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Wprowadzenie

Rozwdj techniki i technologii informacyjnej przynosi znaczace korzysci spote-
czenstwu, szczegdlnie w obszarach medycyny i farmacji przyczyniajac sie do po-
prawy jakosci opieki zdrowotnej i systemu ochrony zdrowia publicznego, wzrostu
efektywnosci procesu leczenia oraz zwiekszenia dostepnosci do ustug zdrowotnych.
Nowoczesne rozwigzania techniczno-technologiczne w zakresie komunikacji umoz-
liwiajg zdalne swiadczenie ustug zdrowotnych, co jest szczeg6lnie istotne w sytuacji
ograniczonego dostepu do specjalisty i opieki medycznej. Telekonsultacje, zdalne
monitorowanie stanu zdrowia pacjentéw oraz zdalne zarzadzanie farmakoterapia
stanowig wyzwania dla budowania proefektywnosciowego systemu ochrony zdro-
wia publicznego, zorientowanego na zwiekszenie dostepnosci i jakoSci ustug me-
dycznych i farmaceutycznych.

Digitalizacja ustug w ramach systemu e-zdrowie doprowadzita do upowszech-
nienia elektronicznego obiegu dokumentacji medycznej dajac podstawe do stwo-
rzenia Systemu Elektronicznej Dokumentacji Medycznej (EDM), ktéry pozwala na
efektywniejsze zarzadzanie informacjami medycznymi, utatwiajgc interoperacyj-
nos$¢ pomiedzy réznymi podmiotami systemu opieki zdrowotnej poprzez umozli-
wienie lekarzom i farmaceutom dostepu do petnego profilu medycznego pacjenta,
co ma kluczowe znaczenie dla precyzyjnego planowania farmakoterapii. Zastoso-
wania sztucznej inteligencji (Al - Artificial Intelligence) i analizy duzych zbioréw da-
nych w medycynie i farmacji umozliwiajg przetwarzanie i analize ogromnych ilo$ci
informacji, co jest niezmiernie istotne dla rozwoju personalizowanej medycyny, pro-
gnozowania epidemii, optymalizacji proceséw diagnostycznych oraz identyfikacji
nowych terapii lekowych. Technologia druku 3D z kolei umozliwia produkcje sper-
sonalizowanych implantéw, narzedzi chirurgicznych, a nawet dostosowanie dawek
i formy leku do indywidualnych potrzeb pacjenta, co ma fundamentalne znaczenie
dla efektywnosci terapii. Wearable technology pozwala wykorzysta¢ inteligentne
urzadzenia noszone (np. smartwatche czy monitory fitness) do monitorowania klu-
czowych wskaznikéw stanu zdrowia pacjenta, dostarczajac cennych danych diagno-
stycznych, przez co moga by¢ wykorzystywane jako instrument wczesnego wykry-
wania potencjalnych zagrozen zdrowotnych. Zatem technologia informacyjna oraz
innowacje technologiczne w medycynie i farmacji przyczyniajg sie do znacznego
wzrostu jakos$ci, dostepnosci i efektywnosci opieki zdrowotnej, albowiem poprzez
zwiekszong funkcjonalno$¢ daja nowe mozliwosci w diagnostyce, leczeniu oraz za-
rzadzaniu zdrowiem, umozliwiajac bardziej spersonalizowang i precyzyjna opieke
medyczna.

Technologia informacyjna dokonata znaczacej transformacji efektywnosciowej
ustug farmaceutycznych w Polsce. Implementacja i integracja zaawansowanych
technologii umozliwita aptekom poprawe jakosci, szybkosci i ergonomii $wiad-
czonych ustug, co jest kluczowe dla interoperacyjnosci zarzadzania indywidualna
farmakoterapia, w ktdrej precyzja i spersonalizowana opieka stanowig kluczowe
elementy. Polska skutecznie wdrozyta system generowanych elektronicznie e-re-



cept, ktéry minimalizuje btedy zwiazane z nieczytelnos$cig recepty, usprawnia pro-
ces przepisywania lekow i poprawia przestrzeganie zalecen lekarskich. Ewidencja
recept w aptece dokonywana jest przy wykorzystaniu specjalistycznego oprogra-
mowania, ktore utatwia dokonanie kompleksowej analizy historycznej stosowania
lekéw u pacjenta, zapewniajac farmaceutom dostep do aktualnych informacji o pa-
cjencie, co stanowi kluczowy aspekt bezpiecznej i skutecznej farmakoterapii. Zauto-
matyzowane systemy magazynujace (tzw. roboty apteczne), zintegrowane z pro-
gramem aptecznym, zminimalizowaty ryzyko btedu ludzkiego przy wydawaniu
leku, przyczyniajac sie rowniez do poprawy zarzadzania zapasami. Technologie Al
pomagajg w analizowaniu danych pacjentéw, identyfikowaniu potencjalnych inte-
rakcji miedzylekowych i przewidywaniu niepozadanych reakcji na leki, zwiekszajac
efektywnos$¢ procesu indywidualnej farmakoterapii, w ramach ktérego opracowy-
wane s3 spersonalizowane plany leczenia. Algorytmy uczenia maszynowego moga
analizowa¢ ogromne zestawy danych, aby utatwia¢ proces podejmowania decyzji
dotyczacych leczenia, prowadzac do bardziej skutecznej i dostosowanej do indywi-
dualnych potrzeb pacjenta farmakoterapii. Rozwoj telemedycyny umozliwia farma-
ceutom prowadzenie konsultacji zdalnych, zapewniajac wygodny dostep do opieki
farmaceutycznej, co jest szczeg6lnie wazne dla pacjentéw zamieszkatych w znacz-
nych odlegto$ciach od apteki lub majacych problem z mobilno$cia. Platformy mo-
bilne on-line utatwiaja réwniez komunikacje pomiedzy farmaceutami a pacjentami
i lekarzami, zapewniajgc ciggte monitorowanie i przestrzeganie planéw farmakote-
rapii. To wszystko razem generuje wymierne korzysci dla aptek, albowiem:

— zwieksza efektywnos$¢ operacyjng apteki - technologia usprawnia operacje
aptek, skraca czas oczekiwania dla pacjentéw i poprawia ogélng efektywnosé
$wiadczonych ustug.

— poprawia bezpieczenstwo pacjentéw i jako$¢ procesu $wiadczenia ustug -
technologia pomaga w redukcji btedéw, zapewniajac pacjentom otrzymywa-
nie odpowiednich lekéw,

— umozliwia personalizacje opieki zdrowotnej - dzieki dostepowi do komplek-
sowych danych pacjenta, farmaceuci moga oferowac bardziej spersonalizo-
wang i skuteczng farmakoterapie, dostosowujac leczenie do indywidualnych
potrzeb pacjenta,

— poprawia efektywno$¢ kosztowg apteki - optymalizacja zapaséw i zmniejszenie
marnotrawstwa przyczyniajg sie do powstawania oszczednosci w aptekach,

— zwieksza zasieg i zakres opieki farmaceutycznej - telemedycyna i ustugi on-
-line zwiekszaja dostepnos¢ opieki farmaceutycznej, co jest szczeg6lnie wazne
dla oséb starszych, niepetnosprawnych lub geograficznie izolowanych,

— zwieksza efektywnos$¢ indywidualnej farmakoterapii - uzycie Al i analizy da-
nych pozwala na bardziej $wiadome podejmowanie decyzji w farmakoterapii,
prowadzac do lepszych wynikéw terapeutycznych,

— poprawia zdolno$¢ do budowania trwatej przewagi konkurencyjnej - wyko-
rzystanie nowoczesnych technologii na bazie Al umozliwia zaspokajanie po-
trzeb klienta (pacjenta) w sposo6b lepszy niz czynia to konkurenci.



Celem pracy jest przedstawienie mozliwosci techniczno-technologicznego
wsparcia zarzadzania ustugami w aptece ogélnodostepnej, utatwiajgcego organiza-
cje dziatalnos$ci operacyjnej i parametryzacje jakosciowg jej oferty ustugowej oraz
ukierunkowanego na maksymalizacje efektywnos$ci operacyjnej w oparciu o imple-
mentacje opieki farmaceutycznej. Problemem badawczym jest identyfikacja warun-
kéw wdrozenia opieki farmaceutycznej w praktyce apteczne;j. Jest to istotny aspekt
badawczy, albowiem pomimo kilkunastoletniej obecnosci opieki farmaceutycznej
w katalogu ustug farmaceutycznych jej zakres i zasieg nadal jest mocno ograniczony:.
Cele szczegbtowe to:

— prezentacja prospotecznej misji apteki i roli farmaceuty w procesie §wiadcze-
nia ustug farmaceutycznych,

— charakterystyka opieki farmaceutycznej jako podstawowego rodzaju aktyw-
nosci zwigzanego z wykonywaniem zawodu farmaceuty oraz identyfikacja wa-
runkéw jej efektywnej implementacji w praktyce aptecznej,

— prezentacja innowacji technologicznych jako instrumentu wsparcia procesu
Swiadczenia ustug oraz wskazanie przestrzeni ich zastosowania w celu racjo-
nalizacji ustug (§wiadczen) wchodzacych w zakres opieki farmaceutycznej,

— wskazanie przestrzeni konkurowania apteki ogélnodostepnej na rynku ustug
farmaceutycznych w oparciu o projakosciowa orientacje ustugowa.

Badania nad mozliwosciami techniczno-technologicznego wsparcia procesu
$wiadczenia ustug w kontekscie mozliwosci efektywnego zarzadzania tymi ustugami
stanowig wazny poznawczo proces, umozliwiajacy identyfikacje obszaréw wymaga-
jacych techniczno-organizacyjnego wsparcia, ktére moze stworzy¢ korzystne warun-
ki zapewniajace maksymalizacje efektywno$ci operacyjnej apteki ogélnodostepnej
poprzez racjonalizacje wykorzystania ograniczonych zasobéw kadrowych. Pozwa-
laja réwniez okresli¢ kierunki zmian organizacyjnych, zmierzajacych do osiggniecia
efektywno$ci kosztowej, dajac asumpt do zbudowania trwatej przewagi konkuren-
cyjnej apteki ogdlnodostepnej oraz dokonac prognozy skutecznosci funkcjonowania
systemo6w ochrony zdrowia publicznego i ochrony zdrowia pacjenta w Polsce. Moga
réwniez wskazac szanse i zagrozenia zwigzane z digitalizacja ustug w aptece.

Odniesienia w monografii do systeméw ochrony zdrowia publicznego i ochro-
ny zdrowia pacjenta wymagaja szczegdétowego wyjasnienia z uwagi na koniecz-
nos$¢ szerszego spojrzenia na ustawowo okreslone cele wykonywania zawodu
farmaceuty. Ustawodawca w art. 4 ustawy o zawodzie farmaceuty (Dz.U. z 2021 r.
poz. 97) wskazat cele wykonywania zawodu farmaceuty - ochrone zdrowia pacjen-
ta oraz ochrone zdrowia publicznego, ktérych realizacja zostata powiazana z wyko-
nywaniem konkretnych kategorii czynno$ci (ustug). Przedmiotowe cele nie zostaty
jednak w ustawie zdefiniowane, a nawet dookreslone, co moze stwarzac problemy
interpretacyjne. Wystepowanie przedmiotowego powigzania ma charakter syste-
mowy, albowiem identyfikuje co najmniej dwa elementy (wykonywanie zawodu far-
maceuty i ustalone czynnosci zawodowe) i wskazuje relacje miedzy nimi (wykony-
wanie zawodu farmaceuty polega na realizacji precyzyjnie wytypowanych rodzajéow
aktywnosSci). Procesowe ujecie aktywnosci zwigzanych z wykonywaniem zawodu
farmaceuty, wynikajace z precyzyjnego wskazania konkretnych czynnosci miesz-



czacych sie i ramach kazdego rodzaju wyodrebnionej aktywno$ci, prezentuje istnie-
nie zalezno$ci pomiedzy wyodrebniong czynnoscig, a aktywnoscia, tworzac system
powiazany z celami wykonywania zawodu farmaceuty - ochrong zdrowia pacjenta
oraz ochrong zdrowia publicznego. Taka zalezno$c¢ definiuje system postrzegany jako
,celowy zbiér elementoéw i sprzezen miedzy nimi, ktére wspolnie okreslaja cechy ca-
tosci”. Zatem czynnosci (ustugi) zwigzane z wykonywaniem zawodu farmaceuty zo-
rientowane bezposrednio i posrednio na rzecz ochrony zdrowia jednostki w ramach
realizacji ustawowo okreslonego celu - ochrony zdrowia pacjenta - tworzg system
ochrony zdrowia pacjenta, a czynnosci (ustugi) zwigzane z wykonywaniem zawodu
farmaceuty i powigzane bezposrednio i posrednio z dziataniem na rzecz zdrowia og6-
tu w ramach realizacji ustawowo zdefiniowanego celu - ochrony zdrowia publiczne-
go - tworza system ochrony zdrowia publicznego. W literaturze przedmiotu mozna
zaobserwowac liczne, bezposrednie odwotania do tych systemdéw?

Niniejsza monografia powstata w wyniku dokonanego przegladu literatury za-
granicznej i polskiej, w tym komentarzy doktrynalnych oraz analizy tresci Zrodet
internetowych. Przeprowadzono w niej analize aktéw prawnych w celu prezentacji
uwarunkowan administracyjno-prawnych zwigzanych z uruchamianiem dziatalno-
$ci gospodarczej na aptecznym rynku farmaceutycznym oraz wskazania zakresu
prowadzonej dziatalnos$ci operacyjnej apteki ogélnodostepnej. Wykonano obszer-
ne badania wtérne prezentujace historie apteki i ewolucje technologii w procesie
$wiadczenia ustug apteki oraz roli farmaceuty w zaspokajania potrzeb zdrowot-
nych pacjentéw na przestrzeni wiekéw. Przedstawiono rowniez ewolucje koncepcji
opieki farmaceutycznej od momentu jej powstania do momentu legislacyjnej im-
plementacji w systemie polskiego prawa. Ponadto wykonano badania pierwotne,
ukierunkowane na identyfikacje warunkéw implementacji opieki farmaceutycznej
oraz wptywu nowoczesnych technologii na efektywne zarzadzanie indywidualng
farmakoterapia. Realizacja celu pracy wymagata zastosowania zréznicowanych me-
tod badawczych i przyjecia odpowiedniej struktury, ktére pozwolity dokona¢ kom-
pleksowej charakterystyki wptywu technologii na proces Swiadczenia ustug apteki.
Zastosowano metode sondazu diagnostycznego, analizy i krytyki pi$miennictwa
(analizy literatury), metody badania dokumentéw, ze szczegélnym uwzglednieniem
analizy aktéw prawnych oraz metode indywidualnych przypadkéw (case study).
Dane zebrano z wykorzystaniem kwestionariuszy obserwacji, kwestionariuszy an-
kiety i kwestionariuszy wywiadu oraz poddano je analizie statystyczne;j.

Catos¢ pracy zostata podzielona na cztery rozdzialy, z ktérych pierwsze trzy sta-
nowig teoretyczne wprowadzenie do tematyki misji apteki i roli farmaceuty w re-

1 Por. Parkes, A. (2014) Systemowe podejscie do organizacji. W: Raczkowski K., Patora-Wysoc-
ka Z. (red.), Przedsiebiorczos¢ i Zarzqdzanie, XV (6), cz. lll Zarzadzanie publiczne (121-130),
Lodz-Warszawa: Wydawnictwo Spotecznej Akademii Nauk, s. 121.

2 Por. Saxena, V., Hadatgune, P, Polshettiwar, S., Deshmukh, C., Bhoite, S. (2022). Pre - Current &
Future Pharmacists - New Spotlight On Frontline Healthcare Workers.Neuroquantology, 20 (17),
s. 5; Karkowska, D. (2016). Ustawa o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta. Komentarz.
Warszawa: Lex Wolters Kluwer, s. 10; Olszewski, W.L. (2016). Art. 94 [Godziny pracy aptek]. W:
Olszewski, W.L. (red.), Prawo farmaceutyczne. Komentarz. Warszawa: Lex Wolters Kluwer; s. 3.
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alizacji ustawowo zdefiniowanych celéw - ochrony zdrowia publicznego i ochrony
zdrowia pacjenta oraz wplywu technologii na efektywnos$¢ procesu $wiadczenia
ustug apteki. Ostatni rozdziat (rozdziat czwarty) przedstawia empiryczng analize
zakresu i zasiegu sprawowania opieki farmaceutycznej w Polsce oraz mozliwos$ci
wykorzystania nowoczesnych technologii w procesie efektywnego zarzadzania in-
dywidualng farmakoterapig w aptece.

W rozdziale pierwszym omoéwiono zagadnienia dotyczace organizacyjnej
transformacji funkcji apteki i zadan farmaceuty, ze szczegélnym uwzglednieniem
wymogow administracyjno-prawnych, odnoszacych sie do procedury uzyskania
zezwolenia na prowadzenie apteki ogdlnodostepnej, wymogoéw lokalowych i pod-
stawowego wyposazenia apteki, jak rowniez determinantéw jakosci odnoszacych
sie do ustug farmaceutycznych sensu largo oraz podstawowych orientacji przed-
miotowych i subsydiarnych orientacji instrumentalnych apteki ogélnodostepne;j.
W rozdziale drugim dokonano charakterystyki organizacyjno-prawnych podstaw
$Swiadczenia ustug w aptece ogélnodostepnej oraz przedstawiono dualny charakter
misji apteki. Istotny akcent w tym rozdziale potozono na etyczny kontekst przedsie-
biorczosci aptekarskiej prezentujac zatozenia spotecznie odpowiedzialnej dziatal-
nosci apteki, kodeksy dobrych praktyk oraz aktualnie obowigzujace (od 13 marca
2024 r)) zasady, reguly i normy etyczne zawarte w znowelizowanym Kodeksie Etyki
Farmaceuty Rzeczypospolitej Polskiej. Rozdziat trzeci poSwiecono problematyce
dostepu do innowacji w procesie $wiadczenia ustug w aptece. Dokonano w nim cha-
rakterystyki otoczenia techniczno-technologicznego aptek ogdlnodostepnych oraz
prezentacji podstawowych systemoéw teleinformatycznych wspierajacych proces
Swiadczenia ustug apteki, podstawowego wyposazenia stanowiska obstugi i pokoju
opieki farmaceutycznej, wybranych programéw i urzadzen aptecznych, jak rowniez
przedstawiono mozliwos$ci zastosowania robotéw aptecznych, sztucznej inteligen-
cji i aplikacji mobilnych w procesie wsparcia dystrybucji produktowej oraz ustug
Swiadczonych w aptece. Wyszczeg6lniano réwniez mozliwos$ci wykorzystania no-
woczesnych rozwigzan techniczno-technologicznych w procesie wsparcia farma-
ceuty w wykonywaniu czynnos$ci fachowych oraz ustug (Swiadczen) wchodzacych
w zakres opieki farmaceutycznej. Ostatni rozdziat - rozdziat czwarty - stanowi
empiryczng charakterystyke procesu implementacji opieki farmaceutycznej w pol-
skich realiach organizacyjno-prawnych, odnoszaca sie do:

— mozliwosci efektywnego sprawowania opieki farmaceutycznej wedtug norm
zawartych w systemie (podsystemie) prawa farmaceutycznego jako integral-
nego elementu systemu prawa medycznego,

— wplywu nowoczesnych technologii na efektywne zarzadzanie indywidualna
farmakoterapia w aptece,

— wplywu niedoboréw farmaceutéw na efektywng implementacje opieki farma-
ceutycznej w praktyce apteczne;j.

Prezentowana monografia stanowi studium analityczno-badawcze z zakresu
wplywu uwarunkowan organizacyjno-prawnych i techniczno-technologicznych na
charakter ustug $wiadczonych w aptece ogélnodostepnej. W opracowaniu dokonano
prezentacji wyselekcjonowanych systeméw teleinformatycznych, programéw ap-
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tecznych, aplikacji mobilnych, a takze réznorodnych produktéw i urzadzen aptecz-
nych, wraz z ich szczegélowymi charakterystykami techniczno-technologicznymi.
Prezentacja ta jest wynikiem autorskiego podejscia, opartego na solidnej podsta-
wie wiedzy specjalistycznej, doswiadczenia zawodowego oraz opinii farmaceutéw
zgromadzonych w trakcie procesu badawczego. Nalezy podkresli¢, Ze przedstawio-
ne materiaty nie stuzg celom komercyjnym ani promocji okre$lonych produktéw. Sg
one instrumentem naukowym majacym na celu rzetelne przedstawienie obecnego
stanu techniki i technologii w aptekach ogo6lnodostepnych. Wszystkie informacje
i dane techniczne zawarte w niniejszym opracowaniu pochodza z oficjalnych i wia-
rygodnych Zrddet, udostepnionych w serwisach internetowych przez producentéw
oraz dystrybutoréw. Dokonany wybor i prezentacja tych systeméw oraz urzadzen
zostaly przeprowadzone z najwyzsza starannos$cig, majgc na uwadze ich aktualnosg,
uzytecznos¢ i przydatno$¢ w procesie $wiadczenia ustug apteki. Tym samym, opraco-
wanie to stanowi warto$ciowy wktad w rozwoj wiedzy na temat zastosowania nowo-
czesnych technologii w procesie zarzadzania apteka ogdélnodostepna.

Monografia przedstawia techniczno-technologiczne i organizacyjno-prawne
uwarunkowania procesu $wiadczenia ustug w aptece ogoélnodostepnej wedtug
stanu prawnego na dzien 31 pazdziernika 2024 r. Stanowi ona zwienczenie badan
w ramach projektu badawczego PB/6/2022 zrealizowanego z funduszu rozwoju
nauki Akademii Bialskiej im. Jana Pawta II.

W ramach prezentowanego opracowania naukowego przyjeto okreslenia od-
noszace sie do wymiaru czasowego, ktdre moga stanowi¢ wyzwanie w kontekscie
doktadnego lokowania badanych zjawisk lub aktywnosci na okreslonej osi czasu.
Uzyte niedookreslone czasowo sformutowania, takie jak ,obecny” (i jego odmiany
»obecnie”), ,wspotczesny” (,wspotczesnie”) itp., zostaty zastosowane bez konkret-
nego okreslnika liczbowego (roku, daty). Nalezy interpretowac te okreslenia jako
bezposrednie odniesienie do okresu pracy nad monografig - od Il potowy 2023 r.
do konica maja 2024 r. Zastosowanie takich termindéw, pozbawionych precyzyjnych
dopetnien liczbowych, wynika z logiki przekazu i charakteru pracy, albowiem nie
zawsze mozliwe byto Sciste dopasowanie konkretnej daty czy roku w odniesieniu
do danego bloku tematycznego. W szczeg6lnosci dotyczy to sytuacji, gdy charakte-
rystyka historyczna czy opis badanego zjawiska nie wpisuje sie $ci§le w ramy okre-
$lonego przedziatu czasowego, wymagajac bardziej elastycznego i abstrakcyjnego
podejscia do konkretyzacji czasowe;j.

W pracy zastosowano réwniez okresSlenie uzupetniajace - ,petnozakresowa
opieka farmaceutyczna”. Dopetnienie ,petnozakresowa” w odniesieniu do charakte-
rystyki opieki farmaceutycznej podkresla konieczno$¢ kumulatywnego spetnienia
wszystkich przestanek wynikajacych ze zredefiniowanej ustawowo definicji opieki
farmaceutycznej, ze szczeg6lnym uwzglednieniem wskazanych Swiadczen (ustug,
sfer dziatalno$ci) wyznaczajacych jej zakres. W polskiej praktyce aptecznej bowiem
czesto opieka farmaceutyczna byta percypowana zbyt ogélnie, albowiem utozsamia-
no ja jako ukierunkowang celowo i przedmiotowo ptaszczyzne wspotpracy farma-
ceuty z pacjentem, lekarzem i fakultatywnie z przedstawicielami innych zawodéw
medycznych. Wynikato to z jej dotychczasowej klasyfikacji jako ustugi farmaceu-
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tycznej sensu stricto’®. Czes¢ profesjonalistow medycznych i praktykéw zawodu far-
maceutycznego mianem opieki farmaceutycznej, w sposéb nie do korica uprawnio-
ny, okreslato ogdt czynnosci zwigzanych z prowadzeniem konsultacji i wywiadow
farmaceutycznych oraz udzielaniem porad farmaceutycznych, co byto semantycz-
nym zawezeniem zakresu dopuszczalnych w ramach opieki farmaceutycznej form
aktywnosci. W ustawie z dnia 10 grudnia 2020 r. o zawodzie farmaceuty prawodaw-
ca zdecydowat sie ta kwestie doprecyzowac i zredefiniowat opieke farmaceutyczna
oraz wskazat jej zakres wyznaczajac aktywnoSci ja dopetiajace. Proba dokonania
wyktadni jezykowo-logicznej pozwala zauwazy¢, ze sama konstrukcja legalnej defi-
nicji opieki farmaceutycznej moze sprawia¢ problemy interpretacyjne. Analizujgc
art. 4 ust 2 przedmiotowego aktu prawnego trudno precyzyjnie wskaza¢, czy wy-
starczy realizacja jednego wymienionego w przepisie Swiadczenia (ustugi, sfery dzia-
talnosci), czy dwoch, a moze wszystkich, aby dokona¢ odpowiedniej kwalifikacji ak-
tywnosci i precyzyjnie wskaza¢, Ze w aptece realizowana jest opieka farmaceutyczna,
wzglednie, Ze nie jest. Nasuwa sie zatem pytanie — czy opieke farmaceutyczng mozna
postrzegac jako $wiadczenie realizowane w niepelnym zakresie? Analizujac tres¢ art.
4 ust 2 ustawy o zawodzie farmaceuty mozna formutowac kolejne pytania: czy precy-
zyjnie wskazano rodzaje aktywno$ci okreslajace zakres opieki farmaceutycznej i czy
musza one wystapi¢ kumulatywnie (obligatoryjnie), czy przedmiotowy wykaz ma cha-
rakter egzemplaryczny (fakultatywny)? Co robi¢ np. w sytuacji, kiedy ustawodawca
wskazujac konkretny rodzaj aktywnosci, a nie wydat do tego stosownych aktéw wyko-
nawczych? Czes¢ profesjonalistow medycznych, specjalistow z zakresu farmacji aptecz-
nej, wskazuje, Ze z tresci art. 4 ust 2 ustawy o zawodzie farmaceuty nie mozna uzyskac
odpowiedzi na wskazane pytania, co moze utrudnia¢ wtasciwa interpretacje przepisu
prawa i przez to przektadac sie na aktywno$¢ zawezajaca zakres opieki farmaceutycz-
nej*. Brak dopetnienia regulacji prawnych w tej materii moze powodowac trudnosci we
wiasciwej kwalifikacji aktywnosci farmaceuty. Podkresli¢ przy tym nalezy, ze wedtug
czesci ekspertéw przepisy implementujace opieke farmaceutyczng ,pozostawiono na
takim stopniu ogdélnosci, ze nie wiadomo, jak ma wyglada¢ ich wdrozenie w obrocie
spotecznym’, albowiem ,zaden aspekt tej opieki nie zostal w projekcie szczegétowo
uregulowany”®. Majac na wzgledzie przytoczone argumenty zasadne wydaje sie zasto-

3 Por. Ustawa z dnia 19 kwietnia 1991 r. o izbach aptekarskich, Dz.U. z 2008 r., Nr 136, poz. 856.
* W przestrzeni publicznej i naukowej nadal toczy sie dyskusja na temat sposobéw praktycz-
nej implementacji opieki farmaceutycznej w praktyce aptecznej. Cze$¢ przedstawicieli za-
wodu farmaceuty wskazuje na kumulatywny charakter ustawowo wskazanych aktywnosci
okreslajacych zakres opieki farmaceutycznej, aby mozna byto méwic¢, ze w aptece sprawo-
wana jest opieka farmaceutyczna, a cze$¢ dowodzi, ze wystarczy nawet realizacja przez far-
maceute jednego Swiadczenia (ustugi), jezeli jest ono oparte na wspotpracy z pacjentem i le-
karzem prowadzacym leczenie pacjenta, fakultatywnie z przedstawicielami innych zawodow
medycznych oraz jest zorientowane na zapewnienie nadzoru nad prawidtowym przebiegiem
indywidualnej farmakoterapii.

Tomaszewska, A. (2020). Opinia prawna dotyczaca rzgdowego projektu ustawy o zawodzie
farmaceuty. Opinie Biura Analiz Sejmowych, druk nr 238, 11 marca 2020 r, https://www.
sejm.gov.pl/, dostep: 20.03.2024; Tyminski, R. (2021). Art. 4. Obszary aktywnosci zawodo-
wej farmaceuty (33-58). W: Wasilewska E. (red.) Ustawa o zawodzie farmaceuty. Komentarz.
Warszawa: C.H. Beck, s. 33-58.
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sowanie dopetnienia ,pelnozakresowa” w odniesieniu do préby parametryzowania
opieki farmaceutycznej z zastrzezeniem, Ze taka kolokacja odnosi sie do aktualnie
obowiazujacej definicji, obejmujacej wszystkie, dopuszczalne prawnie obszary ustug
($wiadczen) wymienione w art. 4 ust 2. ustawy o zawodzie farmaceuty.

W pracy zastosowano wiele odwotan do systemu (subsystemu) prawa farma-
ceutycznego, bedacego integralng czescia systemu prawa medycznego®. Zastosowa-
nie takiej terminologii wymaga wyjasnienia. Prawo farmaceutyczne stanowi dziat
prawa medycznego, ktéry czesto w literaturze jest okreslany jako system prawa
medycznego. Jak wskazuje L. Ogiegto ,materie regulacyjng prawa farmaceutyczne-
go tworzy ok. 140 aktéw normatywnych, zawierajacych normy prawne o réznym
charakterze i budowie”, jednak nie daje to podstaw do klasyfikacji prawa farma-
ceutycznego jako ,odrebnej gatezi prawa w ramach ogdlnej systematyki prawa™’.
Odmienny poglad prezentuje w tej kwestii R.J. Kruszynski, ktory postuluje zakwali-
fikowanie prawa farmaceutycznego za odrebng gataz prawa z uwagi na to, ze regu-
luje ono ,,w sposéb wyczerpujacy wszelkie zachowania zwigzane z kategorig pro-
duktu leczniczego™®. Analiza doktryny prawa wskazuje, ze ,dobrze skonstruowany
i uporzagdkowany system prawa powinien wykazywac sie dwiema podstawowymi
cechami: powinien by¢ niesprzeczny (spojny, koherentny) i zupetny”®. Nawiazujac
do teorii systemu, z ktorej czerpia nauki o zarzadzaniu i jako$ci w ramach tzw. po-
dejscia systemowego, mozna zauwazy¢, ze na system sktadaja sie ,,co najmniej dwa
elementy oraz relacje zachodzace pomiedzy kazdym z jego element6éw a co najmniej
jednym innym elementem zbioru” wskazujace, ze ,kazdy element systemu jest po-
faczony z kazdym innym elementem bezposrednio lub posrednio”®. Takie podejscie
ma odzwierciedlenie w naukach prawnych. Bez watpienia polskie prawo farmaceu-
tyczne obejmuje nie tylko normy zaliczane do prawa publicznego, ale réwniez do
prawa prywatnego stanowigc wyodrebnione przedmiotowo potaczenie elementéow
roznych gatezi prawa'. Jako dzial prawa umiejscowiony w systemie prawa medycz-

6 Por Zielinska, E. (1998). Prawo medyczne w Polsce. W: Teoria prawa. Filozofia Prawa, Wspét-
czesne prawo i prawoznawstwo. Ksiega pamiqtkowa z okazji siedemdziesiqtej rocznicy urodzin
prof. W. Langa, Torun, s. 403. Cyt. za: Szczesny, R. (2010) Reklama farmaceutyczna i pokrew-
na. Warszawa: C.H. Beck, s. 164.

7 Por. Ogiegto, L. (2019). Pojecie i zasady prawa farmaceutycznego (3-34). W: Haberko J. (red.)
Prawo farmaceutyczne. System Prawa Medycznego. Tom 4. Warszawa: C.H. Beck, s. 4-5. Dok-
tryna prawa wyrdznia rowniez hybrydowe subgatezie prawa. W. Dziedziak i B. Lizewski za-
liczajg prawo ochrony zdrowia do hybrydowych subgatezi prawa wskazujac, Ze okreslenie
przynalezno$ci do danej gatezi prawa ma ,wymiar przede wszystkim edukacyjny”, albowiem
nie ma czystych gatezi prawa. Por. Dziedziak, W,, Lizewski, B. (2021). Hybrydowe gatezie pra-
wa (171-173). W: Korybski, A., Leszczynski, L. (red.).Wstep do prawoznawstwa. Lublin: Wy-
dawnictwo Uniwersytetu Marii Curie-Sktodowskiej, s. 172-173.

8 Por. Kruszynski, R.J. (2014).0brét detaliczny lekami. Zagadnienia prawne, Warszawa: ABC
a Wolters Kluwer business, s. 76-78.

9 Chauvin, T, Stawecki, T. Winczorek, P. (2011). Wstep do prawoznawstwa. Warszawa: C.H.
Beck, s. 133.

10 Por. Ackoff, R.L. (1971). Towards a system of systems concepts, Management Science, 17 (11),
S. 662.

1 Ogiegto, L. (2019). Pojecie i zasady...., dz. cyt,, s. 4.
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nego stanowi podsystem prawa, spetniajacy warunki systemowosci. Z tego wzgledu
w niniejszej pracy w odniesieniu do ogétu przepiséw regulujacych aktywnos¢ czto-
wieka w obszarze farmacji uzyto zwrotu ,system prawa farmaceutycznego”. Jest to
powszechnie stosowana praktyka w literaturze przedmiotu i w orzecznictwie'2,

Tresci, materiaty i analizy zawarte w monografii mogg znalez¢ swoje zastoso-
wanie w szeregu profesjonalnych kontekstow zwigzanych z aptecznym rynkiem
farmaceutycznym. Dla wtascicieli aptek niniejsza praca moze stanowié cenny za-
séb wiedzy, ktéry moze przyczynic sie do optymalizacji zarzadzania placowka oraz
usprawnienia obstugi klienta. Zawarte w niej informacje pozwolg na lepsze zrozu-
mienie rynkowych trendéw rozwojowych, co jest kluczowe dla utrzymania konku-
rencyjnosci i efektywnosci biznesowej. Z kolei dla kierownikdw aptek uzyteczne
moga by¢ wskazowki i szczegétowe analizy mozliwosci praktycznej implementacji
opieki farmaceutycznej, ktére moga by¢ wykorzystane do projakosciowego podej-
$cia do zarzadzania placéwka. Przedstawione rozwigzania i praktyki moga znaczaco
wptynaé na poprawe jakosci $wiadczonych ustug. Farmaceuci, bedacy bezposredni-
mi wykonawcami ustug w aptece mogg zyskac¢ dostep do aktualnej wiedzy nauko-
wej oraz praktycznych wskazéwek i zalecen zwigzanych z wykorzystaniem nowo-
czesnych technologii w praktyce aptecznej. To z kolei przektada sie na podniesienie
poziomu jako$ci obstugi pacjenta i wieksza efektywnos¢ terapeutyczna. Dla studen-
tow kierunkéw farmaceutycznych oraz stuchaczy policealnych studium farmaceu-
tycznych, omawiane opracowanie stanowi istotne uzupeinienie edukacji technicz-
nej. Dostarcza ono praktycznej wiedzy, ktéra moze by¢ wykorzystana w przysztej
pracy zawodowej, a takze pomaga w lepszym zrozumieniu ztozonosci regulacji
prawnych. Dla producentéw lekow, opracowanie to moze stuzy¢ jako zrédto wiedzy
o dynamicznie zmieniajacym sie charakterze ustug farmaceutycznych. Informacje
zawarte w pracy mogg poméc w lepszym zrozumieniu potrzeb i oczekiwan aptek
ogolnodostepnych, co jest kluczowe dla utrzymania i rozwijania relacji biznesowych
oraz efektywnej dystrybucji produktéw farmaceutycznych.

12 Por. Balis, M. (2014). Inkorporacja jako sposéb realizacji strategii rozwoju matego przedsiebior-

stwa: (studium przypadku). Zeszyty Naukowe Uniwersytetu Szczeciriskiego.Ekonomiczne Proble-
my Ustug, 799 (111), s. 23; Kokocinska, K. (2020). Rynek farmaceutyczny (539-576). W: Korno-
bis-Romanowska D. (red.), Prawo rynku wewnetrznego. Tom 7. System prawa Unii Europejskiej,
Warszawa: C.H. Beck, s. 575; Stankiewicz, R. (2014). Model racjonalizacji dostepu do produktu
leczniczego. Zagadnienia publicznoprawne. Warszawa: Legalis C.H. Beck, s. 29; Stankiewicz, R.
(2016). Instytucje rynku farmaceutycznego. Warszawa: Wolters Kluwer, s. 23; Wyrok Naczelnego
Sadu Administracyjnego z dnia 15 marca 2017 r,, I GSK 1504 /15.
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ROZDZIAL 1.
ORGANIZACYJNA TRANSFORMACJA FUNKC(]I
APTEKI I ZADAN FARMACEUTY

1.1. Technologiczno-organizacyjna ewolucja procesu wytwarzania lekéw
i Swiadczenia ustug farmaceutycznych w aptece

W systemie ochrony zdrowia publicznego apteka ogélnodostepna odgrywa istotng
role w procesie zapewnienia dostepnosci miejscowej ludnosci do produktéw farmaceu-
tycznych. Stanowi ona ostatnie ogniwo dystrybucji, w ktérej produkt leczniczy i produk-
ty pokrewne sa dostarczane ostatecznemu nabywcy - klientowi (pacjentowi, konsu-
mentowi). Na przestrzeni wiekdw apteka przeszta wielka metamorfoze, aby z podmiotu
o charakterze bazarowym (jarmarcznym) sta¢ sie petnozakresowa placdwka medyczna.
Wraz z tymi przeobrazeniami zmieniat sie réwniez asortyment aptek, technologia wy-
twarzania lekéw recepturowych i aptecznych oraz rola aptekarza. Ewolucyjna transfor-
macja roli apteki i zadan aptekarza w spoteczenstwie determinowana byta rozwojem
nauki, ktéry przyczynit sie do powstawania nowych technologii w procesie wytwa-
rzania lekow, stymulujgc tym samym przeobrazenia w organizacji pracy. Stopniowym
zmianom ulegat wyglad apteki, przedmiotowo-funkcjonalny rozktad pomieszczen oraz
kwalifikacje i zakres obowigzkéw aptekarza, ktory osobiscie wytwarzat pierwsze formy
produktéw farmaceutycznych. Rozwdj techniki przyspieszat zmiany organizacyjne, kt6-
re z kolei stymulowaly rozwoj nowych technologii wytwarzania lekéw. Z tego wzgledu
warto przeanalizowac¢ historyczng transformacje procesu wytwarzania lekéw i $wiad-
czenia ustug farmaceutycznych w aptece, albowiem pewne praktyki obserwowane we
wspotczesnych aptekach, jak chocby podejscie do kwestii aktywnosci marketingowej,
wynikajg z utartych na przestrzeni wiekéw schematéw organizacyjnych.

Rodowdd aptek jest $ciSle powigzany z rozwojem technologii, metod i form
leczenia, ktére towarzysza cztowiekowi od poczatkéow ludzkos$ci. Na przestrzeni
wiekéw cztowiek obserwujac otoczenie uczyt sie dostosowywac to, co go otacza,
do ukojenia bélu, aby wykorzystac ta wiedze do pozytku innych. Poczatki farmacji
zatem s3 powigzane bezposrednio z rozwojem medycyny. Pierwsze znane Zrddta
praktyki sztuki aptekarskiej siegaja do ok. 2600 r. p.n.e., gdzie w Babilonie praktyku-
jacy uzdrawianie faczyli funkcje kaptana, farmaceuty i lekarza w jednym. Farmacja
zatem pierwotnie powigzana byta z kultem religijnym, chociaz dotychczas znane
zapisy archeologiczne wskazuja, Ze w miescie Sippur istniata ,ulica apteczna”, gdzie
sprzedawano pierwsze lekarstwa'. Zwigzek farmaciji z religig i medycyng dato sie
zaobserwowa¢ w pierwszych tekstach medycznych, zapisywanych na glinianych
tabliczkach, ktére opisywaly najpierw objawy choroby, i zawieraly recepte oraz

13 Grier, J. (1937), A History of Pharmacy. London: The Pharmaceutical Press, s. 12.
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wskazéwki  dotyczace sporzadzania
mieszanki, a nastepnie inwokacje do
bogow!*. Najstarsza na Swiecie recepta
Rx wskazuje, Ze leczenie nie byto cat-
kowicie oparte na magii, lecz uwzgled-
niato stan é6wczesnej wiedzy medycznej
(rysunek 1),

W starozytnej Grecji szybko rozwi-
jata sie medycyna, ktora tgczyta ze sobg
sztuke leczenia ze sztuka wytwarzania
lekéw. Niewielka liczba lekarzy i duze
zapotrzebowanie na ustugi medyczne
spowodowaty separacje czynnosci lecz-
niczych od czynno$ciami zwigzanymi
z przygotowywaniem lekdw. Starozytni
lekarze w zwigzku z rosnagcym popytem
na swoje ustugi i ograniczeniami czaso-
wymi zaczeli powierza¢ wykonywanie
lekéw innym osobom doprowadzajac
tym samym do powstania nowej profe-
sji zwigzanej tylko z wytwarzaniem le-

Rysunek 1. Najstarsza na $wiecie recepta Rx

Zrédto: Penn Museum, zdjecie 150014, za: Zebroski, B.
(2016). A brief history of pharmacy. Humanity’s search

/ . for wellness. New York: Routledge, s. 20.
kéw. Wzrost popytu na ustugi medyczne

przy jednoczesnym ograniczonej liczbie lekarzy spowodowal, Ze pierwsi wytworcy
lekéw zaczeli samodzielnie je sprzedawa¢ w miastach greckich osobom, ktérych
nie byto sta¢ na skorzystania z ustug lekarza. Funkcje aptekarza wiec zaczeli petni¢
uliczni kramarze oferujacy réznorodny towar, w tym ziota lecznicze oraz korzenie
aromatyczne'e. Sprzedazy tych produktéw towarzyszyty pierwsze komunikaty re-
klamowe majace stricte perswazyjny charakter i zawierajace réznorodne elementy
zachety, majace przekona¢ potencjalnego nabywce o niezwyktej, cudownej sku-
teczno$ci oferowanego asortymentu i sktoni¢ go do zakupu. Zatem pierwsze apteki
byty podmiotami, w ktérych dominowat aspekt komercyjny, a sukces ekonomiczny
byt wypadkowa szerokosci i gtebokos$ci asortymentu oraz umiejetnosci sprzedazo-
wych oferenta. Renoma pierwszych aptekarzy oparta byta na wiedzy przekazywanej
z pokolenia na pokolenie, albowiem wytwarzanie i sprzedaz medykamentéw w tym
okresie byto najczesciej ,biznesem” rodzinnym, przechodzacym z ojca na syna, kt6-

4 Bender, G.A. (1966). Great Moments in Pharmacy. Detroit: Northwood Institute Press, cyt.

za: Washington State University. College of Pharmacy History. A History of Pharmacy in Pic-

tures, s. 3. Pobrane z: https://ds.amu.edu.et/(https://ds.amu.edu.et/xmlui/bitstream/

handle/123456789/17727 /A%20History%200f%20Pharmacy%20in%Z20Pictures.

pdf?sequence=1&isAllowed=y) (dostep: 8.07.2023).

Starozytne metody babilonskie znajduja odpowiednik w dzisiejszej nowoczesnej farmaceu-

tycznej, medycznej i duchowej opiece nad chorymi. Tamze.

16 Drygas, A. (2014). Narodziny leku. Dawne terapie. Lek i jego formy, sposoby wytwarzania i dys-
trybucji. W: Brzezinski T. (red.), Historia medycyny (168-216). Warszawa: Wydawnictwo Lek-
arskie PZWL, s. 191-192.
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rzy swoja wiedze opierali na ustnie przekazywanej ,madrosci ludowej”, a nie na studio-
waniu ksigg i zwojow naukowych. Owi ,specjalisci” zajmowani sie zaréwno leczeniem,
jak i wytwarzaniem oraz sprzedazg parafarmaceutykow. Wywodzaca sie z tego okresu
nazwa apteka” (gr. apotheke), oznaczajaca kram, bude, sktad, ma zatem rodowod ,,stra-
ganowy”. Pierwsze preparaty lecznicze wykonywane na bazie wywaréw ziotowych nie
mialy zachecajacego do spozycia smaku, wiec oferenci lubili podawac¢ swoje lekarstwa
w stodyczach lub elektuariach, ktére przechowywano w glinianych garnkach lub sto-
jach'”. Pierwszym ,aptekom” daleko byto do roli specjalistycznej placowki, w ktdrej wy-
twarzano i dystrybuowano leki, a o $wiadczeniu ustug doradztwa farmakologicznego
w ogdle nie mogto by¢ w tym okresie mowy. Oznaczenie zawodu ,apothecarius” przez
wiele stuleci odnosito sie najcze$ciej do profesji kupca, a nie aptekarza®,

Gleboki wplyw na praktyke farmacji wywarli starozytni Rzymianie, za czaséw
ktorych mozna byto zaobserwowac intensywny rozwoj wiedzy medycznej, ktéra
pociagata za sobg rozwéj farmacji. Swiadczy o tym terminologia fachowa uzywana
wspoéliczesnie przez aptekarzy. Przyktadowo symbol Rx oznaczajacy recepte
wywodzi sie od tacinskiego stowa ,recipere” oznaczajacego ,przygotowanie”®.
Rzymianie uzywali réwniez urzadzenia do mielenia, zwanego zarnem, a Dioskurides
i Galen wprowadzili aptekarski system miar i wag przy sporzadzaniu lekéw?.

Kolejnym krokiem na drodze do wdrozenia wymiaru medycznego apteki byta specja-
lizacja asortymentowa. Obwozni kramarze na swoich straganach stopniowo ograniczali
asortyment nie zwigzany bezposrednio z wymiarem leczniczym, koncentrujac sie od
VIII w. na sprzedazy mineratéw i ziét oraz produktéw wykonywanych z surowcéw po-
chodzenia roslinnego, czyli pierwszych form lekéw?.. Zmianie ulegl réwniez charakter
pierwszych aptek, ktore przestaty mie¢ posta¢ obwoznego straganu i staty sie placowkami
stacjonarnymi o charakterze publicznym, w ktérych oferowano asortyment przeznaczony
wylacznie do leczenia. Zrédta historyczne wskazuja, ze juz w VI w. w trzech gtéwnych
arabskich osrodkach handlowych - Bagdadzie, Kordobie i Toledo funkcjonowaty publicz-
ne apteki prowadzone przez pierwszych aptekarzy?’. Aptekarza arabscy zaadaptowali
wiele rozwigzan z madrosci grecko-rzymskiej, wzbogacajac je opracowane na bazie wta-
snych surowcéw naturalnych syropy, stodycze, konfitury, wody destylowane i ptyny z do-
datkiem alkoholu®. W wiekszosci przypadkéw leczenie i przygotowanie lekow w dalszym
ciagu spoczywato w rekach jednej osoby. Byly to osoby o wysokich kwalifikacjach, przez to

17 Zebroski, B. (2016). A brief history..., dz. cyt,, s. 57.

18 Drygas, A. (2014). Narodziny leku..., dz. cyt.s. 191-192.

19 Zebroski, B. (2016). A brief history..., dz. cyt., s. 62. Wedtug legendy symbol ,Rx” wszedt
do uzytku za panowania cesarza rzymskiego Nerona na poczatku ery prze$ladowania
chrzescijan. Aby okazac¢ lojalno$¢ wobec Nerona, Cesarstwa Rzymskiego i religii rzymskiej,
lekarze zaczeli uzywac skrétu Jowisza 4, czyli Rx, na szczycie wszystkich swoich recept. Por.
Wall, 0.A. (1890). The Prescription: Therapeutically, Pharmaceutically, Grammatically, and
Historically Considered. St. Louis: August Gast Bank-Note and Litho. Company, s. 122-125.

20 Zebroski, B. (2016). A brief history..., dz. cyt., s. 62.

2L Roeske, W. (1991). Polskie apteki. Wroctaw: Zaktad Narodowy im. Ossolinskich, s. 44.

2 Drygas, A. (2014). Narodziny leku..., dz. cyt. s. 193.

2 Bender, G.A. (1966). Great Moments..., dz. cyt., cyt. za: Washington State University. College of
Pharmacy History. A History of Pharmacy ..., dz. cyt., s. 12.
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cieszace sie duzym szacunkiem spotecznym, co wynikato z uzywanych przez tamtejszych
tytutéw ,ben szandalani” (syn aptekarza) lub ,ibn szandalani” (wnuk aptekarza). Pomimo,
iz w owych czasach i lokacjach podziat funkgji na lekarza i aptekarza nie byt jeszcze ujety
w Zadne normy prawne i nie mozna byto méwic o istnieniu samodzielnego zawodu apte-
karskiego, to dato sie zaobserwowac trend specjalizacyjny, przejawiajacy sie stopniowa
separacja czynnos$ci zwigzanych z leczeniem od czynnosci zwigzanych z wytwarzaniem
i sprzedaza pierwszych form lekéw. Przyczyn takiego stanu rzeczy nalezy upatrywaé
w pracochtonno$ci i czasochtonnosci procesu wytwarzania lekéw, ktory nie pozwalat dw-
czesnym aptekarzom na nic wiecej, niz tylko na dystrybucje asortymentowa potaczong
z poradnictwem w zaKresie stosowania oferowanych medykamentéw. Podkresli¢ przy
tym nalezy, Ze réwnolegle caly czas funkcjonowat zawod lekarza, ktérego przedstawicie-
le koncentrowali sie wylacznie na procesie leczenia, a po medykamenty wspierajace ten
proces kierowali swoich pacjentéw do aptekarzy albo sami zaopatrywali sie u nich, stajac
sie posrednikami w procesie dystrybucji. Niemniej jednak od tego okresu mozna méwi¢
o stopniowym rozdziale medycyny i farmacji**. Kiedy muzutmanie w trakcie swoich pod-
bojow ,przetoczyli” sie przez Afryke, Hiszpanie i poludniowa Francje, przyniesli ze sobg
nowy model farmagji, ktory wkroétce zasymilowata Europa Zachodnia?®.

W Europie od VIII w. do XII w. aptekarstwo rozwijato sie na bazie farmacji
klasztornej. W klasztorach poczatkowo wyodrebniono pomieszczenie (armarium
pigmentorum), w ktérym zakonnicy-infirmierze przygotowywali leki, zaopatrujac
produktowo wytacznie mieszkancéw klasztoru i chorych w szpitaliku-przytutku.
Z czasem zaczeto je sprzedawac osobom spoza klasztoru, a w wyniku wprowadze-
nia w XII w. zakazu takiej formy dystrybucji wytwarzanie i sprzedaz pierwszych
form lekow przeszta w rece personelu Swieckiego?®.

W zwigzku z brakiem wiarygodnych danych Zrédtowych trudno jest precyzyjnie okre-
$li¢ roku powstania pierwszej europejskiej apteki. Dokumenty historyczne wskazuja, ze juz
w 1135 ristniata apteka szpitalna w Pradze, a w 1220 r. w Kolonii. Pierwsi $wieccy , apteka-
rze”, wykonujacy zawdd w stacjonarnych placéwkach sanitarnych, pojawili sie w XII w. na
terenie Wioch i potudniowej Francji, cho¢ nadal jako miejsce sprzedazy lekéw dominowaty
kramy apteczne. Na ziemiach polskich pierwsze apteki zaczety sie pojawiac pod koniec XIII
w, cho¢ niektére zrédta historyczne wskazuja na istnienie juz w 1248 r. apteki w Swidnicy.
Faktten nie jest jednak powszechnie uznawany, a wiarygodno$¢ przedmiotowej wzmianki
poddaje sie w watpliwos¢ w zwigzku z ogdlnym stanem rozwoju éwczesnego aptekarstwa
w Europie Zachodniej?’. Podobne watpliwo$ci odnoszg sie rowniez do powstania aptek na

#* Por. Rembielinski, R., Kuznicka, B. (1987). Historia farmacji. Warszawa: Panstwowy Zaktad
Wydawnictw Lekarskich, s. 155.

%5 Bender, G.A. (1966). Great Moments..., dz. cyt., cyt. za: Washington State University. College of
Pharmacy History. A History of Pharmacy ..., dz. cyt., s. 12.

% Drygas, A. (2014). Narodziny leku..., dz. cyt. s. 193.

27 [stnienie pierwszej apteki w Swidnicy w 1248 r. oraz drugiej w 1267 r. poddaje w watpliwo$¢
W. Roeske wskazujac, ze powstanie w tym okresie apteki w Swidnicy bytoby ,niczym nie-
uzasadnionym fenomenem”. Apothecae ze Swidnicy byty wieloasortymentowymi, ogélnymi
kramami, za$ pierwsza apteka w tym miescie powstata dopiero w 1332 r. (Roeske, W. (1991).
Polskie..., dz. cyt., s. 53, 56).
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ziemi $laskiej w Swiebodziniew 1279r., Glogowie w 1281 r.iwe Wroctawiu w 1287 r?,
Natomiast za bezsporny fakt nalezy uznac pojawienie sie aptek w dzielnicach pol-
skich w XIV i XV w,, albowiem z tego okresu pochodza wiarygodne wzmianki o ist-
nieniu aptek we Wroctawiu (1320 r.), w Szczecinie (1329 r.), Gtogowie (1331 r.),
Krakowie (1333 r.), Toruniu (1389 r.), Gdansku (1399 r.) oraz Poznaniu (1446 r.)*.
Powstawaniu pierwszych aptek sprzyjat rozwéj osadnictwa miejskiego i produkeji
rzemieslniczej, zwigzany z powstawaniem na podgrodziach pierwszych centrow
wymiany towarowej. Przemiany spoteczno-gospodarcze doprowadzity do specjali-
zacji zawodowej w wyniku ktérych cze$¢ mieszkancéw miast zaczeta zajmowac sie
skupem, a nastepnie odsprzedaza ziét leczniczych. Na przetomie XII i XIII w. zaczely
powstawac pierwsze kramy, w ktérych sprzedawano ziota i masci oraz inne pro-
dukty zwigzane posrednio z leczeniem (olejki aromatyczne) oraz z prowadzeniem
gospodarstwa domowego (Swiece, przyprawy, pasty do obuwia, farby, wyroby tyto-
niowe). Wiedza pierwszych aptekarzy $wieckich przekazywana byta z pokolenia na
pokolenie, a jako$¢ ustug powiazana byta z cechowym systemem ksztatcenia kadr
(z 1180 r. pochodzi pierwsza wzmianka o istnieniu we Florencji cechu lekarzy i ap-
tekarzy)?*°. Specjalizacja zawodowa doprowadzita do rozdzielenia sztuki leczenia od
sztuki wykonywania i sprzedazy lekow.

Rozdziat medycyny od farmacji stanowit kamien milowy w odniesieniu do procesu
Swiadczenia ustug farmaceutycznych, albowiem zapoczatkowatl powstanie wyspecja-
lizowanej grupy zawodowej, ktéra w swojej ofercie handlowej miata wylacznie grupy
asortymentowe produktéw przeznaczonych do leczenia. Separacja tych profesji zaini-
cjowata réwniez rozwdj ustug doradczych, powigzanych bezposrednio z aptekarzem,
zorientowanych na sposoby stosowania lekow?®!. Pierwszej proby urzedowego roz-
dziatu funkgcji lekarza i aptekarza dokonano juz pod koniec XII w. Z 1170 r. pochodzi
pierwszy znany dokument miejski okreslajacy zakres obowigzkow lekarzy i aptekarzy
-, Statua Sive Leges Muncipales Arelatis”, w ktorym ustanowiono urzedowy zakaz wyko-
nywania obu tych profesji przez jedna osobe oraz zalegalizowano samodzielny zawo6d
aptekarski®2. W owym czasie nie byto takich regulacji o zasiegu ogélnokrajowym, lecz
pierwsze ,rozporzadzenia” mialy charakter lokalny i wyly wydawane przez niektére
zarzady miejskie. Pierwsza powszechnie obowigzujaca normalizacja rozdziatu funkcji
lekarskich i aptekarskich w skali catego panstwa byto wydanie w latach 1231-1240
przez kréla Sycylii i Neapolu i jednocze$nie cesarza Fryderyka Il z dynastii Hohenstau-
fow , Konstytucji Krélestwa Sycylii” (Yac. Constitutiones Regni Siciliae). W Konstytucjach
Krélestwa Sycylii, wchodzacych w sktad tzw. Ksiegi Praw Cesarskich (tac. Liber Augu-

% Drygas, A. (2014). Narodziny leku..., dz. cyt,, s. 211.

29 Roeske, W. (1991). Polskie..., dz. cyt., s. 56-57; Rembielinski, R., Kuznicka, B. (1987). Histo-
ria..., dz. cyt, s. 162; Drygas, A. (1983). Aptekarstwo gdariskie 1399-1939. Wroctaw: Zaktad
Narodowy im. Ossolinskich, s. 9.

30 Rembielinski, R., Kuznicka, B. (1987). Historia..., dz. cyt., s. 155.

31 7ak, K. (2022). Rynkowe podstawy funkcjonowania aptek ogélnodostepnych w Polsce. W:
Zak K., Janicka-Michalak T. Funkcjonowanie aptek ogélnodostepnych w Polsce. Uwarunkowa-
nia ekonomiczno-prawne (15-134). Biata Podlaska: Wydawnictwo Akademii Bialskiej Nauk
Stosowanych im. Jana Pawta II, s. 18.

32 Tamze.
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stalis), dokonano oznaczenia aptek jako publicznych placéwek sanitarnych (tac. offici-
na sanitatis) oraz okreslono zakres obowigzkéw (czynno$ci) zwigzanych z wykonywa-
niem zawodu aptekarza, zwanego w tym okresie ,,confectionarius” lub ,stationarius”.
Wydanie przedmiotowego aktu normatywnego byto wielkim wydarzeniem w dziejach
zawodow medycznych, albowiem zawarte w nim regulacje miaty charakter na owe cza-
sy rewolucyjny. Wyznaczaty bowiem nowe standardy jakos$ci §wiadczenia ustug farma-
ceutycznych poprzez33:

-rozdzielenie zawodu lekarza i aptekarza i okreslenie charakteru wzajemnych
stosunkéw miedzy nimi (lekarz nie moégt mie¢ wtasnej apteki, lekarz nie mogt
by¢ w zmowie z aptekarzami, lekarz musiat przysiegac, ze doniesie na aptekarza,
jesli sie dowie, Ze ten przygotowywat ,niedobre” preparaty, aptekarz nie moégt
prowadzi¢ dziatalnosci leczniczej) - tytut (caput) 46 z 1240,

-wskazanie miejsca (placéwki), w ktérej leki maja by¢ wykonywane (,,apotheka”
lub ,statio”) - tytut (caput) 46 z 1240 r,,

—uzaleznienie procesu otwarcia apteki od uzyskania zgody wtadz panstwowych
,w okreslonych miastach Krélestwa” (wprowadzenie ograniczenia geograficzne-
go: ,apteki nie moga by¢ wszedzie”) - tytut (caput) 46 z 1240,

—-ustanowienie:

e obowiazku sktadania przysiegi przez aptekarzy - tytut (caput) 47,

o wykazu optat za leki (tzw. takse) i nakazu przygotowywania lekéw przez apte-
karza na wiasny koszt (pod nadzorem lekarza) - tytut (caput) 47,

¢ kary za sprzeniewierzenie sie zasadom okreslonym w przysiedze (dla apteka-
rza - konfiskata catego majatku ruchomego, dla urzednikéw nadzorujgcych ap-
tekarzy - kara $mierci) - tytut (caput) 47,

e pierwszych procedur kontroli jako$ci - stworzono stanowiska dwéch zaufa-
nych lustratoréw (Yac. viri circumspecti), zaprzysiezonych i aprobowanych
przez profesoréw w Salerno, do ktérych nalezato sprawdzanie czy leki s spo-
rzadzane wedtug ustalonych zasad i przepiséw (dopiero po przeprowadzeniu
czynnosci lustracyjnych leki mogly by¢ sprzedawane) - tytut (caput) 47.

Konstytucje Krdlestwa Sycylii zyskaty range pierwszej ,ustawy aptekarskie;j”
w Europie, albowiem zawieraty normy prawne powszechnie obowigzujace na tere-
nie catego Krdélestwa Sycylii, na mocy ktérych apteka- publiczna placéwka sanitarna
znalazta sie pod ochrong prawna. Okres jej ustanowienia wyznacza powstanie w Eu-
ropie farmacji zawodowej. Zauwazy¢ przy tym nalezy, ze o ile w Konstytucjach Sycy-
lijskich bardzo doktadnie okreslono warunki ksztatcenie lekarzy, to w odniesieniu do
kandydat6éw na aptekarzy nie dokonano takiej regulacji. Luka prawna w tym zakresie
sprawita, ze przedstawiciele zawodu aptekarskiego, aby méc prowadzi¢ dziatalnosé
zawodowg, musieli schroni¢ sie pod plaszcz wilkieréw cechowych i przytaczac sie
do réznych cechdw, albowiem witasnego cechu nie tworzyli®*. Przyktadowo Mediola-
nie aptekarze wigczani zostali do cechu ,Collegium Aromatarii Speziarii”, do ktérego
oprocz nich nalezeli kupcy, korzennicy, handlarze surowcéow roslinnych, cukiernicy

3 Drygas, A. (2014). Narodziny leku..., dz. cyt,, s. 194; Roeske, W. (1991). Polskie..., dz. cyt,, s.
50-51; Rembielinski, R., Kuznicka, B. (1987). Historia..., dz. cyt., s. 156-157.

3 Drygas, A. (2014). Narodziny leku..., dz. cyt,, s. 195.
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i producenci $wiec. Spowodowane to byto niewielka liczbg statych placowek apte-
karskich w tym okresie. Dopiero wraz ze wzrostem liczby aptek zaczety sie pojawia¢
odrebne cechy aptekarzy (np. w Brugii w 1297 ).

Przynalezno$¢ do réznych organizacji cechowych, grupujacych zawody czesto
bardzo odlegte od zawodu aptekarskiego, jak np. cech hafciarzy lub ztotnikow,
powodowato, ze pierwsi przedsiebiorcy apteczni musieli konkurowa¢ z innymi
kramarzami oferujacymi podobny asortyment (sprzedawcami zi6t, kupcami ko-
rzennymi, perfumiarzami, sprzedawcami pieprzu). Aby zwiekszy¢ sprzedaz po-
wiekszali oferte produktowa o nowy asortyment niekoniecznie zwigzany z bez-
posrednio z leczeniem. Z tego wzgledu oprécz produktéw przeznaczonych do
leczenia w kramach aptecznych oferowano wyroby cukiernicze, kosmetyczne
(perfumy) oraz artykuty gospodarstwa domowego, a wsrdéd nich $wiece, pasty do
obuwia, farby, atramenty, przyprawy oraz wina, woédki, wody gazowane i wyro-
by tytoniowe®”. Rodowdd pierwszych aptekarzy zatem wskazuje na pochodzenie
ze stanu kupieckiego, albowiem proces $wiadczenia pierwszych ustug farma-
ceutycznych miat charakter komercyjny. Aptekarze-kupcy rekrutowali sie czesto
z patrycjuszowskich rodéw mieszczanskich. Sprzedaz na jarmarkach powiazana
byta ze stosowaniem technik aktywizacji sprzedazy polegajacych na zachwala-
niu skutecznosci oferowanego asortymentu. Aptekarze oferowali swoje produkty
mieszczanom i lekarzom, ktérzy w zwigzku z wysoka ceng papieru nie wystawiali
recept. Zaopatrywali sie oni w leki bezposrednio u aptekarzy i stosowali je samo-
dzielnie w procesie leczenia.

Komercyjny charakter sredniowiecznej apteki powigzany byt z procesem recznego
wytwarzania lekéw. Do procesu wytworczego stosowano potprodukty, ktérych przy-
datno$¢ do spozycia byta ograniczona czasowo i wymagata odpowiednich warunkéw
przechowywania. Asortyment sredniowiecznych aptek przechowywany byt w3:

- naczyniach podobnych do dzbanéw (syropy),

- pudetkach, Inianych lub jutowych workach oraz koszach z wikliny i drewnianych
puszkach lub skrzyniach (surowce suche - ziota, korzenie),

- kamiennych dzbanach glinianych (woda, ocet),

- beczkach (wino).

Sredniowieczne kramy apteczne (rysunek 2) trudno byto wtedy nazywaé publiczny-
mi placéwkami sanitarnymi czy medycznymi, albowiem przynalezno$¢ do réznych ce-
chéw plasowata je w gronie podmiotéw rzemieslniczych, w ktérych dominowat wymiar
handlowy, za§ wymiar medyczny byt podporzadkowany realizacji celéw komercyjnych.

%5 Rembielinski, R., Kuznicka, B. (1987). Historia..., dz. cyt., s.157.
36 Tamze.

37 Sieroszewska, Z. (2010). Warszawski kram apteczny. Aptekarz Polski, 4 (19) on-line. Pobrane
z: https://www.aptekarzpolski.pl (https://www.aptekarzpolski.pl/muzealny-kalejdosko-
p/01-2010-warszawski-kram-apteczny/); Choroba, T. (2012). Drawskie apteki. Drawski
blog historyczny. Pobrane z: http://dramburg.blogspot.com (http://dramburg.blogspot.
com/2012/01/drawskie-apteki.html) (dostep: 7.07.2023).

3 Rembielinsk,i R., Kuznicka, B. (1987). Historia..., dz. cyt., s.157; Sieroszewska, Z. (2010). War-
szawski kram..., dz. cyt.
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Realizacja celéw komercyjnych wy-
magata upodobnienia sie kraméw ap-
tecznych do placéwek w ramach danej
organizacji cechowej. Standaryzacji ule-
gala rowniez forma prezentacji procesu
wytworczego, ktory czesto miat publiczny
charakter (rysunek 3).

Publiczna prezentacja technologii wy-
twarzania leku miata na celu pokazanie
potencjalnym Kklientom, ze proces wytwor-
czy nie jest prosty i wymaga duzej wiedzy
i posiadania odpowiednich kompetencji.
Stanowita element promocji sprzedazy,
a publiczna demonstracja stosowanych
urzadzen miata za zadanie podkresla¢ wy-
sokg jakosc¢ oferowanych produktéow i uza-
sadnia¢ wysokosc¢ ich cen.

Przeksztatcanie sie kramoéw aptecz-
nych w placéwki zdrowia (officina sanita-
tis) byto procesem roztozonym w czasie

(ksylografia wedtug miniatury z XV w.)
Zrédto: Drygas, A. (2014). Narodziny leku..., dz. cyt, s. 192.

i dokonato sie dopiero na poczatku XVI w. Zmiany te spowodowane byly powstawa-
niem nowych rodzajéw lekéw, co byto w tym czasie pochodng rozwoju technologii
wytwarzania lekéw i pojawianiem sie nowych recept. Sprzyjat temu rozwdj nauk

Rysunek 3. Publiczne przyrzadzanie teriaku w Wenecji (drzeworyt z XVI w.)

Zrédto: Roeske, W. (1991). Polskie..., dz. cyt., ilustracja 10.
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Scistych, zwtaszcza alchemii i che-
mii oraz towarzyszace im ekspery-
menty naukowe, ktére przyczynity
sie do odkrycia nowych substancji
wykorzystywanych do wytwarzania
lekéw. W oficynach aptecznych wy-
dzielono specjalne pomieszczenie
- laboratorium, w ktérym aptekarz
przygotowywat leki (rysunek 4).

Szeroko$¢ oferowanego asorty-
mentu prezentowana byta na rega-
tach aptecznych (rysunek 5).

W funkcjonowaniu oficyn aptecz-
nych bardzo istotna role odgrywa-
ta sprzedaz produktéw roslinnych.
Z tego wzgledu przy aptekach zacze-
ly sie pojawia¢ zielarnie - ogrodki,
gdzie uprawiano potrzebne rosliny. Ziota przechowywano w Inianych lub jutowych
workach oraz koszach z wikliny i drewnianych puszkach, albowiem oprécz lekéw
sprzedawano susz roslinny do samodzielnego przygotowywania naparéw i wywa-
row®’. Leki sporzadzano na podstawie witasnych przepisow aptekarza, opartych
na wiedzy zdobytej w trakcie praktyki zawodowej (terminu) u cechowego mistrza
sztuki aptekarskiej oraz recept pozyskanych od lekarza. Cechowy system ksztatcenia
pozwalatl utrzymywac pozadana jako$¢ wyrobow farmaceutycznych, a przepisy i re-
cepty stanowity przejaw projakosciowej standaryzacji produktowe;.

Podstawa wszelkich dostepnych informacji o sposobach sporzadzania lekéw byty
tzw. ksiegi o lekach, ktérym nadawano rézne nazwy: Antidotarium (np. Antidotarium
Nicolai Salernitani), Dispensatorium (np. Dispensatorium Norimbergense) czy Ricettario

Rysunek 4. Laboratorium apteczne (drzeworyt
polski z pot. XVI w.)

Zrédto: Roeske, W. (1991). Polskie..., dz. cyt., ilustracja 59.

Rysunek 5. Regaly w §redniowiecznych oficynach aptecznych

Zrédto: 1. Oficyna apteczna. Miedzioryt A.Ch. Fleischmana z poczatku XVIII w. Drygas, A. (2014). Narodziny leku...,
dz. cyt., s. 195; 2., Apteka krakowska”. Drzeworyt z I pot. XVI w. Roeske, W. (1991). Polskie..., dz. cyt., ilustracja 46.

39 Sieroszewska, Z. (2010). Warszawski kram..., dz. cyt.
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(np. Ricettario Fiorentino). Idea lekospisu
o oficjalnym statusie, ktérego przestrzegali
wszyscy aptekarze, zrodzita sie w 1498 r.
we Florencji, jako wynik miedzyzawodowej
wspotpracy cechu aptekarzy z Towarzy-
stwem Lekarskim (rysunek 6).
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0d XVI w. coraz cze$ciej 6wczesnym le-
kospisom zaczeto nadawa¢ nazwe ,farma-
kopea” (np. Pharmacopoea in Compendium
Redacta). Zawieraty one ujednolicone prze-
pisy (receptury) na leki ztozone we wszyst-
kich aptekach danego miasta, regionu, kraju,
wypracowane na plaszczyznie wspotpracy
lekarzy z aptekarzami. Niemal do schytku
XVII w. istniaty farmakopee wielkich miast
europejskich, na ktérych przepisach wzo-
rowali sie inni aptekarze, w tym aptekarze
polscy®. Podkresli¢ przy tym nalezy, Ze nie
kazda Sredniowieczna apteka miata na swo-
im wyposazeniu lekospis. Wielu aptekarzy
nadal bazowato na rodzinnych recepturach
przekazywanych z pokolenia na pokolenie.

Aptekarze podlegali jurysdykcji wtadz cechowych i miejskich. Wtadze cechowe
sprawowaty piecze nad jakoscia $wiadczonych ustug, natomiast wtadze miejskie
wydawaty zezwolenia na otwarcie apteki w danym mie$cie. Warto przy tym pod-
kresli¢, ze kazda zmiana miejsca prowadzenia dziatalno$ci wymagata zezwolenia
wiladz. Wszelkie ustawy aptekarskie poczatkowo miaty charakter regionalny, albo-
wiem wtadze panstwowe co do zasady nie ingerowaty w sprawy zawodu aptekar-
skiego. Dopiero w sytuacji rozpowszechniania sie sprzedazy preparatow o niskiej
jakosci, zafatszowanych oraz oszukiwania na wadze wtadze panstwowe decydowaty
sie na ingerencje. Przyktadowo w 1522 r. w Polsce za czaséw panowania Zygmunta
Starego wprowadzono rozporzadzenie nakazujgce, aby ,wszelkie korzenie przy-
wozone do Korony Polskiej i wcielonych do niej ziem i miast, czy to pieprz, imbir
czy gozdziki, wszedzie byly gabelowane, czyszczone i rozbierane”*!. Rok péZniej na
sejmie w Piotrkowie wydano ustawe o corocznej kontroli aptek przez lekarzy, kto6-
rzy mieli obowiazek sktada¢ sprawozdanie z prowadzonych czynnosci kontrolnych
w radach miejskich*2

Rysunek 6. Ricettario Fiorentino

Zrédto: ALAL Associazione Librai Antiquari
d’Italia. (2020). La prima farmacopea pubblica
italiana - 1498. Pobrane z: https://www.alai.it/
(https://www.alai.it/dettaglio.php?lang_id=2&ev_
id=140) (dostep: 10.07.2023)

4 Pierwszym lekospisem o charakterze kodeksu ogdlnopanstwowego byto Dispensatorium
Branderburgicum z 1698 r., ktéry od 1714 r. zostat nowy tytul ,Dispensatorium Electorale
Borusso-Brandenburgicum”. Drygas, A. (2014). Narodziny leku..., dz. cyt,, s. 197-200.

“1 Tamze, s. 215.

42 W 1633 r. na mocy podjetej za Wtadystawa IV ustawy Pretia Rerum (Cena Rzeczy) apteki
w Krakowie i p6zniej w innych miastach Matopolski zostaty oddane pod nadzér Akademii
Krakowskiej. Aptekarze obok kwalifikacji cechowych musieli ztozy¢ stosowny egzamin na
Wydziale Lekarskim Akademii. Tamze.
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Rozwoj nauki stymulowat powstawanie (odkrywanie) nowych substancji stoso-
wanych w lecznictwie, pociagajac za sobg zmiany sposobdw leczenia i stosowania
lekéw. Aptekarze dostosowywali sie do zmian zachodzacych w otoczeniu wskazu-
jac, ze aptekarstwo jest czyms wiecej, niz tylko rzemiostem. Od XVI w. podejmowali
starania, aby aptekarstwo stato sie wolnym zawodem i wymagato uniwersyteckiego
systemu ksztatcenia kadr, albowiem farmacja powinna by¢ nauka wymagajacg ,wy-
ktadéw nauczyciela”. Postulaty aptekarzy zostaty spetnione dopiero w II pot. XVIII
w. we Francji, gdzie tamtejsi aptekarze na podstawie dekretu krolewskiego z dnia 25
kwietnia 1777 r. uzyskali catkowitg autonomie, a ich Szkota Farmaceutyczna (Colle-
ge de Pharmacie) uzyskata status wyzszej uczelni z prawem do wylacznego ksztat-
cenia farmaceut6w i nadawania stopni naukowych*:. Polska byta drugim krajem po
Francji, ktéry wprowadzit uniwersytecki system ksztatcenia aptekarzy. W 1783 r.
na Uniwersytecie Jagielloniskim (zwanym woéwczas Szkota Gtéwna Koronna) zostata
utworzona Katedra Farmacji i Materii Medycznej, a w 1820 r. wprowadzono wy-
mog posiadania dyplomu aptekarza lub magistra farmacji, co stanowito warunek
konieczny przy ubieganiu sie o koncesje na prowadzenie apteki**.

O aptekarstwie wspotczesnym mozna mowic¢ dopiero od 1918 r, czyli od mo-
mentu odzyskania przez Polske niepodlegtosci po okresie zaboréw. Zauwazy¢ przy
tym nalezy, ze w dwudziestoleciu miedzywojennym nadal na ziemiach polskich obo-
wigzywaly akty prawne uchwalone przez zaborcéw. Ujednolicenie systeméw praw-
nych zostato dokonane przez ustawodawce dopiero pod koniec lat 30. XX wieku na
mocy ustawy o wykonywaniu zawodu aptekarskiego*® oraz ustawy o Izbach Apte-
karskich*¢. Reorganizacje polskiego aptekarstwa przerwata Il wojna $wiatowa, a po
wojnie nacjonalizacja dokonana przez wtadze komunistyczne.

Historyczna analiza kierunku zmian roli i funkcji apteki oraz zadan farmaceuty
pokazuje, Ze wspoiczesna apteka stanowi efekt wielowiekowej kumulacji wiedzy i do-
$wiadczenia aptekarzy, zdobytych w wyniku implementacji i adaptacji pojawiajacych
sie nowych rozwigzan techniczno-technologicznych. Zmiany te stymulowaty rozwoj
systemow organizacji pracy, ktére z wraz z rozwojem medycyny i farmacji przektadaty
sie na rosngca jako$c¢ ustug apteki, oparta na rosngcej jakos$ci wytwarzanych i ofero-
wanych bezposrednio w aptece produktéw farmaceutycznych. Stopniowy wzrost roli
aptek w zaspokajaniu potrzeb zdrowotnych lokalnych spotecznosci przektadat sie na
wiekszy zakres regulacji prawnych normujgcych funkcjonowanie rozwijajacego sie
rynku ustug farmaceutycznych. Doprowadzito to do petnej regulacji rynku ustug far-
maceutycznych powodujac, ze wspotczesnie prowadzenie apteki wymaga uzyskania
stosownego zezwolenia uzyskiwanego w procedurze administracyjne;j.

4 Tamaze, s. 196.

*  Rembielinski, R.,, Kuznicka, B. (1987). Historia..., dz. cyt., s. 166-171.

4 Ustawa z dnia 25 marca 1938 r. o wykonywaniu zawodu aptekarskiego, Dz.U.z 1938 r., Nr 23,
poz. 202 (nieobowigzujaca).

4 Ustawa z dnia 15 czerwca 1939 r. o Izbach Aptekarskich, Dz.U.z 1939 ., Nr 55, poz. 346 (nie-
obowigzujgca).
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1.2. Wspotczesna apteka jako placéwka ochrony zdrowia publicznego

Ewolucja aptek na przestrzeni wiekow diametralnie zmienita ich charakter. Do-
szto do wzrostu znaczenia wymiaru medycznego apteki w wyniku stopniowego
ograniczania pierwiastka komercyjnego. Zmianie ulegta rola aptekarza oraz charak-
ter dystrybuowanych produktéw. Wzrost rangi aptek w systemie ochrony zdrowia
publicznego spowodowat konieczno$¢ wprowadzenia kompleksowych regulacji
prawnych, majacych za zadanie unormowac proces dystrybucji produktami farma-
ceutycznymi oraz wyeliminowa¢ wystepowanie zjawisk patologicznych. Gléwnym
celem tego procesu byta troska ustawodawcy o zapewnienie bezpieczenstwa zdro-
wotnego obywateli, ktorego integralnym elementem byto zapewnienie dostepnosci
do produktéw i ustug farmaceutycznych.

Wywigzujac sie z obowigzkow legislacyjnych w systemie prawa krajowego doko-
nywano stopniowo regulacji w sferze normatywnej tworzac normy stanowiace fun-
dament swoistego systemu prawa farmaceutycznego, majace na celu okreslenie ram
funkcjonowania przedsiebiorczo$ci aptekarskiej. W polityce prozdrowotnej nalezato
bowiem ustali¢ wlasciwa range apteki w systemie ochrony zdrowia publicznego oraz
nada¢ odpowiednie uprawnienia farmaceucie jako przedstawicielowi samodzielnego
zawodu medycznego. Przemiany gospodarcze w Polsce pod koniec lat 90. XX wieku
umozliwity stworzenie wtasciwych warunkow funkcjonowania powszechnego syste-
mu ochrony zdrowia publicznego. Szybko zdano sobie sprawe, Ze istotnym jego ele-
mentem jest dostep do nowoczesnej farmakoterapii, dlatego rozpoczeto prace legisla-
cyjne majace stworzy¢ dogodne warunki implementacyjne w tym zakresie. W kwietniu
1991 r. zostata uchwalona nowa ustawa o izbach aptekarskich, ktéra w swojej idei
nawigzywata do przedwojennego modelu ochrony zdrowia publicznego i tworzyta
korzystne warunki do restytucji zlikwidowanego w latach. 50. XX wieku przez wta-
dze komunistyczne samorzadu zawodu aptekarskiego*’. Niespetna pét roku pézniej
uchwalono ustawe o $rodkach farmaceutycznych, materiatach medycznych, aptekach,
hurtowniach i nadzorze farmaceutycznym, normujgca obroét produktami leczniczymi
i wyrobami medycznymi na rynku farmaceutycznym*®. Ustawa ta w wyniku noweli-
zacji dokonanej w 1998 r. zostata znowelizowana i otrzymata nowa nazwe - ustawa
o $rodkach farmaceutycznych, materiatach medycznych, aptekach, hurtowniach i In-
spekcji Farmaceutycznej. Zmiana ta wynikata z konieczno$ci wdrozenia reformy ustro-
jowej panstwa po ustanowieniu i uchwaleniu w 1997 r. Konstytucji Rzeczypospolitej
Polskiej*. Zauwazy¢ przy tym nalezy, ze wczesniejsze przepisy normujace obrét pro-
duktami leczniczymi i wyrobami medycznymi pochodzity z 1951 r, dlatego ustawo-
dawca zdecydowat sie na zmiane wczes$niejszych rozwigzan, aby dostosowa¢ normy
prawne do aktualnych warunkéw rynkowych®.

47 Ustawa z dnia 19 kwietnia 1991 r. o izbach aptekarskich, Dz.U.z 1991 r,, Nr 41, poz. 179, ze zm.
*  Ustawa z dnia 10 pazdziernika 1991 r., o $rodkach farmaceutycznych, materiatach medycz-
nych, aptekach, hurtowniach i nadzorze farmaceutycznym, Dz.U.z 1991 r,, Nr 105, poz. 452.

%9 Konstytucja Rzeczypospolitej Polskiej z dnia 2 kwietnia 1997 r,, Dz.U. z 1997 r,, Nr 78, poz.
483, ze zm.

50 Por. Zak, K. (2022). Rynkowe podstawy..., dz. cyt., s. 22.
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Dynamicznie rozwijajacy sie rynek farmaceutyczny w Polsce wymagat stwo-
rzenia kompleksowych regulacji, ktére normowatyby nowe zasady prowadzenia
dziatalnosci aptecznej. Przedmiotowe unormowania zostalty zawarte w uchwalo-
nej w 2001 r. w ustawie Prawo farmaceutyczne, wielokrotnie nowelizowanej, ktéra
w 2024 r. okre$lata warunki®®:

- dopuszczania do obrotu produktéw leczniczych (rozdziat 2: art. 3-36aa),

- nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania produktéw leczniczych, z wylacze-
niem produktéw leczniczych weterynaryjnych (rozdziat 2': art. 36b-36z),

- prowadzenia badan klinicznych weterynaryjnych (rozdziat 2a: art. 37a-37ak),

- dziatalnosci objetych zezwoleniami (rozdziat 2b: art. 37am-37au),

- monitorowania przewozu produktéw leczniczych, srodkéw spozywczych spe-
cjalnego przeznaczenia Zywieniowego i wyrobéw medycznych zagrozonych
brakiem dostepnosci na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej (rozdziat 2c: art.
37av-37azg),

- wytwarzania i importu produktéw leczniczych (rozdziat 3: art. 38-51a),

- wytwarzania, importu i dystrybucji substancji czynnej (rozdziat 3a: art. 51b-51m),

- prowadzenia reklamy produktéw leczniczych (rozdziat 4: art. 52-64),

- prowadzenia obrotu produktami leczniczymi (rozdziat 5: art. 65-72a),

- posrednictwa w obrocie produktami leczniczymi, z wytgczeniem produktéw
leczniczych weterynaryjnych (rozdziat 5a: art. 73a-73i),

- prowadzenia hurtowni farmaceutycznych (rozdziat 6: art. 74-85a),

- prowadzenia aptek (rozdziat 7: art. 86-107),

- funkcjonowania Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej (rozdziat 8: art. 108-123b),

- stosowania przepiséw karnych i kar pienieznych (rozdziat 8: art. 124-133a).
Szeroki zakres regulacji i wielokrotna nowelizacja przedmiotowego aktu nor-

matywnego spowodowata, Ze jest on mato czytelny. Nalezatoby sie zastanowi¢, czy
nie powinien zosta¢ opracowany nowy akt prawny, ktéry by w sposéb uporzadko-
wany regulowat zasady funkcjonowania rynku farmaceutycznego (tzw. kodeksu
farmaceutycznego). Takiego zabiegu ustawodawca dokonat w odniesieniu do zawo-
du farmaceuty uchwalajac pod koniec 2020 r. ustawe o zawodzie farmaceuty, w kt6-
rej zostaty zebrane normy prawne odnoszace sie do wykonywania tego zawodu.
W przedmiotowym akcie prawnym unormowano®%

- ogoblne zasady wykonywania zawodu farmaceuty (rozdziat 1: art. 1-12),

- zasady przyznawania prawa wykonywania zawodu farmaceuty (rozdziat 2: art.
13-24),

- szczegblowe zasady wykonywania zawodu farmaceuty (rozdziat 3: art. 25-37),

- tymczasowe i okazjonalne wykonywanie czynno$ci zawodowych farmaceuty
(rozdziat 4: art. 38-42),

- zasady, tryb i program oraz warunki organizacji i uczestnictwa w procesie usta-
wicznego rozwoju zawodowego farmaceutéw (rozdziat 5: art. 43-78),

- stosowanie przepiséw karnych (rozdziat 6: art. 79-81).

51 Ustawa z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne, Dz.U.z 2001 r,, Nr 126, poz. 1381, ze zm.
52 Ustawa z dnia 10 grudnia 2020 r. o zawodzie farmaceuty, Dz.U. z 2021 r. poz. 97, ze zm.
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Szczegbdtowos¢ regulacji w systemie prawa farmaceutycznego nie powinna nikogo
dziwi¢ i zaskakiwa¢, albowiem bezpieczenstwo zdrowotne obywateli i zapewnienie
nieograniczonego dostepu do bezpiecznej farmakoterapii stanowig priorytety w kaz-
dej polityce prozdrowotnej. Wyznacznikiem tych priorytetow jest wysoka jakos¢
$wiadczonych w aptece ustug, ktéra jest sprzezona z procesami wytwarzania, dystry-
bucji i komunikacji marketingowej w odniesieniu do produktéw farmaceutycznych.

Ewolucja apteki od obwozZnego straganu, poprzez wieloasortymentowe kramy
apteczne i oficyny sanitarne, az do wyspecjalizowanej placowki ochrony zdrowia
publicznego wskazuje kierunki rozwoju jej podstawowych funkgji, roli i zadan, jakie
byty w niej realizowane na przestrzeni wiekéw. Przedmiotowe zmiany byty sprze-
zone z rozwojem technologii wytwarzania produktéw farmaceutycznych, ktéry sty-
mulowat rozkwit techniki wspierajacej proces §wiadczenia ustug apteki. Stopnio-
wemu podmiotowemu ograniczaniu ulegal wymiar komercyjny apteki, albowiem
ewolucja funkcjonalna zmierzata w kierunku zwiekszania istotnosci prospotecz-
nego wymiaru medycznego. Apteka stata sie tym samym unikalnym potgczeniem
elementéow zawodowego i komercyjnego. Zmianie ulegata réwniez dystrybucja
produktéw farmaceutycznych. W pierwszych stacjonarnych aptekach sprzedawa-
no wytwarzane na miejscu przez aptekarza produkty farmaceutyczne, by w XXI w.
w oferowac szeroki asortyment wystandaryzowanych produktéw, wytwarzanych
w procesie produkcyjnym przez wyspecjalizowane w tym zakresie przedsiebior-
stwa farmaceutyczne - producentéw lekéow. Dystrybucja tego rodzaju produktow
w potaczeniu z ustugami farmaceutycznymi stanowi dominujacy ilosciowo i warto-
$ciowo asortyment apteki. Pomimo tego nadal w aptece farmaceuci wykonuja leki
recepturowe i apteczne, jednak ten proces wytworczy nie stanowi znaczacego prze-
jawu aktywnosci produktowo-ustugowej apteki. Analiza oferowanego w aptekach
asortymentu lekéw pokazuje, ze rynek stopniowo zmierza w kierunku eliminacji
procesu wytworczego w odniesieniu do wykonywanych w aptece lekéw recepturo-
wych i aptecznych na rzecz dystrybucji produktami wytwarzanymi przez wyspecja-
lizowane w tym zakresie przedsiebiorstwa.

Systemowa zmiana roli apteki przektada sie na ewolucje funkcji i zadan farma-
ceuty. Z bazarowego straganiarza, kramarza, kupca i rzemieslnika przeksztatcit sie
on w profesjonaliste medycznego - przedstawiciela samodzielnego zawodu me-
dycznego. Poczatkowo petnit role wytworcy lekow i jednocze$nie wtasciciela ,,ap-
teki” by ostatecznie sta¢ sie przedsiebiorca aptecznym lub pracownikiem apteki.
W systemie prawa gospodarczego zawo6d aptekarza zostat zaliczony do grona wol-
nych zawod6w. W nowopowstatej ustawie o zawodzie farmaceuty wykonywanie
zawodu farmaceuty powiazane zostato z realizacja dwdch priorytetowych celéw -
ochrony zdrowia pacjenta oraz ochrony zdrowia publicznego, ktére skorelowano
z wykonywaniem nastepujacych rodzajow aktywnos$ci®*:

% Ustawa z dnia 15 wrzes$nia 2000 r. Kodeks spoétek handlowych, Dz.U. z 2000 r. Nr 94, poz.
1037, ze zm., art. 88.

5 Ustawa z dnia 10 grudnia 2020 r. 0 zawodzie farmaceuty, Dz.U.z 2021 r. poz. 97, ze zm., art. 4
ust.1, 5.
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- sprawowanie opieki farmaceutyczne;j,
- udzielanie ustug farmaceutycznych,

- wykonywanie zadan zawodowych,

- wykonywanie czynno$ci zawodowych,

Szczegotowa egzemplifikacja obszaréw aktywnosci zawodowej farmaceuty
w systemie prawa podkresla wysoka range i prestiz zawodu oraz istotng jego role
systemie ochrony zdrowia publicznego. Wskazany przez ustawodawce zakres wy-
konywania zawodu farmaceuty pokazuje, jak bardzo na przestrzeni wiekow zmie-
nity sie rola i zadania tego zawodu. Realizacja ustug farmaceutycznych i udzielanie
$wiadczen zdrowotnych determinujg ustugowy charakter apteki ogélnodostepnej,
albowiem wymiar produkcyjno-produktowy zostat znacznie ograniczony przez
eksport funkcji wytwarzania do wyspecjalizowanych w tym zakresie przedsie-
biorstw farmaceutycznych - producentéw lekéw. Stosowana w aptece technika
i technologia majg za zadanie wpierac¢ proces Swiadczenia ustug oraz wspomagac
organ prowadzacy w zarzadzaniu apteka.

Zapewnienie nieograniczonego dostepu do bezpiecznej farmakoterapii wymaga
stworzenia efektywnego systemu dystrybucji produktami farmaceutycznymi. Klu-
czowa role w tym zakresie odgrywaja apteki ogélnodostepne, czyli wyspecjalizowa-
ne podmioty, ktore zapewniajg dostepnos¢ do produktow i ustug farmaceutycznych
ostatecznemu nabywcy. W systemie prawa zawarto legalna definicje apteki, okre-
$lajac ja jako placéwke ochrony zdrowia publicznego, w ktérej osoby uprawnione
(farmaceuci i technicy farmaceutyczni) $wiadcza ustugi farmaceutyczne w gra-
nicach przydzielonych im uprawnien zawodowych®. Jednocze$nie ustawodawca
wskazuje, ze nazwa apteka zastrzezona jest wytgcznie dla miejsca sprawowania
opieki farmaceutycznej, $wiadczenia ustug farmaceutycznych oraz wykonywania
okreslonych zadan zawodowych®®.

Zidentyfikowane przez ustawodawce dwa podstawowe cele wykonywania zawo-
du farmaceuty - ochrona zdrowia publicznego i ochrona zdrowia pacjenta - zostaty
oparte na $cisle okreslonej strukturze aptek oraz na precyzji sformutowan odnosza-
cych sie do ich przeznaczenia. Rozwoj techniki i technologii na przestrzeni wiekéw
wplywat na stopniowg zmiane statusu aptek, ktdre w wyniku ewolucji zadan i roli
aptekarza staly sie placowkami ogélnodostepnymi dla miejscowej ludnosci. Warto
przy tym wspomnie¢, ze wspoétczesne apteki ulegly specjalizacji przedmiotowej, co
ma swoje odzwierciedlenie w systemie prawa farmaceutycznego. Ustawodawca do-
konat podziatu aptek na ogdlnodostepne, szpitalne i zaktadowe®’. Zapewnienie po-
wszechnej dostepnosci do bezpiecznej farmakoterapii opiera sie na dominujagcym
modelu $wiadczenia ustug farmaceutycznych w oparciu o system aptek ogélnodo-
stepnych, ktore wedtug wskazan ustawodawcy przeznaczone sg do’e:

55 Por. Ustawa z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne, Dz.U. z 2001 ., Nr 126, poz.

1381, ze zm,, art. 86 ust. 1, art. 90.
5 Tamze, art. 86 ust. 2.
57 Tamze, art. 87 ust. 1.
58 Tamze, art. 87 ust. 2 w zw. z art. 86 ust. 8 72 ust. 5.
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- zaopatrywania ludnosci w produkty lecznicze, leki apteczne, leki recepturowe,
wyroby medyczne i inne wymienione w ustawie artykuty, posiadajace wyma-
gane prawem atesty lub zezwolenia, pod warunkiem, Ze ich przechowywanie
i sprzedaz nie bedg przeszkadza¢ podstawowej dziatalnosci apteki®®:

- produkty lecznicze przeznaczone wylacznie na eksport, posiadajace pozwole-
nie na dopuszczenie do obrotu,

- $rodki spozywecze specjalnego przeznaczenia zywieniowego,

- suplementy diety,

- produkty kosmetyczne, z wylaczeniem produktéw kosmetycznych przeznaczo-
nych do perfumowania lub upiekszania,

- $rodki higieniczne,

- przedmioty do pielegnacji niemowlat i chorych,

- $rodki spozywcze zawierajace w swoim sktadzie farmakopealne naturalne
sktadniki pochodzenia roslinnego,

- $rodki dezynfekcyjne stosowane w medycynie,

- produkty biobojcze stuzace do utrzymywania higieny cztowieka oraz repelenty
lub atraktanty stuzace w sposdéb bezposredni lub posredni do utrzymywania
higieny cztowieka;

- zapewnienia $wiadczenia ludnosci ustug farmaceutycznych oraz sprawowania
opieki farmaceutycznej®.

Apteke szpitalng natomiast tworzy sie w zaktadzie leczniczym, w ktérym pod-
miot leczniczy wykonuje dziatalno$¢ lecznicza w rodzaju stacjonarne i catodobowe
Swiadczenia zdrowotne szpitalne i inne niz szpitalne oraz w jednostce organiza-
cyjnej publicznej stuzby krwi®l. Jest ona przeznaczona do zaopatrywania zaktadu
leczniczego lub jednostki organizacyjnej publicznej stuzby krwi, w ktérych zostata
utworzona, oraz pacjentow wigczonych do terapii w ramach programéw lekowych,
pacjentéw korzystajacych z chemioterapii w trybie ambulatoryjnym oraz pacjen-
tow, ktorym wydano zgode na pokrycie kosztow tego leku w ramach ratunkowego
dostepu do technologii lekowej, jak réwniez do zapewnienia $wiadczenia ustug far-
maceutycznych na potrzeby zaktadu leczniczego lub jednostki organizacyjnej pu-
blicznej stuzby krwi®2 Apteka szpitalna moze zaopatrywac w leki®?:

- podmioty lecznicze wykonujgce na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej dzia-
talno$¢ lecznicza w rodzaju stacjonarne i catodobowe $wiadczenia zdrowotne
lub w rodzaju ambulatoryjne Swiadczenia zdrowotne, na podstawie umowy, za-
wartej przez uprawnione do tego podmioty, pod warunkiem, ze nie wptynie to
negatywnie na prowadzenie podstawowej dziatalnosci apteki,

- pacjentéw wiaczonych do terapii w ramach programéw lekowych, a takze pa-
cjentéw korzystajacych z chemioterapii w trybie ambulatoryjnym,

% Tamze, art. 87 ust. 2 pkt 1 w zw. z art. 86 ust. 8i 72 ust. 5.

0 Tamze, art. 87 ust. 2 pkt 2 w zw. z art. 4 ust. 2-3 ustawy o zawodzie farmaceuty (Dz.U.z 2021
r. poz. 97, ze zm.).

61 Tamze, art. 87 ust. 2a.

62 Tamze, art. 87 ust. 4.

% Tamze, art. 106 ust. 3, pkt 1-4.
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- pacjentdw, ktéorym wydano zgode na pokrycie kosztéw tego leku w ramach ra-
tunkowego dostepu do technologii lekowej,

- pacjentéw witaczonych do programéw zdrowotnych lub programéw polityki
zdrowotnej, lub objetych obowigzkowym leczeniem w zwiagzku z zapobiega-
niem oraz zwalczaniem zakazen i choréb zakaznych u ludzi.

Apteke zaktadowa natomiast tworzy sie w podmiocie wykonujacym dziatalnos¢
lecznicza utworzonym przez Ministra Obrony Narodowej lub Ministra Sprawiedliwo-
Sci, w celu zaopatrywania gabinetéw, pracowni, izb chorych lub oddziatéw terapeu-
tycznych, a takze innych zaktadéw leczniczych, w ktérych wykonuje sie stacjonarne
i catodobowe $wiadczenia zdrowotne, utworzonych w tych podmiotach®*.

1.2.1. Zezwolenie na prowadzenie apteki ogélnodostepnej

Dziatalno$¢ gospodarcza zwigzana z prowadzeniem apteki jest dziatalnoscig $cisle
reglamentowang ze wzgledu na jej bezposredni zwigzek z fundamentalnymi warto$cia-
mi konstytucyjnymi, jakimi sg zdrowie i zycie ludzkie®. Z tego wzgledu prowadzenie
apteki ogélnodostepnej w polskiej praktyce gospodarczej wymaga uzyskania zezwo-
lenia na prowadzenie apteki ogélnodostepnej. Prowadzenie apteki ogélnodostepnej
nalezy do dziatalnosci uregulowanej w systemie prawa farmaceutycznego, normuja-
cego zasady tworzenia aptek, istotnie ograniczajacego grupe podmiotéw, ktére moga
by¢ organem prowadzacym. Z tego wzgledu system prawa farmaceutycznego wptywa
na strukture podmiotowg rynku aptecznego, albowiem znacznie ogranicza krag oséb
mogacych zosta¢ wiascicielami aptek. Procedura uzyskania zezwolenia na prowadze-
nie apteki og6lnodostepnej zostata oparta na praktycznej implementacji kontrower-
syjnej zasady ,apteka dla aptekarza”, postulowanej i oczekiwanej przez srodowisko
farmaceutéw, wprowadzonej w systemie prawa w 2017 r. (,,apteka dla aptekarza 1.0”)
iznowelizowanej w 2023 r. (,,apteka dla aptekarza 2.0”). WdroZone ograniczenia w do-
stepie do zezwolen miaty na celu wprowadzenie zmian w strukturze organizacyjnej
podmiotéw prowadzacych apteki, ukierunkowanych na zwiekszenie odpowiedzialno-
$ci farmaceutéw w biznesie aptecznym i przeciwdziatanie monopolizacji rynku.

Instrumentem prawnym stuzacym tej reglamentacji jest konstrukcja zezwolenia
na prowadzenie apteki ogélnodostepnej, ktdre jest wydawane wowczas, gdy spetnione
sg wszelkie ustawowo okreslone warunki. Zatem przedsiebiorca moze zada¢ wyda-
nia zezwolenia, jeZeli spetnit wymagane prawem warunki uzyskania takiego zezwo-
lenia®. Konstrukcja zezwolenia na prowadzenie apteki ogélnodostepnej historycznie
nawigzuje do $redniowiecznej zasady ograniczajgcej lokowanie aptek przez 6wczesne
wladze miejskie, majacej na celu podniesienie jakosci wytwarzanych i sprzedawanych
produktéw farmaceutycznych. Owczesne ograniczenia cechowaty sie jednak wieksza
uznaniowoscig (luzem decyzyjnym), ktora jest charakterystyczna dla wspotczesnego
postepowania koncesyjnego. Sredniowieczne wtadze miejskie mogty odméwié udzie-

64 Tamze, art. 87 ust. 4b.

6 Jablonski, M., Jarosz-Zukowska, S. (2022). Dziatalno$é¢ gospodarcza na rynku aptecznym i jej
ograniczenia. Uwarunkowania konstytucyjne. Warszawa: Wolters Kluwer, s. 57.

% Kidyba, A. (2021). Prawo handlowe. Warszawa: Wydawnictwo C.H. Beck, s. 126.
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lenia takiego zezwolenia, nawet jesli podmiot spetniat wymogi formalne, podczas gdy
obecnie taka odmowa moze mie¢ miejsce w $cisle okreslonych prawem sytuacjach.

Procedura uzyskania zezwolenia na prowadzenie apteki ogélnodostepnej zo-
stata uregulowana w ustawie Prawo farmaceutyczne. Stanowi ona, Ze apteka ogdl-
nodostepna moze by¢ prowadzona tylko na podstawie uzyskanego zezwolenia na
prowadzenie apteki®’. Ma ono charakter konstytutywnej decyzji administracyjnej,
a kompetencje do jego udzielenia, a takze odmowy udzielenia, zmiany, cofniecia oraz
stwierdzenia wygasniecia ma wtasciwy terenowo wojewd6dzki inspektor farmaceu-
tyczny®. Konstytutywny charakter zezwolenia determinuje moment nabycia prawa
do prowadzenia dziatalno$ci gospodarczej. Przedsiebiorca ubiegajacy sie o zezwo-
lenie na prowadzenie apteki ogélnodostepnej dopiero po jego uzyskaniu nabywa
prawo do prowadzenia dziatalnosci gospodarczej. Z punktu widzenia potencjalnego
przedsiebiorcy moze to stanowi¢ czynnik zniechecajacy do prowadzenia dziatalnos$ci
gospodarczej na rynku aptecznym, albowiem wiaze sie ryzykiem, Ze poniesione na-
ktady inwestycyjne zostang zmarnowane w sytuacji, kiedy wtasciwy organ takowego
zezwolenia nie udzieli. Wychodzac naprzeciw obawom przedsiebiorcy ustawodawca
daje mozliwos$¢ ubiegania sie o przyrzeczenie wydania zezwolenia zwane promesa®.
Wydajac promese zezwolenia wojewo6dzki inspektor farmaceutyczny moze uzalezni¢
udzielenie zezwolenia od spetienia warunkéw wykonywania dziatalnosci gospo-
darczej objetej zezwoleniem’’. W promesie ustala sie okres jej waznosci, z tym, ze
nie moze on by¢ krdtszy niz 6 miesiecy’™.

Promesa zezwolenia stanowi wiec instrument zabezpieczajgcy interesy poten-
cjalnego przedsiebiorcy, albowiem w okresie waznosci promesy nie mozna odmo-
wic¢ udzielenia zezwolenia na wykonywanie dziatalnosci gospodarczej okreslonej
w promesie, chyba ze’?:

- ulegly zmianie dane zawarte we wniosku o udzielenie promesy albo

- wnioskodawca nie spetnit wszystkich warunkéw podanych w promesie albo

- wnioskodawca nie spetnia warunkéw wykonywania dziatalno$ci objetej zezwo-
leniem albo

- jest to uzasadnione zagrozeniem obronnosci lub bezpieczenstwa panstwa lub
innego waznego interesu publicznego.

67 Ustawa z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne, Dz.U. z 2001 r., Nr 126, poz. 1381,
ze zm,, art. 99 ust. 1.

% Qgiegto, L. (2018). Art. 99 (Zezwolenie na prowadzenie apteki). W: Ogiegto L. (red.) Prawo
farmaceutyczne. Komentarz. Warszawa: Legalis C.H. Beck, s. 4.

0 Kwiatkowska, M. (2017). Prawo farmaceutyczne dla aptek. Czes¢ I. Warszawa: ABC a Wolters
Kluwer business, s. 63.

70 Ustawa z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne, Dz.U. z 2001 r., Nr 126, poz. 1381,
ze zm,, art. 37an ust. 1 zd. drugie; Zak, K. (2023). Kto moze by¢ wiascicielem apteki? Ograni-
czenia w udzielaniu zezwolen na prowadzenie apteki ogélnodostepnej. W: Cholewa-Wojcik,
A., Wiazewicz, |. (red.) Wspdtczesne wyzwania nauki i biznesu w turbulentnym otoczeniu (239-
257). Rzeszéw: Oficyna Wydawnicza Politechniki Rzeszowskiej, s. 240.

71 Ustawa z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne, Dz.U. z 2001 r., Nr 126, poz. 1381,
ze zm., art. 37an ust. 3.

72 Tamze, art. 37an ust. 4.
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Warunkiem sine qua non ubiegania sie o promese zezwolenia jest spelienie przez

podmiot ubiegajacy sie okreslonych warunkéw przed ztozeniem stosownego wniosku’:

- zalozenie dziatalnosci gospodarczej (jesli wnioskodaweca jej wcze$niej nie pro-
wadzit),
nabycie praw do odpowiedniego lokalu (nalezy dysponowac tytutem prawnym
- aktem witasnosci lub umowa najmu),
dostosowanie lokalu na potrzeby prowadzenia apteki:
¢ odpowiednie wyposazenie lokalu oraz
e zgromadzenie stosownych dokumentow,
uzyskanie pozytywnej opinii o lokalu przysztej apteki ze strony wtasciwej miej-
scowo inspekgcji sanitarnej,

- wybor kierownika apteki.

Procedura udzielania zezwolenia na prowadzenie apteki ogélnodostepnej ma
charakter sformalizowany, albowiem wymaga od organu ubiegajacego sie (wnio-
skodawcy) ztozenia stosownego wniosku zawierajacego’*:

- oznaczenie podmiotu, jego siedzibe i adres, a w przypadku podmiotu bedacego oso-
ba fizyczng - imie, nazwisko oraz adres prowadzenia dziatalnosci gospodarczej,

- numer identyfikacji podatkowej (NIP) oraz numer PESEL lub - gdy ten numer
nie zostal nadany - numer paszportu, dowodu osobistego lub innego dokumentu
potwierdzajacego tozsamosc¢, w przypadku gdy podmiot jest osoba fizyczna,
numer we wlasciwym rejestrze,
wskazanie adresu apteki,
nazwe apteki, o ile taka wystepuje,
date podjecia dziatalnosci,

- date sporzadzenia wniosku i podpis sktadajacego wniosek,

- dane apteki, takie jak numer telefonu, numer faksu, adres e-mail, adres strony

www, jesli apteka takie posiada,

- dni i godziny pracy apteki,

- wskazanie liczby prowadzonych aptek przez podmiot wnioskujgcy.

Formalizm procedury administracyjnej przejawia sie réwniez tym, ze do wniosku
o wydanie zezwolenia na prowadzenie apteki ogélnodostepnej nalezy dotgczy¢’:

- tytut prawny do pomieszczen apteki,

- plan i opis techniczny pomieszczen przeznaczonych na apteke sporzadzony
przez osobe uprawniona,

- opinie Panstwowej Inspekcji Sanitarnej o lokalu zgodnie z odrebnymi przepisami,

- imie i nazwisko farmaceuty odpowiedzialnego za prowadzenie apteki, jego
identyfikator jako pracownika medycznego oraz dokumenty potwierdzajace
spelnienie wymagan przypisanych kierownikowi apteki,

- o$wiadczenie, ze podmiot wystepujacy o zezwolenie na prowadzenie apteki:

73 Kwiatkowska, M. (2017). Prawo farmaceutyczne..., dz. cyt., s. 68.

74 Ustawa z dnia 6 wrzeé$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne, Dz.U. z 2001 ., Nr 126, poz. 1381,
ze zm., art. 100 ust.1.

75 Tamze, art. 100 ust. 2.
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¢ niejest wpisany do rejestru podmiotéw wykonujacych dziatalno$¢ lecznicza,
ani nie wystapit z wnioskiem o wpis do tego rejestru,

¢ nie prowadzi hurtowni farmaceutycznej lub hurtowni farmaceutycznej pro-
duktéw leczniczych weterynaryjnych ani nie wystapit z wnioskiem o wyda-
nie zezwolenia na ich prowadzenie,

¢ nie zajmuje sie posrednictwem w obrocie produktami leczniczymi ani nie
wystapit z wnioskiem o wpis do Krajowego Rejestru Posrednikéw w Obrocie
Produktami Leczniczymi,

- o$wiadczenie, w ktérym wymienione beda wszystkie podmioty kontrolowa-
ne przez wnioskodawce w spos6b bezposredni lub posredni, w szczeg6lnosci
podmioty zalezne w rozumieniu ustawy o ochronie konkurencji i konsumentow
(wnioskodawca podaje oznaczenie podmiotu, jego siedzibe i adres, a w przy-
padku osoby fizycznej imie, nazwisko oraz adres),

- o$wiadczenie, w ktéorym wymienione bedg wszystkie podmioty bedace czton-
kami grupy kapitalowej w rozumieniu ustawy o ochronie konkurencji i kon-
sumentow, ktérej cztonkiem jest wnioskodawca (wnioskodawca podaje ozna-
czenie podmiotu, jego siedzibe i adres, a w przypadku osoby fizycznej imie,
nazwisko oraz adres),

- o$wiadczenie o liczbie prowadzonych aptek na podstawie udzielonych zezwolen,

- zas$wiadczenie o posiadaniu przez wnioskodawce prawa wykonywania zawodu
farmaceuty, wydane przez rade okregowej izby aptekarskiej, ktérej farmaceuta
jest cztonkiem - jezeli dotyczy,

- numer wpisu do Krajowego Rejestru Sadowego spotki posiadajgcej zezwolenie
na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej lub zajmujacej sie posrednictwem
w obrocie produktami leczniczymi - w przypadku, gdy w sktad jej organow
wchodzi wnioskodawca, wspdlnik lub partner spo6tki bedacej wnioskodawca.

W zwigzku z rozwojem e-administracji od 1 kwietnia 2016 r. wniosek o wydanie
zezwolenia na prowadzenie apteki ogélnodostepnej mozna ztozy¢ do whasciwego
miejscowo wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego w postaci elektronicz-
nej’®. Do kompetencji wojewo6dzkiego inspektora farmaceutycznego nalezy udziele-
nie, odmowa udzielenia, zmiana, cofniecie lub stwierdzenie wygasniecia zezwolenia
na prowadzenie apteki”’. Przedmiotowe zezwolenie jest wydawane w formie decy-
zji administracyjnej, ktéra powinna zawiera¢ elementy sktadowe okreslone w art.
107 Kodeksu postepowania administracyjnego’®:

- oznaczenie organu administracji publicznej (wtasciwego miejscowo wojewddz-
kiego inspektora farmaceutycznego),

- date wydania,

- oznaczenie strony lub stron,

- powotanie podstawy prawnej,

76 Kwiatkowska, M. (2017). Prawo farmaceutyczne..., dz. cyt,, s. 74.

77 Ustawa z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne, Dz.U. z 2001 r., Nr 126, poz. 1381,
ze zm.,, art. 99 ust. 2.

78 Por. Ustawa z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego, Dz.U. z 1960
r, Nr 30, poz. 168, ze zm.
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- rozstrzygniecie,

- uzasadnienie faktyczne i prawne,

- pouczenie, czy i w jakim trybie stuzy od niej odwotanie oraz o prawie do zrze-
czenia sie odwotania i skutkach zrzeczenia sie odwotania,

- podpis z podaniem imienia i nazwiska oraz stanowiska stuzbowego pracownika
organu upowaznionego do wydania decyzji,

- w przypadku decyzji, w stosunku do ktdérej moze by¢ wniesione powddztwo do
sadu powszechnego, sprzeciw od decyzji lub skarga do sadu administracyjnego
- pouczenie o dopuszczalno$ci wniesienia powo6dztwa, sprzeciwu od decyzji lub
skargi oraz wysokosci optaty od powddztwa lub wpisu od skargi lub sprzeciwu od
decyzji, jezeli majg one charakter staty, albo podstawie do wyliczenia optaty lub
wpisu o charakterze stosunkowym, a takze mozliwos$ci ubiegania sie przez strone
o zwolnienie od kosztéw albo przyznanie prawa pomocy.

Oproécz wymienionych elementéw sktadowych decyzji administracyjnej tres¢
zezwolenia na prowadzenie apteki ogdlnodostepnej powinna zawiera¢ elementy
wskazane w ustawie Prawo farmaceutyczne’:

- nazwe i siedzibe podmiotu, na rzecz ktérego zostalo wydane zezwolenie,
a w przypadku podmiotu bedacego osoba fizyczng - imie, nazwisko i adres, pod
ktérym jest wykonywana dziatalno$¢ gospodarcza,
gmine, na obszarze ktorej apteka ma by¢ utworzona,
adres prowadzenia apteki,
nazwe apteki, o ile taka jest nadana,
numer zezwolenia na prowadzenie apteki,
termin waznosci zezwolenia na prowadzenie apteki, jezeli jest oznaczony,
podstawowe warunki prowadzenia apteki.

Udzielenie badZ odmowa udzielenia zezwolenia na prowadzenie apteki ogélnodo-
stepnej nastepuje w formie decyzji administracyjnej wtasciwego miejscowo wojewodz-
kiego inspektora farmaceutycznego i powinna by¢ wydana bez zbednej zwtoki. Kodeks
postepowania administracyjnego normuje terminy zatatwiania spraw administracyjnych
wskazujac, Ze zatatwienie sprawy wymagajacej postepowania wyjasniajacego powinno
nastapi¢ nie p6zniej niz w ciggu miesiaca, a sprawy szczegélnie skomplikowanej - nie
p6Zniej niz w ciggu dwdch miesiecy od dnia wszczecia postepowania, za§ w postepowa-
niu odwolawczym - w ciggu miesigca od dnia otrzymania odwotania®.

System prawa farmaceutycznego okresla okres obowigzywania zezwolenia na pro-
wadzenie apteki ogélnodostepnej. Przyjeto w nim zasade, Ze zezwolenie wydaje sie na
czas nieoznaczony dopuszczajac mozliwos¢ wydania go na czas oznaczony jedynie na
whniosek przedsiebiorcy®!. Za udzielenie zezwolenia na prowadzenie apteki pobierana
jest optata w wysokosci pieciokrotnego minimalnego wynagrodzenia za prace okreslo-

79 Ustawa z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne, Dz.U. z 2001 ., Nr 126, poz. 1381,
ze zm,, art. 102.

80 Ustawa z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego, Dz.U. z 1960 r.,
Nr 30, poz. 168, ze zm., art. 35 § 3.

81 Ustawa z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne, Dz.U. z 2001 r,, Nr 126, poz. 1381,
ze zm.,, art. 37ao ust.1-2.
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nego na podstawie przepiséw o minimalnym wynagrodzeniu za prace®. Optata o obni-
zonej wartosci (20% kwoty bazowej) jest pobierana za zmiane zezwolenia, jego prze-
dtuzenie w przypadku wydania zezwolenia na czas ograniczony lub przeniesienie®®. Po
uzyskaniu zezwolenia na prowadzenie apteki ogdlnodostepnej nalezy®*:

- zawiadomi¢ wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego o terminie urucho-

mienia apteki,

- ztozy¢ w wojewddzkim inspektoracie farmaceutycznym ksigzki: kontroli, ewi-

dencji zatrudnionych w aptece farmaceutéw i technikéw farmaceutycznych,
kontroli Srodkéw odurzajacych i substancji psychotropowych,

- uruchomi¢ apteke w ciggu 4 miesiecy od uzyskania zezwolenia - w przeciwnym

wojewodzki inspektor farmaceutyczny moze cofna¢ zezwolenie®.
Procedura udzielania zezwolenia na prowadzenie apteki ogélnodostepnej za-

wiera wiele ograniczen dla wnioskodawcy, uzalezniajgcych prawo do uzyskania
przedmiotowego zezwolenia 0d®:

- posiadania wyksztatcenia farmaceutycznego - ukonczenia co najmniej piecio-

letnich studiéw na kierunku farmacja, obejmujacych co najmniej szeSciomie-
sieczng praktyke zawodowa w aptece, i uzyskanie tytutu magistra farmacji, oraz
posiadania prawa wykonywania zawodu (ustawa Prawo farmaceutyczne, art.
99 ust 4 pkt 1 w zw. z art. 5 ust. 1 ustawy o zawodzie farmaceuty),

formy prawnej dziatalno$ci gospodarczej - prowadzenia dziatalno$ci w formie jed-
noosobowej dziatalno$ci gospodarczej, albo spétki jawnej lub spotki partnerskiej,
w ktorej wspdlnikami (partnerami) sa wytacznie farmaceuci posiadajgcy prawo wy-
konywania zawodu (ustawa Prawo farmaceutyczne, art. 99 ust 4 pkt 1-2),
przedmiotu prowadzenia dziatalnosci - wytacznego prowadzenia aptek w przy-
padku spétki jawnej lub partnerskiej (zezwolenia na prowadzenie apteki ogdl-
nodostepnej nie wydaje sie, jezeli podmiot ubiegajacy sie o zezwolenie prowa-
dzi lub wystapit z wnioskiem o wydanie zezwolenia na prowadzenie hurtowni
farmaceutycznej lub zajmuje sie posrednictwem w obrocie produktami leczni-
czymi lub wchodzi w sktad organéw spotki posiadajacej zezwolenie na prowa-
dzenie hurtowni farmaceutycznej lub zajmujacej sie posrednictwem w obrocie
produktami leczniczymi - ustawa Prawo farmaceutyczne, art. 99 ust. 4 pkt 2
w zw. z art. 99 ust. 3 pkt 1iart. 99 ust 3a pkt 4)%’,

koncentracji aptek - prowadzenia (réwniez przez podmioty kontrolowane
w spos6b bezposredni i posredni, w tym podmioty zalezne) na terenie woje-
wodztwa nie wiecej niz 1% aptek ogélnodostepnych (zezwolenia na prowadze-
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Tamze, art. 105 ust. 1.

