyskane przez farmaceutéw kwalifikacji.
Rola technikéw farmaceutycznych w ochronie zdrowia jest jednak réwniez
istotna. Wolno im wydawaé produkty lecznicze, sporzadzaé je w aptece oraz
odmoéwié¢ wydania leku, gdyby zagrazalo to zyciu pacjenta’.

Majac powyzsze na uwadze, apteka jawi sie zespotem sktadnikow przezna-
czonych do prowadzenia dzialalno$ci lecznicze) sui generis. Wyjatkowy cha-
rakter placowki wynika ze specyfiki ustug farmaceutycznych, ktéra wymaga
odrebnej regulacji prawne;j.

Konkludujac, czlowiek zwracajacy sie do fachowego personelu apteki
o spetnienie niektérych §wiadczen lub korzystajacy z nich ma status pacjen-
ta w rozumieniu u.p.p. Oznacza to, ze farmaceuci 1 technicy farmaceutycz-
ni, wykonujac zawdd w powyzszych placowkach, powinni m.in.: dochowywacé
nalezytej starannoéci (art. 8 u.p.p.), postepowaé zgodnie z aktualng wiedza
medyczna (art. 6 ust. 1 u.p.p.), przyjmowac zgloszenia dziatan niepozadanych
produktéw leczniczych (art. 12a u.p.p.), zachowaé w tajemnicy informacje
zwiazane z pacjentem (art. 13 1 n. u.p.p.) oraz szanowaé¢ godno$¢ i intymnos§é
pacjenta (art. 20 i n. u.p.p.). Poglad ten znajduje uzasadnienie aksjologiczne.
Korzystajacy z uslug farmaceutycznych czesto darza szczegdlnym zaufaniem
$wiadczacych je profesjonalistéw. Ponadto konweniuje on z przepisami pr.far.,
w ktérych mowa o pacjencie w kontekécie podmiotu poszukujacego farmako-
terapii (np. art. 86 ust. 2 pkt 2, ust. 3 pkt 3a 1 ust. 4 pkt 2; art. 95 ust. 3 oraz
art. 96 ust. 5 pkt 1).
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THE PROVISION OF PHARMACEUTICAL SERVICES IN PHARMACIES
AS THE PROVISION OF HEALTH SERVICES

Summary

The article is aimed at resolving doubts regarding whether people who seek pharmaceutical ser-
vices in pharmacies can be assigned the status of patients within the meaning of the Patient
Rights and the Patient Rights Ombudsman Act. The article presents a historical justification for
granting the professional staff working at pharmacies the competence to undertake activities
similar to medical assistance. Common features of pharmacies and health care facilities are also
specified. This analysis leads to the conclusion that the professional provision of pharmaceutical
services can be regarded as performing a specific type of medical treatment. Furthermore the ba-
sic professional activities carried out in pharmacies are analysed in the context of the fulfillment
of premises for health benefits within the meaning of the Medical Activity Act. This research justi-
fies the conclusion that some pharmaceutical services have the status of providing health benefits
and people who seek pharmaceutical services in pharmacies are most often patients.

Keywords: apothecary; physician; pharmacy; pharmaceutical service; health benefit