Tamze, art. 105 ust. 2.

Kwiatkowska, M. (2017). Prawo farmaceutyczne..., dz. cyt., s. 86-87.

Por. Ustawa z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne, Dz.U. z 2001 ., Nr 126, poz.
1381, ze zm., art. 103 ust. 2 pkt 4.

Zak, K. (2023). Kto moze..., dz. cyt., s. 244-246.

Prawo do uzyskania zezwolenia na prowadzenie apteki ogélnodostepnej posiada réwniez
uczelnia prowadzaca ksztatcenie na kierunku farmacja. Ustawa z dnia 6 wrze$nia 2001 r.
Prawo farmaceutyczne, Dz.U.z 2001 r,, Nr 126, poz. 1381, ze zm.,, art. 99 ust. 4 pkt 3.
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nie apteki ogdlnodostepnej nie wydaje sie, jezeli podmiot ubiegajacy sie o zezwo-
lenie prowadzi na terenie wojewddztwa wiecej niz 1% aptek ogélnodostepnych
albo podmioty przez niego kontrolowane w sposéb bezposredni lub posredni,
w szczeg6lnosci podmioty zalezne w rozumieniu przepiséw o ochronie konku-
rencji i konsumentéw, prowadza tacznie wiecej niz 1% aptek na terenie woje-
wddztwa lub jezeli podmiot ubiegajacy sie o zezwolenie jest cztonkiem grupy
kapitatlowej w rozumieniu ustawy o ochronie konkurencji i konsumentow, ktorej
czlonkowie prowadza na terenie wojewo6dztwa wiecej niz 1% aptek ogdlnodo-
stepnych - ustawa Prawo farmaceutyczne, art. 99 ust. 3 pkt 2-3),

liczby prowadzonych podmiotéw - prowadzenia co najwyzej trzech aptek ogol-
nodostepnych (zezwolenia na prowadzenie apteki ogélnodostepnej nie wydaje
sie, jezeli wnioskodawca, wspdlnik lub partner spétki bedacej wnioskodawca
jest wspdlnikiem, w tym partnerem, w spdtce lub spoétkach, ktére prowadza
facznie co najmniej 4 apteki ogélnodostepne lub wnioskodawca, wspdlnik lub
partner spotki bedacej wnioskodawcg prowadzi co najmniej 4 apteki ogélnodo-
stepne albo podmiot lub podmioty przez niego kontrolowane w sposéb bezpo-
$redni lub posredni, w szczeg6lnosci podmiot lub podmioty zalezne w rozumie-
niu przepis6w o ochronie konkurencji i konsumentéw, prowadza co najmniej
4 apteki ogélnodostepne, lub jest cztonkiem grupy kapitalowej w rozumieniu
ustawy o ochronie konkurencji i konsumentéw, ktérej cztonkowie prowadza
facznie co najmniej 4 apteki ogélnodostepne - ustawa Prawo farmaceutyczne,
art. 99 ust. 3a pkt 1-3),

kryterium demograficznego - liczby mieszkancéw w danej gminie, w przeliczeniu na
jedng apteke ogoélnodostepna, ktéra musi by¢ mniejsza niz 3000 os6b (zezwolenie
na prowadzenie apteki ogélnodostepnej wydaje sie, jezeli na dzien ztozenia wnio-
sku o wydanie zezwolenia, liczba mieszkancéw w danej gminie, w przeliczeniu na
jedna apteke ogdlnodostepng, wynosi co najmniej 3000 osdb; liczbe mieszkancow
na dzien ztozenia wniosku okresla sie na podstawie aktualnych danych Gtéwnego
Urzedu Statystycznego — ustawa Prawo farmaceutyczne, art. 99 ust. 3b)%,
kryterium geograficznego - odlegtosci od miejsca planowanej lokalizacji apte-
ki do miejsca najblizej funkcjonujacej apteki ogélnodostepnej (liczonej pomiedzy
wejsciami do izb ekspedycyjnych aptek w linii prostej), ktéra musi wynosic¢ co naj-
mniej 500 metréw (zezwolenie na prowadzenie apteki ogélnodostepnej wydaje sie,
jezeli na dzien ztozenia wniosku o wydanie zezwolenia (...) odlegto$¢ od miejsca
planowanej lokalizacji apteki do najblizszej funkcjonujacej apteki ogélnodostepne;j,
liczona pomiedzy wejsciami do izb ekspedycyjnych aptek w linii prostej, wynosi co
najmniej 500 metréw - ustawa Prawo farmaceutyczne, art. 99 ust. 3b)%,

- kryterium personalnego - obowigzku odpowiedniego obsadzenia apteki - za-

trudnienia kierownika apteki (podmiot prowadzacy apteke jest obowigzany
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Ograniczen wynikajacych z kryterium demograficznego nie stosuje sie, gdy z wnioskiem
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zatrudni¢ osobe odpowiedzialng za prowadzenie apteki [kierownika apteki],
dajaca rekojmie nalezytego prowadzenia apteki - ustawa Prawo farmaceutycz-
ne, art. 99 ust. 4a) oraz zapewnienia wykonywanie czynnosci w aptece przez
farmaceutow i technikow farmaceutycznych (podmiot prowadzacy apteke jest
obowigzany zapewni¢ wykonywanie czynno$ci w aptece przez farmaceutéw
i technikéw farmaceutycznych w liczbie odpowiadajacej zakresowi dziatalnosci
oraz dniom i godzinom pracy apteki oraz udokumentowac realizacje tego obo-
wigzku - ustawa Prawo farmaceutyczne, art. 99b).

W przypadku gdy wystepujacym o zezwolenie na prowadzenie apteki jest lekarz
lub lekarz dentysta, zezwolenie wydaje sie, jezeli wystepujacy przedstawi o§wiadcze-
nie o niewykonywaniu zawodu lekarza®. Przedmiotowe i podmiotowe ograniczenia
w udzielaniu zezwolen majg na celu zapewnienie, ze apteka ogélnodostepna bedzie
prowadzona przez odpowiednio przygotowanego merytorycznie profesjonaliste, da-
jacego rekojmie nalezytego prowadzenia apteki, jak réwniez maja przeciwdziata¢ nad-
miernej koncentracji rynku poprzez stworzenie korzystnych warunkéw funkcjonowa-
nia dla tzw. aptek niezaleznych, prowadzonych przez farmaceutow?’.

Prawo do zezwolenia na prowadzenie apteki ogélnodostepnej jest co do zasa-
dy przypisane do wnioskodawcy i ma charakter niezbywalny - nie ma mozliwo$ci
wydzielenia go z majatku wspolnika i pozostawienia w dyspozycji sp6tki ani mozli-
wosci samodzielnego uczestnictwa w obrocie prawnym?®2 Nie mozna go zatem prze-
nies¢ w drodze umowy cywilnoprawnej, albowiem przedmiotowe zezwolenie jest
instytucjq prawa administracyjnego, a nie cywilnego, dlatego tez wtadny do dyspo-
nowania nig jest organ administracyjny, ktéry je wydat, a nie podmiot gospodarczy,
ktory je uzyskat w wyniku postepowania o wydanie zezwolenia®. Z tego wzgledu
nie moze ono stanowi¢ réwniez wktadu niepienieznego (aportu) w celu pokrycia
udziatu, a zbycie apteki - przedsiebiorstwa w rozumieniu art. 55* Kodeksu cywilne-
go - nie powoduje z automatu przeniesienia na nabywce zezwolenia na jej prowa-
dzenie®. Zasada ta w 2017 r. ulegta modyfikacji na skutek wprowadzenia w syste-
mie prawa farmaceutycznego instytucji przeniesienia zezwolenia na prowadzenie
apteki ogo6lnodostepnej. Organ zezwalajacy (wtasciwy miejscowo wojewodzki in-
spektor farmaceutyczny) przenosi zezwolenie na rzecz Scisle okreslonego podmio-
tu, ktory nabyt catg apteke ogélnodostepng jako przedsiebiorstwo (zorganizowany
zespot sktadnikow niematerialnych i materialnych przeznaczony do prowadzenia
dziatalnosci gospodarczej), od podmiotu, na rzecz ktérego zostato wydane zezwole-
nie (poprzedniego przedsiebiorcy - zbywcy), jezeli®®:

9% Tamze, art. 99 ust. 4b.

91 7ak, K. (2023). Kto moze..., dz. cyt,, s. 246.

92 Swierczynski, M. (2020). Obrét produktami leczniczymi oraz wymagania dotyczace podmio-
téw prowadzacych obrét. W: Krekora M., Swierczynski M., Traple E. (red.) Prawo farmaceu-
tyczne. Zagadnienia prawne (499-554). Warszawa: Wolters Kluwer, s. 517.

% Tamze.

9 7ak, K. (2023). Kto moze..., dz. cyt,, s. 243.

% Ustawa z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne, Dz.U. z 2001 r., Nr 126, poz. 1381,
ze zm., art. 104a ust.1 w zw. z art. 99 ust. 3, 3a, 4-4b i art. 101 pkt 2-5.
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- nabyweca apteki spetnia ustawowe wymagania (przestanki pozytywne udziele-
nia zezwolenia i nie zachodzg wobec niego przestanki negatywne) oraz przyj-
muje w pisemnym o$wiadczeniu wszystkie warunki zawarte w zezwoleniu,

- adres prowadzenia apteki nie ulega zmianie.

Stronami w postepowaniu o przeniesienie zezwolenia na prowadzenie apteki
ogdlnodostepnej sa podmiot, ktéry nabyt catg apteke ogélnodostepng oraz podmiot,
na rzecz ktorego zostalo wydane zezwolenie®. System prawa farmaceutycznego
w odniesieniu do udzielania zezwolen na prowadzenie apteki ogélnodostepnej na-
ktada na uczestnikéw postepowania szereg obowigzkéw, ktére stanowia podstawo-
wy kanon zasad gromadzenia i udostepniania danych®”:

- wojewddzki inspektor farmaceutyczny prowadzi rejestr zezwolen na prowa-
dzenie aptek ogélnodostepnych, punktéw aptecznych oraz rejestr udzielonych
zezwolen na prowadzenie aptek szpitalnych, zaktadowych i dziatéw farmacji
szpitalnej (ustawa Prawo farmaceutyczne, art. 107 ust.1),

- za przekazywanie danych do rejestru odpowiedzialny jest podmiot prowadzacy
apteke ogélnodostepng, ktdry przekazuje informacje do wtasciwego miejscowo
wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego informacji (ustawa Prawo farma-
ceutyczne, art. 107 ust. 2a),

- dane zawarte w rejestrze zezwolen na prowadzenie aptek ogélnodostepnych sa
dostepne publicznie (ustawa Prawo farmaceutyczne, art. 107 ust. 4a),

- rejestr zezwolen na prowadzenie aptek ogélnodostepnych, punktéw aptecznych
oraz rejestr udzielonych zezwolen na prowadzenie aptek szpitalnych, zaktado-
wych i dziatéw farmacji szpitalnej, prowadzone sg w systemie teleinformatycznym
zwanym Krajowym Rejestrem Zezwolen Na Prowadzenie Aptek Ogélnodostep-
nych, Punktéw Aptecznych oraz Rejestrem Udzielonych Zezwolen na Prowadzenie
Aptek Szpitalnych i Zaktadowych, ktérego administratorem jest Gtéwny Inspektor
Farmaceutyczny (ustawa Prawo farmaceutyczne, art. 107, ust. 5-6).

W systemie prawa farmaceutycznego ustawodawca dokonat egzemplifikacji sy-
tuacji uprawniajgcych organ wydajacy zezwolenie na prowadzenie apteki ogélno-
dostepnej - wtasciwego miejscowo wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego
- do jego cofniecia. Przedmiotowe przestanki cofniecia zezwolenia maja charakter
obligatoryjny (organ musi cofna¢ zezwolenie na prowadzenie apteki ogdlnodostep-
nej) i fakultatywny (organ moze cofng¢ zezwolenie na prowadzenie apteki ogélno-
dostepnej). Do obligatoryjnych przestanek cofniecia zezwolenia na prowadzenie
apteki ogélnodostepnej nalezy zaliczy¢®®:

- prowadzenie przez apteke obrotu produktami leczniczymi niedopuszczonymi
do obrotu,

- naruszenie procedury przekazywania (zbywania) produktéw leczniczych okre-

% Tamze, art. 104a ust. 2.

97 Zak, K. (2023). Kto moze..., dz. cyt,, s. 244.

% Ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne, Dz.U. z 2001 r., Nr 126, poz. 1381,
ze zm., art. 103 ust. 1-1a, w zw. z art. 86a, 99 ust. 1 pkt 3, 101 pkt 3, art. 73a ust. 3 i art. 100
ust. 1 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalno$ci leczniczej, Dz.U.z 2011 r,, Nr 112, poz.
654, ze zm,, art. 101 ust. 2a-d; Zak, K. (2023). Kto moze..., dz. cyt,, s. 249.

40



Slonej w art. 86a (udziat w tzw. reeksporcie produktéw leczniczych)®,

- utrata prawa wykonywania zawodu przez farmaceute prowadzacego jedno-
osobowa dziatalnos¢ gospodarczg lub wspélnika lub partnera spétki jawnej lub
partnerskiej ktorej przedmiotem dziatalnosci jest wytacznie prowadzenie ap-
tek, i w ktdrej wspolnikami (partnerami) sa wytacznie farmaceuci posiadajgcy
prawo wykonywania zawodu, jesli spowodowatoby to brak mozliwo$ci prowa-
dzenia apteki przez ten podmiot (ustawa Prawo farmaceutyczne, art. 99 ust. 1
pkt 3); powyzsza przestanka cofniecia zezwolenia, ma zastosowanie do zezwo-
lert wydanych po dniu wejscia w zycie ustawy;,

- posiadanie przez podmiot prowadzacy apteke zezwolenia na wytwarzanie lub
import produktu leczniczego albo produktu leczniczego weterynaryjnego albo
wystapienie z wnioskiem o wydanie takiego zezwolenia,

- prowadzenie hurtowni farmaceutycznej lub hurtowni farmaceutycznej produk-
tow leczniczych weterynaryjnych albo wystapienie z wnioskiem o wydanie ze-
zwolenia na jej prowadzenie,

- zajmowanie sie posrednictwem w obrocie produktami leczniczymi albo wysta-
pienie z wnioskiem o wpis do Krajowego Rejestru Posrednikéw w Obrocie Pro-
duktami Leczniczymi,

- wykonywanie dziatalno$ci leczniczej albo wystapienie z wnioskiem o wpis do
rejestru podmiotéw wykonujacych dziatalnos¢ leczniczg,

- jezeli nad podmiotem nastapito przejecie kontroli wbrew zakazowi, o ktérym
mowa w art. 99 ust. 3aa’®.

Ustawodawca konstruujac katalog przestanek obligatoryjnych, uprawniajacych
wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego do cofniecia zezwolenia, dat temu or-
ganowi jednoczes$nie mozliwo$¢ cofniecia zezwolen na prowadzenie innych aptek
lub punktéw aptecznych, prowadzonych przez ten sam podmiot, ktéremu cofnieto
zezwolenie!®. Oprocz tego wskazat wykaz przestanek fakultatywnych cofniecia ze-
zwolenia na prowadzenie apteki ogélnodostepnej, do ktorych zaliczyt' %%

- nieusuniecie w ustalonym terminie uchybien wskazanych w decyzji wojewddz-
kiego inspektora farmaceutycznego, wydanej na podstawie ustawy,

- uniemozliwienie lub utrudnienie wykonywanie czynnos$ci urzedowych przez

% W tym przypadku wojewddzki inspektor farmaceutyczny moze odstapi¢ od cofniecia zezwo-

lenia na prowadzenie apteki ogélnodostepnej, jezeli stwierdzi, ze waga naruszenia prawa

jest znikoma. Ustawa z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne, Dz.U. z 2001 r,, Nr

126, poz. 1381, ze zm.,, art. 103 ust. 1b

Wojewddzki inspektor farmaceutyczny cofa zezwolenia w liczbie niezbednej do przywroce-

nia stanu zgodnego z prawem, poczawszy od zezwolen wydanych najpézniej, chyba Ze uzna,

iz szczegdlnie wazny interes pacjentéw korzystajacych z ustug poszczegdlnych aptek prze-
mawia za cofnieciem innych zezwolen. Tamze, art. 103 ust.2a. Decyzje o cofnieciu zezwolenia
na prowadzenie apteki ogélnodostepnej z przyczyn, o ktérych mowa w ust. 2a, wydaje sie

w oparciu o stan z chwili przejecia kontroli. Tamze, art. 103 ust. 2b

101 Tamze, art. 103 ust. 3.

102 Ustawa z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne, Dz.U.z 2001 ., Nr 126, poz. 1381, ze
zm., art. 103 ust. 2 w zw. z art. art. 94a ust. 3, art. 62 ust. 2, art. 68 ust. 3¢, art. 95 ust. 1b- 1c,
art. 95aiart. 35 ust. 2 ustawy z dnia 10 grudnia 2020 r. 0 zawodzie farmaceuty, Dz.U.z 2021
r. poz. 97, ze zm.,; Zak, K. (2023). Kto moze..., dz. cyt,, s. 250-251.

100
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Inspekcje Farmaceutyczng lub Narodowy Fundusz Zdrowia, pomimo uprzedze-

nia, ze takowe czynnosci beda podejmowane,

niezaspokajanie przez apteke w sposéb uporczywy potrzeb ludno$ci w zakresie

wydawania produktow leczniczych,

nieuruchomienie apteki w ciggu 4 miesiecy od dnia uzyskania zezwolenia lub

nieprowadzenie w aptece dziatalno$ci objetej zezwoleniem przez okres co naj-

mniej 6 miesiecy;

przekazywanie przez apteke, z wylaczeniem Inspekcji Farmaceutycznej, Naro-

dowego Funduszu Zdrowia, Systemu Informacji Medycznej, danych umozliwia-

jacych identyfikacje indywidualnego pacjenta, lekarza lub $wiadczeniodawcy,

niewykonanie decyzji wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego zakazu-

jacej prowadzenia reklamy apteki i jej dziatalnosci (ustawa Prawo farmaceu-

tyczne, art. 94a ust. 3) lub decyzji Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego,

nakazujacej zaprzestanie ukazywania sie lub prowadzenia reklamy produktéow

leczniczych sprzecznej z obowigzujacymi przepisami (ustawa Prawo farmaceu-

tyczne, art. 62 ust. 2),

prowadzenie przez apteke sprzedazy wysytkowej produktéw leczniczych wy-

dawanych bez przepisu lekarza bez dokonania zgtoszenia do wtasciwego miej-

scowo wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego (ustawa Prawo farmaceu-

tyczne, art. 68 ust. 3c),

prowadzenie przez apteke sprzedazy wysytkowej produktéw leczniczych wyda-

wanych z przepisu lekarza lub stosowanych wytgcznie w lecznictwie zamknietym,

naruszanie w sposob uporczywy przez apteke przepiséw dotyczacych:

¢ przekazywania do Zintegrowanego Systemu Monitorowania Obrotu Produk-
tami Leczniczymi, informacji o przeprowadzonych transakcjach, stanach ma-
gazynowych i przesunieciach magazynowych do innych aptek, punktéw ap-
tecznych lub dzialéw farmacji szpitalnej w zakresie danych przetwarzanych
w Zintegrowanym Systemie Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi
(ustawa Prawo farmaceutyczne, art. 95 ust. 1b),

¢ przedstawienia innych informacji dotyczacych dostepnosci produktu lecznicze-
go zwigzanych z informacjami okre$lonymi w ust. 1b na Zadanie ministra wta-
Sciwego do spraw zdrowia lub organéw Panstwowej Inspekcji Farmaceutycz-
nej, w terminie 2 dni roboczych od momentu otrzymania zadania, w zakresie
w nim okres$lonym (ustawa Prawo farmaceutyczne, art. 95 ust. 1c),

¢ informowania o wystgpieniu brakéw dostepu do produktéw leczniczych,
Srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyro-
bow medycznych za posrednictwem Zintegrowanego Systemu Monitorowa-
nia Obrotu Produktami Leczniczymi wtasciwego miejscowo wojewddzkiego
inspektora farmaceutycznego, ktéry ustala przyczyny braku tego dostepu
(ustawa Prawo farmaceutyczne, art. 95a),

niewykonywanie przez podmiot prowadzacy apteke obowiagzku, polegajacego

na umozliwianiu aptekarzowi samodzielnego podejmowania decyzji w zakresie

sprawowania opieki farmaceutycznej, udzielania ustug farmaceutycznych lub

wykonywania zadan zawodowych w zakresie, w jakim s3 one zwigzane z pro-
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wadzong przez ten podmiot dziatalno$cig (ustawa o zawodzie farmaceuty, art.
35 ust. 2),

- zbywanie produktow leczniczych, sSrodkéw spozywczych specjalnego przezna-
czenia zywieniowego lub wyrobéw medycznych niezgodnie z art. 37azg ust. 2
(jezeli minister wtasciwy do spraw zdrowia moze, w drodze rozporzadzenia,
natozy stosowne ograniczenia w wydawaniu produktow).

Oproécz wymienionych przestanek obligatoryjnych i fakultatywnych cofniecia
zezwolenia na prowadzenie apteki ogdlnodostepnej ustawodawca wprowadzit sys-
tem kar pienieznych za prowadzenie dziatalno$ci wbrew warunkom wymaganego
zezwolenia w wysokosci do 500 000 zt, nakazujac organowi wiasciwemu do nakta-
dania kar uwzglednienie okoliczno$ci i zakresu naruszenia przepisow ustawy!%,

Obok cofniecia zezwolenia na prowadzenie apteki w systemie prawa farmaceu-
tycznego zostata unormowana instytucja wygasniecia zezwolenia na prowadzenie
apteki ogélnodostepnej, cho¢ zauwazy¢ nalezy, ze przedmiotowe zezwolenie co do
zasady wydawane jest na czas nieoznaczony. Z tego wzgledu ustawodawca ustano-
wit obligatoryjne przestanki w tym zakresie wskazujac, ze zezwolenie na prowadze-
nie apteki wygasa w nastepujacych przypadkach!®*:

- $mierci osoby, na rzecz ktérej zostato wydane zezwolenie, jezeli zezwolenie zo-
stato wydane na rzecz podmiotu bedacego osoba fizyczna,

- rezygnacji z prowadzonej dziatalnosci,

- likwidacji osoby prawnej, o ile odrebne przepisy nie stanowig inaczej,

- przeksztatcenia podmiotu prowadzacego apteke w podmiot inny niz spétka jawna
lub spoétka partnerska, ktorej przedmiotem dziatalnosci jest wytgcznie prowadzenie
aptek, i w ktorej wspolnikami (partnerami) sa wytacznie farmaceuci posiadajacy pra-
wo wykonywania zawodu (ustawa Prawo farmaceutyczne, art. 99 ust. 4 pkt 2).

Instytucja wygasniecia zezwolenia na prowadzenie apteki ogélnodostepnej
oparta jest na nastepujgcych zasadach!®:

- stwierdzenie wygasniecia zezwolenia nastepuje w drodze decyzji organu, kto-
ry ja wydat, czyli wtasciwego miejscowo wojewddzkiego inspektora farma-
ceutycznego (ustawa Prawo farmaceutyczne, art. 104 ust. 2),

- w przypadku rezygnacji z prowadzonej dziatalnosci gospodarczej zezwolenie
na prowadzenie apteki ogélnodostepnej nie podlega wygasnieciu do czasu
zakonczenia postepowan kontrolnych lub administracyjnych (ustawa Prawo
farmaceutyczne, art. 104 ust. 2a),

- jezeli w wyniku zakonczonego postepowania kontrolnego lub administracyj-
nego zachodza przestanki do wydania decyzji o cofnieciu zezwolenia na pro-
wadzenie apteki ogélnodostepnej, wojewddzki inspektor farmaceutyczny cofa
zezwolenie; wygasdniecia sie nie stwierdza (ustawa Prawo farmaceutyczne,
art. 104 ust. 2b).

103 Ustawa z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne, Dz.U. z 2001 r,, Nr 126, poz. 1381,
ze zm., art. 127 ust. 1-2.

104 Tamze, art. 104 ust. 1 w zw. z art. 99 ust. 4 pkt 2.
105 7ak, K. (2023). Kto moze..., dz. cyt., s. 251-252.
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- w decyzji stwierdzajacej wygasniecie zezwolenia wojewd6dzki inspektor far-
maceutyczny moze wydac zgode na zbycie do hurtowni farmaceutycznej, ap-
teki lub punktu aptecznego produktéw leczniczych znajdujacych sie w apte-
ce w dniu wygasniecia zezwolenia - decyzja taka zawiera wykaz produktow
leczniczych obejmujgcy w odniesieniu do kazdego produktu (ustawa Prawo
farmaceutyczne, art. 104 ust. 5):

e nazwe,

e dawke,

o wielko$¢ opakowania,

¢ liczbe opakowan,

¢ postac farmaceutyczna,

¢ numer GTIN zgodny z systemem GS1,

e numer serii,

¢ date waznosci.

Ustawodawca unormowat rowniez kwestie dziedziczenia apteki ogélnodostep-
nej wskazujac, ze w przypadku $mierci osoby, na rzecz ktorej zostato wydane ze-
zwolenie na prowadzenie apteki, zezwolenie to nie wygasal®®:

- jezeli chociazby jeden z jej spadkobiercéw, jej matzonek, ktéoremu przystugu-
je udziat w przedsiebiorstwie, lub osoba, ktéra nabyta przedsiebiorstwo lub
udzial w nim na podstawie zapisu windykacyjnego, spetnia nastepujace warun-
ki (ustawa Prawo farmaceutyczne, art. 99 ust. 4 pkt 1, ust. 4ai4b):

e jest farmaceuta posiadajgcym prawo wykonywania zawodu albo lekarzem
lub lekarzem dentystg niewykonujacym zawodu lekarza (lekarza dentysty),
prowadzacym jednoosobowa dziatalnos¢ gospodarcza,

¢ zatrudnia osobe odpowiedzialng za prowadzenie apteki (kierownika apteki),
dajaca rekojmie nalezytego prowadzenia apteki,

- jezeli nie zachodza w stosunku do chociazby jednego z jej spadkobiercow, jej
matzonka, ktéremu przystuguje udzial w przedsiebiorstwie, lub osoby, ktora
nabyta przedsiebiorstwo lub udzial w nim na podstawie zapisu windykacyjne-
go nastepujgce okoliczno$ci (ustawa Prawo farmaceutyczne, art. 99 ust. 3- 3a,
art. 100 ust. 2 pkt 5a lit. a-c, art. 101 pkt 2-5): podmiot prowadzi lub wystapit
z wnioskiem o wydanie zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej,
lub zajmuje sie posrednictwem w obrocie produktami leczniczymi lub
¢ podmiot prowadzi na terenie wojewoddztwa wiecej niz 1% aptek ogélnodo-

stepnych albo podmioty przez niego kontrolowane w sposéb bezposredni
lub posredni, w szczegdlnosci podmioty zalezne w rozumieniu przepisow
o ochronie konkurencji i konsumentéw, prowadza tacznie wiecej niz 1% ap-
tek na terenie wojewo6dztwa;

e podmiot jest cztonkiem grupy kapitatowej w rozumieniu ustawy o ochronie
konkurencji i konsumentéw, ktérej cztonkowie prowadza na terenie woje-
waddztwa wiecej niz 1% aptek ogdlnodostepnych,

106 Ustawa z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne, Dz.U. z 2001 r,, Nr 126, poz. 1381,
ze zm.,, art. 104 ust. 1a w zw. z art. 99 ust. 4 pkt 1, ust. 4a i 4b, art. 99 ust. 3i 3a, art. 100 ust.
2 pkt 5alit. a-c, art. 101 pkt 2-5; Zak, K. (2023). Kto moze..., dz. cyt., s. 252-254.
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¢ podmiot, jego wspdlnik lub partner w spétce jest wspolnikiem, w tym part-
nerem, w spétce lub spoétkach, ktére prowadzg facznie co najmniej 4 apteki
ogolnodostepne lub;

¢ podmiot, jego wspolnik lub partner w spdtce prowadzi co najmniej 4 apte-
ki ogélnodostepne albo podmiot lub podmioty przez niego kontrolowane
w sposo6b bezposredni lub posredni, w szczegélnosci podmiot lub podmio-
ty zalezne w rozumieniu przepiséw o ochronie konkurencji i konsumentoéw,
prowadza co najmniej 4 apteki ogélnodostepne, lub

e podmiot, jego wspoélnik lub partner w spoélce jest cztonkiem grupy kapita-
towej w rozumieniu ustawy o ochronie konkurencji i konsumentéw, ktorej
cztonkowie prowadza fgcznie co najmniej 4 apteki ogélnodostepne, lub

¢ podmiot, jego wspdélnik lub partner w sp6tce wchodzi w sktad organéw spoét-
ki posiadajacej zezwolenie na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej lub
zajmujacej sie posrednictwem w obrocie produktami leczniczymi,

¢ podmiotjest wpisany do rejestru podmiotéw wykonujacych dziatalnos¢ lecz-
nicza albo wystgpit z wnioskiem o wpis do tego rejestru,

¢ podmiot prowadzi hurtownie farmaceutyczng lub hurtownie farmaceutycz-
ng produktéw leczniczych weterynaryjnych albo wystapit z wnioskiem o wy-
danie zezwolenia na ich prowadzenie,

e podmiot zajmuje sie posrednictwem w obrocie produktami leczniczymi albo
wystgpit z wnioskiem o wpis do Krajowego Rejestru Posrednikéw w Obrocie
Produktami Leczniczymi,

e podmiotowi w okresie 3 lat przed dniem zlozenia wniosku cofnieto zezwolenie
na wytwarzanie lub import produktéw leczniczych lub produktéw leczniczych
weterynaryjnych, prowadzenie apteki lub hurtowni farmaceutycznej, lub pod-
miot w okresie 3 lat przed dniem ztozenia wniosku zostat skreslony z Krajowe-
go Rejestru Posrednikow w Obrocie Produktami Leczniczymi,

¢ podmiot posiada zezwolenie na wytwarzanie lub import produktu leczniczego
albo produktu leczniczego weterynaryjnego albo wystgpit z wnioskiem o wy-
danie takiego zezwolenia, prowadzi hurtownie farmaceutyczng lub hurtow-
nie farmaceutyczna produktéw leczniczych weterynaryjnych albo wystapit
z wnioskiem o wydanie zezwolenia na jej prowadzenie, zajmuje sie posred-
nictwem w obrocie produktami leczniczymi albo wystapit z wnioskiem o wpis
do Krajowego Rejestru Posrednikéw w Obrocie Produktami Leczniczymi lub
wykonuje dziatalnos¢ leczniczg albo wystgpit z wnioskiem o wpis do rejestru
podmiotéw wykonujgcych dziatalnos¢ lecznicza,

¢ podmiot nie daje rekojmi nalezytego prowadzenia apteki,

¢ na podmiot w okresie 3 lat przed dniem ztoZzenia wniosku natozono kare
pieniezng na podstawie art. 127 (dziatalno$¢ niezgodna z zezwoleniem), art.
127b (bezprawny wywdz lub zbycie) lub art. 127c (nieprzekazywanie do
Zintegrowanego Systemu Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi
informacji o przeprowadzonych transakcjach, stanach magazynowych),

- przez okres 24 miesiecy od dnia $mierci, jeZeli chociazby jeden z jej spadko-
biercéw, jej matzonek, ktéremu przystuguje udziat w przedsiebiorstwie, osoba,
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ktéra nabyta przedsiebiorstwo lub udziat w nim na podstawie zapisu windyka-
cyjnego albo zarzadca sukcesyjny, spetnia warunki, o ktérych mowa w art. 99
ust. 4ai4b, oraz nie zachodza w stosunku do nich okolicznosci, o ktérych mowa
w art. 99 ust. 31 3a, art. 100 ust. 2 pkt 5alit. a-c oraz art. 101 pkt 2-5.

W systemie prawa farmaceutycznego zobowigzano uprawnionego nastepce
prawnego, prowadzacego apteke ogélnodostepng, do ztozenia w terminie 12 mie-
siecy od dnia $mierci osoby, na rzecz ktérej zostato wydane zezwolenie, wniosku
do wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego o dokonanie zmiany w zezwoleniu
w zakresie okreslenia podmiotu posiadajacego zezwolenie i wskazanie osoby spet-
niajgce wymagania jako zezwoleniobiorce'®”. W przypadku gdy osoby uprawnione
nie wystgpia o dokonanie zmiany w zezwoleniu, wygasa ono z dniem nastepujagcym
po ostatnim dniu terminu na ztozenie wniosku'°®,

Zezwolenie na prowadzenie apteki ogélnodostepnej uprawnia organ prowadza-
cy apteke do prowadzenia dziatalno$ci gospodarczej i obliguje go do zapewnienia
wykonywania czynnos$ci w aptece przez farmaceutéw i technikéw farmaceutycz-
nych w liczbie odpowiadajacej zakresowi dziatalnosci oraz dniom i godzinom pracy
apteki oraz udokumentowania realizacji tego obowiazku'®. Przed rozpoczeciem tej
dziatalnosci przedsiebiorca apteczny musi odpowiednio przygotowac lokal apteki
ogblnodostepnej, albowiem spelnienie okreslonych w ustawie Prawo farmaceu-
tyczne i w regulacjach podustawowych warunkéw lokalowych stanowi warunek
konieczny uzyskania zezwolenia na prowadzenie apteki.

Skomplikowana i nie do konca czytelna procedura udzielania i cofniecia zezwo-
lenia na prowadzenie apteki ogélnodostepnej utrudniata skuteczng egzekucje norm
zawartych w ustawie Prawo farmaceutyczne przez organy nadzoru farmaceutycz-
nego oraz sady administracyjne. Niektorzy przedsiebiorcy apteczni, zwtaszcza pro-
wadzacy sieci apteczne, ,,obchodzili” prawo przejmujac apteki, a nawet cate sieci
apteczne, co przyspieszyto konsolidacje rynku zwiekszajgc ryzyko jego monopoli-
zacji. Z tego wzgledu ustawodawca w 2023 r. w zakresie udzielania zezwolen usci-
$lit procedure ich wydawania wskazujac, ze niedozwolone jest przejecie kontroli
w rozumieniu przepiséw o ochronie konkurencji i konsumentéw nad podmiotem
prowadzacym apteke ogélnodostepna, jezeli'’:

- podmiotem przejmujacym kontrole jest podmiot inny niz farmaceuta posiadaja-
cy prawo wykonywania zawodu, prowadzacy jednoosobowa dziatalno$¢ gospo-
darcza lub spoétka jawna lub spoétka partnerska, ktorej przedmiotem dziatalno-
$ci jest wytgcznie prowadzenie aptek, i w ktorej wspolnikami (partnerami) sa
wytacznie farmaceuci posiadajacy prawo wykonywania zawodu,

- podmiot przejmujacy kontrole, wspolnik lub partner spétki bedacej podmiotem
przejmujgcym kontrole:

107 Ustawa z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne, Dz.U. z 2001 r,, Nr 126, poz. 1381,
ze zm., art. 104 ust. 1b.

108 Tamze.
109 Tamze, art. 99b ust.1.

10 Tamze, art. 99 ust.3aa pkt 1-3. Przepisu ust. 3aa nie stosuje sie, jezeli przejecie kontroli na-
stapito w wyniku nabycia spadku. Tamze, art. 99 ust. 3ab.
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- jest wspdlnikiem lub partnerem w spétce lub spoétkach, ktére prowadza tacznie
co najmniej 4 apteki ogélnodostepne, lub
e prowadzi co najmniej 4 apteki ogélnodostepne albo podmiot lub podmioty
przez niego kontrolowane w sposéb bezposredni lub posredni, w szczegélnosci
podmiot lub podmioty zalezne w rozumieniu przepiséw o ochronie konkurencji
i konsumentéw, prowadza co najmniej 4 apteki ogélnodostepne, lub
¢ jest cztonkiem grupy kapitalowej w rozumieniu przepiséw o ochronie kon-
kurencji i konsumentéw, ktdérej cztonkowie prowadza tacznie co najmniej 4
apteki ogélnodostepne, lub
e wchodzi w sktad organéw spétki posiadajacej zezwolenie na prowadzenie
hurtowni farmaceutycznej lub zajmujacej sie posrednictwem w obrocie pro-
duktami leczniczymi,
- w wyniku przejecia kontroli nad podmiotem prowadzacym apteke ogdlnodo-
stepna cztonkowie grupy kapitatowej, do ktérej nalezy podmiot przejmujacy
kontrole, prowadziliby tacznie wiecej niz 4 apteki ogélnodostepne.
Uszczelnienie procedury uzyskiwania zezwolenia na prowadzenie apteki ogél-
nodostepnej miato na celu przeciwdziatan przejmowaniu aptek przez podmioty
inne niz farmaceuci posiadajacy tzw. czynne prawo wykonywania zawodu, zwtasz-
cza podmioty prowadzace dziatalno$¢ w formie spétek kapitatowych.

1.2.2. Warunki lokalowe

Warunki lokalowe apteki ogélnodostepnej sa przedmiotem ogélnych i szczegéto-
wych uregulowan w systemie prawa farmaceutycznego. W ustawie Prawo farmaceu-
tyczne ustawodawca zawart podstawowe regulacje dotyczace lokalu apteki ogélno-
dostepnej wskazujac, ze apteka ogolnodostepna moze stanowi¢ odrebny budynek lub
moze by¢ usytuowana w obiekcie o innym przeznaczeniu, pod warunkiem wydziele-
nia od innych lokali obiektu i innej dziatalnosSci''!. Zatem lokal apteki ogélnodostep-
nej musi by¢ ustanowiony jako odrebny budynek, ktérego jedynym przeznaczeniem
bedzie dziatalnos¢ apteki (rysunek 7), lub wchodzi¢ w sktad budynku, w ktérym znaj-
duja sie lokale wykorzystywane w innych celach, pod warunkiem, Ze lokal apteki wy-
dzielony jest z pozostatej powierzchni budynku (rysunek 8)*2.

System prawa farmaceutycznego klasyfikuje powierzchnie lokalu apteki na po-
wierzchnie podstawowsg i powierzchnie pomocnicza wskazujac, ze powierzchnia
podstawowa apteki ogélnodostepnej nie moze by¢ mniejsza niz 80 m?, a w miej-
scowosciach liczacych do 1500 mieszkancéw oraz na terenach wiejskich nie
mniejsza moze by¢ mniejsza niz 60 m2 W przypadku sporzadzania produktu
leczniczego homeopatycznego powierzchnia podstawowa apteki w zaleznosci od

11 Tamze, art. 97 ust.1.
12 Nowak-Chrzaszczyk, B. (2016). Art. 97[Wymogi lokalowe dla apteki ogélnodostepnej]. W: Ol-
szewski W.L. (red.) Prawo farmaceutyczne. Komentarz. Warszawa: Lex Wolters Kluwer, ust. 2.
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Rysunek 7. Lokal apteki ogélnodostepnej jako odrebny budynek

Zrédto: materiaty wiasne.

Rysunek 8. Lokal apteki ogdélnodostepnej wchodzacy w sktad budynku

Zrédto: materiaty wiasne.

asortymentu tych produktéw musi by¢ odpowiednio zwiekszona'!3. Pomieszcze-
nia tworzace powierzchnie podstawowa stuza realizacji przez apteke jej zasadni-
czej funkgji, jaka jest Swiadczenie ustug farmaceutycznych, natomiast powierzch-
nia pomocnicza stanowi zaplecze techniczne i socjalne apteki''*, Lista pomieszczen
wchodzacych w sktad powierzchni podstawowej i pomocniczej zostata zawarta
w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 26 wrze$nia 2002 r. w sprawie wykazu
pomieszczen wchodzacych w sktad powierzchni podstawowej i pomocniczej apte-
ki'>, Do powierzchni podstawowej lokalu apteki ogélnodostepnej zaklasyfikowano
nastepujgce pomieszczenialle:

113 Ustawa z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne, Dz.U.z 2001 ., Nr 126, poz. 1381, ze
zm., art. 97 ust. 2-4. Zwiekszenie powierzchni podstawowej w tym zakresie ma na celu stwo-
rzenie przestrzeni, w ktorej leki homeopatyczne - podobnie jak i pozostate produkty - beda
bezpiecznie sktadowane, minimalizujac ryzyko ich omytkowej zamiany, zagubienia, zepsucia
(nie ma obowigzku wyodrebnienia osobnego pomieszczenia dla lekéw homeopatycznych).
Nowak-Chrzaszczyk, B. (2016). Art. 97[Wymogi lokalowe dla apteki ogélnodostepnej], dz.
cyt., ust. 5.

114 Nowak-Chrzaszczyk, B. (2016). Art. 97[Wymogi lokalowe dla apteki ogélnodostepnej], dz.

cyt., ust. 4.

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 26 wrze$nia 2002 r. w sprawie wykazu pomiesz-

czen wchodzgcych w sktad powierzchni podstawowej i pomocniczej apteki, Dz.U. z 2002 r,,

Nr 161, poz. 1338, ze zm.

16 Tamze, § 1 ust. 1 pkt 1-9.
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- izba ekspedycyijna,

- izba recepturowa, ktéra moze by¢ wyposazona w $luze,

- izba do sporzadzania produktéw homeopatycznych - jezeli apteka sporzadza
produkty homeopatyczne,

- zmywalnia,

- magazyn lub magazyny produktow leczniczych,

- magazyn lub magazyny do przechowywania asortymentu produktéw farma-
ceutycznych,

- pomieszczenie administracyjno-szkoleniowe,

- komora przyje¢, usytuowana w poblizu wejscia do apteki przeznaczonego dla
dostaw towaru i dla personelu,

- archiwum.

W przypadku przeprowadzania w aptece ogdélnodostepnej szczepienia ochron-
nego przeciw COVID-19 lub grypie, lub opieki farmaceutycznej w sktad powierzchni
podstawowej lokalu tej apteki wchodzi ponadto pokoj opieki farmaceutycznej!'’.
W sktad powierzchni pomocniczej lokalu apteki ogélnodostepnej wchodza!'®:

- pomieszczenie socjalne,

- szatnia dla personelu z odrebnymi szafami na okrycia wierzchnie, fartuchy
i obuwie w ilosci zaleznej od zatrudnionego personelu (dopuszcza sie usytu-
owanie szatni w komorze przyjec),

- pomieszczenie sanitarne,

- pomieszczenie przeznaczone do przechowywania sprzetu porzadkowego
i Srodkéw stuzacych do utrzymania czystosci,

- powierzchnia komunikacyjna (korytarze, przedsionki itp.).

Szczegbtowe przepisy normujgce warunki lokalowe apteki ogélnodostepnej
zostaty zawarte w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 30 wrzeé$nia 2002 r.
w sprawie szczegdtowych wymogdw, jakim powinien odpowiadac lokal apteki'!?.
W Swietle przepiséw wspomnianego aktu podustawowego lokal apteki musi spet-
nia¢ wszystkie wymagania techniczne, sanitarnohigieniczne oraz bezpieczenstwa
i higieny pracy okreslone dla budynku uzytecznosci publicznej i pomieszczen pra-
cy, a liczba pomieszczen apteki oraz ich powierzchnia, ksztatt i wyposazenie musza
gwarantowa¢ prawidtowe funkcjonowanie apteki'?’. Zastosowane materiaty bu-
dowlane i wykonczeniowe musza spetnia¢ wymagania obowigzujace w odniesieniu
do lokalu zaktadu opieki zdrowotnej*?*:

- ksztatt i powierzchnia pomieszczen muszg umozliwia¢ prawidtowe rozmiesz-
czenie, zainstalowanie i uzytkowanie urzadzen, aparatury i sprzetu, stanowig-

17 Funkcje pokoju opieki farmaceutycznej moze petni¢ takze pomieszczenie administracyjno-
-szkoleniowe. Tamze, § 1 ust. 2-3.

18 Tamze, § 2 pkt. 1-5.

119 Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 30 wrze$nia 2002 r. w sprawie szczegétowych wymo-
gow, jakim powinien odpowiadac lokal apteki, Dz.U. z 2002 r,, Nr 171, poz. 1395, ze zm.

120 Tamze, § 1 ust. 1-2.

121 Tamze, § 2 ust. 1.
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cych jego niezbedne funkcjonalne wyposazenie!??,
- podtogi, potaczenia $cian z podtogami, pomieszczenia i urzadzenia wymagajace
utrzymania aseptyki i wyposazenie tych pomieszczen oraz meble muszg umoz-
liwia¢ ich mycie oraz dezynfekcje!??,
- instalacje i urzadzenia wentylacji mechanicznej i klimatyzacji podlegaja okre-
sowemu przegladowi, czyszczeniu lub dezynfekcji, lub wymianie elementow
instalacji zgodnie z zaleceniami producenta, nie rzadziej niz co 12 miesiecy'**.
Do szczeg6towych warunkéw lokalowych, jakie powinien spetnia¢ lokal apteki
nalezy dodatkowo zaliczy¢:
- usytuowanie apteki na pierwszej kondygnacji nadziemnej budynku, ze szcze-
golnym uwzglednieniem nastepujgcych okolicznosci'?*:
¢ izba ekspedycyjna apteki ogélnodostepnej nie moze stanowi¢ pomieszczenia
przechodniego i zawsze musi by¢ usytuowana na pierwszej kondygnacji nad-
ziemnej budynku, pod warunkiem, Ze poziom podtogi tego pomieszczenia
znajduje sie na poziomie lub powyzej poziomu urzadzonego terenu budynku,

¢ izba ekspedycyjna wchodzaca w sktad powierzchni podstawowej musi stwa-
rza¢ warunki zapewniajace dostep oséb niepetnosprawnych??,

¢ dopuszcza sie usytuowanie pozostalych pomieszczen apteki na innych kon-

dygnacjach, pod warunkiem, Ze lokal apteki stanowi¢ bedzie organizacyjnie
i funkcjonalnie wydzielong cato$¢, tak aby kazde z pomieszczen wchodzacych
w sktad apteki byto dostepne bez koniecznosci wychodzenia na zewnatrz,

- odpowiednig liczbe wejs¢ - do apteki ogélnodostepnej musza prowadzi¢ co naj-
mniej dwa odrebne wejscia: dla oséb korzystajgcych z ustug apteki (musi ono
zapewniac¢ nieograniczony dostep do izby ekspedycyjnej w czasie godzin pracy
apteki, w tym rowniez dla 0séb niepetnosprawnych oraz mozliwo$¢ wydawania
produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych w porze nocnej), jak réwniez
dla personelu i dostaw towaru'?’,

Szczegbétowe unormowanie uwarunkowan lokalowych i egzemplifikacja po-
mieszczen wchodzacych w sktad powierzchni podstawowej i pomocniczej ma za
zadanie zapewni¢ bezpieczne warunki organizacyjne swiadczenia ustug w aptece
og6lnodostepnej. Temu samemu celowi podporzadkowano szczeg6étowo$¢ unormo-
wan odnoszaca sie do wyposazenia apteki.

122 Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 26 marca 2019 r. w sprawie szczegétowych wyma-
gan, jakim powinny odpowiada¢ pomieszczenia i urzadzenia podmiotu wykonujacego dzia-
talnos¢ leczniczg, Dz.U. z 2019 r,, poz. 595, ze zm.,, § 16.

123 Z wylaczeniem pomieszczen administracyjnych i socjalnych. Tamze, § 30 ust. 1-3, § 31, § 27 ust. 1.

124 Dokonanie tych czynno$ci wymaga udokumentowania. Tamze, § 40 ust. 1-2.

125 Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 30 wrzes$nia 2002 . w sprawie szczegoétowych wy-

mogow, jakim powinien odpowiadac¢ lokal apteki, Dz.U.z 2002 r., Nr 171, poz. 1395, ze zm., §
3 ust. 1-3.
126 Ustawa z dnia 6 wrzeé$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne, Dz.U. z 2001 r,, Nr 126, poz. 1381,
ze zm,, art. 97 ust. 2 zd. drugie.
Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 30 wrzesnia 2002 r. w sprawie szczegétowych wy-
mogow, jakim powinien odpowiadac¢ lokal apteki, Dz.U.z 2002 r., Nr 171, poz. 1395, ze zm., §
Sust. 1i3.
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1.2.3. Wyposazenie apteki

System prawa farmaceutycznego okre$la wymagania odnoszace sie do poszcze-
golnych pomieszczen apteki ogélnodostepnej. Zostaty one przedstawione w rozpo-
rzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 30 wrzesnia 2002 r. w sprawie szczegétowych
wymogow, jakim powinien odpowiadac¢ lokal apteki, w ktérym wskazano ogélne za-
sady wyposazania pomieszczen, uwzgledniajgce wyposazenie techniczne, jak row-
niez zasady wyodrebniania pomieszczen w przypadku przeprowadzania w aptece
ogdlnodostepnej szczepienia ochronnego przeciw COVID-19 lub grypie, lub opieki
farmaceutycznej oraz zasady szczegétowe, przedstawiajac wykaz podstawowego
wyposazenia apteki ogélnodostepnej. Zasady ogélne, odnoszace sie do wyposazenia
pomieszczen, regulujg sposoby instalacji urzadzen wentylacyjnych i eliminujacych
nadmierne nastonecznienie, wskazujac, ze'?®:

- poszczegoblne pomieszczenia w aptece wyposaza sie w odpowiednie urzadzenia
wentylacyjne zapewniajgce minimum 1,5-krotng wymiane powietrza w ciggu
godziny, rozplanowuje sie w spos6b zapewniajacy prawidtowa organizacje pra-
cy, bezpieczenstwo oraz bezkolizyjno$¢ komunikacyjng oraz zabezpiecza sie
przed dostepem os6b nieuprawnionych,

- pomieszczenia apteki przeznaczone na izbe recepturows, izbe do sporzadza-
nia produktéw homeopatycznych i zmywalnie musza posiada¢ odpowiednie
urzadzenia wentylacyjne zapewniajace minimum 2-krotng wymiane powietrza
w ciggu godziny,

- pomieszczenia apteki, w ktérych sa sporzadzane, wydawane i przechowywane
produkty lecznicze oraz wydawane i przechowywane wyroby medyczne, musza
by¢ wyposazone w urzadzenia eliminujgce nadmierne nastonecznienie,

- pomieszczenia, w ktdrych sg przechowywane leki cytostatyczne, musza spet-
nia¢ wymagania w zakresie bezpieczenstwa i higieny pracy okreslone w odreb-
nych przepisach dla zaktadow opieki zdrowotne;j.

Dodatkowo uszczegétowiono wyposazenie techniczne apteki, nakazujac orga-
nowi prowadzacemu wyposazenie jej w urzadzenia umozliwiajace sporzadzanie
lekéw w postaciach farmaceutycznych wykonywanych w aptekach oraz w urzadze-
nia umozliwiajgce prawidtowe przechowywanie produktéw leczniczych i wyrobow
medycznych w sposdb zabezpieczajacy je przed zakurzeniem i zabrudzeniem'#. Mi-
nister Zdrowia wychodzac naprzeciw oczekiwaniom samorzadu zawodu aptekar-
skiego okreslit rowniez zasady ogélne przeprowadzania w aptece ogélnodostepnej
szczepien ochronnych przeciw COVID-19 lub grypie, oraz opieki farmaceutycznej
wskazujac, ze mogg one zosta¢ przeprowadzone w'3?:

- pokoju opieki farmaceutycznej stanowigcym oddzielne pomieszczenie albo
wyodrebniong czes¢ izby ekspedycyjnej, oddzielong od pozostatej czesci izby
$ciankami dzialowymi, w tym przesuwnymi (pod warunkiem ze zagwarantuje
to pacjentom bezpieczenistwo oraz poszanowanie intymnosci i godnosci, a tak-

128 Tamze, § 6 ust. 1-4.
129 Tamze, § 7 pkt 1-2.
130 Tamze, § 6 ust. 5.
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ze niezaklécone wykonywanie czynnosci w innych pomieszczeniach apteki,
w szczegblnosci sporzadzanie produktow leczniczych oraz przechowywanie
produktéw leczniczych lub wyrobéw medycznych zgodnie z wymaganiami do-
tyczacymi jakoSci i bezpieczenstwa), z wejsciem z izby ekspedycyjnej,

- pomieszczeniu administracyjno-szkoleniowym - pod warunkiem zachowania
rozdziatu czasowego poszczegélnych funkcji petionych przez to pomieszczenie
oraz wprowadzenia pisemnej procedury okreslajacej sposob dostepu i korzysta-
nia z tego pomieszczenia, ktéry gwarantuje pacjentom bezpieczenstwo oraz po-
szanowanie intymno$ci i godnosci, a takze niezakt6cone wykonywanie czynnosci
w innych pomieszczeniach apteki, w szczegélnosci sporzadzanie produktéw lecz-
niczych oraz przechowywanie produktéw leczniczych lub wyrobéw medycznych
zgodnie z wymaganiami dotyczacymi jako$ci i bezpieczenstwa,

[stotng wartos$cia dodang rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie szczego6-
towych wymogoéw, jakim powinien odpowiadac lokal apteki jest szczegotowy wykaz
sprzetu i urzadzen wchodzacych w sktad podstawowego wyposazenia apteki ogol-
nodostepnej. W przedmiotowym akcie podustawowym wskazano, Ze podstawowe
wyposazenie apteki ogélnodostepnej stanowig!3!:

- sto6t ekspedycyjny, ktéry moze by¢ ostoniety w sposéb uniemozliwiajacy dostep
do niego osobom niezatrudnionym w aptece, wyposazony w szuflady do prze-
chowywania wyodrebnionych asortymentowo produktéw leczniczych i wyro-
béw medycznych,

- szafy ekspedycyjne zamykane do wysoko$ci co najmniej 60 cm od podtogi,

- szafy magazynowe zamykane lub regaty oraz tatwo zmywalne podesty,

- szafy lub kasety przeznaczone do przechowywania srodkéw odurzajacych i sub-
stancji psychotropowych zabezpieczone zgodnie z odrebnymi przepisami,

- lodéwka lub szafa chtodnicza z urzadzeniem do pomiaru temperatury, przezna-
czona wylacznie do przechowywania lekéw,

- termometry i higrometry we wszystkich pomieszczeniach, w ktérych przechowuje
sie lub sporzadza produkty lecznicze oraz przechowuje sie wyroby medyczne,

- loza recepturowa kryta tworzywem tatwo zmywalnym, odpornym na chemikalia,

- wagi wielozakresowe, ktdrych parametry okreslajg odrebne przepisy,

- stot kryty tworzywem tatwo zmywalnym, odpornym na chemikalia,

- aparat do otrzymywania wody oczyszczonej z odpowiednio zabezpieczonym
odbieralnikiem, jezeli apteka wytwarza wode oczyszczona,

- szkto do przygotowywania lekéw recepturowych,

- naczynia i utensylia recepturowe, odpowiednio oznakowane, do przygotowy-
wania lekéw recepturowych, z wydzieleniem naczyn i utensyliéw dla srodkéw
z grupy bardzo silnie dziatajacych,

- loza z nawiewem laminarnym do przygotowywania lekéw w warunkach asep-
tycznych, umieszczona w oddzielnym pomieszczeniu lub izbie recepturowej
oraz sterylizator (jeZeli apteka sporzadza leki w warunkach aseptycznych),

- aparatura umozliwiajgca sporzadzanie produktéw homeopatycznych w okre-

131 Tamze, § 8 ust. 1 pkt 1-12, ust. 2 pkt 1-2, ust. 3.
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$lonych postaciach farmakopealnych (jezeli apteka sporzadza produkty home-
opatyczne).

W wyniku dopuszczenia aptek ogélnodostepnych do grona placowek, w ktorych
mozna wykonywac szczepienia ochronne przeciw COVID-19 lub grypie, zasadne jest,
Ze powinny one spetnia¢ swoje funkcje zgodnie z zasadami sztuki medycznej. Z tego
wzgledu organ prowadzacy apteke jest zobowigzany ja wyposazy¢ w dodatkowe
urzadzenia, zestawy i pakiety, ktore, w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia w sprawie
szczegbtowych wymogdw, jakim powinien odpowiadac lokal apteki, zostaty zakwali-
fikowane do podstawowego wyposazenia apteki. Obejmuje ono**:

- w pokoju opieki farmaceutycznej lub pomieszczeniu administracyjno-szkole-
niowym:

o stolik zabiegowy urzadzony i wyposazony stosownie do zakresu przeprowa-
dzanych szczepien ochronnych,

¢ zestaw do wykonywania iniekgji,

¢ zestaw do wykonania opatrunkéw,

o pakiety odkazajace,

¢ $rodki ochrony osobistej (fartuchy, maseczki, rekawice),

¢ umywalka z baterig z ciepla i zimna woda, a w przypadku braku mozliwosci
jej instalacji - umywalka mobilna,

¢ dozownik z mydiem w ptynie,

¢ dozownik ze srodkiem dezynfekcyjnym,

¢ pojemnik z recznikami jednorazowego uzycia i pojemnik na zuzyte reczniki,

e roztwoér do wstrzykiwan Adrenalinum 1 mg/ml lub 300 ug/0,3 ml, lub 150
pg/0,3 ml, lub 1 mg/10 ml - w celu zastosowania u pacjenta poddawanego
szczepieniu w przypadku wystgpienia wstrzasu anafilaktycznego,

¢ termometr bezdotykowy do pomiaru temperatury ciata pacjenta przed prze-
prowadzeniem szczepienia,

¢ sprzet komputerowy z dostepem do Internetu i drukarka,

¢ miejsce pozwalajace na pozostawienie odziezy wierzchniej pacjenta podda-
jacego sie szczepieniu,

¢ pojemniki na zuzyte igly i strzykawki oraz pojemniki na zakazne materiaty
medyczne,

- w archiwum - zamykang na klucz szafe przeznaczona do przechowywania
dokumentacji medycznej pacjentéw poddanych szczepieniu ochronnemu lub
opiece farmaceutycznej.

Dodatkowo lokalu apteki ogélnodostepnej musi by¢ zapewniony dostep do
obowiazujacego Urzedowego Wykazu Produktéw Leczniczych Dopuszczonych do
Obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, aktualnego Urzedowego Wykazu
Wyrobéw Medycznych Dopuszczonych do Obrotu na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej oraz obowigzujgcej Farmakopei Polskiej i niezbedne;j literatury fachowej3.
Taka konstrukcja przepisu pokazuje, Ze powszechna praktyka grup aptek, aby wspo-

132 Tamze, § 8 ust. 4 pkt 1 lit. a-n, pkt 2.
133 Tamze, §10 pkt 1-3.
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minane wykazy i literature, zwtaszcza Farmakopee Polska, posiada¢ w ilosci jed-
nego egzemplarza na kilka aptek, stanowi naruszenie przepiséw przedmiotowego
aktu podustawowego.

Minister Zdrowia w przedmiotowym rozporzadzeniu rozgranicza réwniez wy-
posazenie pokoju opieki farmaceutycznej lub pomieszczenia administracyjno-szko-
leniowego, w ktérym sprawowana bedzie przez farmaceute opieka farmaceutyczna.
Szczegbtowo wskazuje minimalne wyposazenie pomieszczen dla celéw przepro-
wadzania badan diagnostycznych w ramach sprawowania opieki farmaceutycznej
(tabela 1).
farmaceutycznej

Tabela 1. Minimalne wyposazenie pokoju opieki lub pomieszczenia

administracyjno-szkoleniowego dla celéw przeprowadzania badan diagnostycznych w ramach

sprawowania opieki farmaceutyczne;j

§ 8 ust. PRZEPROWADZANE TESTOW PRZEPROWADZANE INNYCH BADAN
ANTYGENOWYCH W KIERUNKU
4 pkt1 DIAGNOSTYCZNYCH W RAMACH
lit: SARS-COV-2 W RAMACH OPIEKI OPIEKI FARMACEUTYCZNE]J
’ FARMACEUTYCZNE]

a) stolik zabiegowy urzadzony stolik zabiegowy urzadzony i wyposazony
i wyposazony stosownie do zakresu stosownie do zakresu przeprowadzanych
przeprowadzanych szczepien szczepien ochronnych
ochronnych

b) zestaw do wykonywania iniekcji zestaw do wykonywania iniekcji

) zestaw do wykonania opatrunkéw zestaw do wykonania opatrunkéw

d) pakiety odkazajace pakiety odkazajace

e) $rodki ochrony osobistej (fartuchy, $rodki ochrony osobistej (fartuchy,
maseczki, rekawice) maseczki, rekawice)

f) umywalka z baterig z ciepta i zimna umywalka z baterig z ciepta i zimng woda,
wodg, a w przypadku braku mozliwosci | a w przypadku braku mozliwosci jej
jej instalacji - umywalka mobilna instalacji - umywalka mobilna

g) dozownik z mydtem w ptynie dozownik z mydtem w ptynie

h) dozownik ze Srodkiem dezynfekcyjnym | dozownik ze $rodkiem dezynfekcyjnym

i) pojemnik z recznikami jednorazowego pojemnik z recznikami jednorazowego
uzycia i pojemnik na zuzyte reczniki uzycia i pojemnik na zuzyte reczniki

i) roztwor do wstrzykiwan Adrenalinum roztwor do wstrzykiwan Adrenalinum 1
1 mg/ml lub 300 pg/0,3 ml, lub 150 mg/ml lub 300 pg/0,3 ml, lub 150 pg/0,3
ug/0,3 ml, lub 1 mg/10 ml - w celu ml, lub 1 mg/10 ml - w celu zastosowania
zastosowania u pacjenta poddawanego | u pacjenta poddawanego szczepieniu
szczepieniu w przypadku wystapienia w przypadku wystapienia wstrzgsu
wstrzasu anafilaktycznego anafilaktycznego

k) termometr bezdotykowy do pomiaru termometr bezdotykowy do pomiaru
temperatury ciata pacjenta przed temperatury ciata pacjenta przed
przeprowadzeniem szczepienia przeprowadzeniem szczepienia

1) sprzet komputerowy z dostepem do sprzet komputerowy z dostepem do
Internetu i drukarka Internetu i drukarkag
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m) miejsce pozwalajgce na pozostawienie miejsce pozwalajace na pozostawienie
odziezy wierzchniej pacjenta odziezy wierzchniej pacjenta poddajacego
poddajacego sie szczepieniu sie szczepieniu

n) pojemniki na zuzyte igty i strzykawki pojemniki na zuzyte igty i strzykawki
oraz pojemniki na zakazne materiaty oraz pojemniki na zakazne materiaty
medyczne medyczne
Minimalne wyposazenie apteki w ramach wyposazenia podstawowego

Zr6dto: Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 30 wrzeénia 2002 r. w sprawie szczegétowych wymogéw, jakim
powinien odpowiada¢ lokal apteki, Dz.U. z 2022 ., poz. 1737, § 8 ust. 4a pkt 1-2; Zak, K. (2023). Realizacja opieki
farmaceutycznej w warunkach pandemii COVID-19 - uwarunkowania organizacyjno-prawne. W: Siedlecka A,
Guzal-Dec D., Zurakowska-Sawa ]. (red.), Rozwdj e-gospodarki wobec wyzwari pandemii COVID-19. Biata Podlaska:
Wydawnictwo Akademii Bialskiej im. Jana Pawta 1], s. 203.

Szczegotowos¢ regulacji zawartych w przedmiotowym akcie podustawowym
moze z jednej strony zaskakiwa¢, jednak drugiej strony projektodawcy takich roz-
wigzan przy$wiecal nadrzedny cel, jakim jest zapewnienie bezpieczenstwa procesu
wykonywania badan diagnostycznych i farmakoterapii w ramach prospotecznego
systemu ochrony zdrowia publicznego.

1.3. Ustugi swiadczone w aptece i determinanty ich jakos$ci

Cho¢ w aptekach ogdélnodostepnych prowadzony jest obrét detaliczny produkta-
mi leczniczymi, co wynika wprost z ustawy Prawo farmaceutyczne, to ich podstawo-
wym zadaniem, wynikajgcym expressis verbis z art. 86 przedmiotowej ustawy, jest
$wiadczenie ustug farmaceutycznych®%. Sa one udzielane w petnym zakresie przez
farmaceute, ktéremu ustawodawca powierzyt realizacje dwoch podstawowych ce-
16w opieki zdrowotnej - ochrone zdrowia pacjenta oraz ochrone zdrowia publiczne-
go'®®, Zatem farmaceuta, wykonujgc swoj zawdd, podejmuje dziatania zaréwno na
rzecz ochrony zdrowia jednostki, jak i na rzecz zdrowia og6tu'*®. Podniesienie rangi
zawodu farmaceuty do samodzielnego zawodu medycznego sktonit ustawodawce
do nadania temu tytutowi zawodowemu ochrony prawnej'*’.

1.3.1. Aktywnosci zwigzane z wykonywaniem zawodu farmaceuty

Podstawowym zadaniem farmaceuty zwigzanym z wykonywaniem zawodu,
realizowanym w ramach prospotecznego systemu ochrony zdrowia publicznego
i ochrony zdrowia pacjenta, jest opieka farmaceutyczna, ktéra w ustawie o zawo-
dzie farmaceuty zostata wyodrebniona z katalogu ustug farmaceutycznych sensu

3% Por. Ustawa z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne, Dz.U. z 2001 r,, Nr 126, poz.

1381, ze zm., art. 68 ust. 1 w zw. z art. 86 ust.1.

Por. Ustawa z dnia 10 grudnia 2020 r. o zawodzie farmaceuty, Dz.U. z 2021 r,, poz. 97, ze zm,,

art. 4 ust.1.

Zimmermann, A. (2021). Art. 4. [Wykonywanie zawodu farmaceuty]. Teza 1. W: Zimmer-

mann A. (red.), Zawdd farmaceuty. Komentarz praktyczny. Warszawa: Wolters Kluwer, s. 48.

137 Por. Ustawa z dnia 10 grudnia 2020 r. o zawodzie farmaceuty, Dz.U. z 2021 r,, poz. 97, ze zm.,
art. 2 ust. 1 wzw. z art. 20 ust. 2.
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stricto'3®. Przedmiotowe oddzielenie w tej ustawie opieki farmaceutycznej od ustug
farmaceutycznych miato na celu podkreslenie jej priorytetowego znaczenia dla re-
alizacji spotecznej misji apteki. Z legalnej definicji apteki zawartej w ustawie Pra-
wo farmaceutyczne natomiast wynika, Ze opieka farmaceutyczna wchodzi w zakres
$wiadczonych w aptece ustug farmaceutycznych. Dualny charakter regulacji norma-
tywnych moze wywotywac watpliwos$ci natury interpretacyjnej i dlatego wymaga
doktadnego wyjasnienia.

Przepis art. 86 ust. 1 ustawy Prawo farmaceutyczne na skutek zmian w art. 86 ust.
2 dokonanych ustawg z dnia 10 grudnia 2020 r. o zawodzie farmaceuty'* nasuwa
powazne watpliwosci w zakresie rozumienia pojecia ,ustugi farmaceutyczne”. Za-
warty w art. 86 ust. 1 ustawy zwrot ,ustugi farmaceutyczne, o ktérych mowa w ust.
2” sugeruje, ze ust. 2 zawiera definicje lub katalog ustug farmaceutycznych. Problem
polega jednak na tym, ze po zmianach dokonanych ustawa o zawodzie farmaceuty
ust. 2 w art. 86 ustawy Prawo farmaceutyczne takiego pojecia czy katalogu obecnie
juz nie zawiera, lecz odsyta w tym zakresie do art. 4 ust. 3 ustawy o zawodzie farma-
ceuty opisujacego ustugi farmaceutyczne. Nie mozna pomina¢, ze ustawodawca do-
puscit sie btedu w stosowanej technice prawodawczej. Otéz zgodnie z § 157 Zasad
techniki prawodawczej nie odsyta sie do przepisow, ktore juz zawierajg odestania'*.
W zakresie pojecia ustugi farmaceutycznej art. 86 ust. 1 odsyta do ust. 2 w art. 86,
zas ust. 2 art. 86 odsyta do art. 4 ust. 3 ustawy o zawodzie farmaceuty. Takie ka-
skadowe odestanie utrudnia zrozumienie zamiaru prawodawcy'*!. Przed zmianami
dokonanymi ustawa o zawodzie farmaceuty odestanie sformutowane w art. 86 ust.
1 byto prawidtowe, bowiem art. 86 ust. 2 ustawy Prawo farmaceutyczne zawierat
katalog ustug farmaceutycznych. Na podstawie obecnie obowigzujacych przepisow
art. 86 ust. 1 i 2 ustawy powstaje watpliwos¢ czy odestanie w art. 86 ust. 1 w za-
kresie pojecia ustugi farmaceutyczne rozciaga sie na caty ust. 2 art. 86, tj. opieke
farmaceutyczng, o ktérej mowa w art. 4 ust. 2 ustawy z dnia 10 grudnia 2020 r. o0 za-
wodzie farmaceuty, §wiadczenie ustug farmaceutycznych, o ktérych mowa w art. 4
ust. 3 tej ustawy oraz wykonywanie zadan zawodowych, o ktérych mowa w art. 4
ust. 4 pkt 1, 2, 4-10 i 13-16 tej ustawy, czy jednak odestanie to odnosi sie tylko do
fragmentu art. 86 ust. 2, tj. ustug farmaceutycznych, o ktérych mowa w art. 4 ust. 3
ustawy o zawodzie farmaceuty!*?. Ustawodawca w uzasadnieniu projektu ustawy
nie dokonat jednoznacznego wyjasnienia swojej intencji, stad wyktadnia przepi-
séw obu ustaw nie daje jednoznacznej odpowiedzi co do zakresu terminu ,ustugi
farmaceutyczne”. Brak konsekwencji terminologicznej w art. 86 ust. 1 i 2 ustawy

138 7ak, K. (2022). Rynkowe podstawy..,, dz. cyt,, s. 40.
139 Art. 86 ust. 2 zostal zmieniony przez art. 83 pkt 2 lit. a ustawy z dnia 10 grudnia 2020 r.
o zawodzie farmaceuty (Dz. U z 2021 r. poz. 97) zmieniajacej niniejsza ustawe z dniem 16
kwietnia 2021 r.
Rozporzadzenie Prezesa Rady Ministréw z dani 20 czerwca 2002 r. w sprawie ,Zasad techniki
prawodawczej”, Dz.U.z 2002 ., Nr 100, poz. 908, ze zm.,, zatacznik ,Zasady techniki prawodawczej"”.
W por, Zak, K., Zak, . (2024). Legal nature of pharmaceutical care in Poland - health benefit or
pharmaceutical service? Materiat w trakcie procedury publikowania w Ekonomia - Wroclaw
Economic Review, s. 11-16.

142 Tamze.
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Prawo farmaceutyczne i art. 4 ust. 2 i 3 ustawy o zawodzie farmaceuty wymaga in-
terwencji legislacyjnej, poniewaz regutami wyktadni prawa nie da sie do korica na-
prawi¢ tego rodzaju uchybienia prawodawcy w zakresie stosowanego zapisu przy
formutowaniu tresci przepiséw. Jezeli zamiarem ustawodawcy byto wyciagniecie
pojecia opieki farmaceutycznej przed nawias terminu ,,ustugi farmaceutyczne” po-
winien chociaz da¢ temu wyraz w art. 86 ust. 1 ustawy Prawo farmaceutyczne w ten
sposob, ze przepisowi nalezato nada¢ nastepujaca tres¢: , 1. Apteka jest placéwka
ochrony zdrowia publicznego, w ktorej osoby uprawnione $wiadcza w szczego6l-
nosci ustugi farmaceutyczne, o ktérych mowa w art. 4 ust. 3 ustawy wymienionej
w ust. 2, wzglednie , 1. Apteka jest placowka ochrony zdrowia publicznego, w ktorej
osoby uprawnione swiadcza w szczego6lnosci ustugi farmaceutyczne, o ktérych mowa
w art. 4 ust. 3 ustawy z dnia 10 grudnia 2020 r. 0 zawodzie farmaceuty (Dz.U. z 2021
I. poz. 97)"*3. W tym drugim przypadku nalezatoby konsekwentnie przemodelowac
tre$¢ art. 86 ust. 2 ustawy Prawo farmaceutyczne, nadajac mu przyktadowo naste-
pujacy tresé: ,2. Nazwa apteka zastrzezona jest wytacznie dla miejsca sprawowania
opieki farmaceutycznej, o ktérej mowa w art. 4 ust. 2 ustawy wymienionej w ust. 1,
Swiadczenia ustug farmaceutycznych, o ktérych mowa w art. 4 ust. 3 tej ustawy, i wy-
konywania zadan zawodowych, o ktérych mowa w art. 4 ust. 4 pkt 1, 2, 4-10 i 13-
16 tej ustawy”. Przy takiej tre$ci usuwa sie watpliwos¢ co do zakresu terminu ,,ustugi
farmaceutyczne”, pomimo Ze nadal przepis art. 86 ust. 1 zawiera odestanie kaskado-
wel*, Wydaje sie jednak, ze nalezy tak doprecyzowac brzmienie przepisu art. 86 ust.
1, aby zlikwidowa¢ odestanie kaskadowe przynajmniej w czesci dotyczacej terminu
yustugi farmaceutyczne”. W tym celu nalezatoby nadac art. 86 ust. 1 ustawy Prawo
farmaceutyczne nastepujacg tresc¢ , 1. Apteka jest placowka ochrony zdrowia publicz-
nego, w ktérej osoby uprawnione $wiadcza w szczegdlnosci ustugi farmaceutyczne,
udzielaja opieki farmaceutycznej i wykonuja zadania zawodowe, o ktérych mowa
w ust. 2”. W ten sposo6b opieka farmaceutyczna bedzie traktowana jako $wiadczenie
zdrowotne zgodnie z ustawg o zawodzie farmaceuty, natomiast nie bedzie zaliczana
do ustug farmaceutycznych'**. Poprzez taka zmiane tresci art. 86 ust. 1 ustawy Prawo
farmaceutyczne ustawodawca nie tylko usuwa odestanie kaskadowe, ale zapewnia
konsekwencje terminologiczna w obrebie obu aktéw prawnych, tj. takze w ustawie
o zawodzie farmaceuty'*®. Problem ten dostrzegta réwniez Naczelna Izba Aptekarska,
ktéra na etapie uzgodnien, konsultacji publicznych i opiniowania rzadowego projek-
tu ustawy o zawodzie farmaceuty opowiedziata sie za nastepujaca trescig art. 86 ust.
1 ustawy Prawo farmaceutyczne: ,1. Apteka jest placéwka ochrony zdrowia publicz-
nego, w ktérej osoby uprawnione w szczeg6lnosci sprawuja opieke farmaceutyczng
oraz $wiadcza ustugi farmaceutyczne, o ktorych mowa w ust. 2."'¥. Zatem wedtug sa-
morzadu zawodu farmaceuty w definicji apteki musi jasno wybrzmiewac, Ze osoby

43 Tamze, s. 16-18.
4% Tamze.
145 Tamze.
146 Tamze.

147 Raport z konsultacji publicznych i opiniowania rzadowego projektu ustawy o zawodzie far-

maceuty z dnia 16 lipca 2019 r. UD562, s. 350.
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uprawnione w szczegdlnos$ci sprawuja rowniez opieke farmaceutyczng'*®. Postulat
ten nie zostat uwzgledniony przez projektodawce, co ma swoje konsekwencje. Opie-
rajac sie bowiem o jezykowo-logiczng wyktadnie przepiséw bardziej przekonujacy
jest poglad, ze odestanie w art. 86 ust. 1 w zakresie pojecia ustugi farmaceutyczne
rozciaga sie na caty ust. 2 art. 86.

Ustawa Prawo farmaceutyczne w obecnym brzmieniu nie jest zatem precyzyjna,
albowiem wskazuje, ze opieka farmaceutyczna moze wchodzi¢ w zakres Swiadczo-
nych w aptece ustug farmaceutycznych w rozumieniu sensu largo. Ustawowo okre-
Slona (legalna) definicja apteki zawarta w art. 86 ustawy Prawo farmaceutyczne
identyfikuje podmiot (placéwka ochrony zdrowia publicznego), okresla w sposéb ge-
neralny personel fachowy (osoby uprawnione) oraz wskazuje przedmiotowo misje ap-
teki ($wiadczenie w szczegélnosci ustug farmaceutycznych). Tres¢ przepisu art. 86 ust.
1 wskazuje, ze osoby uprawnione swiadcza w szczegdlnosci ustugi farmaceutyczne, co
pozycjonuje te ustugi jako podstawowaq aktywno$¢ apteki i nadaje im najwyzsza range
sposrod wszystkich ustug apteki wymienionych w ust. 2 art. 86'*°. Z wyktadni jezyko-
wo-logicznej powotanych przepiséw wynika zatem, ze opieka farmaceutyczna, kwalifi-
kowana w ustawie o zawodzie farmaceuty jako odosobnione swiadczenie zdrowotne,
jest w ustawie Prawo farmaceutyczne kategoryzowana jako $wiadczenie zdrowotne
wchodzace w zakres ustug farmaceutycznych sensu largo, co wskazuje, ze wedtug
ustawodawcy ustuga farmaceutyczna moze mie¢ podwdjny status - §wiadczenia zdro-
wotnego i ustugi farmaceutycznej jednoczes$nie. Podobny poglad wyrazaja niektorzy
przedstawiciele doktryny prawa wskazujac, ze jest mozliwe potaczenie swiadczenia
ustug farmaceutycznych i udzielania $wiadczenia zdrowotnego!*®. Brak konsekwencji
terminologicznej i nieumiejetne stosowanie technik prawodawczych nie dajg solid-
nych podstaw do okre$lenia, czy kwalifikacja opieki farmaceutycznej jako ustugi far-
maceutycznej o statucie Swiadczenia zdrowotnego stanowi przejaw systematyzacyjnej
niekonsekwencji ustawodawcy, czy jest to celowy zabieg. Ustawodawca mogt bowiem
bardziej precyzyjnie dookresli¢ ten przepis prawa i celem eliminacji cze$ciowo ode-
stania kaskadowego i kwalifikacji opieki farmaceutycznej do ustug farmaceutycznych
wskaza¢ w art. 86 ust. 1, np. ze , 1. Apteka jest placéwka ochrony zdrowia publicznego,
w ktorej osoby uprawnione $wiadcza w szczegdlnosci ustugi farmaceutyczne, w tym
opieke farmaceutyczng, i wykonuja zadania zawodowe, o ktérych mowa w ust. 2”. Tego
jednak w ustawie Prawo farmaceutyczne nie uczynit. Odpowiedniej zmiany przy takiej
koncepcji wymagatby réwniez art. 4 ust. 3 ustawy o zawodzie farmaceuty. Oczywistym
jest bowiem, Ze z punktu widzenia zarzadzania apteka wymienione w ust. 2 art. 86
ustawy Prawo farmaceutyczne rodzaje aktywnosci sg ustugami z uwagi na spetnienie
przestanek kwalifikacyjnych (niematerialno$¢, nieroztacznos¢ $wiadczenia i konsump-
cji, nietrwato$¢, réznorodnos¢)'>t. Wobec braku definicji ustawowej terminu ,,ustuga

us 7ak, K., Zak, k. (2024). Legal nature..., dz. cyt., s. 11-16.

149 Tamze.

150 Por. Kaczan, D. (2019). Swiadczenie ustug farmaceutycznych w aptekach jako udzielanie
$wiadczen zdrowotnych. Ruch Prawniczy, Ekonomiczny i Socjologiczny. 81 (4), s. 156.

151 Por. Kotler, Ph., Shalowitz, J., Stevens, RJ. (2011). Marketing strategiczny w opiece zdrowotnej.
Warszawa: Oficyna a Wolters Kluwer business, s. 369-375.
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farmaceutyczna” w doktrynie prawa farmaceutycznego wypracowano definicje ustugi
farmaceutycznej jako ,ustugi zwigzanej z ochrong zdrowia, nalezacej do kompetencji
farmaceutéw, ktora ze wzgledu na role apteki jako placéwki ochrony zdrowia publicz-
nego moze by¢ wykonywana wytacznie w aptekach”!2. Warunkiem uznania danej
ustugi za ustuge farmaceutyczng jest jej zwigzek z ochrong zdrowia oraz z kompe-
tencjami zawodowymi farmaceuty*>3. Zatem doktryna definiuje ustugi farmaceu-
tyczne bardzo szeroko wskazujac na jej trzy podstawowe cechy konstytutywne:
zwigzek z ochrong zdrowia, zwigzek z kompetencjami zawodowymi farmaceuty
oraz imperatyw wykonywania ustugi wytacznie w aptece. Legalna definicja opieki
farmaceutycznej speinia wskazane w doktrynie przestanki. Cechy konstytutywne
opieki farmaceutycznej bowiem od momentu jej implementacji w systemie prawa
farmaceutycznego do uchwalenia ustawy o zawodzie farmaceuty praktycznie nie
ulegly zmianie. Nie mozna wykluczy¢ zatem, Ze ustawodawca w procesie pozycjono-
wania ustug apteki kierowat sie tymi kryteriami, albowiem nic nie stoi na przeszko-
dzie kwalifikacji opieki farmaceutycznej jako ustugi farmaceutycznej, ktéra zyskata
status $wiadczenia zdrowotnego (pierwotnie w systemie prawa farmaceutycznego
miata ona status ustugi farmaceutycznej). Innymi stowy nie zachodzi przeszkoda,
aby kwalifikowac opieke farmaceutyczng zaréwno jako ustuge farmaceutyczna,
jak i $wiadczenie zdrowotne celem uzyskania finansowania opieki farmaceutycz-
nej ze srodkéw publicznych!>*, Wskaza¢ bowiem nalezy, ze ustawa o S$wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych nie wyklucza kwalifi-
kowania okres$lonych ustug do finansowania ze srodkéw publicznych z uwagi na
szeroky definicje $wiadczenia zdrowotnego. Niemniej kwestie kwalifikacji opieki
farmaceutycznej jako ustugi farmaceutycznej i Swiadczenia zdrowotnego warto by
doprecyzowac w tresci przepisu ustawy, aby nie dawac przestrzeni do nadinterpre-
tacji przepisow i ksztaltowania na tej postawie ich ekstensywnej wyktadni'*®.

W doktrynie prawa opieka farmaceutyczna jest najczesciej okreslana jako $wiad-
czenie zdrowotne, w ramach ktérego farmaceuta realizuje okreslony zakres ak-
tywnosci'®®. Niemniej takie stanowisko nie stoi w sprzecznosci z kwalifikowaniem
opieki farmaceutycznej jako ustugi farmaceutycznej o statusie Swiadczenia zdro-
wotnego. Legalna definicja ,$wiadczenia zdrowotnego”, zawarta w ustawie o $wiad-

152 QOlszewski, W.L. (2016). Apteki. W: Olszewski, W.L. (red.), Prawo farmaceutyczne. Komentarz
(917-1085). Warszawa: Wolters Kluwer, s. 921. Podobnie sposéb rozumienia ustugi farma-
ceutycznej przedstawia ]. Haberko wskazujac, ze definicja W.L. Olszewskiego jest ,trafna
i celnie, a zarazem syntetycznie oddaje sens pojecia ustugi farmaceutycznej”. Haberko, J.
(2019). Apteki. W: Haberko ]. (red.) Prawo farmaceutyczne. System Prawa Medycznego. Tom
4(979-1026). Warszawa: C.H. Beck, s. 989.

153 Tamze.

154 7ak, K., Zak, k. (2024). Legal nature..., dz. cyt., s. 11-16.

155 Brak konsekwencji w stosowanej terminologii mozna zaobserwowac w samej ustawie Prawo
farmaceutyczne. Ustawodawca bowiem wskazujac przeznaczenie aptek ogdlnodostepnych
w art. 87 ust. 2 pkt 2 dokonat semantycznego rozdzielenia ustug farmaceutycznych od spra-
wowania opieki farmaceutyczne;j.

156 Por. Zimmermann, A. (2021). Art. 4. [Wykonywanie zawodu farmaceuty]. Teza 2. W: Zimmer-
mann A. (red.), Zawdd farmaceuty..., dz. cyt. s. 49.
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czeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz.U.z 2004 r,
Nr 210, poz. 2135), okresla zakres aktywno$ci bardzo szeroko jako ,dziatanie stu-
z3ce profilaktyce, zachowaniu, ratowaniu, przywracaniu lub poprawie zdrowia oraz
inne dziatanie medyczne wynikajace z procesu leczenia lub przepiséw odrebnych
regulujacych zasady ich udzielania”**’. Opieka farmaceutyczna w art. 4 ust. 2 ustawy
o zawodzie farmaceuty zostata zdefiniowana i scharakteryzowana jako $wiadcze-
nie zdrowotne, udzielane przez farmaceute i stanowigce dokumentowany proces,
w ktorym farmaceuta, wspotpracujac z pacjentem i lekarzem prowadzacym leczenie
pacjenta, a w razie potrzeby z przedstawicielami innych zawod 6w medycznych, czu-
wa nad prawidtowym przebiegiem indywidualnej farmakoterapii, obejmujace;j'®e:

- prowadzenie konsultacji farmaceutycznych - w celu zapewnienia bezpieczen-
stwa pacjenta w zwigzku ze stosowaniem produktéw leczniczych, wyrobéw
medycznych, wyposazenia wyrobéw medycznych, systemow i zestawdéw zabie-
gowych oraz wyrob6w medycznych do diagnostyki in vitro i wyposazenia wyro-
boéw medycznych do diagnostyki in vitro, zwanych dalej ,,wyrobami medyczny-
mi” lub srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego,

- wykonywanie przegladéw lekowych wraz z oceng farmakoterapii, z uwzglednie-
niem probleméw lekowych pacjenta - w celu wykrywania i rozwigzywania pro-
blemoéw lekowych oraz zapewnienia bezpieczenistwa w procesie farmakoterapii,

- opracowywanie indywidualnego planu opieki farmaceutycznej, z uwzglednie-
niem probleméw lekowych pacjenta — w celu okre$lenia celéw terapeutycz-
nych mozliwych do osiggniecia przez pacjenta stosujacego farmakoterapie
oraz wskazania sposob6éw rozwigzywania wykrytych probleméw lekowych, ze
szczegblnym uwzglednieniem edukacji zdrowotnej, promocji zdrowia i zdrowe-
go trybu zycia oraz profilaktyki zdrowotnej,

- wykonywanie badan diagnostycznych okres$lonych w przepisach - w celu oceny
skutecznosci i bezpieczenstwa stosowanej przez pacjenta farmakoterapii oraz
analizy probleméw lekowych wystepujacych u pacjenta, oraz proponowania
metod i badan diagnostycznych,

- wystawianie recept w ramach kontynuacji zlecenia lekarskiego.

Cechy konstytutywne opieki farmaceutycznej mieszcza sie zatem jednoczes$nie
w zakresie ustawowo okreslonej definicji Swiadczenia zdrowotnego i doktrynalnie
sformutowanej definicji ustugi farmaceutycznej. Egzemplaryczne wyznaczenie za-
kresu ustug (§wiadczen) wchodzacych w zakres opieki farmaceutycznej wyznacza
kierunek aktywnosci zawodowej farmaceuty i jego odpowiedzialnosci w procesie
farmakoterapii. Stanowi dla farmaceuty podstawe prawng, uprawniajaca do podje-
cia sie sprawowania opieki farmaceutycznej, legitymujac legalno$¢ podejmowanych
dziatan. Zwiekszenie udzialu farmaceuty z procesie zarzadzania farmakoterapia
pacjenta wskazuje na redefinicje jego dotychczasowej roli i podniesienie rangi z ,le-

157 Por. Ustawa z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
$rodkéw publicznych, Dz.U. z 2004 r., Nr 210, poz. 2135, ze zm., art. 5 ust. 40.

158 Ustawa z dnia 10 grudnia 2020 r. o zawodzie farmaceuty, Dz.U. z 2021 r., poz. 97, ze zm., art.
4 ust. 2.

60



kopodawcy” do profesjonalisty medycznego. Transformacji ulegt réwniez katalog
pozostatych ustug farmaceutycznych (ustug farmaceutycznych sensu stricto), ktore
wyznaczajg zakres podstawowej aktywnos$ci zawodowej farmaceuty. W ustawie
o zawodzie farmaceuty ten aspekt zostat precyzyjnie okreslony w formie katalogu
zamKknietego, obejmujacego!®’:

1) wydawanie z apteki lub punktu aptecznego produktéw leczniczych i wyrobow
medycznych oraz §rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywienio-
wego, potaczone z udzielaniem informacji i porad dotyczacych ich dziatania,
stosowania oraz przechowywania;

2) sporzadzanie produktow leczniczych potaczone z oceng ich jakosci, w tym trwa-
tosci;

3) przeprowadzanie wywiadu farmaceutycznego;

4) udzielanie porady farmaceutycznej w celu zapewnienia prawidtowego stosowania
produktu leczniczego, wyrobu medycznego lub $rodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, w szczegolnosci w zakresie wydania wiasciwego
produktu leczniczego wydawanego bez przepisu lekarza, przekazania informacji
dotyczacych wtasciwego stosowania, w tym dawkowania i mozliwych interakcji
z innymi produktami leczniczymi lub pozywieniem, wydawanego produktu, wyro-
bu lub $rodka oraz prawidtowego uzywania wyrobéw medycznych;

5) czynnosci wykonywane w aptece szpitalnej lub zaktadowej w zakresie:

a) sporzadzania pozajelitowych lekéw recepturowych i aptecznych, w tym pre-
paratéw do zywienia pozajelitowego,

b) sporzadzania preparatéw do zywienia dojelitowego,

¢) przygotowywania lekéw w dawkach indywidualnych, w tym antybiotykow
pozajelitowych, lekéw cytostatycznych oraz produktéw leczniczych terapii
zaawansowanej - wyjatkdw szpitalnych,

d) sporzadzania produktéw leczniczych radiofarmaceutycznych,

e) przygotowywania roztworéw do hemodializy i dializy dootrzewnowej - oraz
monitorowanie warunkéw sporzadzania lub przygotowywania takich lekow
lub preparatow;

6) wykonywanie pomiaru ci$nienia krwi;

7) ustugi farmacji kliniczne;.

Forma katalogu zamknietego przy egzemplifikacji ustug farmaceutycznych sen-
su stricto stanowi celowy zabieg ustawodawcy i ma za zadanie zwiekszy¢ precyzje
w kwalifikacji poszczegélnych rodzajow aktywnosci jako dopuszczalne lub niedo-
puszczalne do Swiadczenia w aptece ogélnodostepnej. Jest to istotne w procesie oce-
ny kwalifikacyjnej poszczeg6lnych wymiaréw funkcjonowania apteki jako placéwki
ochrony zdrowia publicznego, w ktérej Swiadczone powinny by¢ w szczeg6lnosci
ustugi farmaceutyczne. Uzycie zwrotu ,w szczego6lnosci” w legalnej definicji apteki,
zawartej w art. 86 ust. 1 ustawy Prawo farmaceutyczne, wskazuje na dopuszczal-
nosc¢ $wiadczenia innych ustug niz wymienionych expressis verbis w ustawie o zawo-
dzie farmaceuty. Ta luka prawna w przesztosci byta wielokrotnie wykorzystywana

159 Tamze, art. 4 ust. 3.
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do wprowadzania do katalogu ustug swiadczonych w aptece aktywnosci niezwig-
zanych bezposrednio z ochrong zdrowia. W 2020 r. ustawodawca wyeliminowat
te luke prawng domykajac katalog ustug w art. 86 ustawy Prawo farmaceutyczne
poprzez wskazanie w ust. 2b katalogu innych ustug zwigzanych z ochrong zdrowia,
ktére moga by¢ $wiadczone w aptekach ogélnodostepnych'®’. Zaliczyt do nich?¢:
- monitorowanie procesu leczenia farmakologicznego statych pacjentéw apteki,
- doradztwo w samolecznictwie farmakologicznym pacjentéw w oparciu o pro-
dukty wydawane bez recepty.

Majac na uwadze efektywno$c¢ procesu dystrybucji produktow farmaceutycznych
ustawodawca w aptekach ogélnodostepnych dopuscit mozliwo$¢ wydawania na pod-
stawie recepty lekarza weterynarii produktéw leczniczych lub lekéw recepturowych
przeznaczonych dla ludzi, do stosowania u zwierzat (np. w leczeniu nadci$nienia, pa-
daczki)'e?, Dodatkowo od 2021 r. w aptekach ogélnodostepnych, ktdre spetniaja od-
powiednie wymagania lokalowe, moga by¢ przeprowadzane szczepienia ochronne®,

Precyzja ustawodawcy w zakresie identyfikacji ustug farmaceutycznych i innych
ustug zwiazanych z ochrong zdrowia, ktére moga by¢ swiadczone w aptekach ogél-
nodostepnych, jest podyktowana jego troska ukierunkowang na zapewnienie wyso-
kiego poziomu jakosci tych ustug. Wdrozone rozwigzania prawne tworza bowiem
dogodne warunki pracy farmaceuty i gwarantujg bezpieczenstwo procesu dystrybu-
cji produktami farmaceutycznymi. Jest to istotna kwestia w odniesieniu do rynko-
wego funkcjonowania apteki ogélnodostepnej, albowiem wymiar medyczny i farma-
ceutyczny aktywnos$ci zawodowej farmaceuty nie powinien by¢ podporzadkowany
realizacji celéw komercyjnych apteki (wymiarowi ekonomicznemu)*¢*,

W ustawie o zawodzie farmaceuty po raz pierwszy uporzadkowano i okreslono
zakres zadan zawodowych farmaceuty, ktére obejmujg!e®:

160 Art. 86 ust. 2b zostat dodany przez art. 83 pkt 2 lit. b ustawy z dnia 10 grudnia 2020 r. o za-
wodzie farmaceuty (Dz.U.2021.97) zmieniajacej ustawe Prawo farmaceutyczne z dniem 16
kwietnia 2021 r.

161 Ustawa z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne, Dz.U. z 2001 r,, Nr 126, poz. 1381,
ze zm., ar. 86 ust. 2b.

162 Tamze, art. 86 ust. 5.

163 Tamze, art. 86 ust. 8a. Art. 86 ust. 8a zostat dodany przez art. 2 pkt 1 ustawy z dnia 15 kwiet-
nia 2021 r. o zmianie ustawy o szczegdlnych rozwigzaniach zwigzanych z zapobieganiem,
przeciwdziataniem i zwalczaniem COVID-19, innych choréb zakaznych oraz wywotanych
nimi sytuacji kryzysowych oraz niektérych innych ustaw (Dz.U.2021.981) zmieniajacej usta-
we Prawo farmaceutyczne z dniem 29 maja 2021 r.

W aktywnosci apteki mozna wyodrebni¢ wymiar medyczny (zwigzany ze sprawowaniem opie-
ki farmaceutycznej), wymiar farmaceutyczny (zwigzany z udzielaniem ustug farmaceutycznych
sensu stricto i wykonywaniem zadan i czynno$ci zawodowych), wymiar ekonomiczny (zwigzany
z realizacja celéw komercyjnych zwigzanych z przedsiebiorczoscig aptekarska). Wymiar me-
dyczny i farmaceutyczny tworzg wymiar spoteczny (spoteczno-zawodowy). Por. Zak, K. (2021).
Farmaceuta w aptece a jako$¢ ustug farmaceutycznych. W: Nowak W, Szalonka K. (red.), Zdrowie
i style zycia. Ekonomiczne, spoteczne i zdrowotne skutki pandemii (277-302). Prace Naukowe Wy-
dziatu Prawa, Administracji i Ekonomii Uniwersytetu Wroctawskiego, seria e-Monografie nr 188.
Prawnicza i Ekonomiczna Biblioteka Cyfrowa. Wroctaw: Wydziat Prawa, Administracji i Ekono-
mii Uniwersytetu Wroctawskiego, s. 284. DOI: https://doi.org/10.34616/142099.

165 Ustawa z dnia 10 grudnia 2020 r. o zawodzie farmaceuty, Dz.U. z 2021 r,, poz. 97, ze zm., art.

4 ust. 4.

164

62



1) udziat w racjonalizacji farmakoterapii, w tym udziat w pracach komitetu tera-
peutycznego oraz innych zespotéw powotanych przez podmioty wykonujace
dziatalnos$¢ lecznicza;

2) uczestniczenie w badaniach klinicznych, w tym w badaniach prowadzonych
w szpitalu jako cztonek zespotu badawczego;

3) przyjmowanie do hurtowni farmaceutycznej produktéw, wyrobéw lub srodkéw
(produktéw leczniczych, wyrobéw medycznych i ich wyposazenia, wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro i ich wyposazenia, aktywnych wyrobow
medycznych do implantacji, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego) od uprawnionych podmiotéw, wydawanie ich uprawnionym
podmiotom z hurtowni farmaceutycznej, sprawowanie nadzoru nad przestrze-
ganiem w hurtowni farmaceutycznej wymagan Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej;

4) kierowanie apteka, punktem aptecznym, dziatem farmacji szpitalnej, zespotem
farmacji klinicznej lub hurtownia farmaceutyczng;

5) sprawowanie nadzoru nad gospodarka produktami leczniczymi oraz wyrobami
medycznymi w podmiocie wykonujacym dziatalno$¢ lecznicza;

6) zarzadzanie produktami leczniczymi i wyrobami medycznymi w oddziale szpi-
talnym;

7) organizowanie w podmiotach leczniczych zaopatrzenia w produkty lecznicze,
srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyroby medycz-
ne obejmujace:

a) materiaty opatrunkowe,

b) jednorazowe jatowe i niejatowe wyroby medyczne do implantacji wraz z jed-
norazowym jatowym i niejatowym oprzyrzadowaniem do ich implantacji,

) jednorazowe jalowe wyroby medyczne do przygotowania i podawania pro-
duktow leczniczych, preparatéw krwiopochodnych oraz ptynéw dializacyjnych

- potaczone z uczestniczeniem w prowadzonej w tych podmiotach gospodarce
tymi materiatami i wyrobami;

8) nadzdr nad czynnos$ciami wykonywanymi w aptece przez studenta kierunku
farmacja albo przez technika farmaceutycznego w zakresie czynnosci, ktdrych
technik nie moze wykonywac samodzielnie;

9) nadzér nad przyjmowaniem, przechowywaniem i wydawaniem produktéw
leczniczych i wyrobéw medycznych;

10) monitorowanie warunkéw zapewniajacych jakos$¢ i bezpieczenstwo stosowania
znajdujacych sie w obrocie produktéw lub wyrobéw oraz ich zabezpieczanie
w procedurach wycofywania i wstrzymywania okres$lonych w przepisach;

11) sprawowanie nadzoru nad jako$cig i bezpieczenstwem stosowania produktéw
leczniczych lub srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowe-
go lub uzytkowania wyrobéw medycznych, w tym nadzoru nad rezerwami stra-
tegicznymi oraz zapasami medycznymi gromadzonymi w celu zabezpieczenia
potrzeb mobilizacyjnych i wojennych Sit Zbrojnych Rzeczypospolitej Polskiej;

12) uczestnictwo w wytwarzaniu i badaniu produktéw leczniczych, w tym petnienie
funkcji Osoby Wykwalifikowanej lub Osoby Kompetentnej;

13) zgtaszanie wtasciwym organom dziatan niepozadanych produktéw leczniczych,
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incydentéw medycznych, niepozadanych odczynéw poszczepiennych, ciezkich
dziatan niepozadanych produktéw kosmetycznych oraz podejrzenia lub stwier-
dzenia zatrucia produktem biob6jczym;

14) prowadzenie dziatalnosci profilaktycznej, edukacyjnej oraz dziatalnosci na
rzecz promocji zdrowia;

15) przeprowadzanie analiz farmakoekonomicznych;

16) prowadzenie terapii monitorowanej stezeniami lekow;

17) prowadzenie przez farmaceute apteki ogélnodostepnej lub punktu aptecznego
w ramach jednoosobowej dziatalnosci gospodarczej lub jako wspdlnik spétki
jawnej lub wspdlnik (partner) spotki partnerskiej, ktérej przedmiotem dziatal-
nosci jest prowadzenie aptek.

Zadania zawodowe farmaceuty mogg by¢ realizowane réwnolegle wraz z opieka
farmaceutyczng oraz w ramach subsydiarnego wsparcia procesu swiadczenia ustug
farmaceutycznych sensu stricto, majacego na celu zabezpieczenie ciggtosci procesu
indywidualnej farmakoterapii. Stanowia przyktad projako$ciowego wsparcia ustug
podstawowych $wiadczonych w aptece og6lnodostepne;.

Dokonujac wyktadni jezykowo-logicznej art. 86 ust. 1 i 2 ustawy Prawo farma-
ceutyczne mozna zauwazy¢, ze prawodawca rozszerzyt zakres ustug farmaceutycz-
nych obejmujac nim, obok udzielania opieki farmaceutycznej i Swiadczenia ustug
farmaceutycznych sensu stricto, rowniez okreslone w art. 4 ust. 4 pkt 1, 2,4-101 13-
16 ustawy o zawodzie farmaceuty zadania zawodowe. Niewatpliwie ustawodaw-
ca popenit btad w stosowanej technice prawodawczej w zakresie odestania w art.
86 ust. 1 ustawy Prawo farmaceutyczne do przepiséw zawierajacych juz odestania,
jednak trudno precyzyjnie okresli¢ jego intencje w tej materii z uwagi na brak jed-
noznacznego odniesienia sie do tej kwestii w uzasadnieniu projektu ustawy. Cho¢
wyktadnia przepiséw obu ustaw nie daje jednoznacznej odpowiedzi w tym zakre-
sie, to po analizie doktrynalnie okres$lonych cech konstytutywnych ustugi farmaceu-
tycznej bardziej przekonujacy jest poglad, ze wymienione w ust. 2 art. 86 ustawy
Prawo farmaceutyczne zadania zawodowe farmaceuty spetniajg przestanki kwali-
fikowania ich do katalogu ustug farmaceutycznych sensu largo. Mozna mie¢ w tej
materii jednak watpliwosci, jezeli przeanalizuje sie charakter wymienionych zadan
zawodowych, co wskazuje, Ze konieczna jest legislacyjna interwencja ustawodawcy
ukierunkowana na usuniecie btedéw w stosowanej technice prawodawczej oraz na
doprecyzowanie brzmienia przepisu art. 86 ust. 1 w sposéb zapewniajacy koheren-
cje stosowanej terminologii.

Ustawa o zawodzie farmaceuty wskazuje réwniez, ze wykonywanie zawodu far-
maceuty obejmuje takze!®®:

- prowadzenie dziatalnos$ci dydaktycznej w uczelniach prowadzacych studia na
kierunku farmacja oraz badan naukowych i prac rozwojowych w dyscyplinie
naukowej - nauki farmaceutyczne;

- zatrudnienie w Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej, w ramach ktérego wy-
konuje sie czynnosci nadzoru,

166 Tamze, art. 4 ust. 5.
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- zatrudnienie w podmiotach zobowigzanych do finansowania swiadczen opieki zdro-
wotnej ze Srodkéw publicznych, w ramach ktérego wykonuje sie czynno$ci zwia-
zane z obrotem i wydawaniem produktéw, srodkéw lub wyrobéw medycznych,

- zatrudnienie w jednostkach podleglych ministrowi wtasciwemu do spraw zdro-
wia lub przez niego nadzorowanych - na stanowisku zwigzanym z wykonywa-
niem zawodu farmaceuty,

- zatrudnienie, w ramach ktérego sa wykonywane czynnosci zwigzane z dopusz-
czaniem lub wprowadzaniem do obrotu lub uzytkowania produktéw lub wyro-
bow medycznych ich refundacja, taryfikacja lub kontrola obrotu nimi oraz zwia-
zane z realizacja polityki lekowej,

- zatrudnienie lub petienie stuzby wojskowej w urzedzie obstugujacym Ministra
Obrony Narodowej, w jednostkach organizacyjnych jemu podlegtych lub przez
niego nadzorowanych, w ramach ktérych wykonuje sie czynnosci nadzoru na
stanowiskach wymagajacych posiadania tytutu zawodowego farmaceuty,

- pelnienie funkcji z wyboru w samorzadzie zawodu farmaceuty,

- zatrudnienie lub petnienie stuzby w urzedzie obstugujagcym Ministra Sprawie-
dliwosci lub w jednostkach organizacyjnych jemu podlegltych lub przez niego
nadzorowanych, na stanowiskach wymagajacych posiadania tytutu zawodowe-
go farmaceuty, w ramach ktérych wykonuje sie czynnosci nadzoru nad wytwa-
rzaniem i obrotem produktami leczniczymi i wyrobami medycznymi.

Identyfikacja i szczegétowa egzemplifikacja aktywnosci zwigzanych z wykony-
waniem zawodu farmaceuty (opieki farmaceutycznej, ustug farmaceutycznych oraz
zadan zawodowych farmaceuty i dodatkowych czynnosci) oraz domkniecie katalo-
gu innych, dopuszczalnych w aptece ogélnodostepnej ustug zwigzanych z ochrong
zdrowia, wyklucza prowadzenie pozostatych form aktywnosci, nieuwzglednionych
w systemie prawa farmaceutycznego, bez wzgledu na ich forme i tre$¢. Przedmio-
towa egzemplifikacja aktywnosci wyznacza jednocze$nie katalog aktywnosci, ktéry
moze stanowi¢ dla twércéw technologii przestrzen techniczno-technologicznego
wsparcia procesu $wiadczenia ustug apteki.

1.3.2. Projakosciowe podejs$cie do procesu swiadczenia ustug w aptece

Jako$¢ w odniesieniu do ustug apteki, zwtaszcza ustug farmaceutycznych, jest kate-
gorig pojeciowg trudng w jednoznacznym zdefiniowaniu z uwagi na specyfike cech pa-
rametryzujgcych sama ustuge. Niematerialno$¢ jako cecha konstytutywna ustugi stwa-
rza najwieksze problemy w charakterystyce jej jakos$ci. Przejawiajg sie one w trudnosci
okreslenia materialnej strony niematerialnych ustug, albowiem ustugobiorca nie jest
w stanie zobaczy¢ rezultatu ustugi przed jej skonsumowaniem. Nieroztaczno$c¢ swiad-
czenia ustugi i konsumpcji powoduje, Ze jako$¢ ustugi nie moze by¢ sprawdzona przed
jej sprzedaza, a konsument, uczestniczac bezposrednio w procesie $wiadczenia ustug,
sam tez czesto wplywa na jego przebieg, oceniajac rézne aspekty nie tylko samego pro-
duktu ustugowego, ale i procesu jego $wiadczenia'®’. Aby zminimalizowa¢ ten aspekt

167 Jonas, A. (2006). Jakos$¢ ustug. W: Czubata A., Jonas A., Smolen T., Wiktor ].W. Marketing ustug
(140-188). Warszawa: Oficyna a Wolters Kluwer business, s. 141.
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niepewnosci klienci poszukuja dowod6éw na wysoka jako$¢ danej ustugi poprzez ob-
serwacje miejsca, ludzi, sprzetu, materiatéw komunikacyjnych, symboli oraz ceny*¢®,
Ustugodawcy moga wiec préobowac¢ demonstrowac jakos$¢ swojej oferty poprzez fi-
zyczne dowody i prezentacje!®. Zatem przy okreslaniu jakos$ci ustug decydujaca role
odgrywa klient i stopien jego zadowolenia'”’. Wyznacza on bezposrednio destynacje
podejmowanych projakosciowych dziatan parametryzujacych ustuge wskazujac, ze
»jako$¢ ustugi to stopien spetnienia oczekiwan nabywcow”!"!.

Istotg ustugi jest jej procesowy charakter, albowiem dynamiczna interakcja po-
miedzy ustugodawca a ustugobiorcg ma wymiar sekwencyjny - jest pewnym cig-
giem nastepujacych po sobie dziatan. Swiadczenie ustug przez placéwke medyczna
jest zawsze powigzane z niepewnoscia wynikajaca ze sposobow jej udzielania i nie-
dookreslonoscig wynikajaca z braku stricte mierzalnych kryteriéow jej oceny. Nie-
pewno$¢ jest potegowana przez ciagle zmieniajace sie preferencje klienta, ktérego
oczekiwania mogg sie modyfikowa¢ nawet w trakcie procesu realizacji ustugi, nato-
miast niedookreslonos¢ stanowi pochodng trudnosci ustugodawcy w definiowaniu
wymagan w odniesieniu do jako$ci ustug. Nie jest on bowiem w stanie precyzyjnie
okresli¢ intencji i oczekiwan Klienta, ktéry czesto sam nie jest $wiadomy, czego chce
i jaka wartos¢ (jako$¢) ustugi go zadowoli.

Badania odnoszace sie do jakosci ustug ktada nacisk na ich wspéttworzenie, al-
bowiem w procesie §wiadczenia ustugi klient uczestniczy mniej lub bardziej aktyw-
nie jako jej wspotwykonawca'’2 Jako$¢ w kontekscie wspottworzenia tworzg kumu-
latywnie wystepujace trzy elementy!’3:

- jakos¢ zdefiniowanych wymagan - oparta na obowigzujgcych w danej organiza-
cji standardach, procedurach i normach - oceniana na podstawie poréwnania
rzeczywistego stanu realizacji ze zdefiniowanymi wymaganiami,

- jako$¢ odkrywana - oparta na wylaniajacych sie wymaganiach - ustugodawca
moze dokonac identyfikacji kryteriéw, jakie powinna spetni¢ ustuga doskonata
dopiero w trakcie jej trwania,

- jako$¢ na wyczucie - oparta na przypuszczeniach co do oczekiwan klientéw,
albowiem wiele z oczekiwan nieuswiadomionych klientow w trakcie trwania
ustugi pozostaje niewyrazonych.

Z tych wzgledéw czesto nie mozna doktadnie ustali¢ determinantéw jakosSci
ustug nawet w sposdb zwerbalizowany, nie méwiac juz o udokumentowaniu w for-
mie procedur?’,

168 Kotler, Ph., Shalowitz, J., Stevens, R.J. (2011). Marketing strategiczny..., dz. cyt., s. 369-370.

%9 Booms, B.H., Bitner, M.J. (1981). Marketing strategies and organizational structures for se-
rvice firms. W: Donnelly J.H., George W.R. (eds.), Marketing of services. Chicago: American
Marketing Association, s. 47-51.

170 7ak, K. (2022). Wyznaczniki jakoéci ustug farmaceutycznych. W. Zak K., Janicka-Michalak T. Funk-
cjonowanie aptek ogdlnodostepnych w Polsce. Uwarunkowania ekonomiczno-prawne (211-217).
Biata Podlaska: Wydawnictwo Akademii Bialskiej Nauk Stosowanych im. Jana Pawta I, s. 213.

171 Zeithaml, V.A,, Parasuraman, A., Berry, L.L. (1990). Delivering Quality Service: Balancing Cu-
stomer Perceptions and Expectations. New York: Free Press, s. 19.

172 Urban, W. (2018). Zarzqdzanie jakosciq ustug. Warszawa: Wydawnictwo Naukowe PWN, s. 16-17.

173 Tamze,s. 17.

174 Tamze, s. 18.
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Jakosci ustug szeroko pojetej opieki zdrowotnej stanowi wypadkowa kombinacji
zasobow medycznych, kadrowych, infrastrukturalnych i finansowych, zorganizowa-
nych w sposéb najbardziej efektywny i zorientowanych na zaspokojenie potrzeb
spoteczenstwa w zakresie profilaktyki, promocji zdrowia, diagnostyki, leczenia
i rehabilitacji, aby mie¢ pewnos¢, ze opieka ta spetnia wymagania bezpieczenstwa,
skutecznosci i efektywnoscil’®. Na jako$¢ udzielanych $wiadczen opieki zdrowotnej
sktadajg sie w szczeg6lnosci'’®:

- standardy dotyczace warunkoéw lokalowych, okreslajace minimalne normy, kté-
re musi spetnia¢ pomieszczenie, aby mozna byto w nim udziela¢ danych swiad-
czen w okre$lonym zakresie,

- standardy wyposazenia w sprzet i aparature medyczng w zwiagzku z rodzajem
udzielanych $wiadczen, okreslajace wymagania obowigzujgce podmioty ubie-
gajace sie o umowe na udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej z Narodowym
Funduszem Zdrowia i wymagane przy udzielaniu Swiadczen gwarantowanych,

- standardy dotyczace personelu medycznego, odnoszace sie do minimalnych
kwalifikacji personelu oraz normy zatrudnienia.

Standardy jako$ci podlegaja procesowi przegladu akredytacyjnego, ktéry odnosi
sie do pelnego spektrum dziatalnos$ci podmiotu - szpitala i placowki podstawowej
opieki zdrowotnej. Standardy akredytacyjne w formie dokumentu opracowuje osro-
dek akredytacyjny - Centrum Monitorowania Jako$ci w Ochronie Zdrowia. Przed-
miotowy dokument jest zatwierdzany przez ministra zdrowia i wydawany formie
obwieszczenia'”’.

Placéwki $wiadczace ustugi farmaceutyczne - apteki ogélnodostepne nie sg pod-
dawane procedurze akredytacji ze strony Centrum Monitorowania Jako$ci w Ochro-
nie Zdrowia. W odniesieniu do ustug swiadczonych w aptece ogélnodostepnej nie
obowiazuja odgornie ustalone standardy jakosci. Definicja jakosSci ustug farmaceu-
tycznych i parametry tej jako$ci nie zostaty wprost ujete w systemie prawa farma-
ceutycznego. Z tego wzgledu istnieje przestrzen do zagospodarowania przez organ
prowadzacy apteke, wskazujaca kierunki projakosSciowej orientacji aktywnosci
i wyznajgca obszar potencjalnego projakosciowego zainteresowania dla persone-
lu fachowego. Dokonujac analizy kluczowych w zakresie jakosci atrybutéw i norm
kompetencyjnych mozna posrednio wyznaczy¢ determinanty jako$ci ustugi farma-
ceutycznej sensu largo'’®:

- wiarygodnos¢ ustugodawcy - ustugi farmaceutyczne $wiadczone sg w aptece -
,placéwce ochrony zdrowia publicznego, w ktorej osoby uprawnione $wiadcza

175 Waligérska, D. (2017). Jakos¢ w opiece zdrowotnej. Ministerstwo Zdrowia. Gov.pl. Serwis Rze-

czypospolitej Polskiej. Pobrane z: https://www.gov.pl (https://www.gov.pl/web/zdrowie/
jakosc-w-opiece-zdrowotnej) (dostep: 30.03.2024 r.).
176 Tamze.
177 Tamze.
178 Por. Zak, K. (2021). Wplyw niedoboréw farmaceutéw w aptekach ogélnodostepnych na ja-
kos¢ $wiadczenia ustug farmaceutycznych w Polsce. W: Siedlecka A., Guzal-Dec D. (red.), Ry-
nek pracy wobec wyzwan przysztosci - ujecie interdyscyplinarne (256-271). Biata Podlaska:
Panstwowa Szkota Wyzsza im. Papieza Jana Pawta Il w Biatej Podlaskiej, s. 262-264.
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w szczegolnosci ustugi farmaceutyczne” (ustawa Prawo farmaceutyczne, art. 86

ust.1),

- fachowos¢ personelu - klient otrzymuje ustuge od profesjonalisty - gwarantem
jakosci ustugi jest farmaceuta, ktéry posiada odpowiednie kwalifikacje do wy-
konywania zawodu: rozpoczecie i ukonczenie co najmniej piecioletnich studiéw
na kierunku farmacja, obejmujacych co najmniej szeSciomiesieczng praktyke za-
wodowa w aptece, i uzyskanie tytutu magistra farmacji oraz posiadanie prawa
wykonywania zawodu (ustawa o zawodzie farmaceuty, art. 5 ust. 1),

- procesowa profesjonalizacja - odpowiedni tryb postepowania farmaceuty wy-
nikajacy z wiedzy i umiejetnosci nabytych w toku piecioletnich studiéw farma-
ceutycznych, doswiadczenia zdobytego podczas praktyk i stazu w aptece oraz
kompetencji uzyskanych podczas szkolen specjalistycznych, kursow kwalifika-
cyjnych, studiéw podyplomowych oraz w ramach samoksztatcenia, ktéry moze
by¢ oceniany np. w oparciu 0'7°:

e przydatno$¢ informacji przekazywanych przez farmaceute pacjentowi pod-
czas realizacji recepty lekarskiej,

e zaangazowanie farmaceuty w wywiad z pacjentem oraz doradztwo w zakre-
sie dziatania, stosowania i dawkowania lekéw zawartych na recepcie oraz
dodatkowych lekow lub suplementéw diety, o ktore prosi pacjent,

¢ umiejetno$¢ wykrycia przez farmaceute problemoéw lekowych oraz mozliwo-
$ci ich rozwigzywania,

e profesjonalizm wywiadéw farmaceutycznych i odbiér przeprowadzonych
konsultacji przez pacjenta (czy odbiegaja i w jakim stopniu od oczekiwan pa-
cjenta),

e zwigzek pomiedzy jakosSciag udzielanych porad a stopniem wyksztatcenia
i wiekiem aptekarza oraz wplywem kolejki w aptece na poziom i zakres
$wiadczonych ustug,

- zroznicowanie - katalog ustug jest zr6znicowany, ale ograniczony przedmioto-
wo przez ustawodawce poprzez wskazanie, jakie czynnosci wchodza w zakres
opieki farmaceutycznej, ustug farmaceutycznych sensu stricto i zadan zawodo-
wych farmaceuty (ustawa o zawodzie farmaceuty, art. 4 ust. 2-4),

- ztozono$¢ i kumulatywna efektywno$¢ - ustugi farmaceutyczne sa powigzane
z jako$cia i skutecznoscia terapeutyczng produktéw farmaceutycznych,

- bezpieczenstwo w oparciu o:

e wyodrebnienie wyspecjalizowanej instytucji kontrolnej - Panstwowej In-
spekcji Farmaceutycznej (wykonujgcej zadania poprzez Gtéwnego Inspekto-
ra Farmaceutycznego oraz wojewddzkich inspektoréw farmaceutycznych),
do ktdrej zakresu zadan nalezy nadzér nad: 1. warunkami wytwarzania
i importu produktéw leczniczych, 2. warunkami wytwarzania, importu i dys-
trybucji substancji czynnej, 3. jakoscig, obrotem i posrednictwem w obrocie
produktami leczniczymi, 4. obrotem wyrobami medycznymi - w celu zabez-

179 Drozd, M., Ciecko, S. (2016). Ocena jako$ci ustug farmaceutycznych podczas realizacji recep-
ty lekarskiej. Farmacja Polska, 72 (6), s. 351.
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pieczenia interesu spotecznego w zakresie bezpieczenstwa zdrowia i zycia
ludzi przy stosowaniu produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych, znaj-
dujacych sie w hurtowniach farmaceutycznych, aptekach, dziatach farmacji
szpitalnej, punktach aptecznych i placéwkach obrotu pozaaptecznego (usta-
wa Prawo farmaceutyczne, art. 108, 112),

zastosowanie systemdw teleinformatycznych, m.in. Elektronicznej Platformy
Gromadzenia, Analizy i Udostepniania Zasobow Cyfrowych o Zdarzeniach
Medycznych, Zintegrowanego Systemu Monitorowania Obrotu Produktami
Leczniczymi (ZSMOPL), Systemu weryfikacji autentycznosci produktéw lecz-
niczych (PLMVS), Systemu Zarzadzania Obiegiem Informacji (SZOI),
szczegbtowo okreslone w systemie prawa farmaceutycznego warunki spo-
rzadzania i oznaczania lekdw recepturowych i aptecznych, przechowywania
produktéw i surowcow farmaceutycznych oraz prowadzenia ewidencji i do-
kumentacji w tym zakresie, jak réwniez uregulowanie sposobu i trybu prze-
prowadzania kontroli przyjmowania do apteki produktéw farmaceutycznych
(rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie podstawowych warunkéw pro-
wadzenia apteki),

szczegbtowo okreslone w systemie prawa farmaceutycznego zadania i obo-
wiazki personelu fachowego (ustawa Prawo farmaceutyczne, art. 88 ust. 5,
art. 91, ustawa o zawodzie farmaceuty, art. 4),

etyczne unormowania procesu $wiadczenia ustug w oparciu o kodeks etyki
zawodowej i zasady dobrej praktyki aptecznej,

dostepnos¢ ustug - wynika z duzej liczby aptek ogélnodostepnych prowadza-
cych dziatalno$¢ i $wiadczacych ustugi farmaceutyczne, co daje gwarancje za-
spokojenia potrzeb ludnosci (11 890 aptek ogdélnodostepnych wedtug stanu na
dzien 31 grudnia 2021 .189),

automatyzacja proceséw wytwarzania i dostarczania produktéw farmaceutycz-
nych - w przypadku ustugi powigzanej z produktem wytwarzanym w aptece
ogélnodostepnej, co odnosi sie do sposobow wytwarzania lekéw recepturo-
wych i aptecznych.

Wskazane determinanty jakoSci ustugi farmaceutycznej z jednej strony od-
wzorowuja poziom ciagle zmieniajacych sie oczekiwan klientéw, z drugiej - moga
posrednio odzwierciedla¢ stan zdrowia pacjentéw. Powyzszy wykaz nie stanowi
katalogu zamknietego. W sytuacji, gdy pacjent decyduje sie na samoleczenie, to far-
maceuta jest osobg pierwszego kontaktu i od jakosci jego porady oraz udzielanych
rekomendacji zalezy dobrostan pacjenta®.. Jako$¢ przekazywanych pacjentowi in-
formacji o dziataniach niepozadanych lekéw dostepnych bez recepty oraz ich inte-
rakcji miedzy sobg, jak réwniez interakcji z lekami wydawanymi z przepisu lekarza
i ZywnoScia jest szczegdlnie wazna ze wzgledu na bezpieczenstwo farmakoterapeu-

180 Gtoéwny Urzad Statystyczny, Urzad Statystyczny w Krakowie (2022). Zdrowie i ochrona zdro-
wia w 2021 r. Aneks tabelaryczny. Warszawa-Krakow: Zaktad Wydawnictw Statystycznych,
tabela 76.

181 7ak, K. (2021). Wptyw niedoboréw..., dz. cyt,, s. 264.
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tyczne pacjenta, co znaczaco podnosi standardy opieki zdrowotne;j'®2,

Jakos¢ ustug farmaceutycznych z perspektywy klienta apteki jest pochodng efek-
tywnosci procesu farmakoterapii, ktory jest uzalezniony od dostepnosci do wysokiej
jakos$ci produktéw farmaceutycznych. Te produkty z kolei s3 wyznacznikiem jako-
$ci technicznej i funkcjonalnej, wskazujacej kierunek migracji wartosci dla klienta,
zwigzanej z walorami medyczno-uzytkowymi stosowanego produktu, ktéra w po-
faczeniu z jako$cig materialng, zwigzana z miejscem $wiadczenia ustugi i wykorzy-
stywanymi przy jej Swiadczeniu narzedziami, jako$cig interakcyjng, zachodzaca po-
miedzy klientem a przedsiebiorstwem (jego personelem fachowym) oraz z jakos$ciag
firmowa, zwigzang z wizerunkiem i zaufaniem klienta do apteki, wyznacza poziom
jakoS$ci zagregowanej ustugi farmaceutyczne;j'®. Jakos$¢ produktu farmaceutycznego
wynika z przyjetych w danym przedsiebiorstwie produkcyjnym norm jako$ci oraz
imperatywu stosowania miedzynarodowych i krajowych norm i standardéw jako-
$ci. Z tego wzgledu warto przeprowadzi¢ analize historyczng ewolucji procesu prze-
mystowej produkcji lekéw.

Przemystowa produkcja lekow i odcigzenie na przestrzeni wiekéw w tym za-
kresie aptekarzy wptyneta pozytywnie na poziom jakosci produktowej, albowiem
producenci lekéw cata swoja energie i wysitek koncentrowali na zwiekszenie efek-
tywnosci i dostepnosci oferowanego asortymentu produktowego. Powstanie rynku
farmaceutycznego nalezy taczy¢ z zapoczatkowang w XIV w. w Wenecji przemystowa
produkcjg lekdw. Orientacja prohandlowa tamtejszych przedsiebiorstw zostata ukie-
runkowana na zaspokajanie rosngcego zapotrzebowania na produkty farmaceutycz-
ne doprowadzajac do masowej produkcji r6znych preparatéw galenowych i produk-
tow opartych na zwigzkach chemicznych, a postep techniczny stymulowat badania
nad coraz nowszymi formutami i substancjami czynnymi. Powstanie przemystu far-
maceutycznego sensu stricto jednak jest zwigzane z rozwojem przedsiebiorczo$ci na
terenie Niemiec w I potowie XIX w.,, natomiast jego dynamiczny rozkwit nalezy wia-
zac z dominacjg na poczatku XX wieku produkcji przemystowej w USA, gdzie wiodace
miejsce odgrywata produkcja farmaceutyczna'®.

Na ziemiach polskich pierwsza wytwdérnia spozywczo-farmaceutyczna powstata
w Krakowie w 1810 r.!%. Najwieksza dynamike rozwoju przemystu farmaceutycz-
nego w tym okresie odnotowano w zaborze pruskim, co miato zwigzek z wysokim
poziomem rozwoju nauki i technologii przemystowej na terenie Niemiec. Wzrost za-
potrzebowania na preparaty lecznicze stymulowat wzrost przemystowej produkcji
lekéw powodujac, Ze stopniowo malata liczba lekéw wykonywanych samodzielnie
przez aptekarzy. Rosngca jakos¢ produktéw farmaceutycznych wynikata ze standa-

182 Por. Drozd, M. Jako$¢ ustug $wiadczonych w aptekach ogélnodostepnych. Aptekarz.pl. Po-

brane z: https://aptekarz.pl (https://aptekarz.pl/jakosc-uslug-swiadczonych-w-aptekach-
ogolnodostepnych/) (dostep: 17.07.2023).

183 Por. Zak, K. (2022), Wyznaczniki jakosci..., dz. cyt., s. 213-214.

184 Rembielinski, R., Kuznicka, B. (1987). Historia..., dz. cyt., s. 233.

185

Por. Zak, K. (2011). Perspektywy rozwoju rynku aptecznego w Polsce. Studia i Prace Kolegium
Zarzqdzania i Finanséw. 112, 146-161. Warszawa: Szkota Gtéwna Handlowa w Warszawie, s.
147.
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ryzacji procedur produkcyjnych i przepiséw (recept) przyczyniajac sie do wzrostu
poziomu jako$ci ustug farmaceutycznych, ktére byty $ciSle powigzane z jakoS$cig
oferowanego asortymentu produktowego. Podkresli¢ przy tym nalezy, ze rozwoj
przemystu farmaceutycznego w tym okresie nie oznaczat automatycznie niskiego
poziomu jakosci lekéw wykonywanych odrecznie przez aptekarza. Produkcja prze-
mystowa w tym okresie oparta byta na manufakturach, gdzie produkty nadal wyko-
nywane byty odrecznie przez wyspecjalizowanych pracownikéw, ktérzy niejedno-
krotnie posiadali wyksztatcenie chemiczne i farmaceutyczne (nie znana byta jeszcze
w tym okresie linia produkcyjna)'®. Owcze$ni aptekarze, wykonujacy na wiasny ra-
chunek leki recepturowe i apteczne, oferowali produkty o poréwnywalnej, a czesto
nawet wyzszej jakosSci niz w manufakturach, jednak nie byli w stanie samodzielnie
wykonywac takiej ilosci lekdw, jak dziewietnastowieczne manufaktury, przez co nie
mogli w peti zaspokoi¢ rosnacego zapotrzebowania ptynacego z rynku. Ich oferta
produktowa oparta byta na sprawdzonych, spisanych w farmakopeach recepturach.
Whasciciele manufaktur natomiast starali sie wychodzi¢ naprzeciw tym oczekiwa-
niom i stawiali na poszerzenie rynku, ktadac wiekszy nacisk na opracowanie no-
wych receptur poprzez tworzenie pierwszych dziatéw badawczo-rozwojowych.
Zatem mozna przyjac, ze zakres i skala dziatania przedsiebiorstw farmaceutycznych
i aptekarzy byta r6zna, natomiast jako$¢ produktéow poréwnywalna'®’. Podobnie te
procesy przebiegaly réwniez na ziemiach polskich, co pozwolito zainicjowa¢ po-
wstawanie polskiego przemystu farmaceutycznego.

Po odzyskaniu niepodlegtosci w 1918 r. w Polsce istniato kilkadziesiat przed-
siebiorstw wytwarzajacych $rodki lecznicze, jednak ograniczenia surowcowe, skut-
kujgce oparciem procesu produkcyjnego na imporcie potproduktéw stosowanych
do produkcji nowych generacji lekdw, powodowaty, Ze polski przemyst farmaceu-
tyczny nie odgrywat znaczacej roli w Europie i na $wiecie. Ekspansji na nowe ryn-
ki nie sprzyjat duzy udziat kapitatu obcego, siegajacy nawet 30%, co skutkowato
tym, ze w Polsce produkowane byty jedynie proste specyfiki - gtéwnie preparaty
galonowe®®®, Nacjonalizacja przemystu za czaséw Polskiej Rzeczpospolitej Ludo-
wej réwniez nie spowodowata wzrostu jego znaczenia i zasiegu terytorialnego.
Polski przemyst farmaceutyczny w tym okresie nadal borykat sie z ograniczenia-
mi surowcowymi, przez co uzalezniony byt od importu. Przedmiotowe ograni-
czenia skutkowaly niedoborami w asortymencie lekéw, dystrybuowanych wy-
tacznie w aptekach panstwowych. Po zmianie systemu gospodarczego w 1989 r.
polski przemyst farmaceutyczny zaczat sie rozwija¢ w wyniku naptywu kapitatu
obcego. Niewystarczajacy poziom naktadéw na badania i rozw6j w tym okresie
skutkowat konieczno$cia importu surowcéw i oparciu oferty rynkowej na lekach ge-
nerycznych, dostepnych w Polsce w wyniku postepujacej globalizacji rynkowej. Po-
wigzanie procesu dystrybucji produktéw farmaceutycznych z mocno ograniczonym
finansowo systemem refundacji z budzetu panstwa, wyznacza strukture produk-

186 7ak, K. (2022). Rynkowe podstawy..., dz. cyt., s. 24.
187 Tamze.
188 7ak, K. (2011). Perspektywy rozwoju..., dz. cyt,, s. 147.
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towa oferowang ostatecznemu nabywcy w aptekach ogélnodostepnych. Staboscia
polskiego systemu ochrony zdrowia publicznego jest mocno ograniczony dostep do
nowoczesnej farmakoterapii, co wynika z ograniczonej dostepnosci do lekéw naj-
nowszej generacji.

Parametryzujacjakos¢ produktow farmaceutycznych nalezy uwzglednia¢, oprocz
determinantéw jakosci zwigzanych z procesem produkcji (wytwarzania), warunki
ich przechowywania w aptekach, ktére w polskim systemie prawa farmaceutyczne-
go zostaty okreslone w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia w sprawie podstawowych
warunkéw prowadzenia apteki'®®. W przedmiotowym akcie podustawowym wska-
zano, ze produkty lecznicze, $rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywienio-
wego, surowce farmaceutyczne i wyroby medyczne nalezy przechowywac!*’:

- w miejscu prowadzenia dziatalno$ci objetej zezwoleniem na prowadzenie apteki,

- w sposéb gwarantujacy zachowanie ustalonych dla tych kategorii asortymento-
wych wymagan jako$ciowych,

- w spos6b gwarantujgcy bezpieczenstwo przechowywania.

Aby spemni¢ te zatozenia organ prowadzacy apteke ogdélnodostepng jest zobo-
wigzany zapewnic'?!:

- w pomieszczeniach, w ktérych sporzadza sie leki recepturowe i apteczne oraz pro-
dukty lecznicze homeopatyczne, oraz w pomieszczeniach, ktére stuza do przecho-
wywania produktéw leczniczych, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, surowcdw farmaceutycznych i wyrobéw medycznych:
¢ wyposazenie do catodobowego monitorowania temperatury i wilgotnosci,
¢ wyposazenie stuzace do eliminacji nadmiernego dziatania promieni stonecznych,
e urzadzenia zapewniajgce spetnienie szczeg6lnych warunkéw przechowywa-

nia okreslonych w Charakterystyce Produktu Leczniczego, w tym w zakresie
temperatury i wilgotnosci powietrza,
e utrzymanie czystosci,

- w urzadzeniach chtodniczych, ktdre stuza do przechowywania produktéw lecz-
niczych, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, su-
rowcoéw farmaceutycznych i wyrobéw medycznych, wyposazenie do monitoro-
wania temperatury.

Wyposazenie do catodobowego monitorowania temperatury oraz wyposazenie
do catodobowego monitorowania wilgotnosci powinny mie¢ $wiadectwo wzorco-
wania wydane przez akredytowane laboratorium wzorcujgce, system umozliwia-
jacy odpowiednio zapis temperatury lub wilgotnos$ci oraz powiadamianie o prze-
kroczeniach w zakresie parametrow temperatury lub wilgotno$ci'®2 Urzadzenia
oraz wskazane wyposazenie powinny réwniez podlega¢ okresowym przegladom,
konserwacji i kalibracji zgodnie z wymaganiami okreslonymi przez producenta

189 Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 27 pazdziernika 2022 r. w sprawie podstawowych
warunkow prowadzenia apteki, Dz.U. z 2022 r,, poz. 2363, ze zm.

190 Tamze, § 2 ust. 1.
191 Tamze, § 2 ust. 2, § 3 ust. 1.
192 Tamze.
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lub w Farmakopei Polskiej lub Farmakopei Europejskiej, lub innych farmakopeach
uznawanych w panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej oraz na podstawie ana-

lizy ryzyka!®.

W odniesieniu do produktéw leczniczych, substancji bardzo silnie dziatajgcych
i surowcow farmaceutycznych oraz lekéw recepturowych i aptecznych obowiazuja
uregulowania okres$lone w tabeli 2.

Tabela 2. Uregulowania okreslajace sposoby przechowywania i oznaczania wybranych kategorii

produktéw i opakowan

KATEGORIA
PRODUKTOW

CHARAKTERYSTYKA

Produkty lecznicze

— produkty lecznicze zawierajace $rodki odurzajace grup I-N i II-N

— oddzielnie nalezy przechowywac (§ 4 ust. 2 pkt 1-7):

i substancje psychotropowe grupy II-P oraz surowce farmaceutycz-
ne bedace takimi $srodkami lub substancjami nalezy przechowywa¢
zgodnie z przepisami wydanymi na podstawie art. 41 ust. 5 usta-
wy o przeciwdziataniu narkomanii (ustawa z dnia 29 lipca 2005 r.
o przeciwdziataniu narkomanii, Dz.U. z 2020 r, poz. 2050, ze zm.)
(§ 3ust. 2),

produkty lecznicze, wyroby medyczne, $rodki spozywcze specjalnego
przeznaczenia zywieniowego i surowce farmaceutyczne nalezy prze-
chowywac w sposéb staranny, w oddaleniu od $cian, podtég i instala-
cji grzewczych, tak aby zapewniac ich ciagly wentylacje, oraz w spo-
séb zabezpieczajacy te produkty, wyroby, srodki i surowce przed za-
kurzeniem, zabrudzeniem i zniszczeniem (§ 4 ust. 1),

leki gotowe do stosowania wewnetrznego,

leki gotowe do stosowania zewnetrznego,

$rodki odurzajace, substancje psychotropowe, prekursory ka-
tegorii 1 lub ich mieszaniny,

substancje bardzo silnie dziatajace okreslone w wykazie
A Farmakopei Polskiej i produkty lecznicze zawierajace te
substancje, z wylaczeniem kategorii produktéw leczniczych
wydawanych bez recepty (OTC),

wyroby medyczne, produkty lecznicze przeznaczone wytgcz-
nie na eksport, srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, suplementy diety, produkty kosmetyczne (der-
mokosmetyki), $rodki higieniczne, przedmioty do pielegnacji
niemowlat i chorych, srodki spozywcze zawierajace w swoim
sktadzie farmakopealne naturalne sktadniki pochodzenia ro-
$linnego, Srodki dezynfekcyjne stosowane w medycynie, pro-
dukty biobojcze stuzace do utrzymywania higieny cztowieka
oraz repelenty lub atraktanty stuzace w sposo6b bezposredni
lub posredni do utrzymywania higieny cztowieka, w tym
w izbie ekspedycyjnej, w sposdb wskazujacy pacjentom, Ze nie
s to produkty lecznicze,

193 Tamze, § 2 ust. 3.
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produkty lecznicze wstrzymane lub wycofane, produkty lecz-
nicze sfatszowane lub produkty lecznicze, w odniesieniu do
ktorych istnieje podejrzenie, Ze zostaly sfatszowane lub sa
niewtasciwej jako$ci, oraz wyroby medyczne, w odniesieniu
do ktdrych istnieje podejrzenie, Ze nie speiniaja wymagan
zasadniczych okreslonych w przepisach odrebnych dotycza-
cych wyrobéw medycznych i wyrobéw medycznych do dia-
gnostyKi in vitro,

produkty lecznicze, $rodki spozywcze specjalnego przezna-
czenia Zywieniowego, surowce farmaceutyczne i wyroby me-
dyczne po uptywie ich terminu wazno$ci,

Substancje bardzo
silnie dziatajace

substancje bardzo silnie dziatajagce okre$lone w wykazie A Farma-
kopei Polskiej, produkty lecznicze zawierajace te substancje, z wytg-
czeniem kategorii produktéw leczniczych wydawanych bez recepty
(OTC), oraz produkty lecznicze zawierajace prekursory kategorii
1 nalezy przechowywa¢ w szafkach lub szufladach zamykanych na
klucz, w celu zabezpieczenia ich przed kradzieza, podmiang i znisz-
czeniem (§ 3 ust. 3),

Surowce
farmaceutyczne

— surowce farmaceutyczne przeznaczone do sporzadzenia lekéw re-
cepturowych i aptecznych oraz produktéw leczniczych homeopa-
tycznych nalezy przechowywa¢ w pomieszczeniach przeznaczo-
nych do sporzadzania lub przechowywania produktéw leczniczych,
w opakowaniach fabrycznych lub w naczyniach, odpowiadajacych
ich wlasciwosciom, opatrzonych czytelnym i trwatym napisem,
w sposdb zabezpieczajacy je przed szkodliwym wptywem $wiatta,
wilgoci oraz kurzu, a takze przed przenikaniem do nich obcych za-
pachéw (§ 5 ust. 1),

— czytelny i trwaty napis stosowny na opakowaniu powinien zawie-
ra¢: nazwe surowca farmaceutycznego, nazwe wytworcy i podmio-
tu odpowiedzialnego, numer serii, termin wazno$ci, date otwarcia
opakowania oryginalnego w przypadku przechowywania surowca
w opakowaniu oryginalnym (§ 5 ust. 2, pkt 1-5),

- naczyma nalezy oznakowac (§ 5 ust. 3, pkt 1-4):

bialym napisem na czarnym tle otoczonym czerwona obwddka
- jezeli sg w nich przechowywane surowce, ktére sg sSrodkami
odurzajgcymi,

bialym napisem na czarnym tle otoczonym biata obwddka - je-
zeli s w nich przechowywane surowce, ktore sa sSrodkami bar-
dzo silnie dziatajacymi,

czerwonym napisem na biatym tle otoczonym czerwong ob-
wodka - jezeli s3 w nich przechowywane surowce, ktére sa
$rodkami silnie dziatajacymi,

czarnym napisem na biatym tle otoczonym czarng obwoédka -
jezeli sa w nich przechowywane pozostate surowce,

— surowce farmaceutyczne nalezy przechowywac zgodnie z podzia-
tem w wykazach substancji bardzo silnie dziatajacych (A), silnie
dziatajagcych (B) oraz $rodkéw odurzajacych (N), okreslonych
w obowiazujacej Farmakopei Polskiej, oraz oddziela¢ je od surow-
cow farmaceutycznych przeznaczonych do sporzadzania produk-
toéw leczniczych homeopatycznych (§ 5 ust. 4),
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Leki recepturowe
i apteczne

— leki recepturowe nalezy sporzadza¢ w aptece zgodnie z wyma-

ganiami okre$lonymi w Farmakopei Polskiej lub Farmakopei Eu-
ropejskiej, lub innych farmakopeach uznawanych w panstwach
cztonkowskich Unii Europejskiej lub na podstawie obowigzujgcych
standardéw farmaceutycznych, na podstawie recepty, zapotrzebo-
wania z oddziatu szpitalnego lub zapotrzebowania realizowanego
na podstawie umowy z apteka szpitalna, a w przypadku produktu
leczniczego homeopatycznego - na podstawie recepty lub procedu-
ry homeopatycznej opisanej w Farmakopei Polskiej lub Farmakopei

Europejskiej, lub innych farmakopeach uznawanych w panstwach

cztonkowskich Unii Europejskiej (§ 6 ust. 1),

leki apteczne nalezy sporzadza¢ w aptece na podstawie przepisu

przygotowania zawartego w Farmakopei Polskiej lub Farmakopei

Europejskiej, lub innych farmakopeach uznawanych w panstwach

cztonkowskich Unii Europejskiej (§ 6 ust. 2),

sporzadzenie leku recepturowego lub aptecznego wymaga co naj-

mniej (§ 6 ust. 3 pkt 1-5):

- odkazenia powierzchni srodkiem przeznaczonym do dezynfek-
cji oraz odpowiedniego przygotowania utensyliow, w tym ich
sterylizacji w przypadku lekéw przygotowywanych w warun-
kach aseptycznych,
uzywania surowcéw o jakosci odpowiadajacej wymaganiom
okreslonym przez producenta oraz okreslonych w Farmakopei
Polskiej lub Farmakopei Europejskiej, lub innych farmakopeach
uznawanych w panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej,
ktére uzyskaty pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wydane
przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wy-
robdw Medycznych i Produktéw Biobdjczych,
uzywania wody o potwierdzonej jakosci, na ktérej opakowaniu
oznaczono date i godzine otwarcia lub date i godzine jej wytwo-
rzenia w aptece,
przygotowania komory z nawiewem laminarnym do pracy
w warunkach aseptycznych, zgodnie z zaleceniami producenta,
w przypadku sporzadzania jalowego leku recepturowego lub
aptecznego,
stosowania odziezy ochronnej, a w przypadku sporzadzania
jatowego leku recepturowego lub aptecznego réwniez poste-
powania zgodnie z procedurg dotyczaca pracy w warunkach
aseptycznych,

— leki recepturowe i leki apteczne sporzadzane w aptece nalezy wyko-

nywac w izbie recepturowej, a produkty lecznicze homeopatyczne
w izbie do sporzadzania produktéw leczniczych homeopatycznych
- przez farmaceute lub technika farmaceutycznego w granicach ich
uprawnien zawodowych, z surowcow farmaceutycznych o potwier-
dzonej jakosci. Sa one przeznaczone do wydania: na rzecz pacjenta
tej apteki, na rzecz pacjenta hospitalizowanego w podmiocie leczni-
czym, w ktérym znajduje sie ta apteka oraz zgodnie z zapotrzebo-
waniem wystawionym w celu realizacji zaopatrzenia w leki, skiero-
wanym do apteki szpitalnej (§ 6 ust. 4 pkt 1-3),

leki recepturowe i leki apteczne podlegaja badaniom jakosciowym
przeprowadzanym w wyspecjalizowanych w tym zakresie jednost-
kach na koszt apteki, ktéra je sporzadzita (§ 6 ust. 5),

badania jakos$ciowe lekdw recepturowych i lekéw aptecznych prze-
prowadza sie na probkach lekéw recepturowych lub aptecznych
pobranych podczas kontroli i skierowanych do badan na podstawie
wniosku o przeprowadzenie badan laboratoryjnych, sporzadzone-
go przez inspektora (§ 6 ust. 6),
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Opakowania leku
recepturowego,
leku aptecznego

i produktu
leczniczego
homeopatycznego

— opakowanie leku recepturowego, leku aptecznego i produktu lecz-

niczego homeopatycznego powinno by¢ oznaczone etykietg aptecz-
na przymocowang w sposéb trwaty, zawierajaca adres apteki oraz
jej nazwe, jezeli apteka ja ma, sktad, sposdéb uzycia, jezeli dotyczy,
date sporzadzenia oraz sposob przechowywania i termin waznosci
(§ 7 ust. 1 pkt 1-5),
etykieta apteczna leku recepturowego sporzadzonego w aptece
ogélnodostqpnej i produktu leczniczego homeopatycznego powin-
na zawiera¢ dodatkowo (§ 7 ust. 2 pkt 1-4):

imie (imiona) i nazwisko osoby, dla ktérej jest przeznaczony ten

lek lub produkt,

imie (imiona) i nazwisko osoby wystawiajacej recepte,

wiek osoby, dla ktérej jest przeznaczony ten lek lub produkt,

w przypadku osoby niepetnoletniej,

podpis oraz naniesione w formie nadruku albo pieczatki imie

(imiona) i nazwisko osoby sporzadzajacej ten lek lub produkt,
etykieta apteczna leku recepturowego sporzadzonego w aptece
szpitalnej lub aptece zaktadowej dla indywidualnego pacjenta po-
winna zawiera¢ dane dodatkowe, jak w przypadku etykiety aptecz-
nej leku recepturowego sporzadzonego w aptece ogélnodostepnej
i produktu leczniczego homeopatycznego, w pozostatych przypad-
kach zawiera nazwe oddziatu albo innej komérki organizacyjnej
podmiotu leczniczego, dla ktérej lek jest przeznaczony, a w przy-
padku lekéw sporzadzanych na zaméwienie podmiotu leczniczego
wykonujacego na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej dziatalno$¢
lecznicza w rodzaju stacjonarne i calodobowe $wiadczenia zdro-
wotne lub w rodzaju ambulatoryjne $wiadczenia zdrowotne, po-
winna zawiera¢ réwniez dane zaopatrywanego podmiotu leczni-
czego (§ 7 ust. 3),
etykieta apteczna leku aptecznego przeznaczonego do iniekgji lub
infuzji powinna zawiera¢ dodatkowo numer kolejnej serii leku spo-
rzadzonego w aptece szpitalnej lub aptece zakladowej (§ 7 ust. 4),
etykieta apteczna leku recepturowego, leku aptecznego i produktu
leczniczego homeopatycznego, powinna by¢ oznakowana: czarnym
napisem na biatym tle z dodatkowym oznaczeniem , do uzytku we-
wnetrznego” - jezeli leki sa przeznaczone do uzytku wewnetrzne-
go albo czarnym napisem na pomaranczowym tle z dodatkowym
oznaczeniem ,do uzytku zewnetrznego” - jezeli leki sa przeznaczo-
ne do uzytku zewnetrznego (§ 7 ust. 5 pkt 1-2),
etykieta apteczna leku aptecznego przeznaczonego do iniekcji lub
infuzji, sporzadzonego w aptece szpitalnej lub aptece zaktadowej
powinna zawiera¢ dodatkowo informacje o sposobie podawania
leku i szczegblnych warunkach przechowywania oraz by¢ oznako-
wana: czarnym nhapisem na niebieskim tle otoczonym czarng ob-
wodka - jezeli w sktad leku wchodza $rodki bardzo silnie dziatajace,
czerwonym hapisem na biatym tle otoczonym czerwong obwodka
- jezeli w sktad leku wchodza $rodki silnie dziatajace albo czarnym
napisem na biatym tle otoczonym czarna obwoédka - jezeli w sktad
leku wchodza inne $rodki (§ 7 ust. 6 pkt 1-3),
etykiety apteczne leku recepturowego sporzadzonego w aptece
ogoblnodostepnej, leku aptecznego, produktu leczniczego homeopa-
tycznego, leku recepturowego sporzadzonego w aptece szpitalnej
lub aptece zaktadowej dla indywidualnego pacjenta, leku sporza-
dzanego dla podmiotu leczniczego wykonujacego na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej dziatalno$¢ lecznicza w rodzaju stacjonar-
ne i catodobowe $wiadczenia zdrowotne lub w rodzaju ambulato-
ryjne $wiadczenia zdrowotne, leku aptecznego przeznaczonego do
iniekcji lub infuzji powinny by¢ oznakowane (§ 7 ust. 7 pkt 1-4):
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emblematem oka lub napisem ,lek do oczu” w przypadku lekéw
recepturowych, lekéw aptecznych i produktéw leczniczych ho-
meopatycznych stosowanych do oczu,

napisem ostrzegawczym ,Trucizna” w przypadku lekéw i pro-
duktéw przeznaczonych do uzytku zewnetrznego, w ktérych
sktad wchodza $rodki bardzo silnie dziatajace,

danymi o szczegdlnych warunkach przechowywania,

danymi o sposobie stosowania, jezeli zostat okreslony,

— w przypadku wydania leku gotowego w opakowaniu wtasnym ap-
teki opakowanie powinno zawiera¢ kopie ulotki oraz adres apteki
i jej nazwe, jezeli apteka ja ma, nazwe produktu leczniczego, jego
posta¢ farmaceutyczng, a jezeli jest to konieczne ze wzgledu na ro-
dzaj produktu leczniczego - takze steZenie lub zawarto$¢ substancji
czynnych w dawce, ilo$¢ leku, numer serii oraz termin waznosci, je-
zeli dotyczy oraz nazwe podmiotu odpowiedzialnego, wytwoércy lub
importera (§ 8 ust. 1 pkt 1-5),

— opakowanie wtasne apteki, w razie potrzeby, moze zawiera¢ réw-
niez znak ostrzegawczy wskazujacy, Ze produkt leczniczy wplywa
uposledzajaco na sprawno$¢ psychofizyczng kierowcéw i innych
0s6b obstugujacych urzadzenia mechaniczne w ruchu (§ 8 ust. 2),

Zrédto: Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 27 pazdziernika 2022 r. w sprawie podstawowych warunkéw
prowadzenia apteki, Dz.U.z 2022 r,, poz. 2363, ze zm.

Podobny poziom szczegotowosci dotyczy regulacji odnoszacych sie do ewiden-
cji produktéw i prowadzenia dokumentacji (tabela 3).

Tabela 3. Uregulowania okreslajace zasady ewidencji i prowadzenia dokumentacji dotyczacej

wybranych kategorii produktéow

KATEGORIA PRO-
DUKTOW

CHARAKTERYSTYKA

Ewidencja lekow
recepturowych,
lekéw aptecznych
i produktow lecz-
niczych homeopa-
tycznych

— apteka powinna prowadzi¢ ewidencje lekéw recepturowych, lekdw
aptecznych i produktéw leczniczych homeopatycznych, ktére sa spo-
rzadzane w aptece (§ 9 ust. 1),

— ewidencja lekéw recepturowych sporzadzanych w aptece i produk-
téw leczniczych homeopatycznych sporzadzanych na podstawie re-
Cepty powinna zawierac (§ 9 ust. 2 pkt 1-5):

date i czas przyjecia recepty do realizacji,

date i czas sporzadzenia leku recepturowego lub produktu spo-
rzadzanego na podstawie recepty,

termin przydatnosci do uzycia leku recepturowego lub produktu
sporzadzanego na podstawie recepty,

numer kontrolny recepty,

podpis oraz naniesione w formie nadruku albo pieczatki imie
(imiona) i nazwisko osoby sporzadzajacej lek recepturowy lub
produkt sporzadzany na podstawie recepty,

— ewidencja lekéw aptecznych sporzadzanych w aptece oraz produk-
téw leczniczych homeopatycznych sporzadzanych na podstawie
procedury homeopatycznej opisanej w Farmakopei Polskiej lub Far-
makopei Europejskiej, lub innych farmakopeach uznawanych w pan-
stwach cztonkowskich Unii Europejskiej powinna zawierac (§ 9 ust.
3 pkt1-7):
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nazwe, posta¢ farmaceutyczng, dawke lub stezenie leku aptecz-
nego lub produktu sporzadzanego na podstawie procedury ho-
meopatycznej;

rodzaj, ilo$¢ oraz serie i date waznoSci substancji wyjsciowych,
podstawe sporzadzenia leku aptecznego lub produktu lecznicze-
go homeopatycznego,

date sporzadzenia leku aptecznego lub produktu sporzadzanego
na podstawie procedury homeopatycznej oraz numer serii,

ilo$¢ sporzadzonego leku aptecznego lub produktu leczniczego
homeopatycznego i liczbe opakowan z okresleniem zawarto$ci
opakowania jednostkowego,

termin przydatnosci do uzycia leku aptecznego lub produktu
sporzadzanego na podstawie procedury homeopatycznej,
podpis oraz naniesione w formie nadruku albo pieczatki imie
(imiona) i nazwisko osoby sporzadzajacej lek apteczny lub pro-
dukt sporzadzany na podstawie procedury homeopatycznej,

— ewidencja lekéw recepturowych sporzadzanych w aptece, produk-

téw leczniczych homeopatycznych sporzadzanych na podstawie
recepty oraz produktéw leczniczych homeopatycznych sporzadza-
nych na podstawie procedury homeopatycznej opisanej w Farmako-
pei Polskiej lub Farmakopei Europejskiej, lub innych farmakopeach
uznawanych w panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej, moze
by¢ prowadzona w formie elektronicznej, przy czym kazdy wpis wy-
maga ztozenia kwalifikowanego podpisu elektronicznego osoby do-
konujgcej wpisu (§ 9 ust. 4),

Prowadzenie do-
kumentacji doty-
czacej produktow
leczniczych, $rod-
kéw spozywczych
specjalnego prze-
znaczenia zywie-
niowego, surow-
coéw farmaceutycz-
nych, wyrobow
medycznych

dokumentacja dotyczaca produktdéw leczniczych, sSrodkéw spozyw-
czych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, surowcéw farma-
ceutycznych, wyrobéw medycznych oraz opakowan do sporzadza-
nych lekéw powinna by¢ prowadzona na biezaco, w sposéb rzetelny,
i powmna zawiera¢ nastepujace dokumenty (§ 10 pkt 1-8):
zakupu, zgodnie z przepisami odrebnymi dotyczacymi opodatko-
wania,
sprzedazy, zgodnie z przepisami odrebnymi dotyczacymi opo-
datkowania,
nabywania i zbywania produktéw leczniczych, $rodkéw spo-
zywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyroboéw
medycznych, surowcéw farmaceutycznych oraz opakowan do
sporzadzanych lekéw, w ktérych sg informacje dotyczace kazdej
transakecji nabycia, zbycia, przechowywania lub przesunie¢ ma-
gazynowych obejmujace: nazwe, posta¢ farmaceutyczng, steze-
nie lub zawarto$¢ substancji czynnych w dawce, date waznosci,
numer serii i numer GTIN zgodny z systemem GS1, ich rodzaj
i przeznaczenie, jezeli dotyczy, ilo$¢ i numer serii, jezeli dotyczy,
nazwe i adres nabywajacego i zbywajacego, date wystawienia
faktury i jej numer albo date i numer wystawienia innego doku-
mentu potwierdzajacego transakcje,
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dotyczace produktéw leczniczych, surowcow farmaceutycznych
i wyrobéw medycznych, w odniesieniu do ktérych zostata wy-
dana decyzja: o wstrzymaniu w obrocie produktu leczniczego,
surowca farmaceutycznego lub wyrobu medycznego, albo o wy-
cofaniu z obrotu produktu leczniczego, surowca farmaceutycz-
nego lub wyrobu medycznego, albo ponownie dopuszczajaca do
obrotu produkt leczniczy, surowiec farmaceutyczny lub wyréb
medyczny wycofane z obrotu lub wstrzymane w obrocie,
dotyczace wyrobdw medycznych, okreslone w przepisach odreb-
nych dotyczacych wyrobéw medycznych i wyrob6w medycznych
do diagnostyki in vitro,

dotyczace nadwyzek i strat produktéw leczniczych, $rodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, surow-
cow farmaceutycznych lub wyrobéw medycznych, okreslajace
przyczyne ich powstania,

potwierdzajace kontrole warunkéw sporzadzania lekéw recep-
turowych i aptecznych oraz produktéw leczniczych homeopa-
tycznych oraz, jezeli dotyczy, kontrole warunkéw przechowy-
wania surowcéw farmaceutycznych, produktéw leczniczych,
$rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
i wyrobdw medycznych i transportu, w zakresie parametréw
temperatury i wilgotnosci, obejmujace:

e dateigodzine odczytu,

e nazwe pomieszczenia oraz, jezeli jest wymagane, wskaza-
nie rodzaju lub nazwy urzadzenia chtodniczego, a w przy-
padku transportu - dane Srodka transportu,

e dane dotyczace wskazan w zakresie parametréw tempe-
ratury i wilgotnos$ci obejmujace ich przekroczenia,

e podpis oraz naniesione w postaci nadruku albo pieczatki
imie (imiona) i nazwisko farmaceuty lub technika farma-
ceutycznego w przypadku prowadzenia ewidencji w po-
staci papierowej,

dotyczace przekazanych do utylizacji przeterminowanych, znisz-
czonych lub z innych powodéw nienadajacych sie do uzycia pro-
duktéw leczniczych, srodkéw spozywezych specjalnego przezna-
czenia zywieniowego, surowcéw farmaceutycznych i wyrobow
medycznych, obejmujace:

e nazwe, postac farmaceutyczng, stezenie lub zawartos¢ sub-
stancji czynnych w dawce, date wazno$ci, numer serii i nu-
mer GTIN zgodny z systemem GS1, rodzaj substancji czyn-
nych i ich przeznaczenie, jezeli dotyczy,

e liczbe i numer serii, jezeli dotyczy,

e termin waznosci, jezeli dotyczy,

e nazwe podmiotu odpowiedzialnego, wytworcy lub impor-
tera,

o date wystawienia faktury i jej numer albo date i numer wy-
stawienia innego dokumentu potwierdzajacego nabycie,

e numer dokumentu stanowigcego podstawe do zdjecia pro-
duktu leczniczego, $srodka spozywczego specjalnego prze-
znaczenia zywieniowego, surowca farmaceutycznego lub
wyrobu medycznego ze stanu magazynowego,
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e w przypadku produktu leczniczego zawierajacego $rodki
odurzajace i substancje psychotropowe oraz surowca far-
maceutycznego bedacego takim $rodkiem lub substancja
protokét z czynnosci zabezpieczajacych przeprowadzo
nych w obecnosci inspektora farmaceutycznego,

e karte przekazania odpadéw, o ktérej mowa w art. 67 ust. 1
pkt 1 lit. a ustawy z dnia 14 grudnia 2012 r. o odpadach (Dz.
U.z 2022 r. poz. 699, 1250, 1726 i 2127),

— w przypadku gdy dokumentacja dotyczaca produktéw leczniczych,
srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
surowcéw farmaceutycznych lub wyrobéw medycznych jest prowa-
dzona w systemie elektronicznym (§ 11 ust. 1-2):

dostep do systemu powinien by¢ indywidualnie zdefiniowany dla
kazdego uzytkownika,

tozsamo$¢ uzytkownika systemu powinna by¢ jednoznacznie
okreslona i sprawdzona przed rozpoczeciem pracy w systemie
(uwierzytelnienie),

wymagane jest zabezpieczenie informatyczne (blokada) przed
uzyskaniem dostepu do konta danego uzytkownika podczas jego
nieobecnosci,

dane powinny by¢ zabezpieczone przed przypadkowymi lub nie-
uprawnionymi zmianami,

okresowo powinno sie sprawdza¢ dostepno$¢ przechowywa-
nych danych,

okresowo, nie rzadziej niz raz w roku, powinno sie sporzadzac
kopie zapasowe przechowywanych danych,

kopie zapasowe powinno sie przechowywac sie przez 5 lat liczo-
nych od pierwszego dnia roku kalendarzowego nastepujacego po
roku ich utworzenia, w osobnym, zabezpieczonym miejscu,
okresowo, nie rzadziej niz raz na rok, powinno sie sprawdzac
procedury na wypadek btedu lub awarii systemu, obejmujgce
sposdb odzyskiwania danych.

Zrédto: Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 27 pazdziernika 2022 r. w sprawie podstawowych warunkéw
prowadzenia apteki, Dz.U.z 2022 r,, poz. 2363, ze zm.

Szczegbtowose regulacji w tym zakresie zostata ukierunkowana na zapewnie-
nie bezpieczenstwa procesu sporzadzania lekéw recepturowych i aptecznych, pro-
duktéw leczniczych homeopatycznych oraz zagwarantowanie odpowiednich wa-
runki przechowywania produktéw leczniczych, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, surowcéw farmaceutycznych i wyrobéw medycz-
nych. Stuzy¢ temu majg réwniez regulacje normujace prowadzenie dokumentacji,
w szczeg6lnosci zakupywanych, sprzedawanych, sporzadzanych, wstrzymywanych
i wycofywanych z obrotu produktéw leczniczych lub wyrobdw medycznych.

Do dziatan wspierajacych jako$¢ procesu dystrybucji produktami farmaceu-
tycznymi nalezy zaliczy¢ sposéb i tryb przeprowadzania kontroli przyjmowania do
apteki produktéw leczniczych, sSrodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, surowcow farmaceutycznych i wyrobéw medycznych. Taka kontro-
la moze by¢ przeprowadzana wylacznie przez farmaceutéw i technikow farmaceu-
tycznych i powinna obejmowac!**:

194 Tamze, § 13 ust. 1 pkt 1-3.
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- sprawdzenie, czy stan faktyczny dostarczonych produktéw leczniczych, srod-
kéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zZywieniowego, surowcdw far-
maceutycznych i wyrobéw medycznych jest zgodny z informacjami zawartymi
w dokumencie przewozu lub dokumentacji zakupu tych produktéw, srodkow,
surowcow i wyrobdw, a w przypadku produktu leczniczego i wyrobu medycz-
nego obejmujacymi rowniez:

e nazwe, posta¢ farmaceutyczna, stezenie lub zawartos¢ substancji czynnych
w dawce, date wazno$ci, numer serii i numer GTIN zgodny z systemem GS1,
ich rodzaj i przeznaczenie, jezeli dotyczy,

e numer serii, jezeli dotyczy,

e termin waznosci, jezeli dotyczy,

¢ liczbe opakowan,

¢ nazwe podmiotu odpowiedzialnego, wytworcy lub importera oraz kraj po-
chodzenia, jezeli jest zawarty w dokumencie przewozu lub dokumentacji za-
kupu,

¢ date dostawy,

e warunki, w jakich odbywat sie transport,

- sprawdzenie wizualnie, czy dostarczony produkt leczniczy, surowiec farmaceu-
tyczny lub wyréb medyczny nie budza zastrzezen co do jakosci,

- sprawdzenie, czy opakowanie posiada stosowne zabezpieczenia, a w przypad-
ku wyrobu medycznego, czy spetnia wymagania okreslone w przepisach doty-
czacych wyrobdw medycznych.

Ponadto przedmiotowa kontrola powinna obejmowac ocene, czy produkty lecz-
nicze zawierajace srodki odurzajace, substancje psychotropowe, cytostatyki, wonne
produkty zielarskie, materiaty tatwo palne, zrace lub cuchnace sa odpowiednio za-
bezpieczone, oznakowane i nie stykajg sie z pozostatymi produktami leczniczymi,
srodkami spozywczymi specjalnego przeznaczenia zywieniowego, surowcami far-
maceutycznymi i wyrobami medycznymi'®®,

W ramach nadzoru nad jakoscig, obrotem i posrednictwem w obrocie produk-
tami leczniczymi wojewddzki inspektor farmaceutyczny moze zadac¢ od kierownika
apteki przekazania informacji o obrocie okreslonymi produktami leczniczymi, $rod-
kami spozywczymi specjalnego przeznaczenia zywieniowego, surowcami farma-
ceutycznymi i wyrobami medycznymi oraz o ich stanie posiadania. Przedmiotowe
zadanie obliguje kierownika apteki do przekazania takich informacji nie p6zniej niz
w terminie 7 dni od dnia otrzymania zadania, w postaci papierowej lub w postaci
elektronicznej, przy zastosowaniu formatu pliku wskazanego przez wojewddzkiego
inspektora farmaceutycznego®®.

Dokonujac oceny jakosci ustug farmaceutycznych sensu largo udzielanych
w pelnym zakresie przez farmaceute zauwazy¢ nalezy, ze jest ona $cisle powigza-
na z wymiarem prawnym determinujgcym zakres i szczegb6towe warunki procesu
ich $wiadczenia. Ustawodawca w systemie prawa farmaceutycznego nie ustanowit

195 Tamze, § 13 ust. 2.
19 Tamze, § 15 ust. 1-2.
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wymiernych parametréw technicznych procesu $wiadczenia ustug farmaceutycz-
nych, albowiem zwigzek ustugi farmaceutycznej z asortymentem oferowanych pro-
duktéw i kompetencjami merytorycznymi farmaceuty uniemozliwia dokonanie takiej
parametryzacji. Z tego wzgledu jakos¢ ustug farmaceutycznych sensu largo stanowi
agregat wielu parametrow, ktorych sie nie da przedstawi¢ w postaci zestawu danych
ilosciowych. Jakos¢ ta jest bowiem roéwniez uzalezniona od rynkowego sposobu po-
stepowania apteki ogélnodostepnej, ktéry wyznacza jej rodzaj orientacji aktywno$ci.

Nowoczesne rozwigzania techniczno-technologiczne stosowane w aptekach
sprzyjaja zapewnieniu odpowiedniego poziomu jako$ci ustug. Istotne s3 tu jednak
rozwigzania utatwiajace klientom aptek wygode nabycia produktu farmaceutyczne-
go i umozliwiajgce konsultacje w czasie rzeczywistym z farmaceutg. Z punktu wi-
dzenia klienta bowiem pozadane sg instrumenty umozliwiajgce dokonanie przegla-
du oferty produktowo-ustugowej i zawarcia transakcji on-line. Zastosowanie w tym
zakresie nowoczesnych i prostych w obstudze aplikacji mobilnych wspierajacych
proces dystrybucji apteki internetowej moze by¢ uznane za dziatanie projakosciowe.
Z kolei z perspektywy dziatalnosci operacyjnej apteki i zadan zawodowych farma-
ceuty istotne znaczenie ma fachowos$¢ udzielanych porad i konsultacji oraz wtasci-
wa rekomendacja produktowa. Farmaceute w tym zakresie wspiera informatyczny
system zarzadzania apteka (program apteczny), ktéry moze generowac informacje
0 sposobie stosowania leku oraz mozliwych skutkach ubocznych, negatywnych inte-
rakcjach miedzylekowych i interakcjach lek-zywnog$¢. Na podstawie dostarczonych
informacji przez apteczny system informatyczny farmaceuta moze podja¢ wtasciwg
decyzje terapeutyczna.

Technika i technologia zapewniajg réwniez wsparcie farmaceuty w procesie
wytwarzania lekéw recepturowych i aptecznych. Stosowanie nowoczesnych zauto-
matyzowanych systemdéw miksujacych (unguatoréw) bowiem wptywa na poziom
jakosci procesu wytwarzania, co przektada sie bezposrednio na jakos¢ finalnego
produktu gotowego (leku recepturowego, leku aptecznego). Klient (pacjent) ocenia
jako$¢ ustug apteki z perspektywy skutecznosci terapeutycznej, ktéra stanowi syn-
teze odpowiedniej porady farmaceutycznej z wlasciwg rekomendacjg produktows,
oparta na wysokiej jakosci produkcie farmaceutycznym, bedaca pochodna jakosci
procesu jego wytwarzania.

1.4. Podstawowe orientacje przedmiotowe aktywnosci aptek w Polsce

Jakos¢ ustug apteki jest pochodng wewnetrznych uwarunkowan strategicznych
apteki ogélnodostepnej, obejmujacych wiele czynnikéw, jak np. wiarygodnos¢ apte-
ki, fachowos¢ zatrudnionego personelu (duza wiedza i umiejetnosci nabyte w toku
piecioletnich studiéw farmaceutycznych, doswiadczenie zdobytego podczas prak-
tyk i stazu w aptece, kompetencje uzyskane podczas szkolen specjalistycznych, kur-
séw kwalifikacyjnych, studiow podyplomowych oraz w ramach samoksztatcenia),
dostepnos¢ ustug i szerokiego asortymentu produktéw, bezpieczenstwo przecho-
wywania, oraz czynnikéw pochodzacych z otoczenia rynkowego (mikrootoczenia)
i ogdlnego (makrootoczenia). W obszarze tych uwarunkowan organ prowadzacy
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apteke podejmuje starania ukierunkowane na osiagniecie zaktadanych celéw ko-
mercyjnych, majacych na celu zapewnienie wielowymiarowej rentownos$ci pod-
miotu (rentownosci sprzedazy, rentowno$c¢ aktywdw, rentowno$¢ zaangazowanego
kapitatu), aby m6c w pelnym zakresie realizowac cele spoteczne w ramach proce-
su $wiadczenia ustug. W tym celu dokonuja wyboru najskuteczniejszego wariantu
dziatania sposréd mozliwych sposobéw postepowania, nazywanych orientacjami
dziatania przedsiebiorstwa'®’.

W ramach analizy rynkowej dziatalno$ci przedsiebiorstw mozna wyodreb-
ni¢ rézne sposoby postepowania. Kazdy z nich jest determinowany przez przyjeta
w strategii konkurencji forme prowadzenia dziatalnosci operacyjnej, ktéra umozli-
wia implementacje ergonomicznych rozwigzan w zakresie prowadzonej dziatalno-
$ci. Rozwigzania te maja forme réznych rodzajow aktywno$ci, ktére sa podejmowane
pod wptywem czynnikéw wewnetrznych, wynikajacych ze struktury organizacyjnej
i procesowej oraz strategii przedsiebiorstwa, jak réwniez czynnikéw zewnetrznych,
ktore sa determinowane warunkami jego otoczenia. Wptywaja one bezposrednio lub
posrednio na pozycje rynkowa i wyniki finansowe przedsiebiorstwa, a ta pozycja
z kolei ze wzgledu na site, czas i zakres oddziatywania moze by¢ rézna'®®. Praktyka
rynkowa, usystematyzowana i scharakteryzowana w bogatej literaturze przedmiotu,
wskazuje mozliwe do przyjecia przez przedsiebiorstwa warianty dziatania, wyod-
rebnione w ramach okreslonych sposobdw postepowania - orientacje aktywno$ci'®.
Kazda z orientacji aktywnosci przyjmuje pewien zestaw zatozen, ktére odnoszg sie
do analizy potrzeb obstugiwanych klientéw, warunkujacych sposéb postepowania
nabywcy i motywy jego dziatania. Zidentyfikowany, zdefiniowany i scharakteryzo-
wany zakres przyjetych zatozen determinuje decyzje organu prowadzacego przed-
siebiorstwo w zakresie prowadzonej dziatalnosci operacyjnej?®. W literaturze do-
minuje klasyfikacja podstawowych rodzajéw orientacji aktywno$ci przedsiebiorstw
w oparciu o model Ph. Kotlera, ktéry wyodrebnia piec¢ orientacji aktywnosci: pro-

197 Garbarski, L. (2011). Istota marketingu. W: Garbarski L. (red.) Marketing. Koncepcja skutecz-
nych dziatan (21-36). Warszawa: Polskie Wydawnictwo Ekonomiczne, s. 24.

1% Niestroj, R. (2005). Typologia orientacji przedsiebiorstw. Zeszyty Naukowe Akademii Ekono-
micznej w Krakowie, 677, s. 8.

199 Pojawia sie w tym zakresie rézne nazewnictwo: orientacje zarzadzania marketingowego
(Ph. Kotler, K.L. Keller, G Armstrong), orientacje dziatania przedsiebiorstw (L. Garbarski, I.
Rutkowski, W. Wrzosek), orientacje przedsiebiorstw (R. Niestroj) lub orientacje aktywnosci
(T. Taranko). Janicka-Michalak, T. (2022). Rodzaje orientacji dziatania (aktywnosci) aptek
ogo6lnodostepnych w Polsce. Ekonomia - Wroclaw Economic Review, 28 (4), s. 135. https://
doi.org/10.19195/2658-1310.28.4.8.

200 Analizy literatury przedmiotu wskazuje, ze w Srodowisku naukowym ciggle toczy sie dysku-
sja na temat réznorodnosci typologii orientacji aktywnosci przedsiebiorstw. Sa one niekiedy
btednie identyfikowane i nazywane orientacjami dziatalno$ci marketingowej. Takie definio-
wanie mozna uznac za tautologie, albowiem w ramach orientacji aktywno$ci przedsiebiorstw
wyodrebnia sie orientacje marketingowg (rynkowg). Tego typu klasyfikacja powoduje btedne
definiowanie - stanowi ,btad btednego kota” (tac. circulus in definiendo) w formie btednego
kota bezposredniego (zwane takze btedem idem per idem — z tac. to samo przez to samo).
(Nawrot, 0. (2020). Wprowadzenie do logiki dla prawnikéw. Warszawa: Wolters Kluwer, s. 97).
Por. Janicka-Michalak, T. (2022). Rodzaje orientacji..., dz. cyt., s. 135.
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dukcyjna, produktowg (zwang rowniez technologiczng, innowacyjng), sprzedazowa
(dystrybucyjna), rynkowa (marketingowa) oraz holistyczng®®l. Przedsiebiorstwo
moze przyjac alternatywnie jeden z wymienionych podstawowej rodzajoéw orienta-
cji aktywnoSci. Obok podstawowych rodzajéw orientacji aktywnos$ci wyodrebnia sie
orientacje: spoteczng, na uczenie sie (na wiedze - ang. learning orientation), przed-
siebiorczg (na przedsiebiorczo$¢ - ang. entrepreneurial orientation) oraz na pracow-
nika (klienta wewnetrznego - ang. employee orientation), ktére mogg wystepowac
rownolegle, obok podstawowych rodzajéw orientacji aktywnosci, charakterystycz-
nych dla zarzgdzania marketingowego?°2

System prawa farmaceutycznego, normujacy funkcjonowanie rynku farmaceu-
tycznego oraz wyznaczajacy zakres $wiadczenia ustug farmaceutycznych sensu largo
wyklucza swobode wyboru organu prowadzacego apteke ogélnodostepng w odnie-
sieniu do przyjecia okreslonego sposobu postepowania w ramach orientacji aktyw-
nosci. Przedmiotowe ograniczenia wynikaja ze specyfiki procesu $wiadczenia ustug
w aptece i réznorodnosci uwarunkowan, ktére temu procesowi towarzysza. Z tego
wzgledu nie jest mozliwe przyjecie kazdej z wyodrebnionej orientacji aktywnosci
(np. produkcyjnej, produktowej i holistycznej) w praktyce aptecznej. Charakter
ustug realizowanych w aptece ogélnodostepnej, ktéra jest z jednej strony placéwka
ochrony zdrowia publicznego, $wiadczaca w szczegdlnosci ustugi farmaceutyczne,
a z drugiej strony funkcjonuje w ramach przedsiebiorstwa, ukierunkowanego na re-
alizacje cel6w komercyjnych, determinuje okreslone postawy farmaceutéw. Moga
oni funkcjonowa¢ w ramach jednej z dwdch przeciwstawnych rol: orientacji ,biz-
nesowej” (ang. business-role orientation), opartej na dominacji celéw komercyjnych
oraz orientacji ,zawodowej” (ang. professional-role orientation), zwigzanej z wyko-
nywaniem zawodu farmaceuty ukierunkowang na realizacje celéw spotecznych?®,
Przedmiotowe role determinuja wybor jednej z dwoch podstawowych orientacji
aktywnosci apteki ogdlnodostepnej?**:

- orientacji sprzedazowej, opartej na aktywnym stosowaniu instrumentéw ko-
munikowania sie z klientami i szerokim spektrum dziatan sprzedazowych, aby
poprzez zbycie produktéw w krotkim czasie, bez przyktadania wagi do tego, kto
i dlaczego dokonuje zakupu, osiagnac¢ zaktadane zyski,

- orientacji rynkowej, ukierunkowanej na identyfikacje potrzeb i oczekiwan na-

201 Kotler, Ph., Keller, K.L. (2012). Marketing. Poznan: Pearson Education, Rebis, s. 19-20.

202 7ak, K., Janicka-Michalak, T. (2022). Rodzaje orientacji aktywnoéci aptek ogélnodostepnych.
W: Zak K, Janicka-Michalak T. Funkcjonowanie aptek ogdélnodostepnych w Polsce. Uwarun-
kowania ekonomiczno-prawne (137-181). Biata Podlaska: Wydawnictwo Akademii Bialskiej
Nauk Stosowanych im. Jana Pawta I, s. 138.

203 Quinney, E.R. (1963). Occupational Structure and Criminal Behavior: Prescription Violation
by Retail Pharmacists. Social Problems,11 (2), 179-185; Quinney, E.R. (1964). Adjustment
to Occupational Role Strain: The Case of Retail Pharmacy. The Southwestern Social Science
Quarterly, 44 (4), 367-376.

204 Por. Zak K. (2018). Orientacja aktywno$ci zarzadzania marketingowego a dziatalnoé¢ opera-
cyjna aptek ogélnodostepnych w Polsce. Zarzqdzanie. Teoria i Praktyka, 26 (4), s. 21. Szersze
ujecie problematyki orientacji aktywnoéci przedstawiono w: Zak, K., Janicka-Michalak, T.
(2022). Rodzaje orientacji... dz. cyt., s. 137-181.
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bywcéw oraz zaspokojenia ich w sposéb lepszy, niz czynia to konkurenci, aby

poprzez integracje dziatan marketingowych osiagna¢ zyski, generowane dzieki

relacjom z klientami, ktérych podstawe stanowi warto$¢ i satysfakcja nabywcy.

Orientacje podstawowe apteki ogdlnodostepnej wyznaczaja podejscie do stra-
tegii konkurencji w strukturze przedsiebiorstwa, w ktérym zostaly organizacyjnie
wyodrebnione.

1.4.1. Orientacja sprzedazowa (dystrybucyjna) apteki

Orientacja sprzedazowa (dystrybucyjna) apteki ogoélnodostepnej jest powig-
zana z jej strategia konkurencji poprzez dazenie organu zarzadzajacego apteka do
zapewnienie efektywnos$ci sprzedazy. Koncentruje sie na analizie ekonomicznej
zdolnosci procesu $wiadczenia ustug apteki i mozliwosci dostarczania odpowied-
niego asortymentu produktéw farmaceutycznych po atrakcyjnej dla klienta cenie,
aby poprzez intensyfikacje dziatan promocyjnych aktywizowac¢ sprzedaz i osiagac
zakladane cele komercyjne (odpowiedni poziom przychodéw ze sprzedazy, zysku,
marzy i docelowa warto$¢ koszyka zakupowego). Istota orientacji sprzedazowej
apteki ogélnodostepne;j jest zatem przekonanie organu prowadzacego, ze nabywca
bez odpowiednich form zachety nie bedzie w stanie docenic atrakcyjnosci jej oferty
asortymentowej i ustugowej, a w konsekwencji naby¢ odpowiedniego w ujeciu war-
toSciowym wolumenu produktéw?®. Proprzedazowa (prohandlowa) koncentracja
aktywno$ci stanowi punkt wyj$cia przy projektowaniu dziatalno$ci operacyjne;.

Oparcie dziatan na komunikacji prosprzedazowej ma na za zadanie osigga¢
efekty sprzedazowe w krotkim czasie, bez wzgledu na istniejagce motywy zakupowe
klientéw. Takie podej$cie moze by¢ niekiedy dla apteki ryzykowne, a w skrajnych
sytuacjach niebezpieczne, albowiem oparcie dziatalnosci wytgcznie na generowa-
niu transakcji sprzedazy, bez ksztattowania dtugoterminowych relacji z klientem,
nie buduje zaufania wéréd nabywcéw ustug farmaceutycznych rozumianych sen-
su largo. Moga oni odnie$¢ wrazenie, ze sg traktowanie przedmiotowo, zwtaszcza
w sytuacji, kiedy nie beda zadowoleni z jakosci porady czy skutecznosci zareko-
mendowanego produktu farmaceutycznego. Pomimo tych niedogodnosci orienta-
cja sprzedazowa jest szeroko rozpowszechniona na aptecznym rynku farmaceu-
tycznym, albowiem stanowi dominujacy sposéb postepowania, charakterystyczny
dla 92% aptek ogdlnodostepnych?’®. Koncentrujac sie wokét dostepnego w aptece
asortymentu produktéw integruje ona mozliwosci nabywcze konsumenta i zdolno-
$ci zakupowe apteki ze zdolnoSciami dystrybucyjnymi (dostawczymi) obligatoryj-
nego posrednika (hurtowni farmaceutycznej) i produkcyjnymi producenta lekow.

205 Por. Garbarski, L. (2011). Istota ..., dz. cyt., s. 26; Kotler Ph., Keller K.L. (2012). Marketing, dz.
cyt, s. 20.

206 Wedtug badan przeprowadzonych w 2022 r. Zak, K., Janicka-Michalak, T. (2022). Orientacja
aktywnoSci apteki i dostepno$¢ farmaceutéw a jako$¢ $wiadczenia ustug farmaceutycznych.
W: Zak K., Janicka-Michalak T. Funkcjonowanie aptek ogélnodostepnych w Polsce. Uwarun-
kowania ekonomiczno-prawne (481-509). Biata Podlaska: Wydawnictwo Akademii Bialskiej
Nauk Stosowanych im. Jana Pawta II, s. 488.
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Orientacja sprzedazowa oparta na maksymalizacji sprzedazy produktow bez
analizy motywéw zakupowych klienta stanowi kontrowersyjny aspekt przedsie-
biorczosci aptekarskiej, albowiem moze prowadzi¢ do konfliktu wartoSci pomie-
dzy wymiarem spotecznym, zwigzanym z realizacja misji apteki w ramach systemu
ochrony zdrowia publicznego, a wymiarem biznesowym, jezeli zacznie dominowac
realizacja celow komercyjnych. Przedmiotowe kontrowersje odnoszg sie do zasad-
nosci stosowania w aptece programéw lojalnosciowych (cenowych, rabatowych,
promocyjnych), ukierunkowanych na podtrzymywanie i wzmacnianie pozytywnych
relacji z klientem wytgcznie w oparciu o liczbe dokonywanych transakcji kupna-
-sprzedazy. Juz sama idea takich programéw wzbudza watpliwosci natury etyczne;j,
albowiem s3 one nadstawione na maksymalizacje sprzedazy produktéw farmaceu-
tycznych poprzez oferowanie klientowi ponadnormatywnych korzysci w postaci
dodatkowych produktéw, a nawet nagréd rzeczowych czy gratyfikacji pienieznych.
Wizja zdobycia takich korzysci moze sktania¢ klienta do nieprzemyslanego zakupu
doprowadzajac do marnotrawstwa (np. wyrzucania do kosza) produktéw nie zwig-
zanych bezposrednio z jego farmakoterapig. W skrajnych przypadkach moze nawet
zaburza¢ dotychczasowa farmakoterapie i zagraza¢ zdrowiu, a nawet zyciu pacjenta,
albowiem wzrost nieplanowanej konsumpcji produktéw farmaceutycznych moze
prowadzi¢ do niepozadanych interakcji miedzylekowych. Poza tym bardzo czesto
realizacja programéw lojalno$ciowych (cenowych, rabatowych, promocyjnych) od-
bywata sie wbrew zasadom etyki i deontologii zawodu farmaceuty, albowiem skta-
niata niektérych aptekarzy do rekomendowania produktéw z krétkimi terminami
waznosci lub niska rotacjg sprzedazy zamiast polecania produktéw niezbednych dla
prawidtowo realizowanej farmakoterapii. Prowadzito to do zaburzenia zaufania na
linii farmaceuta-pacjent i przedmiotowego traktowania pacjentéw. Stosowanie w ra-
mach wsparcia programoéw lojalno$ciowych (cenowych, rabatowych, promocyjnych)
dodatkowych narzedzi i technik aktywizacji sprzedazy jak np. stosowanie konkur-
séw, loterii i gier; opustow cenowych pod hastem ,promocja’, rabatéw czy kuponow,
ukierunkowane byto na wywotanie impulsu zakupowego, co w odniesieniu do apte-
ki i jej oferty nie powinno mie¢ miejsca, albowiem produkt farmaceutyczny nie jest
zwyktym instrumentem obrotu handlowego - produktem spozywczym, lecz stanowi
specyficznag kategorie produktows, przeznaczona do leczenia i usuwania sympto-
moéw choroby. Wiele produktéw leczniczych zawiera szereg przeciwwskazan i gene-
ruje cata game dziatan niepozadanych, zatem dziatania promocyjne, ukierunkowane
na zachecanie pacjentéw do zwiekszonej konsumpcji produktéw farmaceutycznych,
moga nie stuzy¢ ich interesowi zdrowotnemu.

Stosowanie instrumentéw orientacji sprzedazowej w ramach przyjetej strategii
konkurencji apteki ogélnodostepnej nie jest dobrym rozwigzaniem dla placéwki
$wiadczacej ustugi farmaceutyczne sensu largo. Prowadzenie konsultacji farma-
ceutycznych realizowane w ramach opieki farmaceutycznej jest ukierunkowane
na zapewnienie bezpieczenstwa pacjenta w zwigzku ze stosowaniem przez niego
produktéw farmaceutycznych. Wymaga ono nawigzania efektywnej wspétpracy po-
miedzy farmaceutq i pacjentem w oparciu o zaufanie i przestrzeganie zasad poufno-
$ci informacji. Przedmiotowe podejscie do pacjenta, jakie wynika z charakterystyki
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orientacji sprzedazowej, wyklucza wykonywanie zawodu farmaceuty w zgodzie
z obowigzujacym prawem i zasadami etyki zawodowe;j. Efektywno$¢ farmakoterapii
wymaga zmiany strategii zarzadzania apteka w kierunku strategii opartej na pod-
miotowym podejsciu do klienta i indywidualnym odniesieniu sie do identyfikacji
jego potrzeb?””.

1.4.2. Orientacja rynkowa (marketingowa) apteki

Orientacja rynkowa (marketingowa) apteki ogdlnodostepnej obejmuje najskutecz-
niejsze strategie dziatania ukierunkowane na rynek w oparciu o analize preferencji
klienta (konsumenta, pacjenta) i sposoby postepowania konkurentéw. Apteka zorien-
towana rynkowo (marketingowo) reaguje na sygnaly wysytane przez klienta i dosto-
sowuje profil ustug farmaceutycznych do jego preferencji. Zatem kluczem do efektyw-
nosci operacyjnej takiej apteki jest bycie skuteczniejszym od konkurentow w sferze
tworzenia, dostarczania i komunikowania klientom wyzszej warto$ci?’®. Tg wartoscia
dodana jest wyzsza jako$¢ ustug apteki, ktdra moze by¢ zapewniona poprzez:

- zwiekszenie roli farmaceuty w procesie obstugi klienta, co wymaga zmiany
polityki kadrowej — zatrudnienia wiekszej liczby farmaceutéw w aptece (przy
okienku konsultacyjnym wiodacg role odgrywac¢ powinien farmaceuta, a nie
technik farmaceutyczny, jak to ma miejsce w wiekszos$ci przypadkow)?*?,

- oparcie procesu komunikowania warto$ci na wiedzy i kompetencjach farma-
ceuty (technik farmaceutyczny powinien by¢ wykorzystywany do czynno$ci po-
mocniczych, wspierajacych swiadczenie ustug),

- wdrozenie w praktyce aptecznej petnozakresowej opieki farmaceutycznej, kto-
ra umozliwia budowanie dtugotrwatych relacji z pacjentem w oparciu o kryte-
rium profesjonalizmu w udzielaniu ustug,

- zapewnienie dostepnosci szerokiego asortymentu produktéw farmaceutycz-
nych, aby klient mdgt je naby¢ podczas pierwszej wizyty w aptece, bez koniecz-
nosci oczekiwania na realizacje catego zamo6wienia, co wymaga zmiany podej-
$cia do procesu zamawiania towaru:

e analize procesu zamawiania towaru w oparciu o wykorzystanie dostepnych
funkcji programu aptecznego (okresowa analiza sprzedazy, analiza czasu ma-
gazynowania),

e zwiekszenie czestotliwosci dostaw asortymentu (co najmniej dwa razy
dziennie), co pozwala na skrdcenie czasu oczekiwania na leki zamdéwione
przez pacjenta,

e skracanie czasu wytwarzania lekéw recepturowych i aptecznych, o ile tech-
nologia ich wytwarzania na to pozwala (mozna to osiagna¢ poprzez auto-

207 Por. Alt, R, Puschmann T. (2005). Developing customer process orientation - the case of
pharma corp. Business Process Management Journal, 11 (4), s. 297-315.

208 Por. Kotler, Ph., Keller, K.L. (2012). Marketing, dz. cyt., s. 20.

209 Wedtug badan przeprowadzonych w 2022 r. w 53,67% badanych aptek nie ma zapewnionej
petnej obsady farmaceutéw, przez co proces $wiadczenia ustug farmaceutycznych w sposdb
nieuprawniony opiera sie na wiedzy i kompetencjach technika farmaceutycznego. Por. Zak,
K., Janicka-Michalak, T. (2022). Orientacja aktywnosci..., dz. cyt. s. 505.
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matyzacje niektérych czynnos$ci procesu wytwarzania, jednak wymaga to
poniesienia dodatkowych kosztéw na zakup odpowiednich urzadzen: np.
unguatora, kapsutkarki),
- wprowadzenie tzw. elastycznej standaryzacji procesu obstugi klienta w oparciu
o parcelacje przedmiotowg procesu obstugi (powitanie, rozpoznanie potrzeb,
rozpoznanie potrzeby podstawowej, rekomendacja, przygotowanie produktéw,
zaptata i fiskalizacja, pozegnanie) oraz procesowa realizacje opieki farmaceu-
tycznej (nawigzanie profesjonalnych relacji z pacjentem, zebranie informacji
dotyczacych stanu zdrowia pacjenta, wykrycie probleméw lekowych, rozwia-
zanie problemoéw lekowych, okreslenie celéw terapeutycznych, wskazanie do-
stepnych alternatyw terapeutycznych, wybor najlepszego rozwigzania terapeu-
tycznego, opracowanie i wdrozenie planu opieki farmaceutycznej, kontynuacja
opieki i ocena uzyskanych efektow?10).
- integracje funkcji zaopatrywania (zamawiania towaru), sprzedazy (Swiadcze-
nia ustug), marketingu (komunikacji marketingowej) w mysl zasady: wtasci-
wy produkt, we wlasciwym czasie, o wlasciwej cenie, przy wtasciwej ilosci, we
wilasciwym miejscu, aby, minimalizujgc marnotrawstwo zasobéw, wykorzystac
efekt synergii do osiagniecia maksymalnej efektywnosci operacyjne;j.
Orientacja rynkowa zatem obliguje organ prowadzacy apteke do analizy wtasnych
mozliwosci dziatania i ukierunkowania aktywno$ci operacyjnej zaréwno na klientow,
jak i konkurentéw, aby w petni zrozumiec istote potrzeb nabywcéw i motywy postepo-
wania konkurentéw. Kompleksowa wiedza w tej materii pozwoli lepiej identyfikowaé
preferencje Klientoéw i zaspokajac je w sposéb bardziej efektywny niz czynia to konku-
renci. W orientacji rynkowej zogniskowanie dziatan na warto$ci dostarczanej klientowi
umozliwia wyznaczenie kierunku dziatania, jakim jest wartos$¢ sprzedazy produktow
i osigganie okres$lonego poziomu zysku operacyjnego. Zatem podmiotowym punktem
wyijscia podejmowanych dziatan jest konsument (finalny nabywca), natomiast przed-
miotowym - rynek, a $ciSlej - popyt oraz obecne i przyszie potrzeby nabywcow?'.
Apteka zorientowana rynkowo w swojej dziatalnosci operacyjnej przyjmuje per-
spektywe spojrzenia ,z zewnatrz - do $rodka”, stawiajac za punkt wyjscia identyfi-
kacje preferencji klienta, aby, poprzez integracje dziatan marketingowych, osiggna¢
cele spoteczne i komercyjne (zyski), generowane dzieki relacjom z klientami, kt6-
rych podstawe stanowi wartos¢ i satysfakcja nabywcy?'?. Taka orientacja zawiera
komponenty zogniskowane wokot pieciu kategorii, z ktérych dwie charakteryzuja
perspektywe zewnetrzng w stosunku do apteki i przedsiebiorstwa, w ramach ktére-
go zostata ona organizacyjnie wyodrebniona, a trzy - wewnetrzna?'3:

210 Por. Skowron, A. (2005). Proces opieki farmaceutycznej. W: J. Brandys (red.), Opieka farma-
ceutyczna w prawie i praktyce. Warszawa: Dr Josef Raabe Spétka Wydawnicza Spétka z o.0., s.
3-13.

21 Por. Garbarski, L., Rutkowski, I., Wrzosek, W. (2008). Marketing. Punkt zwrotny nowoczesnej
firmy. Warszawa: Polskie Wydawnictwo Ekonomiczne, s. 38.

212 Por. Armstrong, G., Kotler, Ph. (2012). Marketing. Wprowadzenie. Warszawa: Oficyna a Wol-
ters Kluwer business, s. 43.

23 Por. Garbarski, L. (2011). Istota ..., dz. cyt,, s. 26-27.
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- orientacja na konkurentéw - zaktadajaca konieczno$¢ analizowania cel6w, zaso-
bow, umiejetnosci i zamierzen podmiotéw konkurencyjnych (innych aptek ogdl-
nodostepnych, punktéw aptecznych, sklepéw zielarsko-medycznych, sklepéw
specjalistycznych zaopatrzenia medycznego, sklepéw ogélnodostepnych),

- orientacja na klientéw - zmierzajgca do zrozumienia istoty potrzeb nabywcow
(klientéw, pacjentéw, konsumentdéw), zapewnienia dostepnosci szerokiego
asortymentu produktéw farmaceutycznych produktéw i ustug o istotnej dla
warto$ci dla nabywcy oraz zaspokojenia ich potrzeb zdrowotnych w sposéb
lepszy niz czynig to konkurenci,

- koordynacja funkcjonalna - zwigzana z rozwijaniem wewnetrznej harmoniza-
cji dziatan poszczegoélnych komoérek organizacyjnych apteki ogdlnodostepnej
w ramach dziatania przedsiebiorstwa, w ktérym zostata ona organizacyjnie wy-
odrebniona, w celu tworzenia rozwigzan zaspokajajacych potrzeby nabywcéw
i zapewniajacych ich satysfakcje oraz umozliwiajacych aptece osigganie celow
spotecznych i komercyjnych,

- kultura organizacyjna - ukierunkowujgca pracownikéw na nabywce ustug, al-
bowiem w ostatecznym rachunku to nabywca wptywa na kondycje finansowa
apteki i decyduje, gdzie rozpoczyna sie i konczy biznes,

- perspektywa dlugookresowa - okreslajaca finansowe i organizacyjne ramy
dziatan apteki ogélnodostepnej w ramach implementacji strategii konkurencji
przedsiebiorstwa, w ktédrym zostata ona organizacyjnie wyodrebniona.

Orientacje rynkowg apteki ogélnodostepnej zatem mozna przedstawic¢ jako filo-
zofie wyodrebnionej z kultury organizacyjnej przedsiebiorstwa, w ramach ktdrego
apteka zostata organizacyjnie wyodrebniona, operacyjnej efektywnosci prospotecz-
nej i proprzedsiebiorczej, w ktorej w perspektywie dtugookresowej wystepuja inte-
rakcje pomiedzy orientacja na klienta, orientacja na konkurenta oraz koordynacja
interfunkcjonalng, harmonizujace procesy zachodzace w aptece, ukierunkowane na
zaspokojenie potrzeb zdrowotnych i oczekiwan nabywcéw?'*. Harmonizacja ta wy-
maga ujednolicenia celéw apteki z oczekiwaniami jej klientow oraz dostosowania
strategii operacyjne;j i finansowej apteki do zmiennych preferencji nabywcow w taki
sposob, aby méc szybko dotrze¢ do grup docelowych. Identyfikacja ich potrzeb
i oczekiwan wymaga stworzenia efektywnego systemu pozyskiwania, gromadzenia,
przetwarzania i analizy informacji pochodzacych z rynku, albowiem bez niego organ
prowadzacy apteke nie bedzie w stanie formutowac, wdrazac i kontrolowac decyzji
kierownikow aptek i menedzeréw, wydawanych na poziomie taktycznym i opera-
cyjnym. Mozna do tego celu wykorzysta¢ dostepne na rynku doradcze programy
(systemy) informatyczne, ktére w swoich bazach i hurtowniach danych oraz bazach
wiedzy i modeli zawieraja mechanizmy wyjasniajgce i wnioskujace umozliwiajgce
interaktywne analizy i raportowanie operacyjne.

Warunkiem Kkoniecznym skutecznej implementacji orientacji rynkowej w ap-
tece ogblnodostepnej jest powszechne zaangazowanie naczelnego kierownictwa

24 Por. Narver J.C., Slater S.E. (1990). The effects of marketing orientation on business profitabi-
lity. Journal of Marketing, 54 (4), s. 23.
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(organu wtascicielskiego), personelu fachowego (kierownika apteki, farmaceutow,
technikéw farmaceutycznych) i zespotu wspierajgcego (specjalistow ds. zakupdw,
marketingu i sprzedazy) w proces formutowania strategii apteki na wszystkich jego
etapach (planowania, organizacji, implementacji i kontroli)?*>. Umozliwia ono zaini-
cjowanie integracji funkcji zaopatrywania (dokonywania zakupow przez wtasciciela
apteki lub specjaliste ds. zakupdw i zamawiania towaru przez kierownika apteki),
sprzedazy ($wiadczenia ustug) i marketingu (komunikacji marketingowej). Wedtug
K. Szalonki o wyodrebnieniu sie orientacji rynkowej wsréd aptek ogélnodostepnych
$wiadcza podejmowane nastepujace dziatania®'®:
- prowadzenie analizy otoczenia rynkowego w oparciu o:
e badania potrzeb i oczekiwan oraz pacjentow,
¢ badania jakosci obstugi pacjentéw,
e badania zachowan konkurentow,
- stosowanie segmentacji rynku i dostosowanie oferty apteki do oczekiwan klu-
czowych grup klientéw i indywidualnych preferencji nabywcy,
- marketingowe podejscie do zarzadzania apteka, oparte na stosowaniu instru-
mentow marketingowych w zgodzie z obowigzujacym prawem,
- Swiadczenie ustug w aptece w zgodzie z zasadami etyki zawodowej.
Wyksztatcenie sie orientacji rynkowej (marketingowej), jako okreslonego spo-
sobu postepowania w grze rynkowej, wymaga od organu prowadzacego podjecia
wielu kosztownych dziatan proaktywnych, do ktérych nalezy zaliczy¢ dziatania
analityczno-badawcze (badanie preferencji klienta, badanie satysfakc;ji i lojalnosci
klienta, analiza poziomu cen, analiza konkurencji), dziatania integracyjne (konsoli-
dacja instrumentéw marketingu-mix, w tym komunikacji marketingowej), rynkowe
dziatania kooperacyjne (budowanie i pogtebianie relacji z klientami i dostawcami).
Wielopoziomowo$¢ i kosztochtonno$¢ wskazanych rodzajéw aktywnos$ci powoduje,
ze niewiele tzw. aptek niezaleznych (niezrzeszonych), prowadzonych przez indywi-
dualnych przedsiebiorcow aptecznych, moze sobie pozwoli¢ na petnozakresowg im-
plementacje orientacji rynkowe;j. Z tego wzgledu tylko 8% aptek ogélnodostepnych
w Polsce przyjeto ten sposob rynkowego postepowania®'’. Podstawowa barierg,
utrudniajaca wdrozZenie orientacji rynkowej (marketingowej) w praktyce aptecznej
jest rygorystyczny system prawa farmaceutycznego, w ktéorym pod pozorem za-
kazu reklamy apteki i jej dziatalnos$ci mocno ogranicza stosowanie instrumentéw
komunikacji marketingowej. Niepewnos¢ prawa w zakresie kwalifikacji aktywnosci
marketingowej powoduje, Ze organ prowadzacy apteke musi bardzo uwaza¢, aby
aktywno$¢ operacyjna nie skonczyta sie natozeniem wysokich kar finansowych lub
w skrajnych przypadkach cofnieciem zezwolenia na prowadzenie apteki.

215 7ak, K., Janicka-Michalak, T. (2022). Rodzaje orientacji..., dz. cyt., s. 150.
216 Szalonka, K. (2005). Marketing w aptece. Wroctaw: Wydawnictwo Continuo, s. 56, 99-100.

217 Wedtug badan przeprowadzonych w 2022 r. Zak, K, Janicka-Michalak, T. (2022). Orientacja
aktywnodci..., dz. cyt., s. 488.
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1.5. Subsydiarne orientacje instrumentalne apteki

Apteka ogdlnodostepna, ktéra w ramach prowadzonej dziatalno$ci operacyjnej
przyjeta jedna z dwoch wymienionych rodzajéw orientacji podstawowej (sprzedazowa
vs. marketingowg), moze réwnolegle realizowa¢ swoje zadania statutowe w ramach
subsydiarnych wzgledem orientacji podstawowych orientacji instrumentalnych:

- nauczenie sie (wiedze),

- przedsiebiorczej (na przedsiebiorczosc),

- na pracownika (klienta wewnetrznego),
spotecznej, realizowanej w aptece w ograniczonym zakresie.
Te orientacje oznaczaja okreslone przedmiotowo i subsydiarnie wzgledem realiza-
cji zadan podstawowych sposoby postepowania, realizowane w ramach dostepnego
instrumentarium wsparcia proceséw $wiadczenia ustug. Stuza one organizacyjnemu
dopemieniu tych proceséw, czyli tych zadan, ktore sa zwigzane z przysparzaniem war-
tosci dla przedsiebiorstwa, w ramach ktérego apteka zostata organizacyjnie wyod-
rebniona. Orientacje instrumentalne moga wystepowac tacznie suplementujac jedna
z dwoch alternatywnie wystepujacych podstawowych orientacji przedmiotowych.

1.5.1. Orientacja na uczenie sie (wiedze)

Orientacja na uczenie sie (wiedze) jest ukierunkowana na poprawe komunikacji
z otoczeniem apteki za pomocg odkrywanej w trakcie procesu swiadczenia ustug
wiedzy?!8. Stanowi mechanizm adaptacyjny powigzany z improwizacjg organizacyj-
ng, czyli zdolnoscia personelu apteki do podejmowania spontanicznych, tworczych,
intuicyjnych decyzji, ktére stuza ustawicznemu budowaniu, integrowaniu, rekon-
figurowaniu, wykorzystywaniu istniejacych oraz nowych zasob6w?!°. W procesie
organizacyjnego uczenia, suma do$wiadczen personelu apteki stuzy pomnazaniu
wspolnej wartosci wiedzy, ktéra pdzniej jest wykorzystywana w aptece w proce-
sie $wiadczenia ustug??’. Pozyskiwanie wiedzy przez personel apteki i uczenie sie
w ramach prowadzonej dziatalnosci operacyjnej sa charakterystycznymi wyznacz-
nikami pracy aptekarzy, od ktérych wiedzy i umiejetnosci jest uzalezniona jakos¢
udzielanych ustug.

Apteka ogdlnodostepna, ktorej dziatalno$¢ operacyjna jest oparta gtéwnie na ak-
tywnosciach zwigzanych z wykonywaniem zawodu farmaceuty (sprawowaniu opie-
ki farmaceutycznej, udzielaniu ustug farmaceutycznych sensu stricto i wykonywaniu
zadan zawodowych), aby efektywnie wypelnia¢ swoja misje spoteczng i efektywnie
realizowac cele komercyjne, powinna mie¢ wdrozone mechanizmy organizacyjnego

218 Por. Grinstein, A. (2008). The relationships between market orientation and alternative stra-
tegic orientations. A meta-analysis. European Journal of Marketing, 42 (1/2),s. 118.

219 Por. Bratnicki M. (2011). Przedsiebiorczo$¢ organizacyjna: orientacja, dynamiczna zdolno$¢
i kontekst. W: Krupski R (red.) Rozwdj szkoty zasobowej zarzqdzania strategicznego (137-160).
Prace Naukowe Watbrzyskiej Wyzszej Szkoty Zarzadzania i Przedsiebiorczo$ci. Watbrzych: Wy-
dawnictwo Watbrzyskiej Wyzszej Szkoty Zarzadzania i Przedsiebiorczosci, s. 148-149.

220 Por. Popper M,, Lipshitz R. (2000). Organizational learning: Mechanisms, culture and feasibi-
lity. Management Learning, 31(2), s. 181-196.
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uczenia sie. Proces $wiadczenia ustug w aptece bowiem opiera sie na specjalistycz-
nej wiedzy farmaceuty, pozyskanej w toku studiéw farmaceutycznych oraz zdoby-
tej w ramach systemu ksztatcenia ustawicznego, jak réwniez na umiejetnos$ciach
wyksztatconych w trakcie wykonywania obowigzkéw zawodowych w aptece przy
wsparciu edukacyjno-szkoleniowym w ramach organizowanych przez pracodawce
kurséw i szkolen. Istotno$¢ organizacyjnego uczenia sie i konieczno$¢ aktualizacji
wiedzy i umiejetnosci zawodowych farmaceuty zostata dostrzezona przez ustawo-
dawce, ktéry w ustawie o zawodzie farmaceuty natozyt na farmaceute obowiazek
ustawicznego rozwoju zawodowego??!. Moze on by¢ realizowany przez ksztalcenie
podyplomowe lub doskonalenie zawodowe??2. Ustawodawca dat réwniez farmaceu-
cie prawo do statego aktualizowania wiedzy i umiejetnosci przez uczestnictwo w ra-
mach ksztatcenia podyplomowego w??3:

- szkoleniu specjalizacyjnym,

- kursach kwalifikacyjnych,

- studiach podyplomowych.

Rozwdd nowoczesnych technologii informacyjnych, zwtaszcza systemow dorad-
czych klasy BI (Business Intelligence), umozliwia wsparcie techniczne procesu po-
zyskiwania, gromadzenia i magazynowania oraz przetwarzania i oceny informacji,
realizowane w ramach procesu organizacyjnego uczenia sie. Dla apteki moze to by¢
dogodne narzedzie zarzadzania wiedza, pozyskana wskutek cyklicznie prowadzo-
nych badan rynkowych i marketingowych, ktére pozwalajg m.in. na?**:

- wyodrebnienie poszczegdlnych segmentéw rynkowych,

- identyfikacje potrzeb nabywcdw,

- analize preferencji zakupowych klientéw,

- dostosowanie oferty asortymentowej do oczekiwan klientéw,

- podwyzszenie poziomu jako$ci Swiadczonych ustug w aptece,

- zaspokojenie potrzeb konsumentéw w sposob efektywniejszy od konkurencji,
- budowanie partnerskich relacji z klientami i dostawcami,

- ksztattowanie prokonsumenckiej polityki cenowej,

- efektywnga analize dziatan konkurentéw,

- podejmowanie odpowiednich (wtasciwych w danej sytuacji) decyzji operacyjnych.

Zbudowanie w aptece systemu zarzadzania wiedzg moze zosta¢ dokonane na bazie
dostepnego programu aptecznego przy wsparciu systeméw doradczych. Taki zagre-
gowany system powinien umozliwia¢ wglad do bazy danych, aby nowozatrudnionym
pracownikom umozliwic szybka aktualizacje posiadanej wiedzy. Z tego wzgledu istotne
sg odpowiednia klasyfikacja i grupowanie systemu katalogéw i plikéw oraz stworzenie
odpowiednich kategorii dostepnosci do informacji, aby zminimalizowac ryzyko wycie-

221 Por. Ustawa z dnia 10 grudnia 2020 r. o zawodzie farmaceuty, Dz.U. z 2021 r. poz. 97, ze zm.,
art. 43 ust. 1.

222 Tamze, art. 43 ust. 2.

223 Tamze, art. 44.

224 7ak, K., Janicka-Michalak, T. (2022). Rodzaje orientacji..., dz. cyt., s. 169-170.
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ku cato$ci zgromadzonych danych??. System zarzadzania wiedzg w aptece powinien
umozliwia¢ pozyskiwanie, gromadzenie i przetwarzanie informacji pozyskanych w ra-
mach spontanicznej rozmowy w trakcie obstugi klienta, albowiem w ten spos6b mozna
pozyskac cenne dla apteki informacje np. o cenach i praktykach rynkowych stosowa-
nych przez konkurencje, preferencjach klientéw dotyczacych dostepnosci réznych kate-
gorii produktéw farmaceutycznych czy poziomu satysfakgji z jako$ci obstugi.

Istotng barierg przy efektywnej implementacji orientacji na uczenie sie (na wiedze)
w aptece jest wysoki koszt systeméw doradczych, na ktérego zakup moga sobie pozwo-
li¢ apteki o ugruntowanej pozycji rynkowe;j i stabilnej kondycji ekonomicznej lub funk-
cjonujgce w ramach sieci aptecznej. Niemniej jednak dynamicznie rozwijajacy sie rynek
systemdw informatycznych powoduje, Ze dla kazdego podmiotu mozna stworzy¢ system
dostosowany do jego indywidualnych potrzeb, a rosngca konkurencja bedzie skutkowata
obnizaniem cen takich systeméw;, co zwiekszy ich dostepnos¢ na rynku aptecznym.

1.5.2. Orientacja przedsiebiorcza (na przedsiebiorczos¢)

Orientacja przedsiebiorcza (na przedsiebiorczo$¢) stanowi konceptualizacje spo-
sobu postepowania organu wtascicielskiego i personelu apteki odnoszacego sie do
ryzyka operacyjnego. Sktonnos¢ przedsiebiorcy aptecznego do ponoszenia skalkulo-
wanego ryzyka, zwlaszcza w sferze dazenia do innowacyjnosci procesu $wiadczenia
ustug, stwarza szanse osiggniecia ponadprzecietnych wynikéw i pozwala zbi¢ kapitat
na pojawiajacych sie okazjach, prowadzac do wzrostu poziomu jako$ci $wiadczonych
ustug. Wykorzystanie pojawiajacych sie okazji rynkowych moze prowadzi¢ do organi-
zacyjnego wzrostu, jezeli zostang odpowiednio wykorzystane silne strony apteki, przy
jednoczesnej minimalizacji jej stabosci. Silne strony odzwierciedlajg potencjat do ofe-
rowania produktéw i ustug o dostrzegalnej dla klienta warto$ci. Ta wartoscig dodang
moze by¢ profesjonalna porada zwigzana ze stosowaniem leku, udzielona w ramach
konsultacji farmaceutycznej, ale tez atrakcyjna dla klienta cena produktu, czy mita
atmosfera w trakcie udzielania ustugi. Mozna znaczaco podnie$¢ te warto$¢ poprzez
koordynacje procesu obstugi klienta w ramach prowadzonej opieki farmaceutycznej.
Wtedy moze nastapic efekt synergii pomiedzy wchodzacymi w jej zakres ustugami
(S$wiadczeniami). Klienci bowiem w procesie zaspokajania swoich potrzeb zdrowot-
nych preferuja te apteki, w ktérych dostepne s3a ustugi zwigzane z zarzadzaniem ich
farmakoterapig?2°.

Apteka o subsydiarnej wzgledem podstawowej orientacji przedmiotowej (orien-
tacji sprzedazowej albo orientacji rynkowej) orientacji przedsiebiorczej (na przed-
siebiorczos¢) zatem:

- angazuje sie w innowacje, podejmuje ryzykowne dziatania i dazy, zeby jako
pierwsza przedstawi¢ innowacje na rynku i pokonac¢ konkurencje??’,

225 Tamze, s. 170.

226 Por. Brooks, ].M., Klepser, D.G., Urmie, ].M., Farris, K.B., Doucette, W.R. (2007). Effect of Local
Competition on the Willingness of Community Pharmacies to Supply Medication Therapy
Management Services. Journal of Health and Human Services Administration, 30 (1), s. 4-27.

227 Miller, D. (1983). The correlates of entrepreneurship in three types of firms. Management
Science, 29 (7),s.770-791.
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- angazuje sie w dziatania strategiczne majace charakter innowacyjny, proak-
tywny i obarczony ryzykiem, ktére znaczaco wpltywaja na wyniki prowadzonej
dziatalno$ci operacyjnej??,

- zobowiazuje sie do podejmowania ryzyka w wyprébowywaniu nowych produk-
téw, wprowadzaniu innowacji w celu odmtadzania oferty rynkowej i stawania
sie bardziej aktywnym niz konkurenci®*°.

Z tego wzgledu orientacja przedsiebiorcza apteki stanowi zbiér metod, inten-

cji, praktyk i stylow podejmowania decyzji w procesie tworzenia strategii konku-
rencji, ukierunkowanych na harmonizacje misji spotecznej i celéw komercyjnych,
aby, poprzez wykorzystanie innowacji i proaktywnos$¢, stworzy¢ trwatg przewa-
ge konkurencyjna. Proprzedsiebiorcza orientacja apteki jest realizowana zatem

w

oparciu o pie¢ wymiaréw?3:

- innowacyjno$¢ - ukierunkowana na implementacje innowacji technologicznych
w kazdym mozliwym aspekcie prowadzonej dziatalnosci operacyjnej w celu ra-
cjonalizacji procedur operacyjnych i procesu swiadczenia ustug (wzrost pozio-
mu innowacyjno$ci wymaga prowadzenia badan i analiz rynkowych oraz ope-
racyjnego eksperymentowania, aby, wykorzystujac kreatywnos$¢ pracownikéw,
zaspokajac¢ potrzeby klientéw w sposéb lepszy od konkurentéw),

- sktonnos$¢ do ryzyka - determinuje podejscie organu prowadzacego apteke do
podejmowania decyzji, czyli okresla zachowania rynkowe i determinanty pro-
wadzenia dziatalno$ci w warunkach niepewnosci w oparciu o stosunek mene-
dzer6éw do podejmowania ryzyka (awersja do ryzyka vs. neutralno$¢ wzgledem
ryzyka vs. sktonnos¢ do ryzyka). Sktonnos¢ do podejmowania skalkulowanego
ryzyka ukierunkowana jest na osigganie wysokich zwrotéw z zainwestowane-
go kapitatu i prowadzi do podejmowania ryzykownych zachowan, ktére moga
odnosic¢ sie do kredytowania dziatalnosSci inwestycyjnej i zaciggania pozyczek
przeznaczonych na finansowanie rozwoju oraz angazowania znacznych zaso-
béw, aby wykorzysta¢ pojawiajace sie szanse rynkowe?! (nie nalezy takiego
podejscia utozsamiac z lekkomyslnoscig menedzerow, lecz nalezy rozpatrywac
jako zamierzone, przemyslane i skalkulowane dziatanie, bazujace na intuicji
i wymiarze analitycznym)??,
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Covin, J.G., Slevin, D.P. (1989). Strategic management of small firms in hostile and benign
environments. Strategic Management Journal, 10 (11), s. 75-87; Lumpkin, G.T, Dess, G.G.
(1996). Clarifying the entrepreneurial orientation construct and linking it to performance.
Academy of Management Review, 21 (1), s. 135-172.

De Clercq, D., Thongpapanl, N., Dimov, D. (2009). When good conflict gets better and bad con-
flict becomes worse: The role of social capital in the conflict - innovation relationship. Journal
of the Academy of Marketing Science, 37 (3), s. 283-297.

Zak, K., Janicka-Michalak, T. (2022). Rodzaje orientacji..., dz. cyt., s. 173-175.

Por. Wiklund, J., Shepherd, D. (2005). Entrepreneurial Orientation and Small Business Performan-
ce: A Configurational Approach. Journal of Business Venturing, 20 (1), s. 71-91. Zauwazy¢ przy tym
nalezy, ze agresywne dziatania rynkowe, podejmowane w oparciu o niedoszacowanie ryzyka,
moga jednak prowadzi¢ do powstawania strat. Morgan, R.E,, Strong, C.A. (2003). Business perfor-
mance and dimensions of strategy orientation. Journal of Business Research, 56 (3), s. 163-176.
Por. Keh, H.T, Foo, M.D,, Lim, B.C. (2002). Opportunity evaluation under risky conditions: The
cognitive processes of entrepreneurs. Entrepreneurship Theory and Practice, 27 (2), s. 125-148.
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- proaktywnos$¢ - determinuje zachowania apteki stale poszukujgcej nowych
mozliwos$ci rozwoju i wykorzystujacej szanse rynkowe poprzez dostosowanie
swojej aktywnos$ci do zmiennych warunkow otoczenia i preferencji klientow
(obejmuje podejmowanie inicjatyw dotyczacych ksztaltowania otoczenia dla
wiasnych korzysci oraz reakcje na wyzwania stawiane przez konkurencje??),

- autonomia decyzyjna - odnosi sie do swobody decyzyjnej menedzeréw oraz
wolno$ci w profilowaniu aktywnosci rynkowej, niezaleznie od wystepujacych
ograniczen organizacyjnych i barier rozwojowych (pojawiajace sie ograniczenia
dostepnosci zasobéw lub niesprzyjajace okolicznosci wynikajace z dziatalnosci
konkurencji stanowig dla niezaleznych i kreatywnych menedzeréw wyzwanie,
zas$ dla apteki stanowig mozliwos¢ wykorzystania szans rynkowych?*),

- konkurencyjna agresywno$¢ - odnosi sie do ambicji menedzeréw apteki do osiaga-
nia wiodgcej pozycji rynkowej i zamiaru bezposredniego pokonania konkurentéw
lub przyjmowania konfrontacyjnej postawy w reakgcji na ich dziatania®°. Prowadzi
do zwiekszenia udziatu w rynku kosztem podmiotéw konkurencyjnych (zwieksza-
nie udziatu w rynku determinuje inicjacje procesu inwestycyjnego w celu gromadze-
nia niezbednych zasobdw potrzebnych do podjecia dziatan ofensywnych).
Dopuszczalno$¢ akcesoryjnego przyjecia przez apteke orientacji przedsiebior-

czej (na przedsiebiorczo$¢) wynika ze specyfiki procesu $wiadczenia ustug apteki,
ktory, oprécz wymiaru spotecznego (spoteczno-zawodowego), odnoszacego sie do
procesu $wiadczenia ustug farmaceutycznych sensu largo, opiera sie na wymiarze
ekonomicznym - realizacji celéw komercyjnych. Ta dychotomia apteki - placowki
ochrony zdrowia publicznego i jednoczesnie podmiotu wyodrebnionego w ramach
przedsiebiorstwa uzasadnia jej proprzedsiebiorcza orientacje.

1.5.3. Orientacja na pracownika (klienta wewnetrznego)

Orientacja na pracownika (klienta wewnetrznego) stanowi egzemplifikacje spo-
sobu postepowania organu prowadzgcego apteke ukierunkowang na wewnetrz-
ne zasoby ludzkie, w oparciu o satysfakcje pracownikéw i interesariuszy. Apteka
o orientacji propracowniczej w swojej strategii operacyjnej zaktada decentralizacje
procesu decyzyjnego i podejmuje dziatania inwestycyjne majace na celu podniesie-
nie kompetencji personelu fachowego, kierujac sie troska o jako$¢ procesu swiadcze-
nia ustug oraz odpowiedzialnoscia za zycie i zdrowie pacjenta. Strategia konkurencji
apteki o orientacji propracowniczej opiera sie na zatozeniu, ze tylko zadowoleni,
zmotywowani i oddani pracownicy, jako ambasadorzy marki apteki, beda w stanie
efektywnie realizowac cele spoteczne, bez uszczerbku dla celéw komercyjnych, co
przektada sie na skuteczno$¢ pozyskiwania zadowolonych i lojalnych klientéw.

233 Por. Dyduch, W. (2008). Pomiar przedsiebiorczosci organizacyjnej. Katowice: Wydawnictwo
Akademii Ekonomicznej im. Karola Adamieckiego w Katowicach, s. 99.

234 Por. Hadji, M., Cocks, G., Muller, J. (2007). Toolkit for leaders: Entrepreneurship and leader-
ship - prerequisites for a winning organization. Journal of Asian Entrepreneurship and Susta-
inability, 3 (3),s. 1-13.

235 Por. Gebczynska, M. (2017). Konstrukt i wymiary orientacji przedsiebiorczej - analiza teore-
tyczna. Zeszyty Naukowe Politechniki Slgskiej, 101, s. 157.
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Apteka ogdlnodostepna swiadczy swoje ustugi w oparciu o $cisle okreslone w sys-
temie prawa farmaceutycznego aktywnos$ci zwigzane z wykonywaniem zawodu far-
maceuty. Zatem od jako$ci pracy farmaceuty jest uzalezniona jako$¢ i efektywnos$é
procesow zachodzacych w aptece, bedacych pochodna decyzji whasciciela apteki i kie-
rownika apteki oraz reakcjg na ciagle zmieniajgce sie preferencje klientéw. Optymali-
zacja proces6w zachodzacych w aptece powinna zmierza¢ w kierunku ich operacyjnej
racjonalizacji, czyli koncentracji na procesach przysparzajacych wartosci, opartych
zakresowo na okreslonym w systemie prawa katalogu ustug. Wymaga to identyfikacji
i implementacji oczekiwan klienta na etapie inicjacji planowanych zmian, albowiem
bez tego usprawnianie dziatalno$ci operacyjnej nie bedzie mozliwe?*.

Personel w aptece o orientacji propracowniczej jest wystepuje w podwdjnej roli:
dostawcy ustug dla klienta ostatecznego - pacjenta (rola 1: dostawca ustug) i jedno-
cze$nie odbiorcy ustug dedykowanych dla niego przez wiasciciela apteki (rola 2: klient
wewnetrzny). Powstaje w ten sposob wewnetrzny zwigzek przyczynowo-skutkowy
(dostawca-odbiorca) i faricuch klientéw wewnetrznych, zorientowanych na klientéw
zewnetrznych?¥’. Systemowe ujecie orientacji propracowniczej wymaga integracji
wewnetrznej i zewnetrznej orientacji na klienta, albowiem harmonizacja dwukierun-
kowych relacji w tej orientacji powinna umozliwia¢ petne wykorzystanie drzemiace-
go potencjatu doskonalenia organizacji?®. Z tego wzgledu organ prowadzacy apteke
powinien potozy¢ wiekszy nacisk na orientacje wewnetrzng, ukierunkowang na pra-
cownikéw, albowiem orientacje na klienta zewnetrznego (pacjenta) mozna zbudowac
jedynie przez orientacje na klienta wewnetrznego (pracownika)*.

Harmonizacja integracyjna wewnetrznej i zewnetrznej orientacji na klienta wy-
maga jednoczesnego uwzglednienia wielu r6znych czynnikéw, jak np.:

- preferencji ostatecznych nabywcdéw ustug farmaceutycznych sensu largo (pa-
cjentéw),

- prospotecznego i proaktywnego nastawienia personelu fachowego (farmaceu-
toéw i technikdéw farmaceutycznych),

- struktury organizacyjnej przedsiebiorstwa, w ramach ktérego apteka zostata
wyodrebniona,

- rozwigzan systemowych odnoszacych sie do realizacji proceséw zarzadczych,
podstawowych ($wiadczenie ustug) i pomocniczych (zadania zawodowe wspie-
rajace Swiadczenie ustug),

- charakteru kultury organizacyjnej okreslajacej zasady, normy, procedury i sys-
temy wartos$ci odnoszace sie do procesu Swiadczenia ustug oraz mozliwosci po-
jawienia sie barier kulturowych.

236 Por. Malorny, Ch. (1999). TQM umsetzen. Stuttgart: Schaffer-Poeschel, s. 303.

237 Stoger R. (2005). Geschaeftsprozesse erabeiten-gestalten-nutzen. Stuttgart: Schiffer-Poeschel,
s. 2.

238 Nowosielski, S. (2011). Orientacja na pracownika jako klienta wewnetrznego w organiza-
cji. W: M. Gableta, A. Pietron-Pyszczek (red.), Cztowiek i praca w zmieniajqcej sie organizacji.
W kierunku respektowania intereséw pracobiorcow (298-309). Prace Naukowe Uniwersytetu
Ekonomicznego we Wroctawiu, 223. Wroctaw: Wydawnictwo Uniwersytetu Ekonomicznego
we Wroctawiu, s. 304.

239 7ak, K., Janicka-Michalak, T. (2022). Rodzaje orientacji..., dz. cyt., s. 178.
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Istotne w tym zakresie sg réwniez zachowania konkurentéw, ktére wraz ze
wskazanymi czynnikami zakres$laja ramy odniesienia dla ksztattowania wewnetrz-
nej orientacji na klienta (rysunek 9).

KLIENCI
(pacjenci)

Kultura
organizacyjna

Zintegrowana
orientacja na
klienta

Struktura
organizacyjna

PRZEDSIEBIORSTWO " PE—— PRACOWNICY
(APTEKA) ‘ewnetrzna orientacja na klienta

Rysunek 9. Ramy odniesienia dla ksztattowania wewnetrznej orientacji na klienta

Zrédto: opracowanie wiasne na podstawie: Bruhn, M. (2002). Integrierte Kundenorientierung. Implementierung einer
kundenorientierten Unternehmensfiihrung. Wiesbaden: Gabler Verlag, s. 31. Cyt. za: Nowosielski, S. (2011). Orientacja
na pracownika..., dz. cyt., s. 304.

Efektywna implementacja zewnetrznej orientacji na klienta wymaga proceso-
wo zorientowanej struktury organizacyjnej, ktéra, w przeciwienstwie do struktury
funkcjonalnej, umozliwia poziome kontakty i utatwia wspétprace miedzy komor-
kami organizacyjnymi, sprzyjajac relacjom apteka - klient (pacjent) i orientacji na
klienta zewnetrznego?*’. Wykorzystywana jest do tego celu technologia informacyj-
na, ktéra poprzez wykorzystanie programu aptecznego zapewnia systemowo zin-
dywidualizowane zarzadzanie relacjami z klientem zewnetrznym, ze szczeg6lnym
uwzglednieniem generowania informacji o kliencie (pacjencie), wykorzystywanych
w procesie Swiadczenia ustug apteki, a dotyczacych m.in. czestotliwo$ci dokonywa-
nych zakupdw przez pacjenta, rodzajow kupowanych (zamawianych) lekéw, mozli-
wosci wystgpienia niepozadanych interakcji miedzylekowych. Kontekst kulturowy
natomiast odnosi sie przede wszystkim do barier kulturowych, ktére moga ubocz-
nie pojawic¢ sie w zwigzku ze zmianami organizacyjnymi. Dotyczy on gtéwnie wdra-
zanie dziatan, ktére beda zastepowaly silng orientacje pracownika na realizacje
planéw sprzedazowych orientacjg na zaspokajanie potrzeb i spetnianie oczekiwan
klienta (pacjenta).

Orientacja na pracownika (klienta wewnetrznego) zaktada, ze kazdy pracownik w ap-
tece odgrywa jakas role w kreowaniu zadowolenia klienta zewnetrznego. Personel facho-
wy (farmaceuci i technicy farmaceutyczni) bezposrednio wptywaja na jego zadowolenie
Z procesu obstugi, natomiast zatrudniani w aptekach specjalisci i personel pomocniczy

240 Tamze, s. 179.

97



oddziatujg posrednio na poziom satysfakcji klienta zewnetrznego poprzez:

nie

zapewnienie dostepnosci szerokiego asortymentu produktéw farmaceutycz-
nych w atrakcyjnej dla klienta cenie, dokonywane w ramach tzw. zaméwien pa-
kietowych (osoba odpowiedzialna w aptece: specjalista ds. zakupdéw),
zapewnienie efektywnego systemu komunikacji marketingowej, czytelnego
systemu ekspozycji towaru w izbie ekspedycyjnej (osoba odpowiedzialna w ap-
tece: specjalista ds. marketingu),

zapewnienie atrakcyjnosci cenowej oferowanych produktéw (osoba odpowie-
dzialna w aptece: specjalista ds. cen),

zapewnienie warunkéw czystosci i estetyki w izbie ekspedycyjnej (osoba odpo-
wiedzialna w aptece: pomoc apteczna).
Wsparciu procesu kreowania zadowolenia klienta zewnetrznego stuzy stosowa-
szeregu zasad i podejmowanie wielu dziatan optymalizacyjnych?*!:

stosowanie metody MBWA (ang. Management By Walking Around)?*#,
pozytywne prezentowanie klienta w dyskusjach i spotkaniach,

postrzeganie i traktowanie pracownikéw jako klientéw wewnetrznych,
regularne mierzenie satysfakcji pracownikoéw,

wyrazna obecno$¢ kierownikdw w orientacji na klienta,

ukierunkowanie celéw pracownikéw na orientacje na klienta,

aktywne zaangazowanie pracownikéw w projektowanie procesow,

regularne omawianie i analizowanie postaw zorientowanych na klienta,
zachecanie, mierzenie, promowanie i nagradzanie zachowan zorientowanych
na klienta,

ciagta praca nad optymalizacja proceséw zorientowana na klienta.
Charakterystycznym przejawem orientacji na pracownika (klienta wewnetrz-

nego) jest stosowanie demokratycznych stylow kierowania i praca zespotowa,
oparta na decentralizacji procesu decyzyjnego i kompetencyjnych zakresach odpo-
wiedzialno$ci oraz kolegialnym stylu podejmowania decyzji. Szerokie delegowanie
uprawnien decyzyjnych w ramach kompetencyjnego zakresu odpowiedzialnosci
pracownika polega na przeniesieniu okreslonych uprawnien w ramach kompetencji
przypisanych do konkretnego stanowiska. Takie podejscie maksymalizuje wykorzy-

241

242

Schiiller, A.M. (2018). Kundenorientierung stirken — Kundenndhe verbessern. Tipps fiir eine
kundenorientierte Mitarbeiterentwicklung. Pobrane z: https://nanopdf.com (https://na-
nopdf.com/download/kundenorientierung-strken-kundennhe-verbessern-tipps-fr_pdf)
(dostep: 31.07.2023).

MBWA - Management By Walking Around (zarzadzanie przez przechadzanie sie, zarzadza-
nie przez ,obchdd”, zarzadzanie ,wedrujace”) stanowi metode (styl) aktywnego zarzadza-
nia polegajacy na czestym angazowaniu sie menedzeréw w proces wsparcia wykonywania
zadan pracownikéw bezposrednio na ich stanowiskach pracy oraz w proces budowania
mniej sformalizowanych relacji ze swoimi podwtadnymi. Pozwala to skuteczniej motywo-
wacé pracownikéw i szybciej podejmowac decyzje operacyjne oraz identyfikowa¢ problemy
organizacyjne. Metoda jest stosowana w przedsiebiorstwach i placéwkach réznego typu, np.
przedsiebiorstwach produkcyjnych czy szpitalach. Por. Tucker, A.L., Singer, S.J. (2015). The
Effectiveness of Management-By-Walking-Around: A Randomized Field Study. Produc tion
and Operations Management, 24 (2), s. 253-271.
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stanie potencjatu pracownika, ktéry majac przydzielone odpowiednie uprawnienia
zawodowe, aktywnie uczestniczy w procesie Swiadczenia ustug farmaceutycznych,
wykazujgc sie wiekszym zaangazowaniem, albowiem ponosi on odpowiedzialno$¢
tylko za skutki swoich dziatan, a nie odpowiada za wszystko, jak to ma miejsce
w przypadku centralizacji uprawnien.

Akcesoryjne wystepowanie w aptece orientacji na pracownika (klienta we-
wnetrznego) stanowi pochodng uregulowan prawnych procesu $wiadczenia ustug,
okreslonych w systemie prawa farmaceutycznego. Oparcie procesu $wiadczenia
ustug apteki na kompetencjach personelu fachowego (farmaceuty i technika far-
maceutycznego) i szczegétowa egzemplifikacja ich zakreséw obowigzkdéw w aktach
prawnych o randze ustawy (ustawa Prawo farmaceutyczne i ustawa o zawodzie far-
maceuty) wskazuje, jak istotna rola zostata postawiona przed organem prowadza-
cym apteke w zakresie ochrony zdrowia publicznego. Wymaga ona bowiem ogra-
niczenia swobody ksztattowania obowigzkéw pracowniczych wiasciciela poprzez
literalne wskazanie zakresu odpowiedzialnosci pracownika.

1.5.4. Orientacja spoteczna

Apteka jako placowka swiadczaca ustugi farmaceutyczne realizuje swoje zadania
statutowe w interesie spotecznym na rzecz ochrony zdrowia publicznego. Zatem jej
celem dziatania maja prospoteczny charakter, albowiem sg ukierunkowane na zapew-
nienie pacjentom dostepu do nowoczesnej farmakoterapii. Organ prowadzacy apteke
powinien stworzy¢ system identyfikacji preferencji klientéw, dbajacy o ich interesy
poprzez dostarczanie pozadanego zadowolenia w sposob bardziej skuteczny niz czyni
to konkurencja. Nie oznacza to jednak, ze apteka moze przyja¢ w swojej strategii kon-
kurencji wszystkie sposoby postepowania charakterystyczne dla orientacji spotecznej.
Orientacja spoteczna bowiem to co$ wiecej niz dziatanie tylko w interesie spotecznym.

Apteka ogdlnodostepna moze przyja¢ pewne sposoby postepowania charaktery-
styczne dla orientacji spotecznej, albowiem misja apteki jest zbiezna z zatozeniami
filozofii orientacji spotecznej. Celem dziatania przedsiebiorstwa o orientacji spo-
tecznej jest utrzymanie lub polepszenie dobrobytu konsumenta i spoteczenstwa?*,
Wskazany cel jest sformutowany abstrakcyjnie i dotyczy wszelkich, blizej nieokreslo-
nych dziatan, zorientowanych na zapewnienie dobrobytu konsumenta, a przez to ca-
tego spoteczenstwa. Apteka ogélnodostepna zas$ ma cele bardziej skonkretyzowane,
dookreslone w systemie prawa farmaceutycznego, ukierunkowane na zaopatrywa-
nia ludnosci w produkty lecznicze, leki apteczne, leki recepturowe, wyroby medycz-
ne, $rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego, suplementy diety,
produkty kosmetyczne (z wytgczeniem produktéw kosmetycznych przeznaczonych
do perfumowania lub upiekszania), Srodki higieniczne, przedmioty do pielegnacji
niemowlat i chorych, $rodki spozywcze zawierajace w swoim sktadzie farmakope-
alne naturalne sktadniki pochodzenia roslinnego, srodki dezynfekcyjne stosowane
w medycynie, produkty biobdjcze stuzace do utrzymywania higieny cztowieka oraz

243 Kotler Ph., Armstrong G., Saunders J., Wong V. (2002). Marketing. Podrecznik europejski. War-
szawa: Polskie Wydawnictwo Ekonomiczne, s. 53.
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repelenty lub atraktanty stuzace w sposéb bezposredni lub posredni do utrzymy-
wania higieny cztowieka, jak réwniez na zapewnienie swiadczenia ludnosci ustug
farmaceutycznych, $cisle okreslonych w art. 4 ust. 3 ustawy o zawodzie farmaceuty.
Zatem przeznaczeniem apteki nie jest dobrobyt konsumenta i catego spoteczenstwa,
lecz dobrostan zdrowotny, ktéry moze by¢ elementem sktadowym zagregowanego
dobrobytu.

Orientacja spoteczna opiera sie ma marketingu spotecznym, ktéry tworzy nowy
paradygmat podejscia do misji przedsiebiorstwa wskazujac, ze dotychczasowe
podejscie czysto marketingowe w epoce nowych wyzwan, zwigzanych z ochrong
$rodowiska naturalnego, niedostatkiem zasobéw, globalng sytuacja ekonomiczng
i zaniedbaniem ustug socjalnych, jest niewystarczajace. Marketing spoteczny kon-
centruje sie na dtugookresowym interesie konsumenta i spoteczenstwa, albowiem
orientacja czysto rynkowa (marketingowa) moze nie dostrzega¢ mozliwych kon-
fliktow interesow, ktére moga pojawic sie miedzy doraznymi pragnieniami konsu-
menta a jego dlugofalowym dobrobytem?**, Zatem orientacja spoteczna obejmuje
zrownowazenie trzech aspektéw tworzenia polityki marketingowej: zyskow przed-
siebiorstwa, pragnien konsumentéw i intereséw spoteczenstwa?*,

Proces $wiadczenia ustug w aptece ogélnodostepnej wpisuje sie w zakres mar-
ketingu spotecznego, albowiem jest zorientowany prospotecznie, jednak jego zakres
jest mocno ograniczony przez wymiar prawny i ekonomiczny. Zapewnienie dobro-
bytu konsumenta i spoteczenstwa jest poza zasiegiem apteki, poniewaz $wiadczy
ona ustugi farmaceutyczne sensu largo operujac produktami farmaceutycznymi,
ktérych uzycie powinno wynika¢ z koniecznosci zyciowej, a nie zaspokaja¢ potrze-
by konsumpcyjne®*¢. Proces farmakoterapii zaktada bowiem indywidualne podej-
Scie do pacjenta, zatem gtéwny akcent projektowanej dziatalnosci operacyjnej jest
ukierunkowany jest na jednostke, a nie cate spoteczenstwo. Z tego wzgledu apteka
realizuje jedynie dziatania w interesie spotecznym skorelowane poprzez system
ochrony zdrowia pacjenta z systemem ochrony zdrowia publicznego. Dobrobyt
catego spoteczenstwa natomiast wymaga podejmowania szeregu wielopoziomo-
wych, wieloaspektowych dziatan, ktére wychodza poza katalog ustug dopuszczo-
nych do $wiadczenia w aptece, a ich zakres i zasieg wskazuja, ze sg to aktywnosci
poza realnymi mozliwo$ciami oddziatywania przez apteke. Do takich dziatan mozna
zaliczy¢ podejmowanie inicjatyw spotecznych czy prospoteczng komunikacje mar-
ketingowa, ktére w obecnym stanie prawnym moga zosta¢ uznane za zabroniong
forme reklamy apteki i jej dziatalnosci. Z tego wzgledu zakres dozwolonych dzia-
tan prospotecznych plasuje aktywnos¢ aptek ogélnodostepnych w obszarze dziatan
charakterystycznych dla orientacji rynkowej (marketingowej), wzglednie holistycz-
nej?*’. Stanowi przyktad dziatalnosci spotecznie odpowiedzialnej, ktérej ograniczo-
ny zakres wyklucza z dziatalnosci o orientacji spoteczne;.

24 Tamze, s. 53-54.

245 Tamze, s. 54.

246 7ak, K., Janicka-Michalak, T. (2022). Rodzaje orientacji..., dz. cyt,, s. 167.
247 Tamze, s. 487, 167.
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ROZDZIAL 2.
ORGANIZACYJNO-PRAWNE PODSTAWY
SWIADCZENIA USLUG W APTECE
OGOLNODOSTEPNE]

2.1. Wymiar spoteczny (spoteczno-zawodowy) vs. wymiar ekonomiczny
procesu $wiadczenia ustug w aptece

Swiadczenie ustug farmaceutycznych sensu largo w aptece ogélnodostepnej
jest Scisle zwigzane z produktem farmaceutycznym i powigzanymi z nim ustugami
wsparcia procesu sprzedazy. Charakter ustug apteki jest zatem czysto komercyjny,
albowiem genotyp apteki stanowig aktywnos$ci o charakterze ,bazarowo-straga-
nowym”. Rozwo6j nauk medycznych i farmaceutycznych oraz technik wytwarzania
produktéw stopniowo zmieniat charakter ustug apteki i technologie wytwarzania
lekéw. Rownorzednie obok oferowanego (sprzedawanego) produktu pojawity sie
doradztwo w zakresie jego prawidtowego stosowania. Ustugi doradcze stopniowo
zaczety zyskiwac na znaczeniu przeksztatcajac apteke w placéwke zdrowotna (of-
ficina sanitatis), a w konsekwencji w placowke ochrony zdrowia publicznego sen-
su stricto. Zatem obok procesu sprzedazy, zwigzanego z wymiarem ekonomicznym
(komercyjnym), pojawily sie: wymiar farmaceutyczny i zwigzane z nim ustugi do-
radztwa farmaceutycznego oraz wymiar medyczny i zwigzane z nim ustugi ($wiad-
czenia) opieki farmaceutycznej, ktdre zainicjowaty prospoteczny charakter apteki.

System prawa farmaceutycznego, jako integralna cze$¢ systemu prawa me-
dycznego, w swojej nomenklaturze w odniesieniu do relacji aptekarz (farmaceuta)
- klient (pacjent) w zasadzie nie operuje pojeciem ,sprzedaz”, stosujac w zamian
pojecie ,wydawanie” (np. ,wydawanie z apteki lub punktu aptecznego produktéow
leczniczych?*®”, ,w aptekach ogdélnodostepnych moga by¢ wydawane na podstawie
recepty lekarza weterynarii produkty lecznicze lub leki recepturowe przeznaczone
dla ludzi, ktore beda stosowane u zwierzat’**?). Stowo ,sprzedaz”’ pojawia sie na-
tomiast w kontekscie egzemplifikacji dozwolonej w aptece ogélnodostepnej oferty
produktowej (,w aptekach ogoélnodostepnych na wydzielonych stoiskach mozna
sprzedawac produkty okreslone w art. 72 ust. 5 posiadajace wymagane prawem
atesty lub zezwolenia, pod warunkiem, Ze ich przechowywanie i sprzedaz nie beda

248 Por. Ustawa z dnia 10 grudnia 2020 r. o zawodzie farmaceuty, Dz.U. z 2021 r. poz. 97, ze zm,,
art. 4 ust. 3 pkt 1.

249 Por. Ustawa z dnia 6 wrzeénia 2001 r. Prawo farmaceutyczne, Dz.U. z 2001 r., Nr 126, poz.
1381, ze zm., art. 86 ust. 5.
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przeszkadza¢ podstawowej dziatalno$ci apteki’?*°). Niemniej jednak zauwazy¢
nalezy, ze proces wydawania lekéw z apteki z punktu widzenia prawa ma cha-
rakter transakcyjny (transakcji kupna-sprzedazy) i realizowany jest w ramach
umowy sprzedazy, w ktorej sprzedawca (podmiot prowadzacy apteke, dziatajg-
cy poprzez farmaceute, wzglednie technika farmaceutycznego) zobowigzuje sie
przenie$¢ na kupujgcego (klienta, pacjenta) wtasno$c¢ rzeczy i wyda¢ mu rzecz,
a kupujacy (klient, pacjent) zobowiazuje sie rzecz odebrac i zaptaci¢ sprzedawcy
(podmiotowi prowadzgcemu apteke) cene??. Prawo cywilne klasyfikuje zawarcie
takiej umowy za czynnos$¢ prawng o podwdéjnym skutku: zobowigzujacym i rozpo-
rzadzajgcym?>2, Kazda ze stron umowy sprzedazy jest jednocze$nie uprawniona
i zobowigzana?®3:

- sprzedawca (podmiot prowadzacy apteke, dzialajacy poprzez farmaceute,

wzglednie technika farmaceutycznego):

e uprawnienie: uprawnienie do otrzymania zaptaty odpowiedniej ceny za
sprzedany produkt,

e zobowigzanie: przeniesienie na kupujgcego okreslonego prawa podmioto-
wego (prawa wlasnosci produktu) oraz wydanie produktu lub innego przed-
miotu objetego umowa,

- kupujacy (klient, pacjent):

e uprawnienie: uprawnienie do otrzymania produktu wraz z prawem witasnosci,

e zobowigzanie: zaptata odpowiedniej ceny za produkt i odebranie go od
sprzedawcy.

Z tego wzgledu pojecie ,wydawanie” nie o ddaje wtasciwie transakcyjnego
charakteru takiej czynnosci, albowiem eksponowany jest i to potowicznie aspekt
zobowiazaniowy sprzedawcy. Zatem warto sie zastanowi¢, czy w odniesieniu do
czynnosci o charakterze transakcyjnym, w celu unikniecia nieporozumien interpre-
tacyjnych, ,wydawanie lekdw z apteki” nie powinno zosta¢ w systemie prawa farma-
ceutycznego zastapione klauzulg ,sprzedaz lekow”.

Proces $wiadczenia ustug w aptece ogdélnodostepnej jest realizowany z jednej
strony w ramach prospotecznego systemu ochrony zdrowia publicznego, opartego
na stricte okreslonych w systemie prawa farmaceutycznego aktywnosciach zwigza-
nych z wykonywaniem zawodu farmaceuty, z drugiej strony podlega regutom gry
rynkowej, albowiem apteka, jako organizacyjnie wyodrebniona cze$¢ przedsiebior-
stwa, musi réwniez realizowac cele komercyjne. Specyfika tego procesu zatem wyni-
ka z koniecznos$ci réwnolegtej realizacji w aptece trzech kategorii ustug: $wiadczen
zdrowotnych (wzglednie ustug farmaceutycznych o statusie Swiadczenia zdrowot-

250 Tamze, art. 86 ust. 8.

251 Por. Ustawa z dnia 23 kwietnia 1964 r. Kodeks cywilny, Dz.U.z 1964 r,, Nr 16, poz. 93, ze zm.,
art. 535.

%52 Wolter, A., Ignatowicz, ], Stefaniuk, K. (2018). Prawo cywilne. Zarys czesci ogélnej. Warszawa:
Wolters Kluwer, s. 329.

253 Por. Radwanski, Z., Panowicz-Lipska, J. (2019). Zobowiqzania - czesé szczegétowa. Warszawa:
Wydawnictwo C.H. Beck, s. 18-19.
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nego), ustug farmaceutycznych sensu stricto i zadan zawodowych?*, wpisujacych
sie w wymiar spoteczno-zawodowej aktywnoSci apteki, jak réwniez z wykonywania
narzuconych przez witasciciela apteki czynnosci wspierajacych, ukierunkowanych
na zapewnienie rentownos$ci dziatalnosci operacyjnej, ktére odzwierciedlaja wy-
miar ekonomiczny tej aktywnosci. Wystepowanie obok siebie dwoch wymienionych
wymiaréw aktywnosci apteki determinuje istnienie dwéch kategorii celow prowa-
dzonej dziatalno$ci operacyjne;j?*®.

2.1.1. Dychotomiczny charakter apteki ogélnodostepnej

System prawa farmaceutycznego eksponuje gtéwnie wymiar spoteczny (spo-
teczno-zawodowy) aktywnosci apteki poprzez sformutlowanie legalnej definicji
apteki oraz szczeg6towe wskazane przeznaczenia apteki ogélnodostepnej, obsza-
row zawodowej aktywnosci farmaceuty, w tym zadan kierownika apteki, i upraw-
nien technika farmaceutycznego. Prawodawca w ustawie Prawo farmaceutyczne
precyzyjnie definiuje cele funkcjonowania apteki (ochrona zdrowia publicznego),
a w ustawie o zawodzie farmaceuty wskazuje cele wykonywania zawodu farmaceu-
ty (ochrona zdrowia pacjenta oraz ochrona zdrowia publicznego). System prawa go-
spodarczego natomiast normuje przede wszystkim wymiar ekonomiczny, odnosza-
cy sie do rynkowego funkcjonowania apteki jako zespotu sktadnikéw materialnych
i niematerialnych, wyodrebnionego w ramach przedsiebiorstwa, przeznaczonego
do prowadzenia dziatalno$ci gospodarczej. Scieranie sie tych wymiaréw determi-
nuje sposoéb realizacji celéw i zadan apteki, realizowanych w ramach przyjetej orien-
tacji aktywnosci (rysunek 10).

254 W odniesieniu do kategoryzacji ustug apteki w systemie prawa farmaceutycznego mozna
zauwazy¢ brak konsekwencji terminologicznej po stronie ustawodawcy. W legalnej definicji
apteki, zawartej w ustawie Prawo farmaceutyczne, wynika, Ze pojecie ,ustugi farmaceutycz-
ne” zostato zakresowo rozszerzone na sprawowanie opieki farmaceutycznej, $wiadczenie
ustug farmaceutycznych sensu stricto i wykonywanie zadan zawodowych, natomiast w usta-
wie o zawodzie farmaceuty te kategorie ustug zostaly precyzyjnie zdefiniowane i seman-
tycznie od siebie odseparowane. Wyktadnie jezykowo-logiczna i systemowa przepiséw pra-
wa przemawiajg za dualnym charakterem opieki farmaceutycznej, co nadaje jej szczeg6lng
range - ustugi farmaceutycznej o statusie $wiadczenia zdrowotnego. Cechy konstytutywne
opieki farmaceutycznej spetniajg bowiem przestanki kwalifikacji jej jednoczes$nie jako ustugi
farmaceutycznej i $wiadczenia zdrowotnego. Taka swoista znaczeniowa dwoisto$¢ natury
opieki farmaceutycznej moze budzi¢ watpliwosci interpretacyjne. Szczegétowo ta proble-
matyka zostata wyja$niona w podrozdziale 1.3.1. ,Aktywnosci zwigzane z wykonywaniem
zawodu farmaceuty”.

Por. Zak, K. (2018). Realizacja celéw komercyjnych a spoteczna misja apteki ogélnodostepne;j
- konflikt pomiedzy etyka a biznesem jako Zrédto wystepowania zjawisk patologicznych na
aptecznym rynku farmaceutycznym. Prakseologia, 160, s. 124.

255
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APTEKA OGOLNODOSTEPNA (STAN ROWNOWAGI)

PUNKT PUNKT
WYJSCIA DOCELOWY
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PUBLICZNEGO

<
3
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E

ORIENTACJA AKTYWNOSCI APTEKI ‘.. '

CELE KOMERCYJNE

DIALdYV VISIIN

APTEKA JAKO ORGANIZACYJNIE WYODREBNIONA CZESC
PRZEDSIEBIORSTWA

POTRZEBY KLIENTA
(PACJENTA)

Rysunek 10. Dualizm celéw i zadan apteki ogélnodostepnej (ujecie teoretyczne)

Zr6dto: opracowanie wiasne.

Z teoretycznego punktu widzenia pomiedzy celami spotecznymi i komercyjnymi
powinna wystepowa¢ homeostatyczna réwnowaga dynamiczna. Wtedy to apteka
realizuje swoja misje w zgodzie z normami prawnymi oraz z regutami, zasadami
i normami kodeksu etyki zawodowej. W ujeciu modelowym nie wystepuje wtedy
konflikt warto$ci wynikajacy z problemoéw optymalizacyjnych - trudno$ci w harmo-
nizacji celow spotecznych z celami komercyjnymi apteki. W ujeciu praktycznym jed-
nak trudno zréwnowazy¢ obydwa te wymiary. Specyfika procesu swiadczenia ustug
farmaceutycznych sensu largo i determinujgce go ramy prawne tworza zakres uwa-
runkowan, ktore predestynuja dominacje jednej ze wskazanych kategorii celow. Ta
dominacja z kolei wplywa na przyjecie najskuteczniejszego sposobu postepowania
w ramach przyjetej podstawowej orientacji aktywnosci (rynkowej albo sprzedazo-
wej). Z tego wzgledu moga wystgpi¢ dwie sytuacje: dominacja celéw spotecznych
nad celami komercyjnymi albo dominacja celow komercyjnych nad celami spotecz-
nymi (rysunek 11).

Dominacja celéw spotecznych nad celami komercyjnymi wystepuje w aptekach
zorientowanych rynkowo. Sa to apteki o ugruntowanej pozycji rynkowej i stabilnej sy-
tuacji finansowej, w ktérych harmonizacja celéw spotecznych i komercyjnych przyjeta
wymiar racjonalnej koegzystencji. Przewaga konkurencyjna apteki o orientacji rynko-
wej (marketingowej) jest oparta na wysokiej jakosci ustugach i wynika m.in. z:

- realizacji badan rynkowych i marketingowych ukierunkowanych na rozpozna-
wanie oczekiwan i potrzeb klienta oraz analize zachowan konkurenta,

- wplywu wiedzy i kompetencji farmaceuty na proces $wiadczenia ustug w aptece
w oparciu o jakos$¢ udzielanych rekomendacji, porad i konsultacji farmaceutycznych,

- dbatosci o poziom satysfakcji klientéw poprzez:
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¢ zapewnienie odpowiedniej szerokosci i gtebokosci oferowanego asortymen-
tu produktéw farmaceutycznych,
¢ zwiekszenie wygody nabycia produktu farmaceutycznego poprzez wsparcie
tradycyjnego modelu dystrybucji dystrybucja internetowa w ramach dziatal-
nosci apteki internetowe;j,
¢ umozliwienie zdalnego kontaktu z farmaceutg przy wykorzystaniu telefonu,
komunikatordw i aplikacji mobilnych,
» digitalizacje transakcyjna opartg na bezobstugowych systemach transakcyjnych,
- polityki cenowej dostosowanej do mozliwosci nabywczych klientow,
- prokonsumenckiej komunikacji marketingowe;j.

APTEKA OGOLNODOSTEPNA (DOMINACJA CELOW SPOLECZNY CH)
[ORIENTACIA RYNKOWA (MARKETINGOWA) |

CELE SPOLECZNE

Brak
IN konfliktu
wartosci

)

CELE KOMERCYINE

DIALdV VISIN

POTRZEBY KLIENTA
(PACJENTA)

APTEKA OGOLNODOSTEPNA (DOMINACJA CELOW KOMERCYJNYCH)
[ORIENTACIA SPRZEDAZOWA (DYSTRYBUCYINA) |

CELE SPOLECZNE

CELE KOMERCYJNE

POTRZEBY KLIENTA
(PACJENTA)
DIALAV VISTIN

Rysunek 11. Dualizm celéw i zadan apteki ogélnodostepnej (ujecie praktyczne)

Zrédto: opracowanie whasne.

W aptekach zorientowanych rynkowo (marketingowo) w zasadzie nie wystepuje
konflikt wartosci, albowiem farmaceuci majg pelng swobode w doborze instrumentéow
komunikacji z klientem przy edukacyjnym wsparciu wtasciciela apteki, ukierunkowa-
nym na podnoszenie wiedzy, kompetencji i umiejetnosci komunikacyjnych pracowni-
kéw. Produkty farmaceutyczne sg oferowane pacjentom w oparciu o poziom wiedzy
i umiejetnosci fachowych farmaceuty, uwzgledniajacy odpowiedni zakres wsparcia
doradczego w tematyce prawidtowego sposobu stosowania lekow.
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Dominacja celéw komercyjnych nad celami spotecznymi zas wystepuje w aptekach
o orientacji sprzedazowej (dystrybucyjnej), w ktérych proces swiadczenia ustug jest
podporzadkowany realizacji planéw sprzedazowych, a wsparcie whascicielskie jest
priorytetowo ukierunkowane na kreowanie umiejetnosci sprzedazowych personelu
fachowego. Takie apteki buduja swojg pozycje rynkowa na oferowaniu produktéw po
atrakcyjnej dla klienta cenie. Asortyment apteki jest jednak ograniczony do produktow,
ktére mozna naby¢ od posrednika handlowego po atrakcyjnej cenie. Personel fachowy
takich aptek nie ma pelnej swobody decyzyjnej w procesie rekomendacji produkto-
wej, albowiem czesto jest obligowany do sprzedazy produktéw z tzw. listy promocyj-
nej. System wynagrodzen ma charakter prowizyjny i jest oparty na realizacji planow
sprzedazowych. Rekomendacja w takich aptekach nie jest powigzana z odpowiednim
zasobem wiedzy fachowej farmaceuty, lecz na nakazowo realizowanej sprzedazy kom-
plementarnej, bardzo czesto opartej na poradzie niepowigzanej bezposrednio z pro-
blemem zdrowotnym pacjenta.

Analiza dziatalno$ci operacyjnej ukierunkowana na dokonanie przegladu spo-
sobow rynkowego postepowania aptek wskazuje, ze w zdecydowanej wiekszos$ci
podmiotéw dominuje realizacja celéw komercyjnych nad celami spotecznymi. Ta
hegemonia wynika ze specyfiki polskiego rynku farmaceutycznego, w ktérym do-
minujg apteki prywatne, a procesy nadzoru farmaceutycznego sg oparte na nie-
efektywnych mechanizmach kontrolnych i nieskutecznych instrumentach egze-
kucji prawa. Dominacja celéw komercyjnych stanowi réwniez pochodna ksztattu
struktury podmiotowej rynku farmaceutycznego i natezenia proceséw konkuren-
cyjnych. Duza liczba aptek ogélnodostepnych (rysunek 12) determinuje charakter
procesow konkurencyjnych oraz podejscie do realizacji celéw spotecznych i ko-
mercyjnych apteki?®.

256 Polska jest w czotdwce panstw Unii Europejskiej o najwiekszym nasyceniu aptekami. Klich,
J. (2010). Organizacje opieki zdrowotnej. W: Kautsch M. (red.), Zarzadzanie w opiece zdro-
wotnej. Nowe wyzwania (67-77). Warszawa: Oficyna a Wolters Kluwer business, s. 75. We-
dtug réznych szacunkéw eksperckich w Polsce powinno funkcjonowaé ok 7-8 tys. aptek
ogo6lnodostepnych, co wyznacza warto$¢ wspdtczynnika liczby ludnosci przypadajacych na
1 apteke na poziomie ok. 5 tys. Taka warto$¢ powinna zapewni¢ aptece bezpieczenstwo eko-
nomicznie i rentowno$¢, a ludno$ci zagwarantowac bezpieczenstwo procesu farmakoterapii
w ramach dostepnosci ustug oferowanych w aptekach. Por. Pilarczyk, B. (2008). Uwarun-
kowania dziatan marketingowych na rynku farmaceutycznym. W: Michalik M., Pilarczyk B.,
Mruk H. Marketing strategiczny na rynku farmaceutycznym (31-55). Krakéw: Oficyna a Wol-
ters Kluwer business, s. 52. Wedtug samorzadu zawodu aptekarskiego (Naczelnej Rady Ap-
tekarskiej) ,liczba ubezpieczonych zarejestrowanych we wtasciwym terytorialnie oddziale
wojewddzkim Narodowego Funduszu Zdrowia, posiadajgcych adres zamieszkania na terenie
danej gminy, w przeliczeniu na jedna apteke ogélnodostepna juz funkcjonujaca” powinna
wynosi¢ co najmniej 3 tys. Por. Pismo Prezesa Naczelnej Rady Aptekarskiej G. Kucharewicza
do Minister Zdrowia E. Kopacz z dnia 7 pazdziernika 2010, P-286/2010, s. 17. Cho¢ zalecany
przez ekspertéw poziom liczby aptek zostat przekroczony juz w 1997 r, to do 2017 r. nie
zaobserwowano spadku zainteresowania wsrdd przedsiebiorcéw prowadzeniem dziatalno-
$ci na aptecznym rynku farmaceutycznym (z wyjatkiem 2008 r.). Zak, K. (2022). Rynkowe
podstawy..., dz. cyt., s. 29-30.
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Rysunek 12. Liczba aptek w Polsce w latach 1990-2022

2 okr. §r. ruch. (Apteki)

Zrédto: opracowanie wiasne na podstawie danych Gtéwnego Urzedu Statystycznego.

Natezeniu proceséw konkurencyjnych sprzyja atrakcyjnos$¢ aptecznego rynku
farmaceutycznego, ktorej miernikiem jest rosnaca wartos¢ sprzedazy, przekracza-
jaca w grudniu 2023 r. warto$¢ 50 mld PLN (rysunek 13).
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Rysunek 13. Warto$¢ sprzedazy na aptecznym rynku farmaceutycznym w latach 2008-2023

Zrédto: opracowanie wiasne na podstawie danych Pharma Expert i PEX Pharma Sequence. Pobrane z: PEX Pharma
Sequence (2023). Dla mediéw, https://www.pexps.pl/dla-mediow.html (dostep: 4.08.2023).

Podmioty o stabszej pozycji rynkowej i niestabilnej sytuacji finansowej ukierun-
kowuja swojg aktywnos¢ na maksymalizacje sprzedazy, aby poprzez realizacje celow
komercyjnych zblizy¢ sie do pelnozakresowej realizacji celéw spotecznych. W takich
aptekach wymiar ekonomiczny stanowi aspekt priorytetowy, albowiem w realiach wy-
sokiej konkurencji pozyskanie dodatkowego klienta jest tozsame z odebraniem go pod-
miotowi konkurencyjnemu. Zatem bez realizacji celow komercyjnych nie jest mozliwe
wypetnianie przez apteke celow spotecznych. Istotny w tym zakresie jest jednak odpo-
wiedni balans pomiedzy poszczegdlnymi grupami celéw, albowiem homeostatyczna
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rownowaga dynamiczna nie oznacza klasycznej relacji ,jeden na jeden”. Zauwazy¢ przy
tym nalezy, Ze istotno$¢ wymiaru ekonomicznego dla rynkowego funkcjonowania ap-
teki nie powinna prowadzi¢ do degradacji wymiaru spotecznego (spoteczno-zawodo-
wego). Wszelkie dziatania wspierajace sprzedaz w aptece powinny mie¢ na wzgledzie
efektywno$¢ procesu swiadczenia ustug apteki, dlatego nie mozna wprowadza¢ roz-
wigzan ograniczajgcych swobode wykonywania ustawowo unormowanych zadan kie-
rownika apteki oraz aktywno$ci obnizajacych zakres wykonywania zawodu farmaceuty.
Zapewnienie homeostatycznej rownowagi dynamicznej pomiedzy celami spotecznymi
i komercyjnymi stanowi podstawowe zadanie organu prowadzacego apteke. Apteka jest
bowiem placdwka ochrony zdrowia publicznego, w ktérej ustugi $wiadcza farmaceuci -
przedstawiciele zawodu zaufania publicznego. Charakter ustug apteki ogélnodostepnej
pozycjonuje jg jako podmiot o unikalnej kombinacji elementéw zawodowego i komer-
cyjnego (ang. ,unique combination of professional and commercial elements”)?>’.

Dychotomiczny charakter apteki, w ktdrej niejako ,$cieraja sie” wymiary spotecz-
ny (spoteczno-zawodowy) z ekonomicznym, stwarza wieksze ryzyko powstania kon-
fliktu wartosci, niz ma to miejsce w innych placéwkach medycznych (np. przychod-
niach lekarskich). Specyfika polskiego rynku farmaceutycznego, wyznaczana przez
charakter przepiséw i praktyke stosowania prawa farmaceutycznego oraz efektyw-
no$¢ systemu nadzoru farmaceutycznego i egzekucji stosowania sie do norm praw-
nych, ustala przestrzen $wiadczenia ustug apteki w oparciu o ptaszczyzne konfliktu
wartosci. Farmaceuci-aptekarze wskazuja, ze w ich praktyce zawodowej wystepuja
trudnosci zwigzane z wykonywaniem zawodu farmaceuty w zgodzie z prawem i zasa-
dami etyki zawodowej, bedace pochodng probleméw z harmonizacja celéw komercyj-
nych z celami spotecznymi?*¢. To pokazuje, ze konflikt pomiedzy realizacjg celéw ko-
mercyjnych i celéw spotecznych jest na state wpisany w genotyp zawodu farmaceuty,
albowiem w rynkowych realiach organizacyjno-prawnych nie da sie tatwo pogodzi¢
wykonywania zawodu farmaceuty w zgodzie z zasadami sztuki aptekarskiej i realiza-
cja celow komercyjnych?. Pragmatyka wykonywania tego zawodu sprzyja podejmo-
waniu aktywno$ci bazujacych na granicy prawa, a nawet sprzecznych z obowiazuja-
cymi przepisami prawna?®. Z tych wzgledéw konflikt wartosci moze stanowi¢ Zrédto
wystepowania nieprawidtowosci w procesie Swiadczenia ustug apteki i generowac
wystepowanie zjawisk patologicznych réwniez w procesach zarzadczych.

Dominacja orientacji sprzedazowej (dystrybucyjnej) w aptekach ogélnodostep-
nych spowodowata praktyczng degradacje misji apteki sprowadzajac ja do roli pod-
miotu o charakterze stricte handlowym. Od wielu dekad rola farmaceuty byta stop-
niowo ograniczana do roli sprzedawcy, czy wrecz ,lekopodawcy”, albowiem jego
praca opierata sie gldwnie na oferowaniu produktéw farmaceutycznych, ktére juz

%7 Por. Thorner, [. (1942). Pharmacy: The Functional Significance of an Institutional Pattern.
Social Forces, 20 (3),s. 321.

258 7ak K. (2014). Dziatania marketingowe aptek a uwarunkowania prawne w Polsce. Niepublikowana
dysertacja doktorska. Warszawa: Szkota Gtéwna Handlowa w Warszawie, s. 245-246, 252-255.

259 Tamze.
260 Tamze.
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nie byly wykonywane osobiscie (wlasnorecznie), lecz nabywane od posrednikow
handlowych (hurtowni farmaceutycznych, producentéw lekéw). Wyparcie farma-
ceutéw z roli wytworcéw lekéw przez wyspecjalizowane w tej dziedzinie przed-
siebiorstwa farmaceutyczne rozpoczeto degradacje misji apteki, a nastawienie na
realizacje planéw sprzedazowych ograniczyto réwniez jakosc¢ i zakres udzielanych
porad zwigzanych ze stosowaniem lekow?™.

Od wielu lat w polskiej przestrzeni publicznej toczy sie dyskusja na temat zadan i prze-
znaczenia apteki i roli farmaceuty w systemie ochrony zdrowia publicznego. Oddanie
wiadzy nad aptekami w rece przedsiebiorcéw prywatnych oraz wystepowanie zjawisk
patologicznych w procesie dystrybucji produktami farmaceutycznymi sktaniajg do re-
fleksji nad przysztoscia rynku farmaceutycznego. Eksperci zadajg sobie pytania, w jakim
kierunku zmierza polska farmacja: czy w kierunku dominacji wymiaru ekonomicznego,
czy w kierunku zachowania ,ztotego Srodka” - zréwnowazonego balansu pomiedzy re-
alizacja celéw spotecznych i komercyjnych. W krajach wysokorozwinietych od lat 50. XX
wieku analizowano charakter misji aptekarzy i zauwazono, ze cho¢ z punktu widzenia
apteki aspekt ekonomiczny jest istotny, to z perspektywy farmaceuty nie powinien mie¢
priorytetowego znaczenia?®2. Farmaceuta bowiem nie powinien kierowac sie wartoscia
sprzedazy detalicznej, lecz dobrem pacjenta oraz doktadnoscig?®. Juz wtedy wskazy-
wano, ze w praktyce aptecznej zbyt czesto dominuje podejscie biznesowe i nastawienie
na realizacje celéw komercyjnych, a ochrona interesu pacjenta nie stanowi juz priory-
tetu®®’. Podjeto wtedy dziatania edukacyjne, ktére spowodowaty wieksza wrazliwo$¢
farmaceutéw, ukierunkowang na zaspokajanie potrzeb zdrowotnych pacjentéw poprzez
rekomendacje o charakterze prozdrowotnym i profesjonalne doradztwo. Analiza dziatal-
nosci operacyjnej aptek i orientacji farmaceutéw pokazata, ze gtéwnym motywatorem
farmaceuty, bez wzgledu na orientacje aktywnosci apteki, byt charakter pelionej misji
i kryterium dochodowe?®. Z tego wzgledu istotna jest identyfikacja spotecznie odpowie-
dzialnej aktywnosci apteki i prospoteczny charakter wykonywania zawodu farmaceuty,
albowiem determinuja one sposoby postepowania wzgledem pacjenta i spoteczenstwa.

2.1.2. Spotecznie odpowiedzialna dziatalno$¢ apteki ogélnodostepnej

Prospoteczna rola apteki ogélnodostepnej wynika z ustawowej definicji apteki
- placéwki ochrony zdrowia publicznego, jej przeznaczenia - zaopatrywania lud-
nosci w produkty farmaceutyczne oraz zapewnienia $wiadczenia ludnosci ustug
farmaceutycznych sensu largo: sprawowania opieki farmaceutycznej, udzielania

261 7ak, K., Janicka-Michalak, T. (2022). Rodzaje orientacji..., dz. cyt., s. 155-166.

262 Por, Wardwell, W.I. (1963). Limited, Marginal, and Quasi-Practitioners. W: Freeman H.E., Levine S,,
Reeder L.G. (red.) Handbook of Medical Sociology. Englewood Cliffs, New Jersey: Prentice Hall. Cyt.
za: Linn, L.S, Davis, M.S. (1973). Occupational Orientation and Overt Behavior-The Pharmacist as
Drug Adviser to Patients. American Journal of Public Health, 63 (6), s. 502.

263 Tamze.

264 Por. Ladinsky, J. (1971). Professions and the Public Interest: Where Does Pharmacy Fit? Ame-
rican Journal of Pharmacy, 143 (1), s. 24-30.

265 Kronus, C.L. (1975). Occupational Values, Role Orientations, and Work Settings: the Case of
Pharmacy. The Sociological Quarterly, 16 (2),s. 171-183.
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ustug farmaceutycznych sensu stricto i okreSlonych zadan zawodowych, opartych
na wykonywaniu zawodu farmaceuty-aptekarza - przedstawiciela samodzielnego
zawodu medycznego - zawodu kwalifikowanego w systemie prawa jako zawdd za-
ufania publicznego. Wykonywanie zawodu farmaceuty jest oparte na imperatywie
przestrzegania kodeksowych zasad etyki zawodowej, a nadzdér nad wykonywaniem
zawodu sprawuje ustawowo umocowany samorzad zawodu farmaceuty. Zakres
spotecznie odpowiedzialnej dziatalnosci apteki ogélnodostepnej wyznaczaja usta-
wowo zdefiniowane $wiadczenia zdrowotne oraz wskazane ustugi farmaceutyczne
sensu stricto i wykonywane zadania i czynnosci zawodowe przypisane do personelu
fachowego (farmaceuty i technika farmaceutycznego).

Oparcie procesu udzielania swiadczen zdrowotnych i $wiadczenia ustug farmaceu-
tycznych sensu stricto na wiedzy, umiejetno$ciach i autorytecie farmaceuty wzmacnia
jego pozycje w spotecznym systemie ochrony zdrowia publicznego. Farmaceuta-ap-
tekarz zostal wyposazony w kompetencje do aktywnego zarzadzania farmakoterapia
pacjenta, przez co zmianie ulegta jego rola, ewoluujaca z funkcji wykwalifikowanego
sprzedawcy do profesjonalnego menedzera farmacji. Organ wtascicielski w ramach
spotecznie odpowiedzialnej dziatalnosci apteki wykonuje zadania organizacyjne,
wskazane przez ustawodawce w systemie prawa farmaceutycznego. Do jego obo-
wigzkéw nalezy m.in. zatrudnienie do wykonywaniu czynnosci fachowych wytacznie
farmaceutéw i technikéw farmaceutycznych i powierzenie im zadan w granicach ich
uprawnien zawodowych oraz zapewnienie warunkéw organizacyjnych umozliwiaja-
cych realizacje procesu $wiadczenia ustug w zgodzie z obowigzujagcym prawem oraz
zasadami etyki i deontologii zawodowej farmaceuty. W tym celu ma on umozliwi¢ ap-
tekarzowi samodzielne podejmowanie decyzji w odniesieniu do sprawowania opieki
farmaceutycznej, udzielania ustug farmaceutycznych sensu stricto lub wykonywania
zadan zawodowych w zakresie, w jakim sg one zwigzane z prowadzong przez apteke
dziatalno$cig?®®. Wyodrebnienie zadan farmaceuty-aptekarza i organu prowadzacego
apteke wskazuje, ze spoteczna odpowiedzialno$¢ apteki ogélnodostepnej powinna
by¢ rozpatrywana w szerszym kontekscie: spotecznej odpowiedzialnosci biznesu ap-
tecznego (skala makro) oraz spotecznej odpowiedzialnos$ci apteki jako organizacyjnie
wyodrebnionej czesci przedsiebiorstwa aptecznego (skala mikro). Obydwa te aspekty
sie wzajemnie uzupetniajg, cho¢ zauwazy¢ przy tym nalezy, ze zasady spotecznej od-
powiedzialnosci biznesu aptecznego oraz zasady spotecznej odpowiedzialnosci apteki
jako wyodrebnionej organizacyjnie czesci przedsiebiorstwa aptecznego nie spehiaja
warunku rozigcznosci catkowitej, albowiem zawierajg elementy wspoélne.

W ramach spotecznej odpowiedzialno$ci biznesu aptecznego (skala makro) moz-
na wyrézni¢ szereg przedsiewzie¢ i wyodrebni¢ wiele aktywnosci stuzacych realiza-
cji spotecznej misji apteki, ktéra moze by¢ charakteryzowana w dwoch aspektach:
wewnetrznym i zewnetrznym?®®’. Aspekt wewnetrzny spotecznej odpowiedzialnosci

266 Por. Ustawa z dnia 10 grudnia 2020 r. o zawodzie farmaceuty, Dz.U. z 2021 r. poz. 97, ze zm.,
art. 35 ust. 2.

267 7ak, K., Janicka-Michalak, T. (2022). Spoteczna odpowiedzialnoé¢ biznesu aptecznego. W:
Zak K., Janicka-Michalak T. Funkcjonowanie aptek ogdélnodostepnych w Polsce. Uwarunkowa-
nia ekonomiczno-prawne (385-390). Biata Podlaska: Wydawnictwo Akademii Bialskiej Nauk
Stosowanych im. Jana Pawta IL,, s. 385.
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biznesu aptecznego charakteryzuje sie nastepujacymi kategoriami i aktywnosSciami?¢®:

- bezpieczenstwo w miejscu pracy (przestrzeganie zasad bezpieczenstwa i higieny
pracy, okreslonych w systemie prawa pracy i prawa farmaceutycznego) - spotecz-
na odpowiedzialnos$¢ biznesu aptecznego to:

e zapewnienie ergonomicznych warunkéw miejsca pracy,

e zapewnienie warunkéw zwigzanych z utrzymaniem nalezytego poziomu hi-
gieny i ochrony przeciwpozarowej,

e przestrzeganie zasad wykonywania zawodu farmaceuty (nalezyta staran-
nos¢, poszanowanie praw pacjenta, dbato$c¢ o bezpieczenstwo pacjenta zgod-
nie ze wskazaniami aktualnej wiedzy farmaceutycznej i medycznej, dziatanie
zgodne z zasadami etyki i deontologii zawodowej?*?),

- zarzadzanie zasobami ludzkimi (rekrutacja, selekcja i rozwo6j pracownikow
realizowany w ramach systemu zawodowego ksztatcenia ustawicznego, sys-
tem motywacji i wynagradzania, rozwigzywanie konfliktéw pracowniczych -
zwlaszcza w relacjach przetozony-podwtadny) - spoteczna odpowiedzialnos¢
biznesu aptecznego to:

e przestrzeganie zasady podmiotowosci pracownikow,

e przestrzeganie zasady sprawiedliwo$ci spoteczne;j,

e tworzenie szans na rozwoj osobowosciowy i zawodowy,

e gwarancje poczucia stabilizacji i bezpieczenstwa,

- zarzadzanie zuzywanymi surowcami oraz wptywem dziatalno$ci na srodowi-
sko naturalne (organizacja wszelkich dziatan zwigzanych z uzytkowaniem $ro-
dowiska) - spoteczna odpowiedzialnos¢ biznesu aptecznego to:

e optymalizacja gospodarki zasobami przyrodniczymi,

e przestrzeganie norm dotyczacych ochrony srodowiska (racjonalna dziatal-
nos$¢ zwigzana z odbiorem nieczystosci statych oraz utylizacja lekéw przeter-
minowanych i odpadéw medycznych, jak réwniez utylizacja zuzytego sprze-
tu medycznego).

Aspekt zewnetrzny, zwigzany z oddzialywaniem apteki na otoczenie, charakte-

ryzuje sie nastepujacymi kategoriami i aktywnos$ciami®”?:

- wplyw na spotecznosci lokalne (realizacja procesu ochrony zdrowia publicznego
poprzez sprawowanie opieki farmaceutycznej i $wiadczenie ustug farmaceutycz-
nych sensu stricto) - spoteczna odpowiedzialno$¢ biznesu aptecznego to:

e wspieranie postaw i inicjatyw prozdrowotnych,

e zapewnienie bezpieczenstwa procesu farmakoterapii poprzez wzmozony nadzor
nad samoleczeniem pacjenta (procesem samodzielnego stosowania lekéw),

268 Por. Bartkowiak, G. (2011). Spoteczna odpowiedzialnos¢ biznesu w aspekcie teoretycznym
i empirycznym. Warszawa: Difin, s. 25-26; Zak, K. (2013). Rola i zadania apteki ogélnodo-
stepnej w koncepcji spotecznej odpowiedzialnosci biznesu. W: Rosa G., Smalec A. (red.),
Marketing przysztosci. Trendy. Strategie. Instrumenty. Wybrane aspekty marketingu w handlu
i ustugach. Zeszyty Naukowe Uniwersytetu Szczecinskiego, 776 (31), s. 542.

269 Por. Ustawa z dnia 10 grudnia 2020 r. 0 zawodzie farmaceuty, Dz.U. z 2021 r. poz. 97, ze zm., art. 27.

270 Por. Bartkowiak G. (2011). Spoteczna odpowiedzialno$é..., dz. cyt., s. 25; Zak K. (2013). Rola
i zadania...,, dz. cyt,, s. 543.
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e zapewnienie dostepnosci lekow w ilosci i asortymencie niezbednym do za-
spokojenia potrzeb zdrowotnych miejscowej ludnosci,

- przestrzeganie praw cztowieka (respektowanie praw pacjenta, kierowanie sie do-
brem pacjenta w kazdym aspekcie podejmowanej dziatalnosci, mozliwos$¢ podania
przez farmaceute produktéw leczniczych w sytuacji bezposredniego zagrozenia
zycia pacjenta?’!) - spoteczna odpowiedzialno$¢ biznesu aptecznego to:

¢ budowanie relacji z pacjentem opartych na zaufaniu,

e budowanie relacji z pacjentem opartych na prawie do rzetelnej informa-
cji o wlasciwosciach i stosowaniu lekéw (niepodwazajacej zalecen lekarza)
w oparciu o aktualny stan wiedzy farmaceutycznej i medycznej,

e przestrzeganiu prawa pacjenta do informacji o tanszych zamiennikach lekéw
refundowanych,

- troska o $rodowisko naturalne (zarzadzanie zuzywanymi surowcami oraz
wplywem dziatalno$ci na sSrodowisko naturalne) - spoteczna odpowiedzialnos¢
biznesu aptecznego to:

¢ edukacja pacjentéw w zakresie utylizacji lekéw,

e przeciwdziatanie marnotrawstwu produktéw farmaceutycznych.

Spotecznie odpowiedzialna dziatalnos¢ apteki jako wyodrebnionej organizacyj-
nie czesci przedsiebiorstwa aptecznego (skala mikro) - podmiotu funkcjonujacego
w wymiarach spoteczno-ekonomicznym, czyli realizujacego spoteczng misje ochro-
ny zdrowia publicznego w oparciu o harmonizacje wymiaru spoteczno-zawodowe-
go z celami komercyjnymi, obejmuje nastepujgce obszary aktywno$ci?’:

- otoczenie rynkowe (dostawcy: hurtownie i przedsiebiorstwa farmaceutyczne;
odbiorcy: klienci, pacjenci; kooperanci: dostawcy ustug teleinformatycznych,
ubezpieczeniowych, ochronnych, utylizacja lekéw, odbiér nieczystosci; konku-
renci: apteki i punkty apteczne, placéwki obrotu pozaaptecznego) - spotecznie
odpowiedzialna dziatalno$¢ apteKi to:

e kierowanie sie w kontaktach z otoczeniem zaufaniem, uczciwoscia i zasada-
mi wspétzycia spotecznego w oparciu o powszechnie akceptowalne i obo-
wigzujgce normy prawne i etyczne,

¢ postugiwanie sie uczciwg informacjg i reklama,

¢ respektowanie i terminowa sptata zaciggnietych zobowigzan,

e terminowa i rzetelna realizacja uméw handlowych,

¢ respektowanie praw pacjenta w procesie $wiadczenia ustug farmaceutycz-
nych sensu largo,

- otoczenie publiczne (administracja publiczna: Urzad Skarbowy, Zaktad Ubez-
pieczen Spotecznych, Panstwowa Inspekcja Pracy, Wojewddzki Inspektorat
Farmaceutyczny, Narodowy Fundusz Zdrowia, Powiatowa Inspekcja Sanitarna;
samorzad zawodu farmaceuty: okregowe izby/rady aptekarskie; uczelnie me-
dyczne; organizacje pozytku publicznego; organizacje spoteczne; miejscowa
ludno$¢) - spotecznie odpowiedzialna dziatalno$¢ apteki to:

271 Por. Ustawa z dnia 10 grudnia 2020 r. o zawodzie farmaceuty, Dz.U.z 2021 . poz. 97, ze zm,, art. 31.

272 Por. Bartkowiak G. (2011). Spoteczna odpowiedzialno$é..., dz. cyt., s. 26; Zak K. (2013). Rola
i zadania...,, dz. cyt,, s. 543-544.
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e realizowanie przedsiewzie¢ na rzecz nauki (przekazywanie informacji na te-
mat niepozadanych dziatan lekow),

e realizowanie przedsiewzie¢ na rzecz szkolnictwa (nadzér nad praktykami
studenckimi oraz praktykami technikéw farmaceutycznych),

e realizowanie przedsiewziec¢ na rzecz kultury,

e realizowanie przedsiewziec¢ na rzecz ochrony zdrowia (udzielanie Swiadczen
i ustug farmaceutycznych sensu stricto oraz wykonywanie zadan zawodo-
wych): farmaceuta ma obowiazek udziela¢ petnej, rzetelnej, aktualnej i zro-
zumiatej dla pacjenta informacji, a w szczegoélnosci informowac o produktach
leczniczych i wyrobach medycznych bedacych przedmiotem obrotu w apte-
kach i hurtowniach farmaceutycznych oraz o ich dziataniu, stosowaniu, $rod-
kach ostroznosci i ewentualnych interakcjach, a takze o zasadach ich prze-
chowywania i utylizacji*”?),

- sfera zatrudnienia (zarzadzanie zasobami ludzkimi: pozyskiwanie, zarzadza-
nie wydajnoscia, wynagradzanie, stosunki pracy) - spotecznie odpowiedzialna
dziatalno$¢ apteki to:

e zatrudnianie przy wykonywaniu czynnosci fachowych wytgcznie farmaceu-
téw i technikéw farmaceutycznych (na podstawie przepiséw prawa pracy)
oraz przydziat zadan pracownikom w granicach ich uprawnien zawodowych
(okreslonych w prawie farmaceutycznym),

e przestrzeganie zasady podmiotowos$ci pracownikdw i ocena ich pracy na
podstawie kompetencyjnego zakresu obowiazkow,

e sprawiedliwe i obiektywne rozwiazywanie sytuacji konfliktowych w oparciu
o zasady sprawiedliwosci spoteczne;j,

e umozliwienie szans na rozwoéj osobowos$ciowy i zawodowy (poprzez system
szkolen oraz stworzenie dogodnych warunkéw do samoksztatcenia w ra-
mach zawodowego szkolenia ustawicznego),

e gwarancja poczucia stabilizacji i bezpieczenstwa poprzez odpowiedzialng
polityke kadrowa, opartg na sprawiedliwym systemie wynagradzania i pre-
miowania (bez powigzania z realizacjg planéw sprzedazowych),

- ochrona $rodowiska (technologia i organizacja wszelkich dziatann zwiazanych
z uzytkowaniem $rodowiska) - spotecznie odpowiedzialna dziatalno$¢ apteki to:

e wlasciwa wycena Korzystania z dostepnych zasobow,

e przestrzeganie przepiséw dotyczacych ochrony $rodowiska (zwigzanych
z procedura odbioru nieczystosci statych oraz procesem utylizacji przetermi-
nowanych produktéw leczniczych, wyrobéw medycznych, odpadéw medycz-
nych i zuzytego sprzetu medycznego),

- relacje z inwestorami (aktualnymi i potencjalnymi) - spotecznie odpowiedzial-
na dziatalno$c apteki to:

e rzetelnos$¢ i kompletnos¢ informacji,

¢ respektowanie praw pierwokupu,

e dotrzymywanie sktadanych obietnic i uméw (w mysl zasady pacta sunt se-
rvanda).

273 Por. Ustawa z dnia 10 grudnia 2020 r. o zawodzie farmaceuty, Dz.U. z 2021 . poz. 97, ze zm,, art. 28,
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W aptece spotecznie odpowiedzialnej przyjmuje sie odpowiedzialnos$¢ za skut-
ki podejmowanych dziatan, bedace nastepstwami procesu prowadzenia konsultacji
farmaceutycznych i udzielania porad. Ten aspekt spotecznej odpowiedzialnosci ap-
teki wywotuje niepokdj personelu fachowego apteki i stanowi czynnik utrudniajgcy
implementacje opieki farmaceutycznej w praktyce aptecznej. Farmaceuci-aptekarze
w Polsce nie s3 jeszcze bowiem sktonni do przyjecia petnej odpowiedzialnosci za
skutki swoich dziatan i ewentualnych btedéw i pod$wiadomie odrzucaja wszelkie
dodatkowe zadania, ktére mogtyby ich narazi¢ na ryzyko odpowiedzialno$ci odszko-
dowaweczej. Inne aktywnosci, niezwigzane bezposrednio z procesem indywidualnej
farmakoterapii, nie budza wiekszych zastrzezen ze strony personelu apteki. Przy-
ktadem takich aktywnosci jest obowiazek zgtaszania dziatania niepozadanego pro-
duktu leczniczego, incydentu lub niepozadanego odczynu poszczepiennego zgodnie
z odpowiednig procedurg wskazang w systemie prawa farmaceutycznego®’. Nie
obciazajg one bowiem bezposrednio farmaceuty i nie moga stanowi¢ podstawy do
wysuwania wobec niego roszczen odszkodowawczych.

Spoteczna odpowiedzialno$¢ biznesu (ang. Corporate Social Responsibility - CSR)
opiera sie na dobrowolnosci i skonkretyzowanej orientacji podmiotowe;j i przed-
miotowej. Jest bowiem wymierzona w konkretnych interesariuszy: pracownikow,
przedstawicieli otoczenia biznesu (klientéw zewnetrznych, inwestoréw, kontra-
hentéw), co wskazuje na jej orientacje podmiotowa. Przedmiotowo jest natomiast
zorientowana na makrootoczenie, a takze szeroko rozumiane $rodowisko. Spotecz-
na odpowiedzialno$¢ biznesu aptecznego obejmuje prospoteczne dziatania ryn-
kowe nastawione na podejmowanie lub wspieranie waznych spotecznie inicjatyw,
udzielanie pomocy, czynienie dobra innym podmiotom gospodarczym, instytucjom,
spotecznosci, niezaleznie od przyjetej perspektywy czasowej w oczekiwaniu na ko-
rzysci?”®. A.B. Carroll wskazuje, Ze spoteczna odpowiedzialno$¢ biznesu obejmuje
ekonomiczne, prawne, etyczne i filantropijne oczekiwania, ktorych spoteczenstwo
domaga sie od organizacji w danej chwili?’¢. W odniesieniu do biznesu aptecznego
te oczekiwania charakteryzuje tabela 4.

27% Por. Tamze, art. 33.
275 Por. Bartkowiak, G. (2011). Spoteczna odpowiedzialnosé..., dz. cyt., s. 20-21.

276 Carroll, A.B. (1991). The pyramid of corporate social responsibility: toward the moral mana-
gement of organizational stakeholders. Business Horizons, 34 (4), s. 39-48.
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Tabela 4. Komponenty spotecznie odpowiedzialnej dziatalnosci apteki

KOMPONENT

RODZAJ AKTYWNOSCI SPOLECZNIE ODPOWIEDZIALNE]J

Odpowiedzial-
no$¢ ekono-
miczna

—dziatania ukierunkowane na maksymalizacje wartosci w dtugim okre-
sie i zysku w okresie krotkim,

—zobowiazanie do efektywnosci dziatan operacyjnych zapewniajgcych
najwyzszy zysk, jaki jest mozliwy do osiggniecia oraz pozyskanie jak
najwiekszej liczby klientéw,

—poprawianie pozycji konkurencyjnej - aktywno$¢ operacyjna prowa-
dzona w sposoéb skuteczniejszy od dziatalnosci konkurencji,

—racjonalizacja efektywnosci operacyjnej (maksymalizacja sprzedazy,
minimalizacja kosztow),

—postrzeganie jako podmiot o stabilnej sytuacji ekonomicznej i zréwno-
wazonych finansach;

Odpowiedzial-
no$¢ prawna

— podporzadkowanie sie regulacjom prawnym (prawa wspdlnotowego,
krajowego, lokalnego),

— dziatalno$¢ zgodna ze spoteczno-gospodarczym przeznaczeniem pra-
wa i z zasadami wspétzycia spotecznego,

— $wiadczenie ustug wedtug najwyzszych standardéw prawa farmaceu-
tycznego (zgodnie z aktualnym stanem wiedzy farmaceutycznej i me-
dycznej) w celu zapewnienia bezpieczenstwa procesu farmakoterapii,

— dostarczanie towar6w i ustug, ktére spetniaja podstawowe standardy
prawa,

— udzielanie ustug przez personel fachowy w granicach swoich upraw-
nien zawodowych,

— postrzeganie jako podmiot przestrzegajacy prawa, wypetniajacy za-
dania i obowiazki lege artis;

Odpowiedzial-
nos$¢ etyczna

— dziatalno$¢ w zgodzie z oczekiwaniami spoteczenstwa i zasadami ety-
ki i deontologii zawodowej,

— rozpoznawanie, respektowanie i rozwijanie norm etycznych przyje-
tych przez spoteczenstwo,

— zapobieganie dewaluacji zasad etycznych w toku realizacji celéw ope-
racyjnych,

— postrzeganie jako przedsiebiorstwo dziatajace w zgodzie z zasadami
moralno-etycznymi,

—rozpoznawanie, kiedy integralno$¢ i dziatania przedsiebiorstwa wy-
kraczaja poza granice obowigzujacych norm i zasad etycznych;

Odpowiedzial-
nos¢ filantro-
pijna*

— prowadzenie dziatalno$ci filantropijnej i charytatywnej w zgodzie
z oczekiwaniami spoteczenstwa,

— wspieranie przedsiewzie¢ prozdrowotnych,

—udziat menedzeréw i pracownikdéw w dziatalnos$ci charytatywnej na
rzecz lokalnej spotecznosci,

— wspieranie prywatnych i publicznych placéwek oswiatowych,

— wspieranie projektow, ktore podnosza ,jakos$¢ zycia”.

* Regulacje polskiego prawa farmaceutycznego w zakresie aktywnosci reklamowej i interpretacyjne rozszerzenie zakazu na
pozostata aktywno$¢ marketingowa znacznie utrudniaja stosowanie dziatan w ramach odpowiedzialnosci filantropijne;j.

Zr6dto: opracowanie wtasne na podstawie: Carroll, A.B. (1991). The pyramid of corporate..., dz. cyt., s. 39-48. Por.
Zak, K., Janicka-Michalak, T. (2022). Srodowiskowe unormowania aktywnosci rynkowej jako aktywnosci spotecznie
odpowiedzialnej. W: Zak K., Janicka-Michalak T. Funkcjonowanie aptek ogdlnodostepnych w Polsce. Uwarunkowania
ekonomiczno-prawne (218-238). Biata Podlaska: Wydawnictwo Akademii Bialskiej Nauk Stosowanych im. Jana Pawta

11, s. 222.
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Uzupetnieniem spotecznie odpowiedzialnej aktywnosci apteki sg normy zacho-
wania ujete w korporacyjnym kodeksie etyki zawodowej oraz zasady Dobrej Prakty-
ki Aptecznej. Kodeks etyki zawodowej okresla zasady, reguty i normy odnoszace sie
bezposrednio do postepowania farmaceuty, natomiast zasady Dobrej Praktyki Ap-
tecznej odnosza sie do szerszego kontekstu przedsiebiorczosci aptekarskiej, albo-
wiem zawierajg normy bedgce punktami odniesienia nie tylko dla zasad farmaceu-
tycznej etyki zawodowej, ale tez dla catej branzy. Na ich podstawie bowiem zostaty
opracowane standardy Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej, wymagania Dobrej Praktyki
Wytwarzania oraz branzowe uwarunkowania marketingu farmaceutycznego, ktdre,
cho¢ bezposrednio nie odnoszg sie do proceséw zwigzanych ze swiadczeniem ustug
w aptece, to posrednio - poprzez wpltyw na jako$¢ produktu farmaceutycznego wpty-
waja na postrzegang przez pacjenta jako$c¢ ustug w aptece.

2.1.3. Etyczny kontekst przedsiebiorczosci aptekarskiej w regutach
i normach Kodeksu Etyki Farmaceuty Rzeczypospolitej Polskiej
i zasadach Dobrej Praktyki Aptecznej

Wykonywanie zawodu farmaceuty w ramach spotecznie odpowiedzialnej ak-
tywnosci apteki jest powigzane z koniecznoScig przestrzegania rygorystycznych
norm moralnych, ujetych w farmaceutycznym kodeksie etyki zawodowej. Podsta-
wowe zasady, reguty i norm, etyki zawodowej farmaceutéw nie zmienity sie od
starozytnosci, natomiast na przestrzeni wiekow zmianie ulegalty warunki wykony-
wania zawodu farmaceuty i podejscie farmaceutéw do przestrzegania zasad etyki
i deontologii zawodowej*”’. Wprowadzenie kodeksu etyki zawodowej stanowito re-
akcje samorzadu zawodu aptekarskiego (obecnie samorzadu zawodu farmaceuty)
na postepujaca degradacje zawodu farmaceuty, przejawiajacej sie tym, ze funkcje
spoteczne przestaty w dziatalnosSci aptek odgrywac priorytetowa role?’s. Zasady,
reguly i normy moralne majg wskazywac kierunek etycznego postepowania farma-
ceuty wobec pacjenta, zawodu, nauki i samorzadu, jak réwniez wobec spotecznosci
zawodowej i wspotobywateli.

Farmaceuci zostali w ustawie o izbach aptekarskich zobligowani do przestrzega-
nia zasad etyki i deontologii zawodowej, opartych na godnos$ci zachowania i sumien-
nosci wykonywania obowigzkéw zawodowych279. Ustawodawca dodatkowo zobo-
wigzat farmaceutéw do zachowania tajemnicy stuzbowej w oparciu o przestrzeganie
zasad poufnosci informacji dotyczacych zdrowia pacjenta, uzyskanych w zwigzku
z wykonywaniem zawodu?°. Sprzeniewierzenie sie tym zasadom pociaga za sobg
ryzyko poniesienia odpowiedzialnosci zawodowej przed sgdami aptekarskimi®®l,

277 Por. Krowczynski, L. (1993). Etyka zawodowa farmaceutéw. Krakéw: Colegium Medicum Uni-

wersytetu Jagiellonskiego, s. 6.
278 7ak, K., Janicka-Michalak, T. (2022). Rodzaje orientacji..., dz. cyt., s. 163.

279 Ustawa z dnia 19 kwietnia 1991 r. o izbach aptekarskich, Dz.U. z 1991 r, Nr 41, poz. 179, ze
zm., art. 21 pkt 1.

280 Tamze, art. 21 pkt 2.
281 Por. Tamze, art. 45.
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W przypadku powazniejszych naruszen zasad etyki zawodowej, ktérych cechy wy-
czerpuja znamiona przestepstwa, farmaceuta moze ponie$¢ odpowiedzialno$¢ karng
przed sgdem powszechnym?®2,

Powigzanie w akcie ustawowym koniecznosci przestrzegania przez farmaceu-
te zasad etyki i deontologii zawodowej z prawem wykonywania zawodu wskazuje
na istotng role norm moralnych w wykonywaniu obowigzkow przedstawicieli tego
zawodu. Obok zobowigzania sie do przestrzegania prawa oraz zasad etyki zawodo-
wej farmaceuta ma w sposéb aktywny wykazywac sie nienaganna postawa etycz-
ng i swoim swym dotychczasowym zachowaniem dawa¢ rekojmie prawidtowego
wykonywania zawodu?®. Zatem etyczny kontekst przedsiebiorczo$ci aptekarskiej
obejmuje profesjonalizm farmaceuty w podejsciu do pacjenta, ktéry zaktada réw-
niez dostrzezenie i uznanie jego godnosci, warunkow zycia i ograniczen?®*.

Farmaceutéw obowigzuje znowelizowany w dniu 28 stycznia 2024 r. Kodeks
Etyki Farmaceuty Rzeczypospolitej Polskiej, ktéry dopetnia normy prawne od-
noszgce sie do wykonywania zawodu farmaceuty?®. Okresla on w formie zasad, re-
gut i norm etyczng strone przedsiebiorczosci aptekarskiej, precyzujac ,co jest w za-
wodzie istotne, pozadane, dobre, moralne i stuszne, a co naganne”, stanowiac tym
samym ,kodeks profesjonalizmu zawodowego”, obejmujacy ,wskazania powinnosci
moralnych, obowigzkéw, umiejetnosci i kompetencji zawodowych”?%. Kodeks Etyki
Farmaceuty Rzeczypospolitej Polskiej zawiera szereg unormowan, bedacych dla far-
maceuty kierunkowskazami, utatwiajacymi postepowanie w trakcie wykonywania
zawodu. Wskazuje, ze nic nie moze zwolni¢ farmaceute z przestrzegania zasad etyki
zawodu (ani ,,mechanizmy rynkowe”, ani ,naciski spoteczne lub wymagania admini-

282 Plonka-Syroka, B. (2020). Problemy etyczne w farmacji. Wroctaw: Wydawnictwo Uniwersyte-
tu Medycznego im. Piastéw Slaskich we Wroctawiu, s. 32.

283 Por. Ustawa z dnia 10 grudnia 2020 r. o zawodzie farmaceuty, Dz.U. z 2021 r. poz. 97, ze zm.,
art. 13.

284 Por. Kucko, W. (2020). W stuzbie spoteczenstwu i rodzinie - wspodtczesne ujecia etyki farma-
ceutéw. W: Nowak W, Szalonka K. (red.), Zdrowie i style zycia. Determinanty dtugosci zycia
(297-313). Prace Naukowe Wydziatu Prawa, Administracji i Ekonomii Uniwersytetu Wro-
ctawskiego, seria e-Monografie nr 170, E-Wydawnictwo. Prawnicza i Ekonomiczna Bibliote-
ka Cyfrowa. Wroctaw: Wydziat Prawa, Administracji i Ekonomii Uniwersytetu Wroctawskie-
go, s.310. DOI: 10.34616/23.20.123

285 Kodeks Etyki Farmaceuty Rzeczypospolitej Polskiej, zatgcznik do uchwaly Nr 1X/26/2024 IX
Krajowego Zjazdu Aptekarzy z dnia 28 stycznia 2024 r. w sprawie zmiany Kodeksu Etyki Apte-
karza Rzeczypospolitej Polskiej. Przedmiotowy kodeks zostat wprowadzony do obiegu praw-
nego w formie nowelizacji Kodeksu Etyki Aptekarza Rzeczypospolitej Polskiej (Kodeks Etyki
Aptekarza Rzeczypospolitej Polskiej, Uchwata Nr VI/25/2012 VI Krajowego Zjazdu Aptekarzy
z dnia 22 stycznia 2012 r., Biuletyn Nr VI/1/2012 Naczelnej Rady Aptekarskiej). Znowelizowa-
ny Kodeks Etyki Farmaceuty Rzeczypospolitej Polskiej zostat opublikowany w Biuletynie In-
formacji Publicznej Naczelnej Izby Aptekarskiej 28 lutego 2024 r. i wszedt w zycie 13 marca
2024 r. (w zwiagzku z 14-sto dniowym vacatio legis uchwaty). Por. Uchwata Nr IX/26/2024 1X
Krajowego Zjazdu Aptekarzy z dnia 28 stycznia 2024 r. w sprawie zmiany Kodeksu Etyki Apte-
karza Rzeczypospolitej Polskiej, Biuletyn Informacji Publicznej Naczelnej Izby Aptekarskiej, §3,
https://bip.nia.org.pl (https://bip.nia.org.pl/index.php/prawne-podstawy-dzialania/przepisy-
wewnetrzne/162-kodeks-etyki-aptekarza-rzeczpospolitej-polskiej-2) (dostep: 15.03.2024 r.).

286 Kodeks Etyki Farmaceuty..., dz. cyt., preambuta.
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stracyjne”)?®”. Zobowigzuje nawet farmaceute do zawarcia ,,w kazdej sytuacji zawo-
dowej” takiej umowy z pracodawca (lub pracownikiem), ktéra gwarantowataby obu
stronom mozliwo$¢ wykonywania zawodu zgodnie z regutami, zasadami i normami
kodeksowej etyki zawodowe;j?®,

W czesci ogolnej Kodeksu Etyki Farmaceuty Rzeczypospolitej Polskiej zawarte
zostaly odniesienia do obowiazujacych farmaceute, wypracowanych przez poko-
lenia, zasad etyki ogélnoludzkiej (przestrzeganie praw cztowieka, dbanie o god-
nos¢ zawodu, szacunek dla chorego), wskazujace powotanie farmaceuty (,troska
0 osoby powierzone jego umiejetno$ciom fachowym”), jak réwniez podstawowe
nakazy (,wolno$¢ w podejmowaniu swoich zachowan, zgodnie ze swym sumie-
niem i wspotczesna wiedza medyczng”, ,dbanie o budowanie i autorytet samorzadu
zawodowego”, ,aktywne uczestnictwo w dziatalnosci samorzadowej i pozytywne
ksztattowanie jego wizerunku wsréd cztonkéw zawodu i w spoteczenstwie”) i za-
kazy (,Farmaceuta nie moze postugiwac sie swa wiedza i sprawnoscia zawodowa
w zachowaniach sprzecznych ze swoim zawodowym powotaniem”) oraz ogélna
kategoria naruszen godnosci zawodu (,kazde zachowanie Farmaceuty podwazaja-
ce zaufanie do zawodu”, ,kazde zachowanie Farmaceuty, ktére wykracza poza do-
bro nadrzedne, jakim jest dobro pacjenta - jednostki jedynej i niepowtarzalne;j”)?®.

Istotne sa doprecyzowane w 2024 r. zasady, reguly i normy gwarantujace far-
maceucie swobode i niezalezno$¢ przy wykonywaniu dziatain zawodowych. We-
dtug regulacji zawartych w czesci ogélnej przedmiotowego kodeksu stanowiag one
przejaw wolnosci podejmowania aktywnosci zawodowych farmaceuty, ograniczo-
ny jedynie osobista odpowiedzialno$cig za wykonywang prace, sumieniem farma-
ceuty i wspdtczesng wiedza medyczng, co gwarantuje ochrone praw pacjenta oraz
podkresla godno$¢ zawodu farmaceuty?*°. Czes$¢ ogélna zostata zatem wzbogacona
o szereg nakazdéw i zakazoéw podkres$lajacych przedmiotowa swobode i niezalez-
no$¢ farmaceuty. Wedtug nowo dodanych zasad, regut i norm kodeksu farmaceu-
ta jest zobligowany wykonywa¢ zawéd pod wiasnym imieniem i nazwiskiem (art.
3 ust. 1b) i nie moze dopusci¢ do bycia kontrolowanym w zakresie prowadzone;j
przez niego dziatalnosci wykonywanej w ramach zawodu farmaceuty w sposéb i na
zasadach naruszajacych obowigzujace przepisy prawa, w tym dotyczacych tworze-
nia i prowadzenia aptek ogélnodostepnych, zasad etyki i deontologii zawodowej
lub uchwaty Krajowego Zjazdu Aptekarzy (art. 3 ust. 1f). Farmaceuta w zakresie
sprawiania opieki farmaceutycznej, udzielania ustug farmaceutycznych lub wyko-
nywania zadan zawodowych nie moze wykonywac polecen ograniczajacych swo-
bode lub niezaleznos¢ zawodows3 i nie jest w tym zakresie zwigzany poleceniem
stuzbowym, chyba Ze obowigzek wykonania polecenia wynika z innych obowigzu-
jacych przepiséw (art. 3 ust. 1g). Dodatkowo zostat na niego natozony obowigzek
poinformowania wtasciwego miejscowo organu samorzadu zawodu farmaceuty

287 Tamze, art. 3 ust. 2.

288 Tamze, art. 18 ust. 1.

289 Tamze, art. 1-5.

290 Por. Tamze, art. 3 ust. 1-1a.
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o kazdej prébie ograniczania swobody lub niezalezno$ci zawodowej (art. 3 ust. 1h),
poniewaz, jak wynika z uzasadnienia wprowadzonych zmian, ,samorzad musi na
biezaco pozyskiwac informacje dotyczace dziatan ograniczajacych samodzielnos¢
i niezalezno$¢ wykonywania zawodu”?!. Kodeks Etyki Farmaceuty Rzeczypospoli-
tej Polskiej zabrania farmaceucie rowniez:

- wszelkich aktywnosci, w tym czynnosci faktycznych lub prawnych, w szcze-
gblnosci zawierania uméw i innych zobowiazan, ktérych konsekwencja moze
by¢ ograniczenie swobody lub niezaleznos$ci zawodowej farmaceuty, zwtaszcza
w zakresie sprawowania opieki farmaceutycznej, udzielania ustug farmaceu-
tycznych lub wykonywania zadan zawodowych farmaceuty (art. 3 ust. 1c),

- umozliwiania w jakikolwiek sposéb innej osobie lub podmiotowi wykonywa-
nia zawodu farmaceuty pod imieniem i nazwiskiem danego farmaceuty (art. 3
ust. 1d),

- kontrolowania innego farmaceuty lub prowadzonej przez niego dziatalnosci
wykonywanej w ramach zawodu farmaceuty, w sposob i na zasadach narusza-
jacych obowiazujace przepisy prawa, w tym dotyczace tworzenia i prowadze-
nia aptek ogélnodostepnych, zasady etyki i deontologii zawodowej lub uchwaty
Krajowego Zjazdu Aptekarzy (art. 3 ust. 1e).

Jak wynika z uzasadnienia zmian zawartych w kodeksie ,doswiadczenia
w dziatalno$ci samorzadu zawodu farmaceuty, w szczeg6lnosci nabyte w ostatnim
okresie, unaocznity konieczno$¢ wprowadzenia zmian w zakresie wzmocnienia
niezalezno$ci i samodzielno$ci zawodu farmaceuty, jako zawodu zaufania publicz-
nego”?°2, Projektodawcy zmian dodatkowo uzasadniajg konieczno$¢ nowelizacji
kodeksu konstytucyjnym zadaniem samorzadu zawodu farmaceuty, jakim jest ,re-
prezentowanie farmaceutéw jako oséb wykonujacych zawéd zaufania publicznego
oraz sprawowanie pieczy nad nalezytym wykonywaniem tego zawodu w granicach
interesu publicznego i dla jego ochrony?°%”.

W czesci szczegbtowej zostaty zawarte odniesienia do norm definiujacych sto-
sunek farmaceuty wobec pacjenta (rozdziat 1: art. 6-12), regut okreslajgcych zasa-
dy postepowania wobec zawodu, nauki i samorzadu (rozdziat 2: art. 14-23) oraz
zasad postepowania wobec spotecznosci zawodowej i wspotobywateli (rozdziat 3:
art. 24-27). Ta cze$¢ stanowi mape drogowa wskazujacg kierunki etycznego poste-
powania farmaceuty w procesie $wiadczenia ustug farmaceutycznych rozumianych
sensu largo. Taka konstrukcja kodeksu utatwia farmaceucie rozwigzywanie proble-
mow i dylematéw, ktére moga sie pojawi¢ na drodze jego aktywnosci zawodowej,
albowiem kompleksowo odnosi sie aspektéw wykonywania zawodu farmaceuty.

Kodeks Etyki Farmaceuty Rzeczypospolitej Polskiej w odniesieniu do charakte-
ru relacji aptekarza z pacjentem ktadzie podstawowy nacisk na kwestie budowania
wzajemnego zaufania, nakazujac farmaceucie®*:

291 Tamze, uzasadnienie.
292 Tamze.

29 Tamze.

29 Tamze, art. 6-12.
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- wykonywanie obowigzkéw wobec pacjenta ze zrozumieniem odpowiedzialno-
$ci za zdrowie i zycie cztowieka (art. 6 ust.1)?%,

- rekomendowanie produktéw w oparciu o calg swojg wiedze i umiejetnosci i prze-
kazywanie pacjentowi odpowiednich do jego dolegliwosci srodkéw leczniczych,
wraz z rzetelng, petng i zrozumialg informacjg o ich wtasciwosciach i stosowaniu
(art. 7 ust. 2), z uwzglednieniem nastepujgcych zalecen rekomendacyjnych:

¢ nakaz kierowania sie, przy polecaniu pacjentowi produktu leczniczego, wy-
robu medycznego lub jego wyposazenia, Srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego lub suplementu diety, aktualng wiedza, kryte-
rium skutecznosci oraz bezpieczenstwa stosowania poleconego produktu,
wyrobu, §rodka lub suplementu (art. 7 ust. 2a),

¢ dokonywanie wyboru lub rekomendacji produktowej jedynie w oparciu
o kryterium jako$ciowe - dobro pacjenta (art. 7 ust. 2b),

¢ zakaz narzucania swych $wiadczen lub ustug pacjentom oraz zakaz pozyski-
wania pacjentéw w sposdb niezgodny z zasadami etyki i deontologii zawodo-
wej oraz zasadami lojalnosci wobec innych farmaceutéw (art. 7 ust. 2c),

- dbanie o to, aby ,czynnosci zastrzezone dla farmaceuty byty wykonywane tylko
przez osoby uprawnione” (art. 7 ust. 3),

- wydawanie lekéw wedtug swej najlepszej wiedzy zawodowej (w sytuacjach za-
grazajacych zyciu pacjenta - art. 12) lub odmowe wykonania czynnos$ci zawodo-
wych, jezeli warunki wykonywania pracy nie gwarantujg jako$ci sporzadzanego
lub wydawanego leku (art. 9)?%,

- zachowania tajemnicy zawodowej, obejmujacej ,wszystko, o czym farmaceuta
dowiedziat sie w trakcie lub w zwigzku z wykonywaniem czynnos$ci zawodo-
wych” - $mier¢ pacjenta nie zwalnia z obowigzku dochowania tajemnicy (art.
10 ust. 1)%7.

W odniesieniu do zasady postepowania wobec zawodu, nauki i samorzadu Ko-
deks Etyki Farmaceuty Rzeczypospolitej Polskiej ktadzie nacisk na?%®:

- godnos¢, lojalnos¢, kolezenstwo, solidarnosé i szacunek farmaceuty do zawodu
(art. 14, ust.1, art. 18 ust. 2) i innych farmaceutéw, w tym senioréw i kolegow

2% Farmaceuta nie moze ttumaczy¢ przekroczenia zasad etyki i godnosci zawodu powotywa-
niem sie na sugestie lub wymagania pacjenta. Tamze, art. 6 ust. 2.
2% W sytuacji pomytki merytorycznej popeinionej podczas wykonywania czynnosci zawodo-
wych (np. wydanie ztego leku lub leku w innej dawce) farmaceuta jest zobligowany do jej
niezwlocznego naprawienia w celu zapobiezenia jej skutkom. Tamze, art. 8.
Zwolnienie z tajemnicy zawodowej moze nastapi¢ jedynie w niezbednym zakresie naste-
pujacych przypadkach: (1) gdy tak stanowia przepisy odrebnych ustaw, (2) w sytuacji, gdy
zachowanie tajemnicy moze stanowic¢ niebezpieczenstwo dla zycia lub zdrowia pacjenta lub
innych oséb, (3) kiedy pacjent lub jego przedstawiciel ustawowy wyraza zgode na ujawnie-
nie tajemnicy, (4) oraz gdy zachodzi potrzeba przekazania niezbednych informacji o pacjen-
cie zwigzanych z udzielaniem $§wiadczen zdrowotnych innym osobom wykonujacym zawod
medyczny, uczestniczacym w udzielaniu tych $wiadczen (tamze, art. 10 ust. 2). Wydanie po-
lecenia stuzbowego nie zwalnia farmaceuty z obowigzku zachowania tajemnicy zawodowej,
chyba ze odrebne przepisy stanowig inaczej. Tamze, art. 10 ust. 3.
298 Tamze, art. 14-23.
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pozostajacych w statej lub czasowej niepelnosprawnosci (art. 17), oraz dbanie
o wszelkie zabytki kultury materialnej farmacji (art. 16)?%,

- rzetelno$¢ przedstawiania wynikdw i formutowania wnioskéw oraz Sciste prze-
strzeganie zasad prowadzenia badan naukowych (art. 16a ust. 1), ze szczego6l-
nym uwzglednieniem poszanowania praw autorskich w trakcie przedstawia-
nia wynikéw badan, prezentacji, opracowan lub publikacji jakiekolwiek tresci
w oparciu o dostepna literature lub materiaty (art. 16a ust. 1)3%,

- rzetelnos$¢ i rzeczowo$¢ zwigzang z petnieniem funkcji nadzorczych nad praca
innych os6b, nienaruszajaca godnosci farmaceutéw oraz innych podlegtych mu
0s6b oraz nienarazajgca ich na jakiekolwiek ponizenie w opinii publicznej lub
wsrod wspotpracownikéw, lub nienarazajgcg ich na utrate zaufania do wykony-
wanego zawodu (art. 18a ust. 1)3%,

- staranno$¢ w podejsciu do obowigzkéw zawodowych (art. 21) i koniecznos¢
samodoskonalenia swoich umiejetnosci i dzielenia sie wiedza ze wspo6tpracow-
nikami (art. 14 ust. 2)3%,

- zakaz autoreklamy i uczestnictwa farmaceuty w reklamie ustug farmaceutycznych,
jak i ich promocji niezgodnej z prawem lub dobrymi obyczajami (art. 19 ust. 1)3%,

- zakaz reklamowania przez farmaceute produktéw leczniczych, wyrobéw me-
dycznych, suplementéw diety, a takze zywnoSci specjalnego przeznaczenia, oraz
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Wedtug kodeksu ,farmaceuta tworzy opinie o catoéci zawodu, wobec czego musi powstrzy-
mywac sie od jakiegokolwiek zachowania, ktére mogtyby spowodowa¢ naruszenie dobrego
imienia pozostatych cztonkéw zawodu” (art. 15). Wzajemna ocena powinna by¢ sprawiedli-
wa, a bezstronna krytyka przekazywana przede wszystkim osobie zainteresowanej (tamze,
art. 18 ust. 2 zd. drugie). Kodeks wskazuje réwniez, ze ,farmaceuta wszelkie uwagi o dostrze-
zonych btedach w postepowaniu innego farmaceuty powinien przekaza¢ przede wszystkim
temu farmaceucie. Jezeli dostrzezony btagd moze spowodowac powazne zagrozenie dla zycia
lub zdrowia pacjenta, konieczne jest poinformowanie wiasciwej izby aptekarskiej” (tamze,
art. 18 ust. 3). Nakazuje rowniez farmaceucie zachowanie ostroznosci w formutowaniu opinii
o dziatalno$ci innego farmaceuty, w szczeg6lnosci opinii moggcej podwazac jego autorytet
lub go dyskredytowac (tamze, art. 18 ust. 4) wskazujac, ze poinformowanie izby aptekarskiej
o dostrzezonym btedzie innego farmaceuty, ktory moze spowodowa¢ powazne zagrozenie
dla zycia lub zdrowia pacjenta, nie stanowi naruszenia zasad etyki i deontologii zawodowe;j.
Tamze, art. 18 ust. 5.

Wedtug kodeksu ,niedopuszczalne jest dopisywanie swego nazwiska do tresci prezentowa-
nych przez innych autoréw, wykorzystywanie bez zgody autoréw lub pomijanie ich nazwiska
albo nazw zespotéw a takze zrodet pochodzenia informacji”. Tamze, art. 16a ust. 3.

Kodeks stanowi, ze ,farmaceuta kontrolujacy prace innych farmaceutéw powinien, w miare
mozliwo$ci, zawiadomi¢ ich wcze$niej, aby umozliwi¢ im obecno$¢ w czasie kontroli i bezpo-
$rednie przekazanie uwag o jej wynikach”. Tamze, art. 18a ust. 2.

Kodeks naktada na farmaceute moralny obowiazek ksztattowania u rozpoczynajacych prace
zawodowg farmaceutéw ,wzorcéw kultury, poszanowania cztowieka, nawyku sumiennosci
i odpowiedzialnos$ci za wykonang prace”. Tamze, art. 14 ust. 3.

Kodeks stanowi, ze w przypadku farmaceuty wykonujacego zawod poza apteka, reklamy nie
stanowi informacja o: (1) adresie wykonywania zawodu, (2) rodzaju i zakresie wykonywane;j
dziatalnosci, (3) tytutach zawodowych i naukowych posiadanych przez farmaceute, a takze
odbytych formach ustawicznego rozwoju zawodowego - pod warunkiem, zZe jest prawdziwa,
obiektywna, doktadna, kompletna i rzetelna, rozpowszechnia jg wytacznie farmaceuta, ktérego
dotyczy, a cel, tres¢, forma lub sposéb jej rozpowszechniania nie ma cech reklamy, w tym doty-
czacej farmaceuty lub jakiegokolwiek innego podmiotu. Tamze, art. 19 ust. 1a.
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uczestnictwa w kazdej innej reklamie, ktéra mogtaby narusza¢ godnos¢ zawodu
farmaceuty lub podwazac¢ zaufanie do tego zawodu (art. 19 ust. 1b).

- zakaz dziatalno$ci przyczyniajacej sie do zwiekszania konsumpcji produktéw
leczniczych (art. 19 ust. 2),

- konieczno$¢ solidarnego i rzetelnego wsparcia dziatalnosci samorzadu zawodo-
wego (art. 20 ust. 1) i kierowania sie uchwatami i postanowieniami wtadz oraz
dobrze rozumianymi zadaniami i interesami samorzgdu @ 21304,

- nalezyte wynagradzanie pracy farmaceutéw za wykonywanie czynnosci zawodo-
wych na podstawie stosunku pracy, uwzgledniajace rodzaj wykonywanej ustugi oraz
posiadane przez niego kwalifikacje i umiejetnosci zawodowe (art. 21a ust. 1 i 3)3%.

W kwestii zasad postepowania wobec spoteczno$ci zawodowej i wspdtobywate-

li Kodeks Etyki Farmaceuty Rzeczypospolitej Polskiej wskazuje, ze3¢:

ra

- farmaceuta w kontaktach z przedstawicielami przemystu farmaceutycznego ma
obowigzek przestrzega¢ zasad dobrych obyczajow i dobrej praktyki aptecznej
i nie angazowac sie w dziatania mogace narazic¢ autorytet zawodu lub zawie$¢
zaufanie publiczne (art. 24),

- farmaceuta ma obowigzek dba¢ o racjonalng terapie srodkami leczniczymi nie
umniejszajac praw chorego a jednoczesnie zapobiega¢ naduzywaniu i marno-
trawieniu lekow (art. 25 ust. 1)3%,

- farmaceuta nie moze przekracza¢ swoich kompetencyjnych uprawnien w za-
kresie wykonywania ustug, do ktérych nie jest przygotowany merytorycznie
(art. 26 ust. 1)3%¢,

- farmaceuta, wykorzystujac swe umiejetnosci zawodowe i pozycje w spoteczen-
stwie, ma obowigzek3®:

e uczestniczy¢ w dziataniach na rzecz sSrodowiska naturalnego,

e szerzy¢ wiedze o prozdrowotnym sposobie Zycia,

e brac udziatl w przeciwdziataniu patologiom spotecznym.

Kodeks Etyki Farmaceuty Rzeczypospolitej Polskiej w przepisach koricowych zawie-
odestanie do orzecznictwa wskazujac, ze w sytuacjach ,niewymienionych w Kodeksie”,
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Kodeks dopuszcza mozliwo$¢ krytyki dziatania organéw samorzadu zawodowego, ale zo-
bowiazuje farmaceute do przeprowadzenia jej najpierw w swoim $rodowisku (art. 20 ust.
2) oraz obliguje go do aktywnego wspotdziatania z pozostatymi cztonkami samorzadu we
wszystkich sprawach dotyczacych zawodu. Tamze, art. 22.

Kodeks wskazuje, ze ,czynno$ci zawodowe wykonywane przez farmaceute poza stosunkiem
pracy, podlegaja wynagrodzeniu na podstawie odrebnie zawartej umowy” (tamze, art. 21a
ust. 2) oraz ze ,wykonywanie czynnos$ci zawodowych bezptatnie przez farmaceute, nie moze
taczy¢ sie z reklama podmiotu prowadzacego dziatalnos¢, w ktdrej czynnos¢ ta jest wykony-
wana”. Tamze, art. 21a ust. 4.

Tamze, art. 24-27.

Kodeks wskazuje rdwniez, ze niedopuszczalne jest pozyskiwanie dochodéw w sposéb nie-
zgodny z zasadami etyki i deontologii zawodu. Tamze, art. 25 ust. 2.

W razie watpliwos$ci przy wykonywaniu czynnos$ci zawodowych - farmaceuta powinien sko-
rzystac¢ z konsultacji innego farmaceuty (tamze, art. 26 ust. 2), ktory jest do tego ,kodek-
sowo” (obligatoryjnie) zobowigzany (wedtug kodeksu ,udzielanie konsultacji jest obowiaz-
kiem Farmaceuty”) Tamze, art. 26 ust. 3.

Tamze, art. 27.
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farmaceuta jest zobowigzany postepowac zgodnie z zasadami potwierdzonymi w orzecz-
nictwie Naczelnego Sadu Aptekarskiego oraz uchwatach organéw samorzadu aptekar-
skiego®!°. Zatem wszyscy cztonkowie samorzadu zawodu farmaceuty sa zobowigzani do
przestrzegania zasad etyki i deontologii zawodowej, okreslonych we wspomnianym ko-
deksie etyki zawodowej, natomiast technicy farmaceutyczni i osoby nieposiadajace wy-
ksztatcenia farmaceutycznego (tzw. ,niefarmaceuci”), ktorzy s wtascicielami aptek nie
majq takiego obowigzku. Prowadzi to do szczegélnego paradoksu etycznego, albowiem
w procesie $wiadczenia ustug farmaceutycznych sensu largo wystepuja dwie kategorie
profesjonalistow, z ktérych jedna nie zostata zobligowana do przestrzegania zasad etyki
aptekarskiej*!!. Czesto dochodzi do sytuacji, ze w spétce prawa handlowego, ktérg pro-
wadzi osoba nieposiadajaca wyksztatcenia farmaceutycznego, etyka zawodowa zwiaza-
ny jest kierownik apteki i jego niektorzy podwtadni, czyli tylko magistrowie farmacji*'.
Dokonujac reasumpcji zauwazy¢ nalezy, ze normy ujete w Kodeksie Etyki Farma-

ceuty Rzeczypospolitej Polskiej obowigzujg zaréwno farmaceutéw-aptekarzy, jak
i farmaceutdéw niebedgcych aptekarzami®'®, Kodeks zawiera zasady, reguty i normy,
ktére powinny obowigzywac3!*:

- we wzajemnych stosunkach miedzy farmaceutg a pacjentem,

- w stosunkach kolezenskich pomiedzy farmaceutami,

- w praktyce aptekarskiej,
w relacjach pomiedzy farmaceutg a przemystem,
wobec nauki, zawodu, samorzadu,
wobec spoteczenstwa.
Celem takiej kodeksowej regulacji normatywnej jest zabezpieczenie przedstawicie-
li zawodu przed pokusami i zagrozeniami moralnymi, uchronienie przed mozliwoscia
naduzy¢ moralnych wigzacych sie z charakterem ich pracy zawodowej oraz rozwiazy-
wanie mogacych sie pojawi¢ konfliktéw3'. Etyka zawodowa farmaceuty jest bowiem
teorig odpowiedzialnej, a wiec moralnie dobrze realizowanej pracy, wykonywanej dzie-
ki kompetencjom opartym na odpowiednio okreslonych i ustawowo przydzielonych
uprawnieniach zawodowych. Kompetencyjny zakres odpowiedzialnosci farmaceuty
zawiera wykaz zadan i obowigzkow, skorelowanych z zasadami wyraznie wyznaczo-
nymi z norm formutowanych juz w starozytno$ci i stanowigcymi jeden z zasadniczych
element6éw przygotowania do profesjonalnego wykonywania zawodu®*¢. Obok regula-
cji kodeksowych odnoszacych sie bezposrednio do aptekarzy istotne dla etycznego

310 Tamze, art. 28.

311 Por. Zimmermann, A. (2014). Prawo farmaceutyczne. Kodeks Etyki Aptekarza RP - ksztatcenie
ustawiczne farmaceutéw. Materiaty dydaktyczne do kursu. Wroctaw: Education & Art - Pro-
fessional Project, s. 29.

312 Zimmermann, A. (2021). Art. 27. [Pragmatyki zawodowe farmaceuty]. Teza 30. W: Zimmer-
mann A. (red.), Zawdéd farmaceuty..., dz. cyt., s. 251.

313 7ak, K., Janicka-Michalak, T. (2022). Srodowiskowe unormowania..., dz. cyt, s. 225.
314 Zimmermann, A. (2014). Prawo farmaceutyczne..., dz. cyt., s. 30-31.
315 Tamze, s. 31.

316 Drzezdzon, W. (2007). Etyczne aspekty pracy zawodowej. Wybrane zagadnienia. Studia
Gdarniskie. Wizje i rzeczywistosé, 10, s. 21-35.

123



wymiaru przedsiebiorczo$ci aptekarskiej sa zasady odnoszace sie do spotecznej mi-
sji apteki jako podmiotu taczacego wymiary spoteczno-zawodowy i ekonomiczny.

Zasady Dobrej Praktyki Aptecznej (ang. Good Practice Pharmacy), jako zbidr
komplementarnych wzgledem kodeksu etyki zawodowej norm postepowania, zo-
staty opisane w 1993 r. w Deklaracji Tokijskiej Miedzynarodowej Federacji Farma-
ceutycznej - FIP (fr. Federation Internationale Pharmaceutique, ang. International
Pharmaceutical Federation) w formie wytycznych dla krajowych organizacji farma-
ceutycznych i przyjete jako oficjalny dokument FIP3¥7. W 1994 r. zostatly one przyjete
w Europie w dokumencie Grupy Farmaceutycznej Unii Europejskiej i dostosowane
do specyfiki europejskiej przedsiebiorczosci aptekarskiej*!8. Stanowig zbiér zalecen
(celow) uzupetniajgcych kanon zasad, regut i norm etyki aptekarskiej. Zorganizowa-
ne sa wokot czterech gtéwnych funkcji (wymiarow)31°:

- przygotowanie, otrzymywanie, przechowywanie, zabezpieczanie, dystrybuowa-
nie, administrowanie, dozowanie i wydawanie produktéw farmaceutycznych,

- skuteczne zarzadzanie farmakoterapig,

- optymalizacja dziatalno$ci zawodowe;j,

- poprawa efektywnosci systemu opieki zdrowotnej i systemu ochrony zdrowia
publicznego.

Kazdy z wymienionych wymiaréw obejmuje zestaw kilku dziatan (zadan), za-
wierajacych liste standardow. Te standardy obliguja krajowe organizacje farmaceu-
tyczne do opracowania stosownych zasad, regul, norm i wytycznych majacych na
celu poprawe dostepu do opieki zdrowotnej, promocje zdrowia (zdrowych stylow
zycia) i wlasciwego stosowania lekéw. Zasady Dobrej Praktyki Aptecznej stanowig
drogowskaz dla aptekarzy na drodze do spetniania oczekiwan klientéw aptek. Od-
powiadaja na zapotrzebowanie rynku poprzez wskazania oparte na dowodach na-
ukowych, zapewniajace klientom aptek optymalna opieke3?.

Zasady Dobrej Praktyki Aptecznej dookres$laja wymagania w zakresie zapewnienia
poufnosci przebiegu procesu konsultacji z pacjentem, precyzuja standardy jakosciowe
w odniesieniu do poziomu wiedzy i umiejetnosci zawodowych farmaceuty oraz usci-
$laja obszary odpowiedzialno$ci wobec zawodu i pacjenta, jak rowniez koncentrujg sie
na identyfikacji zasad majacych na celu zapewnienie wtasciwego nadzoru nad racjo-
nalizacjg farmakoterapii. Propaguja dziatania zbiezne z kanonem zasad, regut i norm
moralnych, okreslonych w farmaceutycznym kodeksie etyki zawodowej?.,

Przyjecie struktury zbioru zalecen determinuje okreslone skutki. Dobra Prak-
tyka Apteczna nie zawiera norm prawnych bezwzglednie obowigzujgcych (ius co-
gens), co wiecej, jej zalecenia nie wymagaja zgodnosci z aktami prawa powszechnie

317 Niewdijt, Z. (2003). Zasady Dobrej Praktyki Aptecznej. W: Apteka Plus. Prawo i Zarzqdzanie. B
1.14. (1-20) Warszawa: Wydawnictwo dr Josef Raabe Spdotka Wydawnicza Sp. z o.0., s. 4.

318 Fazowski, J. (2005). Podstawy opieki farmaceutycznej w teorii i praktyce aptecznej. Warszawa:
Wydawnictwo Farmapress, s. 130.
319 7ak, K. (2014). Dziatania marketingowe..., dz. cyt, s. 131.

320 Zimmermann, A. (2021). Art. 27. [Pragmatyki zawodowe farmaceuty]. Teza 20. W: Zimmer-
mann A. (red.), Zawdd farmaceuty..., dz. cyt., s. 247.

321 7ak, K., Janicka-Michalak, T. (2022). Srodowiskowe unormowania..., dz. cyt,, s. 230.
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obowiazujacego, cho¢ zauwazy¢ nalezy, Ze nie powinny by¢ one z nimi sprzeczne.
Zatem w przypadku wystapienia kolizji (konfliktu) z normami zawartymi w aktach
prawnych pierwszenstwo stosowania beda miaty zZrédta prawa powszechnie obo-
wigzujacego. Naruszanie zasad Dobrej Praktyki Aptecznej nie wywotuje zadnych
sankgcji, albowiem nie s3 dostepne $rodki prawne gwarantujace ich przestrzeganie.
Nalezy jednak przy tym uwazac, albowiem wiele zasad Dobrej Praktyki Aptecznej
zaimplementowano do krajowego systemu prawa farmaceutycznego i staty sie one
podiozem do regulacji m.in. w zakresie:

- wymogo6w lokalowych i wyposazenia aptek,
obowigzkow farmaceuty i personelu pomocniczego,
zaopatrywania w produkty farmaceutyczne,
zasad przechowywania produktéw farmaceutycznych,
stosowania produktéw farmaceutycznych,
toku postepowania w przypadku realizacji recepty lekarskiej,

- procesu konstruowania informacji dla pacjentéw,

- reklamy produktu leczniczego,

- dokumentowania czynnosci zawodowych.

Zauwazy¢ przy tym nalezy, ze cele Dobrej Praktyki Aptecznej zostaty niemal
catkowicie ujete w normach krajowego systemu prawa farmaceutycznego, dlate-
go ustawodawca w aktach ustawowych i podustawowych nie odwotuje sie bezpo-
$rednio do jej zasad. Takie odniesienia maja miejsce w zakresie wymagan Dobrej
Praktyki Dystrybucyjnej czy Dobrej Praktyki Wytwarzania. Normuja one bowiem
obszary bardzo istotne z punktu widzenia bezpieczenstwa obrotu produktami far-
maceutycznymi: produkcje (wytwarzanie produktéw) i dystrybucje (dostarczanie
produktéw do ostatecznego nabywcy). Przedmiotowe unormowania odnosza sie
bezposrednio do jakosSci produktu farmaceutycznego, ktéra stanowi jeden z wy-
znacznikow jakosci ustug farmaceutycznych sensu largo. Istotno$¢ dobrych prak-
tyk w procesie wytwarzania produktéw oraz dystrybucji zostata dostrzezona przez
ustawodawce, albowiem zdecydowat sie on dokona¢ szczegotowej regulacji tych
dwdch materii w aktach prawnych o randze podustawowe;.

2.1.4. Branzowe kodeksy dobrych praktyk jako wyznacznik systemowego
podejscia do bezpieczenstwa procesu Swiadczenia ustug w aptece

Zasady Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej zostaly zaimplementowane do syste-
mu prawa farmaceutycznego i okreslone przez ustawodawce jako ,praktyka gwa-
rantujaca bezpieczne przyjmowanie, transportowanie, przechowywanie i wydawa-
nie produktéw leczniczych”?%. Na podobnej zasadzie zostata skonstruowana legalna
definicja Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej substancji czynnych3?. Dobra Praktyka Dys-

322 Ustawa z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne, Dz.U. z 2001 r,, Nr 126, poz. 1381,
ze zm,, art. 2 pkt 4.

323 Por. Tamze, art. 4a. System prawa farmaceutycznego dodatkowo rozréznia Dobrg Praktyka Wy-
twarzania (art. 2 pkt 7), Dobrg Praktyka Wytwarzania substancji pomocniczych (art. 2 pkt 7%),
Dobra Praktyka Kliniczng (art. 2 pkt 6) i Dobrg Praktyka Kliniczng Weterynaryjna (art. 2 pkt 6a).
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trybucyjna zostata wprowadzona do systemu prawa farmaceutycznego na skutek sta-
ran i zabiegéw samorzadu zawodu aptekarskiego, jako reakcja na wystepowanie zja-
wisk patologicznych w procesie dystrybucji produktami farmaceutycznymi. Sktonito
to ustawodawrce do podjecia dziatan regulacyjnych, ukierunkowanych na zapewnienie
odpowiednich warunkéw dystrybucji i przechowywania produktéw farmaceutycz-
nych, majacych na celu zagwarantowanie odpowiedniej ich jakosci i integralnosci oraz
przeciwdziatanie wprowadzaniu sfatszowanych produktéw leczniczych do legalnego
obrotu. Bezposrednie powigzanie produktu leczniczego z ustuga farmaceutyczng sen-
su stricto wynika z okres$lonego w art. 4 ust. 3 pkt 1 ustawy o zawodzie farmaceuty
obowigzku delegowanego na farmaceute, obligujacego go do wydawania produktu
leczniczego i wyrobéw medycznych oraz sSrodkéw spozywczych specjalnego przezna-
czenia zywieniowego potaczonego z udzielaniem informacji i porad dotyczacych dzia-
fania i stosowania oraz przechowywania tych kategorii produktdw. Jakos¢ i integral-
no$¢ produktu farmaceutycznego zatem wptywa na postrzegang przez pacjenta jakos¢
ustugi. Pacjent bowiem ocenia skutecznos$¢ farmakoterapii przez pryzmat jakosci ustu-
gi farmaceutycznej sensu largo, ktérej wymiernym atrybutem jest polecony przez far-
maceute skutecznie dziatajacy produkt farmaceutyczny. Skutecznos¢ farmakologiczna
produktu farmaceutycznego jest pochodng leczniczych wtasciwosci substancji czynnej
oraz warunkéw przechowywania produktu. Niewlasciwie przechowywany produkt
farmaceutyczny moze bowiem straci¢ swoje wiasciwosci lecznicze. Istotnos¢ tej mate-
rii zostata dostrzezona przez ustawodawce. W ustawie Prawo farmaceutyczne zostata
zawarta delegacja ustawowa zobowigzujaca ministra wtasciwego do spraw zdrowia do
okreslenia, w drodze rozporzadzenia, wymagan Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej®**.

Wymagania Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej dotyczace przedsiebiorcow prowa-
dzacych obrdt hurtowy produktami leczniczymi, z wytaczeniem produktow leczni-
czych weterynaryjnych oraz posrednikdw w obrocie produktami leczniczymi, sta-
nowia zatacznik do rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie wymagan Dobrej
Praktyki Dystrybucyjnej (tabela 5)3°.

Tabela 5. Struktura wymagan Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej

ROZDZIAL TRESC

1.1. Warunki ogélne;

1.2. System jakosci;

1.3.Zarzadzanie dziataniami zlecanymi podmiotom zewnetrznym;
1.4. Przeglad zarzadczy i monitorowanie;

1.5. Zarzadzanie ryzykiem w zakresie jako$ci;

2.1. Warunki ogdlne;

2.2. Osoba Odpowiedzialna;
Rozdziat 2. Personel 2.3. Inny personel;

2.4. SzKolenia;

2.5. Higiena;

Rozdziat 1. Zarzadzanie
jakoscia

324 Tamze, art. 79.

325 Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 13 marca 2015 . w sprawie wymagan Dobrej Prak-
tyki Dystrybucyjnej, Dz.U.z 2015 r,, poz. 381, ze zm.
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3.1. Warunki ogélne;
3.2. Pomieszczenia;
Rozdziat 3. Pomieszcze- | 3.3. Kontrola temperatury i otoczenia;
nia i sprzet 3.4. Sprzet;
3.5. Systemy skomputeryzowane;

. Kwalifikacja i walidacja;

Rozdziat 4. Dokumen-
tacja

. Warunki ogdlne;

Rozdziat 5. Czynnosci

. Warunki ogélne;

. Kwalifikacja dostawcéow;

. Kwalifikacja odbiorcow;

. Przyjmowanie produktéw leczniczych;
. Przechowywanie;

. Niszczenie produktéw leczniczych;

. Kompletowanie dostaw;

. Dostawy;

. Eksport do panstw trzecich;

Rozdziat 6. Reklamacje,
zwroty, podejrzenia
sfatszowania produktéw
leczniczych, wstrzyma-

. Warunki ogélne;

. Reklamacje;

. Zwrécone produkty lecznicze;

. Sfatszowane produkty lecznicze;

nie i wycofanie produk-
téw leczniczych

. Wycofanie lub wstrzymanie produktéw leczniczych;

Rozdziat 7. Dziatania 7.1. Warunki ogélne;
zlecane podmiotom 7.2. Zleceniodawca;
zewnetrznym 7.3. Zleceniobiorca;
Rozdziat 8. Kontrole 8.1. Warunki ogélne;
wewnetrzne 8.2. Kontrole wewnetrzne;
9.1. Warunki ogdlne;
9.2. Transport;

Rozdziat 9. Transport . Kontenery, pakowanie i etykietowanie;

9 4. Produkty lecznicze wymagajgce specjalnych warunkéw;

Rozdziat 10. Szczegdl-
ne warunki dotyczace
posrednikéw w obrocie
produktami leczniczymi

10.1. System jakos$ci posrednika w obrocie produktami lecz-
niczymi;

10.2. Personel posrednika;

10.3. Dokumentacja;

Rozdziat 11. Szczegblne
warunki przyjmowania,
przechowywania, trans-
portu oraz dokumen-
towania czynnosci do-
tyczacych szczepionek
przeciw COVID-19*

11.1. Dzielenie opakowan;

11.2. Dokumentacja;

11.3. CzynnoSci dzielenia opakowan;
11.4. Wydawanie i dostarczanie.

* Postanowienia rozdzialu majg zastosowanie do szczepionek przeciw COVID-19 objetych Narodowym Programem
Szczepien przeciw COVID-19, przyjetym na podstawie uchwaty nr 187/2020 Rady Ministréw z dnia 15 grudnia 2020
I. w sprawie przyjecia Narodowego Programu Szczepien przeciw COVID-19, dystrybuowanych zgodnie z przepisami
wydanymi na podstawie art. 18a ust. 4 ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen
i chordb zakaznych u ludzi (Dz.U. z 2021 r. poz. 2069 i 2120 oraz z 2022 r. poz. 64, 655 1 974).

Zrédto: Zak, K., Janicka-Michalak, T. (2022). Srodowiskowe unormowania..., dz. cyt., s. 232-233.

Przedsiebiorcy prowadzacy obrot hurtowy produktami leczniczymi, z wytacze-

niem produktéw leczniczych weterynaryjnych, zostali zobligowani do zastosowania
w praktyce dystrybucyjnej systemu jakosci, okreslajacego obowiazki, procesy i za-
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sady zarzadzania ryzykiem zwigzanych z ich dziatalnoscig®?. Dziatania podejmowa-
ne w zakresie dystrybucji powinny by¢ jasno zdefiniowane i podlega¢ systematycz-
nemu przegladowi®?’,

Natozenie dodatkowych obowigzkéw na przedsiebiorcéw prowadzacych obrot
hurtowy produktami farmaceutycznymi ma na celu zapewnienie, Ze leki dostarczane
do apteki w ramach tzw. wymuszonego tancucha dystrybucji bedg lekami oryginalny-
mi (legalnie dopuszczonymi do obrotu - nie sg lekami sfatszowanymi), o odpowied-
nim terminie (dacie) wazno$ci oraz przechowywanymi z uwzglednieniem podsta-
wowych paramentéw Srodowiskowych takich jak: temperature, $wiatto, wilgotnosé
i czystos¢ pomieszczen. Natozone na wskazane podmioty obowigzki obliguja do
organizacji transportu produktéw zapewniajgcego utrzymanie wymaganych warun-
kéw przechowywania produktéw leczniczych w okreslonych granicach opisanych
przez producenta badz wskazanych na opakowaniu zbiorczym zewnetrznym3?%, Te
dziatania maja zapewni¢ bezpieczenstwo stosowania produktu farmaceutycznego,
co bezposrednio przektada sie na jako$¢ ustug farmaceutycznych sensu largo, w kt6-
rych wymiar bezpieczenstwa stanowi jeden z priorytetéw.

Bezpieczenstwo procesu $wiadczenia ustug farmaceutycznych sensu largo po-
Srednio jest rOwniez zwigzane z jako$cig procesu wytwarzania, ktéra odnosi sie
bezposrednio do procedury wytwarzania produktu leczniczego oraz substancji
czynnej. Ustawodawca dostrzegt istote tej materii, albowiem w ustawie Prawo far-
maceutyczne zostaly réwniez zaimplementowane wymagania Dobrej Praktyki
Wytwarzania. Zostata ona okreslona jako ,praktyka, ktéra gwarantuje, ze produkt
leczniczy oraz substancja czynna sg wytwarzane i kontrolowane odpowiednio do
ich zamierzonego zastosowania oraz zgodnie z wymaganiami zawartymi w ich spe-
cyfikacjach i dokumentach stanowigcych podstawe wydania pozwolenia na dopusz-
czenie do obrotu produktu leczniczego”**°. Odnosi sie do prowadzenia dziatalnosci
gospodarczej przedsiebiorcy-wytworcy, ktoéry na podstawie zezwolenia wydanego
przez upowazniony organ, wykonuje co najmniej jedno z dziatan zwigzanych z wy-
twarzaniem produktu leczniczego, prowadzace do jego powstania®:

- zakup i przyjmowanie w miejscu wytwarzania przez wytworce materiatow uzy-
wanych do produkgji,

- produkcja,

- dopuszczanie do kolejnych etapéw wytwarzania, w tym pakowanie lub przepa-
kowywanie oraz magazynowanie i dystrybucja wytwarzanych produktéw lecz-
niczych objetych wnioskiem o wydanie zezwolenia na wytwarzanie,

- czynnosci kontrolne zwigzane z tymi dziataniami;

326 Tamze, ust.1.1 zd. pierwsze. Za system jako$ci odpowiedzialne s osoby kierujgce przedsie-
biorstwem. Tamze, ust. 1.1 zd. czwarte.

327 Tamze, ust. 1.1 zd. drugie. Nalezy udokumentowa¢, a w uzasadnionych przypadkach zwali-
dowac, kluczowe dla jakosci produktéw leczniczych etapy proceséw dystrybucji i ich istotne
zmiany. Tamze, ust. 1.1 zd. trzecie.

328 Tamze, ust. 9.2 pkt 1.

329 Ustawa z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne, Dz.U. z 2001 r,, Nr 126, poz. 1381,
ze zm,, art. 2 pkt. 7.

30 Tamze, art. 2 pkt 43, 42.
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Ogoélne i szczegdtowe wymagania Dobrej Praktyki Wytwarzania zostaty okreslo-
ne w drodze rozporzadzenia ministra wtasciwego ds. zdrowia na podstawie dele-
gacji ustawowej, zawartej w art. 39 ust. 5 pkt 1. ustawy Prawo farmaceutyczne3*.

Ogoblne wymagania Dobrej Praktyki Wytwarzania okreslaja podstawowe aktyw-
nosci, jakie powinien podja¢ wytwdrca w celu zapewnienia jakosci procesu wytwa-
rzania produktu leczniczego. Do tych czynnosci nalezy zaliczy¢*32:

- dokonywanie regularnego przegladu stosowanych metod wytwarzania,
z uwzglednieniem postepu naukowego i technicznego oraz postepu w pracach
badawczo-rozwojowych nad produktem leczniczym,

- sktadanie wnioskow do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyro-
béw Medycznych i Produktéw Biobojczych o wprowadzenie zmiany w przypadku
koniecznos$ci wprowadzenia zmian do dokumentacji stanowigcej podstawe do do-
puszczenia produktu leczniczego do obrotu lub dokumentacji stanowiacej podsta-
we wydania pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego,

- opracowanie i stosowanie Systemu Zapewnienia Jako$ci w wytwarzaniu pro-
duktéw leczniczych,

- zatrudnianie w miejscu wytwarzania zespotu kompetentnych, wyksztatconych
i wyszkolonych pracownikéw umozliwiajacych zapewnienie jako$ci przy wy-
twarzaniu produktéw leczniczych,

- okre$lanie w formie pisemnej zakreséw obowiazkéw i odpowiedzialno$ci oraz
uprawnien kierownictwa, w tym Os6b Wykwalifikowanych odpowiedzialnych
za wprowadzanie i stosowanie Dobrej Praktyki Wytwarzania,

- okreslanie zaleznosci stuzbowych w schemacie organizacyjnym przedsiebiorstwa,

- zatwierdzanie zgodnie z ustanowionymi procedurami wewnetrznymi schema-
tu organizacyjnego przedsiebiorstwa oraz zakreséw obowigzkéw i odpowie-
dzialnosci,

- organizowanie szkolen wstepnych i ustawicznych szkolen uzupetiajacych i do-
ksztatcajacych dla pracownikdw, obejmujacych co najmniej teorie i praktyke
funkcjonowania Systemu Zapewnienia Jakosci oraz Dobre Praktyki Wytwarza-
nia (skuteczno$c¢ szkolen powinna by¢ weryfikowana),

- opracowanie i stosowanie odpowiednich do rodzaju dziatalnosci i zakresu wy-
twarzania programéw zachowania higieny, obejmujacych w szczegdélnosci proce-
dury dotyczace kontroli zdrowia, higieny i odziezy roboczej pracownikow,

- odpowiednie do wykonywanych operacji zaprojektowanie, rozmieszczenie,
zbudowanie, zainstalowanie i konserwowanie pomieszczen i urzadzen, w ktérych
wytwarza sie produkty lecznicze (rozmieszczenie, budowa i dziatanie urzadzen
oraz rozmieszczenie i konstrukcja pomieszczen powinny uwzglednia¢ koniecz-
no$¢ ograniczenia do minimum ryzyka popetniania pomytek oraz umozliwia¢
skuteczne czyszczenie i konserwacje, w celu unikniecia zanieczyszczen, w tym

331 Ogdlne wymagania Dobrej Praktyki Wytwarzania zostaty zawarte w zataczniku 1, a szczeg6-
towe - w zataczniku 2 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 9 listopada 2015 r. w sprawie
wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania, Dz.U. z 2015 r, poz. 1979, ze zm.

332 Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 9 listopada 2015 r. w sprawie wymagan Dobrej
Praktyki Wytwarzania, Dz.U. z 2015 r, poz. 1979, ze zm., zatacznik 1, pkt 1-40.
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zanieczyszczen innym materiatem lub produktem - zanieczyszczen krzyzowych,
oraz jakiegokolwiek niepozadanego wptywu na jako$¢ produktow),
odpowiednig kwalifikacje i walidacje pomieszczen i urzadzen przeznaczonych
do wytwarzania, majgcych istotny wptyw na jakos$¢ produktow,

ustanowienie i stosowanie systemu dokumentacji obejmujgcego specyfikacje, re-
ceptury, instrukcje wytwarzania i pakowania oraz procedury i zapisy dotyczace
wykonywania réznych operacji zwigzanych z wytwarzaniem (dokumenty te po-
winny by¢ sformutowane w jasny sposéb, wolne od btedow i aktualizowane)3%,
przechowywanie przez co najmniej rok po uptywie terminu waznosci serii
dokumentéw dotyczace wytwarzania poszczegoélnych serii produktéw leczni-
czych, ale nie krdcej niz przez piec lat od dnia zwolnienia serii do obrotu,
przechowywanie przez co najmniej pie¢ lat po zakonczeniu albo formalnym
przerwaniu ostatniego badania klinicznego dokumentéw dotyczacych wytwa-
rzania poszczego6lnych serii badanych produktéw leczniczych,

walidacje systeméw elektronicznych, techniki fotograficznej lub innych syste-
mow przetwarzania danych potwierdzajaca, ze zarejestrowane dane beda pra-
widtowo przechowywane przez wymagany czas oraz udostepnianie tych da-
nych wtasciwym organom na ich zgdanie®**,

przeprowadzanie operacji produkcyjnych zgodnie z uprzednio opracowanymi in-
strukcjami i procedurami oraz zgodnie z wymaganiami okreslonymi w rozporza-
dzeniu®*,

stosowanie odpowiednich §rodkéw technicznych lub organizacyjnych zapobie-
gajacych zanieczyszczeniom krzyzowym i pomieszaniu produktéw leczniczych
(w przypadku badanych produktéw leczniczych szczegdlng uwage powinno sie
zwracac na postepowanie z produktem podczas i po wykonaniu operacji zwig-
zanych z zakodowaniem),

regularng walidacje nowych proceséw, istotnych zmian oraz krytycznych eta-
poOw w procesach wytwarzania produktéw leczniczych,

walidacje w mozliwym zakresie, z uwzglednieniem stanu badan naukowych
i prac rozwojowych, co najmniej krytycznych etapow procesu wytwarzania pro-
duktéw leczniczych (etapy dotyczace projektowania i rozwoju procesu wytwa-
rzania powinny by¢ w petni udokumentowane),

333

334

335

Dokumentacja ta powinna obejmowac uprzednio przygotowane, ogélne procedury dotycza-
ce operacji i warunkéw wytwarzania oraz specyficzne dokumenty dotyczace serii produk-
tu leczniczego, tak aby umozliwi¢ przesledzenie historii wytwarzania danej serii produktu
leczniczego oraz zmian wprowadzanych podczas rozwoju badanego produktu leczniczego.
Tamze, zatacznik 1 pkt 13.

Przechowywane dane w systemach elektronicznych, techniki fotograficznej lub innych sys-
temach przetwarzania danych powinny by¢ tatwo dostepne w czytelnej formie, chronione
przed utratg lub zniszczeniem, w szczeg6lnosci przez wykonanie kopii lub przetworzenie
w innym systemie przechowywania danych, przy czym powinna istnie¢ mozliwo$¢ odtwo-
rzenia historii przetwarzania tych danych. Tamze, zatgcznik 1 pkt 17.

W celu skutecznej kontroli procesu wytwarzania powinno sie zapewnic¢ wtasciwe i wystar-
czajgce Srodki techniczne oraz organizacyjne. Odchylenia od ustalonego przebiegu procesu
oraz wady produktu leczniczego powinny by¢ udokumentowane, a ich przyczyny doktadnie
wyjasnione. Tamze, zatgcznik 1 pkt 18.
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- ustanowienie i stosowanie systemu kontroli jakosci zarzadzanego przez osobe

niezalezng od Dziatu Produkc;ji i posiadajaca odpowiednie kwalifikacje, majaca
do swojej dyspozycji co najmniej jedno laboratorium kontroli jako$ci, z odpo-
wiednim zespotem pracownikdéw i wyposazeniem umozliwiajgcym wykony-
wanie niezbednych kontroli oraz badan materiatéw wyjsciowych, materiatow
opakowaniowych, produktéw posrednich i produktéw koncowych,

mozliwos¢ zlecania przeprowadzania badan procesu wytwarzania produktéw
leczniczych, w tym produktow leczniczych importowanych, laboratorium kontro-
Inemu, przyjmujacemu zlecenie na podstawie zawartej na piSmie umowy na wy-
twarzanie lub import z innym wytworca lub importerem produktéw leczniczych
spetniajgcym wymagania okreslone w ustawie Prawo farmaceutyczne?*,
uwzglednianie podczas kontroli produktu konicowego (przed zwolnieniem do
obrotu lub do uzycia w badaniach klinicznych) przez system kontroli jakosSci
wynikéw analiz oraz innych istotnych informacji, w szczegoélnosci warunkow
produkcji i wynikéw kontroli procesu, oceny dokumentacji produkcyjnej oraz
zgodnosci ze specyfikacjg produktu wraz z opakowaniem koncowym,
przechowywanie przez co najmniej rok po uptywie terminu waznosci préb z da-
nej serii produktu leczniczego koncowego,

przechowywanie przez co najmniej dwa lata po zakonczeniu lub formalnym
przerwaniu ostatniego badania klinicznego, do ktérego byta uzyta dana seria
(w zalezno$ci od tego, ktory z tych terminéw wypada p6Zniej), préb badanego
produktu leczniczego luzem o odpowiedniej wielko$ci z wytworzonej serii pro-
duktu luzem oraz kluczowych sktadnikéw opakowania uzytych do zapakowania
wytworzonej serii produktu koncowego,

przechowywanie przez co najmniej dwa lata od dnia zwolnienia serii produktu
leczniczego do obrotu préb materiatéw uzywanych do produkgcji, z wyjatkiem
rozpuszczalnikoéw, gazéw i wody (okres przechowywania moze by¢ skrécony,
jezeli okreslony w specyfikacji okres trwatosci materiatu jest krotszy)3%,
udostepnianie organom Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej przechowywa-
nych préb na ich zadanie,

rejestrowanie i rozpatrywanie reklamacji oraz zapewnianie stosowania sku-
tecznego systemu niezwtocznego wycofywania serii produktu leczniczego z ob-
rotu (wytworca jest zobowigzany powiadomi¢ Gtéwnego Inspektora Farmaceu-
tycznego o okolicznosci, ktéra moze by¢ powodem ograniczen w dostawach lub
wycofania z obrotu serii produktu leczniczego, i wskaza¢ panstwa, do ktérych
produkt leczniczy zostat wystany),

- opracowanie i stosowanie we wspotpracy ze sponsorem systemu rejestracji

336

337

W takim przypadku sponsor zapewnia, ze laboratorium kontrolne przyjmujgce zlecenie wy-
kona zlecone badania zgodnie z dokumentacjg, na podstawie ktdrej zostato wydane pozwo-
lenie na przeprowadzenie badan klinicznych (jezeli badane produkty lecznicze sg importo-
wane, wykonanie analiz nie jest obowigzkowe). Tamze, zalacznik 1 pkt 25.

W przypadku materiatéw wyjsciowych lub produktéw leczniczych wytwarzanych jednora-
zowo lub w matych iloSciach, albo takich, ktérych przechowywanie zwigzane jest ze szcze-
gblnym ryzykiem, wytworca, za zgoda Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego, moze okre-
$li¢ inne warunki pobierania i przechowywania préb. Tamze, zatacznik 1 pkt 31.
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i rozpatrywania reklamacji oraz skutecznego systemu niezwtocznego wycofy-
wania badanego produktu, ktéry zostatl juz dostarczony3,

rejestrowanie reklamacji dotyczacych wady produktu, wyjasnianie przyczyne
powstania wady i informowanie Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego i Pre-
zesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Pro-
duktéw Biobdjczych o wadach mogacych by¢ przyczyna wycofania produktu lub
decyzji o ograniczeniu dostaw,

identyfikacja miejsca, w ktérych prowadzono badania nad produktami leczni-
czymi, i wskazanie panstwa, do ktérych produkt zostat wystany (w przypadku
badanych produktéw leczniczych, ktore posiadaja pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu, wytwoérca badanego produktu leczniczego, we wspoétpracy ze spon-
sorem, jest zobowigzany powiadomi¢ podmiot odpowiedzialny o wadzie pro-
duktu dopuszczonego do obrotu na podstawie tego pozwolenia),
przeprowadzanie systematycznych inspekcji wewnetrznych, bedacych czescig
Systemu Zapewnienia JakoSci, majacych na celu sprawdzanie stopnia wdrozenia
i przestrzegania wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania oraz podejmowanie
niezbednych dziatan naprawczych,

przechowywanie raportéw z inspekcji wewnetrznych oraz dokumentacji doty-
czacej wykonania zaleconych dziatan naprawczych przez okres i w sposéb opi-
sany w procedurach Systemu Zapewnienia Jakosci,

umieszczanie na etykietach badanych produktéw leczniczych informacji majg-
cych zapewni¢ ochrone uczestnika badania, zidentyfikowanie produktu i bada-
nia oraz utatwi¢ wiasciwe uzycie badanego produktu leczniczego.

Ogoblne wymagania Dobrej Praktyki Wytwarzania produktéw leczniczych zosta-

ty dopetione przez szczegétowe wymagania i okreslone w zataczniku nr 2 przed-
miotowego rozporzadzenia (tabela 6)3%.

Tabela 6. Szczeg6towe wymagania Dobrej Praktyki Wytwarzania produktéw leczniczych

ROZDZIAL TRESC

Rozdziat 1. Farmaceu- | Dobra Praktyka Wytwarzania produktéw leczniczych (pkt 1.8)
tyczny System Jako$ci | Kontrola jakosci (pkt 1.9)

Reguta
Farmaceutyczny System Jakosci (pkt 1.1-1.7)

Przeglad Jakosci Produktu Leczniczego (pkt 1.10-1.11)
Zarzadzanie Ryzykiem Jakosci (pkt 1.12-1.13)

338

339

Sponsor jest zobowigzany réwniez wdrozy¢ procedure niezwlocznego odslepienia produk-
téw leczniczych (tj. ujawnienia tozsamosci produktu zaslepionego), konieczng do niezwtocz-
nego wycofania danego produktu oraz zapewni¢, ze procedura ujawni tozsamos¢ zaslepione-
go produktu tylko w takim zakresie, w jakim jest to konieczne. Tamze, zatacznik 1 pkt 37.
Przedmiotowe rozporzadzenie okre$la rowniez szczegétowe wymagania Dobrej Praktyki
Wytwarzania substancji czynnych wykorzystywanych w produktach leczniczych (zatacznik
3), szczegbétowe wymagania Dobrej Praktyki Wytwarzania dotyczace dokumentacji zwia-
zanej z wytwarzaniem (zatacznik 4), dodatkowe wymagania Dobrej Praktyki Wytwarzania
(zatacznik 5), szczegétowe wymagania Dobrej Praktyki Wytwarzania produktéw leczniczych
terapii zaawansowanej (zatacznik 6). Tamze, § 1 pkt 3-6.

132



Rozdziat 2. Pracow-
nicy

Reguta

Wymagania ogélne (pkt 2.1-2.4)
Personel kluczowy (pkt 2.5-2.9)
Szkolenia (pkt 2.10-2.14)
Higiena osobista (pkt 2.15-2.22)
Konsultanci (pkt 2.23)

Rozdziat 3. Pomiesz-
czenia i urzadzenia

Reguta
POMIESZCZENIA
Wymagania ogdlne (pkt 3.1-3.5)
Obszary produkcyjne (pkt 3.6-3.17)
Pomieszczenia magazynowe (pkt 3.18-3.25)
Pomieszczenia Kontroli Jako$ci (pkt 3.26-3.29)
Pomieszczenia pomocnicze (pkt 3.30-3.33)
URZADZENIA (pkt 3.34-3.44)

Rozdziat 4. Dokumen-
tacja

Reguta
Dokumenty dotyczace speiniania wymagan Dobrej Praktyki Wy-
twarzania (wg rodzaju)
Rodzaje instrukcji (zalecenia lub wymagania)
Rodzaje zapiséw i raportow
Opracowywanie i nadz6r nad dokumentacja (pkt 4.1-4.6)
Dobra Praktyka Dokumentowania (pkt 4.7-4.9)
Archiwizacja dokumentéw (pkt 4.10-4.12)
Specyfikacje (pkt 4.13)
Specyfikacje materiatléw wyjsciowych i opakowaniowych (pkt 4.14)
Specyfikacje produktow posrednich i produktéw luzem (pkt 4.15)
Specyfikacje produktéw koncowych (pkt 4.16)
Przepisy wytwarzania i instrukcje wytwarzania (pkt 4.17-4.18)
Instrukcje pakowania (pkt 4.19)
Zapisy wytwarzania serii (pkt 4.20)
Zapisy pakowania serii (pkt 4.21)
PROCEDURY I ZAPISY
0dbidr materiatow (pkt 4.22-4.24)
Pobieranie prob (pkt 4.25)
Badania (pkt 4.26)
Inne (pkt 4.27-4.32)

Rozdziat 5. Produkcja

Reguta

Wymagania ogélne (pkt 5.1-5.16)

Zapobieganie zanieczyszczeniom krzyzowym w produkcji (pkt
5.17-5.22)

Walidacja (pkt 5.23-5.26)

Materiaty wyj$ciowe (pkt 5.27-5.39)

Operacje przetwarzania: produkty posrednie i produkty luzem
(pkt 5.40-5.44)

Materiaty opakowaniowe (pkt 5.45-5.48)

Operacje pakowania (pkt 5.49-5.62)

Produkty konicowe (pkt 5.63-5.65)

Materialy odrzucone, odzyskane i zwrécone (pkt 5.66-5.70)
Brak produktu spowodowany przez zaktécenia w procesie wy-
twarzania (pkt 5.71)
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Reguta

Wymagania ogélne (pkt 6.1-6.4)

Dobra Praktyka Laboratoryjna Kontroli Jakosci (pkt 6.5-6.6)
Rozdziat 6. Kontrola Dokumentacja (pkt 6.7-6.10)

jakosci Pobieranie préb (pkt 6.11-6.14)

Badania (pkt 6.15-6.25)

Program ciaggtego badania stabilnosci (pkt 6.26-6.36)
Transfer techniczny metod badawczych (pkt 6.37-6.41)
Reguta

Wymagania ogdlne (pkt 7.1-7.3)

Zleceniodawca (pkt 7.4-7.8)

Zleceniobiorca (pkt 7.9-7.13)

Umowa (pkt 7.14-7.17)

Reguta

Pracownicy i organizacja (pkt 8.1-8.4)

Procedury rozpatrywania reklamacji i prowadzenia postepowan
wyjasniajacych, w tym dla mozliwych wad jakoSciowych (pkt
8.5-8.9)

Postepowanie wyjasniajace i proces decyzyjny (pkt 8.10-8.15)
Analiza pierwotnych przyczyn oraz dziatania korygujace i zapo-
biegawcze (pkt 8.16-8.19)

Wycofanie produktu i inne dziatania zmniejszajace potencjalne
ryzyko (pkt 8.20-8.31)

Rozdziat 9. Inspekcje | Reguta

wewnetrzne Pkt 9.1-9.3

Rozdziat 7. Dziatania
zlecane na zewnatrz

Rozdziat 8. Reklama-
cje, wady jakoSciowe
i wycofanie produktu

Zrédto: Rozporzadzenie Ministra Zdrowiaz dnia 9 listopada 2015 . w sprawie wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania,
Dz.U.z 2015 r, poz. 1979, ze zm.,, zatacznik 2.

Szczegbtowos¢ regulacji wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania ma na celu za-
pewnienie bezpieczenstwa procesu wytwarzania produktéw leczniczych oraz sub-
stancji czynnych poprzez zapewnienie efektywnos$ci farmaceutycznego systemu ja-
kosci i procesow kontrolnych. Stuza temu doktadnie okreslone wymagania kontroli
jakosci, przegladow jakosci i inspekcji wewnetrznych, odnoszace sie do produktu
leczniczego oraz regulacje odnoszace sie do organizacji procesu wytworczego, prze-
biegu procesu produkcji, dokumentowania przebiegu proceséw wytwarzania, jak
réwniez ustalone zasady doboru i doskonalenia zawodowego oraz kompetencyjne
zakresy odpowiedzialnosci kluczowego personelu fachowego.

Wymagania Dobrej Praktyki Wytwarzania nie odnosza sie bezposrednio do
dziatalnosci farmaceuty w aptece, jednak systemowe podejscie do jakosci ustug far-
maceutycznych rozumianych sensu largo i bezpieczenstwa procesu farmakoterapii
wskazuje na istnienie wspdtzaleznosci pomiedzy procesem wytwarzania, a jako$ciag
tych ustug. Swiadczenie ustug farmaceutycznych powigzane jest bowiem z reko-
mendacjg produktowa, ktéra powinna uwzgledniaé kryteria jakosci i skutecznosci
terapeutycznej produktu farmaceutycznego.

Kodeksy dobrych praktyk dystrybucyjnych i wytwarzania produktéw leczniczych
oraz substancji czynnych regulujg kluczowa materie w taficuchu dostaw produktow
farmaceutycznych - procesy produkgji i dystrybucji. Istotnos¢ tych wymagan sktonita
ustawodawce do delegowania na ministra wtasciwego ds. zdrowia zadan zwigzanych
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z opracowaniem szczegétowych wymagan w zakresie quasi normalizacji proceséw
produkgiji i dystrybucji. Jako$¢ ustug farmaceutycznych sensu largo bowiem wymaga
systemowego podejscia do jakosci produktu farmaceutycznego, jakosci procesu dys-
trybucji oraz jakosci udzielanych przez farmaceute informacji i porad dotyczacych
dziatania i stosowania oraz przechowywania lekéw. Nie da sie tych kwestii od siebie
odseparowac, dlatego powinno sie je analizowa¢ kumulatywnie.

Systemowe podejscie do bezpieczenstwa procesu swiadczenia ustug w aptece
wymaga dokonania analizy branzowych uregulowan procesu komunikacji marke-
tingowej. Niestety na szczeblu ustawowym i podustawowym nie zostaly dotych-
czas opracowane szczegotowe zasady dobrych praktyk w odniesieniu do komuni-
kacji marketingowej. Ustawodawca uznat za wystarczajace regulacje rozdziatu 4
»,Reklama produktéw leczniczych” zawarte w ustawie Prawo farmaceutyczne oraz
podstawowe unormowanie warunkéw i form reklamy produktéw leczniczych kie-
rowanej do publicznej wiadomosci, do 0séb uprawnionych do wystawiania recept
i 0s6b prowadzacych obrét produktami leczniczymi®*. Praktyka jednak pokazuje, ze
aktywno$¢ marketingowa podmiotéw swiadczacych ustugi farmaceutyczne nie za-
wsze jest prowadzona zgodnie z zasadami sztuki, co wywotuje wiele nieporozumien
i przyczynia sie do powstawania nieprawidtowos$ci w projektowaniu i stosowaniu
dziatalno$ci marketingowej, zwtaszcza w procesie komunikacji z rynkiem.

Brak okreslenia zasad dobrych praktyk w materii komunikacyjnej w wymiarze
ustawowym i podustawowym poteguje wystepowanie zjawisk patologicznych w pro-
cesie komunikacji marketingowej, co z kolei stawia marketing w bardzo niekorzystnym
Swietle. Aby temu przeciwdziatac i nadac¢ procesowi komunikacji marketingowej odpo-
wiednie ramy przedstawiciele przemystu farmaceutycznego opracowali i dobrowolnie
przyijeli regulacje promujgce dobre praktyki marketingu farmaceutycznego®*'. Moga
one stanowi¢ pewien drogowskaz dla podmiotéw prowadzacych apteki ogélnodostep-
ne do opracowania wtasnych rozwigzan w tej materii.

Pierwszym dokumentem ,cywilizujagcym” marketing i normujacym aktywnos¢
marketingowa na rynku farmaceutycznym w oparciu o implementacje uniwersalnych
zasad etycznego zachowania byt, stworzony w 1981 r. przez Miedzynarodowa Federa-
cje Producentéw Lekéw i Organizacji - IFPMA (ang. International Federation of Phar-
maceutical Manufacturers and Associations), Kodeks Praktyki Marketingu Farma-
ceutycznego (ang. Code of Pharmaceutical Marketing Practices)***. Na jego podstawie
pod koniec lat 90. ubiegtego wieku zostat w Polsce stworzony Kodeks Farmaceutycz-
nej Etyki Marketingowej, ktorego pierwsza wersja dotyczaca produktéw leczniczych
wydawanych wytacznie z przepisu lekarza weszta w zycie w 1997 r,, natomiast druga
wersja dotyczaca produktow leczniczych dostepnych bez recepty - w 2001 r3+,

310 Por. Ustawa z dnia 6 wrzeénia 2001 r. Prawo farmaceutyczne, Dz.U. z 2001 r., Nr 126, poz.
1381, ze zm,, art. 52-64; rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie reklamy produktow
leczniczych, Dz.U. z 2008 r., Nr 210, poz. 1327, ze zm.

31 7ak, K., Janicka-Michalak, T. (2022). Srodowiskowe unormowania..., dz. cyt, s. 234.

342 Makowska, M. (2010). Etyczne standardy marketingu farmaceutycznego. Warszawa: CeDe-
Wu, s. 100.

343 Tamze.
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W 2006 1. z inicjatywy Zwigzku Pracodawcéw Innowacyjnych Firm Farmaceutycz-
nych INFARMA powstat Kodeks Farmaceutycznej Etyki Marketingowej, ktory zawie-
rat zasady, normy i reguty etyczne wynikajace z norm prawnych ujetych w ustawie Prawo
farmaceutyczne, w przepisach Urzedu Ochrony Konkurencji i Konsumentéw orazzalecen
Kodeksu Europejskiej Federacji Przemystu Farmaceutycznego i Stowarzyszen - EFPIA
(ang. European Federation of Pharmaceutical Industry and Associations)***. Na bazie tego
Kodeksu w 2011 r. powstat Kodeks Dobrych Praktyk Przemyshu Farmaceutycznego,
Wspélpracy z Przedstawicielami Ochrony Zdrowia i Organizacjami Pacjentow®,
Kodeks ten zostat znowelizowany w 2019 r. i zyskal nowa nazwe - Kodeks Dobrych
Praktyk Przemystu Farmaceutycznego?*®. Nowelizacja ta, ujeta w dziewieciu rozdzia-
fachi 62 artykutach, miata na celu stworzenie mechanizmu dobrowolnej kontroli prowa-
dzenia reklamy produktéw leczniczych wydawanych z przepisu lekarza oraz wspieranie
i promocje uczciwej konkurenciji, rzetelnej i zgodnej z prawem reklamy produktow lecz-
niczych, uczciwej i przejrzystej wspoétpracy z przedstawicielami zawodéw medycznych,
organizacjami ochrony zdrowia i organizacjami pacjentéw oraz prowadzenia badan
nieinterwencyjnych zgodnie z najwyzszymi standardami etycznymi**’. Kompleksowe
regulacje w tym zakresie wyznaczaty kierunek etycznego postepowania dla podmiotow
zrzeszonych w odniesieniu do prowadzenia aktywno$ci marketingowej.

Obecna wersja kodeksu, obowigzujacego od 1 stycznia 2021 r, nosi zmieniong
nazwe Kodeks Dobrych Praktyk INFARMA i stanowi implementacje przyjetego
w czerwcu 2019 r. przez Europejska Federacje Stowarzyszen i Przemystu Farmaceu-
tycznego (EFPIA) ,EFPIA Code of Practice” Kodeks Dobrych Praktyk INFARMA ma za-
stosowanie do prowadzenia reklamy produktéw leczniczych wydawanych z przepisu
lekarza, zasad kontaktéw z HCO (ang. Healhtcare Organization - organizacje ochrony
zdrowia), HCP (ang. Healthcare Professionals - profesjonalici/przedstawiciele ochro-
ny zdrowia) i OP (organizacjami Pacjentéw) oraz zasad udostepniania informacji
o $wiadczeniach na ich rzecz**®. Zostat on oparty na nastepujacych wartosciach®*:

- PATIENT FIRST: koncentracja na Pacjencie - ,najwazniejsi sa dla nas pacjenci”,

- INTEGRITY: uczciwe i odpowiedzialne postepowanie -, dzialamy zgodnie z za-
sadg uczciwosci”,

- RESPECT: szacunek nalezny wszystkim Partnerom - ,do wszystkich partneréow
podchodzimy z szacunkiem”,

344 Tamze, s. 101.

345 Zwiazek Pracodawcéw Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych INFARMA (2011). Kodeks
Dobrych Praktyk Przemystu Farmaceutycznego, Wspétpracy z Przedstawicielami Ochrony
Zdrowia i Organizacjami Pacjentéw. Por. Zak, K., Janicka-Michalak, T. (2022). Srodowiskowe
unormowania..., dz. cyt., s. 235.

346 Zwigzek Pracodawcow Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych INFARMA (2019). Kodeks
Dobrych Praktyk Przemystu Farmaceutycznego. Pobrane z: https://www.infarma.pl/ (do-
step: 8.08.2022).

37 7ak, K., Janicka-Michalak, T. (2022). Srodowiskowe unormowania..., dz. cyt, s. 235.

348 INFARMA. (2023). Kodeks Dobrych Praktyk INFARMA. Pobrane z: https://www.infarma.pl/
(https://www.infarma.pl/etyka/kodeks-dobrych-praktyk/) (dostep: 12.08.2023).

39 Zwigzek Pracodawcéw Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych INFARMA. (2021). Informacje
o Kodeksie Dobrych Praktyk INFARMA. Pobrane z: https://www.infarma.pl/ (https://www.in-
farma.pl/assets/files/2020/KDP_ulotka%2010.12.2020.pdf) (dostep: 12.08.2023).
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- TRANSPARENCY: przejrzysto$s¢ w dziataniu - ,przestrzegamy zasad przejrzy-

stosci”.

Nowy Kodeks Dobrych Praktyk INFARMA ma za zadanie ulatwienie i doprecyzo-
wanie stosowania zasad, regut i norm etycznych oraz ujednolicenie i zaktualizowanie
podejscia do kwestii dobrych praktyk. Strukture Kodeksu przedstawiono w tabeli 7.

Tabela 7. Struktura Kodeksu Dobrych Praktyk INFARMA

ROZDZIAL TRESC
Artykut 1. Cele Kodeksu;
Artykut 2. Definicje;
Artykut 3. Pierwszenstwo prawa powszechnie
ROZDZIAL L. obowiagzujacego;
POSTANOWIENIA Artykut 4. Zastosowanie przedmiotowe Kodeksu;
OGOLNE Artykut 5. Zastosowanie podmiotowe Kodeksu;
Artykut 6. Stosowanie terytorialne Kodeksu i innych
kodekséw;
Artykut 7. Zakres odpowiedzialnosci Sygnatariusza Kodeksu;
Artykut 8. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu;
Artykut 9. Przekazywane informacje;
Artykut 10. Reklama i tre$ci w niej zawarte;
ROZDZIAL II. REKLAMA | Artykut 11. Cytaty i powotywanie sie na dane Zrédtowe;
PRODUKTOW Artykut 12. Dopuszczalno$¢ Reklamy;
LECZNICZYCH Artykut 13. Rozpowszechnianie reklamy;
Artykut 14. Przejrzysto$¢ Reklamy;
Artykut 15. Reklama podczas Wydarzen miedzynarodowych;
Artykut 16. Odpowiedzi na prosbe i porade;
ROZDZIAL IIL. Artykut 17. Wydarzenia i przejawy goscinnosci;
KONTAKTY Artykut 18. Zakaz wreczania prezentéw;
7 PRZEDSTAWICIELAMI | yreczana p : o
ZAWODOW Artykq% 19. Darf)le”ny i .gran,ty na rzecz Organizacji ochrony
MEDYCZNYCH, zdrowia i Organizacji p_aqentova; _ o
ORGANIZACJAMI Artykut 20. Pokryv.vame kosztéw w zwigzku z Wydarzeniami
OCHRONY ZDROWIA | OF3% Sponsorowanie; _
1 ORGANIZACJAMI Artykut 21. ,Ro_znorodr.losc Zrodet flnansowama;_
PACJENTOW Artykut 22. Swiadczenie ustug na rzecz Sygnatariusza Kodeksu;
ROZDZIAL IV. Artykut 23. Kontakty z Przedstawicielami zawodéw
SZCZEGOLOWE ZASADY | medycznych;
POSTEPOWANIA Artykut 24. Edukacja medyczna;
W KONTAKTACH Artykut 25. Materialy informacyjne i edukacyjne oraz
Z PRZEDSTAWICIELAMI | Przedmioty przeznaczone do wykonywania praktyki
ZAWODOW medycznej;
MEDYCZNYCH Artykut 26. Badania nieinterwencyjne;
I ORGANIZACJAMI Artykut 27. Prébki;
OCHRONY ZDROWIA | Artykut 28. Personel Sygnatariusza Kodeksu;
ROZDZIAL V.
SZCZEGOLOWE ZASADY
5\5) IS('(I;ENITI,(I)%&? .ECIS Artykut 29. Kontakty z Organizacjami pacjentéw;
Z ORGANIZACJAMI
PACJENTOW
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ROZDZIAL V. Artykut 30. Termin udostepnienia informacji;
UDOSTEPNIANIE L s . .
INFORMAC]I Artykut 31. Udostepnianie informacji o Swiadczeniach dla
0 SWIADCZENIACH Pcriizdsi;a}wmleh zawodow medycznych i Organizacji ochrony
DOKONYWANYCH | 00N E , - .
PRZEZ SYGNATARIUSZY | Artykut 32. Udostepnianie informacji o wsparciu i umowac
KODEKSU z Organizacjami pacjentéw;
Artykut 33. Sad;
Artykut 34. Wszczecie postepowania;
NARUSZENIA I SPRAWY | /XU 36 YBRIGEIE 93t
Artykut 37. Postepowanie odwotawcze;
SPORNE . . . ,
Artykut 38. Zadanie zaprzestania naruszen;
Artykut 39. Sankcje;
Artykut 40. Publikacja orzeczen Sadu;
Artykut 41. Przystapienie do Kodeksu;
ROZDZIAL VIIL Artykut 42. Postanowienia techniczne;
POSTANOWIENIA Artykut 43. Wypowiedzenie;
KONCOWE Artykut 44. Zmiana postanowien Kodeksu;
Artykut 45. Wejscie w zycie i regulacje przej$ciowe;
1. OsSwiadczenie o przystapieniu do Kodeksu Dobrych
Praktyk INFARMA;
ZALACZNIKI 2. Sgc.zegoiowe .zasad.y- dotyczqce’ prowadzenia Badan
nieinterwencyjnych i innych badan;
3. Wytyczne dotyczace kanatéw cyfrowych;
4. Wzér formularza raportu.

Zrédto: Zwiazek Pracodawcéw Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych INFARMA (2021). Kodeks Dobrych Praktyk
INFARMA, s. 3-4. Pobrane z: https://www.infarma.pl/ (https://www.infarma.pl/assets/files/2021/210416_kodeks_
dobrych_praktyk_INFARMA_2021_PL_internet.pdf) (dostep: 12.08.2023).

Kodeks Dobrych Praktyk INFARMA zawiera nowe uregulowania w nastepujg-
cych aspektach (obszarach)3*:

- definicje - HCP (rozszerzenie stosowania zasad kontaktéow z HCP do szerszej
grupy), przedstawiciela organizacji pacjentéw, edukacji medycznej, darowizn
i grantéw, zasad kraju goszczacego,

- edukacja medyczna (nowe regulacje),

- wspolne zasady kontaktéw i postepowania z HCP, HCO, OP, odnoszace sie do:
organizacji wydarzen i przejawéw goscinnosci,
e przekazywania darowizn i grantow,

e sponsorowania,

¢ ogoblnych regut zawierania umoéw i §wiadczenia ustug,
- zakaz przekazywania prezentéw (doprecyzowanie zasad),
- oznaczanie przekazywanych materialéw, wykorzystywanie logo lub materia-

16w HCO i OP,

- organizacja wydarzen, odniesienie do Systemu Certyfikacji Wydarzen.

350 Zwiazek Pracodawcéw Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych INFARMA. (2021). Informa-
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Dokonujac oceny tresci nowego Kodeksu Dobrych Praktyk INFARMA zauwazy¢
nalezy, Ze obejmuje on normy dzialan w zakresie: promocji i reklamy produktéow
leczniczych, organizacji sympozjow, kongreséw i innych spotkan naukowych, pro-
wadzenia badan, wspétpracy z przedstawicielami zawoddéw medycznych oraz or-
ganizacjami pacjentéw?®*. Implementacja norm tego kodeksu do praktyki aptecznej
powinna by¢ poprzedzona gruntowng analiza regulacji prawnych odnoszacych sie
do reklamy apteki i jej dziatalnosci, albowiem w zakresie komunikacji marketingo-
wej nie wszystko co wolno przedstawicielom przemystu farmaceutycznego bedzie
dozwolone dla przedsiebiorcy aptecznego w ramach prowadzonej przez apteke
ogdlnodostepng dziatalnosci operacyjne;.

2.2. 0d sprzedazy lekow do profesjonalnego doradztwa - idea opieki
farmaceutycznej

Swiadczenie ustug farmaceutycznych od wielu stuleci byto $ci$le zwigzane ze
sprzedaza lekdw ostatecznym nabywcom - klientom (pacjentom). Aptekarz koncen-
trowat sie na zapewnieniu zbytu na swoje produkty i nie interesowato go komu i dla-
czego je sprzedaje, albowiem istotne dla niego byto tylko, czy znajdzie nabywce na
swoj produkt i czy klienta byto sta¢ na zakup produktu. W trakcie procesu sprzedazy
nabywca leku wraz z produktem otrzymywat krétka instrukcje jego stosowania. Zda-
rzato sie czesto, ze leki byly wykonywane dla lekarza, ktory oferowat je swoim pa-
cjentom przy okazji wizyty lekarskiej. Zatem poczatkowo w aptekach proces swiad-
czenia ustug farmaceutycznych miat cechy charakterystyczne dla zwyktej sprzedazy,
w ktorej dominowat pierwiastek ekonomiczny, za$ wymiar spoteczny (spoteczno-za-
wodowy) byt podporzadkowany realizacji celow komercyjnych.

Rozwdj medycyny oraz nauki i techniki przyczyniat sie do stopniowej zmiany
charakteru aptek, ktoére poszerzaty swoja oferte asortymentowa o coraz nowocze-
$niejsze produkty farmaceutyczne, wykonywane na bazie nowo odkrywanych for-
mut i recept oraz w oparciu o nowe technologie towarzyszace ich wytwarzaniu.
Towarzyszyt temu rowniez stopniowy wzrost znaczenia porady farmaceutycznej,
albowiem zauwazono, ze wlasciwie stosowany lek moze niwelowa¢ symptomy cho-
robowe, natomiast niewtasciwe uzycie moze obnizy¢ efektywnos$¢ farmakoterapii,
a nawet wywota¢ negatywne i nieodwracalne skutki.

Charakter porady farmaceutycznej zatem determinuje skutecznos¢ farmakote-
rapii. Jest ona skorelowana z zaleceniami lekarza, ktdry poprzez symptomy choroby
identyfikuje jednostke chorobowa i przepisuje pacjentowi stosowny lek wraz z zale-
ceniami, jak go uzywaé. Pacjent realizujac recepte w aptece nabywa ten lek i rowniez
otrzymuje porade farmaceutyczng odno$nie stosowania i przechowywania leku, ze
wskazaniem, Ze priorytetowe w tym zakresie sg zalecenia lekarza. Rola porady far-
maceutycznej wzrasta, Kiedy pacjent decyduje sie skorzysta¢ z samoleczenia i sa-
modzielnie stosuje leki. Na bazie kupowanych produktéw (historii zakup6éw) farma-

351 INFARMA. (2023). Kodeks Dobrych..., dz. cyt.
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ceuta moze zidentyfikowac¢ towarzyszace temu procesowi zagrozenia (np. ryzyko
wystgpienia negatywnych interakcji miedzylekowych w sytuacji polipragmaz;ji)
i poinformowac o tym pacjenta oraz go pouczy¢ w zakresie prawidtowego stoso-
wania lekéw. [stotna w tym zakresie jest jednak prawidtowo$¢ udzielanych porad
i wlasciwa rekomendacja produktu. Powinna ona by¢ udzielana w oparciu o faktycz-
nie zidentyfikowany problem zdrowotny, a nie wynikac z zatozen strategii sprzeda-
zowej apteki i aktualnych planéw sprzedazowych.

Prawidtowo$¢ udzielanych porad i konsultacji farmaceutycznych w aptekach ogol-
nodostepnych determinuje jako$¢ ustug farmaceutycznych sensu largo i stanowi jeden
z miernikéw wyznaczajacych rodzaj orientacji aktywnosci apteki. W przestrzeni pu-
blicznej ta problematyka jest obecna od dekad, albowiem od wielu lat toczy sie dysku-
sja nad charakterem roli apteki i misji farmaceuty w ramach prospotecznego systemu
ochrony zdrowia publicznego. Réwnolegte wystepowanie elementu spoteczno-zawo-
dowego i komercyjnego w aptece moze bowiem stanowic pokuse sktaniajaca przedsie-
biorce aptecznego do peinej komercjalizacji ustug apteki w oparciu o maksymalizacje
sprzedazy i zysku, bez ogladania sie na interes pacjenta.

Jakos¢ udzielanych porad byta w centrum zainteresowania badaczy w USA juz
w pod koniec lat 60. XX wieku. W 1969 r. prowadzono takie badania pod katem dba-
tosci o zdrowie pacjentow i stwierdzono, ze farmaceuci nastawieni na realizacje ce-
16w komercyjnych, bardziej koncentruja sie na maksymalizacji marzy, niz na udzie-
laniu fachowych porad klientom332, Postulowano wprowadzenie zmian w systemie
dystrybucji produktami farmaceutycznymi, aby zwiekszy¢ role farmaceuty w pro-
cesie zarzadzania farmakoterapia pacjenta®>. W tym celu wskazywano na koniecz-
nos¢ reedukacji farmaceutéw w kierunku wyczulenia ich na mozliwo$¢ wystapienia
btednej autodiagnozy pacjenta i stosowaniu rekomendacji produktowej w oparciu
o istniejgcy problem zdrowotny, a nie kierowanie sie dbatoscig wytgcznie o dochdd
apteki®*, To wszystko zobligowato Amerykanskie Stowarzyszenie Farmaceutyczne
(ang. American Pharmaceutical Association) do reklasyfikacji lekéw i optymaliza-
cji systemu dystrybucji w taki sposéb, aby da¢ farmaceutom wieksze uprawnienia
w zakresie nadzoru nad farmakoterapig pacjenta, podnoszac tym samym range i od-
powiedzialno$¢ zawodu farmaceuty>>®.

Spoteczna misja apteki oraz wysokie kompetencje farmaceuty jako przedstawi-

352 W pierwszym badaniu 83% farmaceutéw sprzedato lek studentowi, ktéry pozorowat chorego
na cukrzyce, pomimo, ze sktadniki leku zawieraty przeciwwskazania do stosowania przy tej
jednostce chorobowej. W drugim badaniu tylko jeden z dwunastu farmaceutéw udzielit klien-
towi porady odnos$nie zazywania leku i tylko jeden z dwunastu farmaceutéw zauwazyt pro-
blem negatywnej i niepozadanej interakcji dwoch produktéw leczniczych przepisanych przez
lekarza, ktére w potaczeniu moglty spowodowac $Smierc¢ pacjenta i powiadomit o tym fakcie le-
karza. Knapp, D.A,, Wolk, H.H., Knapp, D.E,, Rudy, TA. (1969). The Pharmacist as a Drug Advisor.
Journal of the American Pharmaceutical Association, 9 (10), s. 502-505.

353 Parker; PE (1967). Drugs and the People. American Journal of Hospital Pharmacy, 24 (7), s. 351-355.

354 Penna, R.P. (1965). Control of Over-the-Counter Medication through Reclassification. Journal
of the American Pharmaceutical Association, 5 (11), s. 584-586.

355 Apple, W.S. (1967). Pharmacy’s New Rx Evolution. Journal of the American Pharmaceutical
Association, 7 (9), s. 474.
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ciela samodzielnego zawodu medycznego uzasadniaja zwiekszenie roli aptek w sys-
temie ochrony zdrowia publicznego. Od wielu lat mozna zaobserwowa¢ aptekach
tendencje do wzrostu znaczenia prospotecznego wymiaru medycznego. W aptece
powoli traci na znaczeniu jej atrybut handlowy na rzecz rosnacej roli specjalizacji
medyczno-farmaceutycznej. Zyskata ona status placéwki ochrony zdrowia publicz-
nego, w ktorej farmaceuta coraz czesciej petni role profesjonalnego doradcy, zaste-
pujacego w wielu aspektach lekarza. W ramach szeroko pojetej opieki zdrowotnej
dostrzezono bowiem przestrzen dla implementacji nowych ustug i $wiadczen -
w tym opieki farmaceutyczne;.

Genezy opieki farmaceutycznej nalezy upatrywa¢ w niewtasciwym stosowaniu
lekéw przez pacjentow i wystepowaniu niepozadanych interakeji lekowych, beda-
cych skutkiem braku skutecznego nadzoru nad procesem farmakoterapii. Wedtug
Zrédet anglojezycznych w 1987 r. w USA 12 tys. 0os6b zmarto, a 15 tys. hospitalizo-
wano wskutek wystepowania niepozadanych interakcji lekowych3%°. Taki stan rze-
czy wskazywat na niska skuteczno$¢ farmakoterapii. Efektywno$¢ farmakoterapii
obnizato dodatkowo nieprzestrzeganie zalecen terapeutycznych, ktére generowa-
to duze koszty dla publicznego systemu opieki zdrowotnej, zwigzane z dodatkowa
hospitalizacjg i dodatkowymi poradami lekarskimi, bedacymi nastepstwem tego
zjawiska3*”. Brak systemowo uregulowanego nadzoru nad farmakoterapig pozwolit
na znalezienie przestrzeni dodatkowej aktywnosci dla farmaceuty i stanowit jedna
z przyczyn powstania idei opieki farmaceutycznej. Opieka farmaceutyczna bowiem
pozwala wykorzysta¢ potencjat farmaceuty w obnizeniu kosztéw ponoszonych na
opieke zdrowotng poprzez zmniejszanie czestosci wystepowania choréb wynika-
jacych z przedawkowania leku, niewtasciwego doboru leku, interakcji lekowych,
dziatan niepozadanych, nieprzestrzegania zalecen lekarskich i nieleczonych stanéw
chorobowych3%, Aptece utatwia reorientacje z orientacji sprzedazowej na ukierun-
kowana prozdrowotnie orientacje rynkowa.

Pojecie ,,opieka farmaceutyczna” pojawito sie w przestrzeni publicznej w 1975 .,
jednak pierwotnie oznaczato bezpieczne i racjonalne dziatania zwigzane z przy-
gotowaniem i dyspensowaniem lek6w?>°. W 1980 r. do definicji opieki farmaceu-

3% Hepler, Ch.D,, Strand, L.M. (1990). Opportunities and responsibilities in Pharmaceutical Care.
American Journal of Hospital Pharmacy, 47 (3), s. 535.

357 Wspotczesnie w USA koszty dodatkowych hospitalizacji i porad lekarskich bedacych na-
stepstwem nieprzestrzegania zalecen terapeutycznych szacuje sie na ok. 10 mld dolaréw
rocznie, a wszystkie koszty bezposrednio i posrednio zwigzane z nieprzestrzeganiem tychze
zalecen - na blisko 300 mld dolaréw. W Europie straty spowodowane przez nieprzestrze-
ganie zalecen terapeutycznych ocenia sie na setki miliardéw euro rocznie, a konsekwencje
finansowe dla publicznego systemu opieki zdrowotnej w Polsce szacowane s3 na co najmniej
10% budzetu NFZ, czyli ok. 6 mld ztotych rocznie. Por. Kardas, P. (2015). Rozpowszechnie-
nie i nastepstwa nieprzestrzegania zalecen terapeutycznych. W: Gaciong Z., Kardas P. (red.),
Nieprzestrzeganie zalecen terapeutycznych. Od przyczyn do praktycznych rozwiqzan (25-33).
Warszawa: Index Copernicus, s. 32.

3% Desselle, S., Hunter, T.S. (1998). The Evolution of Pharmaceutical Care into Managed Care
Environments. Journal of Manager Care Pharmacy, 4 (1), 55-62.

39 Por. Mikeal, R.L., Brown, T.R,, Lazarus, H.L., Vinson, M.C. (1975). Quality of pharmaceutical
care in hospitals. American Journal of Hospital Pharmacy, 32 (6), s. 567-574.
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tycznej wprowadzono mechanizm sprzezenia zwrotnego, jako $rodek utatwiajacy
jej ciagtos¢, wskazujac, ze opieka farmaceutyczna obejmuje okre$lenie potrzeb le-
kowych pacjenta, a nie tylko zaopatrzenie w potrzebne leki i opiera sie na udzie-
laniu niezbednych swiadczen zapewniajacych skuteczng farmakoterapie (przed,
w trakcie i po zakoniczeniu leczenia)®®®. W 1987 r. ujeto po raz pierwszy obowiaz-
ki farmaceuty wobec pacjenta definiujac opieke farmaceutyczng jako zgodna re-
lacje pomiedzy pacjentem a farmaceuta, ktéry, kierujac sie interesem (dobrem)
pacjenta, sprawuje kontrole nad procesem stosowania lekow3¢l. Wedtug tej kon-
cepcji tylko farmaceuta jest w stanie zapewni¢ wtasciwag kontrole nad procesem
farmakoterapii. Konkretyzacja definicji opieki farmaceutycznej nastapita w 1990 r.
poprzez jej okreslenie jako ,odpowiedzialnego zapewnienia terapii farmakologicz-
nej w celu osiagniecia okreslonych efektow, ktore poprawiaja jakos¢ zycia pacjenta
(-)” 1 od tego momentu ten ksztatt definicji stat sie pierwszym, powszechnie akcep-
towalnym i uznawanym okresleniem opieki farmaceutycznej*®?. Definicja ta wska-
zuje, ze efekty poprawiajgce jako$¢ Zycia pacjenta to®®3:

- wyleczenie z choroby,
eliminacja lub zmniejszenie wystepowania symptomoéw choroby u pacjenta,
zatrzymanie lub spowolnienie procesu chorobowego,
zapobieganie chorobie lub jej objawom.
Opieka farmaceutyczna wedtug koncepcji Ch.D. Heplera i L.M. Strand, obejmuje
proces, w ramach ktérego farmaceuta wspoétpracuje z pacjentem i innymi profesjo-
nalistami w zakresie projektowania, wdrazania i monitorowania planu terapeutycz-
nego, ktdry przyniesie pacjentowi okreslone rezultaty terapeutyczne. Realizuje za-
tem trzy gtéwne funkcje3*:

- identyfikowanie potencjalnych i rzeczywistych probleméw zwiazanych ze sto-

sowaniem lekow,
- rozwigzywanie rzeczywistych probleméw zwigzanych ze stosowaniem lekow,
- zapobieganie potencjalnym problemom zwigzanym ze stosowaniem lekow.
Opieka farmaceutyczna powinna by¢ harmonijnie zintegrowana z innymi elemen-
tami opieki zdrowotnej - jest ona bowiem $wiadczona przez farmaceute w celu do-
starczenia okreslonych korzysci dla pacjenta i to farmaceuta odpowiada bezposrednio
przed pacjentem za jakos¢ tej opieki. Podstawowa relacja w opiece farmaceutycznej
jest wzajemnie korzystna wymiana, w ramach ktorej pacjent przekazuje uprawnie-
nia (wladze nad farmakoterapia) $wiadczeniodawcy, a $wiadczeniodawca przekazuje
kompetencje i zaangazowanie (przyjmuje odpowiedzialno$¢) wobec pacjenta®.
W 1998 r. Miedzynarodowa Federacja Farmaceutyczna (FIP) uzupeinita cel opie-

360 Por. Brodie, D.C., Parish, PA., Poston, ].W. (1980). Societal Needs for Drugs and Drug Related
Services. American Journal of Pharmaceutical Education, 44 (3), s. 276-278.

361 Hepler, Ch.D. (1987). The third wave in pharmaceutical education and the clinical movement.
American Journal of Pharmaceutical Education, 51 (4), s. 369-385.

362 Hepler, Ch.D., Strand, L.M. (1990). Opportunities and responsibilities..., dz. cyt., s. 539.

363 Tamze.

364 Tamze.

365 Tamze.
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ki farmaceutycznej - ,uzyskanie okreslonych efektéw poprawiajacych lub utrzy-
mujacych jakos¢ zycia pacjenta”®¢®. Pézniejsze definicje wskazuja, Zze opieka farma-
ceutyczna byta filozofig praktyki dla apteki®*’. Filozofia ta sktadata sie z czterech
Kluczowych elementéw38;

- opisu potrzeb spotecznych,

- jasnego okreslenia odpowiedzialnosci poszczegélnych przedstawicieli zawo-

doéw medycznych za zaspokojenie tej potrzeby spoteczne;j,

- oczekiwan skoncentrowanych na pacjencie,

- wymogu funkcjonowania w paradygmacie opiekurniczym.

Zatem nawigzuje ona do podmiotowego podejscia do pacjenta i jego potrzeb
zdrowotnych, ktére dla farmaceuty powinny miec¢ priorytetowy charakter, albo-
wiem farmaceuta, jako wyksztatcony i specjalnie przygotowany profesjonalista, jest
odpowiedzialny za zarzadzanie dystrybucja lekéw oraz jest zobligowany do podej-
mowania odpowiednich wysitkdw w celu zapewnienia ich bezpiecznego i skutecz-
nego stosowania®¢’.

W 2000 r. wprowadzono nowsze terminy, takie jak ,zarzadzanie stosowaniem
lekow” (ang. medication management) i ,zarzadzanie terapia lekowa” (ang. drug/
medication therapy management), ktore przez niektorych specjalistdw sa uznawane
za pojecia rownowazne opiece farmaceutycznej?’?. W 2013 r. europejska organiza-
cja Pharmaceutical Care Network Europe (PCNE) dokonata przegladu istniejacych
definicji i na ich bazie stworzyta nowa definicje opieki farmaceutycznej wskazujac,
Ze jest ona ,wktadem farmaceuty w opieke nad pacjentami w celu optymalizacji sto-
sowania lekow i poprawy wynikow zdrowotnych”7?,

Opieka nad pacjentem ukierunkowana na optymalizacje stosowania lekéw
w celu poprawy wynikéw zdrowotnych pacjenta wymaga od farmaceuty przejecia
odpowiedzialnos$ci nad zarzadzaniem tym procesem. Realizacja tego zadania wy-
maga identyfikowania, rozwigzywania i zapobiegania problemom lekowym, ktére
moga utrudnia¢ efektywna realizacje celow farmakoterapii u danego pacjenta®”2.
Farmaceuta odpowiada za to, by leki stosowane w leczeniu miaty wtasciwe wska-
zania i byty dla pacjenta mozliwie najskuteczniejsze, najbezpieczniejsze i najwy-
godniejsze w uzyciu. Wymaga to od farmaceuty réwniez zapobiegania, by problemy
potencjalne nie przeksztatcity sie w problemy rzeczywiste3’3. Warunkiem sine qua

366 YazowskKi, ]. (2005). Podstawy opieki..., dz. cyt., s. 34.

367 Por. Van Mil, .W.E. (2019). Definitions of Pharmaceutical Care and Related Concepts. W: Alves
da Costa F, van Mil ].W.E, Alvarez-Risco A. (eds), The Pharmacist Guide to Implementing Phar-
maceutical Care (3-10). Cham: Springer International Publishing, s. 5.

368 Cipolle, R.J., Strand, L., Morley, P. (2012). Pharmaceutical care Practice. The Patient Centered
Approach To Medication Management. New York: The McGraw-Hill Companies, s. 45.

369 Por. World Health Organization. (2011). WHO Technical Report Series, 961, Annex 8. joint
FIP/WHO Guidelines on good pharmacy practice: standards for quality of pharmacy services.
The Hague, s. 313.

370 Van Mil, .WE. (2019). Definitions of Pharmaceutical..., dz. cyt, s. 5.

371 Tamze.

372 vazowskKi, ]. (2005). Podstawy opieki..., dz. cyt., s. 32.

373 Tamze.
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non opieki farmaceutycznej jest bliska wspotpraca farmaceuty z lekarzem, oparta
na wzajemnym poszanowaniu wiedzy i kompetencji zawodowych. Dwukierunkowe
relacje zawodowe pomiedzy przedstawicielami tych dwoch zawodéw medycznych
powinny mie¢ na wzgledzie dobro trzeciego wspotpartnera - pacjenta, ktéory ma
prawo gtosu we wszystkich sprawach zwigzanych z jego zdrowiem®”*. Tworzy sie
zatem plaszczyzna wspotpracy pomiedzy farmaceuta, lekarzem i pacjentem, ukie-
runkowana na budowanie wzajemnie korzystnych relacji na bazie szacunku i za-
ufania, wymagajgca pozyskiwania, gromadzenia (magazynowania), przetwarzania
i aktualizacji informacji, dotyczacych przebiegu procesu farmakoterapii. W dobie
dominacji technologii cyfrowych mozna do tego celu wykorzystac¢ juz istniejace
platformy wymiany danych, aby na ich bazie zbudowa¢ efektywny system informa-
tyczny, ktory wspieratby procesy informacyjne zwigzane z indywidualng farmako-
terapig pacjenta.

2.3. Efektywna implementacja oraz bariery wdrazania opieki
farmaceutycznej w Polsce

Droga opieki farmaceutycznej do praktyce aptecznej byta dtuga i wyboista, albo-
wiem implementacja tej ustugi farmaceutycznej, ktéra w ustawie o zawodzie farma-
ceuty zyskata nowy status - $wiadczenia zdrowotnego, zwiazana byta z poniesieniem
okreslonych kosztéw. Dla ciggle niedofinansowanego systemu ochrony zdrowia pu-
blicznego stanowito to duzy problem, albowiem wtasciciele aptek oczekiwali, ze ko-
rzysci oferowane przez opieke farmaceutyczna dla systemu beda stanowity impuls do
opracowania i wdrozZenia systemu refundacji opieki farmaceutycznej. To jednak nie
nastapito, dlatego implementacja opieki farmaceutycznej w polskiej praktyce aptecz-
nej trwa juz kilkanascie lat i korica tego procesu nie widac.

2.3.1. Implementacja opieki farmaceutycznej w praktyce aptecznej

Proces implementacyjny opieki farmaceutycznej w polskiej praktyce aptecznej
zostat zainicjowany w 2007 r. W wyniku nowelizacji rozporzadzenia Ministra Zdro-
wia z dnia 22 marca 2007 r. w sprawie ciagtych szkolen farmaceutéw zatrudnionych
w aptekach i hurtowniach farmaceutycznych po raz pierwszy do systemu prawa wpro-
wadzono opieke farmaceutyczng definiujac ja jako ,udziat farmaceuty w zapewnieniu
prawidtowego przebiegu farmakoterapii zmierzajacej do wyleczenia, wyeliminowania
lub ztagodzenia objawdéw choroby, wstrzymania lub op6znienia procesu patologicz-
nego lub zapobiezenia chorobie”®”s. Nowelizacja systemu ciggtych szkolen farmaceu-
téw zatrudnionych w aptekach miata za zadanie zainicjowa¢ proces merytorycznego
przygotowania farmaceuty do Swiadczenia opieki farmaceutycznej jako nowej ustugi
farmaceutycznej. W 2008 r. definicja opieki farmaceutycznej pojawita sie w akcie usta-

37%  Tamze.

375 Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 22 marca 2007 r. zmieniajace rozporzadzenie
w sprawie ciagtych szkolen farmaceutéw zatrudnionych w aptekach i hurtowniach farma-
ceutycznych, Dz.U. z 2007 r., Nr 47, poz. 273, § 2 ust. 1 pkt 1 (akt nieobowigzujacy).
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wowym w wyniku nowelizacji ustawy o izbach aptekarskich. Opieka farmaceutyczna
w przedmiotowym akcie prawnym zostata umieszczona w katalogu ustug farmaceu-
tycznych zwigzanych z wykonywaniem zawodu farmaceuty i zdefiniowana jako , do-
kumentowany proces, w ktorym farmaceuta, wspotpracujac z pacjentem i lekarzem,
a w razie potrzeby z przedstawicielami innych zawodéw medycznych, czuwa nad pra-
widtowym przebiegiem farmakoterapii w celu uzyskania okreslonych jej efektéw po-
prawiajacych jako$¢ zycia pacjenta™’¢. Na podstawie tak sformutowanej definicji moz-
na wskaza¢ cechy konstytutywne opieki farmaceutycznej:

- formalizacja procesu (,dokumentowany proces”),

- profesjonalizacja procesu (podmiotowe przypisanie do farmaceuty),

- interdyscyplinarna (miedzyzawodowa) kooperacja (wspotpraca farmaceuty

z ,pacjentem i lekarzem, a w razie potrzeby z przedstawicielami innych zawo-

déw medycznych”),

- destynacja przedmiotowa posrednia (farmaceuta ,czuwa nad prawidtowym
przebiegiem farmakoterapii”),

- destynacja przedmiotowa bezposrednia (okreslenie celu - ,,uzyskanie okreslo-
nych jej efektow poprawiajacych jakos¢ zycia pacjenta”).

Obecny ksztatt definicji opieki farmaceutycznej zostat nadany w wyniku uchwa-
lenia ustawy o zawodzie farmaceuty w 2020 r. W przedmiotowym akcie ustawo-
wym jest ona traktowana jako rodzaj aktywnosci o sformalizowanym charakterze,
w ktérym niezmiernie istotny jest aspekt kooperacyjny (orientacja na wspotprace
farmaceuty z pacjentem i lekarzem prowadzacym leczenie pacjenta, a w razie po-
trzeby z przedstawicielami innych zawod6éw medycznych), ukierunkowany na za-
pewnienie prawidtowego przebiegu ,indywidualnej farmakoterapii””’.

Implementacja opieki farmaceutycznej nie byta jednorazowym wydarze-
niem, lecz stanowita dtugotrwaty proces oparty na wynikach wieloletnich prac
nad okresleniem roli farmaceuty w systemie ochrony zdrowia pacjenta. W Pol-
sce przyjeto model opieki farmaceutycznej koncepcyjnie opracowany w krajach
wysokorozwinietych, zwtaszcza w USA. Tam od lat 50. XX wieku dyskutowano na
temat marginalizacji roli farmaceuty wskazujac, ze wykorzystywanie farmaceu-
ty - wysoce wykwalifikowanego profesjonalisty wytacznie do wydawania lekow
stanowito marnotrawstwo jego potencjatu®’®. Problemy zdrowotne pacjentéw wy-
nikajace z wystepowaniu niepozgdanych interakcji lekowych, bedacych pochod-
na niewtasciwego stosowania lekéw i niestosowania sie do zalecen terapeutycz-
nych lekarza, sktonity wtadze panstwowe do zwiekszenia nadzoru nad procesem
farmakoterapii. Dodatkowym motywatorem do zwiekszenia tego nadzoru byty
wysokie koszty wynikajace z koniecznosci finansowania dodatkowych wizyt le-
karskich i hospitalizacji. Pojawito sie zatem miejsce do zagospodarowania dla far-

376 Ustawa z dnia 10 stycznia 2008 r. o zmianie ustawy o izbach aptekarskich, Dz.U.z 2008 r., Nr
47,poz. 273, art. 1 ust. 2.

377 Por. Ustawa z dnia 10 grudnia 2020 r. o zawodzie farmaceuty, Dz.U. z 2021 r. poz. 97, ze zm.,
art. 4 ust. 2.

378 Por. McCormack, Th.H. (1956). The Druggists’ Dilemma: Problems of a Marginal Occupation.
American Journal of Sociology, 61 (4), s. 308-315.
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maceuty wymagajace zwiekszenia jego odpowiedzialno$ci zawodowej. Zauwazono
bowiem, ze rosngca $wiadomos¢ spoteczenstwa w zakresie konsumpcji lekéw bedzie
powodowata zwiekszenie zapotrzebowania na odpowiedni poziom wiedzy fachowej
farmaceuty®”°.

Zwiekszenie uprawnien farmaceuty w zakresie sprawowania nadzoru nad
procesem farmakoterapii pacjenta wymagato przeprowadzenia wielu dziatan
dostosowawczych. Zauwazono bowiem, Ze rozszerzenie odpowiedzialnosci za-
wodowej i przygotowanie farmaceuty do sprawowania opieki farmaceutycznej
powinno by¢ skorelowane z wzrostem nacisku na edukacje z zakresu efektywnej
komunikacji z pacjentem?®?°. Moze ona utatwi¢ farmaceucie proces prowadzenia
konsultacji farmaceutycznych i udzielania porad w celu zapewnienia prawidto-
wego stosowania leku. Dostrzezono réowniez problem zwigzany z obawami far-
maceutéw w zakresie zwiekszenia ich odpowiedzialnos$ci zawodowej z powodu
obaw przed potencjalng odpowiedzialnoscig odszkodowawczg®®!. Postulowano
réwniez wprowadzenie dodatkowych regulacji prawnych, normujacych proces
udzielania porad farmaceutycznych oraz akcesoryjnych sankcji prawnych. Ta
koncepcja miata jednak wielu przeciwnikédw, ktérzy wskazywali, Ze problem
wtasciwego doradztwa moze by¢ rozwigzany wytacznie przez edukacje i per-
swazje moralng, a nie przez dodatkowe rygory prawne?3®?. Zalecano réwniez
dodatkowa edukacje farmaceutéw z zakresu przestrzegania zasad, regut i norm
etyki zawodowej3®.

Implementacja opieki farmaceutycznej jako ustugi farmaceutycznej w syste-
mie polskiego prawa farmaceutycznego zostala dokonana sie w wyniku staran
akademickich $rodowisk farmaceutycznych osrodkéw w Warszawie, Poznaniu,
Krakowie, Gdansku i Wroctawiu®*. Pierwsze systemowe prace opisujgce zalety
opieki farmaceutycznej odnosity sie do charakterystyki jej podstawowych cech
konstytutywnych?®°, Duzy aspekt poznawczy pracy J. Lazowskiego przyczynit sie
do implementacji opieki farmaceutycznej w systemie prawa farmaceutycznego.
0Od tego momentu zaczeto koncentrowac sie na profilowaniu aktywno$ci inicju-
jacych opieke farmaceutyczng, ze szczegélnym uwzglednieniem aspektu doku-
mentacyjnego3®. Przedstawiano rdwniez warunki implementacyjne oraz korzysci

379 Por. Szalonka, K. (2005). Marketing w..., dz. cyt., s. 44-50.

380 Por. Apple, W.S. (1967). Pharmacy’s New..., dz. cyt., s. 474.

31 Por. Apple, W.S. (1968). Pharmacists as Professionals. Journal of the American Pharmaceutical
Association, 8 (7), s. 344.

32 Resnik, D.B,, Ranelli, PL., Resnik, S.P. (2000). The Conflict Between Ethics and Business in Commu-
nity Pharmacy: What About Patient Counseling? Journal of Business Ethics, 28 (2), s. 179-186.

383 Tamze.

384 Por. Szalonka, K. (2011). Opieka farmaceutyczna w ochronie zdrowia Polakéw. Warszawa: Wy-
dawnictwo Naukowe PWN, s. 65.

385 Por. Lazowski, ]. (2005). Podstawy opieki..., dz. cyt.

386 Skowron, A. (2008). Opieka farmaceutyczna - Jak zaczac? Aptekarz Polski. Pismo Naczelnej
Izby Aptekarskiej, 27 (5€), s. 6-7; Skowron, A., Polak, W, Polak, S., Polak, M. (2010). Dokumen-
towanie opieki farmaceutycznej z wykorzystaniem bazy FONTIC. Farmacja Polska, 66 (6), s.
393-402.
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dla pacjentéw i aptek w odniesieniu do sposobéw konkurowania jako$ciowego3®”
oraz konieczno$ci efektywnej wspotpracy lekarza i farmaceuty?®, jak rowniez za-
lety technologicznego wsparcia opieki farmaceutycznej®.

Inicjacja procesu implementacyjnego skutkowata pojawianiem sie prac cha-
rakteryzujacych wymiar medyczno-farmaceutyczny opieki farmaceutycznej. Byt
on charakteryzowany wieloptaszczyznowo i wielopoziomowo w ujeciu przedmio-
towym: w zakresie wspotpracy farmaceuty i lekarza w zakresie nadzoru nad far-
makoterapig pacjenta kardiologicznego (z nadci$nieniem tetniczym)3®, pacjenta
diabetologicznego (z zespotem stopy cukrzycowej)**!, pacjenta geriatrycznego®®,
pacjenta z astmg (pulmonologicznego)*?, pacjenta z osteoporoza***, pacjenta oku-
listycznego3*®, pacjenta neurologicznego®®®, pacjenta gastrologicznego®’, pacjenta

37 Szalonka, K. (2011). Opieka farmaceutyczna..., dz. cyt.; Byliniak, M., Galon, K, Arabas, I. (2021). Droga
do opieki farmaceutycznej w Polsce - praktyka, definicje i ustawa. Farmacja Polska, 77 (1), s. 34-39.

388 Waszyk-Nowaczyk, M., Simon, M., Szukalska, B. (2013). Opieka farmaceutyczna ptaszczyzng
wspotpracy lekarza i farmaceuty. Nowiny Lekarskie, 82 (3), s, 262-265.

39 Merks, P, Szczes$niak, K., Fedorowicz, 0., Olszewska, A., Jakdbczyk, P, Koztowska-Wojcie-
chowska, M. (2013). Robotyzacja w aptece jako czynnik wspierajgcy w prowadzeniu petnej
opieki farmaceutycznej. Farmacja Polska, 69 (7), s. 408-416.

390 Filipiak, K.J. (2023). Opieka farmaceutyczna nad pacjentem kardiologicznym. W: Koztowska-
-Wojciechowska M., Makarewicz-Wujec M. (red.), Opieka farmaceutyczna w codziennej prak-
tyce (263-281). Warszawa: PZWL Wydawnictwo Lekarskie; Swieczkowski, D., Krysinski, J.,
Merks, P. (2016). Rola farmaceuty i miejsce opieki farmaceutycznej w terapii nadci$nienia
tetniczego. Choroby Serca i Naczyn, 13 (1), s. 23-27.

391 Czupryniak, L., Szymanska-Garbacz, E. (2023). Opieka farmaceutyczna nad pacjentem dia-
betologicznym. W: Koztowska-Wojciechowska M., Makarewicz-Wujec M. (red.), Opieka far-
maceutyczna w codziennej praktyce (281-295). Warszawa: PZWL Wydawnictwo Lekarskie;
Olczyk, M., Pluta, R., Tomasik, G. (2009). Opieka farmaceutyczna nad pacjentem z zespotem
stopy cukrzycowej. Farmacja Polska, 65 (5), s. 338-341.

392 Neumann-Podczaska, A., Wieczorowska-Tobis, K., Grzeskowiak, E. (2014). Opieka farma-
ceutyczna w geriatrii - zatozenia programu. Farmacja Wspétczesna, 7, s. 126-130; Wie-
czorowska-Tobis, K., Neumann-Podczaska, A. (2023). Podstawowe zasady farmakoterapii
geriatrycznej. W: Neumann-Podczaska, A., Merks, P, Wieczorowska-Tobis, K. (red.), Opieka
farmaceutyczna w geriatrii (13-21). Wroctaw: Edra Urban & Partner.

393 Rysiak, E., Bogdanska, E., Osinska, M., Kazberuk, A., Debczynski, M., Turlewicz, M., Kierdyle-
wicz, R. (2018). Opieka farmaceutyczna w astmie. Farmacja Polska, 74 (3), s. 184-188; Mosz-
czynski, A. (2023). Opieka farmaceutyczna nad pacjentem pulmonologicznym. W: Koztow-
ska-Wojciechowska M., Makarewicz-Wujec M. (red.), Opieka farmaceutyczna w codziennej
praktyce (334-348). Warszawa: PZWL Wydawnictwo Lekarskie.

394 Fukaszewicz, J. (2023). Opieka farmaceutyczna nad pacjentem z osteoporoza. W: Koztowska-
-Wojciechowska M., Makarewicz-Wujec M. (red.), Opieka farmaceutyczna w codziennej prak-
tyce (302-311). Warszawa: PZWL Wydawnictwo Lekarskie.

395 Szaflik, ].P, Lazicka-Gatecka, M. (2023). Opieka farmaceutyczna nad pacjentem okulistycz-
nym. W: Koztowska-Wojciechowska M., Makarewicz-Wujec M. (red.), Opieka farmaceutyczna
w codziennej praktyce (311-334). Warszawa: PZWL Wydawnictwo Lekarskie.

3% Niedzielko, M., Mirowska-Guzel, D. (2023). Opieka farmaceutyczna nad pacjentem neurolo-
gicznym. W: Koztowska-Wojciechowska M., Makarewicz-Wujec M. (red.), Opieka farmaceu-
tyczna w codziennej praktyce (349-359). Warszawa: PZWL Wydawnictwo Lekarskie.

397 Rydzewska, G. (2023). Opieka farmaceutyczna nad pacjentem gastrologicznym. W: Koztow-
ska-Wojciechowska M., Makarewicz-Wujec M. (red.), Opieka farmaceutyczna w codziennej
praktyce (359-368). Warszawa: PZWL Wydawnictwo Lekarskie.
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onkologicznego (z chorobg nowotworowa)?**® oraz pacjenta uzaleznionego od tyto-
niu*’ i pacjenta z otytoscig*.

[stotne miejsce w procesie implementacyjnym opieki farmaceutycznej ma prze-
glad lekowy, realizowany na podstawie wytycznych Polskiego Towarzystwa Farma-
ceutycznego, ktdére identyfikuja i charakteryzuja m.in.: wybrane prawne aspekty
prowadzenia przegladu lekowego, etapy wykonania przegladu lekowego, zasady
kwalifikacji pacjenta do przegladu lekowego, zasady prowadzenia wywiadu farma-
ceutycznego, analize danych i okreslenie dziatan interwencyjnych oraz przygotowa-
nie raportu dla lekarza prowadzacego i pacjenta®®’, W literaturze przeglad lekowy
jest najczesciej charakteryzowany w aspekcie studiow przypadkéw, obejmujacym
szablony i karty, utatwiajace proces pozyskiwania informacji od pacjentaiich doku-
mentowanie*’2,

2.3.2. Charakterystyka opieki farmaceutycznej

Wykonywanie zawodu farmaceuty ma na celu ochrone zdrowia pacjenta oraz
ochrone zdrowia publicznego i polega m.in. na sprawowaniu opieki farmaceutyczne;j,
co expressis verbis wynika z art. 4 ust. 1 pkt 1 ustawy o zawodzie farmaceuty. W przed-
miotowym akcie ustawowym dokonano redefinicji opieki farmaceutycznej dodajac do
niej wykaz aktywno$ci wchodzacych w jej zakres. Ewolucje definicji ustawowych opie-
ki farmaceutycznej w polskim systemie prawa przedstawiono w tabeli 8.

3% Bryta, A, Burkacka, M., Budnik-Szymoniuk, M., Harezlak, T, Merks, P. (2019). Opieka farmaceu-
tyczna nad pacjentem onkologicznym. Farmacja Polska, 75 (3), s. 164-171; Budzik, M.P, Badow-
ska-Kozakiewicz, A.M., Deptata, A. (2023). Opieka farmaceutyczna nad pacjentem z chorobg
nowotworowa. W: Koztowska-Wojciechowska M., Makarewicz-Wujec M. (red.), Opieka farma-
ceutyczna w codziennej praktyce (295-302). Warszawa: PZWL Wydawnictwo Lekarskie; Rygiel,
K.A, Drozd, M., Buta$, L. (2017). Care of cancer patients with liver and bone metastases - the pla-
ce of pharmaceutical care in a balanced plan, focused on the patient’s needs and goals. Archives
of Medical Science, 13 (6), s. 1483-1492. DOI: 10.5114/aoms.2016.60509.

399 Panas, M., Brandys, J. (2008). Przygotowanie programu ,Udziat farmaceutéw w prowadzeniu
pacjentéw uzaleznionych od tytoniu w aptekach ogélnodostepnych”. Przeglqd Lekarski, 65
(10), s. 719-723; Brandys, ]., Panas, M., Skowron, A., Urbaczka, A. (2009). Ocena skutecznosci
dziatan farmaceutéw w leczeniu pacjentéw uzaleznionych od tytoniu na tle doradztwa far-
maceutéw w aptekach Krakowa. Przeglqd Lekarski, 66 (10), s. 836-840.

400 Drozd, M., Butas, L., Szkultecka-Debek, M., Skowron, A. (2017). Real world data supporting iden-
tification of the pharmacist’s role in obesity and overweight treatment in Poland - a preliminary
report. European Journal of Clinical and Experimental Medicine, 15 (3), s. 192-199.

401 Drozd, M., Skowron, A, Karolewicz, B., Buta$, L., Machalska, ]., Dymek, J., Gotda, A., Jachowicz, M.
(2023). Wytyczne Polskiego Towarzystwa Farmaceutycznego dotyczqce prowadzenia $wiadcze-
nia zdrowotnego - przeglqd lekowy. Warszawa: Polskie Towarzystwo Farmaceutyczne.

402 Neumann-Podczaska, A., Wieczorowska-Tobis, K. (2022). Przeglgd lekowy w Swietle nowej
Ustawy o zawodzie farmaceuty. Studium przypadkow. Czes¢ 1. Warszawa: Grupa Farmacja.net
sp. z 0.0.; Jurewicz, B.,, Oberska, ]., Prusaczyk, A, Zuk, P, Guzek, M., Bogdan, M. (2022). Isto-
ta kwestionariusza przegladu lekowego farmaceuty z perspektywy koordynowanej opieki
zdrowotnej. Journal of Education, Health and Sport, 12 (1), s. 312-320.
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Tabela 8. Ustawowe definicje opieki farmaceutycznej

DEFINICJA , OPIEKI FARMACEUTYCZ-
NEJ” W USTAWIE O IZBACH APTE-
KARSKICH (2008 1.)

DEFINICJA ,,OPIEKI FARMACEUTYCZNE]”
W USTAWIE O ZAWODZIE FARMACEUTY (2020
r. Dz.U. 2021.97)

dokumentowany proces, w ktérym far-
maceuta, wspotpracujac z pacjentem
i lekarzem, a w razie potrzeby z przed-
stawicielami innych zawodéw medycz-
nych, czuwa nad prawidtowym przebie-
giem farmakoterapii w celu uzyskania
okreslonych jej efektéw poprawiajacych
jako$¢ zycia pacjenta

Swiadczenie zdrowotne w rozumieniu art. 5 pkt 40
ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw pu-
blicznych (Dz. U.z 2020 r. poz. 1398, z p6zn. zm.4),
udzielane przez farmaceute i stanowigce doku-
mentowany proces, w ktérym farmaceuta, wspét-
pracujac z pacjentem i lekarzem prowadzacym
leczenie pacjenta, a w razie potrzeby z przedstawi-
cielami innych zawodéw medycznych, czuwa nad
prawidtowym przebiegiem indywidualnej farma-
koterapii, obejmujace:

1.prowadzenie konsultacji farmaceutycznych -
w celu zapewnienia bezpieczenstwa pacjenta
w zwigzku ze stosowaniem produktéw lecz-
niczych, wyrobéw medycznych lub $rodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zy-
wieniowego;

2. wykonywanie przegladéw lekowych wraz
z oceng farmakoterapii, z uwzglednieniem
probleméw lekowych pacjenta - w celu wy-
krywania i rozwigzywania probleméw le-
kowych oraz zapewnienia bezpieczenstwa
w procesie farmakoterapii;

3. opracowywanie indywidualnego planu opieki
farmaceutycznej, z uwzglednieniem proble-
moéw lekowych pacjenta - w celu okre$lenia
celéw terapeutycznych mozliwych do osia-
gniecia przez pacjenta stosujacego farmakote-
rapie oraz wskazania sposobéw rozwiazywa-
nia wykrytych probleméw lekowych, ze szcze-
golnym uwzglednieniem edukacji zdrowotnej,
promocji zdrowia i zdrowego trybu zycia oraz
profilaktyki zdrowotnej;

4. wykonywanie badan diagnostycznych okre-
Slonych w przepisach wydanych na podstawie
ust. 7 - w celu oceny skuteczno$ci i bezpie-
czenstwa stosowanej przez pacjenta farma-
koterapii oraz analizy probleméw lekowych
wystepujacych u pacjenta, oraz proponowania
metod i badan diagnostycznych;

5. wystawianie recept w ramach kontynuacji zle-
cenia lekarskiego.
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DEFINICJA ,,OPIEKI FARMACEUTYCZNE]” W USTAWIE O ZAWODZIE FARMACEUTY
(2023 r. Dz.U. 2022.1873)

Swiadczenie zdrowotne w rozumieniu art. 5 pkt 40 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiad-

czeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r. poz.

1285, ze zm.), udzielane przez farmaceute i stanowigce dokumentowany proces, w ktérym

farmaceuta, wspétpracujac z pacjentem i lekarzem prowadzacym leczenie pacjenta, a w ra-

zie potrzeby z przedstawicielami innych zawodéw medycznych, czuwa nad prawidlowym
przebiegiem indywidualnej farmakoterapii, obejmujace:

1) prowadzenie konsultacji farmaceutycznych - w celu zapewnienia bezpieczenstwa pa-
cjenta w zwigzku ze stosowaniem produktéw leczniczych, wyrobéw medycznych, wy-
posazenia wyrobow medycznych, systemoéw i zestawéw zabiegowych, w rozumieniu
przepisow rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5
kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE,
rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchyle-
nia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG (Dz. Urz. UE L 117 z 05.05.2017, str. 1,
z p6zn. zm.), oraz wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro i wyposazenia wyrobéw
medycznych do diagnostyki in vitro, w rozumieniu przepiséw rozporzadzenia Parla-
mentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyro-
béw medycznych do diagnostyki in vitro oraz uchylenia dyrektywy 98/79/WE i decyzji
Komisji 2010/227/UE (Dz. Urz. UE L 117 z 05.05.2017, str. 176, z p6zn. zm.), zwanych
dalej ,wyrobami medycznymi” lub sSrodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zy-
wieniowego;

2) wykonywanie przegladéw lekowych wraz z oceng farmakoterapii, z uwzglednieniem
probleméw lekowych pacjenta - w celu wykrywania i rozwigzywania problemoéw leko-
wych oraz zapewnienia bezpieczenstwa w procesie farmakoterapii;

3) opracowywanie indywidualnego planu opieki farmaceutycznej, z uwzglednieniem pro-
blemoéw lekowych pacjenta - w celu okreslenia celéw terapeutycznych mozliwych do
osiagniecia przez pacjenta stosujacego farmakoterapie oraz wskazania sposobéw roz-
wigzywania wykrytych probleméw lekowych, ze szczeg6lnym uwzglednieniem edukacji
zdrowotnej, promocji zdrowia i zdrowego trybu zycia oraz profilaktyki zdrowotnej;

4) wykonywanie badan diagnostycznych okreslonych w przepisach wydanych na podsta-
wie ust. 7 - w celu oceny skutecznosci i bezpieczenstwa stosowanej przez pacjenta far-
makoterapii oraz analizy probleméw lekowych wystepujacych u pacjenta, oraz propono-
wania metod i badan diagnostycznych;

5) wystawianie recept w ramach kontynuacji zlecenia lekarskiego.

7rédto: ustawa z dnia 19 kwietnia 1991 r. o izbach aptekarskich, Dz.U. z 2008 r., Nr 136, poz. 856, art. 2a ust. 1 pkt
7; Ustawa z dnia 10 grudnia 2020 r. o zawodzie farmaceuty, Dz.U. z 2021 r,, poz. 97,z 2022 ., poz.1873, art. 4 ust. 2.

Dokonujac charakterystyki definicji opieki farmaceutycznej nalezy zwroci¢ uwa-
ge na jej podstawowe atrybuty:

- opieka farmaceutyczna zyskata status $wiadczenia zdrowotnego (jest ustuga
o statusie Swiadczenia zdrowotnego)*%,

- opieka farmaceutyczna jest udzielana/sprawowana przez farmaceute,

- opieka farmaceutyczna jest procesem sformalizowanym (stanowi ,,dokumento-
wany proces”),

- opieka farmaceutyczna jest procesem wymagajacym interdyscyplinarnej (mie-
dzyzawodowej) kooperacji,

403 Dualny charakter opieki farmaceutycznej zostat przedstawiony w podrozdziale 1.3.1. ,Ak-
tywno$ci zwigzane z wykonywaniem zawodu farmaceuty”.
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- opieka farmaceutyczna jest ukierunkowana na zapewnienie nadzoru nad pra-
widtowym przebiegiem indywidualnej farmakoterapii,

- opieka farmaceutyczna jest procesem ztozonym (wieloetapowym i wielozakre-
sowym).

Wskazane przez ustawodawce atrybuty wyznaczajg cechy konstytutywne opie-
ki farmaceutycznej. Determinujg one okreslone podejscie do procesu identyfikacji
i kwalifikacji jej poszczegdlnych atrybutéw i aktywnos$ci wchodzacych w jej zakres.

W ustawie o zawodzie farmaceuty opiece farmaceutycznej zostal nadany status
Swiadczenia zdrowotnego, a zatem wedtug ustawodawcy stuzy ona profilaktyce,
zachowaniu, ratowaniu, przywracaniu lub poprawie zdrowia, albo jest pochodng
procesu leczenia, co wynika expressis verbis z art. 5 ust. 40 ustawy o $wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych. System prawa farma-
ceutycznego, poza wskazaniem legalnej definicji opieki farmaceutycznej i egzempli-
fikacji zakresowej jej ustug (Swiadczen), nie zawiera zadnych szczeg6towych regu-
lacji ustawowych i podustawowych odnoszacych sie do sposobu jej sprawowania.
Prawo do konsultacji farmaceutycznej nigdy nie byto uznane za prawo pacjenta, co
uniemozliwiato refundowanie opieki farmaceutycznej***. Rowniez w art. 15. ustawy
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych, wska-
zujacym zakres Swiadczen gwarantowanych, nie wymienia sie ustug farmaceutycz-
nych, co przekreslato mozliwos$¢ refundacji opieki farmaceutycznej ze sSrodkéw na-
rodowego ptatnika i hamowato proces implementacyjny ze szkoda dla pacjentéw,
zawodu farmaceuty i systemu ochrony zdrowia rozumianego sensu largo. Nadanie
opiece farmaceutycznej statusu s$wiadczenia zdrowotnego otwiera droge do jej re-
fundacji, albowiem ustawodawca, definiujac pojecie opieki farmaceutycznej, zasto-
sowat odestanie do ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
$rodkéw publicznych®®, Zauwazy¢ przy tym nalezy, ze wedtug art. 15 ust. 2 pkt 12
przedmiotowej ustawy $wiadczeniobiorcy przystuguja $wiadczenia gwarantowa-
ne z zakresu $wiadczen wysokospecjalistycznych. Do tej grupy $wiadczen opieka
farmaceutyczna nie zostata jednak zaliczona. Kwalifikacja prawna opieki farmaceu-
tycznej jako $wiadczenia zdrowotnego, dokonana w ustawie o zawodzie farmaceuty,
skutkowata uznaniem podmiotu jg udzielajacego jako swiadczeniodawce, co zostato
odzwierciedlone w art. 5 pkt 41 lit. e ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych. Z ustawy Prawo farmaceutyczne wynika
jednak, ze mozna opieke farmaceutyczng kwalifikowac jako ustuge farmaceutyczna
rozumiang sensu largo, albowiem ustawodawca tak skonstruowat przepis art. 86
ust. 1, Ze mozna go interpretowac jako zakresowe rozszerzenie ustug farmaceutycz-
nych, rozciagajace sie na opieke farmaceutyczna, ustugi farmaceutyczne sensu stric-
to oraz zadania zawodowe farmaceuty. Zatem uprawniona jest kwalifikacja opieki
farmaceutycznej jako ustugi farmaceutycznej o statusie $wiadczenia zdrowotnego,
albowiem jej ustawowa definicja zawiera cechy konstytutywne charakterystyczne

40t Zimmermann, A. (2021). Art. 4. [Wykonywanie zawodu farmaceuty]. Teza 5. W: Zimmer-
mann A. (red.), Zawdd farmaceuty..., dz. cyt., s. 51.

405 Tamze.
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dla doktrynalnie okreslonej ustugi farmaceutyczne;j i legalnie ustalonego $wiadcze-
nia zdrowotnego.

Opieka farmaceutyczna w ustawie o zawodzie farmaceuty jest kwalifikowana jako
rodzaj aktywnos$ci udzielany wylacznie przez farmaceute, zatem wedtug zamystu
ustawodawcy jej sprawowaniem moze sie zaja¢ kazdy farmaceuta, niekoniecznie tylko
aptekarz*®. Niektorzy eksperci uwazaja, ze przypisanie opieki farmaceutycznej do far-
maceuty nie oznacza réwniez, ze moze by¢ ona $wiadczona tylko w aptece*”’. Zauwazy¢
przy tym nalezy, ze cho¢ ustawa o zawodzie farmaceuty nie precyzuje miejsca udziela-
nia opieki farmaceutycznej, to wydaje sie, Ze ta kwestia zostata jednak przez ustawo-
dawce precyzyjnie dookreslona. W art. 86 ust. 2 ustawy Prawo farmaceutyczne ujeto
bowiem, Ze ,nazwa apteka zastrzezona jest wytacznie dla miejsca sprawowania opieki
farmaceutycznej (...)". Uzycie zwrotu ,wytacznie” w sposéb kategoryczny eliminuje inne
lokacje podmiotowe z procesu sprawowania opieki farmaceutycznej. Powyzsza teze
potwierdzit w 2022 r. gtéwny specjalista w Biurze Komunikacji Ministerstwa Zdrowia
J. Rybarczyk wskazujac, Ze ,opieka farmaceutyczna jest dedykowana wykonywaniu jej
wylgcznie w aptekach ogélnodostepnych. Nie sg w tym zakresie brane pod uwage ani
punkty apteczne, ani placéwki obrotu pozaaptecznego. Wynika to wprost z przywota-
nego przepisu art. 86 ust. 1 Prawa farmaceutycznego, zgodnie z ktérym nazwa apteka
zastrzezona jest wyltacznie dla miejsca sprawowania m.in. opieki farmaceutycznej, co
nalezy interpretowac w ten sposob, ze jezeli tego rodzaju opieka moze by¢ gdzies reali-
zowana, to jedynym wtasciwym miejscem jest apteka ogélnodostepna. Sprawowanie jej
w innych podmiotach nie jest i nigdy nie byto brane pod uwage”**. Podobnie w tej kwe-
stii wypowiedziata sie réwniez Naczelna Izba Aptekarska zauwazajac, Ze ,ustawowe
uregulowania precyzyjnie wskazuja, Ze opieka farmaceutyczna moze by¢ swiadczona
przez farmaceute wytacznie w aptece. Przepisy nie przewidujg mozliwosci jej Swiad-
czenia w innych miejscach, w tym m. in. sklepie zielarsko - medycznym, sklepie specja-
listycznym zaopatrzenia medycznego oraz prywatnym gabinecie™®. Zatem zasadnym
wydaje sie twierdzenie, ze aby opieka farmaceutyczna mogta by¢ $wiadczona poza ap-
teka ustawodawca powinien dokona¢ interwencji legislacyjnej i odpowiednio zmienié¢

406 Por, Zimmermann, A. (2021). Art. 4. [Wykonywanie zawodu farmaceuty]. Teza 3. W: Zimmer-
mann A. (red.), Zawéd farmaceuty..., dz. cyt,, s. 50.

407 Tamze. Ten poglad znalazt potwierdzenie w oficjalnym stanowisku Naczelnej Rady Aptekarskiej
z dnia 26 stycznia 2022 r. Wskazano w nim bowiem, ze ,niektdre formy samodzielnego wyko-
nywania zawodu farmaceuty moga by¢ wykonywane réwniez poza apteka. Naleza do nich: 1)
sprawowanie opieki farmaceutycznej - w formie uprawniajacej do udzielania $wiadczen zdro-
wotnych w tym zakresie (...)". Por. Stanowisko nr VIII/1/2022 Naczelnej Rady Aptekarskiej z dnia
26 stycznia 2022 r. w sprawie sprawowania opieki farmaceutycznej, udzielania ustug farmaceu-
tycznych i wykonywania zadan zawodowych poza apteka. Archiwum Dokumentéw Elektronicz-
nych Naczelnej Izby Aptekarskiej. Pobrane z: https://adenia.nia.org.pl (https://adenia.nia.org.pl/
wp-content/uploads/2022/02 /Stanowisko-Nr-VIII_1_2022-NRA-w-spr.-sprawowania-opieki-
farmaceutycznej-udzielania-uslug-farmaceutycz..pdf) (dostep: 27.03.2024 r.).

408 Waligorski, L. (2022). Opieka farmaceutyczna mozliwa poza apteka? MZ i NIA innego zdania...
mgr.farm. Pobrane z https://mgrfarm (https://mgr.farm/aktualnosci/opieka-farmaceutyczna-
mozliwa-poza-apteka-mz-i-nia-innego-zdania/) (dostep: 27.03.2024 r.). Podobnie ten przepis in-
terpretuje Lubuski Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny. Por. Decyzja Lubuskiego Wojewd6dzkie-
go Inspektora Farmaceutycznego z dnia 24 sierpnia 2023 r,, Sygn. WIFG.8523.3.1.2022, 5. 9-10.

409 Por, Waligérski, £.. (2022). Opieka farmaceutyczna..., dz. cyt.
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tres$¢ ust. 2 art. 86 ustawy Prawo farmaceutyczne oraz/lub dookresli¢ ta kwestie w usta-
wie o zawodzie farmaceuty, aby nie dawac przestrzeni do nadinterpretacji przepiséw
i ksztattowania na tej postawie ich wyktadni rozszerzajacej.

Farmaceuta podejmujacy sie sprawowania opieki farmaceutycznej musi legi-
tymowac sie czynnym prawem wykonywania zawodu farmaceuty, albowiem tylko
wtedy moze sie on postugiwac tytutem zawodowym ,farmaceuta”, ktéry podlega
ochronie prawnej*!?. Zawod farmaceuty moze wykonywac zas osoba, ktéra oprocz
posiadania prawa wykonywania zawodu farmaceuty, ztozyta Slubowanie i jest wpi-
sana do rejestru farmaceutdéw, prowadzonego przez wtasciwg miejscowo okregowa
izbe aptekarska, oraz przynalezy do samorzadu zawodu farmaceuty*!’. Podkresli¢
przy tym nalezy, ze nie kazdy absolwent studiéw farmaceutycznych (magister far-
macji) jest farmaceuty, a brak prawa wykonywania zawodu farmaceuty wyklucza
taka osobe z grona os6b uprawnionych do sprawowania opieki farmaceutycznej*'.
W ustawie o zawodzie farmaceuty nie uzalezniono réwniez udzielania opieki farma-
ceutycznej przez farmaceute od koniecznos$ci posiadania przez niego dodatkowo ty-
tutu specjalisty czy ukonczenia stosownych studiéw podyplomowych*!3,

Opieka farmaceutyczna jest procesem sformalizowanym, co wynika expressis
verbis 7 jej definicji legalnej okreslajacej ja jako ,dokumentowany proces”. Wyekspono-
wanie w ustawie o zawodzie farmaceuty atrybutu procesu ,,dokumentowanego” obli-
guje zatem farmaceute do prowadzenia dokumentacji zwigzanej z udzielaniem opieki
farmaceutycznej, co wedtug wielu organizacji farmaceutycznych powinno by¢ standar-
dem jej $wiadczenia**. Formalizm opieki farmaceutycznej ma zatem wymiar dowodo-
wo-rejestracyjny i jest ukierunkowany na realizacje nastepujacych zadan:

- zapewnienie archiwizacji danych - zabezpieczenie wszelkich danych i informa-
cji o jej przebiegu w celu:

e analizy i wymiany informacji pozyskanych od réznych $wiadczeniodawcow
dotyczacych stanu zdrowia pacjenta, procesu leczenia i dotychczas stosowa-
nej farmakoterapii,

e umozliwienia lub utatwienia kwalifikacji pacjenta do innych $wiadczen zdro-
wotnych i ustug medycznych lub farmaceutycznych,

e oceny efektywnosci opieki farmaceutyczne;j:

- oceny wplywu podejmowanych dziatan na stan zdrowia pacjenta,

- oceny zmian stanu zdrowia w okres$lonych przedziatach czasowych,

- poré6wnania efektéw farmakoterapii przed rozpoczeciem dziatan, w trakcie
ich trwania i po ich zakonczeniu,

410 Por. Ustawa z dnia 10 grudnia 2020 r. 0 zawodzie farmaceuty, Dz.U.z 2021 ., poz. 97,z 2022
r, poz.1873, art. 20 ust. 1-2.

411 Tamze, art. 25-26.

“12 Zimmermann, A. (2023). Opieka farmaceutyczna jako $wiadczenie zdrowotne. W: Koztow-

ska-Wojciechowska M., Makarewicz-Wujec M. (red.), Opieka farmaceutyczna w codziennej

praktyce (1-4). Warszawa: PZWL Wydawnictwo Lekarskie, s. 2.

4“3 Tamze, s. 3.

Skowron, A., Dymek, J. (2023). Dokumentowanie opieki farmaceutycznej. W: Koztowska-

-Wojciechowska M., Makarewicz-Wujec M. (red.), Opieka farmaceutyczna w codziennej prak-

tyce (9-19). Warszawa: PZWL Wydawnictwo Lekarskie, s. 9.
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- oceny skutecznosci podejmowanych dziatan,
e umozliwienia przeprowadzenia rozliczen z podmiotami finansujacymi
$wiadczenia zdrowotne,
¢ dowodowym (dla organéw S$cigania/nadzoru farmaceutycznego w przypad-
ku wystapienia nieprawidlowosci w procesie realizacji opieki farmaceutycz-
nej oraz dla pacjenta, ptatnika lub podmiotu realizujacego ustuge w przypad-
ku konieczno$ci dochodzenia roszczen),
- zapewnienie ciagtosci przeptywu informacji - utatwienie stworzenia efektywnego
systemu pozyskiwania, gromadzenia, przetwarzania i aktualizowania informacji,
- utatwienie farmaceucie sprawowanie nadzoru nad indywidualng farmakoterapia.
Dokumentowanie opieki farmaceutycznej jest zatem procesem ciagtej rejestracji
wszystkich jej parametréw i powinno obejmowac ewidencje danych dotyczacych stanu
zdrowia pacjenta, na rzecz ktérego udzielane s $wiadczenia, oraz danych o czynno-
$ciach podjetych przez osobe realizujacg $wiadczenie*'>. Dokumentowanie powinno
obejmowac kazdy etap realizacji §wiadczenia, a zakres danych podlegajacych obowiaz-
kowej ewidencji powinien by¢ uzalezniony od rodzaju i charakteru $wiadczonej ustugi
wchodzacej w kanon ustug zwigzanych z opieka farmaceutyczng (tabela 9).

Tabela 9. Zakres danych o stanie zdrowia pacjenta ewidencjonowanych w ramach réznych ustug

opieki farmaceutycznej

KONSULTACJA | PRZEGLAD | CIAGELA OPIEKA WYKONYWANIE WYSTAWIANIE
FARMACEU- LEKOWY | FARMACEUTYCZ- | BADAN DIAGNO- RECEPT
TYCZNA NA STYCZNYCH
Dz:;ici;nmeo- podstawowe petne pelne podstawowe podstawowe
tylko w uzasad- | tylko w uza-
Styl zycia nionych sytu- sadnionych petne nie nie
acjach sytuacjach
w},’m.kl ba- . tylko w uzasadnio- .
dan diagno- nie petne petne . nie
stycanych nych sytuacjach
Dolegliwosci odstawowe ehne ehne tylko w uzasadnio- | tylko w uzasadnio-
(objawy) P P P nych sytuacjach nych sytuacjach
Choroby tyl}( 0w uzasad- tylko w uzasadnio- | tylko w uzasadnio-
nionych sytu- petne petne . .
przewlekle acjach nych sytuacjach nych sytuacjach
Choroby odstawowe ehe tylko w uzasadnio- | tylko w uzasadnio-
ostre P P nych sytuacjach nych sytuacjach
. tyl}( o w uzasad- tylko w uzasadnio- | tylko w uzasadnio-
Leki nionych sytu- petne petne . .
acjach nych sytuacjach nych sytuacjach

Zrédto: Skowron, A, Dymek, J. (2023). Dokumentowanie opieki..., dz. cyt,, s. 11.

Dane o pacjencie, pozyskiwane do celéw realizacji opieki farmaceutycznej, far-
maceuta moze uzyskac:
- w ramach przeprowadzanego bezposrednio z pacjentem wywiadu farmaceu-
tycznego:

15 Tamaze, s. 10.
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e zinformacji ustnie przekazanych przez pacjenta w trakcie wizyty w placéwce
ochrony zdrowia,
¢ zudostepnionej przez pacjenta dokumentacji leczenia (np. z wynikéw badan,
Z WypisOw ze szpitala),
e 7z baz danych na podstawie upowaznienia pacjenta (np. z internetowego kon-
ta pacjenta, z baz umozliwiajgcych udostepnienie pacjentom wynikéw badan
i wglad do dokumentacji medycznej),
- z analizy historycznej recept i zlecen lekarskich, wykonanej przy wykorzystaniu
programu aptecznego,
- z bazy danych programu aptecznego (np. na podstawie analizy historycznej
sprzedawanych pacjentowi lekow).
Dane o pacjencie pozyskane i archiwizowane przez farmaceute powinny zawie-
rac¢ nastepujace informacje*®:
- imie i nazwisko pacjenta,
- dane demograficzne pacjenta (pte¢, wiek, wykonywany zawdd),
- dane kontaktowe pacjenta (dane adresowe, telefon kontaktowy),
- dane dotyczace choroby podstawowej pacjenta:
e stopien zaawansowania choroby,
e przyjmowane leki,
e dotychczasowy przebieg choroby i leczenia,
e dotychczasowe pobyty w szpitalach,
e dane kontaktowe lekarza prowadzacego,
- aktualne wyniki badan diagnostycznych,
stosowana farmakoterapia, zaréwno aktualnie, jak i w przesztosci,
ewentualnie wystepujace alergie, nadwrazliwo$ci, nietolerancje,
styl zycia i stan fizyczny pacjenta,
posiadane ubezpieczenie oraz realne mozliwos$ci finansowe pacjenta, wptywa-
jace na wybor strategii leczenia farmakologicznego.
W prowadzonej dokumentacji, oprdcz pozyskanych przez farmaceute danych pa-
cjenta, powinny sie znajdowac rowniez informacje na temat podejmowanych przez
niego dziatan, ktére odbywaty sie w toku udzielania poszczegdlnych ustug (Swiad-
czen) wchodzacych w ustawowo okreslony zakres opieki farmaceutycznej. Nalezy do
nich zaliczy¢*7”:

416 Merks, P, Piekart, E., Krupa, K., Biatoszewska, K., Koztowska-Wojciechowska, M. (2013). Do-
kumentacja medyczna pacjenta (DMP) jako istotny czynnik w aspekcie wdrazania opieki far-
maceutycznej. Farmacja Polska, 69 (8), s. 465.

417 W toku rejestracji wszystkich danych farmaceuta powinien w dokumentacji ujgé: (1) oko-
liczno$ci wskazujace na potrzebe podjecia okreslonych dziatan (najcze$ciej odnoszacych sie
do opisanych w dokumentacji probleméw lekowych lub potrzeb zdrowotnych), (2) rodzaj
zleconych dziatan wraz ze wskazaniem czasu, w jakim powinny by¢ zrealizowane oraz os6b
odpowiedzialnych za ich realizacje, (3) doktadny opis sposobu postepowania (jesli jest to
wymagane) lub odwotanie do wytycznych, zalecen, procedur postepowania badz standar-
dow (jesli takie dokumenty sa dostepne), (4) informacje o skutecznos$ci podjetych dziatan,
w szczegolnosci dotyczacych rozwiazywania probleméw lekowych. Skowron, A., Dymek, J.
(2023). Dokumentowanie opieki..., dz. cyt., s. 16-18.
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- dane wytworzone na podstawie analiz przeprowadzonych przez farmaceute:
¢ informacje o wykrytych problemach lekowych, jak np.:

- rodzaj i kategoria problemu lekowego - wedtug klasyfikacji probleméw le-
kowych, przyjetej na potrzeby danej ustugi (w przypadku jej braku nalezy
wyKorzystac jedng z opublikowanych i dostepnych, np. klasyfikacje Pharma-
ceutical Care Network Europe),

- przyczyny problemu lekowego - nalezy wskaza¢ wszystkie okoliczno$ci, ktore
mogly spowodowac ujawnienie problemu lekowego (w odniesieniu do pro-
blemu rzeczywistego) lub mogg wptyna¢ na ujawnienie w przysztosci, jesli nie
zostang usuniete (w przypadku problemu lekowego potencjalnego),

- okoliczno$ci wykrycia problemu lekowego: data wykrycia problemu lekowego
i uyjawnienia objawéw/narzekania pacjenta, jesli mozliwe jest takie ustalenie,

¢ informacje o potrzebach zdrowotnych pacjenta, jak np.*®:

- wlaczenie terapii w zwigzku z ujawnieniem nieleczonych choréb lub obja-
wow, ktére mozna wyeliminowac badz zminimalizowa¢ dzieki zastosowaniu
lekéw (terapia obejmuje zaréwno farmakologiczne, jak i niefarmakologiczne
metody leczenia),

- skierowanie do dalszej diagnostyki w zwigzku z ujawnieniem objawéw
lub wynikéw badan wskazujacych na konieczno$¢ dodatkowej oceny stanu
zdrowia pacjenta,

- zmiane terapii w odpowiedzi na prosbe pacjenta lub w zwigzku z ujawniony-
mi informacjami dotyczacymi pacjenta i zmianami w jego stanie zdrowia,

- informacje o dziataniach podjetych przez farmaceute oraz zaleceniach przeka-

zanych innym cztonkom zespotu terapeutycznego lub pacjentowi:

¢ dotyczace zaplanowanych i zrealizowanych interwencji zwigzanych z roz-
wigzywaniem lub zapobieganiem problemom lekowym badz zaspokajaniem
potrzeb zdrowotnych pacjenta,

¢ 0 opracowanych planach opieki farmaceutycznej, obejmujace ustalone dla pa-
cjenta cele terapeutyczne wraz z dziataniami zmierzajacymi do ich realizacji,

e 0 opracowanych planach edukacji wraz z materiatami przygotowanymi

w zwiazku z ich realizacja,

e dotyczace konsultacji i zalecen przekazanych innym cztonkom zespotu tera-
peutycznego, w szczegodlnosci zlecajacym leki,

¢ dotyczace zalecen przekazanych pacjentowi,

- kopie materiatéw edukacyjnych i narzedzi przygotowanych na potrzeby dziatan

podjetych przez farmaceute, np.:

¢ kopie materiatéw edukacyjnych opracowanych specjalnie dla pacjenta, czyli
tzw. zindywidualizowanych materiatéw edukacyjnych,

¢ wskazania linkéw, stron, gotowych ulotek lub materiatéw edukacyjnych, kto-
re przekazano pacjentowi,

#18 W zakresie potrzeb zdrowotnych farmaceuta powinien udokumentowac i zarchiwizowac in-
formacje dotyczace w szczego6lnosci potrzeb lekowych pacjenta. Potrzeba zdrowotna ozna-
cza dziatania, ktére powinny zosta¢ podjete w ramach systemu zdrowotnego stuzace zaspo-
kojeniu braku w prowadzonej terapii. Tamze, s. 16.
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e Kkopie raportow, analiz, informacji przekazanych innym cztonkom zespotu te-

rapeutycznego.

Dokumentowanie opieki farmaceutycznej ma za zadanie potwierdzenie jej fak-
tycznej realizacji - stanowi dowdd przeprowadzenia ustugi, odbycia wizyt i podjetych
przez farmaceute dziatan oraz jest Zrodtem informacji, ktére mogg by¢ wykorzysta-
ne przez wszystkich cztonkéw zespotu terapeutycznego*®. Proces dokumentowania
opieki farmaceutycznej wymaga spetnienia kilku podstawowych zasad**’:

- chronologia zapisu danych - konieczno$¢ zapisywania wszystkich danych i in-
formacji w uktadzie chronologicznym,

- kompleksowos¢ zapisu danych - konieczno$¢ dokumentowania wszystkich ele-
mentow zwigzanych z udzielanymi $wiadczeniami (danych o stanie zdrowia
pacjenta, danych wtérnych oraz informacji o dziataniach farmaceuty w ramach
opieki farmaceutycznej),

- bezposrednio$¢ wprowadzania danych - zagwarantowanie, Ze dane wprowa-
dzita osoba bezposrednio zaangazowana w wykonanie okre$lonych czynnosci,
czyli zbieranie, analize danych i dziatania z zakresu opieki farmaceutycznej (na
tej osobie spoczywa obowigzek dokumentowania),

- prawdziwos$¢ i wierno$¢ wpisywanych danych - uniemozliwienie usuwania
badz nadpisywania danych,

- jednoznaczno$¢ i klarowno$¢ wprowadzonych danych - stosowanie skrétow
i okreslen powszechnie przyjetych oraz zrozumiatych dla wszystkich cztonkéw
zespotu terapeutycznego.

Nalezatoby sie w tym miejscu zastanowic, czy efektywnos¢ opieki farmaceutycz-
nej nie wzrostaby znaczaco, gdyby mozna by byto potaczy¢ systemy teleinformatyczne
Ministerstwa Zdrowia, programy apteczne, systemy informatyczne stosowane w przy-
chodniach lekarskich i szpitalach oraz system informatyczny Narodowego Funduszu
Zdrowia w jedna zintegrowang systemowo platforme teleinformatyczna, do ktérej do-
step bedzie miat farmaceuta, lekarz, pacjent, ptatnik oraz organy nadzoru? Stworzenie
zintegrowanej systemowo platformy teleinformatycznej usprawnitoby farmaceucie
zarzadzanie farmakoterapia, lekarzowi — wypisywanie recept i zlecen lekarskich, pa-
cjentowi - stosowanie lekéw, a narodowemu ptatnikowi — procesy kontrolne. Jedna
z barier implementacyjnych opieki farmaceutycznej w praktyce aptecznej jest brak
dostatecznej ilosci czasu, ktory farmaceuta mogtby poswieci¢ pacjentowi*?!. Informa-
tyzacja opieki farmaceutycznej, zwtaszcza w zakresie dokumentowania procesu, mo-
glaby znaczaco skrocic czas potrzebny na prace archiwizacyjne.

Opieka farmaceutyczna jest procesem wymagajacym interdyscyplinarnej
(miedzyzawodowej) kooperacji, albowiem stanowi ptaszczyzne wspétpracy:

- obligatoryjnej - pomiedzy trzema podmiotami: farmaceuty, lekarzem prowa-
dzacym leczenie pacjenta i pacjentem,

419 Tamze, s. 18.

420 Por. Tamze.

#21 Por, Zak, K. (2018). Opieka farmaceutyczna czy profesjonalne doradztwo? Bariery wdrazania
opieki farmaceutycznej w Polsce. Ekonomia - Wroclaw Economic Review, 24 (4), s. 76.
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- fakultatywnej (doraznej) - farmaceuty z przedstawicielami innych zawodéw
medycznych.

Miedzyzawodowa kooperacja ma zapewni¢ bezpieczenstwo farmakoterapii po-
przez wzmozong kontrole nad procesem stosowania lekéw. Niemniej jednak bez
zainicjowania wspoétpracy pomiedzy farmaceutg i lekarzem prowadzacym leczenie
pacjenta kooperacja z innymi przedstawicielami zawodéw medycznych nie bedzie
miata wiekszego znaczenia. Zatem warunkiem koniecznym skutecznej implemen-
tacji opieki farmaceutycznej w praktyce aptecznej jest aktywny udziat srodowiska
lekarskiego, albowiem bez tej formy wspotpracy farmaceuta nie bedzie mial mozli-
wosci sprawowania skutecznego nadzoru nad farmakoterapia pacjenta.

Wspolny nadzor nad procesem farmakoterapii moze pozytywnie wptywac na bu-
dowaniu dobrych relacji farmaceuty z pacjentem. Takie skrocenie dystansu buduje
wiez zaufania, ktéra przektada sie na wieksza lojalno$¢ pacjenta wzgledem farma-
ceuty i konkretnej apteki. Jezeli klient (pacjent) w procesie opieki farmaceutycznej
otrzyma $wiadczenie o wiekszej dla niego wartosci dodanej, to bedzie nalezat do
grona statych i lojalnych ambasadoréw marki apteki. Zatem zadowolenie klienta
z jakosci otrzymywanych ustug ze strony apteki posrednio bedzie wptywac na efek-
tywno$c realizacji jej celow komercyjnych. Sprzyja¢ temu bedzie rowniez budowanie
»Zyskownych” relacji farmaceutéw z przedstawicielami srodowisk lekarskich*?2

Efektywno$¢ opieki farmaceutycznej wymaga rozgraniczenia zadan i odpowie-
dzialno$ci pomiedzy farmaceutg a lekarzem w toku realizacji procesu farmakotera-
pii pacjenta, albowiem leczenie farmakologiczne stwarza ryzyko powstania wielu
sytuacji, ktére mogg prowadzi¢ do szeregu nastepstw niebezpiecznych dla zdrowia
pacjenta*®. Rolg lekarza jest rozpoznanie problemu medycznego - postawienie dia-
gnozy i ordynacja wlasciwego schematu leczenia, za§ do zadan farmaceuty nalezy
identyfikacja potencjalnych i rzeczywistych probleméw lekowych oraz podejmowa-
nie dziatan majacych je rozwiazywac i zapobiegac ich powstawaniu**. Efektywna
wspotpraca lekarza i farmaceuty jest zatem bardzo istotna, albowiem w procesie za-
pewnienia prawidtowego nadzoru nad indywidualng farmakoterapig obydwaj pro-
fesjonali$ci medyczni kompetencyjnie i komplementarnie sie uzupetniajg, tworzac
zespot terapeutyczny dbajacy o bezpieczenstwo i dobrostan pacjenta. Dzieki takiej
kooperacji mozna odkry¢, czy pacjent wiasciwie stosuje sie do zalecen lekarza, na-
tomiast w sytuacji wystapienia polipragmazji to farmaceuta ma najwieksze mozli-
wosci dokonania odpowiedniej identyfikacji i eliminacji stwierdzonego problemu.
Zatem staje sie on waznym ogniwem w zespole terapeutycznym - rdwnorzednym
partnerem wspomagajgcym prace lekarza*®.

Opieka farmaceutyczna jest ukierunkowana na zapewnienie nadzoru nad

422 Por. Scharitzer, D., Kollarits, H.C. (2000). Satisfied Customers: Profitable Customer Relation-
ships: Pharmaceutical Marketing: How Pharmaceutical Sales Representatives Can Achieve
Economic Success Through Relationship Management With Settled General Practitioners -
An Empirical Study. Total Quality Management & Business Excellence, 11 (7), s. 955-965.

423 Waszyk-Nowaczyk, M., Simon, M., Szukalska, B. (2013). Opieka farmaceutyczna..., dz. cyt, s. 262.

424 Tamze, s. 262-263.

425 Tamze, s. 263.
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prawidlowym przebiegiem indywidualnej farmakoterapii, do ktérej farma-
ceuta zostatl zobligowany ustawowo (,farmaceuta [...] czuwa nad prawidtowym
przebiegiem indywidualnej farmakoterapii”). Wyrazenie ,prawidtowy przebieg
indywidualnej farmakoterapii” jest zwrotem niedookreslonym i nie zostato przez
ustawodawce zdefiniowane w formie tzw. definicji legalnej. Niemniej jednak na ba-
zie ustawy o zawodzie farmaceuty mozna dokona¢ odpowiedniej wyktadni anali-
zowanego przepisu. Ustawodawca bowiem we wspomnianym akcie normatywnym
precyzuje zasady wykonywania zawodu farmaceuty (tabela 10).

Tabela 10. Zasady wykonywania zawodu farmaceuty

(podstawowe obowiaz-
ki farmaceuty)

ARTYKUL TRESC
Farmaceuta ma obowigzek wykonywaé¢ zawdd z nalezyta sta-
Art. 27 rannoscia, poszanowaniem praw pacjenta, dbatoscia o jego bez-

pieczenstwo zgodnie ze wskazaniami aktualnej wiedzy farma-
ceutycznej i medycznej, dostepnymi mu metodami oraz zgodnie
z zasadami etyki i deontologii zawodowej

Art. 28
(obowiazki informacyj-
ne farmaceutéw)

Farmaceuta ma obowigzek udziela¢, na podstawie dostepnej wie-
dzy oraz informacji uzyskanych od pacjenta, petnej i przystepnej in-
formacji w ramach wykonywanej opieki farmaceutycznej oraz ustu-
gi farmaceutycznej, a w szczegélnosci informowa¢ o produktach
leczniczych i wyrobach medycznych bedacych przedmiotem obrotu
w aptekach i hurtowniach farmaceutycznych oraz o ich dziataniu,
stosowaniu, $rodkach ostroznosci i ewentualnych interakcjach,
a takze o zasadach ich przechowywania i utylizacji.

Art. 31
(obowigzek farmaceuty
w sytuacji bezposred-
niego zagrozenia zycia

W przypadku bezposredniego zagrozenia zycia pacjenta apte-
karz moze poda¢ produkt leczniczy, z wylaczeniem produktéw
leczniczych zawierajacych srodki odurzajgce lub substancje
psychotropowe oraz prekursoréw kategorii 1

pacjenta)
Art. 33
(obowigzek zgtoszenia | Farmaceuta jest obowigzany zgtosi¢ dziatanie niepozadane pro-
dziatania niepozadanego | duktu leczniczego, incydent lub niepozadany odczyn
produktu leczniczego)

1. Aptekarz samodzielnie podejmuje decyzje w zakresie spra-
wowania opieki farmaceutycznej, udzielania ustug farmaceu-
tycznych oraz wykonywania zadan zawodowych, kierujac sie
wylacznie dobrem pacjenta, i nie jest zwigzany w tym zakre-

Art. 35 sie poleceniem stuzbowym
(samodzielno$¢ pracy |2. Podmiot prowadzacy apteke, punkt apteczny lub dziat farmacji
aptekarza) szpitalnej ma obowigzek umozliwi¢ aptekarzowi samodzielne

podejmowanie decyzji w zakresie sprawowania opieki farma-
ceutycznej, udzielania ustug farmaceutycznych lub wykonywa-
nia zadan zawodowych w zakresie, w jakim s3 one zwigzane
z prowadzong przez ten podmiot dziatalno$cia

Zrédto: Ustawa z dnia 10 grudnia 2020 r. 0 zawodzie farmaceuty, Dz.U. z 2022 r., poz.1873, rozdziat 3.

Farmaceuta w zakresie sprawowania opieki farmaceutycznej ma wiec ustawowo
zagwarantowang samodzielno$¢ w podejmowaniu decyzji w zakresie sprawowania
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opieki farmaceutycznej, udzielania ustug farmaceutycznych sensu stricto oraz wykony-
wania zadan zawodowych nakazujgca mu kierowac sie wytacznie dobrem pacjenta*?®.
Petna swoboda farmaceuty skutkuje tym, ze we wskazanym zakresie ustug nie jest
on zwigzany poleceniem stuzbowym, ale za to przyjmuje petng odpowiedzialno$¢ za
skutki swoich decyzji i rekomendacji. Spelnienie ustawowej przestanki prawidtowosci
nadzoru nad przebiegiem indywidualnej farmakoterapii obliguje farmaceute do za-
chowania nalezytej staranno$ci, poszanowania praw pacjenta, dbatosci o bezpieczen-
stwo pacjenta dostepnymi mu metodami zgodnie ze wskazaniami aktualnej wiedzy
farmaceutycznej i medycznej oraz zgodnie z zasadami etyki i deontologii zawodowej,
jak réwniez do informowania w ramach wykonywanej ustugi farmaceutycznej sensu
stricto oraz ustugi opieki farmaceutycznej o produktach leczniczych i wyrobach me-
dycznych bedacych przedmiotem obrotu w aptekach i hurtowniach farmaceutycznych
oraz o ich dziataniu, stosowaniu, $rodkach ostroznosci i ewentualnych interakcjach,
a takze o zasadach ich przechowywania i utylizacji.

Opieka farmaceutyczna jest procesem zlozonym (wieloetapowym i wieloza-
kresowym), albowiem ustawodawca w akcie ustawowym wskazat bezposrednio
ustugi wchodzace w jej zakres, wyznaczajac tym samym kierunek profesjonalnej ak-
tywnosci zawodowej farmaceuty w tej materii. Egzemplifikacja ustug (Swiadczen)
wyznaczajacych zakres sprawowanej opieki farmaceutycznej ma na celu wskaza-
nie ,mapy drogowej” jej procesu implementacyjnego, co w zamysle ustawodawcy
powinno sktoni¢ farmaceutéw do wiekszego zaangazowania w petnozakresowe
jej udzielanie i zmniejszy¢ obawy odno$nie zmiany podej$cia do paradygmatu le-
galnosci ustug swiadczonych w aptece ogélnodostepnej. Niestety ustawodawca nie
okreslit, czy wskazane ustugi ($wiadczenia) nalezy realizowa¢ kumulatywnie, czy
wystarczy realizacja co najmniej jednej ustugi (Swiadczenia), aby mozna mowic, ze
farmaceuta sprawuje opieke farmaceutyczna.

Wymienienie w ustawie o zawodzie farmaceuty opieki farmaceutycznej na pierw-
szym miejscu wérdéd aktywnosci zwigzanych z wykonywaniem zawodu farmaceuty
wskazuje priorytet zawodu farmaceuty, jakim jest petnozakresowa realizacja ustug
($wiadczen) opieki farmaceutycznej przed ustugami farmaceutycznymi sensu stric-
to i zadaniami zawodowymi. Ustawodawca zatem dostrzegt korzysci jakie opieka
farmaceutyczna moze przynie$¢ dla efektywnos$ci systemu ochrony zdrowia pu-
blicznego. Podobny zabieg powinien ustawodawca przeprowadzi¢ w odniesieniu do
sformutowanej w ustawie Prawo farmaceutyczne legalnej definicji apteki, albowiem
w niej akcent zostat potozony na swiadczenie ustug farmaceutycznych, do ktérych
zakwalifikowano opieke farmaceutyczna. Taki semantyczny dualizm utrudnia jedno-
znaczng kwalifikacje opieki farmaceutycznej i moze generowac trudnosci w procesie
interpretacji jej legalnej definicji. Zasadne sie réwniez wydaje precyzyjne odniesienie

426 Samodzielno$¢ i niezalezno$¢ zawodowa zostaty potwierdzone w znowelizowanym 28 stycz-
nia 2024 r i obowigzujgcym od 13 marca 2024 r. Kodeksie Etyki Farmaceuty Rzeczpospo-
litej Polskiej. Szczeg6towo tg problematyke przedstawiono w podrozdziale 2.1.3. ,Etyczny
kontekst przedsiebiorczosci aptekarskiej w regutach i normach Kodeksu Etyki Farmaceuty
Rzeczypospolitej Polskiej i zasadach Dobrej Praktyki Aptecznej”.
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sie ustawodawcy do poszczegdlnych ustug (Swiadczen), albowiem system prawa far-
maceutycznego nie precyzuje tej materii. Z tego wzgledu farmaceuta musi sie opieraé
na zasadach i regutach udzielania poszczegélnych ustug (Swiadczen) opieki farma-
ceutycznej zawartych w literaturze przedmiotu oraz wiedzy i do§wiadczeniu zdoby-
tym w toku studiéw farmaceutycznych, praktyki zawodowej i specjalistycznych kur-
sach realizowanych w ramach zawodowego ksztatcenia ustawicznego oraz szkolen
organizowanych przez pracodawce (wtasciciela apteki).

2.3.2.1. Prowadzenie konsultacji farmaceutycznych

Konsultacja farmaceutyczna (ang. pharmaceutical counseling, pharmaceutical

consultation, pharmaceutical advice-giving) to*?”:

- dziatanie podejmowane przez farmaceute na rzecz pacjenta stosujgcego leki lub
deklarujgcego potrzebe ich stosowania, obejmujace:

e przeprowadzanie wywiadu farmaceutycznego,

e analiza zebranych danych z wywiadu farmaceutycznego,

e przedstawienie zadan, ktérych podjecie zwiekszy bezpieczenstwo pacjenta
w zwigzku ze stosowaniem produktéw leczniczych, wyrobéw medycznych
lub $rodkéw spozywcezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego,

- dziatanie podejmowane przez farmaceute na rzecz fachowego pracownika
ochrony zdrowia, obejmujgce:

e przekazanie informacji dotyczace produktéw leczniczych, wyrobéw medycz-
nych lub srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, nie-
zbednych do prawidtowego przebiegu indywidualnej farmakoterapii pacjenta.

Konsultacja farmaceutyczna udzielana w ramach procesu opieki farmaceutycz-

nej jest procesem dokumentowanym i wedtug B. Karolewicz oraz M. Drozd moze
by¢ realizowana*?®:

- w aptece ogdlnodostepne;j,

- w aptece szpitalnej,

- na oddziale szpitalnym przez farmaceute klinicznego (farmaceute posiadaja-
cego tytut specjalisty w dziedzinie farmacji klinicznej, farmacji szpitalnej lub
farmakologii albo po odbytym stazu specjalizacyjnego w dziedzinie farmacji
klinicznej, farmacji szpitalnej lub farmakologii pod opieka specjalisty w tej dzie-
dzinie)*®,

- wdomach opieki - w ramach sformalizowanej i ustrukturyzowanej dziatalnos$ci
farmaceuty, tzw. indywidualnej praktyki farmaceutycznej,

427 Skowron, A., Butas, L., Karolewicz, B., Machalska, ., Dymek, J., Gotda, A., Drozd, M. (2022).
Opieka farmaceutyczna w polskim systemie ochrony zdrowia. Leksykon podstawowych pojec.
Warszawa: Polskie Towarzystwo Farmaceutyczne, s. 31.

28 Karolewicz, B., Drozd, M. (2023). Konsultacja farmaceutyczna. W: Koztowska-Wojciechow-
ska M., Makarewicz-Wujec M. (red.), Opieka farmaceutyczna w codziennej praktyce (82-99).
Warszawa: PZWL Wydawnictwo Lekarskie, s. 82-83.

429 Por. Ustawa z dnia 10 grudnia 2020 r. o zawodzie farmaceuty, Dz.U. z 2021 r. poz. 97, ze zm,,
art. 32 ust. 1.
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- miejscu zamieszkania pacjenta - w ramach zaangazowania farmaceuty w bez-
posrednig opieke nad populacja pacjentéw wymagajacych opieki domowe;.

Powstaje przy tym pytanie, czy wskazany w art. 86 ust. 2 ustawy Prawo farma-
ceutyczne imperatyw wytacznosci sprawowania opieki farmaceutycznej w aptece
nie wyklucza prowadzenia konsultacji farmaceutycznej poza apteka, np. w oddziale
szpitalnym, domach opieki czy miejscu zamieszkania pacjenta? Skoro ustawodaw-
ca kategorycznie wskazat miejsce sprawowania opieki farmaceutycznej - apteke,
to wydaje sie, ze aktywnos$ci wchodzace w jej zakres tez powinny by¢ swiadczone
w aptece. Bez watpienia ta kwestia wymaga legislacyjnego dookreslenia, albowiem
trudno sobie wyobrazi¢, Zeby proces konsultacji farmaceutycznej podlegat tak ry-
gorystycznym ograniczeniom. Zawezenie miejsca prowadzenia konsultacji farma-
ceutycznej wytacznie do apteki mozna uznac za dziatalno$¢ ograniczajaca opieke
farmaceutyczng, a nawet wypaczajaca jej idee i podstawowe zatozenia.

Efektywnos¢ procesu konsultacyjnego wymaga spetnienia szeregu warunkéw
wstepnych, potrzebnych do pozyskania zaufania pacjenta w odniesieniu do podej-
mowanych przez farmaceute dziatan, do ktérych nalezy zaliczy¢ zachowanie pouf-
nosci oraz zapewnienia poczucia bezpieczenstwa i komfortu z poszanowaniem in-
tymnosci i godnosci pacjenta®’. Stuzy temu wyodrebnienie w aptece przestrzeni do
rozmow - pokoju konsultacyjnego, w ktérym farmaceuta - po przedstawieniu sie
- moze przeprowadzi¢ z pacjentem wywiad, oceni¢ jego poziom wiedzy na temat
przyjmowanych lekéw, stan zdrowia, dostarczy¢ informacji i wskazéwek odno$nie
do farmakoterapii i wlasciwie udzieli¢ porady**'. Wyposazenie pokoju konsultacyj-
nego okresla rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie szczegétowych wymo-
gow, jakim powinien odpowiadac lokal apteki*3.

Prowadzenie konsultacji farmaceutycznych zgodnie z ustawg o zawodzie farma-
ceuty stanowi ustuge inicjujaca katalog ustug (§wiadczen) opieki farmaceutyczne;j
i wedtug zamierzen ustawodawcy ma na celu zapewnienia bezpieczenstwa pacjen-
ta w zwiagzku ze stosowaniem produktéw leczniczych, wyrobéw medycznych, wy-
posazenia wyrobéw medycznych, systemoéw i zestawoéw zabiegowych, oraz wyro-
bow medycznych do diagnostyki in vitro i wyposazenia wyrob6w medycznych do
diagnostyki in vitro lub srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywie-
niowego**. Konsultacja farmaceutyczna udzielana jest pacjentom stosujacym leki
przewlekle w celu uzupetnienia ich wiedzy o przyjmowanych lekach, jak réwniez

430 Karolewicz, B., Drozd, M. (2023). Konsultacja farmaceutyczna..., dz. cyt., s. 84.

41 Tamze.

432 Rozporzadzenie wskazuje réwniez minimalne wymagania odno$nie wyposazenia pokoju opieki
farmaceutycznej lub pomieszczenia administracyjno-szkoleniowego dla celow przeprowadza-
nia badan diagnostycznych w ramach sprawowania opieki farmaceutycznej. Por. Rozporzadze-
nie Ministra Zdrowia z dnia 30 wrze$nia 2002 r. w sprawie szczegétowych wymogoéw, jakim
powinien odpowiadac¢ lokal apteki, Dz.U.z 2022 r, poz. 1737, § 8 ust. 4a pkt 1-2. Szczeg6étowo to
zagadnienie scharakteryzowano w podrozdziale 1.2.3.,,Wyposazenie apteki”.

433 Por. Ustawa z dnia 10 grudnia 2020 r. o zawodzie farmaceuty, Dz.U. z 2021 r. poz. 97, ze zm,,
art. 4 ust. 2 pkt 1.
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kontroli pacjenta pod wzgledem przestrzegania zalecen***. Podczas $wiadczenia
opieki farmaceutycznej moze mie¢ ona réwniez charakter kontrolno-sprawdzajacy
m.in. poprawno$¢ stosowania leku, zrozumienie sposobu dawkowania czy celu za-
stosowania leku**, Uwarunkowania w zakresie prowadzenia konsultacji farmaceu-
tycznych przedstawiono na rysunku 14.

kompetencje twarde: wiedza w
zakresie farmakoterapii, standardow
terapeutycznych, stanu zdrowia,
parametrow stanu zdrowia

wiedza i umieje¢tnosci farmaceuty

kompetencje migkkie:
umiejetnosci komunikowania si¢ z
réoznymi grupami pacjentow,
organizacja miejsca konsultacji fachowych P"adcow‘."k"’w ochrony
wraz z zasobami edukacyjnymi, zdrowia
dostgpem do baz danych o lekach,
wyrobach medycznych

(materiaty, ulotki, urzadzenia do
podawania leku, monitorowania, pomoce
audiowizualne)

KONSULTACJE FARMACEUTYCZNE

Rysunek 14. Uwarunkowania w zakresie prowadzenia konsultacji farmaceutycznych

7rédto: Karolewicz, B., Drozd, M. (2023). Konsultacja farmaceutyczna..., dz. cyt., s. 84.

Jakos$¢ konsultacji farmaceutycznych stanowi pochodng wiedzy i umiejetnosci
farmaceuty - wiedzy fachowej oraz umiejetnosci jej komunikowania. To od farma-
ceuty zalezy, czy konsultacja farmaceutyczna osiggnie zaktadane cele, a zatem czy
przyczyni sie do lepszego zrozumienia terapii przez pacjenta, czy sktoni go do Sci-
stego przestrzegania zalecen terapeutycznych oraz czy zmotywuje go do wiekszej
aktywnosci roli w procesie zarzadzania swoim zdrowiem*®. Jako$¢ konsultacji far-
maceutycznych jest szczegdlnie istotna dla bezpieczenstwa pacjenta w sytuacji, gdy
dostepne w sprzedazy odrecznej preparaty mogg indukowac¢ dziatania niepozadane,
zwlaszcza jesli pacjent stosuje je niewtasciwie (niezgodnie z zaleceniami) i/lub w po-
Iaczeniu z substancjami, z ktorymi wchodza w interakcje**’. Bez wysokiej jako$ci kon-
sultacji farmaceutycznej nie da sie zapewni¢ wtasciwego nadzoru nad prawidtowym
przebiegiem indywidualnej farmakoterapii, dlatego w ustawie o zawodzie farmaceu-
ty ustawodawca zawart imperatyw wykonywania zawodu farmaceuty z nalezyta sta-
rannoscia, zgodnie ze wskazaniami aktualnej wiedzy farmaceutycznej i medyczne;j,
oraz w zgodzie z zasadami etyki i deontologii zawodowej*2.

434 W odroéznieniu od porady farmaceutycznej, ktdra oferowana jest pacjentowi w kazdej sytu-

acji. Drozd, M., Zimmermann, A. (2021). Art. 4. [Wykonywanie zawodu farmaceuty]. Teza 19.
W: Zimmermann A. (red.), Zawod farmaceuty..., dz. cyt., s. 59-60.

435 Tamaze, s. 60.

436 Karolewicz, B., Drozd, M. (2023). Konsultacja farmaceutyczna..., dz. cyt., s. 84.

47 Gotda, A., Dymek, ], Polak, W,, Uram, A., Uman-Ntuk, E., Skowron, A. (2019). Jako$¢ konsul-
tacji farmaceutycznej towarzyszacej ekspedycji pseudoefedryny w aptece ogélnodostepne;j.
Farmacja Polska, 75 (3), s. 112.

438 Por. Ustawa z dnia 10 grudnia 2020 r. o zawodzie farmaceuty, Dz.U. z 2021 r. poz. 97, ze zm,,
art. 27.
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Konsultacja farmaceutyczna jest procesem wieloetapowym o $cisle ukierunkowa-
nym przebiegu. Dziatania farmaceuty powinny by¢ wykonane w odpowiedniej kolej-
nosci, albowiem specyfika procesu konsultacyjnego wymaga zachowania pewnego
schematu postepowania. Schemat ten jest uzalezniony przedmiotowo w oparciu o trzy
etapy: nawigzanie kontaktu, wywiad i dziatanie farmaceuty. Zauwazy¢ przy tym nalezy,
ze w ramach wskazanych etapdw pojawiajg sie réznice w podejs$ciu farmaceuty do kon-
sultacji z pacjentem i z personelem medycznym. Kolejno$¢ dziatan farmaceuty w trak-
cie konsultacji z pacjentem przedstawiono na rysunku 15.

m
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. . . w
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Rysunek 15. Kolejno$¢ dziatan farmaceuty w trakcie konsultacji z pacjentem

7Zrédto: Karolewicz, B., Drozd, M. (2023). Konsultacja farmaceutyczna..., dz. cyt., s. 91.

W procesie konsultacji farmaceutycznej proces rekomendacji produktu powinien
wynikac¢ bezposrednio ze wskazan terapeutycznych, a nie by¢ wytacznie przedmio-
tem procesu wsparcia sprzedazy (rekomendacji produktowej), realizowanej w ra-
mach tzw. sprzedazy komplementarnej. Zazywanie lekéw, stanowigcych szczeg6lng
kategorie produktow, powinno wynikac¢ z koniecznosci zyciowej, a nie by¢ przedmio-
tem strategii sprzedazowej placowki swiadczacej ustugi farmaceutyczne. Polecanie
dodatkowego produktu w sposéb obligatoryjny (nakazowy), np. w formie operacyj-
nego zalecenia lub administracyjnego zarzadzenia skierowanego bezposrednio do
personelu fachowego, bez zaznajamiania sie z indywidualnym problemem zdrowot-
nym pacjenta, trudno uznac za dziatanie w jego interesie. Bezsprzecznie takg aktyw-
no$¢ nalezy klasyfikowac¢ za dziatanie wbrew interesowi pacjenta**®. Podkresli¢ przy
tym nalezy, ze sprzedaz komplementarna stosowana ,automatycznie” stanowi kon-
trowersyjny aspekt w procesie obstugi klienta, albowiem czesto jest sprowadzana
do rutynowej czynnosci polecania dodatkowego produktu, bez uwzglednienia celu

49 7ak, K., Janicka-Michalak, T. (2022). Rodzaje orientacji aktywno$ci aptek ogélnodostepnych.
W: Zak K., Janicka-Michalak T. Funkcjonowanie aptek..., dz. cyt., s. 164.
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wizyty, zakresu konsultacji i problemu zdrowotnego pacjenta**’. W korporacyjnych
podrecznikach operacyjnych, standardowych procedurach operacyjnych, zarzadze-
niach i zaleceniach kwestia polecania dodatkowego produktu moze funkcjonowaé
jako element standaryzacji obstugi pacjenta, jednak podmiotowe podejscie do za-
spokajania potrzeb zdrowotnych pacjenta obliguje organ zarzadzajacy do skorelo-
wana sprzedazy komplementarnej z indywidualnie zidentyfikowanym problemem
zdrowotnym pacjenta, albowiem tylko w takiej formie przedmiotowa rekomendacja
powinna by¢ brana pod uwage przez farmaceute.

Prowadzenie konsultacji farmaceutycznej powinno podlega¢ ocenie pod katem
jej prawidtowosci i efektywnosci. Ocena taka moze zosta¢ dokonana przez farma-
ceute po przeprowadzeniu konsultacji powtérnej/kontrolnej na podstawie analizy
skutecznosci rekomendacji w oparciu o zebrane informacje od pacjenta. Pacjent
moze wtedy potwierdzi¢ prawidtowo$¢ realizacji zalecen i przekaza¢ informacje
zwrotne na temat swojego stanu zdrowia i samopoczucia. Mozna do tego celu wyko-
rzysta¢ rowniez badania satysfakcji pacjenta, realizowane w oparciu o badanie son-
dazowe. Aby skuteczniej przeprowadzi¢ ocene dziatain mozna opracowac i wdrozy¢
plan monitorowania postepéw pacjenta, wykrywania zagrozen i stosowania $rod-
kow niezbednych do osiggniecia uzgodnionych wynikow**1,

Prawidtowo prowadzona konsultacja farmaceutyczna zwieksza zdolno$¢ pacjenta
do podejmowania $wiadomych decyzji w zakresie prawidtowego stosowania lekéw,
w tym odpowiednich reakcji w sytuacji wystapienia niepozadanych dziatan zwigzanych
ze stosowaniem lekéw oraz sprzyja zrozumieniu przez pacjentéw zasadnosci statego
stosowania lekow, pomaga w podejmowaniu najlepszych decyzji dotyczacych zdrowia
i wplywa na ich zachowania, np. w zakresie przestrzegania zalecen terapeutycznych**.
Zatem prezentuje caty agregat korzysci, ktore s3 istotne nie tylko z punktu widzenia
ochrony zdrowia pacjenta, ale réwniez sg wazne z perspektywy ochrony zdrowia pu-
blicznego. Do efektéw prowadzonych konsultacji farmaceutycznych nalezy zaliczy¢**3:

- minimalizacje ryzyka wystgpienia btedow lekowych,

- zrozumienie i lepsze zarzadzanie stanem zdrowia pacjenta,

- minimalizacje czestosci wystepowania dziatan niepozadanych lekéw i interak-
cji lek-lek,

40 W przesztoéci niektorzy aptekarze za nieprzestrzeganie zarzadzen w zakresie polecania do-
datkowego produktu, kwalifikowanych jako nieprzestrzeganie ustalonej organizacji w pro-
cesie pracy, w spos6b nieuprawniony stosowali wobec pracownikéw kary dyscyplinarne.
Byto to kuriozalne zachowanie pracodawcy wobec pracownika, zwtaszcza, ze czesto osobami
kontrolujacymi prace farmaceuty byly osoby nieposiadajace wyksztatcenia farmaceutyczne-
go, a w skrajnych przypadkach zdarzato sie nawet, ze farmaceuta kontrolowany byt przez
pomoc apteczna. Zak, K. (2022). Standaryzacja obstugi a jako$é¢ ustug farmaceutycznych. W:
Zak K., Janicka-Michalak T. Funkcjonowanie aptek ogdélnodostepnych w Polsce. Uwarunkowa-
nia ekonomiczno-prawne (429-456). Biata Podlaska: Wydawnictwo Akademii Bialskiej Nauk
Stosowanych im. Jana Pawta II, s. 449.

“1 Karolewicz, B., Drozd, M. (2023). Konsultacja farmaceutyczna..., dz. cyt,, s. 89.

Farmaceuta przedstawiajgc pacjentowi korzysci ptynace z przestrzegania zalecen terapeu-

tycznych motywuje go rowniez do zachowywania schematéw leczenia, np. proponujac uzy-

wanie pojemnikéw przypominajgcych o lekach. Tamze.

3 Tamze.
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- poprawe wynikéw pacjentow,
- wiekszga motywacje do przyjmowania lekéw.

Zdrowszy pacjent nie stanowi tak duzego obcigzenia dla ciggle niedofinanso-
wanego budzetu Narodowego Funduszu Zdrowia, dlatego warto podejmowac dzia-
tania sprzyjajace zwiekszeniu udzialu farmaceuty w zarzadzaniu farmakoterapia
pacjenta. Zauwazy¢ przy tym nalezy, ze konsultacja farmaceutyczna moze by¢ pro-
wadzona przez farmaceute nie tylko bezposrednio na rzecz pacjenta, lecz rowniez
na rzecz fachowego pracownika ochrony zdrowia i realizowana w aptece ogélno-
dostepnej, aptece szpitalnej, na oddziale szpitalnym przez farmaceute kliniczne-
go***. Kolejnos¢ dziatan farmaceuty w trakcie konsultacji z personelem medycznym
przedstawiono na rysunku 16.
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Rysunek 16. Kolejno$¢ dziatan farmaceuty w trakcie konsultacji z personelem medycznym

Zrédto: Karolewicz, B., Drozd, M. (2023). Konsultacja farmaceutyczna..., dz. cyt., s. 93.

2.3.2.2. Wykonywanie przegladéw lekowych wraz z ocena farmakoterapii

Przeglad lekowy (ang. medication review, medication use review) wraz z oce-
ng farmakoterapii, z uwzglednieniem problemdéw lekowych pacjenta, jest ustugg
Swiadczong w ramach opieki farmaceutycznej, jednak niezdefiniowang w systemie
prawa farmaceutycznego**. Polski ustawodawca w ustawie o zawodzie farmaceuty
wskazat jedynie cel wykonywania przegladéw lekowych - wykrywanie i rozwigzy-
wanie problemoéw lekowych oraz zapewnienie bezpieczenstwa w procesie farma-

4 Tamze.

“5 Ustawodawca nie sformutowat definicji legalnej pojecia , przeglad lekowy”. Minister Zdrowia
na podstawie delegacji ustawowej zawartej w art. 48e ust. 5 ustawy o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U.z 2022 r. poz. 2561, 267412770
oraz z 2023 r. poz. 605, 650 i 658) w drodze rozporzadzenia wskazat jedynie, Ze przeglad
lekowy odbywa sie w drodze analizy farmakoterapeutycznej, ktéra polega na catoSciowym
przegladzie farmakoterapii pacjenta, uwzgledniajacym wszystkie stosowane leki i prepara-
ty. Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 2 grudnia 2021 r. w sprawie programu pilotazo-
wego przegladéw lekowych, Dz.U. z 2021 r, poz. 2342, ze zm., § 8 ust. 1.
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koterapii**. Cel ten zostal dookres$lony w akcie podustawowym poprzez*:
- wskazanie aspektu identyfikacyjnego, odnoszacego sie do:

e rzeczywistych lub potencjalnych probleméw pacjenta zwigzanych ze stoso-
waniem lekéw i ich przyczyn, w tym zwigzanych z przestrzeganiem przez
pacjenta zalecen dotyczacych farmakoterapii oraz jego udziatu w procesie
farmakoterapii, oraz uszeregowanie tych probleméw wedtug ich waznosci
i poziomu ryzyka dla pacjenta,

e czynnikdw majacych wptyw na prawidlowosé stosowanej farmakoterapii,
w tym dziatan niepozadanych produktu leczniczego i ciezkich dziatan nie-
pozadanych produktu leczniczego, mogacych by¢ wynikiem przyjmowanych
lekéw lub interakcji spowodowanych ich przyjmowaniem,

- wskazanie aspektu edukacyjnego, odnoszacego sie do edukacji pacjenta w zakresie:

e wlasciwego sposobu stosowania lekéw,

e profilaktyki i zdrowego stylu zycia,

e przestrzegania zalecen farmakoterapeutycznych,

e prawa do uzyskania wyczerpujgcej informacji o stosowanej farmakoterapii
podczas kazdej wizyty u lekarza i podczas konsultacji farmaceutycznej.

Tak postawione cele wymagaja posiadania specjalistycznej wiedzy od osoby
udzielajacej tej ustugi, dlatego przeznaczona jest ona do $wiadczenia wytacznie
przez farmaceute, ktéry posiada odpowiednie kompetencje i doswiadczenie prak-
tyczne w pracy z indywidualnym pacjentem. Ma to zagwarantowac¢ pacjentowi uzy-
skanie maksymalnych korzysci terapeutycznych**,

Definicja przegladu lekowego pojawila sie w uzasadnieniu do projektu ustawy
o zawodzie farmaceuty, jednak zostata ona przytoczona z literatury zagranicznej i nie
ma charakteru definicji legalnej. W przedmiotowym uzasadnieniu przeglad lekowy to
»dziatania farmaceuty polegajace na usystematyzowanym wywiadzie dotyczacym sto-
sowanych przez pacjenta produktéw leczniczych, wyrobéw medycznych, suplemen-
tow diety i Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego™**°. Pro-
jektodawca ustawy o zawodzie farmaceuty wskazal, Ze farmaceuta przeprowadzajac
przeglad lekowy powinien zebra¢ informacje dotyczace m.in.*%

- nazw produktéw leczniczych i innych produktéw stosowanych przez pacjenta,
tj. suplementéw diety i Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zy-
wieniowego oraz zi6t i preparatéw ziotowych,

416 Ustawa z dnia 10 grudnia 2020 r. o zawodzie farmaceuty, Dz.U. z 2021 . poz. 97, ze zm., art. 4

ust. pkt 2.

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 2 grudnia 2021 r. w sprawie programu pilotazowe-

go przegladow lekowych, Dz.U. z 2021 r,, poz. 2342, ze zm., § 8 ust. 2 pkt 1-2.

“8 Drozd, M. (2021). Art. 4. [Wykonywanie zawodu farmaceuty]. Teza 20. W: A. Zimmermann (red.),
Zawod farmaceuty..., dz. cyt, s. 60. Pharmaceutical Care Network Europe wskazuje rowniez farma-
ceute jako realizatora i fachowego pracownika opieki zdrowotnej odpowiedzialnego za wykonanie
przegladu lekowego. Por. Drozd, M., Skowron, A.,, Karolewicz, B., Buta$, L., Machalska, ], Dymek, J.,
Gotda, A, Jachowicz, M. (2023). Wytyczne Polskiego..., dz. cyt, s. 11.

*9 Rzadowy projekt ustawy o zawodzie farmaceuty z dnia 3 lutego 2020 r. Druk nr 238. Uzasad-
nienie, s. 8-9.

450 Tamze, s. 9.
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- przyczyn (powodow) stosowania poszczegdlnych produktow,

- dawki, postaci farmaceutycznej stosowanych produktéw leczniczych oraz ich
schematow dawkowania (w tym pory podawania),

- podawania przewlektego badz doraznego produktow leczniczych,

- realizowania recept oraz stosowania produktéw leczniczych bez konsultacji
z lekarzem,

- samopoczucia w czasie terapii, ktére mogltoby wigza¢ sie z zastosowanymi lekami,

- wystepowania objawéw lub dolegliwosci, ktére moga by¢ zwigzane ze stosowa-
nymi produktami leczniczymi,

- postepowania zwigzanego z przyjmowaniem produktéw leczniczych (m.in. t3-
czenia z positkami, popijania, dzielenia badZ rozgryzania, przestrzegania zale-
cen terapeutycznych),

- warunkow przechowywania produktéw leczniczych oraz (w miare mozliwosci)
terminu wazno$ci produktéw stosowanych przez pacjenta.

Przeglad lekowy zatem wedtug projektodawcy ustawy o zawodzie farmaceuty
powinien by¢ wykonywany ,w celu optymalizacji uzytkowania lekéw i poprawy wy-
nikéw zdrowotnych pacjenta”, co oznacza ,wykrywanie probleméw lekowych i za-
lecanie interwencji farmaceuty polegajacej na rozwigzywaniu zidentyfikowanych
probleméw lekowych oraz zapobieganiu powstawania kolejnych”**.,

W ujeciu leksykalnym i literaturowym przeglad lekowy to ,ustrukturyzowana
ocena lekéw pacjenta wykonywana w celu optymalizacji ich stosowania i poprawy
wynikow (efektéw) leczenia”*2, Jest on zatem ukierunkowany na wykrycie (iden-
tyfikacje) problemo6w lekowych oraz wskazanie rekomendowanych interwencji**.
Z tego wynika, ze podstawowym celem przegladu lekowego jest wykrycie rzeczy-
wistych i potencjalnych problemdéw lekowych zwigzanych z aktualnie stosowang
lub zaplanowang do stosowania farmakoterapig oraz opracowanie dziatan inter-
wencyjnych, zmierzajacych do rozwigzania tych problemdéw, co ma zagwarantowaé
optymalizacje farmakoterapii i zwiekszy¢ szanse pacjenta na uzyskanie najlepszych
z mozliwych do osiggniecia efektéw terapeutycznych***. W ramach tego priorytetu
mozna wyodrebni¢ nastepujace cele szczegbtowe*>>:

- analiza dotychczasowej farmakoterapii oraz ocena sposobu stosowania lekow
przez pacjenta,

- identyfikacja nieefektywnosci w sposobie stosowania lekéw i wsparcie eduka-
cyjne pacjenta w celu poprawy przestrzegania zalecen terapeutycznych (wery-
fikacja i poprawa wiedzy chorego o zasadach stosowania lekéw),

41 Tamze.

42 Griese-Mammen, N., Hersberger, K.E., Messerli, M., Leikola, S., Horvat, N., van Mil, ] WE, Kos,
M. (2018). PCNE definitione of medication review: reaching agreement. International Jour-
nal of Clinical Pharmacy, 40 (5), s. 1199; Skowron, A., Butas, L., Karolewicz, B., Machalska, J.,
Dymek, ]., Gotda, A., Drozd, M. (2022). Opieka farmaceutyczna..., dz. cyt. s. 58.

453 Tamze.

44 Drozd, M., Skowron, A., Karolewicz, B., Butas, L., Machalska, J., Dymek, ]., Gotda, A., Jachowicz,
M. (2023). Wytyczne Polskiego...,, dz. cyt., s. 11.

45 Pytlarz-Pietraszko, M. (2023). W jaki sposéb nalezy wykonywa¢ przeglady lekowe krok po
kroku. W: Smigulska-Wojciechowska A. (red.), Przeglqdy lekowe - nowa ustuga opieki farma-
ceutycznej (9-15). Warszawa: Wiedza i Praktyka sp. z 0.0, s. 10.
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- identyfikacja probleméw lekowych,

- opracowanie indywidualnego planu opieki farmaceutycznej wobec pacjenta po-
przez wskazanie celu terapeutycznego oraz sposobu jego realizacji w odniesie-
niu do zidentyfikowanych probleméw lekowych,

- optymalizacja farmakoterapii poprzez wzrost efektywnosci wspétpracy na linii
farmaceuta-pacjent-lekarz (przekazanie rekomendacji farmaceutycznych pa-
cjentowi i lekarzowi),

- poprawa efektywnosci klinicznej i kosztowej terapii oraz ograniczenie zjawiska
niegospodarnosci (marnotrawstwa) lekami.

Przeglad lekowy, realizowany w ramach sprawowanej przez farmaceute opieki
farmaceutycznej, nie moze by¢ realizowany w dowolnym miejscu, lecz powinien by¢
wykonywany w Sci$le okreslonych placowkach medycznych, ktére mogg zatrudniac¢
farmaceutéw. Zatem wedtug wytycznych Polskiego Towarzystwa Farmaceutyczne-
go moze by¢ realizowany w**:

- aptece ogo6lnodostepnej, w ktorej pacjent zaopatruje sie w leki,

- aptece ogoélnodostepnej, w ktorej pacjent zadeklarowat korzystanie z ustug far-
maceuty, w sytuacji koniecznosci wyboru tzw. farmaceuty pierwszego kontaktu,

- oddziale szpitalnym,

- zaktadzie opieki dtugoterminowej, w ktérym pacjent objety jest opieka statg lub
okresowsg,

- gabinecie podstawowej opieki zdrowotne;j,

- gabinecie ambulatoryjnej opieki specjalistycznej, w ktédrym pacjent objety jest
opieka w zwigzku z jego schorzeniem przewleklym,

- gabinecie opieki farmaceutycznej,

- gabinecie pielegniarki srodowiskowej, w sytuacji prowadzonej opieki koordy-
nowanej.

Podobnie jak w przypadku konsultacji farmaceutycznej, w obecnym stanie praw-
nym wydaje sie problematyczne wykonywanie przegladéw lekowych poza apteka,
np. w oddziale szpitalnym, zaktadzie opieki dtugoterminowej, gabinecie podstawowej
opieki zdrowotnej, gabinecie ambulatoryjnej opieki specjalistycznej, gabinecie opieki
farmaceutycznej ulokowanym poza apteka czy gabinecie pielegniarki Srodowiskowej.
Ustawodawca bowiem w art. 86 ust. 2 ustawy Prawo farmaceutyczne wskazat apteke
jako miejsce przeznaczone wylacznie do sprawowania opieki farmaceutycznej w za-
kresie okreslonym w ustawie o zawodzie farmaceuty. Inne lokacje podmiotowe zostaty
przez niego z tego procesu wyltaczone. Koncepcja opieki farmaceutycznej i podstawo-
we zatozenia przedmiotowe okreslone w literaturze przedmiotu jednak dopuszczaja
$wiadczenie ustug opieki farmaceutycznej poza apteka, dlatego ta kwestia wymaga
legislacyjnego dookreslenia, aby w systemie polskiego prawa farmaceutycznego nie
wypaczy¢ idei opieki farmaceutyczne;.

Przeglad lekowy jest najczesciej dedykowany osobom zazywajacym wiecej niz
jeden lek, a wiec pacjentom leczacym sie na choroby przewlekte. Takie przeznacze-
nie ma za zadanie zdobycie przez farmaceute nastepujacych informacji:

456 Drozd, M., Skowron, A., Karolewicz, B., Butas, L., Machalska, ]., Dymek, ]., Gotda, A., Jachowicz,
M. (2023). Wytyczne Polskiego..., dz. cyt,, s. 13-14.
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u ilu specjalistéw pacjent sie leczy,
jakie leki przyjmuje pacjent,
- w jaki sposob pacjent stosuje leki,
czy pacjent dostrzega zwiagzek przyczynowo-skutkowy pomiedzy farmakotera-
pia, a poprawa stanu zdrowia i jako$ci zycia.
Do poszerzonego grona oséb najczesciej wiaczanych do ustugi przegladu leko-
wego nalezy zaliczy¢ pacjentow*’:
- w wieku powyzej 60-65 lat,
przyjmujacych przewlekle 5 lub wiecej lekow,
- z wiecej niz 3 chorobami przewleklymi,
- u ktoérych schemat leczenia byt zmieniany 4 lub wiecej razy w ciaggu ostatnich 12
miesiecy,
- z historig nieprzestrzegania zalecen,
- po leczeniu szpitalnym (po wypisie ze szpitala),
- stosujacych leki, ktére wymagaja terapeutycznego monitorowania,
- z objawami sugerujacymi dziatanie niepozadane leku,
- z subterapeutyczng odpowiedzig na zastosowane leki,
ktorym leki przepisuje wiecej niz 1 lekarz,
- wymagajacych opieki w warunkach domowych.

W praktyce jednak przeglad lekowy opiera sie na wykrywaniu probleméw leko-
wych poprzez analize mozliwo$ci wystapienia niepozadanych interferencji miedzy-
lekowych (interakcja lek-lek) i lekowo-zywno$ciowych oraz ukierunkowany jest na
identyfikacje przyczyn braku efektywnosci farmakoterapii poprzez ocene stopnia
stosowania sie przez pacjenta do zalecen terapeutycznych*®. Istotg przegladow le-
kowych jest zatem zapewnienie bezpieczenstwa i skutecznosci farmakoterapii, kto-
ra jest rowniez oceniana przez pryzmat efektywnosci kosztowej - na bazie analizy
indywidualnego zapotrzebowania na leki, aby przeciwdziata¢ marnotrawstwu, wy-
nikajacemu z nadmiernego gromadzenia lekéw przez pacjenta.

Przeglad lekow i interwencje lekowe (ang. prescription intervention, PI) to ustugi
wykonywane przez wykwalifikowanych farmaceutéw, ktorzy identyfikujg problem
na recepcie lub przeprowadzajg coroczny wywiad z pacjentami ze zidentyfikowana
polipragmazjg przez dtuzszy czas**®. Jako nowa ustuga Swiadczona w ramach opie-
ki farmaceutycznej przeglad lekowy moze by¢ realizowany na podstawie wytycz-
nych Polskiego Towarzystwa Farmaceutycznego, ktére wypeitniajg luke kognitywna

47 Czepielewska, E. (2023). Przeglad lekowy. W: Koztowska-Wojciechowska M., Makarewicz-
-Wujec M. (red.), Opieka farmaceutyczna w codziennej praktyce (99-105). Warszawa: PZWL
Wydawnictwo Lekarskie, s. 101-102.

8 7Zak, K. (2023). Medication use review as a service for pharmaceutical care - conditions for
implementation in pharmacy practice, Ekonomia - Wroclaw Economic Review 29 (3), Acta
Universitatis Wratislaviensis No 4193, s. 185.

49 Merks P, Swieczkowski D., Jaguszewski M. (2018). Przeglad lekowy - definicja, zakres oraz
znaczenie ustugi dla wspoétczesnej praktyki aptecznej w Polsce. Cze$¢ pierwsza. Aptekarz
Polski, 30 marca. Pobrane z: https://www.aptekarzpolski.pl (https://www.aptekarzpolski.
pl/opieka-farmaceutyczna/przeglad-lekowy-definicja-zakres-oraz-znaczenie-uslugi-dla-
wspolczesnej-praktyki-aptecznej-w-polsce/) (dostep: 30.04.2023).
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w systemie ksztatcenia farmaceutéw oraz prawng w systemie prawa farmaceutyczne-
g0*°. Przeglad lekowy w codziennej praktyce mozna realizowac réwniez uwzglednia-
jac przygotowane przez specjalistoéw studia przypadkéw, wraz z zamieszczonymi do-
kumentami utatwiajgcymi ewidencje efektéw - szablonami i kartami®e!,

Ustawodawca wyodrebniajac w ramach opieki farmaceutycznej ustuge wykony-
wania przegladéw lekowych wraz z oceng farmakoterapii, uwzgledniajaca proble-
my lekowe pacjenta oraz wskazujac cel ich przeprowadzania nie okre$lit form i za-
sad zwiazanych z praktyczna realizacjg tej ustugi. Zostaty one okres$lone w formie
wytycznych Polskiego Towarzystwa Farmaceutycznego, ktére wyrdzniaja i charak-
teryzuja nastepujace typy przegladu lekowego: przeglad prosty (bez udziatu pacjen-
ta), przeglad $rednio zaawansowany (z udziatem pacjenta i bez udzialu pacjenta)
i przeglad zaawansowany (tabela 11).

Tabela 11. Typy przegladu lekowego

RODZA]
TYP PRZEGLADU CHARAKTERYSTYKA | KRYTERIA WYBORU TYPU PRZEGLADU
Prosty bez | Analiza danych o far- | —farmaceuta posiada dostep do spersona-
udziatu makoterapii pacjen-| lizowanych danych terapeutycznych obej-
pacjenta |ta zgromadzonych | mujacych co najmniej informacje o lekach
w miejscu wykonywa- | lub substancjach aktywnych wydanych
nia przegladu lekowe-| pacjentowi,
go. — farmaceuta posiada uprawnienie do wgla-
1 du do danych terapeutycznych,
—farmaceuta posiada uprawnienie do prze-
kazania informacji o wynikach przegladu
lekowego co najmniej jednemu sposrod
lekarzy, ktdrzy zlecili leki poddane prze-
gladowi i/lub pacjentowi, ktérego dane
terapeutyczne analizowat.
Srednio za- |Analiza danych do-|— spetione s3 wszystkie kryteria przegladu
awansowany | stepnych w dokumen-| typu 1,
zudzialem |tacji pacjenta zgro-|—farmaceuta posiada mozliwo$¢ przepro-
pacjenta | madzonej w miejscu| wadzenia wywiadu z pacjentem lub opie-
2a wykonywania prze-| kunem pacjenta w celu zebrania informa-
gladu lekowego oraz| cji o stosowanych doraznie i przewlekle
uzyskanych w ramach | produktach terapeutycznych oraz wszyst-
wywiadu z pacjentem. | Kkich czynnikach, ktére moga mie¢ wpltyw
na przebieg farmakoterapii.
Srednio za- |Analiza danych do-|— spetione sg wszystkie kryteria przegladu
awansowany | stepnych w dokumen-| typu 1,
bez udziatu |tacji pacjenta zgroma- | — farmaceuta posiada dostep do dokumen-
pacjenta |dzonej w miejscu wy-| tacji medycznej pacjenta zgromadzonej
2b konywania przegladu| w przynajmnigj j_edne_j placéwce ochro_ny
lekowego oraz danych | zdrowia, w ktdrej pacjent objety byt opie-
medycznych zgroma-| ka zdrowotna w okresie bezposrednio
dzonych przez inne| poprzedzajagcym wykonanie przegladu le-
podmioty lecznicze| kowego.
(tzw. dane Kkliniczne).

460

M. (2023). Wytyczne Polskiego..., dz. cyt.
41 Por. Neumann-Podczaska, A., Wieczorowska-Tobis, K. (2022). Przeglad lekowy..., dz. cyt.

Drozd, M., Skowron, A., Karolewicz, B., Butas, L., Machalska, ., Dymek, J., Gotda, A., Jachowicz,
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Zaawanso-
wany

Analiza danych do-
stepnych w dokumen-
tacji pacjenta zgro-
madzonej w miejscu
wykonywania prze-
gladu lekowego, zgro-
madzonych w ramach
wywiadu z pacjentem
oraz danych medycz-
nych zgromadzonych
przez inne podmioty
lecznicze (tzw. dane
Kkliniczne).

—spelnione sg wszystkie kryteria przegladu
typu 2a,

—farmaceuta posiada dostep do dokumen-
tacji medycznej pacjenta zgromadzonej we
wszystkich placéwkach ochrony zdrowia,
w ktdrych pacjent objety byt opieka zdro-
wotng w okresie bezposrednio poprzedza-
jacym wykonanie przegladu lekowego.

Zrédto: Drozd, M., Skowron, A.,, Karolewicz, B., Buta$, L., Machalska, J., Dymek, J., Gotda, A., Jachowicz, M. (2023).
Wytyczne Polskiego..., dz. cyt,, s. 12-13.

Réznice w dostepnosci informacji pozyskanych w toku praktycznej realizacji po-
szczegblnych rodzajéw przegladow lekowych sprawiaja, ze wskazane typy przegla-
du umozliwiajg wykrycie innych probleméw lekowych (tabela 12).

Tabela 12. Problemy lekowe mozliwe do wykrycia w ramach poszczegélnych typow przegladu

lekowego
TYP PRZEGLADU LEKOWEGO
LP. PROBLEMY LEKOWE
1 2a 2b 3
1. |Interakcje lek-lek + + + +
Nieprawidtowa duplikacja grupy terapeutycznej
2. .. . + + + +
lub substancji czynnej
3. | Niewtasciwe dawkowanie
4. |Nieodpowiedni czas podania + +
5 Obe’cnosc przeciwwskazan (ze wzgledu na wiek, . . . .
ptec)
6. | Problemy z przestrzeganiem zalecen + +
7. | Dziatanie niepozadane + +
8. | Niewtasciwe uzycie + +
9. |Nieodpowiednia postac¢ leku + +
10. | Niewtasciwe przechowywanie leku + +
11. | Interakcje lek-zywno$¢ + +
12. | Lek niewtasciwy + +
13. | Interakcje lek-choroba + +
14. | Niewta$ciwa dawka leku + +
15. | Nieodpowiednia dtugos¢ terapii + +
16. | Brak wskazan do stosowania leku + +
Brak stosowania leku pomimo obecnosci
17. , + +
wskazan

Zrbdto: Czepielewska, E. (2023). Przeglad lekowy..., dz. cyt., s. 100.

Przeglad lekowy wedtug Polskiego Towarzystwa Farmaceutycznego stanowi
ustuge $wiadczong w aspekcie procesowym, poniewaz sktada sie z dziesieciu kolej-
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no nastepujacych po sobie etapow*®2:

- ETAP 1: zgromadzenie danych do analizy;

- ETAP 2: identyfikacja problemoéw lekowych;

- ETAP 3: okres$lenie przyczyn probleméw lekowych;

- ETAP 4: opracowanie propozycji rozwigzania wykrytych probleméow lekowych;
- ETAP 5: przygotowanie i wydanie raportu dla lekarza;

- ETAP 6: przygotowanie i wydanie raportu dla pacjenta;

- ETAP 7: opracowanie materiatéw edukacyjnych dla pacjenta;

- ETAP 8: opracowanie planu postepowania po wykonaniu przegladu lekowego;
- ETAP 9: udokumentowanie dziatan wykonanych w ramach przegladu lekowego;

- ETAP 10: okreslenie przewidywanych efektow przegladu lekowego i jego wpty-

wu ha stan zdrowia pacjenta.

Wykonywanie przegladéw lekowych wraz z oceng farmakoterapii, uwzglednia-
jaca problemy lekowe pacjenta, stanowi zagregowang ustuge realizowana w ramach
opieki farmaceutycznej, ktéra mozna wesprze¢ za pomoca nastepujacych baz da-

nych i Zrédet informacji o lekach i zaleceniach terapeutycznych*®3:

- RPL (Rejestr Produktéw Leczniczych) z serwisu Rejestry Medyczne (https://

rejestrymedyczne.ezdrowie.gov.pl/rpl/search/public),

- oprogramowanie apteczne do analizy interakcji (wykorzystanie specjalistycz-
nych modutéw i serwiséw obejmujacych informacje o lekach, interakcje lekow,
opieke farmaceutyczna, interakcje z zywnos$cig np. KS-AOW - System Wspoma-

gania Zarzadzania Apteka),

- obowiazujace wytyczne towarzystw naukowych polskich i miedzynarodowych

okreslajace standardy postepowania i oczekiwane rezultaty terapii, np.:

e wytyczne Polskiego Towarzystwa Alergologicznego - z serwisu internetowe-

go PTA (https://pta.med.pl/),

e wytyczne Polskiego Towarzystwa Nadci$nienia Tetniczego - z serwisu inter-

netowego PTNT (https://www.nadcisnienietetnicze.pl/),

e zalecenia Polskiego Towarzystwa Diabetologicznego (zalecenia kliniczne
dotyczace postepowania u chorych na cukrzyce) - z serwisu internetowego

PTD (https://www.ptdiab.pl/),

e wytyczne Polskiego Towarzystwa Lipidologicznego (PTL), Kolegium Lekarzy
Rodzinnych w Polsce (KLRwP), Polskiego Towarzystwa Kardiologicznego (PTK),
Polskiego Towarzystwa Diagnostyki Laboratoryjnej (PTDL), Polskiego Towarzy-
stwa Diabetologicznego (PTD), Polskie Towarzystwo Nadcisnienia Tetniczego

(PTNT) dotyczace diagnostyki i leczenia zaburzen lipidowych w Polsce**,

462

463

464

Drozd, M., Skowron, A., Karolewicz, B., Butas, L., Machalska, ., Dymek, ], Gotda, A., Jachowicz,

M. (2023). Wytyczne Polskiego..., dz. cyt,, s. 29.
Por. Tamze, s. 82-83.

Banach, M., Burchardt, P, Chlebus, K., Dobrowolski, P, Dudek, D., Dyrbus$, K., Gasior, M., Jan-
kowski, P, J6zwiak, ]., Ktosiewicz-Latoszek, L., Kowalska, 1., Matecki, M., Prejbisz, A., Rakow-
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- kryteria potencjalnie niepoprawnej farmakoterapii w geriatrii obejmujace:

e substancje lecznicze oraz potaczenia lekowe przeciwwskazane w geriatrii,

niezaleznie od stanu klinicznego pacjenta,

e substancje lecznicze oraz potaczenia lekowe przeciwwskazane w geriatrii,
przy uwzglednieniu stanu klinicznego pacjenta (mozliwe do oceny przez far-

maceute w aptece ogdlnodostepnej),

e najczestsze podwodjne (wielokrotne) potencjalne niepoprawne potaczenie

lekéw z tych samych grup,

e substancje lecznicze przeciwwskazane u pacjentéw z upadkami w wywia-
dzie, czyli takich, u ktorych wystgpit minimum jeden upadek w ciggu ostat-

nich trzech miesiecy,

¢ substancje lecznicze przeciwwskazane w konkretnych sytuacjach Klinicz-

nych u pacjentéw z bdlem.
- identyfikacja potencjalnie nieodpowiednich lekéw na podstawie:

e kryteriéw START (ang. Screening Tool to Alert doctors to Right Treatment)
i STOPP (ang. Screening Tool of Older Persons Prescriptions) - pokazujacych

sytuacje kliniczne, w ktérych nalezy odstawi¢ lub wiaczy¢ lek,

o listy EU (7) PIM (ang. Potentially Inappropriate Medications) - listy potencjal-
nie nieodpowiednich lekéw dla oséb starszych, zatwierdzong przez eksper-

téw z siedmiu krajow europejskich*®®,
¢ lekdw potencjalnie niewtasciwych*®,
e Kryteriéw Potencjalnie Niepoprawnej Farmakoterapii w Geriatrii*®’,

e listy PRISCUS - listy potencjalnie niewtasciwych lekow dla 0s6b starszych*g,

¢ indeksu adekwatnosci lekow MAI (ang. Medication Appropriateness Index),

e kryteriéw Forta (ang. Fit fOR The Aged) - systemu klasyfikacji lekdw poma-
gajacemu w monitorowaniu i optymalizacji terapii lekowej oraz zarzadzaniu

opieka nad starszymi pacjentami,

e kryteriéw Beersa - listy potencjalnie niewtasciwych lekéw dla oséb star-

szych*®,
- ogolnie dostepne bazy danych o lekach (w tym o interakcjach):
e RxList, https://www.rxlist.com/,
¢ Drugs.com, https://www.drugs.com/,

45 Por. Renom-Guiteras, A., Meyer, G., Thiirmann, PA. (2015). The EU(7)-PIM list: a list of poten-
tially inappropriate medications for older people consented by experts from seven European

countries. European Journal of Clinical Pharmacology, 71, s. 861-875.

466 Por. Kosinska, K., Brandys, J. (2007). Leki potencjalnie niewtasciwe dla pacjentéw geriatrycz-

nych. Przeglqd Lekarski, 64 (1), 19-23.

47 Neumann-Podczaska, A., Wieczorowska-Tobis, K., Grzeskowiak, E. (2011). Kryteria Poten-
cjalnie Niepoprawnej Farmakoterapii w Geriatrii. Akademia Medycyny. Pobrane z: https://
www.akademiamedycyny.pl (https://www.akademiamedycyny.pl/wp-content/uplo-

ads/2019/04 /Kryteria.pdf) (dostep: 28.08.2023).

48 Por. Holt, S., Schmied], S., Thiirmann, P.A. (2010). Potentially Inappropriate Medications in

the Elderly: The PRISCUS List. Deutsches Arzteblatt International, 107 (31-32), 543-551.

49 Por. Beers, M.H. (1997). Explicit criteria for determining potentially inappropriate medica-

tion use by the elderly. An update. Archives of Internal Medicine,157 (14),s. 1531-1536.
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e Medscape, https://www.medscape.com/,

e Epocrates, https://online.epocrates.com/,

e Pharmindex.pl, https://pharmindex.pl/,

- bazy ptatne:

e AHFS Drug Information,

e ASHP Injectable Drug Information,

e Clarke’s Analysis of Drugs and Poisons,

¢ Drug Compatibility Checker,

e Drug Monitoring Checker,

e Drugsin Pregnancy and Lactation,

e Extended Stability for Parenteral Drugs,

e Martindale’s ADR Checker,

e Stockley’s Drug Interactions,

- bazy bibliograficzne:

e ERIC. Institute of Education Sciences, https://eric.ed.gov/,

e National Library of Medicine, https://www.ncbi.nlm.nih.gov/,

e PubMed, https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/,

e Free Medical Journals, http://freemedicaljournals.com/.

Niezmiernie wazny w pracy farmaceuty jest obowigzek dokumentowania przegla-
déw lekowych. Czynnosci udokumentowane przez farmaceute powinny umozliwiac¢
pracownikom zaangazowanym w proces przegladu lekowego odtworzenie zebranych
informacji, co jest niezmiernie istotne w sytuacji duzej rotacji pracownikéw. Standa-
ryzacja kwestionariusza przegladu lekowego utatwia wglad do zapisanych informacji
i zapewnia ciggtos¢ procesu skoordynowanej opieki nad pacjentem, zachowujgc odpo-
wiednia kolejno$¢ i schemat postepowania. Petna koordynacja dziatani w ramach spra-
wowane;j opieki farmaceutycznej maksymalizuje wartos$¢ ustug $wiadczonych na rzecz
pacjentéw poprzez utatwienie korzystania ze skutecznych, bezpiecznych i wysokiej
jako$ci Swiadczen, co wplywa na poprawe wynikéw opieki zdrowotnej*”°.

Prowadzenie dokumentacji, tworzonej réwniez w formie cyfrowej jako element
elektronicznej dokumentacji medycznej (EDM), jest istotne dla wszystkich etapow
przegladu lekowego, a przyjety sposéb dokumentowania i archiwizowania danych
powinien umozliwia¢ ich aktualizacje. Informacje zebrane w ramach przegladu le-
kowego powinny obejmowac m.in.*’%:

- dane uzyskanych w trakcie wywiadu z pacjentem,

- date wywiadu,

- historie leczenia,

- historie medyczna (dane kliniczne),

- wykryte problemy lekowe,

- zaproponowane interwencje wraz z datg ich oméwienia/przedstawienia na pi-
$mie oraz danymi pracownikéw systemu ochrony zdrowia, z ktérymi farmaceu-
ta kontaktowat sie w celu rozwigzania problemu lekowego,

0 Jurewicz, B., Oberska, J., Prusaczyk, A., Zuk, P, Guzek, M., Bogdan, M. (2022). Istota kwestio-
nariusza..., dz. cyt., s. 316.

471 Czepielewska, E. (2023). Przeglad lekowy...,, dz. cyt., s. 104.
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- informacje, czy potrzebne sg dalsze dziatania i przez kogo powinny by¢ podjete.

Zauwazy¢ przy tym nalezy, ze rézne typy przegladu lekowego bedg wymagaty ze-
brania innego zakresu informacji niezbednych do prawidtowej realizacji procesu za-
rzadzania farmakoterapia. Cyfryzacja danych przegladu lekowego utatwia wymiane
informacji pomiedzy poszczego6lnymi cztonkami zespotu terapeutycznego i umozliwia
jej udostepnienie na kazde zadanie pacjenta. Zastosowanie zintegrowanej platformy
teleinformatycznej moze zapewnic¢ niezbedng w opiece farmaceutycznej ptaszczyzne
dialogu na linii farmaceuta - lekarz, ktéra stanowi podstawe wdrazania interwencji
farmaceutycznych, zwtaszcza w odniesieniu do lekdw recepturowych*”2,

Obowigzek dokumentowania czynno$ci wykonywanych w ramach przegladu le-
kowego wynika z ustawowo okreslonego prawa pacjenta do dostepu do dokumen-
tacji medycznej dotyczacej jego stanu zdrowia oraz udzielonych mu $wiadczen zdro-
wotnych*’3, Prawo pacjenta do dostepu do dokumentacji medycznej jest skorelowane
z prawem pacjenta do dostepu do informacji o swoim stanie zdrowia. Ustawodawca
w przedmiotowym akcie prawnym podniost istotnos¢ tej kwestii wskazujac, ze ,,pa-
cjent, w tym matoletni, ktory ukonczyt 16 lat, lub jego przedstawiciel ustawowy maja
prawo do uzyskania od osoby wykonujacej zawdd medyczny przystepnej informacji
o stanie zdrowia pacjenta, rozpoznaniu, proponowanych oraz mozliwych metodach
diagnostycznych i leczniczych, dajacych sie przewidzie¢ nastepstwach ich zastosowa-
nia albo zaniechania, wynikach leczenia oraz rokowaniu, w zakresie udzielanych przez
te osobe Swiadczen zdrowotnych oraz zgodnie z posiadanymi przez nig uprawnienia-
mi”*7*, Zostato to réwniez potwierdzone w ustawie o zawodzie farmaceuty, w ktorej
ustawodawca zobowigzat farmaceute do udzielania, petnej i przystepnej informacji
w ramach wykonywanej opieki farmaceutycznej oraz ustugi farmaceutycznej, wska-
zujac przy tym zakres przedmiotowy takiej informacji*’®. Szczegétowe wymogi pro-
wadzenia dokumentacji medycznej przedstawiono w tabeli 13.

Tabela 13. Prawne uwarunkowania prowadzenia i przechowywania dokumentacji medyczne;j

LP. | KATEGORIA I PODSTA- TRESC
WA PRAWNA

1. Dokumentacja medyczna jest prowadzona przez pod-
miot udzielajacy $wiadczen zdrowotnych w postaci
elektronicznej;

2. Dokumentacja moze by¢ prowadzona w postaci papie-
rowej, jezeli przepis rozporzadzenia tak stanowi lub
warunki organizacyjno-techniczne uniemozliwiajg pro-

Forma prowadzenia do-
1. |kumentacji medycznej: §

Tust.1-3 wadzenie dokumentacji w postaci elektronicznej;

3. Dokument prowadzony w jednej z postaci, o ktérych
mowa w ust. 1 i 2, nie moze by¢ jednoczesnie prowa-
dzony w drugiej z nich;

472 Tamze.

473 Por. Ustawa z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta, Dz.U.
22009, Nr 52, poz. 417, ze zm,, art. 23 ust. 1.
474 Tamze, art. 9 ust. 2.

475 Por. Ustawa z dnia 10 grudnia 2020 r. o zawodzie farmaceuty, Dz.U. z 2021 r. poz. 97, ze zm.,
art. 28.
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Obowiazek zabezpiecze-
nia dokumentacji medycz-
nej: § 1 ust. 7

Podmiot zapewnia odpowiednie warunki zabezpieczajace
dokumentacje przed zniszczeniem, uszkodzeniem lub utra-
ta i dostepem oséb nieupowaznionych, a takze umozliwia-
jace jej wykorzystanie bez zbednej zwtoki;

Warunki realizacji wy-
mogu zabezpieczenia
dokumentacji medycznej:
§ 1 ust. 4-5

4. Dokumentacje uwaza sie za zabezpieczona, jezeli w spo-
séb ciagly sa spetnione tacznie nastepujace warunki:

jest zapewniona jej dostepnos$¢ wytacznie dla oséb
uprawnionych, o ktérych mowa w art. 24 ust. 2 i art.
26 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pa-
cjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta oraz innych przepi-
sach prawa powszechnie obowigzujacego;

sg zastosowane metody i Srodki ochrony dokumen-
tacji, ktorych skuteczno$¢ w czasie ich zastosowania
jest powszechnie uznawana;

5. Zabezpieczenie dokumentacji wymaga w szczegélnosci:

systematycznego szacowania ryzyka zagrozen oraz
zarzadzania tym ryzykiem;

opracowania i stosowania udokumentowanych pro-
cedur zabezpieczania dokumentacji i systemoéw ich
przetwarzania, w tym procedur dostepu oraz prze-
chowywania;

stosowania Srodkéw bezpieczenstwa adekwatnych
do zagrozen, uwzgledniajacych najnowszy stan wie-
dzy;

dbatosci o aktualizacje oprogramowania;

biezacego kontrolowania funkcjonowania organi-
zacyjnych i techniczno-informatycznych sposobéw
zabezpieczenia, a takze okresowego dokonywania
oceny skuteczno$ci tych sposobow;

przygotowania i realizacji planéw przechowywania
dokumentacji w dtugim czasie, w tym jej przenosze-
nia na informatyczne nosniki danych i do nowych
formatéw danych, jezeli tego wymaga zapewnienie
ciggtosci dostepu do dokumentacji;

Parametry systemu tele-
informatycznego, w ktd-
rym prowadzona jest
dokumentacja medyczna:
§1lust.6

6. System teleinformatyczny, w ktorym jest prowadzona do-
kumentacja, zapewnia:

integralno$¢ tresci dokumentacji i metadanych po-
legajacg na zabezpieczeniu przed wprowadzaniem
zmian, z wyjatkiem zmian wprowadzanych w ra-
mach udokumentowanych procedur;

staty dostep do dokumentacji dla 0séb uprawnionych
oraz zabezpieczenie przed dostepem o0séb nieupraw-
nionych;

wymagalno$¢ identyfikacji osoby sporzadzajacej do-
kumentacje oraz dokonujgcej wpisu lub innej zmia-
ny i zakresu dokonanych zmian w dokumentacji lub
metadanych;

informacje o czasie sporzadzenia dokumentacji oraz
dokonania wpisu lub innej zmiany;
przyporzadkowanie cech informacyjnych dla odpo-
wiednich rodzajéw dokumentacji, zgodnie z § 10 pkt
3 (oznaczenie osoby udzielajacej $wiadczen zdrowot-
nych oraz osoby kierujacej na badanie diagnostyczne,
konsultacje lub leczenie);
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Parametry systemu tele-
informatycznego, w ktd-
rym prowadzona jest

dokumentacja medyczna:

§1lust.6

— mozliwos¢ prowadzenia i udostepniania dokumen-
tacji w formatach i standardach wydanych na pod-
stawie art. 11 ust. 1a i 1b ustawy z dnia 28 kwietnia
2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia
(Dz. U. z 2021 r. poz. 666 i 1292 oraz z 2022 r. poz.
655,8301974),aw przypadku ich braku - mozliwo$¢
prowadzenia i udostepniania dokumentacji w stan-
dardach HL7 oraz DICOM lub innych standardach
i formatach;

—  mozliwo$¢ wydruku dokumentacji;

— mozliwos¢ eksportu catosci danych we wskazanych
standardach i formatach w sposéb umozliwiajacy od-
tworzenie ich w innym systemie teleinformatycznym.

Dokonywanie wpiséw
w dokumentacji medycz-
nej: § 4

1. Wpisu w dokumentacji dokonuje sie niezwtocznie po
udzieleniu $wiadczenia zdrowotnego, z zapewnieniem
niezaprzeczalno$ci i integralno$ci danych, a w dokumen-
tacji w postaci papierowej w sposéb czytelny i w porzad-
ku chronologicznym;

2. Wpisy i zmiany wpiséw opatruje sie oznaczeniem osoby
ich dokonujacej zgodnie z § 10 pkt 3 (oznaczenie osoby
udzielajacej $wiadczen zdrowotnych oraz osoby kierujg-
cej na badanie diagnostyczne, konsultacje lub leczenie);

3. Dokumentacje podpisuje sie kwalifikowanym podpisem
elektronicznym, podpisem zaufanym, podpisem osobi-
stym albo z wykorzystaniem sposobu potwierdzania po-
chodzenia oraz integralnosci danych dostepnego w sys-
temie teleinformatycznym udostepnionym bezptatnie
przez Zaktad Ubezpieczen Spotecznych;

4. Dokumentacje wewnetrzng mozna podpisaé réwniez
przy wykorzystaniu wewnetrznych mechanizméw syste-
mu teleinformatycznego;

5. Dokumentacje w postaci papierowej opatruje sie wtasno-
recznym podpisem;

6. Wpis w dokumentacji w postaci papierowej nie moze by¢
z niej usuniety, a jezeli zostat dokonany btednie, skresla
sie go i zamieszcza adnotacje o przyczynie btedu oraz
date i oznaczenie osoby dokonujacej adnotacji, zgodnie
z § 10 pkt 3 (oznaczenie osoby udzielajacej Swiadczen
zdrowotnych oraz osoby kierujacej na badanie diagno-
styczne, konsultacje lub leczenie);

Posta¢ stron wydruku
dokumentacji oraz stron
dokumentacji w postaci
papierowej; § 6

1. Strony wydruku dokumentacji oraz strony dokumentacji
w postaci papierowej s3 numerowane i stanowig chrono-
logicznie uporzadkowang cato$¢;

2. Pierwsza strona wydruku dokumentacji indywidualnej
oraz pierwsza strona dokumentacji w postaci papiero-
wej zawierajg oznaczenie pacjenta zgodnie z § 10 pkt 2,
a kolejne strony - co najmniej imie (imiona) i nazwisko
pacjenta;

3.Jezeli nie jest mozliwe ustalenie tozsamos$ci pacjenta,
w pierwszej wytworzonej dla tego pacjenta dokumen-
tacji wewnetrznej dokonuje sie oznaczenia ,NN”, z poda-
niem przyczyny i okolicznosci uniemozliwiajacych usta-
lenie tozsamosci;
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Postac¢ stron wydruku
dokumentacji oraz stron
dokumentacji w postaci
papierowej; § 6

4.Do dokumentacji indywidualnej wewnetrznej wiacza

.Dokument wiaczony do dokumentacji indywidualnej

6. W przypadku zataczenia cyfrowego odwzorowania do-

. W przypadku braku mozliwosci zwrotu dokumentacja

sie dokumentacje udostepniong przez pacjenta lub za-
mieszcza sie adres repozytorium, pod ktérym znajduje
sie dokumentacja udostepniona za pomoca $rodkéw
komunikacji elektronicznej w rozumieniu art. 2 pkt 5
ustawy z dnia 18 lipca 2002 r. o $wiadczeniu ustug dro-
g3 elektroniczna, lub zatacza sie cyfrowe odwzorowanie
dokumentacji w postaci papierowej lub odnotowuje sie
zawarte w udostepnionej dokumentacji informacje, ktore
sq istotne dla procesu diagnostycznego, leczniczego, pie-
legnacyjnego lub rehabilitacyjnego;

wewnetrznej w postaci papierowej nie moze by¢ z niej
usuniety, z zastrzezeniem § 15 ust. 5 (zwrot przy wypisie
za pokwitowaniem pacjentowi dokumentacji indywidu-
alnej przez niego udostepnionej);

kumentacji w postaci papierowej lub odnotowania za-
wartych w udostepnionej dokumentacji informacji, kto-
re s3 istotne dla procesu diagnostycznego, leczniczego,
rehabilitacyjnego lub pielegnacyjnego, o ktérych mowa
w ust. 4, dokumentacja dostarczona przez pacjenta w po-
staci papierowej jest zwracana pacjentowi;

dostarczona przez pacjenta w postaci papierowej moze
by¢ zniszczona w sposéb uniemozliwiajacy identyfikacje
pacjenta.

Zrédto: Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 6 kwietnia 2020 r. w sprawie rodzajéw, zakresu i wzoréw
dokumentacji medycznej oraz sposobu jej przetwarzania, Dz.U. z 2020 r,, poz. 666.

Przechowywanie dokumentacji medycznej pacjenta zostato okreslone w art. 29
ustawy o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta. Ustawodawca natozyt na
podmiot udzielajacy $wiadczen zdrowotnych obowigzek przechowywania doku-
mentacji medycznej przez okres 20 lat, liczagc od konca roku kalendarzowego, w kto-
rym dokonano ostatniego wpisu, z wyjatkiem*’¢:

- dokumentacji medycznej w przypadku zgonu pacjenta na skutek uszkodzenia
ciata lub zatrucia, ktéra powinna by¢ przechowywana przez okres 30 lat, liczac
od konca roku kalendarzowego, w ktérym nastapit zgon,

- dokumentacji medycznej zawierajacej dane niezbedne do monitorowania losow
krwi i jej sktadnikéw, ktéra powinna by¢ przechowywana przez okres 30 lat, li-
czac od konca roku kalendarzowego, w ktérym dokonano ostatniego wpisu,

- skierowan na badania lub zlecen lekarza, ktére powinna by¢ przechowywane

przez okres:

e 5lat, liczac od konca roku kalendarzowego, w ktérym udzielono $wiadczenia
zdrowotnego bedacego przedmiotem skierowania lub zlecenia lekarza,

e 2 lat, liczac od konca roku kalendarzowego, w ktérym wystawiono skiero-
wanie - w przypadku, gdy $wiadczenie zdrowotne nie zostato udzielone
z powodu niezgtoszenia sie pacjenta w ustalonym terminie, chyba Ze pacjent

odebratl skierowanie,

476 Ustawa z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta, Dz.U.z 2009
r, Nr 52, poz. 417, ze zm., art. 29 ust.1.
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- dokumentacji medycznej dotyczacej dzieci do ukonczenia 2. roku zycia, ktora
powinna by¢ przechowywana przez okres 22 lat.

Po uptywie tych okreséw podmiot udzielajacy swiadczen zdrowotnych moze
zniszczy¢ dokumentacje medyczng w spos6b uniemozliwiajgcy identyfikacje pa-
cjenta, ktérego dotyczyta lub wydac jg pacjentowi, jego przedstawicielowi ustawo-
wemu lub osobie upowaznionej przez pacjenta*”’.

2.3.2.3. Opracowywanie indywidualnego planu opieki farmaceutycznej

Plan opieki farmaceutycznej powstaje przy aktywnym wspotudziale pacjenta
i stanowi podstawe procesu opieki farmaceutycznej, obejmujgc nastepujaca se-
kwencje dziatan*’®:

- okreslenie celéw terapeutycznych - wedtug metodyki SMART cele musza by¢
konkretne (ang. specific), mierzalne lub obserwowalne (ang. measurable), osig-
galne (ang. achievable), istotne/realistyczne (ang. relevant/realistic) i mozliwe
do osiaggniecia w zatozonym czasie (ang. time-bound); moga polega¢ np. na po-
prawie badz normalizacji objawdw/wynikéw badan/parametréw diagnostycz-
nych albo na zmniejszeniu ryzyka,

- zdefiniowanie i zaklasyfikowanie zidentyfikowanych probleméw lekowych i ich
przyczyn,

- okres$lenie konkretnych dziatan stuzacych osiggnieciu zamierzonych celow te-
rapeutycznych, rozwigzaniu problemdéw lekowych i uniknieciu przeksztatcenia
sie potencjalnych probleméw lekowych w problemy rzeczywiste,

- weryfikacja dziatan na podstawie konsultacji kontrolne;.

Indywidualny plan opieki farmaceutycznej (IPOF), uwzgledniajacy problemy
lekowe pacjenta, jest ustawowo okreslong ustuga realizowana przez farmaceute
w ramach sprawowanej opieki farmaceutycznej w celu okreslenia celéw terapeu-
tycznych mozliwych do osiggniecia przez pacjenta stosujgcego farmakoterapie oraz
wskazania sposobéw rozwigzywania wykrytych probleméw lekowych, ze szczegdl-
nym uwzglednieniem edukacji zdrowotnej, promocji zdrowia i zdrowego trybu zy-
cia oraz profilaktyki zdrowotnej*”°. Ustawodawca nie zdecydowat sie jeszcze doko-
nac petej charakterystyki indywidualnego planu opieki farmaceutycznej, niemniej
jednak w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia w sprawie programu pilotazowego
przegladéw lekowych zostal zamieszczony wzor stosownej karty, ktéra moze by¢
wskazowka w tym zakresie (tabela 14).

477 Tamze, art. 29 ust.2.

478 Dworakowska, A.M. (2023). Indywidualny plan opieki farmaceutycznej. W: Koztowska-Woj-
ciechowska M., Makarewicz-Wujec M. (red.), Opieka farmaceutyczna w codziennej praktyce
(105-112). Warszawa: PZWL Wydawnictwo Lekarskie, s. 105.

479 Ustawa z dnia 10 grudnia 2020 r. 0 zawodzie farmaceuty, Dz.U.z 2021 r. poz. 97, ze zm,, art. 4
ust. 2 pkt 3.
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Tabela 14. Karta indywidualnego planu opieki farmaceutycznej

Zrédto: Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 2 grudnia 2021 r. w sprawie programu pilotazowego przegladéw
lekowych, Dz.U. z 2021 r, poz. 2342, ze zm., zatacznik.
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Podkresli¢ przy tym nalezy, ze wzo6r karty indywidualnego planu opieki farma-
ceutycznej zawiera wytyczne do pozyskania istotnych informacji z perspektywy
ewentualnej refundacji opieki farmaceutycznej*.

W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia w sprawie programu pilotazowego przegla-
dow lekowych wskazano, ze wynikiem przegladu lekowego w ramach pilotazu jest*®:

- opracowanie dla pacjenta indywidualnego planu opieki farmaceutycznej, w kto-
rym okres$la sie algorytm dziatan farmaceuty w czasie, stuzacy uzyskaniu celu
terapeutycznego, ekonomiczno-finansowego wzgledem pacjenta lub poprawie
jako$ci jego zycia, (plan ten opracowuje sie w oparciu o model opieki farmaceu-
tycznej Therapeutic Outcome Monitoring (TOM) i zasady medycyny opartej na
faktach, koncentrujacy sie na nadzorze nad farmakoterapig osob przewlekle cho-
rych wymagajacych dtugotrwatego stosowania lekéw, ktérzy potrzebujg wspar-
cia merytorycznego i edukacyjnego w czasie farmakoterapii),

- planu rozwigzania wszystkich wykrytych rzeczywistych lub potencjalnych proble-
mow pacjenta zwigzanych ze stosowaniem lekéw wedtug metody SOATP uwzgled-
niajacej dane subiektywne, dane obiektywne, ocene przyczyn takich problemdw,
okreslenie zamierzonego efektu terapeutycznego oraz plan dziatania*®

Zatem wedtug wskazowek zawartych w przedmiotowym rozporzadzeniu farma-
ceuta powinien stworzy¢ algorytm dziatan w okre$lonym czasie, ukierunkowany na
uzyskanie celu terapeutycznego, ekonomiczno-finansowego wzgledem pacjenta lub
poprawie jakosci jego zycia. Indywidualny plan opieki farmaceutycznej powinien
uwzglednia¢ monitorowanie efektéw terapeutycznych w oparciu o zasady medy-
cyny opartej na dowodach naukowych*®, Plan ten, tworzony na podstawie analizy
danych z wywiadu medycznego i lekowego, powinien by¢ uzgodniony z pacjentem
i w petni przez niego zaakceptowany, gdyz ostatecznie to pacjent wdraza dziatania
stuzace realizacji przyjetego planu*®*.

2.3.2.4. Wykonywanie badan diagnostycznych

W ustawie o zawodzie farmaceuty w ramach sprawowania opieki farmaceu-
tycznej ustawodawca umozliwit farmaceucie wykonywanie w aptece badan diagno-
stycznych, wskazujgc cele tych dziatan, jakim sg*%:

- ocena skuteczno$ci i bezpieczenstwa stosowanej przez pacjenta farmakoterapii,

480 Dworakowska, A.M. (2023). Indywidualny plan..., dz. cyt., s. 106.

481 Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 2 grudnia 2021 r. w sprawie programu pilotazowe-
go przegladow lekowych, Dz.U. z 2021 r,, poz. 2342, ze zm., § 8 ust. 3 pkt 1-2.

482 Metoda SOATP oznacza rozwigzywanie probleméw lekowych przy uwzglednieniu: danych su-
biektywnych (S - subjective), danych obiektywnych (O - objective), oceny przyczyn problemu
lekowego (A - assessment), okreslenia zamierzonego efektu terapeutycznego (T - therapeutic)
oraz wypracowanego planu dziatania (P - plan). Neumann-Podczaska, A. (2019). Opieka farma-
ceutyczna w geriatrii - projekt OF-Senior. Geriatria. Wydanie specjalne, s. 5.

483 Dworakowska, A.M. (2023). Indywidualny plan..., dz. cyt., s. 106.

84 Tamze.

45 Ustawa z dnia 10 grudnia 2020 r. 0 zawodzie farmaceuty, Dz.U. z 2021 r. poz. 97, ze zm., art. 4
ust. 2 pkt 4.
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- analiza probleméw lekowych wystepujacych u pacjenta,

- proponowanie metod i badan diagnostycznych.

W art. 4 ust.7 przedmiotowego aktu normatywnego ustawodawca zobowigzat
ministra wiasciwego do spraw zdrowia do okre$lenia, w drodze rozporzadzenia,
wykazu badan diagnostycznych, ktére mogg by¢ wykonywane przez farmaceute
sprawujacego opieke farmaceutyczng. Ustawodawca dodatkowo nakazat uwzgled-
nic przy tworzeniu wykazu badan diagnostycznych*®:

- potrzeby pacjentéw,

- bezpieczenstwo pacjentdw,

- mozliwosci lokalowe i techniczne, ktérymi dysponujg apteki ogélnodostepne.

Wedtug specjalistow jest to krok zmierzajacy w dobrym kierunku, albowiem
przeprowadzane badan diagnostycznych w warunkach przewidzianych do sprawo-
wania opieki farmaceutycznej pozwala wykorzysta¢ wiedze i umiejetnosci wysoce
wykwalifikowanego profesjonalisty medycznego, jakim jest farmaceuta, ktéry do-
tychczas nie byt wykorzystywany w tym zakresie. Wieksze zaangazowanie farma-
ceuty w proces leczenia pacjenta pozwoli odcigzy¢ lekarzy w zakresie prowadzenia
niektérych badan, co moze znaczaco zwiekszy¢ efektywnos$¢ systemu ochrony zdro-
wia publicznego.

Korzystajac z delegacji ustawowej Minister Zdrowia w rozporzadzeniu z dnia 21
stycznia 2022 r. okreslit wykaz badan diagnostycznych, ktére moga by¢ wykonywa-
ne przez farmaceute*®’:

- test antygenowy w kierunku SARS-CoV-2,

- badanie podstawowych paramentéw zyciowych: ci$nienie krwi, tetno, puls oraz
saturacja krwi,

- pomiar masy ciata, wzrostu i obwodu w pasie, a takze obliczanie wskaznika BMI
(ang. Body Mass Index) oraz stosunku obwodu talii do obwodu bioder (WHR -
ang. Waist-Hip Ratio),

- test stezenia glukozy we krwi,

- kontrola panelu lipidowego (cholesterol, frakcja HDL i LDL oraz tréjglicerydy),

- szybki test do wykrywania grypy, stezenia biatka C-reaktywnego, antygenu
Streptococcus z grupy A, Helicobacter - test z krwi.

Wymienione badania mogg by¢ wykonane przez farmaceute po ukoniczeniu przez
niego stosownego kursu kwalifikacyjnego, realizowanego w ramach szkolenia specja-
lizacyjnego prowadzonego w akredytowanej jednostce szkolacej (uczelni prowadzacej
studia na kierunku farmacja) lub Centrum Medycznym Ksztatcenia Podyplomowego*®.

Test antygenowy w kierunku SARS-CoV-2 oraz szybki test do wykrywania gry-
py, stezenia biatka C-reaktywnego, antygenu Streptococcus z grupy A, Helicobacter
(test z krwi) to szybkie testy, ktére do tej pory pacjent mogt naby¢ w aptece i samo-

86 Tamze, art. 4 ust. 7.

47 Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 21 stycznia 2022 r. w sprawie wykazu badan diagno-
stycznych, ktére moga by¢ wykonywane przez farmaceute, Dz.U. z 2022 r, poz. 153, zatacznik.

88 Por. Ustawa z dnia 10 grudnia 2020 r. o zawodzie farmaceuty, Dz.U. z 2021 r. poz. 97, ze zm,,
art. 45 ust.1; Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 18 sierpnia 2022 r. w sprawie kurséw
kwalifikacyjnych dla farmaceutéw, Dz.U. z 2022 r, poz. 1860, § 2.
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dzielnie je wykonac lub szybkie testy wykonywane w przychodniach, ukierunko-
wane na wykrycie okreslonych patogenéw lub ocene rodzaju infekcji*®®. Pozostate
dopuszczone do wykonywania w aptece badania to podstawowe badania diagno-
styczne, ktore sg niezbedne do sprawowania opieki farmaceutycznej nad pacjen-
tami z chorobami przewleklymi oraz wykonywania zadan stawianych farmaceucie
w ramach profilaktyki pierwotnej i wtérnej**°.

2.3.2.5. Wystawianie recept w ramach kontynuacji zlecenia lekarskiego

Wystawianie recept w ramach kontynuacji zlecenia lekarskiego jest nowym
uprawnieniem przyznanym farmaceucie, doprecyzowanym przez ustawodawce
w art. 96 ust. 3a ustawy Prawo farmaceutyczne, ktéry okresla zasady wykonywania
preskrypcji kontynuowanej (zaleznej)*!. Ustawodawca w przedmiotowym akcie
prawnym dopuscit mozliwo$¢ wystawienia przez farmaceute recepte na produkty
lecznicze, srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyroby
medyczne jedynie w ramach sprawowania opieki farmaceutycznej wskazujac cel
przyznanego uprawnienia - kontynuacja terapii produktem leczniczym, srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobem medycznym
przepisanym przez lekarza na recepcie. Sformutowat réwniez zasady wystawiania
przez farmaceute recepty kontynuowanej*?%:

- jest wystawiana na podstawie zapisanego w Systemie Informacji Medycznej zle-
cenia lekarza dotyczacego kontynuacji terapii produktem leczniczym, sSrodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego albo wyrobem medycz-
nym przepisanym na recepcie kontynuowanej,

- jestwystawiana na produkty lecznicze, $rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia
zywieniowego albo wyroby medyczne przepisane na recepcie kontynuowanej,

- jest wystawiana w terminie okreslonym przez lekarza wystawiajacego recepte
kontynuowang, nie dtuzszym niz 12 miesiecy od daty wystawienia tej recepty,

- tgczna ilo$¢ produktu leczniczego, srodka spozywczego specjalnego przezna-
czenia zywieniowego albo wyrobu medycznego nie moze przekroczy¢ ilosci
niezbednej pacjentowi do 360-dniowego okresu stosowania wyliczonego na
podstawie sposobu dawkowania okreslonego na recepcie kontynuowanej, przy
czym ilo$¢ produktu leczniczego na jednej recepcie nie moze przekraczac ilosci
niezbednej do stosowania w okresie okreslonym przez lekarza,

- jest wystawiana po wykonaniu przez farmaceute badania diagnostycznego, pomiaru

49 Makarewicz-Wujec, M. (2023). Badania diagnostyczne w aptece jako element profilaktyki
pierwotnej i wtérnej. W: Koztowska-Wojciechowska M., Makarewicz-Wujec M. (red.), Opieka
farmaceutyczna w codziennej praktyce (143-148). Warszawa: PZWL Wydawnictwo Lekar-
skie, s. 143.

490 Tamze.

“1 Jedryka, D. (2021). Przepisy ogélne. W: Jedryka D., Waligérski £, Izbicki J. (red.), Ustawa o Za-
wodzie Farmaceuty. Komentarz praktyczny prawnikéw (13-67). Warszawa: Grupa farmacja.
netsp. zo.o., s. 32-33.

492 Ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne, Dz.U. z 2001 r., Nr 126, poz. 1381,
ze zm., art. 96 ust. 3a pkt 1-9.
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ci$nienia krwi lub innej czynnosci w ramach sprawowania opieki farmaceutycznej -
jezeli lekarz wystawiajacy recepte kontynuowana zleci ich wykonanie,

- jest wystawiana w postaci elektronicznej,

- moze by¢ wystawiona na produkty lecznicze o kategorii dostepnosci Rp (wyda-
wane z przepisu lekarza) lub Rpz (wydawane z przepisu lekarza do zastrzezo-
nego stosowania),

- zawiera dane, o ktérych mowa w art. 96a ust. 1 pkt 1-4, pkt 5 lit. a oraz pkt 6,
a w przypadku recepty, na ktérej co najmniej jeden z przepisanych produktéw
leczniczych, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
lub wyrobéw medycznych, dla ktdrego wydano decyzje o objeciu refundacja ma
by¢ wydany za odptatnoscig, o ktérej mowa w art. 6 ust. 2 ustawy z dnia 12 maja
2011 r. o refundacji lekéw, srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (bezptatnie, za odptatnos$cia ryczat-
towa, za odptatnoscia w wysokos$ci 30% albo 50% ich limitu finansowania) -
dodatkowo dane, o ktérych mowa w art. 96a ust. 8 pkt 1a, 1bi 3-10;

- wskazuje sie na niej odptatno$¢ okres$long przez lekarza na recepcie kontynu-
owanej, chyba ze farmaceuta wystawiajgcy recepte powziat wiedze o koniecz-
nosci zmiany odptatnosci.

W preskrypcji zaleznej farmaceuta powtarza wcze$niejsza ordynacje lekarza
i moze przepisa¢ dalsze przyjmowanie lekow po przeprowadzeniu efektywnej
konsultacji skoncentrowanej na pacjencie i upewnieniu sie, ze leki sg dla niego bez-
pieczne i skuteczne*?®. Projektodawca zmian w systemie prawa farmaceutycznego
nadajac farmaceucie dodatkowe uprawnienie wystawiania recept w ramach konty-
nuacji zlecenia lekarskiego wskazat, co nastepuje**:

- farmaceuta wystawiajac recepte kontynuacyjng jest zobowiagzany do zapozna-
nia sie z aktualnymi wynikami terapii i stanem zdrowia pacjenta oraz do wy-
korzystania swojej wiedzy klinicznej i umiejetnos$ci skutecznej konsultacji, aby
zdecydowac, czy mozliwo$¢ zastosowania opisywanego rozwigzania jest dla pa-
cjenta bezpieczna,

- farmaceuta na podstawie zlecenia lekarskiego powinien analizowa¢ farmakotera-
pie, a nastepnie albo uzupeiac ilos¢ leku tak, aby zabezpieczy¢ terapie pacjen-
ta do terminu nastepnej wizyty, albo skonsultowac sie z lekarzem prowadzacym
w przypadku probleméw z przestrzeganiem zalecenl lub dziataniami niepozada-
nymi (do decyzji lekarza nalezatoby okreslenie liczby powtorzonych w ten sposéb
recept oraz rodzajow lekow, ktdre moga by¢ w tym trybie przepisane).

Ma to w zamysle projektodawcy zapewni¢ pacjentowi lepszy dostep do lekow,
a wykorzystanie wiedzy farmaceutéw ma stuzy¢ lepszej ocenie skutecznosci farma-
koterapii, co jest istotne w opiece nad pacjentami cierpigcymi na choroby przewle-
kte*?>. Niestety brak aktow wykonawczych w tej materii uniemozliwia w praktyce
wystawianie pacjentom recept przez farmaceute w ramach kontynuacji zlecenia

4% Rzadowy projekt..., dz. cyt, s. 15.
494 Tamze, s. 15-16.
495 Tamze.
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lekarskiego. Z tego wzgledu opieka farmaceutyczna nie moze by¢ w obecnym stanie
prawnym realizowana w petnym, ustawowo okreslonym zakresie.

W ramach przyznanego uprawnienia do wystawiania recept w ramach konty-
nuacji zlecenia lekarskiego farmaceuta posiadajacy prawo wykonywania zawodu
moze wystawic recepte dla siebie (,recepta pro auctore”) lub dla matzonka, osoby
pozostajacej we wspolnym pozyciu, krewnych lub powinowatych w linii prostej,
a w linii bocznej do stopnia pokrewienstwa miedzy dzie¢mi swojego rodzenstwa
(,recepta pro familiae”), albo recepte farmaceutyczna - w przypadku zagrozenia
zdrowia pacjenta, do ktérych stosuje sie nastepujgce zasady*°:

- jest wystawiana w postaci elektronicznej, a w postaci papierowej w przypadku:

¢ braku dostepu farmaceuty do systemu teleinformatycznego (Elektronicznej
Platformy Gromadzenia, Analizy i Udostepnienia Zasobéw Cyfrowych o Zda-
rzeniach Medycznych)*”’,

¢ recepty dla osoby o nieustalonej tozsamo$ci - w przypadku recepty farma-
ceutycznej,

e wystawienia przez farmaceute, bedacego obywatelem panstwa cztonkow-
skiego, przenoszacego sie po raz pierwszy na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej w celu tymczasowego i okazjonalnego wykonywania czynnosci za-
wodowych farmaceuty*%,

- moze by¢ wystawiona na produkty lecznicze o kategorii dostepnosci Rp (wy-
dawane z przepisu lekarza), z zastrzezeniem produktéw leczniczych zawierajg-
cych $rodki odurzajace, substancje psychotropowe, o ktérych mowa w ustawie
z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii,

- zawiera dane, o ktérych mowa w art. 96a ust. 1 z wytgczeniem pkt 5 lit. b, oraz
przyczyne wydania - w przypadku recepty farmaceutycznej (w przypadku re-
cepty farmaceutycznej na produkt immunologiczny, niezbedny do przeprowa-
dzania szczepienia ochronnego przeciw grypie w aptece ogélnodostepnej, nie
jest wymagana przyczyna zastosowania),

- recepta jest realizowana z odptatnoscig 100%, z wyjatkiem recept wystawio-
nych pro auctore i pro familiae,

- recepta w postaci papierowej po zrealizowaniu w aptece podlega ewidencjono-
waniu.

Wystawianie w ramach kontynuacji zlecenia lekarskiego recept pro auctore i pro
familiae wymaga prowadzenia przez farmaceute wykazu tych recept, ktéry powi-
nien zawierac¢*’:

- numer kolejny wpisu,

49 Ustawa z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne, Dz.U. z 2001 r,, Nr 126, poz. 1381,
ze zm,, art. 96 ust. 4 pkt 1-5.

497 Por. Ustawa z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia, Dz.U.
z2011r,Nr 113, poz. 667, ze zm., art. 7.

9% Por. Ustawa z dnia 10 grudnia 2020 r. o zawodzie farmaceuty, Dz.U. z 2021 r. poz. 97, ze zm,,
art. 38 ust. 1.

499 Ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne, Dz.U. z 2001 r, Nr 126, poz. 1381,
ze zm,, art. 96 ust. 4b pkt 1-9.
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- date wystawienia recepty,

- numer PESEL pacjenta, jezeli zostat nadany, w przypadku noworodka - numer
PESEL matki, a w razie braku numeru PESEL - rodzaj, serie i numer dokumentu
potwierdzajacego tozsamos¢,

- rozpoznanie choroby, problemu zdrowotnego lub urazu,

- miedzynarodowg lub wtasng nazwe produktu leczniczego, $rodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego albo rodzajowa lub handlowa nazwe
wyrobu medycznego,

- posta¢, w jakiej produkt leczniczy, Srodek spozywczy specjalnego przeznacze-
nia zywieniowego lub wyréb medyczny ma by¢ wydany, jezeli wystepuje w ob-
rocie w wiecej niz jednej postaci,

- dawke produktu leczniczego lub srodka spozywczego specjalnego przeznacze-
nia zywieniowego, jeZeli wystepuje w obrocie w wiecej niz jednej dawce,

- ilo$¢ produktu leczniczego, Srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia Zy-
wieniowego, wyrobu medycznego, a w przypadku produktu leczniczego recep-
turowego - nazwe i ilo§¢ surowcoéw farmaceutycznych, ktére majg by¢ uzyte do
jego sporzadzenia,

- spos6b dawkowania.

Ponadnormatywny formalizm w procesie wystawiania recept w ramach kon-
tynuacji zlecenia lekarskiego ma na celu zapewnienie bezpieczenistwa w procesie
wydawania produktéw farmaceutycznych oraz utatwienie rozliczen refundacyjnych
z narodowym ptatnikiem. Wsparciem dla farmaceuty w tym zakresie jest gabinet.
gov.pl - aplikacja dla pracownikéw medycznych. umozliwiajgca realizacje obowiaz-
ku ustawowego wystawiania elektronicznej wersji recept i skierowan. Umozliwia
ona farmaceucie wystawianie recept pro auctore i pro familiae. Dostep do systemu
jest jednak ograniczony i wymaga utworzenia konta przez administratora systemu
oraz logowania sie przez profil zaufany (rysunek 17).

Zaloguj sie jako

Farmaceuta &

Administrator podmiotu A

Rysunek 17. Panel logowania w gabinet.gov.pl

Zrédto: gabinet.gov.pl. Pobrane z: gabinet.gov.pl, https://gabinet.gov.pl/zaloguj/uzytkownik (dostep: 3.09.2023 r.).

Po zalogowaniu do systemu farmaceuta wprowadza dane pacjenta poprzez wy-
pelnienie specjalnie do tego celu przygotowanego formularza (rysunek 18).
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Rysunek 18. Wpisywanie danych pacjenta w gabinet.gov.pl

Zrédto: gabinet.gov.pl. Pobrane z: gabinet.gov.pl, https://gabinet.gov.pl/zaloguj/uzytkownik (dostep: 3.09.2023 1.).

Po zapisaniu danych pacjenta system dokonuje przekierowania na strone umoz-
liwiajaca wystawienie recepty (rysunek 19). Wpisanie nazwy leku w odpowiednie
pole powoduje, Ze stopniowo ukazuje sie kolejne pola do wypekienia (rysunek 20).

Wystaw nows recepte Dt s A0, 073

Ralunidaim

B rmgity Wbl o i

[ i armiis
Pachen prosmbshie chorp

ek ™

Buna iuabaci ad *

N30B-2027 ®x o

Spersch vy bares kb

Magwa bk ¥

Rysunek 19. Wystawianie recepty w aplikacji gabinet.gov.pl

Zré6dto: gabinet.gov.pl. Pobrane z: gabinet.gov.pl, https://gabinet.gov.pl/zaloguj/uzytkownik (dostep: 3.09.2023 r.).
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Rysunek 20. Wystawianie recepty w aplikacji gabinet.gov.pl (rozszerzenie)

Zrédto: gabinet.gov.pl. Pobrane z: gabinet.gov.pl, https://gabinet.gov.pl/zaloguj/uzytkownik (dostep: 3.09.2023 1.).

Po zatwierdzeniu (wcisnieciu pola ,Wystaw recepte”) pojawia sie okno przed-
stawiajace liste pakietéw recept (rysunek 21).

Lista pakietow recept

Rysunek 21. Lista pakietéw recept w aplikacji gabinet.gov.pl
Zrédto: gabinet.gov.pl. Pobrane z: gabinet.gov.pl, https://gabinet.gov.pl/zaloguj/uzytkownik (dostep: 3.09.2023 r.).

Po wecisnieciu akcji ,Zobacz” system umozliwia dokonanie podgladu pakietu re-
cept (rysunek 22).
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Rysunek 22. Podglad pakietu recept w aplikacji gabinet.gov.pl
Zré6dto: gabinet.gov.pl. Pobrane z: gabinet.gov.pl, https://gabinet.gov.pl/zaloguj/uzytkownik (dostep: 3.09.2023 r.).

Z kolei wcisniecie pola ,Zobacz” system umozliwia podglad dokumentu recepty
(rysunek 23).

Podglad dokumentu recepty E

Pobierz dokument xm

Rysunek 23. Podglad dokumentu recepty w aplikacji gabinet.gov.pl
Zrédto: gabinet.gov.pl. Pobrane z: gabinet.gov.pl, https://gabinet.gov.pl/zaloguj/uzytkownik (dostep: 3.09.2023 r.).

Centrum Systemow Informacyjnych Ochrony Zdrowia (CSIOZ) udostepnia uzyt-
kownikom aplikacje gabinet.gov.pl pod adresem: www.gabinet.gov.pl umozliwiajgc
bezptatne korzystanie z jej zasobéw z chwilg zatoZenia konta.

2.3.3. Korzysci i bariery implementacyjne opieki farmaceutycznej

Ustawowe powigzanie wykonywania zawodu farmaceuty z opieka farmaceutycz-
ng obliguje organ prowadzacy apteke do stworzenia warunkdéw umozliwiajgcych jej
pelnozakresowa implementacje. Opieka farmaceutyczna wpisuje sie w spoteczny
wymiar funkcjonowania apteki, jednak pomimo wyraznej dekretacji ustawowej po-
tencjat opieki farmaceutycznej nigdy nie byt w aptekach w petni wykorzystywany. Za-
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uwazy¢ przy tym nalezy, Ze od ponad dwdch dekad wielokrotnie czyniono proby wpro-
wadzenia opieki farmaceutycznej w Polsce, jednak Zaden z projektéw nie wyszedt poza
etap planowania organizacyjnego lub legislacyjnego, a w najlepszym razie - pilotazu®®.
Stworzenie i uchwalenie w 2020 r. ustawy o zawodzie farmaceuty i wskazanie opieki
farmaceutycznej jako podstawowego rodzaju aktywnosci zwigzanego z wykonywa-
niem zawodu farmaceuty ma szanse ten niekorzystny trend odwrdcic.

Zwiekszenie udziatu farmaceutéw w udzielaniu ustug medycznych, realizowa-
nych w ramach prospotecznego systemu ochrony zdrowia publicznego, umozliwia
wzrost efektywnoSci polityki zdrowotnej panstwa, albowiem wpisuje sie w cele
strategiczne realizowanej polityki lekowej. Nalezy do nich zaliczy¢®%':

- zmniejszenie zapadalnos$ci na choroby zakazne poprzez skuteczne dziatania
profilaktyczne,

- zapewnienie bezpiecznych i skutecznych lekéw, dostepnych w odpowiednim
miejscu i czasie,

- state poprawianie stanu zdrowia populacji, dzieki optymalizacji wydatkow
publicznych, zapewniajacych mozliwie najszerszy dostep do skutecznych, bez-
piecznych i kosztowo-efektywnych terapii,

- wzmacnianie i sukcesywny rozwdj potencjatu sektora farmaceutycznego zloka-
lizowanego w Polsce,

- uzyskiwanie jak najlepszego efektu zdrowotnego poprzez racjonalizacje lecze-
nia farmakologicznego w oparciu o dowody naukowe i wytyczne kliniczne, sku-
teczny nadzoér oraz efektywna wspétprace lekarzy i farmaceutow,

- systematyczne podnoszenie efektywnos$ci systemu ochrony zdrowia w Polsce
i osiagniecie dodatkowych wynikéw zdrowotnych dzieki wykorzystaniu syste-
moéw informacyjnych.

Opieka farmaceutyczna sprzyja zapewnieniu pacjentom szerokiego dostepu do
skutecznego i bezpiecznego leczenia w ramach systemu refundacji poprzez>°%

- zwiekszenie mozliwo$ci zapewnienia jakos$ci dystrybucji lekow,

- racjonalne gospodarowanie lekami,

- zapewnienie prawidlowego i bezpiecznego stosowania lekow w celu osiggniecia
maksymalnej skutecznosci przy ograniczeniu niekorzystnych efektéw polekowych.

Wedtug raportu z grudnia 2020 r,, opracowanego przez dziatajacy w strukturach
Ministerstwa Zdrowia Zespét ds. Opieki Farmaceutycznej, interwencje farmaceu-
tyczne majg na celu osiggniecie istotnych wynikéw klinicznych przektadajacych sie
na bezposrednie Korzysci dla pacjentéw, takie jak>%:

500 Fal, A.M. (2020). Stowo wstepne. W: Opieka farmaceutyczna w Polsce. Raport IQVIA (4-5),
s. 5. Pobrane z: https://www.geminipolska.com.pl (https://www.geminipolska.com.pl/
PDF/1%Z20Raport%20IQVIA.pdf) (dostep 4.09.2023 r.).

501 Ministerstwo Zdrowia. (2018). Polityka Lekowa Paristwa 2018-2022. Warszawa, s. 16. Po-
brane z: https://www.gov.pl (https://www.gov.pl/web/zdrowie/rada-ministrow-przyjela-
dokument-polityka-lekowa-panstwa-20182022) (4.09.2023 r.).

502 Ministerstwo Zdrowia (2020). Raport opieka farmaceutyczna. Kompleksowa analiza procesu
wdrozenia. Raport Zespotu ds. Opieki Farmaceutycznej. Warszawa, s. 17. Pobrane z: https://
www.gov.pl  (https://www.gov.pl/web/gif/raport-opieka-farmaceutyczna-kompleksowa-
analiza-procesu-wdrozenia-juz-dostepny) (4.09.2023 r.).

503 Tamze.
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wyleczenie,
eliminacja lub redukcja intensywno$ci objawow,
zatrzymanie lub spowolnienie postepu choroby,
zapobieganie wystepowaniu objawéw lub choréb,
poprawa bezpieczenstwa i efektywnosci farmakoterapii,
- zwiekszenie $wiadomosci spotecznej na temat bezpiecznego samoleczenia,
- budowanie kompetencji zdrowotnych i Swiadomosci zdrowotnej spoteczenstwa.
Realizacja wskazanych celéw umozliwia poprawe jakosci zycia obywateli oraz
moze ograniczy¢ koszty bezposrednie i posrednie opieki zdrowotnej pod warun-
kiem, ze efektywnie wiaczy sie farmaceutéw do systemu publicznej ochrony zdro-

wia. Pozwala to osiggna¢ wymierne korzysci (tabela 15).

Tabela 15. Korzysci z implementacji ustug opieki farmaceutycznej

PERSPEKTYWA SYSTEMU OCHRONY
PERSPEKTYWA PACJENTA ZDROWIA
— identyfikacja probleméw zdrowot-
nych i ograniczen w dostepie do lecze-
nia na wczesnym etapie ich wystepo-
— wsparcie pacjentéw w bezpiecz-| wania,
Konsultacje nym leczeniu drobnych dolegli- | — zmniejszenie obcigzenia innych zawo-
farmaceu- wosci, ) déw medycznych przez rozwigzywa-
tyczne — wsparcie pacjentéw w podejmo-| nie drobnych probleméw na poziomie
waniu $wiadomych wyboréw | aptek,
dotyczacych ich zdrowia, — zwiekszenie efektywnosci kosztowej
opieki zdrowotnej przez wczesne roz-
poznawanie chordb i rozwigzywanie
drobnych probleméw zdrowotnych,
—poprawa jako$ci zycia dzieki
identyfikacji probleméw zdro- |- monitorowanie i poprawa adherencji
wotnych potencjalnie wymaga- terapeutycznej,
jacych farmakoterapii, przyczyn |- poprawa efektywnoéci klinicznej le-
nieotrzymania leczenia®* mimo | czenia,
istnienia wskazan lub uzywania | - ograniczanie skutkéw interakcji leko-
lekéw mimo braku wskazan, wych i dziatan niepozadanych,
— poprawa jakosci zycia dzigki zin- | — ograniczenie liczby porad lekarskich,
Przeglady dywidualizowanej optymalizacji | badan diagnostycznych i hospitalizacji
lekowe efektywnosci terapii, eliminacji|  zpowodu probleméw lekowych,
probleméw lekowych**, — ograniczenie Kkosztéw zwigzanych
— poprawa kompetencji zdrowot-| konsekwencjami choréb dla ptatni-
nych chorego, ka, np. dla nadci$nienia tetniczego,
— ograniczenie negatywnych kon-| ograniczenie liczby udaréw, choroby
sekwengcji choroby, niedokrwiennej serca, niewydolnosci,
— poprawa stopnia stosowania sie serca, retinopatii,
do zalecen terapeutycznych, — spadek natezenia wielolekowosci,
— poprawa sprawnosci funkcjonal- | skutkujacy spadkiem czestoéci wyste-
nej (samodzielnosci pacjenta), powania dziatan niepozadanych i inte-
—wysoki stopien zaangazowania| rakcji miedzy lekami,

Indywidu- pacjenta w proces leczenia opar- | — ograniczenie kosztow zwigzanych
alne plany ty na osigganiu zamierzonych| z opieka nad osobami niesprawnymi
opieki celéw ustalonych wspélnie z ze- |  (np. koszty zasitkow dla opiekunow),

spotem terapeutycznym,
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— ograniczenie barier w dostepie do
podstawowej diagnostyki,

— przysSpieszenie procesu diagnostyki,

— oszczednos$ci wynikajace ze wcze-
$niejszego rozpoznawania chorob,

— rozw0j programé6w profilaktycznych,

— utatwienie w dostepie do pod-
stawowej diagnostyki wraz z in-
terpretacjg wynikow,

Badania dia-
gnostyczne

— poprawa efektywnosci kosztowej le-
czenia przez ograniczenie niegospo-
darnosci lekami,

— poprawa bezpieczenstwa i efektyw-
nosci leczenia choréb przewlektych
przez okresowa kontrole sytuacji kli-
nicznej oraz stopnia dostosowania sie
do zalecen terapeutycznych,

— ograniczenie liczby porad lekarskich
polegajacych na ponownym wysta-
wieniu recepty,

— mozliwosci lepszej kontroli gospoda-
rowania najbardziej drogimi lekami,

— racjonalna gospodarka lekami.

Recepty | —ulatwienie w dostepie do lecze-
kontynu- nia bez potrzeby odbywania wi-
owane zyt lekarskich.

* - przyczyny farmaceutyczne, psychologiczne, spoteczne, ekonomiczne,
** - problemy lekowe obejmuja interakcje lekowe, stosowanie dawek subterapeutycznych, przedawkowanie, brak
skuteczno$ci, dziatania niepozadane, niewtasciwe stosowanie lekéw przez pacjenta.

Zr6dto: Ministerstwo Zdrowia (2020). Raport opieka..., dz. cyt., s. 17-18.

Korzysci implementacyjne opieki farmaceutycznej nie odnosza sie wylacznie do
perspektywy pacjenta i systemu ochrony zdrowia. Opieka farmaceutyczna moze ak-
cesoryjnie wplywac na dziatalno$¢ operacyjng apteki ogélnodostepnej. Efekt synergii
pomiedzy opieka farmaceutyczng a pozostatymi ustugami apteki, zwtaszcza ustugami
farmaceutycznymi sensu stricto, moze stanowi¢ element (czynnik) sprzyjajacy imple-
mentacji pelnozakresowej opieki farmaceutycznej w praktyce apteczne;j.

W perspektywie dlugookresowej wymierng korzyscig implementacji opieki far-
maceutycznej w praktyce aptecznej moze by¢ zbudowanie trwatej przewagi kon-
kurencyjnej przez apteke ogélnodostepng. Apteka moze tego dokona¢ w wymiarze
lokalnym pod warunkiem, ze wdrozy w peilnym zakresie opieke farmaceutyczna
oraz wprowadzi odpowiednie standardy jakosci ustug farmaceutycznych sensu lar-
go, przektadajace sie na poprawe jakosci zycia pacjenta. Harmonizacja tych dziatan
pozwoli osiggna¢ aptece nastepujace korzysci®®*:

- wzrost znaczenia apteki i jej pozycji w systemie ochrony zdrowia publicznego jako
placowki zorientowanej prospotecznie - na klienta (przedktadajgcej interes pacjenta
ponad wszystko) w wyniku racjonalizacji i optymalizacji procesu farmakoterapii,

- poprawe pozycji rynkowej oraz zdolnosci konkurencyjnych apteki poprzez
wzrost poziomu lojalnosci i satysfakcji klientéw, wynikajgcy z preferowania
przez nich tych aptek, w ktorych dostepne s3 ustugi zwigzane z zarzadzaniem
ich terapig farmakologiczng®®,

504 Por. Zak, K. (2018). Opieka farmaceutyczna..., dz. cyt,, s. 70.
505 Por. Brooks, ].M,, Klepser, D.G., Urmie, ].M., Farris, K.B., Doucette, W.R. (2007). Effect of..., dz.
cyt, s. 4-27.
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- wzrost znaczenia apteki i jej personelu fachowego (farmaceutéw) w relacjach
z lekarzami i przedstawicielami innych zawod6éw medycznych, co znacznie
zwieksza szanse osiggniecia sukcesu ekonomicznego®%,

- wzrost znaczenia farmaceuty w systemie ochrony zdrowia pacjenta oraz wzrost
jego poziomu satysfakcji z wykonywanej pracy, wynikajacy z rosngcego prestizu
zawodu aptekarza i podniesienia jego rangi w realizacji spotecznej misji apteki®®”.
Kumulacja korzysci zwiazanych z implementacja opieki farmaceutycznej w prak-

tyce aptecznej moze zwiekszy¢ wyniki ekonomiczne apteki poprzez wzrost liczby
bardziej lojalnych i zadowolonych z jakosci jej ustug klientéw. Dostrzezenie warto-
$ci dodanej w ofercie ustugowej apteki, przynoszacej pacjentowi odczuwalne efekty
terapeutyczne, moze spowodowac¢ wzrost zainteresowania sie oferta apteki wsrod
miejscowej ludnosci. Zauwazy¢ przy tym nalezy, ze samo wdrozenie opieki farmaceu-
tycznej, bez nacisku na jako$¢ $wiadczonych ustug, moze nie wystarczy¢ do poprawy
pozycji konkurencyjnej apteki. Istotna jest réwniez strategia wdrazania opieki farma-
ceutycznej, ktéra powinna by¢ skorelowana ze Swiadczeniem ustug farmaceutycznych
sensu stricto i harmonizowac szereg celéw dziatania, zwtaszcza w zakresie®:

- wydawania produktéw leczniczych:

wydawanie produktéw leczniczych i/lub wyrobéw medycznych w optymal-
nych warunkach i w zgodzie z obowigzujacym prawem,

wykrywanie i rozwigzywanie rzeczywistych i potencjalnych problemoéw le-
kowych,

- prowadzenia konsultacji i poradnictwa (doradztwa) farmaceutycznego:

instruowanie pacjenta w zakresie optymalnego rozwigzywanie jego proble-
moéw zdrowotnych wraz z wyborem najbardziej odpowiedniego produktu
leczniczego, jezeli to mozliwe,

rozstrzyganie watpliwosci, jakie pojawia sie u pacjenta lub uzupeltnianie nie-
doboréw informacji, stwierdzonych przez farmaceute,

ochrona pacjenta przed problemami lekowymi,

ocena sytuacji, czy dany problem zdrowotny jest konsekwencjg problemu le-
kowego,

- oceny i monitorowania farmakoterapii:

dazenie do uzyskania maksymalnej efektywnosci leczenia farmakologiczne-
go (optymalizacja farmakoterapii),

minimalizacja zagrozen, zwigzanych ze stosowaniem produktu leczniczego,
przyczyniajaca sie do zwiekszonego bezpieczenstwa farmakoterapii,
racjonalizacja stosowania produktow leczniczych, stanowigcych zasadnicze
narzedzie terapeutyczne,

polepszenie jakoSci Zycia pacjenta.

506

507

508

Por. Scharitzer, D., Kollarits, H.C. (2000). Satisfied Customers..., dz. cyt., s. 955-965.
Por. Lazowski, ]. (2005). Podstawy opieki..., dz. cyt,, s. 95; Skowron, A. (2008). Opieka farma-
ceutyczna..., dz. cyt., s. 6.

Marczak, J.T. (2007). Strategia wdrazania opieki farmaceutycznej. Biuletyn Naczelnej Rady
Aptekarskiej, 6 (17), s. 2.
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Proces implementacyjny opieki farmaceutycznej napotyka wiele barier, ktére
nalezy traktowac¢ jako naturalny przejaw oporu wobec niewtasciwie zaprojektowa-
nych i wprowadzonych zmian w systemie $§wiadczenia ustug apteki ogélnodostep-
nej°®. Brak wsparcia ze strony ustawodawcy w postaci szczegétowych przepiséw
wykonawczych do ustawy o zawodzie farmaceuty, przy jednoczesnym braku efek-
tywnej kampanii promocyjnej wsrod pacjentéw, lekarzy i farmaceutéw skutkuje
niewielkim zainteresowaniem przedstawicieli zawodéw medycznych w partycy-
pacji w sprawowaniu opieki farmaceutycznej®'’. Pracownicy aptek wskazujg nato-
miast nastepujgce bariery wdrozeniowe®!!:

- brak precyzyjnych regulacji prawnych,

- brak wymiernych korzysci dla apteki,

- brak dostatecznej ilosci czasu dla pacjenta,

- brak zainteresowania pacjenta,

- brak promocji opieki farmaceutycznej wsrod pacjentow,

- brak mozliwosci efektywnej wspotpracy z srodowiskiem lekarzy (negatywne
nastawienie lekarzy do wspétpracy),

- brak zintegrowanego systemu teleinformatycznego, ktéry umozliwiatby wy-
miane informacji na linii aptekarz - lekarz - pacjent,

- zbyt duze koszty dla apteki,

- zbyt duzy zakres dodatkowych obowigzkéw dla farmaceuty,

- brak odpowiedniego przygotowania farmaceuty,

- brak wydzielonego i odpowiednio wyposazonego stanowiska konsultacyjnego
w aptece.

Analizujac warunki organizacyjno-prawne mozna wskazac¢ obszary, ktore utrud-
niaja implementacje opieki farmaceutycznej w praktyce aptecznej. Nalezy do nich
zaliczy¢ m.in.>'%:

- niedobory farmaceutéw - w 54,26% aptek nie ma wystarczajacej liczby zatrudnio-
nych farmaceutéw, co w praktyce wyklucza sprawowanie opieki farmaceutycznej
w tych podmiotach (sprawowanie opieki farmaceutycznej jest ustawowo powigzane
z wykonywaniem zawodu farmaceuty, a nie miejscem $wiadczenia tej ustugi),

- konieczno$¢ wydzielenia miejsca i przygotowanie odpowiednio wyposazonego
stanowiska wraz z przydzieleniem dodatkowej liczby farmaceutéw do prak-
tycznej realizacji ustug (Swiadczen) opieki farmaceutycznej - dokumentowanie
procesu jest czasochtonne (wymagajace po$wiecenia ok. 1-1,5 godz. na osobe)
oraz kosztochtonne, albowiem wymaga poniesienia dodatkowych kosztow
zwigzanych z przygotowaniem i wyposazeniem stanowiska konsultacyjnego
(m.in. kosztow zwigzanych z wydzieleniem miejsca na stanowisko, kosztow za-

509 7ak, K. (2022). Budowanie przewagi konkurencyjnej apteki ogélnodostepnej, W. Zak K., Ja-
nicka-Michalak T. Funkcjonowanie aptek ogélnodostepnych w Polsce. Uwarunkowania ekono-
miczno-prawne (188-208). Biata Podlaska: Wydawnictwo Akademii Bialskiej Nauk Stosowa-
nych im. Jana Pawta II, s. 204.

510 Tamze.
511 7ak, K. (2018). Opieka farmaceutyczna..., dz. cyt,, s. 76.
512 7ak, K. (2023). Medication use..., dz. cyt, s.191-192.
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kupu komputera wraz z odpowiednim oprogramowaniem i optaceniem licencji
oraz koszty zatrudnienia dodatkowych farmaceutéw, co moze by¢ utrudnione
ze wzgledu na niedobory personalne na rynku pracy),

- brak powiazania z powszechnym systemem refundacji, skutkujacym prze-
niesieniem cato$ci kosztéw zwigzanych z organizacja przegladu lekowego na
przedsiebiorce aptecznego (szacowany koszt wykonania przegladu lekowego
to 150-160 z1 na pacjenta®?),

- brak powszechnego zainteresowania ze strony pacjentéw - niski popyt, generu-
jacy niska podaz takich ustug - przeglady lekowe wykonuje sie w 1,74% aptek
ogdblnodostepnych>*,

Praktyczna implementacja opieki farmaceutycznej w aptece ogélnodostepnej
stanowi duze wyzwanie organizacyjne dla organu wtascicielskiego, ktéry musi zain-
westowac wolne $rodki w dostosowanie lokalu (stworzenia stanowiska konsultacyj-
nego) oraz w odpowiednie zabezpieczenie kadrowe. Wdrozenie w pelnym zakresie
opieki farmaceutycznej wymaga réwniez zmiany mentalnosci personelu fachowego.
[stotne w tym zakresie jest stworzenie warunkéw zachecajacych pracownikéw do
podejmowania nowych wyzwan, obowigzkéw i zadan, co mozna osiagna¢ poprzez
odpowiedni system zachet na bazie proefektywnos$ciowego systemu motywacyjnego.

W procesie implementacyjnym duzym wyzwaniem dla aptekarzy jest znalezienie
wolnej przestrzeni na stanowisko konsultacyjne, ktére zapewniatoby swobode i pouf-
no$¢ rozmowy farmaceuty z pacjentem. Stworzenie takiego stanowiska (punktu) wy-
maga spethienia wymagan okreslonych w § 8 ust. 4a pkt 1-2 rozporzadzenia Ministra
Zdrowia z dnia 30 wrze$nia 2002 r. w sprawie szczegétowych wymogoéw;, jakim powi-
nien odpowiadac lokal apteki oraz przestrzegania nastepujgcych zasad>**:

- usytuowanie w izbie ekspedycyjnej jako miejscu tatwo dostepnym dla pacjenta
i farmaceuty,

- usytuowanie na uboczu gtéwnych szlakéw komunikacyjnych izby ekspedycyj-
nej: wejscie - miejsce dyspensowania - kasa - wyjscie,

- wizualizacja otoczenia eksponujgca wymiar spoleczny (spoteczno-zawodowy
oparty o przestrzen medyczng i farmaceutyczna) apteki - placéwki ochrony zdro-
wia publicznego, w ktérej Swiadczone sg ustugi farmaceutyczne sensu largo,

- zapewnienie podstawowego wyposazenia stanowiska/punktu konsultacyjne-
go: niski stolik i co najmniej dwa ,wygodne” krzesta (nalezy przewidzie¢ moz-
liwo$¢ udziatu w rozmowie matzonki/a lub opiekuna pacjenta) oraz sprzet

513 Por. Waligérski, .. (2022). Jaka powinna by¢ wycena przegladéw lekowych? ,Rekomendu-
jemy kwote 150-160 zt".... mgr.farm., 30 listopada. Pobrane z: https://mgr.farm (https://
mgr.farm/aktualnosci/jaka-powinna-byc-wycena-przegladow-lekowych-rekomendujemy-
kwote-150-160-z1/) (dostep: 5.09.2023 ).

514 Niski odsetek aptek wykonujacych przeglady lekowe (1,74%) wynika z oczekiwania apte-
karzy na wyniki rzagdowego programu pilotazowego przegladéw lekowych oraz na konkre-
tyzacje zalecen implementacyjnych i projekcje wymiernych korzysci dla aptek, opartych na
systemie réznorodnych zachet. Zak, K. (2023). Medication use..., dz. cyt., s. 192.

515 Por. Lazowski, J. (2005). Skuteczne wdrazanie opieki farmaceutycznej do praktyki aptek
ogblnodostepnych. W: Brandys J. (red.), Opieka farmaceutyczna w prawie i praktyce (1-17).
Warszawa: Dr Josef Raabe Spétka Wydawnicza Sp. z o.0., s. 7-8.
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i materiaty informacyjne (pomocnicze), z ktérych moze korzysta¢ farmaceuta
prowadzacy konsultacje,

- oddzielenie od siebie kazdego stanowiska w przypadku tworzenia kilku stano-
wisk/punktéw konsultacyjnych,

- oznakowanie kazdego stanowiska/punktu konsultacyjnego jako miejsca prze-
znaczonego do prywatnych rozmoéw pacjenta z farmaceuta,

- wydzielenie w poblizu stanowiska/punktu konsultacyjnego miejsca dla oczeku-
jacych na swoja kolej pacjentéw, wyposazonego w ,wygodne” krzesta i materia-
ty informacyjne (w wiekszych aptekach).

Eliminacja i neutralizacja barier implementacyjnych opieki farmaceutycznej
wymaga zastosowania zharmonizowanych, wieloetapowych i wielopoziomowych
dziatan przez nastepujace organy, instytucje i przedstawicieli zawodu®'®:

- wiadze polityczne:

harmonizacja systemu prawa farmaceutycznego poprzez precyzyjne wska-
zanie celow i charakterystyki poszczegélnych programéw i ustug (Swiad-
czen) opieki farmaceutycznej oraz okres$lenie pozioméw odpowiedzialnosci
poszczegoblnych przedstawicieli zawodéw medycznych, jak rowniez zasad
gromadzenia, przechowywania i udostepniania bazy pacjentow,

okreSlenie zasad interdyscyplinarnej kooperacji wspétpracy farmaceuty
z przedstawicielami poszczegdlnych zawoddw medycznych w zakresie efek-
tywnego sprawowania opieki farmaceutyczne;j,

opracowanie systemu monitorowania efektéw opieki farmaceutycznej oraz
efektywnych mechanizméw kontroli,

opracowanie systemu zachet dla aptekarzy (zaréwno dla wtascicieli aptek,
jak i jej pracownikéw) np. poprzez wiaczenie opieki farmaceutycznej w po-
wszechny system refundacji,

- os$rodki naukowe:

zwiekszenie nacisku na jako$¢ ksztatcenia w zakresie profesjonalnej realiza-
cji opieki farmaceutycznej,

popularyzacja korzysci opieki farmaceutycznej dla pacjenta, systemu ochro-
ny zdrowia i apteki,

- organy nadzoru farmaceutycznego i samorzad zawodu farmaceuty:

popularyzacja opieki farmaceutycznej wsréd farmaceutéw, lekarzy i przed-
stawicieli innych zawodéw medycznych,

promocja opieki farmaceutycznej wsrod pacjentow,

opracowanie efektywnych procedur kontrolnych (zorientowanych na efek-
tywno$¢) oraz promowanie zachowan proetycznych,

- wiasciciele aptek:

stworzenie w aptece odpowiednich warunkdw organizacyjnych do efektyw-
nego sprawowania petnozakresowej opieki farmaceutycznej (wydzielenie
powierzchni na stanowisko konsultacyjne, stworzenie i wyposazenie profe-
sjonalnego punktu/pokoju konsultacyjnego, zapewnienie odpowiedniej ob-
sady kadrowej),

516 7ak, K. (2018). Opieka farmaceutyczna..., dz. cyt., s. 79-80.
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dbatos¢ o profesjonalizacje i wysoka jakos$¢ ustug (Swiadczen) opieki farma-
ceutycznej (aby czynnosci zastrzezone dla farmaceuty byty wykonywane wy-
tacznie przez osoby do tego uprawnione),

popularyzowanie idei i korzysci opieki farmaceutycznej wsrdéd personelu ap-
teki i pacjentéw,

- farmaceuci - aptekarze:

aktywny udziat w poszczegélnych programach opieki farmaceutycznej,
praktyczna implementacja poszczeg6lnych ustug ($wiadczen) opieki farma-
ceutycznej,

udzielanie porad i konsultacji w zgodzie ze swoim sumieniem i aktualng wie-
dza medyczna, kierujac sie dobrem pacjenta ze zrozumieniem odpowiedzial-
nosci za jego zdrowie i zycie,

samodoskonalenie umiejetno$ci zawodowych.

Realizacja przez odpowiednie organy, instytucje i przedstawicieli zawodu farma-
ceuty wskazanych dziatan pozwoli stworzy¢ w aptece ogélnodostepnej korzystne
warunki sprzyjajace petnozakresowej implementacji opieki farmaceutycznej. Ta
z kolei umozliwi osiggniecie przewagi konkurencyjnej apteki, pod warunkiem, ze
wartos$¢ ustug oferowanych przez apteke i udzielanych przez farmaceute zostanie
dostrzezona i zaakceptowana przez pacjenta. Wysoka jakos¢ opieki farmaceutycz-
nej moze zostac¢ osiggnieta wtedy, kiedy dokona sie profesjonalnej komercjalizacji
materialnej strony niematerialnych ustug poprzez harmonizacje zasobow ludzkich,
finansowych i organizacyjnych®'’. Nie bedzie to mozliwe bez farmaceuty, od ktérego
obecnosci, wiedzy, umiejetnosci i jakoSci pracy zalezy, czy w aptece jest sprawowana
opieka farmaceutyczna, czy tylko specjalistyczne doradztwo®®®.

517 7ak, K. (2022). Budowanie przewagi..., dz. cyt., s. 208.
518 Tamze.
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ROZDZIAL 3.
INNOWACJE TECHNOLOGICZNE W PROCESIE
SWIADCZENIA USLUG W APTECE

3.1. Otoczenie techniczno-technologiczne aptek ogélnodostepnych

Apteka ogoélnodostepna, funkcjonujagca w ramach struktury organizacyjnej
przedsiebiorstwa, realizuje swoje statutowe zadania w okres$lonych warunkach oto-
czenia - makrootoczenia (otoczenia ogdlnego, dalszego) i mikrootoczenia (otocze-
nia branzowego, sektorowego, konkurencyjnego, blizszego), z ktérych niezmiernie
istotne jest otoczenie techniczno-technologiczne, albowiem determinuje ono wa-
runki organizacyjne (rysunek 24).
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Rysunek 24. Otoczenie apteki ogélnodostepne;j

Zrédto: opracowanie wilasne.

Otoczenie technologiczne jest determinowane kombinacja czynnikéw sprzyja-
jacych powstawaniu nowych, innowacyjnych technologii, wspierajacych kreowanie
nowych produktéw i projektowanie nowych ustug, co ma zwiekszy¢ szanse rynko-
we w prowadzeniu dziatalno$ci operacyjnej przez przedsiebiorstwa. Wymiar tech-
nologiczny stanowi wazna kategorie makrootoczenia, poniewaz szeroko oddziatuje
na funkcjonowanie podmiotéw rynkowych i daje nowe mozliwosci w zakresie®*:

519 Por. Taranko, T. (2011). Analiza warunkow dziatania. W: Garbarski L. (red.), Marketing. Kon-
cepcja skutecznych dziatan (69-89). Warszawa: Polskie Wydawnictwo Ekonomiczne, s. 73;
Zak, K. (2022). Rynkowe podstawy..., dz. cyt., s. 78-79.
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- powstawania nowych technologii produkcji i nowych zastosowan w procesach
produkcyjnych (np. robotyzacja proceséw produkcyjnych, cyfryzacja ustug),

- kreowania nowych produktéw i innowacyjnych rozwigzan w zakresie zaspoka-
jania potrzeb (np. nowe generacje produktéow leczniczych, innowacyjne opako-
wania lekdw, zaawansowana diagnostyka i formy operowania w medycynie),

- stosowania nowych systeméw i technologii obstugi nabywcéw (np. roboty ap-
teczne, e-recepta, elektroniczne formy ptatnosci),

- podniesienia sprawnosci i wydajnos$ci proceséw wytworczych (np. urzadzenia
wspierajgce wytwarzanie lekow recepturowych i aptecznych - zautomatyzowa-
ne systemy miksujace, kapsutkarki, komory laminarne, sterylizatory),

- pokonywania barier przestrzennych w realizacji proceséw obstugi rynku (np.
apteki internetowe, ustugi elektroniczne).

Monitoring nowych rozwigzan technologicznych staje sie coraz bardziej istot-
ny w prowadzeniu dziatalno$ci operacyjnej, poniewaz ich szybka implementacja
w procesach podstawowych (np. $wiadczenie ustug farmaceutycznych sensu largo,
wytwarzanie lekéw recepturowych i aptecznych), pomocniczych (np. komunikacja
marketingowa) i zarzadczych (np. kierowanie apteka, zarzadzanie asortymentem
produktéw, zarzadzanie personelem) zwieksza szanse apteki w rynkowej walce
konkurencyjnej. Z punktu widzenia innowacyjnosci systemu ochrony zdrowia pu-
blicznego istotne sa technologie medyczne, ktére umozliwiajg przedtuzanie zycia
lub poprawe stanu zdrowia pacjentéw. Jednak wspétczesne systemy ochrony zdro-
wia borykajg sie z problemem rozbieznosci miedzy popytem na ustugi zdrowotne,
a ich dostepnoscig, dlatego waznym czynnikiem zwiekszajacym efektywnos¢ syste-
mu jest odpowiednia alokacja zasobéw. Zastosowanie technologii informacyjnych
utatwia organizacje pracy w placéwce ochrony zdrowia publicznego i zarzadzanie
podmiotem funkcjonujgcym w warunkach ciggtego niedoboru zasobéw kadrowych
i finansowych. Systemy informatyczne pozwalajg na optymalizacje i racjonalizacje
tych zasobow w ramach prowadzonej dziatalnosci operacyjnej, co znacznie utatwia
menedzerowi proces podejmowania decyzji. Z tego wzgledu wazna role w procesie
rozwoju nowych technologii powinni odgrywa¢ menedzerowie, albowiem potra-
fig oni na bazie swojej wiedzy i doSwiadczenia zyciowego zidentyfikowac obszary,
w ktoérych nowoczesna technologia moze zwiekszy¢ efektywno$¢ procesu $wiadcze-
nia ustug poprzez minimalizacje ich kosztow lub skrdcenie czasu trwania®°.

Postepujaca technicyzacja medycyny oraz stopniowe upowszechnienie sie me-
chanizmu rynkowego w sektorze prywatnej opieki zdrowotnej powoduje, Ze zaktady
opieki zdrowotnej prowadza ostrg konkurencje w zakresie wyposazenia placéwki
w urzadzenia i aparature medyczna. Wywotuje to réwniez konieczno$¢ stosowania
systemdw informatycznych, ktore tworzytyby wspdlna ptaszczyzne utatwiajacg za-
rzadzanie ustugami medycznymi. Rosnace oczekiwania spoteczne w zakresie udo-
stepniania ustug medycznych w wymiarze cyfrowym (np. e-rejestracja, e-konsulta-

520 Por. McDonald, R., Walley, T. (2011). Zarzadzanie technologiami medycznymi i innowacjami
w opiece zdrowotnej. W: Walshe K., Smith |. (red.), Zarzgdzanie w opiece zdrowotnej (108-
126). Warszawa: Oficyna a Wolters Kluwer business, s. 108.
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cja, dostep do e-dokumentacji) przektadaja sie na podobne oczekiwania w odniesieniu
do innych powigzanych rynkdw, jak np. aptecznego rynku farmaceutycznego. Przed-
siebiorcy apteczni, aby sprosta¢ ,,cyfrowym” oczekiwaniom swoich klientéw;, stosuja
nowoczesne rozwigzania techniczno-technologiczne, ktére maja na celu:

- usprawnienie procesu Swiadczenia ustug w aptece ogélnodostepne;j:

e utatwienie i przyspieszenie procesu transakcyjnego - poprzez zastosowanie
komputeréw ze specjalnie do tego celu przygotowanym programem aptecz-
nym (np. KS-AOW Kamsoft, Sertum Apteka Malickiego, InfoFarm, EuroSoft),

o zwiekszenie precyzji wytwarzania lekéw recepturowych i aptecznych oraz
skrocenie czasu ich wytwarzania - poprzez zastosowanie urzadzen automaty-
zujacych wykonywanie rutynowych czynnosci zawodowych (np. zautomatyzo-
wanych systemdéw miksujacych, komory laminarnej, sterylizatora, kapsutkarki),

- zwiekszenie efektywnos$ci zarzadzania farmakoterapia pacjenta - poprzez wy-
korzystanie zaawansowanych funkcji programéw aptecznych oraz programoéw
utatwiajgcych identyfikacje interakcji miedzylekowych i wyszukiwanie zamien-
nikéw lekow (np. Pharmindex, Pharmindex mobile),

- automatyzacje powtarzalnych czynnosci fachowych (np. wydawania produk-
téw) - poprzez wykorzystanie zautomatyzowanych modutéw magazynowych
- tzw. robotéw aptecznych,

- poprawe procesu komunikacji z pacjentem - poprzez zastosowanie tzw. cyfro-
wych regatéw i potek, opartych na wykorzystaniu dotykowych ekranéw i monito-
row, utatwiajacych ekspozycje asortymentu w aptece i prowadzenie konsultacji,

- utatwienie procesu dystrybucji produktami farmaceutycznymi poprzez wiekszy
zakres i wygode nabycia - otwarcie kanatu dystrybucji internetowej (apteka in-
ternetowa) i wsparcie dystrybucji za pomoca aplikacji mobilnych (np. aplikacja
Medme Moja Apteka, aplikacje opracowane dla konkretnych sieci aptecznych:
DOZ.pl, Méj Farmaceuta Dr.Max, aplikacja ZIKO.pl).

Zauwazy¢ przy tym nalezy, ze rozwigzania techniczno-technologiczne nie sa
dedykowane jednej kategorii ustug dostepnych w ofercie apteki ogélnodostepne;.
Mozna je wykorzysta¢ do wsparcia procesu $wiadczenia ustug farmaceutycznych
sensu stricto, czy udzielania ustug (§wiadczen) realizowanych w ramach opieki far-
maceutycznej, albowiem niektére funkcje umozliwiajg bezposrednio takie wspar-
cie, a niektére wymagaja odpowiedniego dostosowania.

Orientacja protechnologiczna w ochronie zdrowia wywotuje nadmierny popytna
innowacyjne technologie medyczne prowadzac co lawinowego wzrostu kosztéw
tych technologii, co przektada sie na wzrost cen stosowanych urzadzen i systemow
informatycznych, przy jednoczesnym skracaniu sie cyklu zycia tych produktow®2?,
Skracanie sie cyklu zycia technologii z kolei wywotuje wzrost potrzeb inwestycyj-
nych w zakresie modernizacji technologicznej podmiotu medycznego.

Technologie, podobnie jak produkty i ustugi, wykazuja sie cyklicznoscig o réz-
nej dynamice wzrostu. Parametry wydajnosciowe technologii poczatkowo rosng

521 Klich, J., Kautsch, M. (2010). Elementy otoczenia organizacji. W: Kautsch M. (red.), Zarzqdza-
nie w opiece zdrowotnej. Nowe wyzwania (101-112). Warszawa: Oficyna a Wolters Kluwer
business, s. 104.
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w tempie rosngcym, aby osiagna¢ punkt, od ktérego rosng w tempie malejacym.
W koncowej fazie efekty technologiczne sg niewielkie (wyczerpuja sie mozliwos$ci
technologii) (rysunek 25)°%2,

A

Technologia B

Techniczny poziom
procesOw pracy

Technologia A

Wdrozenie wynikow prac badawczo - rozwojowych

Rysunek 25. Cykl zycia technologii
Zrédto: Steinmann, H., Schreydgg, G. (2001). Zarzqdzanie. Podstawy..., dz. cyt., s. 125.

Cykl zycia technologii pokazuje, Ze od pewnego punktu (momentu) nowsza
technologia (technologia B) zastepuje technologie starsza (technologia A). Zatem
inwestycje technologiczne nie stanowig jednorazowej pozycji kosztowej w budzecie
placéwki ochrony zdrowia, lecz wymagaja ciggtych naktadéw na modernizacje tech-
niczng oraz naprawy i konserwacje. Z tego wzgledu menedzerowie powinni ciaggle
$ledzi¢ pojawiajace sie nowinki techniczne i wypracowac system jak najszybszego
ich wdrazania w toku prowadzonej dziatalnosci operacyjne;j.

Dostepno$¢ nowoczesnych rozwiazan technologicznych jest pochodng rozwoju
gospodarczego danego kraju i mozliwosci ich pozyskiwania. Rozwdj ochrony zdro-
wia publicznego bowiem jest $cisle powigzany z dostepem do innowacyjnych terapii
medycznych, programéw lekowych i produktéw leczniczych. Problem rozwoju opie-
ki zdrowotnej w Polsce jest ograniczony dostep do innowacji, co obrazuje jej miejsce
w ogoblnoeuropejskich badaniach, stanowiagcych podstawe do tworzenia indekséw
mierzacych poziom innowacyjnosci. Miejsce Polski w sumarycznym rankingu inno-
wacyjnosci na tle pozostatych krajéow Europy przedstawia rysunek 26.

522 Steinmann, H., Schreydgg, G. (2001). Zarzqdzanie. Podstawy kierowania przedsiebiorstwem. Kon-
cepcje, funkcje, przyktady. Wroctaw: Oficyna Wydawnicza Politechniki Wroctawskiej, s. 125.
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Rysunek 26. Miejsce Polski w sumarycznym rankingu innowacyjnosci w 2023 r.

Zrédto: Komisja Europejska. (2023). European innovation scoreboard 2023 and Regional Innovation Scoreboard 2023.
Wskaznik: 0 Summary Innovation Index. Zakres panstw: EU and non-EU. Pobrano z: https://ec.europa.eu/ (https://
ec.europa.eu/research-and-innovation/en/statistics/performance-indicators/european-innovation-scoreboard/
eis) (dostep: 9.09.2023 r).

Na podstawie sumarycznego indeksu innowacyjnosci obliczonego w 2023 r. moz-
na zauwazy¢, ze wynik 68,09 plasuje Polske na 29. miejscu (z 38), wsrdd panstw
0 najnizszym poziomie innowacyjnosci, znacznie nizszym, niz Srednia krajow Unii
Europejskiej, wynoszaca 108,47. Zauwazy¢ przy tym nalezy, Ze wyzsza pozycje w ran-
kingu innowacyjno$ci maja takie panstwa regionu Europy Srodkowo-Wschodniej, jak:
Estonia (107,00), Stowenia (103,10), Czechy (102,73), Litwa (90,92), Wegry (76,31),
Chorwacja (75,44), Stowacja (71,18), Serbia (68,57). Ponizej pozycji Polski natomiast
plasuja sie: Lotwa (56,97), Czarnogora (51,02), Butgaria (50,63), Pétnocna Macedonia
(50,25), Albania (44,59), Bosnia i Hercegowina (39,25), Rumunia (35,85) i Ukraina
(33,67). Lepiej przedstawia sie sytuacja w odniesieniu do kryterium cyfryzacji, gdzie
Polska plasuje sie na 22. pozycji wérod 37. analizowanych panstw (rysunek 27).
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Rysunek 27. Miejsce Polski w rankingu cyfryzacji w 2023 r.

Zrédto: Komisja Europejska. (2023). European innovation scoreboard 2023 and Regional Innovation Scoreboard 2023. Wskaznik:
1.3 Digitalisation. Zakres panstw: EU and non-EU. Pobrano z: https://ec.europa.eu/ (https://ec.europa.eu/research-and-
innovation/en/statistics/performance-indicators/european-innovation-scoreboard/eis) (dostep: 9.09.2023 r.).
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W rankingu cyfryzacji Polska z wynikiem 94,59 plasuje sie réwniez ponizej $red-
niej krajow Unii Europejskiej, wynoszacej 116,64, za nastepujgcymi panstwami re-
gionu Europy Srodkowo-Wschodniej: Litwa (110,13), Rumunia (107,02), Stowenia
(97,37) i Estonia (97,28). Wyprzedzita jednak Chorwacje (90,11), Czechy (89,50),
Wegry (84,57), Lotwe (83,06), Stowacje (78,22), Serbie (69,02), Butgarie (58,11),
Czarnogore (55,61), Pétnocng Macedonie (50,44), Bosnie i Hercegowine (31,41),
Albanie (4,80), a nawet takie kraje Europy Zachodniej i Potudniowej, jak Wtochy
(90.92), Grecje (56,60) i Wielka Brytanie (45,56). Swoje miejsce na wskazanej pozy-
cji wsrdd rankingu panstw inwestujgcych w cyfryzacje Polska zawdziecza postepu-
jacej digitalizacji ustug publicznych, wsrdd ktérych istotne miejsce zajmuje informa-
tyzacja ochrony zdrowia.

Cyfryzacja ustug medycznych na szczeblu ministerialnym jest koordynowana w opar-
ciu o funkcjonowanie Centrum e-Zdrowia, ktérego przedmiotem dziatalnosci jest®?3:

- realizacja zadan w zakresie rozwoju e-zdrowia w szczegélnosci:

¢ budowa, wdrazanie, rozwéj i utrzymanie systemow teleinformatycznych
i udostepnianie e-ustug dla pacjentéw, os6b wykonujacych zaw6d medycz-
ny, podmiotéw wykonujacych dziatalno$¢ lecznicza i innych interesariuszy
systemu zdrowia w celu poprawy jakosSci i dostepnosci ustug medycznych
i optymalizacji proceséw funkcjonujacych w systemie zdrowia,

e monitorowanie planowanych, budowanych oraz funkcjonujacych systeméw te-
leinformatycznych na poziomie centralnym i regionalnym, w zakresie ich kom-
plementarnosci i interoperacyjnosci z systemami teleinformatycznymi Centrum,
w tym prowadzenie analiz, ekspertyz i udzielanie niezbednego doradztwa,

e wspdtpraca i wymiana informacji dotyczacych tworzonych i wykorzystywanych
rozwigzan z zakresu e-ustug publicznych z innymi podmiotami publicznymi,

e opracowywanie analiz, raportéw opinii oraz wktadéw do dokumentéw,
w tym projektéw aktdw prawnych lub zatozen aktéw prawnych, przygoto-
wywanych przez urzad obstugujacy ministra wtasciwego do spraw zdrowia,

e proponowanie celéw i priorytetéw rozwoju e-zdrowia w Polsce i inicjowanie
dziatan ukierunkowanych na ich realizacje,

e prowadzenie dziatalno$ci informacyjnej zwigzanej z zakresem dziatalnosci
Centrum,

¢ peknienie funkcji podmiotu odpowiedzialnego za funkcjonowanie lub tech-
niczno-organizacyjna obstuge systeméw teleinformatycznych w zakresie
okreslonym w aktach prawnych,

¢ realizacja zadan Krajowego Punktu Kontaktowego do spraw Transgraniczne;j
Opieki Zdrowotnej w zakresie wymiany recepty transgranicznej w postaci
elektronicznej,

e prowadzenie, w zakresie wskazanym przez ministra wtasciwego do spraw
zdrowia, kontroli dotyczacych prawidtowosci funkcjonowania systeméw te-
leinformatycznych w systemie zdrowia,

523 Zarzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 4 czerwca 2020 r. w sprawie Centrum e-Zdrowia,
Dz.Urz. MZ z 2020 r,, poz. 42, zatacznik 1, § 2 pkt 1-3.
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e pelnienie funkcji operatora ustugi kluczowej w rozumieniu ustawy z dnia 5
lipca 2018 r. o krajowym systemie cyberbezpieczenstwa (Dz. U. poz. 1560,
72019 . poz. 2020 i 2248 oraz z 2020 r. poz. 6951 875),

- realizacja zadan, z zakresu statystyki publicznej, okreslonych w przepisach,
w tym prowadzenie badan statystycznych statystyki publicznej w ochronie
zdrowia na uzytek polityki zdrowotnej ministra wtasciwego do spraw zdrowia
oraz statystyki publicznej,

- realizacja innych zadan zleconych przez ministra wiasciwego do spraw zdrowia.
Pomimo postepujgcej digitalizacji ustug publicznych Polska bardzo stabo pre-

zentuje sie na tle panstw europejskich w rankingu innowatoréw (rysunek 28).
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Rysunek 28. Miejsce Polski w rankingu innowatoréw w 2023 r.

Zrédto: Komisja Europejska. (2023). European innovation scoreboard 2023 and Regional Innovation Scoreboard 2023.
Wskaznik: 3.1 Innovators. Zakres panstw: EU and non-EU. Pobrano z: https://ec.europa.eu/ (https://ec.europa.eu/
research-and-innovation/en/statistics /performance-indicators/european-innovation-scoreboard/eis) (dostep:
9.09.2023 1.

Niskie - 35. miejsce wsrdd 38. notowanych panstw wskazuje, ze pozycja Polski,
ktora charakteryzuje wynik 57,90 pkt jest znacznie nizsza niz $rednia krajow
Unii Europejskiej (139,79). Wyprzedzaja ja nastepujace panstwa regionu Europy
Srodkowo-Wschodniej: Czechy (193,13), Czarnogéra (185,19), Serbia (184,81),
Chorwacja (177,45), Stowenia (162,31), Litwa (158,93), Bosnia i Hercegowina
(155,54), Estonia (133,27), Albania (98,40), Péinocna Macedonia (83,93), Butgaria
(78,29), Wegry (68,93) i Stowacja (59,18). Gorsza sytuacja w tym zakresie jest tylko
na Lotwie (54,89), w Rumunii (6,47) i na Ukrainie (0,00). Polska zajmuje niska
pozycje zaréwno wsréd europejskich innowatoréw produktowych (34. miejsce
wsréd 38 analizowanych panstw), jak i europejskich innowatoréw proceséw
biznesowych (32. miejsce na 37 analizowanych panstw). Niskie miejsce w rankingu
innowatoréw wynika niskiej wartosci punktowej wskaznikow przedstawiajacych
wydatki na badania i rozw6j (B+R) i to zar6wno w sektorze publicznym (rysunek
29), jak i w sektorze przedsiebiorstw (rysunek 30).
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Rysunek 29. Ranking naktadéw na B+R w sektorze publicznym w 2023 r.

Zrédto: Komisja Europejska. (2023). European innovation scoreboard 2023 and Regional Innovation Scoreboard 2023.
Wskaznik: 2.1.1 R&D expenditure in the public sector (Regional). Zakres pafistw: EU and non-EU. Pobrano z: https://
ec.europa.eu/ (https://ec.europa.eu/research-and-innovation/en/statistics/performance-indicators/european-
innovation-scoreboard/eis) (dostep: 9.09.2023 r.).
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Rysunek 30. Ranking naktadéw na B+R w sektorze przedsiebiorstw w 2023 .

Zrédto: Komisja Europejska. (2023). European innovation scoreboard 2023 and Regional Innovation Scoreboard
2023. Wskaznik: 2.2.1 R&D expenditure in the business sector (Regional). Zakres panstw: EU and non-EU. Pobrano
z: https://ec.europa.eu/ (https://ec.europa.eu/research-and-innovation/en/statistics/performance-indicators/

european-innovation-scoreboard/eis) (dostep: 9.09.2023 r.).

Dokonujac zestawienia miejsca Polski w sumarycznym rankingu innowacyjnosci
(29. miejsce na 38 analizowanych panstw) z wydatkami na badania i rozw6j w sek-
torze publicznym (24 miejsce) i w sektorze przedsiebiorstw (18. miejsce) zauwazy¢
nalezy, Ze przedmiotowe wydatki nie wptywajg na poprawe Polski w sumarycznym
rankingu innowacyjnosci. Moze to wskazywa¢ na niewielki potencjat krajowych
o$rodkéw badawczo-rozwojowych w tworzeniu innowacyjnych rozwigzan technolo-
gicznych, zwtaszcza w sektorze prywatnym, albowiem pomimo rosngcego finansowa-
nia os$rodki te nie generuja znaczacej warto$ci w procesie kreowania innowacji. Niska
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pozycja Polski w rankingu innowacyjnos$ci pokazuje, ze pomimo duzej dynamiki roz-
woju polski rynek farmaceutyczny od wielu lat plasuje sie w tzw. grupie poscigowej,
postepujacej za bardziej zaawansowanymi rynkami europejskimi (rysunek 31).
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Rysunek 31. Polski rynek farmaceutyczny na tle rynkdéw europejskich

Zrédto: IMS. W: Pricewaterhouse Coopers (2011). Wkiad innowacyjnego przemystu farmaceutycznego w rozwdj
polskiej gospodarki. Raport wrzesieri 2011, s. 65. Pobrano z: https://www.pwc.pl/ (https://www.pwc.pl/pl/
publikacje/pwc_wklad_innowacyjnego_przemyslu_farmaceutycznego_w_rozwoj_polskiej_gospodarki.pdf) (dostep:
15.09.2023 ).

Wymiar innowacyjnos$ci rynku farmaceutycznego moze by¢ okreslany na pod-
stawie dostepnosci do innowacyjnych lekow. W dniu 28 kwietnia 2023 r. Europejska
Federacja Przemystu i Stowarzyszen Farmaceutycznych (EFPIA) opublikowata wy-
niki corocznego badania W.A.LT. (ang. Waiting to Access Innovative Therapies — Ocze-
kiwanie na Dostep do Innowacyjnych Terapii) w ktérym Polska uplasowata sie na 21
miejscu (rysunek 32)524,

524 Catkowita dostepnos¢ wedtug roku zatwierdzenia to liczba lekéw dostepnych dla pacjentow
w krajach europejskich wedtug stanu na dzien 5 stycznia 2023 r. (w przypadku wiekszosci
krajow jest to moment, w ktérym produkt uzyskuje dostep do listy refundacyjnej), podzielo-
na przez rok otrzymania pozwolenie na dopuszczenie produktu do obrotu w Europie.
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Srednia w Unii Europejskiej: 76 dostgpnych produktow (45%). W wigkszosci krajow dostgpnosé jest
réwnoznaczna z zapewnieniem dostepu do listy refundacyjnej, z wyjatkiem DK, FI, LU, NO, SE, gdzie niektore
produkty szpitalne nie sg objete 0gdlnym systemem refundacji. *Kraje oznaczone gwiazdkami nie skompletowaly
petego zbioru danych, w zwigzku z czym ich dostepno$¢ moze by¢ niereprezentatywna. **W Hiszpanii analiza
WAIT nie identyfikuje tych produktow leczniczych, ktére byty wczesniej dostgpne zgodnie z hiszpanskim
dekretem krolewskim 1015/2009 w sprawie lekow stosowanych w sytuacjach specjalnych.

Rysunek 32. Catkowita dostepnos¢ lekow wedtug roku zatwierdzenia w latach 2018-2021

Zrédto: Newton, M, Stoddart, K., Travaglio, M., Troein, P. (2023). EFPIA Patients WA.LT. Indicator 2022 Survey. IQVIA,
s. 9. Pobrane z: https://www.efpia.eu (https://www.efpia.eu/media/s4qfleqo/efpia_patient_wait_indicator_final_
report.pdf) (dostep: 15.09.2023 r.).

W najnowszym zestawieniu poréwnano dostep do 168 innowacyjnych terapii
lekowych w 37 panstwach europejskich. Cho¢ Polska w tym rankingu odnotowata
najwiekszy w blisko 20-letniej historii W.A.LT. awans, przesuwajac sie z 25. na 21.
miejsce pod wzgledem dostepnosci lekéw, to nadal zajmuje pozycje duzo ponizej
swoich mozliwosci i oczekiwan pacjentéw. Tylko 35% sposréd analizowanych inno-
wacyjnych terapii jest dostepnych w Polsce (rysunek 33)525.

B oy
HB0 +
140 ‘”uz“,.
120 1 ||i‘
S 100 mmmm""”nm
5 e ""nu
.g,'_’ 50 - !!““uﬂn“
é 40 - III I * l Ll
20 - }'[" M FRIRr TR
04— RN .=&--i§1rp ;lp ...ig????%?
gxld SE§5 5k : IS NsELES
PR L A BRI 3
I Awaiianiiy 4

Srednia w Unii Europejskiej: 76 dostgpnych produktow (45%). W wigkszosci krajow dostgpnosé jest
réwnoznaczna z zapewnieniem dostepu do listy refundacyjnej, z wyjatkiem DK, FI, LU, NO, SE, gdzie niektore
produkty szpitalne nie sa objete ogdlnym systemem refundacji. *Kraje oznaczone gwiazdkami nie skompletowaty
petnego zbioru danych, w zwigzku z czym ich dostgpno$é¢ moze by¢ niereprezentatywna. **W Hiszpanii analiza
WAIT nie identyfikuje tych produktow leczniczych, ktore byty wczesniej dostgpne zgodnie z hiszpanskim
dekretem krolewskim 1015/2009 w sprawie lekow stosowanych w sytuacjach specjalnych.

Rysunek 33. Wskaznik dostepnosci lekéw w latach 2018-2021
7rédto: Newton, M., Stoddart, K., Travaglio, M., Troein, P. (2023). EFPIA Patients..., dz. cyt. s. 10.

5% Liderem pozostajg Niemcy ze 147 dostepnymi terapiami - pozostate pozycje na podium zajmuja
Wtochy (135 dostepnych terapii) i Austria (132 dostepne terapie). W ogélnym zestawieniu Pol-
ska wyprzedza m.in. dwa kraje Grupy Wyszehradzkiej - Wegry (57 dostepnych terapii) i Stowacje
(26 dostepnych terapii) oraz kraje Battyckie - Litwe (21 dostepnych terapii), Lotwe (32 dostepne
terapie) i Estonie (31 dostepnych terapii). Wréblewska, K. (2023). Historyczny awans Polski pod
wzgledem dostepnosci do innowacyjnych lekéw. MedExpress.pl. Pobrano z: https://www.mede-
xpress.pl  (https://www.medexpress.pl/leki-technologie-medyczne/historyczny-awans-polski-
pod-wzgledem-dostepnosci-do-innowacyjnych-lekow/) (dostep: 15.09.2023 r.).
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Wskaznik petnej dostepnosci pokazuje jednak, ze w kwestii dostepnosci do in-
nowacyjnych lekéw istnieja obszary wymagajace natychmiastowej poprawy, albo-
wiem az 78% z 59 dostepnych w Polsce terapii refundowanych jest tylko dla ograni-
czonej grupy pacjentéw (rysunek 34).
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Srednia w Unii Europejskiej: 76 dostgpnych produktow (45%). W wigkszosci krajow dostgpnosé jest
réwnoznaczna z zapewnieniem dostgpu do listy refundacyjnej, z wyjatkiem DK, FI, LU, NO, SE, gdzie niektore
produkty szpitalne nie sg objete ogdlnym systemem refundacji. *Kraje oznaczone gwiazdkami nie skompletowaty
petnego zbioru danych, w zwigzku z czym ich dostgpnos¢ moze by¢ niereprezentatywna. **W Hiszpanii analiza
WAIT nie identyfikuje tych produktéw leczniczych, ktére byly wczesniej dostgpne zgodnie z hiszpanskim
dekretem krolewskim 1015/2009 w sprawie lekow stosowanych w sytuacjach specjalnych.

Rysunek 34. Wskaznik petnej dostepnosci lekéw w latach 2018-2021 (%)
7rédo: Newton, M., Stoddart, K., Travaglio, M., Troein, P. (2023). EFPIA Patients..., dz. cyt.s. 11.

Czas od centralnego zatwierdzenia leku do jego dostepnosci, okreslany jako
liczba dni pomiedzy wydaniem pozwolenia na dopuszczenie do obrotu a datg do-
stepnosci dla pacjentow, wynosi w Polsce 827 dni, co stanowi jeden z najgorszych
wynikéw w Europie (rysunek 35).
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Srednia w Unii Europejskiej: 517 dni (srednia %) (Uwaga: Malta nie jest uwzglgdniona w $redniej UE-27,
poniewaz tacznie przestano tylko 2 daty). W wigkszosci krajow dostgpnos¢ jest rownoznaczna z zapewnieniem
dostepu do listy refundacyjnej, z wyjatkiem DK, FI, NO, SE, gdzie niektore produkty szpitalne nie sa objete
ogolnym systemem refundacji. *Kraje oznaczone gwiazdkami nie skompletowaty pelnego zbioru danych i dlatego
dostgpnos¢ moze by¢ niereprezentatywna. **W przypadku Francji czas dostgpnosci (508 dni, n=93 przestanych
dat) nie obejmuje produktéw objetych systemem ATU, dla ktorych proces negocjacji ceny jest zwykle dtuzszy.
*#**W Wielkiej Brytanii program weczesnego dostgpu do lekow MHRA zapewnia dostep przed wydaniem
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, ale nie jest uwzgledniony w tej analizie i zmniejszylby catkowita liczbe
dni dla matego podzbioru lekow.

Rysunek 35. Czas od centralnego zatwierdzenia leku do jego dostepnosci w latach 2018-2021

Zrédto: Newton, M., Stoddart, K., Travaglio, M., Troein, P. (2023). EFPIA Patients..., dz. cyt. s. 13.

Tak dtugi okres oczekiwania w Polsce od zatwierdzenia leku do uzyskania do-
stepnosci dla pacjenta wskazuje na skomplikowang i czasochtonna procedure im-
plementacyjng oraz obrazuje odlegte miejsce Polski w rdznego rodzaju rankingach
innowacyjnosci i dostepnos$ci do innowacyjnej farmakoterapii. Przektada sie to po-
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$rednio na jako$¢ swiadczonych ustug farmaceutycznych sensu largo, ktérych efek-
tywnos¢ jest uzalezniona od dostepnosci do innowacyjnych produktéw farmaceu-
tycznych i stanowi pochodng dostepnosci do nowoczesnej farmakoterapii.

3.2. Systemy teleinformatyczne wspierajace proces swiadczenia ustug apteki

System prawa krajowego oraz prawo unijne nie wypracowaty wyraznej definicji
pojecia ,ustuga telemedyczna” oraz takich pojeé pokrewnych, jak ,telemedycyna” czy
»e-zdrowie”5?°, Pomimo podejmowania licznych préb definiowania przez przedstawi-
cieli nauk medycznych i pokrewnych oraz nauk informatycznych i prawnych pojecie
,telemedycyna” nie doczekato sie wigzacej w doktrynie definicji legalnej i na ogét utoz-
samiane jest z udzielaniem porad na odlegtos¢. W doktrynie nauk informatycznych
telemedycyna jest definiowana jako ,zastosowanie nowoczesnych srodkéw techniki
telekomunikacyjnej w potaczeniu z technika komputerowa do zdalnego diagnozowa-
nia chorych, zdalnego przygotowania warunkéw do szybkiego przeprowadzania zabie-
gow, zdalnego nadzorowania zabiegéw terapeutycznych, monitorowania stanu zdro-
wia pacjentdw i udzielania im na odlegto$¢ doraznych porad lekarskich”>?’.

Postepujaca digitalizacja medycyny, ktdra znaczaco przyspieszyta w okresie
lockdownu, zwigzanego z pandemia SARS-CoV-2, umozliwia realizacje niektérych
$wiadczen zdrowotnych poprzez wykorzystanie systeméw teleinformatycznych lub
systemo6w tgcznosci. Stymuluje rozwéj systemoéw informacyjnych, ktére maja zop-
tymalizowa¢ $wiadczenie ustug medycznych. System informacji ochrony zdrowia
obejmuje bazy danych funkcjonujgce w ramach®>%:

- Systemu Informacji Medycznej (SIM),
- dziedzinowych systeméw teleinformatycznych:

e Systemu Rejestru Ustug Medycznych Narodowego Funduszu Zdrowia (,,Sys-

temu RUM - NFZ”),

e Systemu Statystyki w Ochronie Zdrowia,

e Systemu Ewidencji Zasobéw Ochrony Zdrowia,

e Systemu Monitorowania Zagrozen,

e Systemu Monitorowania Dostepnosci do Swiadczen Opieki Zdrowotnej,

e Systemu Monitorowania Kosztéw Leczenia,

e Zintegrowanego System Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi,

e Systemu Monitorowania Ksztatcenia Pracownikéw Medycznych,

e Systemu Obstugi List Refundacyjnych,

¢ Instrumentu Oceny Wnioskow Inwestycyjnych w Sektorze Zdrowia,

e Rejestru Asystentéw Medycznych (,RAM"),

526 Gesicka, D. (2019). Ustugi telemedyczne jako ustugi spoteczenstwa informacyjnego. W: Lipo-
wicz L., Szpor G., Swierczyniski M (red.), Telemedycyna i e-zdrowie. Prawo i informatyka (66-
88). Warszawa: Wolters Kluwer, s. 73.

527 Niedzwiedzinska, H. (2004). Od medycznych zastosowan EDI do telemedycyny, Acta Univer-
sitatis Lodziensis. Folia Oeconomica, 183, s. 115.

528 Ustawa z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia, Dz.U. z 2011 r,
Nr 113, poz. 667, ze zm,, art. 5. ust. 1 pkt 1-3.
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e Systemu Obstugi Importu Docelowego;
- rejestrow medycznych.

System informacji ochrony zdrowia jest obstugiwany przez Platforme Udostep-
niania On-Line Ustug i Zasobow Cyfrowych Rejestrow Medycznych oraz Elektro-
niczng Platforme Gromadzenia, Analizy i Udostepnienia Zasobéw Cyfrowych o Zda-
rzeniach Medycznych®%. Systemy teleinformatyczne obstugujace system informacji
w zakresie przypisanych im zadan korzystaja z ustug dostarczanych przez Elektro-
niczng Platforme Ustug Administracji Publicznej®*°.

Apteki ogblnodostepne jako placéwki ochrony zdrowia publicznego zostaty wia-
czone do systemu teleinformatycznego ochrony zdrowia, poniewaz Swiadczg ustugi
zwigzane z dystrybucja refundowanych produktéw leczniczych. Koniecznos¢ wpro-
wadzenia usprawnien w systemie rozliczania ustug zdrowotnych stanowi podsta-
wowy motywator wprowadzenia platform cyfrowych, ktére utatwiajq zarzadzanie
$rodkami finansowymi w ramach systemu refundacji. Z perspektywy sprawowania
opieki farmaceutycznej i $wiadczenia ustug farmaceutycznych sensu stricto istot-
ne znaczenie majg Elektroniczna Platforma Gromadzenia, Analizy i Udostepniania
Zasobow Cyfrowych o Zdarzeniach Medycznych, systemy wspierajace monitoring
obrotu produktami leczniczymi - Zintegrowany System Monitorowania Obrotu Pro-
duktami Leczniczymi (ZSMOPL) i system weryfikacji autentycznosci produktow
leczniczych (PLMVS) oraz systemy obiegu informacji - System Zarzadzania Obie-
giem Informacji (SZOI) i jego portal Zlecenie Zaopatrzenia.

3.2.1. Elektroniczna Platforma Gromadzenia, Analizy i Udostepniania
Zasobow Cyfrowych o Zdarzeniach Medycznych

Elektroniczna Platforma Gromadzenia, Analizy i Udostepniania Zasob6éw Cyfro-
wych o Zdarzeniach Medycznych (P1) to jeden z wazniejszych projektéw teleinfor-
matycznych, stanowigcy rdzen ekosystemu e-zdrowia w Polsce, albowiem wspiera
proces wymiany elektronicznej dokumentacji medycznej, bez ktoérej powszechne
udzielanie $wiadczen w modelu telemedycznym bytoby utrudnione. Platforma P1
umozliwia zarzadzanie danymi pacjentéw poprzez gromadzenie, przetwarzanie
i udostepnianie zasobéw cyfrowych o zdarzeniach medycznych pacjentéw oraz
indekséw elektronicznej dokumentacji medycznej (EDM). Obejmuje on zasiegiem
wszystkie podmioty medyczne, niezaleznie od zrédia finansowania udzielanych
w nich $wiadczen®*'. W akcie prawnym o randze ustawy okreslono szczegétowe
zadania stawiane przed Elektroniczng Platforma Gromadzenia, Analizy i Udostep-
nienia Zasobow Cyfrowych o Zdarzeniach Medycznych, wskazujgc, ze jest ona syste-
mem teleinformatycznym, ktory umozliwia w szczeg6lnosci®?:

529 Tamze, art. 5 ust. 2 pkt 1-2.

530 Tamze, art. 5 ust. 3.

531 CEZ. Centrum e-Zdrowia. (2023). System e-zdrowie (P1). Pobrane z: https://www.cez.gov.pl
(https://www.cez.gov.pl/pl/nasze-produkty/e-zdrowie-p1) (dostep: 16.09.2023 r.).

532 Ustawa z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia, Dz.U.z 2011 r,,
Nr 113, poz. 667, ze zm., art. 7. ust. 1 pkt 1-12.
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- dostep ustugobiorcéw do informacji o udzielonych i planowanych $wiadcze-
niach opieki zdrowotnej zgromadzonych w Systemie Informacji Medycznej oraz
raportéw z udostepnienia danych ich dotyczacych,

- sktadanie przez ustugobiorcéw lub ich przedstawicieli ustawowych oswiad-
czen, deklaracji i wnioskow,

- przekazywanie przez Zaktad Ubezpieczen Spotecznych informacji dotyczacych
zaswiadczen lekarskich oraz zaswiadczen wydawanych przez lekarza orzecz-
nika Zaktadu Ubezpieczen Spotecznych, traktowanych na réwni z zaswiadcze-
niem stwierdzajacym brak przeciwwskazan do pracy na okres§lonym stanowi-
sku oraz ich przechowywanie®?,

- przekazywanie przez ptatnika (podmiotu finansujgcego lub wspoétfinansujace-
go udzielenie $wiadczenia opieki zdrowotnej) informacji o wysokosci sktadki
na ubezpieczenie zdrowotne ptaconej przez ustugobiorcow,

- przekazywanie przez ustugodawcéw i ptatnika do Systemu Informacji Medycz-
nej informacji o udzielonych, udzielanych i planowanych $wiadczeniach opieki
zdrowotnej,

- wymiane pomiedzy ustugodawcami danych zawartych w elektronicznej doku-
mentacji medycznej, jeZeli jest to niezbedne do zapewnienia ciggtosci leczenia,

- wymiane dokumentéw elektronicznych pomiedzy ustugodawcami w celu pro-
wadzenia diagnostyki, zapewnienia ciggtosci leczenia oraz zaopatrzenia ustu-
gobiorcéw w produkty lecznicze i wyroby medyczne,

- dostep podmiotéw prowadzacych rejestry medyczne, w zakresie realizowanych
zadan i posiadanych uprawnien, do danych przetwarzanych w Systemie Infor-
macji Medycznej, za posrednictwem Platformy Udostepniania On-Line Ustug
i Zasobow Cyfrowych Rejestrow Medycznych,

- dostep jednostek samorzadu terytorialnego do danych przetwarzanych w Sys-
temie Informacji Medycznej, umozliwiajacy realizacje zadan zwiazanych z za-
pewnieniem mieszkancom réwnego dostepu do Swiadczen opieki zdrowotnej,

- dostep wojewoddéw do danych zbiorczych niezbednych do realizacji zadan okre-
$lonych w ustawie o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rod-
kow publicznych, utatwiajacy®*:

e ocene realizacji zadan z zakresu administracji rzadowej realizowanych przez
jednostki samorzadu terytorialnego,

e wspotprace z ministrem wtasciwym do spraw zdrowia w zakresie okres$lania
w mapie potrzeb zdrowotnych rekomendowanych kierunkéw dziatan dla da-
nego wojewodztwa,

¢ ustalanie wojewo6dzkiego planu transformacji,

¢ wydawanie opinii o celowo$ci inwestycji,

533 Por. Ustawa z dnia 25 czerwca 1999 r. o $wiadczeniach pienieznych z ubezpieczenia spotecz-
nego w razie choroby i macierzynstwa, Dz.U.z 1999 r,, Nr 60, poz. 636, ze zm., art. 60a ust. 2.

53 Por. Ustawa z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
$rodkéw publicznych, Dz.U. z 2004 r,, Dz.U. z 2004 ., Nr 210, poz. 2135, ze zm,, art. 10 ust. 1
pkt 1-1c.
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- dostep ministra wtasciwego do spraw zdrowia do danych niezbednych do realiza-
cji zadan okres$lonych w ustawie o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowa-
nych ze srodkéw publicznych - prowadzenie oraz wspétuczestniczenie w prowa-
dzeniu edukacji w zakresie zapobiegania i rozwigzywania probleméw zwigzanych
z negatywnym wptywem na zdrowie czynnikow srodowiskowych i spotecznych®%,

- przekazywanie danych statystycznych, o ktérych mowa w ustawie z dnia 28 li-
stopada 2014 r. - Prawo o aktach stanu cywilnego (Dz. U.z 2020 r. poz. 463, 695
i 2320) oraz w ustawie z dnia 31 stycznia 1959 r. o cmentarzach i chowaniu
zmartych (Dz. U.z 2020 r. poz. 1947) dla potrzeb statystyki publiczne;j,

- przekazywanie i odbieranie danych osobowych i jednostkowych danych me-
dycznych ustugobiorcow w zakresie wymiany recepty transgranicznej,

- uzyskiwanie przez lekarzy, lekarzy dentystéw, pielegniarki, potozne, felczeréw,
starszych felczeréw, fizjoterapeutéw, farmaceutéw, technikéw farmaceutycz-
nych oraz osoby wykonujace czynnos$ci pomocnicze przy udzielaniu §wiadczen
opieki zdrowotnej informacji o uprawnieniach dodatkowych ustugobiorcéow
oraz informacji o posiadaniu przez nich orzeczenia o niepelnosprawnosci albo
orzeczenia o stopniu niepelnosprawnosci,

- gromadzenie danych stuzacych do obliczania wskaznikdw jako$ci opieki onko-
logicznej i generowania na podstawie tych informacji raportéw o poziomie jako-
$ci opieki w ramach Krajowej Sieci Onkologiczne;j.

Administratorem systemu Elektronicznej Platformy Gromadzenia, Analizy i Udo-
stepnienia Zasobéw Cyfrowych o Zdarzeniach Medycznych jest jednostka podlegta
ministrowi wtasciwemu do spraw zdrowia, wtasciwa w zakresie systeméw informa-
cyjnych ochrony zdrowia (Centrum e-Zdrowia), ktéra wykonuje zadania Krajowego
Punktu Kontaktowego do spraw Transgranicznej Opieki Zdrowotnej, w zakresie wy-
miany recepty transgranicznej w postaci elektronicznej®, Zadaniem tej jednostki
jest dostarczenie oraz utrzymanie Elektronicznej Platformy Gromadzenia, Analizy
i Udostepnienia Zasobow Cyfrowych o Zdarzeniach Medycznych, zapewnienie bez-
pieczenstwa i integralnosci udostepnianych i pobieranych danych oraz nadawanie
uprawnien dostepu do danych>¥’.

Elektroniczng Platforme Gromadzenia, Analizy i Udostepniania Zasob6éw Cyfro-
wych o Zdarzeniach Medycznych tworzg®®:

- cyfrowe ustugi: e-recepta, e-skierowanie, Elektroniczna Dokumentacja Medycz-
na (EDM), Zdarzenia Medyczne (ZM),

- aplikacje: Internetowe Konto Pacjenta, mojelKP, gabinet.gov.pl,

- rozwigzania usprawniajgce procesy planowania i realizacji Swiadczen ochrony
zdrowia.

Platforma P1 wspiera codzienng prace podmiotéw leczniczych, pracownikéw
medycznych i administracji publicznej odpowiedzialnej za funkcjonowanie sektora

535 Por. Tamze, art. 11 ust. 1.

536 Ustawa z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia, Dz.U.z 2011 r,,
Nr 113, poz. 667, ze zm.,, art. 7. ust. 2-2a.

537 Tamze, art. 7 ust. 3.

538 CEZ. Centrum e-Zdrowia. (2023). System e-zdrowie..., dz. cyt.
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ochrony zdrowia w Polsce, a pacjentom dostarcza instrumenty utatwiajgce zarzg-
dzanie zdrowiem swoim oraz bliskich®*. Farmaceuta w procesie zarzadzania indy-
widualng farmakoterapia pacjenta ma jedynie mozliwo$¢ pobrania z systemu e-re-
cepty, po zrealizowaniu ktérej do systemu przekazywany jest dokument realizacji
recepty (DRR)**. Gtéwnym celem P1 jest:

- budowa elektronicznej platformy ustug publicznych, ktéra przyczyni sie do po-
prawy obstugi pacjentéw poprzez>*:

zapewnienie lepszej jakosci i dostepnosci informacji o stanie zdrowia pacjen-
téw (dane medyczne),

usprawnienie obstugi pacjenta (elektroniczne ustugi zwiazane z udzielaniem
$wiadczen zdrowotnych),

dostep do danych medycznych pacjenta bez wzgledu na czas i miejsce prze-
bywania,

- podniesienie jakosci i efektywnosci ustug w ochronie zdrowia oraz wsparcie co-
dziennej pracy podmiotéw leczniczych, pracownikéw medycznych i administracji
publicznej odpowiedzialnej za funkcjonowanie sektora ochrony zdrowia w Polsce>*,
- dostarczenie pacjentom cyfrowych narzedzi utatwiajacych zarzadzanie zdro-
wiem swoim oraz bliskich>®.

Projekt implementacyjny Elektronicznej Platformy Gromadzenia, Analizy i Udo-
stepniania Zasobdw Cyfrowych o Zdarzeniach Medycznych realizowany byt w latach
2007-2022 i prowadzony byt w trybie fazowym®**:

- faza I (realizowana w latach 2007-2015) obejmujaca:

zaprojektowanie produktéw (podsystemdéw),
wytworzenie produktow (podsystemoéw),

- faza Il (realizowana w latach 2016-2022) obejmujgca:

wytworzenie pozostalych produktéw (podsystemoéw administracyjnych
i szyny ustug),

integracje pozostatych produktéw z produktami Fazy I,

wdrozenie nastepujacych funkcjonalnosci:

» e-recepta,

» e-skierowanie,

» Zdarzenia Medyczne,

» wymiana elektronicznej dokumentacji medyczne;j,

» Internetowe Konto Pacjenta oraz Aplikacja Ustugodawcéw i Aptek,

» Platforma Publikacyjna,

539

540

541

542

543

544

Tamze.

Zak, K. (2022). Rynkowe podstawy..., dz. cyt,, s. 85.

Brozyna, M., Stach, S., Wrébel, Z. (2019). Rozwdj telemedycyny w Polsce po wdrozeniu , Elek-
tronicznej Platformy Gromadzenia, Analizy i Udostepniania Zasobéw Cyfrowych o Zdarze-
niach Medycznych (P1)”. W: Lipowicz I, Szpor G., Swierczynski M (red.), Telemedycyna i e-
-zdrowie. Prawo i informatyka (89-105). Warszawa: Wolters Kluwer, s. 95.

CEZ. Centrum e-Zdrowia. (2023). System e-zdrowie..., dz. cyt.

Tamze.

Tamze.
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(w

» Hurtownia Danych,

» System e-rejestracji,

» System Teleporady,

» zamawianie recept on-line.
Platforma P1 dedykowana jest pacjentom (ustugobiorcom), ustugodawcom
tym aptekom i punktom aptecznym), pracownikom medycznym oraz organom

administracji publicznej i oferuje nastepujgce korzysci®*:

oszczedno$c¢ czasu pracy pracownikéw medycznych,

minimalizacja kosztéw,

poprawa jakosci obstugi pacjentow,

usprawnienie planowania opieki zdrowotnej,

optymalizacja zarzadzania kryzysowego,

zapewnienie interoperacyjnosci z europejskimi platformami elektronicznymi
w zakresie obszaru ochrony zdrowia,

zapewnienie wiarygodnosci danych o zdarzeniach medycznych.

Na bazie wdrozonych innowacyjnych funkcjonalnosci cyfrowych Elektroniczna

Platforma Gromadzenia, Analizy i Udostepniania Zasobéw Cyfrowych o Zdarze-
niach Medycznych zapewnia®*®:

elektroniczng obstuge e-Recept,

elektroniczng obstuge e-Skierowan,

udostepnienie pracownikom medycznym elektronicznych danych o stanie zdro-
wia pacjentdéw,

udostepnienie danych o zdarzeniach medycznych pacjentéw w postaci elektro-
nicznej,

udostepnienie ustugobiorcom (pacjentom) elektronicznej historii wykonanych:
rozpoznan, ustug, skierowan, recept,

udostepnienie informacji umozliwiajacej biezace monitorowanie i reagowanie
na zagrozenia wiasciwym instytucjom,

biezaca analize danych o zdarzeniach medycznych,

elektroniczng rejestracje na wybrane $wiadczenia medyczne,

Swiadczenia ustugi teleporad.

Koszt platformy P1 wynidst 777 287 164,51 zt (koszt fazy I: 485 698 271,42 zt

oraz kwota wydatkowana w ramach fazy II: 291 588 893,09 zt).

Z punktu widzenia apteki i pacjenta kluczowym produktem platformy P1 jest

e-recepta, ktéra w formie elektronicznej wystepuje od 1 stycznia 2020 r. Zaleta
takiego rozwigzania jest eliminacja problemu nieczytelnosci recepty, jak to czesto
miato miejsce w przypadku jej postaci papierowe;j. E-recepta generuje jednak wiecej

545

546

Centralny Osrodek Informatyki - POPC Wsparcie. (2023). P1 - Elektroniczna Platforma Gro-
madzenia, Analizy i Udostepniania Zasoboéw Cyfrowych o Zdarzeniach Medycznych. Gov.pl.
Serwis Rzeczypospolitej Polskiej. Pobrane z: https://www.gov.pl (https://www.gov.pl/web/
popcwsparcie/p1l-elektroniczna-platforma-gromadzenia-analizy-i-udostepniania-zasobow-
cyfrowych-o-zdarzeniach-medycznych) (dostep: 16.09.2023 r.).

Tamze.
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korzysci, do ktorych nalezy zaliczy¢™:
- korzysci z perspektywy pacjenta:

e zwiekszenie bezpieczenstwa przez ograniczenie do minimum mozliwos$ci
wydania niewta$ciwego (innego niz ordynowany) leku,

e mozliwos¢ zrealizowania kazdego leku w innej aptece bez koniecznosci
otrzymywania odpisu recepty,

e o0szczedno$¢ czasu,

- korzysci z perspektywy racjonalizacji systemu ewidencji:

e uproszczenie catego procesu realizacji recept,

e minimalizacja ryzyka wystapienia btedéw na recepcie,

e lepsze warunki koordynacji procesu leczenia, realizowane przez dostep le-
karza do wszystkich recept wystawionych pacjentowi oraz dokumentéw ich
realizacji - po uprzednim uzyskaniu zgody od pacjenta,

e lepsze warunki archiwizacji - stworzenie repozytorium dla elektronicznych
recept, dokumentéw ich anulowania i realizacji.

Procedura realizacji recepty z perspektywy pacjenta jest bardzo prosta. W trakcie
wizyty lekarskiej otrzymuje on e-recepte w postaci czterocyfrowego kodu (PIN-u)
w formie wydruku informacyjnego lub drogg elektroniczng jako e-mail albo SMS.
Farmaceuta w programie aptecznym skanuje klucz e-recepty z otrzymanego wy-
druku lub udostepnionego przez pacjenta urzadzenia (np. telefonu) albo wpisuje
recznie czterocyfrowy PIN recepty oraz PESEL pacjenta (rysunek 36).
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Rysunek 36. Inicjacja realizacji e-recepty przez farmaceute w programie KS AOW Kamsoft

Zrédto: materiaty wiasne.

Po zatwierdzeniu pojawia sie okno przedstawiajgce cze$c¢ techniczng i graficzng
e-recepty (rysunek 37), ktéra wymaga ze strony farmaceuty weryfikacji popraw-
nosci danych pod wzgledem merytorycznym (czy recepta zawiera wszystkie dane
niezbedne do realizacji recepty).

57 Brozyna, M., Stach, S., Wrébel, Z. (2019). Rozwoj telemedycyny..., dz. cyt,, s. 96.
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Rysunek 37. Cze$¢ techniczna i graficzna e-recepty w programie KS AOW Kamsoft
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Zr6dto: materiaty wiasne.

Po weryfikacji merytorycznej nastepuje realizacja e-recepty polegajgca na wyda-
niu leku po sprawdzeniu jego autentycznos$ci. Program apteczny wyswietla podpo-
wiedzi farmaceucie - sugeruje wykonanie czynnos$ci skanowania kodu dwuwymia-
rowego z opakowania leku (rysunek 38).
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Rysunek 38. Sprawdzenie autentyczno$ci leku w programie KS AOW Kamsoft

Zrédto: materiaty wiasne.

Po weryfikacji autentycznosci leku system generuje dokument realizacji recepty
(DRR) (rysunek 39).
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Rysunek 39. Dokument realizacji e-recepty (DDR) w programie KS AOW Kamsoft

Zrédto: materiaty wiasne.

Po zaznaczeniu cze$ciowej realizacji recepty albo realizacji zakonczonej system
generuje podsumowanie transakecji i wskazuje kwote do zaptaty (rysunek 40).

Rysunek 40. Podsumowanie realizacji e-recepty w programie KS AOW Kamsoft

Zrédto: materiaty wiasne.
Dokument realizacji e-recepty jest wysytany do platformy P1 po dokonaniu fi-

skalizacji transakcji. Realizacja kolejnej e-recepty dla tego samego pacjenta wymaga
powtdrzenia przez farmaceute wszystkich wymienionych czynnoSci.
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3.2.2. Internetowe Konto Pacjenta (IKP)

Internetowe Konto Pacjenta (IKP) i aplikacja mobilna mojelKP to bezptatne

i bezpieczne platformy, ktére, jako bramy do cyfrowego zdrowia, oferuja szereg
mozliwo$ci zalatwiania spraw zdrowotnych on-line (aplikacja na telefon mojelKP
daje dostep do wiekszosci funkcji Internetowego Konta Pacjenta, zacheca rowniez
do dziatan profilaktycznych)>*. Internetowe Konto Pacjenta umozliwia®*’;

- odbior e-recepty SMS-em lub e-mailem - wystarczy podac swoj numer telefonu

lub adres e-mail,

odbidr kolejnej e-recepty bez wizyty w gabinecie (w przypadku choroby prze-
wlektej i po konsultacji, np. telefonicznej, z lekarzem),

zamowienie on-line e-recepty na state leki, o ile placéwka odbiera zgtoszenia,
zapisanie dziecka w wieku 12 i 13 lat na bezptatne szczepienie przeciw HPYV,
zmiane lekarza, pielegniarki lub potoznej podstawowej opieki zdrowotnej,
upowaznienie kogos bliskiego lub medyka do odbioru recept lub wgladu do do-
kumentacji medycznej,

upowaznienie rodzica, ktory nie zgtaszat dziecka do ubezpieczenia, do dostepu
do jego IKP,

ztozenie wniosku o wydanie EKUZ - Europejskiej Karty Ubezpieczenia Zdro-
wotnego,

- uzyskanie e-skierowania na bezptatne badania w ramach programu Profilakty-

ka 40 plus oraz zapisania sie od razu na badania,

- zmiane e-recepty na transgraniczna,
- pobranie Unijnego Certyfikatu COVID (UCC).

Szczegbtowe funkcjonalnosci Internetowego Konta Pacjenta zostaty wymienio-

ne w 2018 r. w ustawie o systemie informacji w ochronie zdrowia>*°. W przedmioto-
wym akcie prawnym ustawodawca wskazat, Ze Internetowe Konto Pacjenta umozli-
wia ustugobiorcy lub jego przedstawicielowi ustawowemu, w szczegdlnosci®s*:

- dostep do informacji i raportéw z udostepnienia danych dotyczacych ustugo-

biorcéw oraz informacji o kwocie $Srodkéw publicznych wydatkowanych na sfi-
nansowanie udzielonych mu $wiadczen opieki zdrowotnej,

- dostep do informacji o posiadanym w danym dniu prawie do $wiadczen opieki

zdrowotnej oraz podstawie tego prawa, a w przypadku, gdy prawo do swiad-
czen opieki zdrowotnej wynika z objecia ubezpieczeniem zdrowotnym, takze
o dacie zgloszenia do ubezpieczenia zdrowotnego oraz numerze identyfikacji

548

549

550

551

Pacjent.gov.pl. (2023). Co Ci daje IKP i mojelKP. Pobrane z: https://pacjent.gov.pl (https://
pacjent.gov.pl/artykul/co-ci-daje-ikp-i-mojeikp) (dostep 18.09.2023 r.).

Pacjent.gov.pl. (2023). Co Ci daje Internetowe Konto Pacjenta (IKP). Pobrane z: https://pa-
cjent.gov.pl (https://pacjent.gov.pl/internetowe-konto-pacjenta) (dostep 18.09.2023 r.).

W wyniku nowelizacji przedmiotowej ustawy. Por. Ustawa z dnia 20 lipca 2018 r. o zmianie
ustawy o systemie informacji w ochronie zdrowia oraz niektérych innych ustaw, Dz. U. z 2018
I, poz. 1515, art. 1 ust. 5; ustawa z dnia 19 lipca 2019 r. 0 zmianie niektérych ustaw w zwigzku
z wdrazaniem rozwigzan w obszarze e-zdrowia, Dz. U.z 2019 r,, poz. 1590, art. 9 ust. 6.
Ustawa z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia, Dz.U. z 2011,
Nr 113, poz. 667, ze zm., art. 7a. ust. 1 pkt 1-17.
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podatkowej (NIP) i numerze REGON ptatnika ubezpieczenia zdrowotnego - na
podstawie informacji przetwarzanych w Centralnym Wykazie Ubezpieczonych,

- skladanie o$wiadczen o upowaznieniu osoby do dostepu do dokumentacji me-
dycznej lub o wyrazeniu zgody na udostepnienie danych lub o ich wycofaniu,

- skladanie oswiadczen o wyrazeniu zgody na udzielanie lub wycofanie informacji 0%

e stanie zdrowia pacjenta,

e rozpoznaniu, proponowanych oraz mozliwych metodach diagnostycznych
ileczniczych,

e dajacych sie przewidzie¢ nastepstwach zastosowania albo zaniechania moz-
liwych metodach diagnostycznych i leczniczych,

e wynikach leczenia oraz rokowaniu, w zakresie udzielanych przez te osobe
$wiadczen zdrowotnych oraz zgodnie z posiadanymi przez nig uprawnieniami,

- sktadanie o$wiadczen o wyrazeniu zgody na udzielenie okreslonych swiadczen
zdrowotnych lub o jej odmowie®>3,

- dostep do informacji o wystawionych za§wiadczeniach lekarskich®*,

- dostep do informacji o wysokosci sktadki na ubezpieczenie zdrowotne ptacone;j
przez ustugobiorce,

- dostep do informacji o wysokosci kwoty podlegajacej refundacji dla poszczegol-
nych produktéw leczniczych, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego lub wyrobéw medycznych wydanych ustugobiorcy,

- sktadanie o$wiadczen o wyrazeniu zgody na przetwarzanie danych osobowych
ijednostkowych danych medycznych ustugobiorcy koniecznych w procesie realiza-
cji recepty transgranicznej w innym panstwie cztonkowskim Unii Europejskiej lub
panstwie cztonkowskim Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) -
stronie umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym lub o jej wycofaniu,

- sktadanie deklaracji wyboru $wiadczeniodawcy, udzielajacego Swiadczen z za-
kresu podstawowej opieki zdrowotnej, lekarza podstawowej opieki zdrowotnej,
pielegniarki podstawowej opieki zdrowotnej lub potoznej podstawowej opieki
zdrowotnej** oraz dostep do informacji o wybranym $wiadczeniodawcy udzie-
lajacym $wiadczen z zakresu podstawowej opieki zdrowotnej, lekarzu podsta-
wowej opieki zdrowotnej, pielegniarce podstawowej opieki zdrowotnej lub po-
toznej podstawowej opieki zdrowotnej,

- dostep do informacji o ustugodawcy i udzielanych przez niego $wiadczeniach
opieki zdrowotnej,

- sktadanie wnioskéw o wydanie Europejskiej Karty Ubezpieczenia Zdrowotnego
(EKUZ)>%,

552

553

554

555

556

Por. Ustawa z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta, Dz.U.
72009, Nr 52, poz. 417, ze zm,, art. 9 ust. 2.

Por. Tamze, art. 16-18.

Ustawa z dnia 25 czerwca 1999 r. o Swiadczeniach pienieznych z ubezpieczenia spotecznego
w razie choroby i macierzynstwa, Dz.U. z 1999 r,, Nr 60, poz. 636, ze zm., art. 55 ust. 1.

Por. Ustawa z dnia 27 pazdziernika 2017 r. o podstawowej opiece zdrowotnej, Dz. U.z 2017 .,
poz. 2017, ze zm., art. 10 ust. 1.

Por. Ustawa z dnia 27 sierpnia 2004 r. o §wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
$rodkow publicznych, Dz.U.z 2004 r., Nr 210, poz. 2135, ze zm., art. 51 ust. 1.
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- dostep do informacji o wycofanych z obrotu produktach leczniczych lub wyro-
bach medycznych, jezeli zostaty one ustugobiorcy przepisane na podstawie re-
cepty w postaci elektronicznej lub przez niego nabyte,

- sktadanie wnioskéw lub skarg do Rzecznika Praw Pacjenta, ministra wtasciwe-
go do spraw zdrowia oraz Narodowego Funduszu Zdrowia,

- dostep do informacji o profilaktyce i zdrowym trybie Zycia na podstawie jed-
nostkowych danych medycznych ustugobiorcy,

- udzielanie odpowiedzi na badania ankietowe w zakresie jako$ci opieki zdro-
wotnej,

- dostep do informacji o wystawionych zleceniach na zaopatrzenie w wyroby me-
dyczne i zleceniach naprawy wyrobéw medycznych®%’.

Dostep do Internetowego Konta Pacjenta odbywa sie poprzez zalogowanie po-
przez profil zaufany lub przez e-dowéd, aplikacje mObywatel lub konto internetowe
w banku (mozliwoé¢ taka oferuja: iPKO lub Inteligo w PKO BP, Pekao SA, BOS, BNP
Paribas, VeloBank, Crédit Agricole, mBank, Bank Millennium, ING Bank Slaski, Bank
Spoétdzielczy w Brodnicy, Kasa Stefczyka lub banki spétdzielcze z Grupy PBS)5%,

Z Internetowym Kontem Pacjenta (IKP) jest powigzana ustuga e-recepty. W IKP
pacjent moze znalez¢ wszystkie swoje e-recepty (wystawione elektronicznie), re-
cepty papierowe zrealizowane od 2019 roku oraz informacje o refundacji lekéw
przez Narodowy Fundusz Zdrowia (rysunek 41).

] oacienteovpl mom. .

Becopty Shisrowanla Hinlnria e ferus P sesenis Apiecrha Praflaktyda Upravnimsls Contyh katy Maje kanto £

Recepty

Tnajdziess utaj werystkle a-recepty (wystawio cznie), recepty rrealirowans od 2019 roku onaz informachy o refundac)i
Lakeiw przay MEZ. Mades? rawnied pawnioskouwad o sdnowienie swaje] recapty

Maje recepty Zambwione recepty

Rysunek 41. Podglad recept w IKP
Zrédto: pacjent.gov.pl. (2023). Internetowe Konto Pacjenta, https://pacjent.gov.pl/ikp/ (dostep 18.09.2023 r.).

Po akceptacji pacjent moze wyszukac swoje recepty w polu ,Znajdz recepte” (ry-
sunek 42).

557 Por. Ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych, Dz.U. z 2011 r,, Nr 122, poz. 696,
ze zm.,, art. 38 ust. 4a.

558 Pacjent.gov.pl. (2023). Jak sie zalogowa¢. Pobrane z: https://pacjent.gov.pl (https://pacjent.
gov.pl/internetowe-konto-pacjenta) (dostep 18.09.2023 r.).
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Rysunek 42. Wyszukiwarka recept w IKP
Zrédto: pacjent.gov.pl. (2023). Internetowe Konto Pacjenta, https:/ /pacjent.gov.pl/ikp/ (dostep 18.09.2023 r.).

W czesci , Twoje recepty” pacjent ma dostep do pelnego wykazu swoich recept
(rysunek 43).

Tm{.! recepty Wiz 157 43 thalnzioma h recept
6052023 Olodon Free Zsiisrane @
tiod recepny: 1594
1o e, zoez [ Flonidan® Caqiciowe Tasltowena &
AT T ALERICLOGICINT

Alvesco® 160 Copiciowe paslinowers 1
m Promoiita 10 mg U
= Zamioe ek ¢ recopty

Cxodil PPH Wystawisns
26.06.2023 Pronasal Coqtciows rualoowara o
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Esbacs recepts

= Zamdor Lok £ recepty

Rysunek 43. Lista recept w IKP
Zrédto: pacjent.gov.pl. (2023). Internetowe Konto Pacjenta, https://pacjent.gov.pl/ikp/ (dostep 18.09.2023 r.).

Po wcis$nieciu pola, Zobacz recepte” pacjent ma podglad do swojej e-recepty (ry-
sunek 44).
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Rysunek 44. Podglad e-recepty w IKP
Zrédto: pacjent.gov.pl. (2023). Internetowe Konto Pacjenta, https://pacjent.gov.pl/ikp/ (dostep 18.09.2023 r.).

Efektywne sprawowanie opieki farmaceutycznej oraz profesjonalne Swiadczenie
ustug farmaceutycznych sensu stricto wymagaja dostepu do danych pacjenta zawar-
tych w Internetowym Koncie Pacjenta. Farmaceuta w aptece nie ma ,z urzedu” przy-
znanego dostepu do danych pacjenta, dlatego podejmujac sie opieki farmaceutycznej
nad pacjentem jest zobligowany prosi¢ go o udostepnienie danych z IKP. Stworzenie
zintegrowanej platformy teleinformatycznej, tgczacej programy apteczne z platfor-
mami medycznymi lekarzy oraz Internetowym Kontem Pacjenta znacznie zwiekszy-
toby skuteczno$¢ nadzoru nad farmakoterapia pacjenta. Dostep do danych pacjenta
w czasie rzeczywistym (ang. real-time) umozliwitby farmaceucie dokonanie zaawan-
sowanego przegladu lekowego oraz znacznie skrécitby procedure analizy danych.

3.2.3. Zintegrowany System Monitorowania Obrotu Produktami
Leczniczymi (ZSMOPL)

Zintegrowany System Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi
(ZSMOPL) jest systemem teleinformatycznym, ktérego zadaniem jest przetwarza-
nie danych zwigzanych z obrotem produktami leczniczymi, Srodkami spozywczymi
specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobami medycznymi w zakresie
okreslonym w ustawie lub w odrebnych przepisach®*®. W Zintegrowanym Systemie
Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi sg przetwarzane dane®®:

559 Ustawa z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia, Dz.U.z 2011 r,,
Nr 113, poz. 667, ze zm., art. 29 ust. 1. Przekazywane do Zintegrowanego Systemu Monitoro-
wania Obrotu Produktami Leczniczymi dane musza by¢ zgodne z danymi finansowo-ksiego-
wymi podmiotu je przekazujacego. Tamze, art. 29 ust. 3.

560 Tamze, art. 29 ust. 2 pkt 1-3.
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- okres$lone w przepisach ustawy Prawo farmaceutyczne,

- w zakresie obrotu produktami leczniczymi - przetwarzane w Systemie Infor-
macji Medycznej,

- zawarte w wykazach, rejestrach i ewidencjach obejmujacych produkty lecznicze
dopuszczone do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskie;j.

Administratorem systemu jest jednostka podlegta ministrowi wtasciwemu do
spraw zdrowia, wtasciwa w zakresie systemoéw informacyjnych ochrony zdrowia
(Centrum e-Zdrowia), natomiast administratorem danych jest:

- Gtowny Inspektor Farmaceutyczny - w zakresie danych przetwarzanych w Zin-
tegrowanym Systemie Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi®®!,

- Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Pro-
duktéw Biobojczych - w zakresie danych w rejestrach obejmujacych produkty
lecznicze dopuszczone do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej>®2.

Minister wta$ciwy do spraw zdrowia w akcie podustawowym okre$lit minimal-
na funkcjonalno$¢ systemu wskazujac, ze powinien on zapewnic realizacje nastepu-
jacych ustug®e3:

- przekazywania, przez obowigzane podmioty, za posrednictwem $rodkow ko-
munikacji elektronicznej komunikatéw zawierajgcych dane okre$lone w prze-
pisach ustawy Prawo farmaceutyczne,

- gromadzenia danych przesytanych w komunikatach,

- tworzenia raportdw, analiz i statystyk na podstawie komunikatéw.

Przedmiotowe komunikaty przesyta sie do systemu w postaci dokumentéw elek-
tronicznych w formacie XML z wykorzystaniem protokotéw komunikacyjnych i szy-
frujacych, ktorych zestawienie jest opublikowane w Biuletynie Informacji Publicz-
nej lub udostepnione w inny spos6b®®*. Takie dokumenty elektroniczne opatruje sie
pieczecig elektroniczng wydang przez podmiot wpisany do Rejestru dostawcow
ustug zaufania, przyporzadkowana do konkretnego podmiotu odpowiedzialnego,
podmiotu uprawnionego do importu réwnolegtego, apteki, punktu aptecznego,
dziatu farmacji szpitalnej lub hurtowni farmaceutycznej*®. Apteka ogélnodostepna
i punkt apteczny mogg opatrywa¢ dokument elektroniczny, przesytany w formacie
XML z wykorzystaniem protokotéw komunikacyjnych i szyfrujacych, certyfikatem
do uwierzytelniania danych - poswiadczeniem elektronicznym, wydawanym na
wniosek ustugodawcy przez Elektroniczng Platforme Gromadzenia, Analizy i Udo-

561 Tamze, art. 29 ust. 5.

562 Tamze, art. 29 ust. 6.

563 Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 14 wrze$nia 2018 r. w sprawie minimalnych wyma-

gan organizacyjno-technicznych dla Zintegrowanego Systemu Monitorowania Obrotu Pro-
duktami Leczniczymi, Dz.U.z 2018 ., poz. 1821, § 2 ust. 1 pkt 1-3.

564+ Tamze, § 2 ust. 2. Por. Ustawa z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji dziatalno$ci podmiotéw
realizujacych zadania publiczne, Dz.U. z 2005 r.,, Nr 64, poz. 565, ze zm,, art. 13 ust. 2 pkt 2 lit. a.

565 Tamze, § 2 ust. 3. Por. Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 910/2014
z dnia 23 lipca 2014 r. w sprawie identyfikacji elektronicznej i ustug zaufania w odniesieniu
do transakgji elektronicznych na rynku wewnetrznym oraz uchylajacego dyrektywe 1999/93/
WE, Dz.Urz. UE L 257 z 28.08.2014, str. 73, art. 3 pkt 25; ustawa z dnia 5 wrze$nia 2016 r.
o ustugach zaufania oraz identyfikacji elektronicznej, Dz.U. z 2016 ., poz. 1579, ze zm,, art. 3.
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stepnienia Zasob6éw Cyfrowych o Zdarzeniach Medycznych, stuzacym do potwier-
dzania pochodzenia i integralno$ci danych przekazywanych lub udostepnianych
przez ustugodawce®®. Minimalne warunki organizacyjno-techniczne umozliwiajgce
przekazywanie danych przetwarzanych w systemie powinny by¢ zgodne z wyma-
ganiami okre$lonymi w rozporzadzeniu Rady Ministrow w sprawie minimalnych
wymagan dla systeméw teleinformatycznych®®’, wydanego na podstawie ustawy
o informatyzacji dziatalno$ci podmiotéw realizujacych zadania publiczne, i poprzez
uwzglednienie Polskich Norm oraz innych dokumentéw normalizacyjnych zatwier-
dzonych przez krajowa jednostke normalizacyjna, powinny zapewniac®®:

- sp6jnos¢ dziatania systemdw teleinformatycznych uzywanych do realizacji za-
dan publicznych poprzez okreslenie co najmniej specyfikacji formatéw danych
oraz protokotéw komunikacyjnych i szyfrujacych, ktére majg by¢ stosowane
w oprogramowaniu interfejsowym, przy zachowaniu mozliwo$ci nieodptatne-
go wykorzystania tych specyfikacji,

- sprawng i bezpieczng wymiane informacji w postaci elektronicznej miedzy pod-
miotami publicznymi oraz miedzy podmiotami publicznymi a organami innych
panstw lub organizacji miedzynarodowych.

Uregulowania odnoszace sie do Zintegrowanego Systemu Monitorowania Obro-
tu Produktami Leczniczymi do systemu prawa farmaceutycznego zostaty wprowa-
dzone wraz z innymi instrumentami prawnymi jako remedium na negatywne skut-
ki zwigzane z tzw. reeksportem, realizowanym w ramach handlu réwnolegtego®®°.
Wspomagajg one inne instrumenty prawne, utatwiajace prawidtowy nadzér nad
zapewnieniem dostepnosci produktéw leczniczych, a mianowicie®”°:

- wykaz produktéw leczniczych, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznacze-
nia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych zagrozonych brakiem dostepno-
$ci na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, publikowany przez Ministra Zdro-
wia w formie urzedowego obwieszczenia,

- obowiazek notyfikacji zamiaru wywozu poza terytorium Rzeczypospolitej Pol-
skiej lub zbycia podmiotowi prowadzacemu dziatalnos¢ poza terytorium Rze-
czypospolitej Polskiej produktéow farmaceutycznych zawartych we wskazanym
wykazie Ministra Zdrowia.

Zintegrowany System Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi
(ZSMOPL) stuzy zapewnieniu dostepnosci produktéw leczniczych w celu zabez-
pieczenia potrzeb lekowych pacjentow. Wynika to expressis verbis z art. 36z ust. 1

566 Tamze, § 2 ust. 4. Por. Ustawa z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie
zdrowia, Dz.U.z 2011 r,, Nr 113, poz. 667, ze zm.,, art. 2 pkt 3.

567 Rozporzadzenie Rady Ministréw z dnia 11 pazdziernika 2005 r. w sprawie minimalnych wy-
magan dla systemoéw teleinformatycznych, Dz.U. z 2005 r., Nr 212, poz. 1766.

5% Por. Ustawa z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji dziatalno$ci podmiotow realizujacych
zadania publiczne, Dz.U. z 2005 r, Nr 64, poz. 565, ze zm., art. 18 ust. 1.

569 Melgie$, K., Miaskowska-Daszkiewicz, K. (2019). Wykorzystanie systeméw informacji w nad-
zorze nad dostepnoscia i dystrybucja produktéw leczniczych. W: Lipowicz L., Szpor G., Swier-
czynski M (red.), Telemedycyna i e-zdrowie. Prawo i informatyka (218-242). Warszawa: Wol-
ters Kluwer, s. 231.

570 Tamze, s. 231-232.
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ustawy Prawo farmaceutyczne, w ktérym ustawodawca zobowigzat podmiot odpo-
wiedzialny oraz przedsiebiorcoéw zajmujacych sie obrotem hurtowym produktami
leczniczymi do zapewnienia, w celu zabezpieczenia pacjentéw, nieprzerwanego
zaspokajania zapotrzebowania podmiotéw uprawnionych do obrotu detalicznego
produktami leczniczymi i przedsiebiorcéw zajmujacych sie obrotem hurtowym
produktami leczniczymi w ilo$ci odpowiadajacej potrzebom pacjentéw. Dodatkowo
podmiot odpowiedzialny ma obowigzek przekazywac do Zintegrowanego Systemu
Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi informacje 0°”*:

- kazdym fakcie zwolnienia serii produktu leczniczego zamieszczonego w wyka-
zie produktéw leczniczych, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych zagrozonych brakiem dostepnosci
na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, wprowadzonego do obrotu na tery-
torium Rzeczypospolitej Polskiej wraz z informacja o numerze, dacie waznosci
i wielko$ci serii,

- kazdym fakcie zbycia produktu leczniczego przedsiebiorcy prowadzacemu
dziatalnos¢ polegajgca na prowadzeniu hurtowni farmaceutycznej, aptece szpi-
talnej lub dziatowi farmacji szpitalnej, szpitalowi lub innemu przedsiebiorstwu
podmiotu leczniczego,

- stanach magazynowych produktéw leczniczych,

- planowanych dostawach produktéw leczniczych, przeznaczonych do zbycia na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, z podaniem ilo$ci opakowan jednostko-
wych oraz wskazaniem planowanego miejsca dostawy.

Informacje przekazywane przez podmioty odpowiedzialne i przedsiebiorcow zaj-
mujacych sie obrotem hurtowym produktami leczniczymi do Zintegrowanego Systemu
Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi powinny zawiera¢ nastepujace dane®’%:

- dane identyfikujgce odpowiednio produkt leczniczy, Srodek spozywczy specjal-
nego przeznaczenia zywieniowego, wyréb medyczny, jezeli dotyczy:

e numer GTIN zgodny z systemem GS1,

e numer serii,

e unikalny kod,

e date waznosci,

e nazwe podmiotu odpowiedzialnego albo nazwe podmiotu uprawnionego do
importu rownolegtego albo nazwe podmiotu dziatajgcego na rynku spozyw-
czym, albo nazwe wytwoércy wyrobu medycznego lub jego autoryzowanego
przedstawiciela, lub dystrybutora, lub importera,

- liczbe opakowan jednostkowych bedacych przedmiotem transakgji i przesunie¢
magazynowych, wraz z jego okresleniem, oraz liczbe opakowan jednostkowych
na stanie magazynowym,

- warto$¢ netto zbytych opakowan jednostkowych bez uwzglednienia rabatéw,
upustow oraz bonifikat,

571 Ustawa z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne, Dz.U. z 2001 r., Nr 126, poz. 1381,
ze zm., art. 36z ust. 2.

572 Tamze, art. 72a ust. 2 pkt 1 lit. a-e i pkt 2-4.
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- dane identyfikujace zbywcy i nabywcy, z wytaczeniem danych dotyczacych oséb
fizycznych nabywajacych produkty w celach terapeutycznych, poza zakresem
prowadzonej dziatalno$ci gospodarczej®”s:

e firme i adres, zgodnie z wpisem do Centralnej Ewidencji i Informacji o Dzia-
talnosci Gospodarczej lub Krajowego Rejestru Sadowego albo inne réwno-
wazne (z uwzglednieniem nazwy kraju), podmiotu posiadajacego ustawowe
uprawnienie do prowadzenia obrotu produktem leczniczym, Srodkiem spo-
zZywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobem medycz-
nym albo jego nabycia i stosowania w celu udzielania $wiadczen opieki zdro-
wotnej,

e nazwe, jezeli wystepuje, adres miejsca prowadzenia obrotu albo miejsca
udzielania $wiadczen opieki zdrowotnej oraz, jezeli dotyczy, identyfikator
z Krajowego Rejestru Zezwolen Na Prowadzenie Aptek Ogélnodostepnych,
Punktéw Aptecznych oraz Rejestru Udzielonych Zezwolen na Prowadzenie
Aptek Szpitalnych i Zaktadowych albo identyfikator z Rejestru Zezwolen na
Prowadzenie Hurtowni Farmaceutycznej albo numer ksiegi rejestrowej z Re-
jestru Podmiotéw Wykonujacych Dziatalnos¢ Leczniczg,

e numer identyfikacji podatkowej (NIP).

Ustawodaweca natozyt rowniez na apteke, punkt apteczny lub dziat farmacji szpi-

talnej obowiazek przekazywania do Zintegrowanego Systemu Monitorowania Obro-
tu Produktami Leczniczymi, informacji o przeprowadzonych transakcjach, stanach
magazynowych i przesunieciach magazynowych do innych aptek, punktéw aptecz-
nych lub dziatéw farmacji szpitalnej>’*:

- produktéw leczniczych,
- produktéw leczniczych sprowadzanych z zagranicy w ramach importu docelowego,
- $§rodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyrobéw
medycznych®>:
e lekéw, sSrodkéw spozywezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wy-
robéw medycznych w stosunku do ktérych wydano ostateczne decyzje admi-

573

574

575

Art. 71a ust. 2 pkt 4 ustawy Prawo farmaceutyczne wytacza z obowigzku przechowywania
i przetwarzania danych identyfikujacych zbywcy i nabywcy, dotyczacych oséb fizycznych, na-
bywajacych w celach terapeutycznych nastepujace produkty: produkty lecznicze, srodki spo-
zywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyroby medyczne, dla ktérych wydano
decyzje o objeciu refundacja i ustaleniu urzedowej ceny zbytu, produkty lecznicze sprowadzane
z zagranicy w ramach importu docelowego, $rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zy-
wieniowego sprowadzone z zagranicy bez koniecznosci realizowania obowigzku powiadomie-
nia Gtéwnego Inspektora Sanitarnego o wprowadzeniu lub zamiarze wprowadzenia $rodka
spozywczego po raz pierwszy do obrotu (jezeli ich zastosowanie jest niezbedne dla ratowania
zycia lub zdrowia, pod warunkiem, ze dany $rodek jest dopuszczony do obrotu w kraju, z ktére-
go jest sprowadzany). Tamze, art. 72a ust. 1. Por. Ustawa z dnia 25 sierpnia 2006 r. 0 bezpieczen-
stwie zywno$ci i zywienia, Dz.U. z 2006 r,, Nr 171, poz. 1225, ze zm., art. 29a ust.1 i 29.

Ustawa z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne, Dz.U. z 2001 r,, Nr 126, poz. 1381,
ze zm., art. 95 ust. 1b.

Por. Ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych, Dz.U. z 2011 r,, Nr 122, poz. 696,
ze zm., art. 37 ust. 1 lub 4.
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nistracyjne o objeciu refundacjg albo ostateczne decyzje zmieniajace w za-
kresie okreslenia grupy limitowej,
¢ lekow, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego stosowa-
nych w ramach udzielania $wiadczen gwarantowanych, w stosunku do ktérych
wydano ostateczng decyzje administracyjng o ustaleniu urzedowej ceny zbytu,
- $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zZywieniowego sprowadzo-
nych sprowadzone z zagranicy bez koniecznosci realizowania obowiagzku po-
wiadomienia Gléwnego Inspektora Sanitarnego o wprowadzeniu lub zamiarze
wprowadzenia Srodka spozywczego po raz pierwszy do obrotu, jezeli ich za-
stosowanie jest niezbedne dla ratowania zycia lub zdrowia, pod warunkiem, ze
dany Srodek jest dopuszczony do obrotu w kraju, z ktérego jest sprowadzany®’®.
Przedmiotowe informacje wskazane podmioty sa zobowigzane przesytac do sys-
temu raz na dobe®”’. W praktyce farmaceuta po zamknieciu apteki (po godzinach
pracy apteki) generuje i przesyta do Zintegrowanego Systemu Monitorowania Obro-
tu Produktami Leczniczymi za po$rednictwem programu aptecznego komunikaty:
komunikat obrotéw i stanéw za dany dzien (przesytany codziennie) oraz komunikat
brakéw (przesytany doraznie) (rysunek 45).

A Hazeety 06 - S o ke R Rampurty Z5HOPL - Srodawsbe preduboyiec

1
! &t Wierykaga siont magaTTeRCh el E h" Wenyflarga standes magarynawych ez
2 o
Zamacse cvarii 00 toweari na pohiae by B0

LATR vl BANCI TR i < i KA 2 DUMOPL ‘Lista iowarse IR PN O raporiowens do Z5H0RL

Lovn v st b ks EAN Lsta et v i be ke B

L dekaey e v iorreArTY b wry st oot Lot mOTHEN TSR be serl

L i s PO D) (01 el Lists ot tressribe oo oeanye ber dut madnodor

A pEr e b s e T ez s ranorovans S TSHOPL WYEnyEC it beiie pe wsiorinios pade g rapatswan da NO0PL

T, oy & e

Rysunek 45. Generator komunikatéw do Zintegrowanego Systemu Monitorowania Obrotu
Produktami Leczniczymi w programie aptecznym KS AOW Kamsoft

Zrédto: KS AOW.

W programie aptecznym zatem widoczne sg dwa typy raportéw: OSMT (obroty
i stany) i ZBMT (zgtoszenie brakéw) rysunek 46).

576 Por. Ustawa z dnia 25 sierpnia 2006 r. 0 bezpieczenstwie zywno$ci i zywienia, Dz.U.z 2006 .,
Nr 171, poz. 1225, ze zm., art. 29a i 29.

577 Ustawa z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne, Dz.U. z 2001 r,, Nr 126, poz. 1381,
ze zm., art. 72a ust. 3.
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Rysunek 46. Wykaz raportéw do Zintegrowanego Systemu Monitorowania Obrotu Produktami

Leczniczymi w programie aptecznym KS AOW Kamsoft

Zrédto: materiaty wiasne.

Po zaznaczeniu wtasciwego raportu i wci$nieciu ,,Pokaz raport” system wyswie-
tla raport (rysunek 47-48).
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Rysunek 47. Przegladarka raportéw w KS AOW Kamsoft - raport obrotéw i stanéw (wyciag)

Zrédto: materiaty wiasne.
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Rysunek 48. Przegladarka raportéw w KS AOW Kamsoft - raport brakéw (wyciag)

Zrédto: materiaty wiasne.

Zintegrowany System Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi
(ZSMOPL) jest instrumentem utatwiajgcym sprawowanie efektywnego nadzoru
nad obrotem produktami leczniczymi, ukierunkowanym na zapewnienie dostepno-
Sci tych produktéw dla klienta ostatecznego - pacjenta. Ilo§¢ generowanych danych
i konieczno$¢ ich przetwarzania pokazuje, Ze zastosowanie systemu informatyczne-
go jest jedynym stusznym rozwigzaniem, stuzacym zapewnieniu klarownego prze-
ptywu informacji, bedacych Zrédiem proceséw decyzyjnych w zakresie prowadze-
nia polityki bezpieczenstwa farmaceutycznego.

3.2.4. System weryfikacji autentycznosci produktéw leczniczych (PLMVS)

Ustawodawca unijny w dyrektywie 2001/83/WE nakazat, w odniesieniu do
produktéw leczniczych wydawanych na recepte, stosowanie zabezpieczen umozli-
wiajacych hurtownikom i osobom uprawionym lub upowaznionym do dostawy pro-
duktéw leczniczych dla ludno$ci weryfikacje autentycznos$ci produktu leczniczego
oraz identyfikacje opakowan jednostkowych, jak réwniez stosowanie elementow
umozliwiajgcych sprawdzenie, czy opakowanie zbiorcze zewnetrzne zostato naru-
szone®’®, Przedmiotowa dyrektywa zostala znowelizowana w wyniku implemen-
tacji dyrektywy 2011/62/UE, albowiem ustawodawca unijny zauwazyt, ze sfatl-
szowane produkty lecznicze nie docieraja do pacjentéw tylko w sposéb nielegalny,
ale rowniez przez legalny tancuch dystrybucji, co stanowi szczegélne zagrozenie
dla zdrowia ludzkiego i moze prowadzi¢ do utraty zaufania pacjentéw réwniez do
legalnego tancucha dystrybucji*”®. Z tego wzgledu istotne stato sie wprowadzenie

578 Dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w spra-
wie wspolnotowego kodeksu odnoszacego sie do produktéow leczniczych stosowanych u lu-
dzi, Dz.Urz. UE L 311 z 28.11.2001, str. 67, art. 54a ust. 1.

579 Por. Dyrektywa 2011/62/UE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 8 czerwca 2011 r.
zmieniajaca dyrektywe 2001/83/WE w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszacego sie
do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi - w zakresie zapobiegania wprowadzaniu
sfatszowanych produktéw leczniczych do legalnego tancucha dystrybucji, Dz.Urz. UE L 174
z 1.07.2011, str. 74, motyw 3.
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dodatkowych narzedzi pozwalajacych na sprawdzenie autentycznosci produktow
wprowadzonych do obrotu i w jego ramach dystrybuowanych>®,

W dyrektywie 2001/83/WE ustawodawca unijny zawart legalng definicje sfat-
szowanego produktu leczniczego wskazujac, ze jest nim kazdy produkt leczniczy,
ktoéry zostat fatszywie przedstawiony w zakresie®*:

- tozsamosci produktu, w tym jego opakowania i etykiety, nazwy lub sktadu w od-
niesieniu do jakichkolwiek sktadnikéw, w tym substancji pomocniczych, oraz
mocy tych sktadnikéw,

- jego pochodzenia, w tym jego producenta, kraju wytworzenia, kraju pochodze-
nia lub posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, lub

- jego historii, w tym danych i dokumentéw dotyczacych wykorzystanych kana-
16w dystrybucji.

Instrumentami majacymi zapobiegaé wprowadzaniu sfatszowanych produktéow
leczniczych do legalnego systemu dystrybucji jest okreslenie®®?:

- cech i specyfikacji technicznych niepowtarzalnego identyfikatora w przypadku
zabezpieczen umozliwiajagcych hurtownikom i osobom uprawionym lub upo-
waznionym do dostawy produktéw leczniczych dla ludnosci weryfikacje auten-
tycznosci produktu leczniczego oraz identyfikacje opakowan jednostkowych,
jak réwniez elementéw umozliwiajacych sprawdzenie, czy opakowanie zbior-
cze zewnetrzne zostato naruszone, umozliwiajacego weryfikacje autentyczno-
$ci produktéw leczniczych oraz identyfikacje opakowan jednostkowych (przy
ustalaniu zabezpieczen uwzglednia sie w odpowiednim stopniu stosunek ich
efektywnosci do kosztow),

- wykazow produktéw leczniczych lub kategorii produktéw leczniczych, ktore
w przypadku produktéw leczniczych wydawanych na recepte maja nie zawierac
zabezpieczen, a w przypadku produktéw leczniczych wydawanych bez recepty
majq zawiera¢ zabezpieczenia umozliwiajgce hurtownikom i osobom uprawio-
nym lub upowaznionym do dostawy produktéw leczniczych dla ludnosci weryfi-
kacje autentycznosci produktu leczniczego oraz identyfikacje opakowan jednost-
kowych, jak réwniez elementéw umozliwiajgcych sprawdzenie, czy opakowanie
zbiorcze zewnetrzne zostato naruszone, umozliwiajacego weryfikacje autentycz-
nosci produktéw leczniczych oraz identyfikacje opakowan jednostkowych. Wy-
kazy te sporzadzane s3 z uwzglednieniem ryzyka sfatszowania produktéw lecz-
niczych lub kategorii produktéw leczniczych oraz ryzyka wnikajgcego z takiego
sfalszowania - w tym celu stosuje sie co najmniej nastepujace kryteria:

e cena i wielko$c¢ sprzedazy produktu leczniczego,

e liczbai czestotliwo$¢ wezesniejszych przypadkéw sfatszowanych produktow

leczniczych zgloszonych w Unii i w panstwach trzecich oraz ewolucja liczby

80 Melgie$, K., Miaskowska-Daszkiewicz, K. (2019). Wykorzystanie systeméw..., dz. cyt., s. 234.

%81 Niniejsza definicja nie obejmuje niezamierzonych wad jako$ciowych oraz pozostaje bez uszczerb-
ku dla naruszen praw wiasnosci intelektualnej. Dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europej-
skiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszacego sie do
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi, Dz.Urz. UE L 311z 28.11.2001, str. 67, art. 1 pkt 33.

582 Tamze, art. 54a ust. 2 lit. a-e.
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i czestotliwosci tych przypadkéw do dnia sporzadzania wykazu,
e specyficzne cechy danych produktéw leczniczych,
e ciezar schorzen leczonych przy pomocy danych produktow,
e inne ewentualne zagrozenia dla zdrowia publicznego,

- procedur powiadamiania Komisji przez wtasciwe organy krajowe o produktach
leczniczych wydawanych bez recepty, w ktérych przypadku, ich zdaniem, istnieje
ryzyko fatszowania, lub fakultatywnie o produktach leczniczych, w ktérych przy-
padku, wedtug nich, nie ma takiego ryzyka oraz systemu szybkiej oceny i decyzji
w sprawie takich powiadomien w celu okreslenia wykazéw produktéw leczni-
czych lub kategorii produktéw leczniczych, ktére w przypadku produktow lecz-
niczych wydawanych na recepte maja nie zawierac¢ zabezpieczen, a w przypadku
produktéw leczniczych wydawanych bez recepty maja zawiera¢ zabezpieczenia,

- sposobéw weryfikacji stosownych zabezpieczen przez producentéw, hur-
townikow, farmaceutéw, podmioty uprawnione lub upowaznione do dostaw
produktéw leczniczych dla ludnosci oraz przez wtasciwe organy - sposoby te
umozliwiajg weryfikacje autentycznos$ci kazdego dostarczonego opakowania
produktéw leczniczych zawierajacych stosowne zabezpieczenia i okre$laja za-
kres tej weryfikacji (przy ustanawianiu tych sposobéw uwzglednia sie szcze-
gdblne cechy tancuchéw dystrybucji w panstwach cztonkowskich oraz potrzebe
zagwarantowania proporcjonalnosci wptywu srodkéw weryfikacji na poszcze-
goblne podmioty w tancuchach dystrybucji),

- przepisow dotyczacych tworzenia, zarzadzania i dostepnosci systemu baz,
w ktérym zawarte s3 informacje na temat zabezpieczenn umozliwiajacych we-
ryfikacje autentyczno$ci i identyfikacje produktéw leczniczych (koszty systemu
baz pokrywaja posiadacze pozwolenia na wytwarzanie produktéw leczniczych
zawierajacych zabezpieczenia).

Komisja przyjeta takze rozporzadzenie delegowane 2016/161, uzupetniajace dyrek-
tywe 2001/83 /WE Parlamentu Europejskiego i Rady o precyzyjne wytyczne dotyczace®::

- specyfikacji technicznych niepowtarzalnego identyfikatora, okreslajgce®*:

e strukture niepowtarzalnego identyfikatora,
¢ nos$nik niepowtarzalnego identyfikatora,
e jako$¢ druku dwuwymiarowego kodu kreskowego,
e format czytelny dla cztowieka,
¢ dodatkowe informacje w dwuwymiarowym kodzie kreskowym,
¢ kody kreskowe na opakowaniu,
- przepiséw ogoélnych odnoszacych sie do weryfikacji zabezpieczen w zakresie:
o weryfikacji zabezpieczen,
e weryfikacji autentycznosci niepowtarzalnego identyfikatora,

563 Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2016/161 z dnia 2 pazdziernika 2015 r. uzupet-
niajace dyrektywe 2001/83 /WE Parlamentu Europejskiego i Rady przez okreslenie szczegé-
towych zasad dotyczacych zabezpieczen umieszczanych na opakowaniach produktéw lecz-
niczych stosowanych u ludzi, Dz.Urz. UE L 32 2 9.02.20016, str. 1,

%84 Niepowtarzalny identyfikator” oznacza zabezpieczenie umozliwiajace weryfikacje autentycz-
nosci i identyfikacje opakowania jednostkowego produktu leczniczego. Tamze, art. 3 ust. 1 lita.
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wycofanych niepowtarzalnych identyfikatorow,
przywrdcenia statusu wycofanego niepowtarzalnego identyfikatora,

- sposobow weryfikacji zabezpieczen i wycofywania niepowtarzalnego identyfi-
katora przez producentéw, okreslajacych:

weryfikacje dwuwymiarowego kodu kreskowego,

prowadzenie rejestrow,

weryfikacje przed usunieciem lub zastgpieniem zabezpieczen,

réwnowazny niepowtarzalny identyfikator,

dziatania, ktére majg zosta¢ podjete przez producentéw w przypadku naru-
szenia opakowania lub podejrzenia fatszerstwa,

przepisy majace zastosowanie do producenta dystrybuujacego swoje pro-
dukty w sprzedazy hurtowej,

sposobéw weryfikacji zabezpieczen i wycofywania niepowtarzalnego identyfi-
katora przez hurtownikéw, okreslajacych:

weryfikacje autentycznosci niepowtarzalnego identyfikatora przez hurtow-
nikéw,

odstepstwa od weryfikacji autentycznosci niepowtarzalnego identyfikatora
produktu leczniczego,

wycofywanie niepowtarzalnych identyfikatoréw przez hurtownikdow,
przepisy uwzgledniajace szczegdlne cechy tancuchéw dystrybucji w pan-
stwach cztonkowskich,

dziatania, ktére maja zostac podjete przez hurtownikéw w przypadku naru-
szenia opakowania lub podejrzenia fatszerstwa,

sposobéw weryfikacji zabezpieczen i wycofywania niepowtarzalnego identyfi-
katora przez osoby upowaznione lub uprawnione do dostarczania pacjentom
produktéw leczniczych, okreslajgcych:

obowiazki os6b upowaznionych lub uprawnionych do dostarczania pacjen-
tom produktéw leczniczych,

odstepstwa od obowigzkéw oséb upowaznionych lub uprawnionych do do-
starczania pacjentom produktéw leczniczych,

obowigzki przy stosowaniu odstepstw;,

zobowigzania przy dostawie cze$ci opakowania,

obowiazki w przypadku niemoznosci weryfikacji autentycznosci i wycofania
niepowtarzalnego identyfikatora,

dziatania, ktére maja zosta¢ podjete przez osoby upowaznione lub uprawnio-
ne do dostarczania pacjentom produktéw leczniczych w przypadku podej-
rzenia fatszerstwa,

tworzenia i dostepnosci systemu baz oraz zarzadzania nim:

tworzenia systemu baz,

struktury systemu baz,

przesytania informacji do systemu baz,
funkcjonowania systemu centralnego,
charakterystyki systemu baz,

operacji w systemie baz,
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e obowigzkéw podmiotéw prawnych tworzacych system bedacy czescia syste-

mu baz oraz zarzadzajacych nim,

e ochrony danych i uprawnien do danych,

e dostepu dla wtasciwych organéw krajowych,

- obowiagzkéw posiadaczy pozwolen na dopuszczenie do obrotu, importeréw
rownolegtych i dystrybutoréw réwnoleglych w odniesieniu do:

e produktéw wycofanych lub skradzionych,

e produktéw dostarczanych jako bezptatne prébki,

e usuwania niepowtarzalnych identyfikatoréw z systemu baz,

- obowigzkéw wtasciwych organéw krajowych w zakresie:

e przekazywanych informacji,

¢ nadzoru nad systemem baz,

- wykazu odstepstw i powiadomien przekazywanych komisji w zakresie:

e wykazow odstepstw od umieszczania lub nieumieszczania zabezpieczen,

e powiadomien przekazywanych Komisji,

e oceny powiadomien,

- $rodkow przejsciowych i wejscia w zycie.

System weryfikacji autentycznosci produktéw leczniczych (PLMVS) jest oparty o sys-
tem jednolitych dla catej Unii Europejskiej baz, w ktérym zawarte sg informacje na temat
zabezpieczen umozliwiajacych weryfikacje autentycznosci i identyfikacje produktéow
leczniczych zawierajgcych zabezpieczenia®. Jest on tworzony i zarzgdzany przez>®:

- posiadaczy pozwolen na dopuszczenie do obrotu (podmioty odpowiedzialne),
albowiem oni s3 odpowiedzialni za wprowadzenie produktu do obrotu,

- posiadaczy pozwolen na wytwarzanie produktéw leczniczych (producentéw) zawie-
rajacych zabezpieczenia, albowiem oni ponosza koszty funkcjonowania systemu baz.

Struktura systemu baz zostata zaprojektowana w sposéb jednolity dla catej Unii
Europejskiej, aby zapewni¢ mozliwo$¢ weryfikacji produktu leczniczego na terenie
catego europejskiego obszaru gospodarczego, co moze wymagac przenoszenia da-
nych i informacji dotyczacych niepowtarzalnego identyfikatora pomiedzy poszcze-
gblnymi podsystemami w systemie baz>®’. W celu zapewnienia interoperacyjnosci
pomiedzy krajowymi podsystemami w systemie baz kazda krajowa i ponadnarodo-
wa cze$¢ rejestru powinna umozliwiaé wymiane danych za posrednictwem rejestru
centralnego, funkcjonujgcego jako ruter informacji i danych®®. System powinien
osiagna¢ gotowos¢ operacyjng od 9 lutego 2019 r,, co zostato okreslone w art. 50
rozporzadzenia delegowanego Komisji (UE) 2016/161 z dnia 2 pazdziernika 2015 .

W Polsce tworzeniem systemu zajeta sie powotana 5 lipca 2017 r. Krajowa Or-
ganizacja Weryfikacji Autentycznos$ci Lekéw (KOWAL), ktéra zbudowata i zarza-
dza polskim informatycznym systemem weryfikacji autentycznosci produktéw
leczniczych (PLMVS), bedacego czescia europejskiego sytemu weryfikacji lekow

585 Metgie$, K., Miaskowska-Daszkiewicz, K. (2019). Wykorzystanie systeméw..., dz. cyt., s. 236.
586 Tamze.
587 Tamze.
%% Tamze.

234



(EMVS)>#. Tworza jg organizacje®®:
- Naczelna Izba Aptekarska (NIA),
- Zwigzek Pracodawcédw Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych INFARMA,
- Polski Zwigzek Pracodawcéw Przemystu Farmaceutycznego (PZPPF),
- Stowarzyszenie Importeréw Réwnolegtych Produktéw Leczniczych (SIRPL),
- Zwiazek Pracodawcéw Hurtowni Farmaceutycznych (ZPHF).
Do grona organizacji stowarzyszonych z Krajowa Organizacja Weryfikacji Auten-
tyczno$ci Lekow nalezg*':
- GS1 Polska,
- Polska Federacja Szpitali,
- Polski Zwigzek Producentow Lekéw Bez Recepty,
- Zwiazek Pracodawcéw Aptecznych PharmaNet.

System weryfikacji autentycznosci produktéw leczniczych (PLMVS) jest od 7
wrzednia 2018 r. zintegrowany produkcyjnie z centralnym routerem informacji
i danych, co oznacza, ze podmioty odpowiedzialne moga od tego dnia zasila¢ sys-
tem krajowy w informacje o niepowtarzalnych identyfikatorach opakowan lekow
objetych rozporzadzeniem delegowanym Komisji (UE) 2016/1615%2 Uzytkownicy
koncowi (apteki, hurtownie farmaceutyczne, szpitale) mogg komunikowac sie z sys-
temem poprzez interfejsy dostepowe, co oznacza, Ze moga oni dokonywa¢ wery-
fikacji autentycznosci i wycofania niepowtarzalnych identyfikatoréw z PLMVS®%,
Europejski System Weryfikacji Autentycznos$ci Lekéw zbudowany zostat w oparciu
o specyfikacje techniczng (URS) opracowang dla wszystkich 30 krajéw uczestnicza-
cych w projekcie przez Europejska Organizacje Weryfikacji Autentycznos$ci Lekow
(EMVO0), co wskazuje, ze polski system w zakresie zabezpieczen informatycznych
nie rézni sie od francuskiego, brytyjskiego czy niemieckiego (jednolita jest réwniez
koncepcja informatyczna dostepu do systemu - certyfikat dostepu przyznawany na
lokalizacje)>°*. Dostep do systemu PLMVS posiada szereg zabezpieczen, co w prak-
tyce oznacza, ze>%:

- uzytkownikiem polskiego systemu moze by¢ jedynie podmiot zweryfikowany
przez organ nadzorujacy rynek farmaceutyczny,

- fundacja KOWAL inicjuje komunikacje do nowo tworzonych aptek, szpitali i hur-
towni, przekazujac dane logowania,

- kazdy dostep do systemu wymaga uzycia odpowiedniego certyfikatu skojarzo-
nego z danymi uzytkownika,

89 KOWAL. Krajowa Organizacja Weryfikacji Autentycznosci Lekow. (2023). Krajowa Organi-
zacja Weryfikacji Autentycznosci Lekéw. PLMVO / O nas. Pobrane z: https://www.nmvo.pl
(https://www.nmvo.pl/pl/o-nas/) (dostep: 23.09.2023 r.).

590 Tamze.

591 Tamze.

92 Kaczmarski, M., Ste¢, M. (2023). Bezpieczenstwo systemu weryfikacji autentycznosci lekow.
KOWAL. Krajowa Organizacja Weryfikacji Autentycznosci Lekéw. Pobrane z: https://www.
nmvo.pl (https://www.nmvo.pl/pl/plmvs/) (dostep: 23.09.2023 r.).

598 Tamze.
59 Tamze.
595 Tamze.
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- aplikacje uzytkownikéw konicowych, taczace sie z PLMVS, podlegaja procesowi
weryfikacji, majgcemu na celu sprawdzenie jakosci i adekwatnos$ci komunikacji
(aplikacje, w ktorych wykryto problemy nie sg dopuszczane do uzytkowania),

- dane o produktach leczniczych moga by¢ importowane do systemu jedynie
z centralnego Hubu informacji i danych w Brukseli przez uprawnionych i wery-
fikowanych przez EMVO uzytkownikoéw, tj. podmioty odpowiedzialne i importe-
réw rownoleglych, réwniez za posrednictwem zabezpieczonej komunikacji,

- jedyne operacje, ktére wykonuje uzytkownik koncowy to sprawdzenie lub usta-
wienie nowego statusu na rekordzie danych dotyczacych pojedynczego opako-
wania leku, nie moze on edytowa¢ danych zasilanych przez centralny hub infor-
magcji i danych lub dodawa¢ nowych unikalnych identyfikatoréw,

- wszystkie dane w systemie PLMVS s3 szyfrowane, niemozliwe jest wykonywa-
nie tzw. data miningu czyli przegladania catego systemu lub pobierania i zapisy-
wania danych zawartych w systemie,

- fundacja KOWAL zabezpieczyta sie operacyjnie i proceduralnie na ewentualne
przypadki wytudzenia haset i logindw przez osoby trzecie,

- operacyjne administrowanie systemem jest nadzorowane przez organ kompe-
tentny,

- system PLMVS jest cze$cig systemu naczyn potaczonych - wielu systeméw kra-
jowych pracujacych w identyczny sposéb lub wrecz identycznie zbudowanych,
co wyklucza problemy natury architektonicznej w postaci np. btedow interfejsu
wymiany danych,

- systemy krajowe, w tym PLMVS, podlegaja audytom organu nadzorujacego -
EMVO oraz wewnetrznym,

- system generuje alerty powiadamiajac stosownych interesariuszy o kazdej pro-
bie wykonania podejrzanego dziatania.

Wprowadzone zabezpieczenia ograniczaja do minimum ryzyko wyproduko-
wania falszywego opakowania leku, ktérego unikalny identyfikator ,przeszediby”
weryfikacje w Europejskim Systemie Weryfikacji Autentycznosci Lek6éw, natomiast
wprowadzenie do obrotu fatszywych lekéw w oparciu o dane ze zuzytych opakowan
(wydanych pacjentowi) rowniez nie bedzie mozliwe, albowiem dany kod opakowa-
nia zostat juz zdezaktywowany przez uzytkownika koncowego®®.

System weryfikacji autentycznosci produktow leczniczych (PLMVS) w aptece jest
zintegrowany z programem aptecznym, dlatego z perspektywy apteki i farmaceuty
nie wystepuja zadne niedogodno$ci zwigzane z obstuga systemu. Okno skanowania
opakowania pojawia sie w momencie wyboru ilo$ci leku w systemie (rysunek 49).

5%  Tamze.
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Rysunek 49. Okno skanowania produktu w KS AOW Kamsoft (naktadka KS-MediVeris)

Zr6dto: materiaty wiasne.

Wydawane przez farmaceute opakowanie w systemie PLMVS jest sprawdzone
pod katem autentycznosci, a jego dane s3 zaktualizowane do statusu uniemozliwia-
jacego ponowne wprowadzenie do obrotu. W przypadku leku juz wydanego pacjen-
towi przy prébie zeskanowania opakowania program pokazuje stosowne ostrzeze-
nie (rysunek 50).
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Rysunek 50. Ostrzezenie w programie aptecznym o nieaktywnym (wycofanym) kodzie opakowania

Zr6dto: materiaty wiasne.

Dla indywidualnego pacjenta dziatanie systemu konczy sie w momencie otrzy-
mania przez niego leku. System PLMVS w Zaden sposéb nie sprawdza ani nie zapi-
suje danych odbiorcy leku ani danych pacjenta umieszczonych na recepcie®”. Jest
systemem wsparcia dla podmiotéw majgcych w sferze swych kompetencji instru-

597 Tamze.
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menty adekwatne do zabezpieczenia dostepnosci rynkowej produktéw leczniczych
o odpowiedniej jakoSci®®.

3.2.5. System Zarzadzania Obiegiem Informacji (SZOI)

System Zarzadzania Obiegiem Informacji (SZOI) powstat jako odpowiedz na za-
potrzebowania Oddziatu Wojewo6dzkiego Narodowego Funduszu Zdrowia na portal
elektroniczny, umozliwiajacy dwukierunkowa wymiane danych pomiedzy placéw-
ka (oddziatem) i jego kontrahentami: $wiadczeniodawcami, aptekami oraz reali-
zatorami zaopatrzenia®®. System zostat zbudowany w oparciu o technologie WEB
przy uwzglednieniu wszelkich sposobéw zabezpieczania dostepu do tego systemu
(szyfrowanie komunikacji - SSL z kluczem 128-bitowym), co oznacza, Ze dostep do
przesytanych danych maja wytgcznie uprawnione osoby po stronie oddziatu Naro-
dowego Funduszu Zdrowia oraz kontrahenci - $wiadczeniodawcy i apteki, ktérzy
zostali zarejestrowani w systemie i uzyskali konta dostepowe do aplikacji®®.

Wysokie wymagania wspotczesnych systemoéw teleinformatycznych w zakresie
zapewnienia bezpieczenstwa danych wymuszajg monitoring dziatania systemu prze-
jawiajacy sie tym, ze kazde logowanie uzytkownika do systemu jest odnotowywane na
serwerze wraz z operacjami, ktére wykonuje oraz numerem IP komputera, z ktdrego
korzysta w trakcie wykonywania zadan®. Operator SZOI moze réwniez zaobserwowac
kazde wczytanie przesytanego pliku do systemu informatycznego Narodowego Fundu-
szu Zdrowia, albowiem zaimportowane pozycje listy otrzymuja nadany przez system
informatyczny NFZ - kod SIKCH, ktory jest informacjg, Ze format przestanego pliku jest
poprawny, a plik zostat wezytany i przestany do dziatu rozliczen®®. Przestane pliki doku-
mentéw statystycznych sa przyjmowane i weryfikowane przez uprawnionych pracow-
nikéw systemu informatycznego OW NFZ. Weryfikuja oni wykazane pozycje raportéw
statystycznych i okres$laja czy przekazany dokument jest poprawny pod katem meryto-
rycznym, np.: czy dla danego produktu podane sg wszystkie wymagane informacje®®.

Dokonujac oceny funkcjonowania Systemu Zarzgdzania Obiegiem Informacji za-
uwazy¢ nalezy, Ze jest on aplikacjg oparta na interakcjach z innymi podsystemami

5% Melgie$, K., Miaskowska-Daszkiewicz, K. (2019). Wykorzystanie systeméw..., dz. cyt., s. 237.
599 Kamsoft. (2023). System Zarzqdzania Obiegiem Informacji (SZOI). Modut apteki. Instrukcja
uzytkownika systemu - System Zarzadzania Obiegiem Informacji (SZOI). Katowice, s. 4.

600 Tamze.

601 Samodzielne wczytanie plikow na serwer przez uzytkownika powoduje, ze operator SZOI
ma $wiadomo$¢ terminowego dostarczenia plikow do oddziatu wojewo6dzkiego Narodowego
Funduszu Zdrowia (OW NFZ), co utatwia weryfikacje dostarczonych dokumentéw i wigze sie
z tym, ze operator systemu nie musi juz wykonywac¢ dodatkowych potaczen telefonicznych
w celu potwierdzenia przestania plikow. Pliki przestane na serwer dostepowy importowane
sa do systemu informatycznego OW NFZ (poprawno$¢ struktury pliku powoduje, Ze plik jest
gotowy do przyjecia, a w przypadku dokumentéw statystycznych - do weryfikacji). Tamze.

%02 Tamze.

603 Jezeli w wyniku dokonanej weryfikacji zostang wykryte nieprawidtowosci (btedy, proble-
my), to operator SZOI moze udostepni¢ aptece plik raportu zwrotnego zawierajacy infor-
macje o btednych pozycjach w sprawozdaniu. Udostepnione raporty zwrotne mozna pobra¢
z systemu SZOI i na ich podstawie wprowadzi¢ korekte raportu statystycznego. Tamze.
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- tgczy aplikacje apteki (Swiadczeniodawcy) z systemem informatycznym Narodo-
wego Funduszu Zdrowia (rysunek 51).

System apteki

S701 System Narodowego

(realizatora) Funduszu Zdrowia

Rysunek 51. Interakcje miedzysystemowe w SZOI
Zrédto: Kamsoft. (2023). System Zarzqdzania..., dz. cyt., s. 4.

Przed przystapieniem do pracy w systemie SZOI nalezy sprawdzi¢ konfiguracje
stanowiska pracy wzgledem zalecanych (minimalnych) wymagan do pracy w syste-
mie uwzgledniajac nastepujgce warunki specyfikacyjne®®*:

- do poprawnej pracy systemu SZOI nalezy wiaczy¢ obstuge mechanizmu cookies,
- lista zalecanych przegladarek internetowych:

e Microsoft Edge, wersja: 87.x

e Mozilla Firefox, wersja: 85.x

e Google Chrome, wersja: 87.x

e Opera, wersja: 73.x

- monitor: rozdzielczos¢ ekranu - 1024 x 768 pikseli lub wiecej,

- procesor: zalecane wymagania dla zastosowanego systemu operacyjnego,

- szybko$¢ procesora: zalecane wymagania dla zastosowanego systemu operacyjnego,
- pamieé RAM: zalecane wymagania dla zastosowanej przegladarki,

- pamie¢ masowa: zalecane wymagania dla zastosowanego systemu operacyjnego,
- do wykonywania wydrukéw niezbedne jest posiadanie zainstalowanej aplikacji

Acrobat Reader.

Podmiot (apteka) rozpoczynajgc dziatalno$¢ musi zatozy¢ konto w Portalu SZOI
- dokonac rejestracji przy pomocy formularza rejestracyjnego znajdujacego sie na
gtéwnej stronie logowania (dostep przez serwis internetowy wtasciwego miejsco-
wo oddziatu wojewo6dzkiego Narodowego Funduszu Zdrowia: zaktadka: dla $wiad-
czeniodawcy, pole systemy informatyczne) (rysunek 52).

604 Tamze, s. 128-129.
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Rysunek 52. Rejestracja w SZOI

Zrédto: Narodowy Fundusz Zdrowia. (2023). Dla Swiadczeniodawcy. Systemy informatyczne. Pobrane z: https://www.
nfz-lublin.pl/ (https://www.nfz-lublin.pl/systemy_informatyczne, https://www-2.nfz-lublin.pl/ap-mzwi/#login)
(dostep: 25.09.2023 ).

Organ wiascicielski musi zarejestrowac apteke w systemie wprowadzajac dane
podmiotu (apteki) oraz dane kierownika apteki i pozostatego zatrudnionego perso-
nelu fachowego (farmaceutéw i technikéw farmaceutycznych). Logowanie do sys-
temu wykonuje sie za pomoca kodu PIN i hasta udostepnionego przez OW NFZ5%:

- PIN - cigg znakdw stanowiacy unikalny kod identyfikacyjny, nadany przez ope-
ratora wtasciwego miejscowo oddziatu wojewo6dzkiego Narodowego Funduszu
Zdrowia,

- hasto - hasto uprawniajace do pracy w systemie.

Najwazniejsza czynnoscig inicjujgca w systemie SZOI jest ztozenie wniosku o umo-
we na realizacje recept, ktérego procedowanie jest wieloetapowe (rysunek 53).

05 Kamsoft. (2023). System Zarzadzania..., dz. cyt,, s. 9.
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. Praygotewani
Ly Praygetowanie .

Apteka [/ Punkt apteczny

Przygotowanie wniosku .
w wersji elektronicznej w Portalu NFZ

= Deoba reprezentgaca wrioskodawos do wykanywania
CZYNNCACT ZwiaZanych Z ZaWarcem Lmawy,

Data rozpoczecia dzialainosci przez apteke;

Ewidancia personelu apteki (wraz z Kisrownikiem apteki),
MNumer konta bankowego do preyszie] umowy;
Akiualizacis danych podmiotu prowadzacego oraz danych
apteki | punktu aptecznego;

Zatwierdzenie wniosku bl Preekazany
w wersji elektroniczne] w Portalu NFZ ©  do OW NFZ

Wydruk wniosku z Portalu NFZ

Prresianie / przekazanie do OW NFZ podpisanego wydruku
whiosku o zawarcie umowy na realizacje recept wraz z innymi
dokumentami wskazanym| w warunkach zawierania umdw

Rysunek 53. Procedura sktadania wniosku o umowe na realizacje recept w SZOI

Zrédto: Kamsoft. (2023). System Zarzadzania..., dz. cyt., s. 56.

CzynnoScia konczaca sktadanie przedmiotowego wniosku jest podpisanie umo-
wy z Narodowym Funduszem Zdrowia na realizacje recept, ktéra podpisuja: dyrek-
tor wtasciwego miejscowo oddziatu wojewddzkiego Narodowego Funduszu Zdro-
wia, wiasciciel apteki lub osoba przez niego upowazniona oraz kierownik apteki®®.

Po podpisaniu umowy na realizacje recept apteka jest zobowigzana do wysyta-
nia zestawien refundacyjnych w ramach systemu raportowania statystycznego. Po
zalogowaniu do systemu SZOI pojawia sie okno pokazujace komunikaty operato-
ra w formie listy (rysunek 54) wymagajace odczytu i potwierdzenia, albowiem bez
tego nie mozna przej$¢ do dalszych czynnosci.

606 Apteka ma mozliwo$¢ pobrania dokumentu umowy na realizacje recept podpisanego cyfro-
wo przez OW NFZ i podpisania go podpisem cyfrowym (kwalifikowanym, profilem zaufanym
lub podpisem osobistym) poza Portalem SZOI lub podpisania wydrukowanej umowy tra-
dycyjnie. Do umowy zatgcza sie dodatkowo: o$wiadczenie kierownika apteki o spetnieniu
warunkow do petnienia funkcji kierownika apteki, wniosek w sprawie rachunku bankowego
oraz formularz wniosku o zawarcie umowy. Tamze, s. 63, 66.
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Rysunek 54. Komunikaty operatora w SZOI

Zrédto: Narodowy Fundusz Zdrowia. (2023). Dla $wiadczeniodawcy..., dz. cyt.

Raportowanie statystyczne jest mozliwe poprzez menu ,Sprawozdawczo$c”,
w ktérym apteka sktada raporty statystyczne apteczne (tzw. komunikat LEK) oraz
raporty statystyczne - zaopatrzenie, jezeli apteka podpisata dodatkowg umowe na
realizacje zlecenia zaopatrzenia (rysunek 55).

D raexailanea obi
InEacyna

Srer Sy

Informacje  Komunikaty  Potenced  Realizator

TROPIATTENS

Dokumenty uprasriaj

Wikski o o Umarcis ghres:

Rysunek 55. Sprawozdawczo$¢ w SZOI

Zrédto: Narodowy Fundusz Zdrowia. (2023). Dla $wiadczeniodawcy..., dz. cyt.

Oddziat wojew6dzki Narodowego Funduszu Zdrowia po otrzymaniu komuni-
katu LEK poddaje go procesowi przetwarzania i weryfikacji, po czym udostepnia
aptece komunikat zwrotny (rysunek 56), ktéry apteka powinna wczytaé do swojego
systemu informatycznego, celem oceny i ewentualnej poprawy danych®"’.

607 Tamze, s. 84.
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Rysunek 56. Komunikat zwrotny OW NFZ w SZOI

Zrédto: materiaty wiasne.

W przypadku, gdy raport zwrotny nie zawiera zastrzezen oddziatu wojewddzkiego
Narodowego Funduszu Zdrowia lub zawiera zastrzezenia, ktére apteka uzna za stuszne,
apteka dokonuje zamkniecia danego okresu rozliczeniowego poprzez wygenerowanie
Zadania rozliczenia refundacji realizacji recept w Portalu SZOI (rysunek 57)%,

iptekn Pkt mpboczny - rirmter
[rave

| s [ 2eviowemis bterere 4 2002 Limamnns it 20l |

Zadania rogliczenia refundacii realizaci recept

Rysunek 57. Zadanie rozliczenia refundacji realizacji recept w SZOI

Zrédto: materiaty wiasne.

Przyjecie przez apteke projektu zestawienia zbiorczego (zatwierdzenie szablo-
nu) umozliwia wygenerowanie e-zestawienia, ktdre po podpisaniu przez kierowni-
ka apteki i osobe reprezentujgca apteke zostaje przekazane do realizacji.

608 Tamze.
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3.3. Podstawowe wyposazZenie techniczne apteki ogélnodostepnej

Ogolne zasady w wyposazania pomieszczen zostaty ujete w akcie podustawo-
wym - rozporzadzeniu Ministra Zdrowia w sprawie szczegétowych wymogoéw, jakim
powinien odpowiadac lokal apteki, w ktérym minister zdrowia rdwniez uwzglednit
wyposazenie techniczne zobowigzujac organ prowadzacy apteke do wyposazenia
jej w odpowiednie urzadzenia umozliwiajace sporzadzanie lekéw w postaciach far-
maceutycznych wykonywanych w aptekach oraz w urzadzenia umozliwiajace pra-
widlowe przechowywanie produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych w spo-
sOb zabezpieczajacy je przed zakurzeniem i zabrudzeniem®®.

3.3.1. WyposazZenie stanowiska obstugi

Fundamentalnym wyposazeniem technicznym stanowiska obstugi jest sprzet
komputerowy z dostepem do Internetu i drukarka, co wprawdzie nie wynika expres-
sis verbis z § 8 ust. 1 rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie szczeg6étowych wy-
mogdw, jakim powinien odpowiadac lokal apteki, ale zostato to okreslone przy okazji
wskazywania podstawowego wyposazenia apteki w przypadku przeprowadzania
w aptece ogoélnodostepnej szczepienia ochronnego przeciw COVID-19 lub grypie (§
8 ust. 4 lit. 1) oraz przeprowadzania testow antygenowych w kierunku SARS-CoV-2
w ramach opieki farmaceutycznej (§ 8 ust. 4a pkt 1) i przeprowadzania innych badan
diagnostycznych w ramach opieki farmaceutycznej (§ 8 ust. 4a pkt 2)°°.

Praktyczny aspekt obstugi klienta wymaga, aby stanowisko obstugi miato na wy-
posazeniu, oprocz sprzetu komputerowego z dostepem do Internetu i drukarka (1),
drukarke fiskalng (2) wraz z czytnikiem kodéw kreskowych i kodéw dwuwymiaro-
wych (3) oraz terminal do ptatnosci elektronicznych (4) (rysunek 58).

609 Szczegbdtowo te kwestie przedstawiono w podrozdziale 1.2.3. ,Wyposazenie apteki”.

610 Wedtug ustawy o zawodzie farmaceuty opieka farmaceutyczna jest podstawowym rodzajem
aktywnosci zwiazanym z wykonywaniem zawodu farmaceuty i jej sprawowanie jest obli-
gatoryjnym obowigzkiem farmaceuty w aptece, co wynika expressis verbis z art. 4 ust. 1 i 2
tej ustawy. Zauwazy¢ przy tym nalezy, ze ustawa Prawo farmaceutyczne z kolei akcentuje
podmiotowos¢ ustug farmaceutycznych, albowiem legalna definicja apteki, zawarta w art.
86 ust. 11 2 tej ustawy, okresla cel aktywnosci zatrudnionych w aptece oséb uprawnionych -
$wiadczenie ,w szczegdlnosci” ustug farmaceutycznych.
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Rysunek 58. Podstawowe wyposazenie techniczne standardowego stanowiska obstugi

Zrédto: materiaty wiasne.

Obstuga klienta w aptece jest zatem oparta na systemie transakcyjnym, ktéry
znacznie utatwia proces swiadczenia ustug, albowiem wydawanie produktu z ap-
teki przy uzyciu tego systemu przebiega bardzo szybko. Po otrzymaniu zamoéwie-
nia od klienta (pacjenta) farmaceuta sprawdza w programie aptecznym dostepnos¢
produktu, a nastepnie wydaje go pacjentowi po uprzednim sczytaniu kodu z opako-
wania produktu przy uzyciu czytnika kodéw. Czytnik kodow jest wykorzystywany
rowniez do zeskanowania danych z e-recepty, ktéra pacjent moze okazac farmaceu-
cie poprzez Internetowe Konto Pacjenta w telefonie komérkowym, a w przypadku,
gdy pacjent nie korzysta z IKP, to lekarz ma obowiazek da¢ pacjentowi wydruk in-
formacyjny (rysunek 59)%1.

611 W przypadku Korzystania z Internetowego Konto Pacjenta e-recepte mozna otrzymac SMS-
-em na telefon - wtedy ma ona posta¢ 4-cyfrowego kodu oraz e-mailem z zatgczonym plikiem
PDF - ten plik to e-recepta, ktéra wyglada tak, jak wydruk informacyjny (jest widoczny kod
kreskowy i zalecane przez lekarza dawkowanie). Pacjent.gov.pl. (2023). Krok 4. Co robi¢ z e-
-recepta. Pobrane z: https://pacjent.gov.pl (https://pacjent.gov.pl/krok-4-co-robic-z-e-re-
cepta) (dostep: 27.09.2023 1.).
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Rysunek 59. E-recepta w IKP i wydruk informacyjny

Zrédto: Pacjent.gov.pl. (2023). Krok 4. Co robié..., dz. cyt.

Do odbioru SMS-a wystarczy zwykly telefon komérkowy, natomiast w smartfo-
nie mozna zainstalowac bezptatng aplikacje mojelKP i wtedy e-recepty i e-skiero-
wania beda udostepniane w tej aplikacji, a przy wykupie e-recepty nie trzeba poda-
wac¢ numeru PESEL'2,

3.3.2. Wyposazenie pokoju opieki farmaceutycznej lub pomieszczenia
administracyjno-szkoleniowego dla celéw przeprowadzania badan
diagnostycznych w ramach sprawowania opieki farmaceutycznej

Sprawowanie opieki farmaceutycznej jest podstawowym obowigzkiem zwigza-
nym z wykonywaniem zawodu farmaceuty, jednak udzielanie poszczegélnych ustug
(Swiadczen) wchodzacych w jej zakres wymaga wprowadzenia zmian organizacyj-
nych w lokalu apteki®:

- ustanowienia pokoju opieki farmaceutycznej, ktdry moze stanowi¢ oddzielne
pomieszczenie z wej$ciem z izby ekspedycyjnej, albo

- ustanowienia pokoju opieki farmaceutycznej, ktéry moze stanowi¢ wyodreb-
niona czes$¢ izby ekspedycyjnej, oddzielona od pozostatej czesci izby Scianka-
mi dzialowymi, w tym przesuwnymi, gwarantujace pacjentom bezpieczenstwo
oraz poszanowanie intymnosci i godnosci, a takze niezaktécone wykonywanie
czynnos$ci w innych pomieszczeniach apteki, albo

- odpowiedniego przygotowania pomieszczenia administracyjno-szkoleniowego,
w ktérym beda przeprowadzane konsultacje z pacjentem, jednak wtedy nalezy
spetic tacznie dwa warunki:

e zachowac rozdziat czasowy poszczeg6lnych funkcji petnionych przez to po-

mieszczenie oraz

e wprowadzi¢ pisemng procedure okreslajagca sposéb dostepu i korzystania

z tego pomieszczenia, ktéry gwarantuje pacjentom bezpieczenstwo oraz po-

612 Tamze.

613 Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 30 wrzesnia 2002 r. w sprawie szczegdtowych wy-
mogow, jakim powinien odpowiadac¢ lokal apteki, Dz.U.z 2002 r., Nr 171, poz. 1395, ze zm., §
6 ust. 5 pkt 1-2.
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szanowanie intymnosci i godnosci, a takze niezakt6cone wykonywanie czyn-
nosci w innych pomieszczeniach apteki.

Szczegbtowo wyposazenie pomieszczenia, w ktorym ma by¢ sprawowana opieka
farmaceutyczna okreslono w § 8 rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie szcze-
gotowych wymogow, jakim powinien odpowiadac lokal apteki, jednak zauwazy¢ na-
lezy, Ze podstawowym wyposazeniem technicznym pokoju opieki farmaceutycznej
lub dostosowanego do jej sprawowania pomieszczenia administracyjno-szkolenio-
wego jest sprzet komputerowy z dostepem do Internetu i z podtaczona drukarka. Na
rynku dostepnych jest wiele rozwigzan technologicznych dedykowanych wsparciu
Swiadczenia ustug apteki, zawierajacych zestaw z odrebng jednostka centralng lub
zintegrowany z monitorem (tabela 16).

Tabela 16. Komputery OSOZ - APTEKA

WIZUALIZACJA ‘

SPECYFIKACJA

ODREBNA JEDNOSTKA CENTRALNA

KOMPUTER 0SOZ APTEKA PREMIUM

obudowa: Mini Tower Chieftec,

procesor: Intel i5-10400 2,90 GHz Six Core,

plyta gtéwna: Chipset Intel H510,

pamie¢ RAM: 8GB DDR4, rozbudowa do 32GB,

dysk twardy: 500GB SSD KYHD,

naped: DVD: brak,

karta graficzna: zintegrowana, Intel HD Graphics,
karta sieciowa: zintegrowana Gigabit Ethernet LAN
10/100/1000,

karta dzwiekowa: zintegrowana,

zasilacz: Fortron 250W 80+ APFC,

system operacyjny: licencja Microsoft Windows 11
Professional 64bit,

klawiatura Logitech K120 + Mysz,

zlacza zewn.: 2xPS/2, 4xUSB3.0, 2xUSB2.0, 1xDVI-D,
1xVGA, 1xRJ45, 1xRS232,

gwarancja: 36 miesiecy gwarancji door-to-door.

KOMPUTER OSOZ APTEKA SERWER RAID

obudowa: Mini Tower Chieftec,

procesor: Intel i5-10400 2,90 GHz Six Core,

ptyta gtéwna: Chipset Intel H510,

pamie¢ RAM: 8GB DDR4, rozbudowa do 32GB,

dysk twardy: 2 x 500GB SSD + 1 TB HDD KYHD,
naped: DVD: brak,

karta graficzna: zintegrowana, Intel HD Graphics,
karta sieciowa: zintegrowana Gigabit Ethernet LAN
10/100/1000,

karta dzwiekowa: zintegrowana,

zasilacz: Fortron 250W 80+ APFC,

system operacyjny: licencja Microsoft Windows 11
Professional 64bit,

klawiatura + Mysz,

zlacza zewn.: 2xPS/2, 4xUSB3.0, 2xUSB2.0, 1xDVI-D,
1xHDM], 1xRJ45, 1xRS232,

gwarancja: 36 miesiecy gwarancji door-to-door.
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KOMPUTER 0SOZ MED MINI PREMIUM I5

— obudowa: MiniPC,

— procesor: Intel i5-10400 2,90 GHz Six Core,

— ptyta gtéwna: Chipset Intel H510,

— pamie¢ RAM: 8GB DDR4, rozbudowa do 32GB,

— dysk twardy: 500 GB SSD KYHD,

— naped: DVD+/-RW,

— karta graficzna: zintegrowana,

— Kkarta sieciowa: zintegrowana Gigabit Ethernet LAN
10/100/1000,

— karta dzwiekowa: zintegrowana,

— zasilacz: 250W 80+,

— system operacyjny: licencja Microsoft Windows 11
Professional 64bit,

— klawiatura Logitech K120 + Mysz,

— zlgcza zewn.: 2xPS/2, 4xUSB3.0, 2xUSB2.0, 1xDVI-D,
1xHDMI, 1xVGA, 1xRJ45, 1xRS232,

— gwarancja: 36 miesiecy gwarancji door-to-door.

JEDNOSTKA CENTRALNA ZINTEGROWANA Z MONITOREM

KOMPUTER AIO SLIM 13

— obudowa: AIO 23,8” Full HD 1920x1080 16:9,

— procesor: Intel 13-12100 3,30 - 4,30 GHz Quad Core,

— plyta gtéwna: Chipset Intel H610T2,

— pamie¢ RAM: 8GB DDR4,

— dysk twardy: 250 GB SSD KYHD,

— naped DVD: brak,

— karta graficzna: zintegrowana,

— Kkarta sieciowa: zintegrowana Gigabit Ethernet LAN
10/100/1000,

— karta dzwiekowa: zintegrowana,

— zasilacz: 65W zewnetrzny,

— system operacyjny: licencja Microsoft Windows 11
Professional 64bit,

— klawiatura + Mysz,

— WIFI802.11 a/b/g/n/ac, Bluetooth V4.0,

— glosniki 2 x 2W,

— kamera internetowa: brak,

— zlacza zewn.: 2xUSB3.1, 2xUSB2.0, 1xDVI-D, 1xHDMI,
1xRJ45,

— gwarancja: 36 miesiecy gwarancji door-to-door.

KOMPUTER AIO SLIM I5

— obudowa: AIO 23,8” Full HD 1920x1080 16:9,

— procesor: Intel 15-12400 2,50 - 4,40 GHz Six Core,

— plyta gtéwna: Chipset Intel H610T2,

— pamie¢ RAM: 8GB DDR4,

— dysk twardy: 500 GB SSD KYHD,

— naped DVD: brak,

— Kkarta graficzna: zintegrowana,

— karta sieciowa: zintegrowana Gigabit Ethernet LAN
10/100/1000,

— Kkarta dzwiekowa: zintegrowana,

— zasilacz: 65W zewnetrzny,

— system operacyjny: licencja Microsoft Windows 11
Professional 64bit,

— klawiatura + Mysz,

— WIFI802.11 a/b/g/n/ac, Bluetooth V4.0,

— glosniki 2 x 2W,

— kamera internetowa: brak,

— zlacza zewn.: 2xUSB3.1, 2xUSB2.0, 1xDVI-D, 1xHDMI,
1xRJ45,

— gwarancja: 36 miesiecy gwarancji door-to-door.

Zrédto: Kamsoft. (2023). Komputery 0SOZ - APTEKA. Pobrane z: https://kamsoft.pl (https://kamsoft.pl/sprzet/
komputery-osoz-apteka/) (dostep: 27.09.2023 r.).
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Biorac pod uwage, ze w wiekszosci aptek ogdlnodostepnych proces $§wiadczenia
ustug odbywa sie w izbach ekspedycyjnych, a ograniczenia lokalowe uniemozliwiaja
ustanowienia oddzielnego pokoju opieki farmaceutycznej sensu stricto, to istnieja
rozwigzania umozliwiajace odpowiednie dostosowanie izby ekspedycyjnej do wy-
mogdéw realizacji ustug ($wiadczen) wchodzacych w zakres opieki farmaceutycz-
nej - np. mobilny gabinet do $wiadczenia opieki farmaceutycznej z przesuwnymi
drzwiami (rysunek 60).

Rysunek 60. Mobilny gabinet do $wiadczenia opieki farmaceutycznej z przesuwnymi drzwiami

Zrédto: NEUCA. Aptekarska Szkota Zarzadzania. (2023). Opieka farmaceutyczna. Pokdj opieki farmaceutycznej - oferta.
Pobrane z: https://opieka.neuca.pl (https://opieka.neuca.pl/strefa-opieki-farmaceutycznej) (dostep: 27.09.2023 r.).
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Mobilny gabinet do $wiadczenia opieki farmaceutycznej mozna wyposazy¢ do-
datkowo w zlew mobilny z podgrzewaczem (rysunek 61A), dozownik ptynu do de-
zynfekcji z pojemnikiem do samodzielnego uzupeiniania (rysunek 61B), pojemnik
z recznikami jednorazowego uzycia (rysunek 61C).

A: Niezalezny zlew jednokomorowy z ciepta wodg 60°C.

Dane techniczne:

— nie potrzebuje podlaczenia do kanalizacji i wodociagu,

— zlew na wysokosci 83 cm,

—  wymiary komér zlewu 45 x 32 x 12 cm,

— pojemnik/kanister na brudna wodg 10 1 (w cenie) lub 20 1,
— podgrzewacz z termostatem od 20°C do 60°C,

— material: plastik i stal ocynkowana malowana proszkowo,
— produkcja FR,

— gwarancja konsumenta 2 lata,

— deklaracja CE, atest PZH,

— waga bez wody 12 kg,

—  wymiary opakowania 85 x 35 x 55 cm,

— atest PZH - Panstwowego Zaktadu Higieny.

B: Dozownik ptynu do dezynfekeji z pojemnikiem do
samodzielnego uzupehiania

Dane techniczne:

- plyn podawany bezdotykowo i automatycznie (duzo
bardziej higieniczny w poréwnaniu do tradycyjnych),

- mozliwo$¢ montazu na $cianie lub na stojaku,

- zasilanie bateriami AA lub z zasilacza 6 V /2 A,

- pojemnos¢: 1 litr.

C: Podajnik nablatowy na rgczniki papierowe

Specyfikacja:

- material: tworzywo ABS,

- kolor: biaty,

- wymiary: 218 x 323 x 116 mm (wys./szer./gl.),

- system: H2 — system r¢cznikow Multifold w sktadce wielopanelowej,
- dozowanie recznikéw po jednym listku.

Rysunek 61. Podstawowe wyposazenie techniczne pokoju opieki farmaceutycznej

Zrédto: NEUCA. Aptekarska Szkota Zarzadzania. (2023). Opieka farmaceutyczna. Wyposazenie pokoju opieki farmaceutycznej
- oferta. Pobrane z: https://opieka.neuca.pl (https://opieka.neuca.pl/oferta-na-wyposazenie) (dostep: 27.09.2023 r.).

3.3.3. Programy apteczne

Wsparcie procesu $wiadczenia ustug, opartego na sprzedazy produktéw farmaceu-
tycznych nie jest mozliwe bez posiadania odpowiedniego oprogramowania - systemu
wspomagania obstugi apteki. Wykorzystanie systeméw informatycznych w dziatalno-
$ci operacyjnej aptek daje wiele wymiernych korzysci, do ktérych mozna zaliczy¢ m.in.:

- uproszczenie i zwiekszenie efektywno$ci procesu obstugi (sprzedazy),
skrécenie czasu obstugi per capita,
utatwienie taksacji recept i rozliczania refundacji,
efektywniejsze zarzadzanie stanami magazynowymi (magazynem),
racjonalizacja zakup6w z perspektywy apteki (procesu zamawiania towaréow),
mozliwo$¢ wykonywania analiz i raportowania,
mozliwo$¢ uzyskania petnej informacji o niepozadanych interakcjach miedzyle-
kowych,
- mozliwo$¢ uzyskania petnej informacji o tanszych zamiennikach lekéw refun-
dowanych.
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Podstawowa funkcja systeméw informatycznych wykorzystywanych w apte-
kach jest obstuga transakcyjna (sprzedazowa), jednak funkcjonalno$¢ programéow
aptecznych takich jak KS AOW Kamsoft, Sertum Apteka Malickiego, InfoFarm czy
EuroSoft pozwala na wieksze mozliwosci wsparcia procesu swiadczenia ustug apte-
ki. Farmaceuta moze wykorzysta¢ programy apteczne w procesie wsparcia udziela-
nia opieki farmaceutycznej pamietajac, ze stanowi to rozszerzenie funkcjonalnos$ci
systemu informatycznego, a nie jego funkcje pierwotna.

3.3.3.1. KS AOW Kamsoft

System KS AOW firmy Kamsoft jest systemem komputerowym przeznaczonym
do wspomagania zarzadzania apteka, zawierajgcym wiele innowacyjnych rozwig-
zan, do ktdrych nalezy zaliczy¢'*:

- wykorzystywanie nowoczesnych technologii internetowych w ramach wielu
funkcji systemu,

- mozliwo$¢ wyboru technologii bazodanowych (zaréwno najnowocze$niejszych
na rynku jak i bezptatnych wersji),

- wspoltprace ze specjalizowanymi urzadzeniami dedykowanymi dla aptek (auto-
maty do magazynowania i sprzedazy lekow, specjalistyczne drukarki, kolektory
danych, czytniki, sprawdzarki cen),

- wymiane danych z rozwigzaniami sklepdw internetowych, poréwnywarek ce-
nowych, firm kurierskich pozwalajgca na budowe i utrzymywanie zaawansowa-
nych rozwigzan aptek internetowych.

Wedtug producenta oprogramowania system KS AOW umozliwia osiggniecie
przewagi konkurencyjnej poprzez swojg funkcjonalnos¢, albowiem istotnymi ele-
mentami systemu sg®°:

- wspotpraca z OSOZ pozwalajaca na korzystanie on-line z wielu serwiséw i funk-
cjonalno$ci wspomagajacych farmaceute, pacjenta oraz lekarza,

- korzystanie z petnego zakresu informacyjnego ogélnopolskiej bazy lekéw KS-BLOZ,

- wspomaganie zarzadzania apteka bazujgce na informacjach z Aptecznego Ban-
ku Danych,

- dbatosc¢ o bezpieczenstwo danych osobowych w systemie w ramach specjalne-
go modutu obecnego w systemie i pomocy przeszkolonych konsultantéw,

- mozliwo$¢ szerokiej konfiguracji i parametryzacji systemu wynikajaca z do-
$wiadczen ponad 13 tysiecy wdrozen zaréwno w aptekach matych jak i bardzo
duzych na przestrzeni ostatniego ¢wier¢wiecza,

- skalowalno$¢ systemu bazujgca na doswiadczeniach w pracy zaréwno pojedyn-
czych aptek jak i sieciach liczacych kilkaset aptek.

Z tego wzgledu do istotnych korzys$ci implementacyjnych zwiazanych z wybo-
rem KS AOW zalicza sie®®:

614 Kamsoft. (2023). KS AOW. System wspomagania zarzqdzania aptekq. Pobrane z: https://kam-
soft.pl (https://kamsoft.pl/KS-AOW/) (dostep: 28.09.2023 r.).

615 Tamze.
616 Tamze.
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- btyskawiczng obstuge procesu sprzedazy zapewniajaca poprawng wycene za-
réwno od strony farmaceutycznej jak i w sferze fiskalnej,

wspomaganie wykonywania zawodu farmaceuty poprzez informowanie o poten-
cjalnych pomytkach oraz wsparcie informacyjne w zakresie obowigzkéw prawnych,
mozliwo$¢ automatyzacji wielu proceséw (np. zamoéwien) z zastosowaniem za-
awansowanych algorytmdow optymalizujgcych, przektadajgca sie na bezposred-
nie korzysci finansowe apteki,

utatwienie procesu rozliczen z refundatorami, w szczeg6lnosci z Narodowym
Funduszem Zdrowia,

- wspomaganie automatyzacji okresowych czynnosci wynikajacych z obowiaz-
kéw okreslonych w systemie prawa (m. in. okresowe zmiany obwieszczen le-
kéw, remanenty),

- wykorzystanie specjalistycznych modutéw i serwiséw wspomagajgcych mery-
toryczng wiedze farmaceutéw (informacje o lekach, interakcje lekéw, opieka
farmaceutyczna, interakcje z Zywnoscia itp.).

Informatyczny system wspomagania obstugi apteki KS AOW Kamsoft wykorzy-
stuje w swojej pracy bazy typu SQL oraz technologie internetowe, a takze zawiera
rozwigzania pozwalajace na wykorzystanie drukarek igtowych i ich prace z syste-
mem w trybie znakowym®'”. 0d wersji 2017 jest dostosowany do komunikacji ze Zin-
tegrowanym Systemem Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi (ZSMOPL)
za pomoca dedykowanego interfejsu komunikacyjnego - umozliwia raportowanie
i przekazywanie danych o obrotach produktéw leczniczych do systemu ZSMOPL za
pomoca funkgcji ,Raporty ZSMOPL” (rysunek 62)°8,

617 System wykorzystuje w swojej pracy bazy typu SQL, zaréwno bezptatng i popularng - Fi-
rebird jak réwniez baze Oracle, a szerokie wykorzystanie technologii internetowych daje
niespotykane dotad w systemach DOS-owych funkcjonalnos$ci. Mozliwo$¢ wykorzystywania
posiadanych drukarek igtowych i ich praca z systemem w tzw. trybie znakowym eliminuje
w duzym stopniu koniecznos$¢ zakupu nowych rozwiazan sprzetowych wraz z przejéciem
na prace w systemie Windows. Kamsoft Warmia Sp. z 0.0. (2023). KS-AOW. System Obstugi
Apteki Otwartej. Pobrane z: https://kamsoft.warmia.pl (https://kamsoft.warmia.pl/ksaow.
html) (dostep: 28.09.2023 r.).

618 Tamze.
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Rysunek 62. KS AOW Kamsoft - Raporty ZSMOPL
Zrédto: KS AOW.

System komputerowy KS-AOW, jako nastepca systemu obstugi aptek KS-AOD,
zostal wdrozony w ponad 12 500 aptek, co Swiadczy o jego popularnosci i domina-
cji wérod podmiotéw Swiadczacych ustugi farmaceutyczne. Poza wykorzystaniem
mozliwosci jakie daje technologia Windows, w KS-AOW szczegdlny nacisk zostat po-
tozony na sprawng obstuge - cato$¢ systemu moze by¢ obstugiwana wytacznie z kla-
wiatury (bez konieczno$ci uzycia myszki)®. Integralng czeScia systemu jest baza
KS-BLOZ, zawierajaca ponad 200 tys. lekow i Srodkéw ochrony zdrowia, pozwala-
jaca m.in. na elektroniczng wymiane danych z hurtownig i automatyzujgca sposéb
wykonywania okresowych zmian cen urzedowych, limitéw, stawek VAT czy zasad
odptatno$ci®®®. Modutowo$¢ budowy systemu (kilkadziesigt wzajemnie powigza-
nych modutéw) pozwala na tatwe i intuicyjne poruszanie sie uzytkownika w syste-
mie, albowiem na nauke obstugi podstawowych funkgcji systemu potrzeba niewiele
czasu. Istotne cechy wybranych modutéw KS-AOW przedstawiono w tabeli 17.

619 Tamze.
620 Tamze.
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Tabela 17. Istotne cechy wybranych modutéw KS-AOW Kamsoft

Lp.

MODUL

PODSTAWOWA CHARAKTERYSTYKA

SPRZEDAZ

zgodno$¢ z przepisami Ministerstwa Zdrowia, Ministerstwa Fi-
nansow, Narodowego Funduszu Zdrowia i innych uprawnionych
instytucji,

btyskawiczna i tatwa obstuga,

bogactwo metod sprzedazy (wedtug nazw handlowych, kodéw
apteki, kodow kreskowych producenta, kodéw kreskowych ap-
teki, nazw miedzynarodowych, synoniméw itp.),

obstuga recept z kodami kreskowymi i wymiana danych z Naro-
dowym Funduszem Zdrowia,

obstuga kart kredytowych, czekdw, faktur kredytowanych,
wspbipraca z modelami wiodacych producentéw aptecznych
drukarek fiskalnych,

funkcje wspomagajace prace farmaceuty dostepne w naturalny
sposob podczas obstugi pacjenta, bez koniecznos$ci skompliko-
wanego ich wywotywania (dostep do informacji o leku, automa-
tyczne badanie interakcji, mozliwo$¢ wydrukowania ulotek dla
pacjenta), wspotpraca z kompendium lekéw PHARMINDEX,
wykorzystywanie technologii internetowych wprost podczas
ekspedycji (facznos¢ i sprawdzanie oferty w hurtowni, zamo-
wienia CITO, rezerwacje towaru w hurtowni);

ZAMOWIENIA

automatyczne obliczanie norm i poziomu zapaséw lekow wyko-
rzystujace zaawansowane mechanizmy analizy sprzedazy i jej
przewidywanej tendencji,

optymalne tworzenie zaméwien do hurtowni wedtug wskaza-
nych kryteriéw (okreslony dostawca, najnizsze ceny, umowy
okreslajace poziom obrotéw, najdtuzsze terminy ptatnosci, naj-
wiekszy asortyment itp.),

wykorzystanie taczno$ci internetowej;

ZAKUPY

rejestracja faktur, faktur korygujacych, przesunie¢ miedzymaga-
zynowych,

wprowadzanie faktur z hurtowni z pliku albo przestanych za po-
mocg Internetu,

czytelne przedstawianie wprowadzanych dokumentéw na ekra-
nie komputera;

MAGAZYN

mozliwo$¢ przeprowadzenia dowolnych operacji zwigzanych
z magazynem lekéw (przesuniecia, protokoty strat, zuzycia na
potrzeby wiasne apteki, darowizny, korekty, wstrzymania le-
kow),

automatyczne przeprowadzanie, z wykorzystaniem bazy KS-
-BLOZ, zmian cen urzedowych, limitéw, zasad odptatnosci,
wykonanie corocznego remanentu z wykorzystaniem tzw. ko-
lektoréw danych skracajace czas wprowadzania zmian w kom-
puterze nawet kilkakrotnie;

ZESTAWIENIA

wykonywanie wszelkiego rodzaju zestawien refundacyjnych (ze
sprzedazy recept dla Narodowego Funduszu Zdrowia, ze sprze-
dazy $rodkéw pomocniczych, rachunki dla Miejskiego Osrodka
Pomocy Spotecznej, jednostek wojskowych itp.),

wykonywanie zestawien ksiegowych wymaganych w biezacej
pracy apteki (kilkaset dostepnych zestawien),

mozliwo$¢ definiowania wiasnych zestawien,

automatyczne potlaczenie z systemami Ksigzka Przychoddéw
i Rozchoddéw oraz Finansowo-Ksiegowym;
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— gleboka analiza pracy apteki od strony ekonomicznej (analiza
rotacji towardw, obcigzenia stanowisk i os6b personelu w okre-
Slonych porach dnia, poziomu zapaséw magazynowych, zy-
skownosci grup lub pojedynczych lekdw itd.),

— mozliwos$¢ przedstawiania wynikéw na wykresach,

— definiowanie wiasnych wzorcéw pozwalajacych na analizy;

6. ANALIZY

— rozliczenia z dostawcami i odbiorcami, wystawianie polecen prze-
lewu, dokumentow KP i KW,

— prowadzenie rejestru kasowego,
doktadne rozliczenie gotéwkowe apteki, stanowiska, osoby perso-
nely, zmiany (uwzglednienie ptatnosci kartami kredytowymi, cze-
kami, dokumentéw kredytowanych, wptat i wyptat z kasetki itp.);

7. PLATNOSCI

— wielopoziomowy system nadawania haset i uprawnien dla po-
ADMINISTRA- szczegolnych os6b personelu,

TOR — funkcje administracyjne dostosowujgce system do indywidual-
nych potrzeb i upodoban uzytkownika.

Zrédto: Kamsoft Warmia Sp. z 0.0. (2023). KS-AOW..., dz. cyt.

KS AOW Kamsoft zawiera funkcje utatwiajace sprawowanie opieki farmaceu-
tycznej, co umozliwia farmaceucie efektywniejsze zarzadzanie farmakoterapia pa-
cjenta. Modut ,APW 25 - opieka farmaceutyczna” umozliwia definiowanie profili
farmaceutycznych, do ktorych przyporzadkowuje sie pacjentdéw, a takze tworzenie,
wypetnianie i drukowanie ankiet, na podstawie ktdrych zbierane sa dane od pa-
cjentdw uczestniczacych w programie (po powigzaniu profilu farmaceutycznego
z programem opieki farmaceutycznej), wprowadzanie wynikéw przeprowadzonych
ankiet oraz tworzenie kalendarza dawkowan lekow (rysunek 63).
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Rysunek 63. APW 25 - opieka farmaceutyczna w KS AOW Kamsoft
Zrédto: KS AOW.
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Modut APW 25 umozliwia réwniez generowanie listy pacjentéw bioracych
udziat w poszczeg6lnych programach opieki farmaceutyczne;j.

Farmaceuta moze w programie aptecznym dokona¢ przegladu lekéw, ktore
w aptece realizowat pacjent (rysunek 64).

Rysunek 64. Opieka farmaceutyczna - pacjent w KS AOW Kamsoft

Zrédto: materiaty wiasne.

Analiza recept i lekéw kupowanych przez pacjenta w aptece stanowi jeden z eta-
pow realizacji przegladu lekowego. Wykorzystanie programu aptecznego do celéw
analiz pozwala znacznie skrdcic ich czas, co bezposrednio przektada sie na wzrost
efektywnosci opieki farmaceutycznej sprawowanej w aptece.

3.3.3.2. Sertum Apteka Malickiego

Program Sertum Apteka Malickiego, jako potgczenie dwoéch aplikacji Apteki
Malickiego oraz Sertum, stanowi kompleksowe rozwigzanie usprawniajace prace
aptek oraz utatwiajace zarzadzanie apteka®?!. Zalecane wymagania sprzetowe przy
instalacji systemu to%%

- sprzet: komputer z procesorem dwurdzeniowym klasy Intel i3 8-generacji,
- system: Windows 10 lub nowszy,

- pamiec¢ RAM: 4GB,

- przegladarka: Internet Explorer;

- Microsoft.Net Framework 4.6.2,

- dysk twardy: 500 MB wolnego miejsca na dysku twardym SSD,

- rozdzielczo$¢ ekranu monitora: minimum 1920x1080,

- urzadzenia dodatkowe: mysz.

621 Sertum. (2023). Program Sertum Apteka Malickiego. Pobrane z: https://sertum.pl (https://
sertum.pl/program-apteczny/) (dostep: 29.09.2023 r.).

22 Serwer z bazg danych powinien posiada¢ zwiekszone parametry, tak aby umozliwi¢ obstuge
dodatkowych zapytan generowanych przez Sertum. Sertum. (2023). Pomoc. Pobierz. Pobra-
ne z: https://sertum.pl (https://sertum.pl/pobierz/) (dostep: 29.09.2023 r.).
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Sertum Apteka Malickiego wedtug producenta to kompleksowe narzedzie do za-
rzadzania magazynem i ekspedycja, poniewaz*3:

- dziata lokalnie w aptece - dzieki wielu funkcjonalno$ciom umozliwia spraw-
ng obstuge sprzedazy oraz optymalne zarzadzanie magazynem (dziata on-line
z dowolnego komputera podigczonego do Internetu, zapewnia dostep do aktu-
alnych danych z apteki - aktualizacja do 5 minut),

- dziata zgodnie z wszelkimi normami rynku farmaceutycznego, przez co zapewnia
kompleksowa obstuge pacjenta (posiada unikalne rozwigzania min.: kreator za-
mowien, ktdry w sposéb realny skraca proces realizacji codziennych zaméwien),

- zbudowana w oparciu o prosty i przejrzysty interfejs,

- charakteryzuje sie wysoka wydajnoscia,

Program apteczny Sertum Apteka Malickiego to gtéwny konkurent dla KS AOW
firmy Kamsoft, dziatajacy w ok. 2 100 polskich aptek®®*. W serwisie internetowym
producent udostepnia bardzo szczegétowe instrukcje odnoszace sie do obstugi po-
szczegblnych modutéw systemu oraz filmy instruktazowe (rysunek 65).

@Sefﬂlm FUNKTCJE - T CENNIK  BLOG  KONTAKT

D P oW

@seflum FunkciE = CENMIK BLBGS  KONTAKT

Oglgdni] nasze filmy instruktatowe

(&) Leupemania sansh admes.

Rysunek 65. Instrukcje i filmy instruktazowe w Sertum Apteka Malickiego

Zrédto: Sertum. (2023). Pomoc. Instrukcje. Pobrane z: https://sertum.pl (https://sertum.pl/instrukcje/); Sertum.
(2023). Pomoc. Filmy instruktazowe. Pobrane z: https://sertum.pl (https://sertum.pl/filmy_instruktazowe/) (dostep:
30.09.2023 ).

23 Sertum. (2023). Program Sertum..., dz. cyt.

624 Waligorski, L. (2020). Farmaceuci skarzq sie na reklamy w programie aptecznym. Co na to
Kamsoft? Pobrane z: https://mgr.farm (https://mgr.farm/aktualnosci/farmaceuci-skarza-
sie-na-reklamy-w-programie-aptecznym-co-na-to-kamsoft/2/) (dostep: 30.09.2023 r.).
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Instrukcje wzbogacone o filmy instruktazowe pozwalaja uzytkownikowi samo-
dzielnie zapoznac¢ sie ze wszystkimi dostepnymi funkcjami i mozliwo$ciami syste-
mu. Program umozliwia obstuge wymiany zamdéwien, faktur oraz raportowania do-
wolnych danych oraz bezkosztowe raportowanie danych o stanach magazynowych,
sprzedazach i zakupach wykorzystujac przy tym chmurowe rozwigzania firmy Mi-
crosoft - AZURE®®. Podstawowe funkcjonalnosci wybranych modutéw przedsta-
wiono w tabeli 18.

Tabela 18. Istotne cechy wybranych modutéw Sertum Apteka Malickiego

Lp. MODUL PODSTAWOWA CHARAKTERYSTYKA ROZWIAZAN MODULO-
WYCH
1. OPTYMALIZA- |- kreator zamowien:
CJA ZAMOWIEN - narzedzie, ktére przygotowuje zamoéwienie na podstawie

sprzedazy dziennej z wybranych okreséow,

- uwzglednia przy przygotowywaniu zamoéwien stany maga-
zynowe powiekszone o niedawno zamdwione towary, ktére
wkrétce majg zosta¢ dostarczone do magazynu (z zaméwien
lub z przesuniec),

- proponuje towary ktére nalezy zaméwi¢ w oparciu o analize
parametrow, takie jak: Srednia czy maksymalna sprzedaz,

- ma za zadanie maksymalne utatwienie i skrdocenie procesu
przygotowania zaméwienia dziennego;

— wielopoziomowe powigzania:

- wielopoziomowe wyszukiwanie - Sertum wyszukuje w hur-
towni preparaty, nie tylko po réznych numerach, ale takze po
nazwie wykorzystujagc zaawansowane algorytmy wspomaga
sie stownikiem centralnym,

- Sertum umozliwia powigzanie wielu produktéw w hurtowni
z jedna kartg leku w aptece, analizujac tym samym ceny wielu
produktow i wybierajac zawsze ten najtanszy,

— kontrola zaméwien i przejrzysta komunikacja z aptekami:

- Sertum posiada pakiet narzedzi, ktéry skutecznie utatwia kon-
trole nad realizacja codziennych zaméwien aptecznych - dzieki
nim mozliwe jest zarzadzanie zamoéwieniami z poziomu centrali,

- wilasciciele i menedzerowie aptek za pomoca komunikatow
bufora informujg apteki o koniecznosci (lub braku) zakupu po-
szczeg6lnych preparatow,

- mozliwe jest stworzenie promocji wewnatrz sieci, zawierajacej
liste preparatéw np.: z pétki hurtowni,

- mozna wprowadzi¢ blokade na zaméwienia konkretnych le-
kéw np.: wybranego producenta a tym samym wptyna¢ na
ostateczny ksztatt zamdowienia,

- istnieje mozliwos¢ konfiguracji dla kazdej apteki takich war-
tosci jak priorytet zaméwien w hurtowniach, minimalnych
warto$ci zamowienia czy rozktadu zaméwienia lekéw z ceng
urzedows;

25 Sertum. (2023). Funkcje. Integracja z aptekami. Pobrane z: https://sertum.pl (https://ser-
tum.pl/integracja-aptek/) (dostep: 30.09.2023 r.).
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2. OPTYMALIZA-
CJA MAGAZYNU

— optymalizacja dzienna:

- wykonywana jest codziennie podczas zamoéwienia biezacego
ogranicza ilo$ci zamawianego towaru na rzecz przesuniec z in-
nych aptek na tym samym numerze NIP,

- pozwala na zmniejszenie wartosci zamowien dziennych
w hurtowniach i zwiekszenie rotacji magazynu,

- jest wykonywana w oparciu o zaawansowane algorytmy Ser-
tum dziatajace w czasie rzeczywistym, ktére dbajg, aby przesu-
wane ilodci byty odpowiednie dla catej sieci i nie spowodowaty
brakow w innej aptece,

- optymahzaqa centralna:

- pozwala osobie zarzadzajacej siecia przeprowadzi¢ ,porzadki”
na wybranej grupie produktéw, zanim ich stany magazynowe
zmaleja, np. porzadki po akcji promocyjnej, przesuniecia towa-
row zakupionych w promocji czy przesuniecia ,potkownikow”,

- algorytmy zastosowane w Sertum maja za zadanie tak rozto-
zy¢ wybrane produkty miedzy aptekami, aby w kazdej aptece
starczyto na tyle samo dni,

- dziatanie algorytméw mozna modyfikowac poprzez liczne pa-
rametry;

3. SERTUM FMD

umozliwia wykonanie weryfikacji autentycznos$ci produktéw
leczniczych - bezposrednig komunikacje z systemem KOWAL,
z pominieciem firm pos$redniczacych w transporcie danych,
integracja z Sertum Apteka Malickiego - dla klientéw posiadaja-
cych program apteczny Sertum FMD jest oferowana bezptatnie,
program dziata w tle i weryfikuje wszystkie zeskanowane kody
GS1 niezaleznie od posiadanego oprogramowania magazyno-
wego,

program automatycznie weryfikuje kody 2D,

program posiada prosty w obstudze interfejs;

4. RAPORTOWA-
NIE DANYCH

program umozliwia automatyczna wysytke raportéw (stany
magazynowe, zakupy, sprzedaz) na wskazany w aplikacji adres
email w formacie pliku *.csv,

program umozliwia cykliczne raportowanie danych z bazy apte-
ki w postaci plikéw CSV i ich wysytka na adres e-mail lub wska-
zany serwer FTP,

program umozliwia raportowanie dowolnych danych z prawie
wszystkich programéw aptecznych,

program umozliwia udostepnienie danych poprzez AzureSQL
lub Microsoft Power Bi;

5. WYMIANA
ZAMOWIEN

program umozliwia wprowadzanie ofert promocyjnych do sys-
temu optymalizacji zaméwien Sertum,

program umozliwia pobieranie ofert z konta ftp apteki,
program umozliwia wysytke zamdéwien na konto ftp apteki,
program umozliwia obstuge zamdéwien w réznych formatach,
program umozliwia obstuge listy brakéw w réznych formatach;

6. POBIERANIE
DOKUMENTOW

program umozliwia automatyczne pobieranie faktur i korekt
z konta ftp apteki,

program umozliwia obstuge formatu faktur oraz korekt: *.xml,
* FAK.

Zrédto: Sertum. (2023). Funkcje. Zamdwienia. Pobrane z: https://sertum.pl (https://sertum.pl/zamowienia/);
Sertum. (2023). Funkcje. Magazyn. Pobrane z: https://sertum.pl (https://sertum.pl/magazyn/); Sertum. (2023).
Funkcje. FMD. Pobrane z: https://sertum.pl (https://sertum.pl/fmd/); Sertum. (2023). Funkcje. Integracja..., dz. cyt.

(dostep 30.09.2023 r.).
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Program apteczny Sertum Apteka Malickiego umozliwia generowanie nastepu-

jacych raportow i analiz®%:

raport: Weryfikacja zamoéwien i faktur,

Kody ATC,

modut: Weryfikacja,

raport: [lo$¢ pacjentéw na godzine,

raport: [lo$¢ paragonéw szczegdétowo,

raport: Niezrealizowane e-recepty,

raport: Niezrealizowane e-recepty,

raport: Plany aptek,

raport: Pfatnosci,

raport: Premiowanie personelu,

raport: Rozliczenia finansowe,

raport specjalny: Sprzedaz z rabatem,

raport specjalny: Zakupy do zwrotu (do 60 dni),
raport specjalny: Dostawy na stanie,

raport specjalny: Poziom Optymalizacji Zamoéwien,
raport specjalny: Sprzedaz na paragonach,
raport specjalny: Sprzedaz z datg zakupu,
raport: Sprzedaz produktéw promocyjnych,
raport sprzedazy: Analiza miesieczna,

raport: Towary w kolejce sprzedazy,

raport: Weryfikacja numeréw BLOZ,

raport: Zakupy szczegotowo,

raporty e-mail,

raport: Szybkie analizy,

raport: Stany magazynowe na dzien.

Sertum Apteka Malickiego umozliwia réwniez wsparcie techniczne procesu

sprawowania opieki farmaceutycznej oferujgc mozliwo$¢ tworzenia kart programu
opieki farmaceutycznej. W ramach funkcjonalnosci systemu farmaceuta moze prze-
gladac¢ historie sprzedazy i komunikaty zawierajace informacje®’:

o najblizszej dacie wizyty w aptece, okreslonej przez pacjenta podczas ostatniej
rozmowy telefonicznej z farmaceuta-konsultantem (komunikat ,planowana
data wizyty”),

podsumowujace rozmowe telefoniczng farmaceuty-konsultanta z pacjentem (ko-
munikat ,,podsumowanie rozmowy telefonicznej z farmaceutg-konsultantem”),

o zakupach dokonywanych przez pacjenta, na podstawie ktorej mozna analizo-
wac interakcje miedzy lekami czy preferencje zakupowe (komunikat ,historia
sprzedazy”),

626

627

Sertum. (2023). Pomoc. Instrukcje..., dz. cyt.

Sertum. (2023). Pomoc. Instrukcje. Program Opieki Farmaceutycznej - Instrukcja Obstugi
Kart. Pobrane z: https://sertum.pl (https://blog.sertum.pl/2015/01/22/program-opieki-
farmaceutycznej-instrukcja-obslugi-kart/) (dostep 1.10.2023 r.).
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- olekach, o ktére nalezy zapytac pacjenta podczas wizyty (komunikat ,zaméwio-
ne leki”),
- o mozliwym do przydzielenia pacjentowi rabacie (komunikat ,rabat”).
Farmaceuta moze réwniez zapoznac sie z raportem ,Niezrealizowane e-recep-
ty”, zawierajagcym informacje o niezrealizowanych lub zrealizowanych cze$ciowo
pozycjach e-recept, dzieki ktéremu moze sprawdzic¢, ile opakowan z danej recepty
pacjent moze jeszcze zrealizowac i poréwnac otrzymany wynik ze stanem magazy-
nowy danego leku (rysunek 66)°%%.

= Domoiy Do Famos

ail — NS YRR

== EEMTHAQNO R E s wl % ‘

FHOAISEITTS  Nowesk lan Warsrawa, Warsrewa § 001065 151 50959 1 23073 IR4450 POSGESE JGD00 5750
55041561775  hiowak Jan Warsrava, Warszama & 100 1055151 505 775555730 284459 75896 26500 5750
SSD4USE1779 | Mowak lan WarsEmvia, Warstawa & 100 1085 151 S5 T TSI TA0 284480 POSSESE ME000 5750

Rysunek 66. Raport ,Niezrealizowane e-recepty” w Sertum Apteka Malickiego

Zrédto: Gmach, K. (2022). Raport Niezrealizowane..., dz. cyt.

3.3.3.3. InfofarmApteka+

Infofarm dla Apteki to kompleksowe, wielomodutowe oprogramowanie do pro-
wadzenia aptek otwartych, napisane w jezyku programowania Delphi firmy Borland
(obecnie Embracadero Technologies), w ktérym jako relacyjng baze danych zasto-
sowano wolnodostepny SQL Firebird®®. System posiada wszystkie funkgcje, jakie sg

28 Gmach, K. (2022). Raport Niezrealizowane e-recepty. Pobrane z: https://sertum.pl (https://
blog.sertum.pl/2022/02 /16 /raport-niezrealizowane-e-recepty/) (dostep 1.10.2023 r.).

29 Infofarm. (2023). Oferta. Dla aptek. Infofarm dla Apteki. Pobrane z: https://www.infofarm.
com.pl (https://www.infofarm.com.pl/index.php/oferta/dla-aptek/infofarmapteka) (do-
step 1.10.2023 r.).
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niezbedne do efektywnego funkcjonowania apteki na wspo6tczesnym, bardzo kon-
kurencyjnym rynku farmaceutycznym®®.

Program jest aplikacja 32-bitows, dziatajaca w sieci, umozliwiajagca réwnoczesng
prace wielu uzytkownikom, a architektura klient/serwer gwarantuje integralnos¢, spéj-
nos¢ i bezpieczenstwo danych®!. Program ma nastepujgce wymagania sprzetowe®:

- serwer: Komputer klasy 3.0 GHz 4 GB RAM Windows 7/10,

- klient: Komputer klasy Pentium Windows 7/10,

- drukarka fiskalna: Elzab - FP 600B, FP 600 BT, OMEGA E MERA E MERA FE, MERA
+, Posnet - DF-301A, Thermal-A, Optimus - Vivi, Vento, Vito, Innova - Profit - A,

- drukarka zapleczowa: dowolna laserowa lub atramentowa pracujgca w syste-
mie Windows,

- czytnik kodéw kreskowych (opcjonalne): dowolny (PS, USB),

- drukarka do metek (opcjonalnie): dowolna pracujaca w systemie Windows,

- drukarka do taksacji recept (opcjonalnie): Epson TM-295, Elzab Talos, OKI
3320, SP2400.

Infofarm dla Apteki jest przeznaczony dla szerokiego grona odbiorcéw i oferuje
wsparcie obstugi wielu funkcji w przedsiebiorstwie aptecznym (tabela 19).

Tabela 19. Podstawowe funkcjonalnosci programu Infofarm

LP. MODUL PODSTAWOWE FUNKCJONALNOSCI PROGRAMU

1. SPRZEDAZ — sprzedaz zwykla, na recepte i na zlecenie,

— sprzedaz ,paragonowa” i fakturowana,

— praca z czytnikami lub reczny wybér towaréw,

— obstuga kodéw kreskowych fabrycznych lub wtasnych,

— obstuga karty klienta i r6znych form wspierania sprzedazy,

— obstuga punktowych programoéw lojalnosciowych,

— obstuga réznych form ptatnosci - gotéwka, karta ptatnicza,
kupon;

2. ZAOPATRZENIE — faktury zakupu i inne dokumenty dostaw,

— wprowadzanie reczne i z pliku,

— automatyczne generowanie zamoéwien,

— elektroniczne (Internet) sktadanie zamoéwien,
— analiza ofert dostawcéw,

3. MAGAZYN — wszystkie rodzaje dokumentéw magazynowych,
— kompletna obstuga remanentu,

— kartoteki iloSciowo - warto$ciowe,

— kategoryzowanie asortymentu;

4. SPRAWOZDAW- — rozliczenie refundacji,
CZOSC DLA NADZO- | — ewidencja obrotu $rodkami psychotropowymi,
RU FARMACEUTYCZ- | — ewidencja recept farmaceutycznych,
NEGO — ewidencja lekdw recepturowych,
— ewidencja produktéw utylizowanych;

630 Tamze.

31 W modutach komunikacyjnych zastosowano technologie Midas, a w modutach generujacych
raporty, wbudowano funkcje umozliwiajace zmiane formatu na obstugiwane przez inne apli-
kacje: xls, html. Sypien, B., Skotarski, R., Lizak, L. (2018). InfoFarm dla Apteki. Program do
kompleksowego zarzqdzania aptekq. Podrecznik uzytkownika. Infofarm: Tarnéw, s. 18.

632 Tamze.
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5. ROZLICZENIE RE- | — rozliczenie refundacji w trybie art. 37 ustawy refundacyj-

FUNDAC]I nej (tzw. rozliczenie apteczne),

— rozliczenie refundacji w trybie art. 38 ustawy refundacyj-
nej (wyroby medyczne na zlecenie);

6. | FINANSEIKSIEGO- |- rozliczenie sprzedazy,

WOSC — zarzadzanie wierzytelno$ciami (ptatnosci),

— raporty kasowe,

— rejestry VAT,

— rejestry dokumentéw magazynowych,

— eksport danych do zewnetrznych programéw ksiegowych
— rozliczenie spisu z natury;

KARTOTEKA TOWA- | — wspétpraca z Farmaceutyczng Bazg Danych BAZYL,
ROWA — aktualizacja parametréw sprzedazy,

— aktualizacja listy produktéw dopuszczonych/ wycofanych
Z obrotu,

— odpowiedniki,

— rézne techniki kalkulacji cen sprzedazy - cena decyzyjna,
cena urzedowa, marza decyzyjna (liniowa, kwotowa, pro-
gresywna, degresywna, mieszana),

— otwarty mechanizm definiowania kategorii;

ANALIZY — definiowane raporty,
— prezentacja w formie tabel lub wykreséw,
— export tabel do MS Excel;

ADMINISTRATOR | — definiowanie uprawnien uzytkownikdow,
— archiwizacja danych,
— parametryzacja programu.

Zrédto: Sypien, B., Skotarski, R, Lizak, t. (2018). InfoFram dla..., dz. cyt., s. 19-20.

Program umozliwia wsparcie farmaceuty w realizacji biezacych zadan w ramach $wiad-
czenia ustug farmaceutycznych, w tym w zakresie wystawiania e-recept (rysunek 67).

| Reepta x
4]

FS-Pogerodrea ClENTER Jagisz  Esc

Rysunek 67. Wystawianie e-recept farmaceutycznych w programie Infofarm dla Apteki

Zrédto: Sypieri, B. (2020). eRecepta farmaceutyczna i faktury z NIP, s. 3. Pobrane z: https://www.infofarm.com.pl (https://
www.infofarm.com.pl/opisy/instrukcje/infofarm_dla_apteki_2020_eRec_farmaceutyczna.pdf) (dostep 2.10.2023 r.).
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Infofarm dla Apteki oferuje wsparcie w zarzadzaniu zamoéwieniami, sprzedaza
i magazynem oraz umozliwia rozliczanie sie w Narodowym Funduszem Zdrowia
w zakresie refundacji. Program pozwala na wydrukowanie nastepujacych zestawien
i wydrukow®3s:
- zbiorcze zestawienie recept (wydruk refundacji) - opcja Sprawozdawczo$¢ /
Zestawienia refundacyjne,
- refundacja $srodkéw pomocniczych (wnioski) - opcja Sprawozdawczo$¢ / Zesta-
wienia refundacyjne,
- zestawienie recept (paski) — opcja Sprawozdawczos¢ / Zestawienie recept (lub
wydruk z okna Zestawienie recept),
- ewidencja obrotu lekami psychotropowymi - opcja Sprawozdawczo$¢ / Ewi-
dencje / Lekéw psychotropowych (lub wydruk z okna Baza towaréw),
- ewidencja recept farmaceutycznych - opcja Sprawozdawczo$¢ / Ewidencje /
Recept farmaceutycznych (lub wydruk z okna Zestawienie recept),
- ewidencja lekdw recepturowych - opcja Sprawozdawczo$¢ / Ewidencje / Le-
kéw recepturowych (lub wydruk z okna Leki recepturowe),
- przekazanie do utylizacji - wydruk dostepny dla wskazanego dokumentu RW
z poziomu listy dokumentéw rozchodowych - opcja Magazyn / WZ/RW/MMR
(program posiada funkcje do automatycznego generowania dokumentu zawie-
rajacego rozchdd partii towaréw przeterminowanych na dany dzien - opcja
Operacje / Utylizacja przeterminowanych lekéw).

3.3.3.4. EuroSoft Apteka

EuroSoft Apteka jest programem komputerowym, dziatajgcym w srodowisku
sieciowym, wspomagajacym prace indywidualnej apteki i pozwalajacym wielu
uzytkownikom na jednoczesna prace na réznych stanowiskach oraz posiadajacym
nowoczesng baze danych, gwarantujaca szybkie przetwarzanie i pelne bezpieczen-
stwo danych®®*. Program posiada wiele zalet®®:

- jest obstugiwany w sposéb typowy dla MS Windows,

- posiada wszystkie konieczne funkcjonalnosci pomagajace w pracy apteki,

- poprzez rozbudowany system zamdwien i analiz ofert optymalizuje magazyn,
pozwalajac w efekcie obnizy¢ poziom zapaséw,

- umozliwia tworzenie wtasnych programéw lojalno$ciowych, przy wykorzysta-
niu kart statego klienta,

- pozwala na udzielanie rabatéw i bonifikat, posiada rozbudowany system promocji,

33 Sypien, B., Skotarski, R, Lizak, L. (2018). InfoFarm dla..., dz. cyt., s. 218.

634 Architektura klient/serwer gwarantuje wysoka wydajno$¢ przetwarzania, a nowoczesna
baza danych zapewnia integralnos$¢, spojnosc¢ i bezpieczenstwo danych (kopie bazy danych
mozna wykona¢ w trakcie pracy systemu). bEuroSoft. (2023). Produkty i ustugi. EuroSoft Ap-
teka. Pobrane z: https://wwww.eurosoft.com.pl (https://wwww.eurosoft.com.pl/produkty-
-i-uslugi/) (dostep 3.10.2023 r.).

635 Przedsiebiorstwo ASC fLukasz Stwora. (2023). Eurosoft Apteka. Pobrane z: https://asc.biel-
sko.pl (https://asc.bielsko.pl/index.php/oprogramowanie-comarch-optima/eurosoft-apte-
ka/) (dostep 3.10.2023 r.).
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- daje mozliwo$¢ kontrolowania pracy personelu, czestotliwos$ci obstugi pacjen-
tow, wykorzystania stanowisk w ciggu dnia,
- umozliwia weryfikacje danych na receptach, posiada system kontroli popraw-
nosci danych przekazywanych do Narodowego Funduszu Zdrowia,
- posiada rozbudowany system raportowania z mozliwosciag dodawania nowych
zestawien z poziomu programu,
- posiada system haset i uprawnien dla poszczegélnych uzytkownikow,
- jest stale udoskonalany i dostosowywany do przepiséw oraz oczekiwan uzyt-
kownikéw.
Program EuroSoft Apteka wykorzystuje jako Zrédto danych program EuroSoft
Bazyl, ktéry zawiera kompletne informacje o artykutach dopuszczonych do obrotu
farmaceutycznego®®.

3.3.4. Urzadzenia apteczne

Swiadczenie ustug farmaceutycznych sensu largo w aptece ogdlnodostepnej
opiera sie na wykorzystaniu nowoczesnych rozwigzan techniczno-technologicz-
nych, co mozna zaobserwowac zwlaszcza w odniesieniu do sporzgdzania lekow
recepturowych i aptecznych. Ogoélne warunki wytwarzania lekéw recepturowych
i aptecznych zostaty okreslone w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia w sprawie pod-
stawowych warunkéw prowadzenia apteki, w ktérym wskazano, Ze leki recepturo-
we sporzadza sie w aptece®”:

- zgodnie z wymaganiami okre$lonymi w Farmakopei Polskiej lub Farmakopei
Europejskiej, lub innych farmakopeach uznawanych w panstwach cztonkow-
skich Unii Europejskiej lub

- na podstawie obowigzujacych standardéw farmaceutycznych,

- na podstawie recepty,

- na podstawie zapotrzebowania z oddziatu szpitalnego lub zapotrzebowania
realizowanego na podstawie umowy, zawartej przez uprawnione do tego pod-
mioty (apteke szpitalng i podmioty lecznicze wykonujace na terytorium Rze-
czypospolitej Polskiej dziatalno$¢ leczniczg w rodzaju stacjonarne i catodobowe
Swiadczenia zdrowotne lub w rodzaju ambulatoryjne $wiadczenia zdrowotne),

- na podstawie recepty lub procedury homeopatycznej opisanej w Farmakopei
Polskiej lub Farmakopei Europejskiej, lub innych farmakopeach uznawanych
w panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej (w przypadku produktu leczni-
czego homeopatycznego).

Leki apteczne natomiast sporzadza sie w aptece na podstawie przepisu przygo-
towania zawartego w Farmakopei Polskiej lub Farmakopei Europejskiej, lub innych
farmakopeach uznawanych w panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej®3e.

636 EuroSoft. (2008). EuroSoft Apteka. Program do kompleksowej obstugi apteki. Podrecznik uzyt-
kownika. Warszawa: EuroSoft, s. 5.

37 Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 27 pazdziernika 2022 r. w sprawie podstawowych
warunkow prowadzenia apteki, Dz.U. z 2022 r,, poz. 2363, ze zm., § 6 ust. 1.

638 Tamze, § 6 ust. 2.
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Indywidualizacja farmakoterapii w wielu przypadkach jest oparta na recepturze ap-
tecznej, ktorg mozna uatrakcyjnic przyspieszajac proces i podnoszac jako$¢ wytwarza-
nia produktéw poprzez mechanizacje i modernizacje technologiczna. Z tego wzgledu
w aptekach coraz cze$ciej mozna zaobserwowac stosowanie nowoczesnych urzadzen
do sporzadzania lekéw (systemoéw miksujgcych, kapsutkarek, komér laminarnych, ste-
rylizatoréw, wag elektronicznych), bedacych integralng czescia laboratorium apteczne-
go - izby recepturowej, ktéra moze by¢ wyposazona w $luze. Indywidualizacja farma-
koterapii stanowi rowniez destynacyjny punkt odniesienia w opiece farmaceutycznej
i jest powiazana ze $wiadczonymi w aptece ustugami farmaceutycznymi sensu stricto.
Taka korelacja wskazuje na istnienie zwigzku pomiedzy jako$cia poszczegélnych ustug
i Swiadczen oraz jako$cig produktu farmaceutycznego. Jako$¢ produktu farmaceutycz-
nego z kolei stanowi pochodng procesu przechowywania, dlatego istotne jest zapew-
nienie odpowiednich warunkéw w tym zakresie. Apteka powinna by¢ zatem wyposa-
Zona w stosowne urzadzenia stuzace do monitorowania temperatury i odpowiedniego
przechowywania produktéw (termometry, higrometry, higrotermometry, rejestratory
temperatury i wilgotnosci oraz lodéwki, chtodziarki i witryny chtodnicze).

3.4.1. Urzadzenia stosowane do sporzadzania lekéw

Pojawienie sie systemow miksujacych w procesie wytwarzania lekéw receptu-
rowych i aptecznych zrewolucjonizowato recepture odcigzajgc farmaceute w procesie
dlugotrwatego ucierania masci w mozdzierzu i skracajac cykl wytwarzania produktu.
MoZdzierz (fac. mortarium - ,naczynie wykonane z twardego materiatu” oraz ,produkt
mielenia”) i ttuczek (tac. pistillum - ,reczne narzedzie w ksztatcie maczugi do mielenia
substancji”) to prawdopodobnie najstarsze znane narzedzia zwigzane z wczesng pra-
ca farmaceutyczng, ktére datowane sa na co najmniej 6000 lat i odnajdywane sg na
catlym $wiecie jako narzedziami uzywanymi do mielenia surowych zi6t na proszek®.
Najwczesniejsze okazy byly wykonane z kamienia lub drewna, p6Zniejsze, w miare jak
ludzie zdobywali coraz wieksze umiejetno$ci w metalurgii, stawaty sie coraz bardziej
misternie wykonane®®. Pomimo, iz w aptekach ogdlnodostepnych mozdzierze i thucz-
ki nadal s w powszechnym uzyciu, to w procesie wytwarzania lekdw recepturowych
i aptecznych coraz cze$ciej zostajg one zastepowane przez zautomatyzowane systemy
miksujace. Zastosowanie miksera aptecznego (unguatora) umozliwia wytwarzanie np.
masci bezposrednio w pojemnikach, ktére s ostatecznym, wygodnym dla pacjenta opa-
kowaniem leku, przez co nie ma potrzeby mycia i wyparzania tradycyjnych aptekarskich
utensyliow przed przystapieniem do pracy®*!. Ogromnym atutem miksera jest mozli-
wos¢ dostosowania intensywno$ci i czasu mieszania do potrzeb przygotowywanego
produktu, a to zapewnia odpowiednig jako$¢ sporzadzanych lekow recepturowych®?,

639 Zebroski, B. (2016). A brief history..., dz. cyt., s. 10.

640 Popularnym okazem w farmacji z uwagi na spos6b wykonania stat sie mozdzierz i ttuczek
z Wedgewood z 1779 r. (moZdzierz byt wykonany z porcelany, a thuczek miat drewniana racz-
ke i porcelanowe dno). Tamze.

641 Yapinska. M. (2023). Miksery stosowane w aptecznej recepturze. Pobrane z: https://receptura.
pl (https://receptura.pl/miksery-stosowane-w-aptecznej-recepturze/) (dostep 4.10.2023 r.).
642 Tamze.
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Rozwdj technologiczny spowodowat modernizacje mikseréw aptecznych, ktére
z prostych mieszadet przeksztatcily sie w wielofunkcyjne programowalne urzadzenia
(systemy miksujgce), posiadajace w swojej pamieci wstepnie parametry mieszania
dla poszczegolnych postaci leku. Program pracy takich urzadzen uwzglednia nie tyl-
ko masci, kremy i Zele, ale rowniez zawiesiny o zawartosci substancji statych ponizej
i powyzej 2%, proszki i czopki®*®. Farmaceuta na wyswietlaczu ciektokrystalicznym ma
mozliwo$¢ wyboru w panelu sterowania objeto$ci sporzadzanej masci w zakresie 15-
1000 ml (wspoétczesne urzadzenia umozliwiaja jednorazowo wytworzy¢ nawet 1000
ml masci)®**. Pojemniki o wiekszej pojemno$ci wyposazone sg w pokretta, za pomoca
ktérych pacjent w wygodny sposéb dozuje krem, Zel lub mas¢. Ustawienie odpowied-
nich paramentéw w systemie miksujgcym inicjuje automatyczng prace urzadzenia,
w ktérym mieszanie odbywa sie bez koniecznosci ingerencji i ciggtego nadzoru farma-
ceuty, pozwalajac mu tym samym na poswiecenie sie w tym czasie innym obowigzkom.
Wybrane modele systeméw miksujacych przedstawiono w tabeli 20.

Tabela 20. Systemy miksujace - miksery recepturowe (egzemplifikacja)

WIZUALIZACJA SPECYFIKACJA

MIKSER RECEPTUROWY EPRUS® U500 AUTOMATYCZNY
—  opis produktu:
- umozliwia sporzadzanie lekéw w pojemnikach-tubach
o pojemnosciach od 15 do 500ml, bezposrednio wydawa-
nych pacjentom,
- prosty w obstudze,
|]|f - usprawnia proces przygotowania lekéw oszczedzajac
’ czas pracy farmaceuty,
- zapewnia wysoka jako$¢ masci i czopkéw (homogenicz-
nos¢, higienicznosc),
- pojemniki-tuby wraz z koncéwkami dozujacymi i apli-
katorami gwarantujg prawidtowe przechowywanie leku
i odpowiednie jego dozowanie przez pacjenta,
- jakos¢ pojemnikow-tub jest zgodna z wymaganiami Far-
makopei Europejskiej;
— cechy produktu:
* wersja: automatyczna,
- tryb pracy: proces miksowania dokonywany samoczyn-
nie,
- zasilanie: 230V,
- wymiary: 300 x 300 x 650 mm,
- interfejs USB: Nie,
- moc: 270W max.,
* gwarancja: 36 miesiecy;
— akcesoria systemu miksujacego:
- mieszadta state,
- pojemniki-tuby,
- pojemniki jatowe,
- formy do czopkéw;,
- formy do czopkéw jatowych,
- stojaczki do form,
- pozostate: szpatutki, aplikatory, koncéwki dozujace, mie-
szadto state, mieszadto jednorazowe;

643 Receptura.pl. (2023). Historia i przysztos¢ receptury aptecznej. Pobrane z: https://receptura.
pl (https://receptura.pl/historia-i-przyszlosc-receptury-aptecznej/) (dostep 4.10.2023 r.).
64 Tamze.
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MIKSER RECEPTUROWY EPRUS® H2000 AUTOMATYCZNY

— opis produktu:

- automatyzuje proces przygotowania preparatow far-
maceutycznych (zeli, emulsji, syropdw, itp.),

- przygotowanie preparatéw jest szybkie, tatwe i zgodne
z zasadami GMP,

- jest bardzo przydatnym urzadzeniem, poniewaz moz-
na wykorzystywac go w procesie zimnym lub goragcym,

- pozwala na mieszanie jak réwniez rozdrabnianie i kru-

- - - szenie niektdrych zbrylonych substancji i proszkéw,

- silnik o duzej mocy ma mozliwos$¢ intensywnego mie-
szania, a co za tym idzie przygotowanie receptur, kto6-
re za pomocg mieszadta magnetycznego sg trudne do
wykonania,

- umozliwia wykonanie preparatéw skuteczniej i szyb-
ciej w poréwnaniu do tradycyjnych metod,

- umozliwia umieszczenie metalowego pojemnika (kub-
ka) w dwdch pozycjach réznigcych sie potozeniem
uchwytu kubka;

— cechy produktu:

+ wersja: automatyczna,

- tryb pracy: proces miksowania dokonywany samo-
czynnie,

- zasilanie: 230V,

- wymiary: 280 x 210 x 280 mm,

- waga: 8,8kg,

- duza pojemno$¢ naczynia mieszajacego (kubka) - 2 litry,

- podziatka: 11, 1,511 2 litry,

- naczynie mieszajace (kubek oraz noze) pokryte jest
powtoka azotku tytanu (TiN) zapewniajaca stabilnos$¢
termiczng i obojetno$¢ chemiczna,

- tworzenie i zapisywanie receptur w urzadzeniu,

- regulacja predkosci od 100 do 7500 obr./min,

- regulacja temperatury od 30 do 90 st. C,

- wysoka stabilizacja temperatury: 1,5 - 2,5°C

- regulacja czasu pracy,

- gwarancja: 24 miesigce;

Zrédto: eprus. (2023). Miksery recepturowe. Pobrane z: https://eprus.pl (https://eprus.pl/produkty/urzadzenia-do-
sporzadzania-lekow/miksery-recepturowe,2,913) (dostep 4.10.2023 r.).

W procesie przygotowywania proszkéw doustnych przydatnym urzadzeniem
jest kapsulkarka, ktéra wyparta proces recznego nasypywania substancji do oto-
czek skrobiowych czy elementéw kapsutki®®®, Utatwia i przyspiesza ona sposob
przygotowania leku oraz doktadne dozowanie proszku, pozwalajac zachowac czy-
ste warunki wykonania leku oraz odpowiedni wyglad formy konicowej, co przekta-
da sie na wieksze bezpieczenstwo stosowania takiej postaci leku®*. Kapsutkarka

45 Receptura.pl (2020). 5 urzgdzen utatwiajgcych wykonanie lekéw recepturowych. Pobrane
z: https://farmacja.pl (https://farmacja.pl/5-urzadzen-ulatwiajacych-wykonanie-lekow-
recepturowych/) (dostep 4.10.2023 r.).

646 Tamze.
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reczna posiada wiele zalet i jest innowacyjnym narzedziem w rekach farmaceuty,
albowiem®’:
- utatwia i usprawnia sporzadzanie proszkow dzielonych w nowoczesnej recep-
turze aptecznej,
- umozliwia bardzo doktadne rozdozowanie proszku w kapsutkach zelatyno-
wych twardych,
eliminuje konieczno$¢ wazenia poszczegélnych dawek,
umozliwia jednorazowe napetnienie do 100 kapsutek,
pozwala zachowa¢ maksymalng czysto$¢ wykonania leku,
zapewnia estetyke formy koncowej,
- jest prosta w obstudze,
- nie wymaga zasilania elektrycznego.
Zgodnie z praktyka apteczna rozdozowanie proszku do 20 kapsutek zajmuje
niewiele ponad 2 minuty®*®. Wybrane modele kapsutkarek recznych przedstawiono
w tabeli 21.

Tabela 21. Kapsutkarki reczne

WIZUALIZACJA SPECYFIKACJA

KAPSULKARKA RECZNA EPRUS®
— opis produktu:
- utatwia i usprawnia sporzadzanie proszkéw dzielo-
nych w nowoczesnej recepturze aptecznej:
epozwala na bardzo doktadne rozdozowanie
proszku w kapsutkach zelatynowych twardych,
bez koniecznosci wazenia poszczegdlnych dawek,

e umozliwia jednorazowe napetnienie do 100 kap-
sutek,

e zapewnia maksymalng czysto$¢ wykonania leku
oraz estetyke formy koncowej,

e kompatybilna z akcesoriami Capsunorm®
i Eprus®,

- wykonana jest z trwatych i zmywalnych materia-
téw gwarantujacych tatwe utrzymanie w czystosci:
e rama/stelaz wykonany jest z materiatu stalowe-

go, ktdry jest odporny na rdze i jest bardzo lekki,
e zestaw ptyt jest wykonany z metakrylanu, kto-
ry jest wysoce odporny na uderzenia i tatwy do
czyszczenia,
* metalowe okucia i $ruby wykonane ze stali nie-
rdzewnej;

47 Banaczkowska-Duda, E., Chodkowska, A. (2018). Kapsutkarka reczna w recepturze aptecz-

nej. Aptekarz Polski, 138 (116e), 29-30.

648 Receptura.pl. (2023). Kapsutkarka w aptecznej recepturze. Pobrane z: https://receptura.pl
(https://receptura.pl/kapsulkarka-w-aptecznej-recepturze/) (dostep 5.10.2023 r.).
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cechy produktu:

- ilo$¢ otwordéw: 100
- gwarancja: 36 miesiecy;

akcesoria opcjonalne:

- pozycjoner - dozownik kapsutek umozliwiajacy szyb-

kie odliczenie i nalozenie na kapsutkarke jednocze-
$nie 50 kapsutek (nie jest niezbedny, poniewaz kap-
sutki mozna naktada¢ réwniez recznie),

- wymienne dodatkowe zestawy ptyt - pozwalajgce

napetnia¢ kapsutki réznych rozmiaréw korzystajac
z jednej bazy kapsutkarki,

- kapsulki - zelatynowe lub weganskie, twarde odpo-

wiadajgce rozmiarem wybranym zestawom ptyt -
,000%,00%,0%,1%,2",3"

- zestaw startowy - zawierajacy komplet przydatnych

akcesoriow dla uzytkownikéw rozpoczynajacych
prace z kapsutkarka,

- pedzel - do czyszczenia kapsutkarki i zestawu ptyt

z pozostatosci po proszkach,

- karta recepturowa - pomocna przy sporzadzaniu

proszkow w kapsutkarce,

- pojemniki - wygodne do wydawania pacjentom goto-

wych kapsutek;

KAP

SULKARKA RECZNA PROFILLER 1100
opis produktu:

- pozwala w tatwy i szybki sposéb otworzy¢, wypetnic

i ponownie zamkna¢ do 100 kapsutek:

¢ jest urzadzeniem catkowicie manualnym i nie wy-
maga zasilania elektrycznego,

¢ umozliwia bardzo doktadne rozdozowanie proszku
w kapsutkach twardych, bez koniecznosci wazenia
poszczegdlnych dawek,

¢ urzadzenie dostepne jest w kilku wersjach, co po-
zwala napetnia¢ kapsutki we wszystkich popular-
nych rozmiarach: 00,0, 1, 2, 3, 4,

¢ budowa: wszystkie elementy wykonane s3 ze stali
nierdzewnej, w celu zagwarantowania wysokiej, ja-
kosci i trwatosci,

e zapewnia maksymalng czysto$¢ wykonania leku
oraz estetyke formy koncowe;j,

e prosta obstuga,

« szybko$¢ kapsutkowania od 600 do 1200 szt. na go-
dzine, w zaleznosci od wprawy operatora;

- w sktad zestawu wchodza:

¢ pozycjoner umozliwiajacy szybkie odliczenie i roz-
mieszczenie kapsutek w otworach plyt,
» ubijak ze stali nierdzewnej utatwiajacy proces wy-
pehniania kapsutek,
« tzw. zamykacz kapsutek, ktéry gwarantuje, ze kap-
sutki po zamknieciu nie zostang przypadkowo
otwarte,
e ogranicznik (ramka z mozliwoscig regulacji) poma-
ga unikna¢ rozsypywania sie proszku poza granica-
mi kapsutkarki;
cechy produktu:
ilo$¢ otworéw: 100
gwarancja: 12 miesiecy;

akcesoria opcjonalne:
zestawy plyt pozwalajace na przezbrojenie kap-
sutkarki i dostosowanie jej do obstugi innego roz-
miaru kapsutki.

Zrédto: eprus. (2023). Kapsutkarki reczne. Pobrane z: https://eprus.pl (https://eprus.pl/produkty/urzadzenia-
laboratoryjne/kapsulkarki-reczne,2,1003) (dostep 5.10.2023 r.).

270




Procedure sporzadzanie proszkéw dzielonych kapsutkarkg reczng przedstawio-
no w tabeli 22.

Tabela 22. Procedura sporzadzania proszkéw dzielonych kapsutkarka reczng

LP. PROCEDURA WIZUALIZACJA

1. |Odwazenie i przygoto-
wanie masy proszkowej |}
w mozdzierzu:

— odwazenie sktadnikow
recepty z zachowaniem
odpowiedniej Kkolejnosc¢
dodawania (po oblicze-
niu potrzebnej ilosci)
), _

— przygotowanie utensy-
li6w i odwazonych sub-
stancji (2),

— zatarcie poréw mozdzie-
rza niewielka iloscia sub-
stancji wypetniajacej (3),

— dodanie substancji czyn-
nej (4),

— zebranie proszku ze
Scianki mozdzierza po
wstepnym roztarciu (5),

— stopniowe powtarzanie
czynno$ci dodajac wy-
petiacz (6);

2. | Przygotowanie kapsutkar-

ki:

— natozenie plyty z sym-
bolem ,0” (7),

— natozenie ptyty dolnej
(biatej) z trzpieniem (8),

— natozenie ptyty $rodko-
wej (czarnej) pozwala na
unieruchomienie kapsu-
tek podczas napetniania
9),

— natozenie ptyty gornej
z ruchomym wiekiem
i zatrzaskami (10);

3. |Umieszczenie  kapsutek

. L L
w kap_su{karce;. DIHA v vy
— umieszczenie kapsutek 353 4d 54
. Ty
wezszg strona ku doto- pRasiiil AL
wi (11), 3rize TN
— zablokowanie  dolnej ; m YIIIIE
Asss s

czesci kapsutek poprzez
przekrecenie  dZwigni
w prawo (12),

— zamkniecie i zabloko-
wanie wieka (13);
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Otwieranie pustych kap-
sutek poprzez pociagnie-
cie gornej ptyty (14);

Ustawienia kapsutkarki:

— przy zwolnionej dzwi-
gni ustawienie wyso-
kosci stolika za pomoca
Srub, palcami lub za
pomoca dotaczonego do
zestawu Kklucza (15-16),

— wysokoé¢ stolika nalezy |}

ustali¢ tak, aby brzeg
kapsutek zréwnat sie
z brzegiem ptyty (17),

Napetnianie kapsutek:

— nalozenie masy prosz-
kowej na pozostawio-
ne kapsutki w pozycji
nieruchomej (dzwignia
w prawo) (18-20),

— réwnomierne  wypet-
nienie kapsutek po-
przez ,upychanie”, co
mozna zrobi¢ na dwa

sposoby:
- stukajac delikatnie
kapsutkarka o blat lub

-za pomocg ubijaka
1),
— czynno$¢ nalezy powta-
rza¢ az do zuzycia catej
masy (22);

Natozenie goérnej ptyty
i zwolnienie dzwigni (23);
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8. |Zamykanie napetnionych

kapsutek:

— poprzez Sci$niecie pod-
stawy z plyta goérna
(przytrzymujac nieru-
chomo goérna czes¢ kap-
sutkarki (24) i porusza-
jac dolna ptyta (25-26)),

— poprzez reczne doci-
$niecie kapsutek (27);

9. |Wyjecie kapsutek (27-28).

Zrédto: opracowanie na podstawie: eprus. (2023). Kapsutkarka reczna Eprus®. Pobrane z: https://eprus.pl (https://
eprus.pl/kapsulkarka-reczna-eprus,3,903,788) (dostep 5.10.2023 r.).

3.3.4.2. Urzadzenia laboratoryjne

Minister Zdrowia w rozporzadzeniu w sprawie szczeg6towych wymogéw, jakim
powinien odpowiada¢ lokal apteki wskazat, Ze jezeli apteka sporzadza leki w wa-
runkach aseptycznych, to podstawowe jej wyposazenie stanowig®*’:

- loza z nawiewem laminarnym do przygotowywania lekéw w warunkach asep-
tycznych, umieszczona w oddzielnym pomieszczeniu lub izbie recepturowe;j,
- sterylizator.

Wykonywanie lekow jalowych w aptece ogélnodostepnej jest mozliwe pod wa-
runkiem posiadania na wyposazeniu apteki komory (lozy) z nawiewem laminar-
nym, w ktdrej zachodzi przeptyw laminarny (warstwowy, niezaburzony) jatowego
powietrza, poddanego filtracji przez filtr HEPA (ang. High Efficiency Particulate Air
Filter - wysokowydajny filtr czastek statych). Podstawowe cechy komory (lozy) la-
minarnej przedstawiono w tabeli 23.

49 Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 30 wrze$nia 2002 r. w sprawie szczegdtowych wy-
mogow, jakim powinien odpowiadac lokal apteki, Dz.U.z 2002 r., Nr 171, poz. 1395, ze zm., §
8 ust. 1-2.
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Tabela 23. Komora laminarna (loza laminarna)

WIZUALIZACJA SPECYFIKACJA

— ~ | FARMA FIL 3 KOMORA LAMINARNA (LOZA LAMINARNA)
e : — opis produktu:
- dwustopniowe oczyszczanie powietrza:
« filtr wstepny z wiékna poliamidowego G4 (zywotnosé
200 godzin lub 1 rok, w zalezno$ci co nastapi szybciej),
o filtr absolutny HEPA H14 (sprawnos$¢ 99,999%, zy-
wotno$¢ 5000 godzin lub 6 lat, w zalezno$ci co nastapi
szybciej),
e oczyszczone powietrze speinia wymagania dla klasy
czystosci A wg GMP (100 wg Fed. Std. 209; ISO Class 5),
e pionowy, laminarny przeptyw powietrza,
i e oSwietlenie przestrzeni roboczej lampa LED,

« cichobiezny wentylator z ptynna regulacja przeptywu
powietrza,

» wbudowane gniazdko elektryczne,

e prosta obstuga i montaz, fatwa w utrzymaniu czysto-
$ci,

- cyfrowy panel kontrolno-sterujacy, mikroprocesorowe
sterowanie:

e intuicyjna klawiatura z wyswietlaczem LCD,

* mozliwo$¢ ustawienia i zapamietania indywidualnych
parametréw pracy: auto-start, przewietrzanie, oswie-
tlenie, sygnaty dzwiekowe,

» mozliwo$¢ skonfigurowania w trybie bezobstugowym,

e licznik czasu pracy komory laminarnej;

— wyposazenie dodatkowe:
- UV: lampa bakteriobdjcza UV z programatorem i liczni-
kiem czasu pracy lampy (wewnatrz komory roboczej),
* GLP: czujnik temperatury i wilgotno$ci;
— modele:
- Farma Fil 3 S - 55 cm szerokoSci:

e wymiary: 550 x 440 x 1050mm,

e wymiary komory roboczej: 525 x 400 x 600mm,

e lampa UV: brak,

e czujnik temperatury i wilgotno$ci: brak,

- Farma Fil 3 M - 70 cm szerokoSci:

e wymiary: 700 x 440 x 1050mm

e wymiary komory roboczej: 675 x 400 x 600mm,

e lampa UV: opcjonalnie,

e czujnik temperatury i wilgotno$ci: opcjonalnie,

- Farma Fil 3 L - 100 cm szeroko$ci:

e wymiary: 1000 x 440 x 1050mm

e wymiary komory roboczej: 975 x 400 x 600mm,

e lampa UV: tak,

e czujnik temperatury i wilgotno$ci: tak.

Zrédto: eprus. (2023). Farma Fil 3 komora laminarna (loza laminarna). Pobrane z: https://eprus.pl (https://eprus.pl/
farma-fil-3-komora-laminarna-loza-laminarna,3,997,2295) (dostep 8.10.2023 r.).

Wyjatowione powietrze wydostaje sie z komory laminarnej ciagtym, réwno-
miernym (niezaburzonym) strumieniem, tworzac bariere dla unoszacych sie w oto-
czeniu bakterii lub zarodnikdéw grzybéw, co stwarza mozliwos¢ przygotowywania
lekéw w warunkach aseptycznych. Przy wyjatawianiu sprzetu aptecznego uzywany
jest sterylizator, przeznaczony do suszenia sprzetu i utensyliéw laboratoryjnych
w zakresie +50°C do +2502C, ktorego specyfikacje przedstawiono w tabeli 24.
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Tabela 24. Suszarka-sterylizator

SPECYFIKACJA

WIZUALIZACJA

FP-25 W, FP-25 GLP

FP-50 W, FP-50 GLP

FAR

MA PLAY SUSZARKA STERYLIZATOR
opis produktu:

- przeznaczona do suszenia sprzetu i utensyliéw laborato-

ryjnych w zakresie +502C do +2502C (program: Suszenie),

- umozliwia sterylizacje dzieki odpowiednim programom:

Sterylizacja, Program A (dwustopniowy bez alarméw),
Program B (dwustopniowy z alarmami),

- wymuszony obieg powietrza, szybkie nagrzewanie do za-

danej temperatury, np. 15 minut do 200°C,

- kompaktowe wymiary,

- sterowanie cyfrowe,

- czujnik temperatury, w wersji GLP precyzyjny PT100,

- nowoczesny regulator temperatury - doktadnos$¢ stabili-

zacji na poziomie * 12C, w wersji GLP na poziomie *0,2°C,

- duzy, czytelny wyswietlacz LCD, intuicyjne menu, 5 klawi-

szy funkcyjnych,

- elektroniczny licznik czasu pracy urzadzenia,

- obudowa ze stali nierdzewne;j,

- zamykany kominek wentylacyjny,

- zabezpieczenia programowe i sprzetowe przed przegrza-

niem, awarig;
cechy produktu:

- zasilanie: 230V,
- obieg powietrza: wymuszony,
- gwarancja: 36 miesiecy;

modele:

- FP-25W:

e pojemnos$¢ komory: 25],

e ilos¢ potek: 1,

e moc (max): 1000w,

e wymiary komory roboczej (szer. x gt. x wys.): 350 x 280
x 250mm,

e wymiary zewnetrzne (szer. x gt. x wys.): 470 x 460 x 450
mm,

e waga: 21,7kg,

e czujnik PT100: brak,

e drzwi: prawe,

- FP-25 W drzwi lewe:

¢ pojemnos¢ komory: 25],

e ilos¢ potek: 1,

e moc (max): 1000w,

» wymiary komory roboczej (szer. x gt. x wys.): 350 x 280
x 250mm,

e wymiary zewnetrzne (szer. x gt. x wys.): 470 x 460 x 450
mm,

e waga: 21,7kg,

e czujnik PT100: brak,

o drzwi: lewe,

- FP-25 GLP:

¢ pojemnos$¢ komory: 25],

e ilos¢ potek: 1,

e moc (max): 1000W,

e wymiary komory roboczej (szer. x gt. x wys.): 350 x 280
x 250mm,
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e wymiary zewnetrzne (szer. x gt. x wys.): 470 x 460 x 450
mm,

e waga: 21,7kg,

e czujnik PT100: tak,

o drzwi: prawe,

- FP-50 W:

¢ pojemno$¢ komory: 501,

e ilos¢ potek: 2,

e moc (max): 2000W,

e wymiary komory roboczej (szer. x gt. x wys.): 350 x 280
x 500mm,

e wymiary zewnetrzne (szer. x gt. x wys.): 470 x 460 x 700
mm,

e waga: 29,7kg,

e czujnik PT100: brak,

o drzwi: prawe,

- FP-50 GLP:

¢ pojemnos$¢ komory: 501,

e ilos$¢ potek: 2,

e moc (max): 2000W,

e wymiary komory roboczej (szer. x gt. x wys.): 350 x 280
x 500mm,

e wymiary zewnetrzne (szer. x gt. x wys.): 470 x 460 x 700
mm,

e waga: 29,7kg,

e czujnik PT100: tak,

o drzwi: prawe.

Zrédto: eprus. (2023). Farma Play suszarka sterylizator. Pobrane z: https://eprus.pl (https://eprus.pl/farma-play-
suszarka-sterylizator,3,987,1056) (dostep 8.10.2023 r.).

Podstawowe wyposazenie apteki stanowig réwniez wagi wielozakresowe, co
zostato okreslone w § 8 ust. 1 pkt 8 przedmiotowego aktu podustawowego. W ap-
tece moze by¢ uzywana waga dwuzakresowa o odpowiednich doktadnosciach, jed-
nak w wypadku braku mozliwo$ci nabycia takiej wagi apteka moze stosowac¢ wage
proszkowa o doktadnosci do 0,001 g i zakresie do 100 g, 200 g, 500 g, oraz wage
tarowa o doktadnosci do 0,01 g i zakresie do 1kg, 2kg, 5kg (tabela 25).

Tabela 25. Wagi elektroniczne

WIZUALIZACJA

| SPECYFIKACJA

WAGI NA PROSZKI

WAGA NA PROSZKI AXIS
— opis produktu:

- mechanizm wazacy o sprawdzonej, klasycznej
konstrukcji zapewniajgcej wieloletnia, nieza-
wodng eksploatacje,

- kalibracja wewnetrznym odwaznikiem,

- szybki czas wazenia ponizej 3s (dla serii AKA),

- pewno$¢ pomiaru - mozliwo$¢ sprawdzania
i ewentualnie skalibrowania wagi w dowolnym
momencie,

- legalizacja na okres 2 lat,
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- funkcje specjalne: liczenie sztuk, procentowy
ubytek masy, sporzadzanie receptur, zmiana jed-
nostek pomiarowych (ct, b, oz, ozt, gr, dwt), su-
mowanie serii wazen i inne,

- wyswietlacz ciektokrystaliczny LCD z pods$wie-
tleniem,

- ztacze RS232C do komputera i drukarki,

- opcja na zamdwienie: klosz lub tzw. komin prze-
ciwwietrzny ostaniajacy szalke (do wag AKA) -
ostona nie moze by¢ czyszczona ptynami do de-
zynfekcji zawierajacymi etanol,
cechy produktu:

- zakres wazenia min./max.: 220 g,

- doktadnos$¢: 0,001 g,

- wymiary szalki: $rednica 115 mm,

- wymiary: 215x345x90mm,

- interfejs RS232C: Tak,

- legalizacja: 3 lata,

- zasilanie 230V,

- gwarancja: 36 miesiecy;

WAGA NA PROSZKI PR 223 M OHAUS

opis produktu:

- stosowane do prowadzenia operacji prostego
wazenia,

- kalibracja wewnetrznym odwaznikiem (we-
wnetrzna kalibracja),

- prosty interfejs uzytkownika,

- standardowe ztgcze RS-232 do tatwego przesy-
tania danych,

* ergonomiczny system poziomowania wagi z wi-
docznym z przodu oczkiem poziomicy,

- ostona przeciwwietrzna,
cechy produktu:

- zakres wazenia min./max.: 0,02g/220g

- doktadnos¢: 0,001 g,

- wymiary szalki: $rednica 120 mm,

- zasilanie 230V,

- gwarancja: 24 miesigce;

WAGI NA PEYNY

WAGA NA PEYNY AXIS

opis produktu:

- mechanizm wazacy o sprawdzonej, klasycznej
konstrukcji zapewniajacej wieloletnia, nieza-
wodng eksploatacje,

- kalibracja wewnetrznym odwaznikiem,

- pewno$¢ pomiaru - mozliwo$¢ sprawdzania
i ewentualnie skalibrowania wagi w dowolnym
momencie,

- legalizacja na okres 2 lat,

- funkcje specjalne: liczenie sztuk, procentowy
ubytek masy, sporzadzanie receptur;, zmiana jed-
nostek pomiarowych (ct, b, oz, ozt, gr, dwt), su-
mowanie serii wazen i inne,

- wy$wietlacz ciektokrystaliczny LCD z podswie-
tleniem,
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- ztacze RS232C do komputera i drukarki,

cechy produktu:

- zakres wazenia min./max.: 2200 g,
- doktadnos$¢: 0,01 g,

- wymiary szalki: $rednica 150 mm,
- wymiary: 215x345x90mm,

- interfejs RS232C: Tak,

- legalizacja: 3 lata,

- zasilanie 230V,

- gwarancja: 36 miesiecy;

WAGA NA PLYNY PR 2202 M OHAUS

opis produktu:

- stosowane do prowadzenia operacji prostego

wazenia,

- kalibracja wewnetrznym odwaznikiem (we-

wnetrzna kalibracja),

- prosty interfejs uzytkownika,
- standardowe zlacze RS-232 do tatwego przesy-

tania danych,

+ ergonomiczny system poziomowania wagi z wi-

docznym z przodu oczkiem poziomicy,
cechy produktu:

- zakres wazenia min./max.: 0,5g/2200g
- doktadnos$¢: 0,01 g,

- wymiary szalki: Srednica 180 mm,

- zasilanie 230V,

- gwarancja: 24 miesigce.

Zrédto: eprus. (2023). Wagi elektroniczne. Pobrane z: https://eprus.pl (https://eprus.pl/produkty/urzadzenia-
laboratoryjne/wagi-elektroniczne,2,961) (dostep 8.10.2023 r.).

3.4.3. Urzadzenia do mierzenia temperatury

W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia w sprawie szczegétowych wymogdw, ja-
kim powinien odpowiadac¢ lokal apteki wskazano réwniez, ze podstawowe wypo-
sazenie apteki ogélnodostepnej stanowiag termometry i higrometry, ktére powinny
by¢ umieszczone we wszystkich pomieszczeniach, w ktérych przechowuje sie lub
sporzadza produkty lecznicze oraz przechowuje sie wyroby medyczne®’. Wybrane
urzadzenia do mierzenia temperatury przedstawiono w tabeli 26.

650 Tamze, § 8 ust. 6.
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Tabela 26. Urzadzenia do mierzenia temperatury

WIZUALIZACJA

SPECYFIKACJA

TERMOMETRY

TERMOMETR Z SONDA I ALARMEM DZWIEKOWYM

opis produktu:

- termometr do pomiaru temperatury w urzadzeniach

chtodniczych lub pomieszczeniach - pomiar dokony-
wany za pomoca sondy przewodowej,

- posiada uchwyt mocowania oraz magnes dajacy moz-

liwos$¢ zawieszenia,

- urzadzenie zapamietuje minimalng i maksymalna

temperature - jest to przydatna funkcja w pomiesz-
czeniach wymagajacych monitorowania warunkéw
przechowywania,

- termometr wyposazono w alarm dzwiekowy,
- kazdy egzemplarz jest trwale oznaczonym znakiem

CE,
cechy produktu:

- zasilanie: bateria 1 x CR2032,

+ wymiary: 87 x 17 x 52mm,

- pomiar temperatur: -40°C do +70°C,
- doktadnosé: +/- 1,0°C;

TERMOMETR Z SONDA I ALARMEM DZWIEKOWYM -
WZORCOWANY

opis produktu:

- termometr do pomiaru temperatury w urzadzeniach

chtodniczych lub pomieszczeniach - pomiar dokony-
wany za pomoca sondy przewodowej,

- posiada uchwyt mocowania oraz magnes dajacy moz-

liwos¢ zawieszenia,

- urzadzenie zapamietuje minimalng i maksymalng

temperature - jest to przydatna funkcja w pomiesz-
czeniach wymagajacych monitorowania warunkéw
przechowywania,

+ termometr wyposazono w alarm dzwiekowy,
- termometr posiada dokument zawierajacy wyniki

wzorcowania i po$wiadczajacy, Ze wzorcowany przy-
rzad spetnia okreslone wymagania metrologiczne,

- kazdy egzemplarz jest trwale oznaczonym znakiem

CE,
cechy produktu:

- zasilanie: bateria 1 x CR2032,

- wymiary: 87 x 17 x 52mm,

+ pomiar temperatur: -40°C do +70°C,

- doktadnos¢: +/- 1,0°C,

- Swiadectwo: laboratorium bez akredytacji;
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TERMOMETR Z SONDA - WZORCOWANY
opis produktu:

- termometr do pomiaru temperatury w pomieszcze-
niach i urzadzeniach chtodniczych,

- posiada wygodny uchwyt stuzacy jako podstawa lub
zawieszenie do lodowki,

- podczas uzywania w lodéwce przy optymalnej tempe-
raturze (od +4°C do + 8°C) na wyswietlaczu pojawia
sie oznaczenie,

- kazdy egzemplarz jest trwale oznaczonym znakiem CE,

— cechy produktu:

- zasilanie: bateria 1 x CR2032,

- wymiary: 60 x 58 x 12mm,

- pomiar temperatury: wew. -10°C do +50°C, zew. -40°C
-+70°C,

- dtugos¢ przewodu: 150 cm,

- Swiadectwo: laboratorium bez akredytacji;

TERMOMETR UNIWERSALNY MINI CE

= opis produktu:
{: - termometr do pomiaru temperatury w urzadzeniach
chtodniczych lub pomieszczeniach - pomiar dokony-
,5 wany za pomoca sondy przewodowej,

- posiada uchwyt mocowania dajacy mozliwos¢ zawie-
szenia lub postawienia,

- urzadzenie zapamietuje minimalng i maksymalng
temperature - jest to przydatna funkcja w pomieszcze-
niach wymagajacych monitorowania warunkéw prze-
chowywania,

- termometr posiada dokument zawierajacy wyniki
wzorcowania i po$wiadczajacy, Zze wzorcowany przy-
rzad spetnia okreslone wymagania metrologiczne,

- kazdy egzemplarz jest trwale oznaczonym znakiem CE,

— cechy produktu:

- zasilanie: bateria 1 x CR2032,

- wymiary: 68 x 14 x 60mm,

- pomiar temperatury: -20°C do +50°C,

- doktadnos¢: +/- 1,0°C;

eprus

HIGROMETRY/HIGROTERMOMETRY

HIGROTERMOMETR ELEKTRONICZNY
eprus opis produktu:
- higrotermometr do pomiaru temperatury i wilgotnosci,
- urzadzenie zapamietuje minimalng i maksymalng tem-
perature/wilgotnos$¢ - jest to przydatna funkcja w po-
mieszczeniach wymagajacych monitorowania warun-
kéw przechowywania,
- posiada uchwyt mocowania dajgcy mozliwos¢ zawiesze-
nia lub postawienia,
‘ wax |11 Eﬁr. - kazdy egzemplarz jest trwale oznaczonym znakiem CE,
e B X
cechy produktu:
- zasilanie: bateria 1 x AAA, 1,5V,
- wymiary: 70 x 20 (70) x 110mm,
- pomiar wilgotnosci: 10% RH - 99% RH,
- pomiar temperatur: -10°C do +60°C;
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HIGROTERMOMETR ELEKTRONICZNY WZORCOWANY

opis produktu:

- higrotermometr do pomiaru temperatury i wilgotnosci,
- posiada indywidualne Swiadectwo Wzorcowania,
- urzadzenie zapamietuje minimalng i maksymalng tem-

perature/wilgotnos¢ - jest to przydatna funkcja w po-
mieszczeniach wymagajacych monitorowania warun-
kéw przechowywania,

- posiada uchwyt mocowania dajacy mozliwos¢ zawiesze-

nia lub postawienia,

- kazdy egzemplarz jest trwale oznaczonym znakiem CE,

cechy produktu:

- zasilanie: bateria 1 x AAA, 1,5V,

- wymiary: 70 x 20 (70) x 110mm,

- pomiar wilgotnos$ci: 10% RH - 99% RH,
- pomiar temperatur: -10°C do +60°C;

REJESTRATORY TEMPERATURY I WILGOTNOSCI

FARMA LOGGER REJESTRATOR TEMPERATURY

opis produktu:

- urzadzenie do nadzoru temperatury w pomieszcze-

niu lub urzadzeniu chtodniczym - cyklicznie rejestruje
i monitoruje temperature przechowywania produktow
leczniczych,

- tacznos¢: oparta jest na modemie GSM (Alarmy) i Blu-

etooth (Ustawienia). Modem GSM wymaga aktywnej
karty SIM od dowolnego operatora komérkowego. Dla
uzytkownikéw komputera bez wbudowanego odbior-
nika Bluetooth zalecana jest wersja z dodatkowym ada-
pterem Bluetooth PC,

- alarm: wysyta powiadomienia SMS oraz wykonuje pota-

czenia telefoniczne na zdefiniowane numery, gdy:

e Zostanie naruszona zadana temperatura minimalna lub
maksymalna,

* monitorowane pomieszczenie lub chtodziarka powréci
do zadanej temperatury,

» wystapi awaria zasilania lub wbudowanego akumula-
tora,

- zasilanie: wbudowany akumulator pozwala na nieprze-

rwalng rejestracje temperatury i prace urzadzenia do
24h po zaniku zasilania,

* pamie¢: urzadzenie jest wyposazone w pamiec¢ nieulot-

ng -oznacza to, ze po zaniku zasilania zmierzone tempe-
ratury jak i sama konfiguracja urzadzenia nie zostanie
utracona. Zaprogramowanie probkowania co 30 min
pozwala na rejestrowanie temperatury przez 85 dni - po
tym czasie rejestrator zacznie nadpisywac najstarsze
wyniki. Prébkowanie mozna ustali¢ takze na inne inter-
waty z zakresu od 1 min. do 255 min,,

- pozostate funkcje:
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e wejscia dwustanowe do powiadamiania komunikata-
mi GSM o alarmach innych urzadzen,

» wyj$cia dwustanowe do sterowania innymi urzadze-
niami lub integracji z juz istniejaca centralg alarmowa,

e Farma Logger wysle SMS o stanie urzadzenia na zada-
nie uzytkownika: zasilanie, temperatura, akumulator,

o test komunikacji SMS co czasookres zdefiniowany
przez uzytkownika,

¢ informacje SMS o powrocie do zadanych temperatur,
wejs¢ dwustanowych lub powrocie zasilania,

cechy produktu:

- wymiary: 150x100x45 mm,

- zakres pracy: - 40°C (...) + 127°C,

- doktadno$é¢: 1°C,

- dtugos$¢ przewodu czujnika temperatury: 2m,
- bluetooth PC: opcjonalnie,

- GSM: tak,

- pamiec: 4095 prébek;

REJESTRATOR TEMPERATURY I WILGOTNOSCI BEZPRZE-

WO

DOWY RTW 2
opis produktu:

- dokonuje pomiaru temperatury i wilgotnos$ci powie-

trza jednoczes$nie archiwizujac dane pomiarowe z za-
dang czestotliwos$cia na wbudowanej karcie pamieci,

- przeznaczony jest do uzytku wewnatrz pomieszczen,
- posiada m.in. funkcje pamieci warto$ci maksymalnych

i minimalnych wraz z czasem ich wystgpienia, jak row-
niez mozliwo$¢ zdefiniowania wartosci alarmowych
(gbrnych i dolnych) po przekroczeniu ktérych urucho-
mi sie alarm,

- dodatkowo wyposazony w zegar sterowany radiowo

sygnatem DCF-77 z data i mozliwo$cig ustawienia
strefy czasowej,

- moze wspétpracowac z dodatkowymi czujnikami bez-

przewodowymi, maksymalnie 8,

- posiada duzy, czytelny wyswietlacz,
- funkcje:

¢ wskazania wilgotno$ci/temperatury, daty i czasu,

e rejestracja w pamieci do 50 000 rekordéw pomiaro-
wych,

e transmisja radiowa 868 MHz, sygnat ten tatwiej
przenika przez bariery architektoniczne,

» bezprzewodowa wspétpraca z komputerem,

* mozliwos¢ zawieszenia lub postawienia,

cechy produktu:

- zasilanie: bateria 3 x AAA, 1,5V,

- wymiary: 137 x 98 x 26mm,

- pomiar wilgotnosci: 1% RH - 99% RH,
- pomiar temperatur: 0°C do +50°C;
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BAZA DO REJESTRATORA ON-LINE

opis produktu:

- profesjonalny system monitorowania temperatury i wil-

gotnosci z funkcja rejestrowania danych on-line oraz po-
wiadamiania o przekroczeniach w zakresie parametréw
temperatury lub wilgotnosci,

- wspotpracuje z czujnikami:

*R1 - do monitorowania temperatury i wilgotnosci
w pomieszczeniach aptecznych,

*R2 - do monitorowania temperatury i wilgotnosci
w pomieszczeniach aptecznych oraz temperatury
w znajdujacych sie tam urzadzeniach chtodniczych,

* R3 - do monitorowania temperatury w urzadzeniach
chtodniczych i lodéwkach,

- nowoczesna baza stanowi rdzeii systemu pomiarowego

i stuzy do odbioru danych z podtaczonych czujnikéw,
a takze do retransmisji sygnatu na serwer producenta,
skad dane trafiajg do chmury - do zapewnienia popraw-
nego dzialania wymagane jest potaczenie do Internetu
za pomocg ztacza LAN,

- zalety:

» mozliwo$¢ rozbudowy zestawu i podtaczenia do 50
czujnikéw,

e szybka i intuicyjna instalacja,

« bezptatna, intuicyjna platforma do obstugi danych on-
-line,

 bezptatna, intuicyjna aplikacja na systemy iOS oraz An-
droid,

» cykliczny, automatyczny eksport danych w postaci wy-
kreséw oraz warto$ci tabelarycznych pod wskazane
adresy e-mail (do 6),

¢ automatyczne powiadamianie w przypadku przekro-
czenia punktéw alarmowych, utraty pofaczenia lub
niskiego poziomu natadowania baterii czujnikéw,

e rejestrator spelnia wymagania rozporzadzenia Mini-
stra Zdrowia z dnia 27 pazdziernika 2022 r. w sprawie
podstawowych warunkéw prowadzenia apteki,

cechy produktu:

- zasilanie: 230V,
- wymiary: 105 x 25 x 40 mm,
- gwarancja: 24 miesigce;

CZUJNIKI DO REJESTRATORA ON-LINE

CZUJNIK R1 TEMPERATURY I WILGOTNOSCI - WZORCO-
WANY PCA (DO REJESTRATORA ON-LINE)

opis produktu:

- dodatkowy czujnik temperatury i wilgotnosci wspot-

pracujacy z baza rejestratora on-line,

- odpowiada za dokonanie pomiaréw i bezprzewodowa

transmisje danych do bazy rejestratora (pomiar tem-
peratury i wilgotnosci),

- posiada czytelny wys$wietlacz pokazujacy biezace war-

tosci,

- mozliwos$¢ zawieszenia lub postawienia,
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- kazdy czujnik dostarczany jest ze $wiadectwem wzor-

cowania (pomiar w jednym punkcie temperatury i wil-
gotnosci); badania wykonywane s3 w laboratorium
pomiarowym posiadajacym akredytacje wydana przez
Polskie Centrum Akredytacji,

cechy produktu:

- zasilanie: baterie 2 x 1,5V AA,

- wymiary: 165 x 56 x 76mm,

- pomiar wilgotnosci: od 1% RH - 99% RH,

- pomiar temperatur: -40°C do +60°C,

- zasieg: ok. 100-200m (otwarta przestrzen),
 gwarancja: 24 miesigce;

CZUJNIK R2 TEMPERATURY I WILGOTNOSCI + TEMPERA-
TURY NA KABLU - WZORCOWANY PCA (DO REJESTRATORA
ON-LINE)

opis produktu:

- dodatkowy czujnik temperatury i wilgotnosci plus czuj-

nik temperatury na kablu wspétpracujacy z baza reje-
stratora on-line,

- odpowiada za dokonanie pomiaréw i bezprzewodowa

transmisje danych do bazy rejestratora (pomiar tempe-
ratury i wilgotnosci, pomiar temperatury na kablu),

- posiada czytelny wyswietlacz pokazujacy biezace war-

tosci,

- mozliwo$c¢ zawieszenia lub postawienia,
- kazdy czujnik dostarczany jest ze Swiadectwem wzorco-

wania (pomiar w jednym punkcie temperatury i wilgot-
noéci); badania wykonywane sa w laboratorium pomia-
rowym posiadajacym akredytacje wydang przez Polskie
Centrum Akredytacji,

cechy produktu:

- zasilanie: baterie 2 x AAA, 1,5V,

- dtugos$¢ przewodu: 140 cm,

- wymiary: 135x 61 x 83mm,

- pomiar wilgotnosci: od 1% RH - 99% RH,

- pomiar temperatur na kablu: -50°C do +110°C,
- pomiar temperatur: -40°C do +60°C,

- zasieg: ok. 100-200m (otwarta przestrzen),

- gwarancja: 24 miesigce;
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CZUJNIK R3 TEMPERATURY + TEMPERATURY NA KABLU -
WZORCOWANY PCA (DO REJESTRATORA ON-LINE)

opis produktu:

- dodatkowy czujnik temperatury plus czujnik tempera-

tury na kablu wspétpracujacy z baza rejestratora on-line,

- odpowiada za dokonanie pomiaréw i bezprzewodowa

transmisje danych do bazy rejestratora (pomiar tempe-
ratury i temperatury na kablu),

- posiada czytelny wyswietlacz pokazujacy biezace war-

tosci,

- mozliwo$¢ zawieszenia lub postawienia,

- kazdy czujnik dostarczany jest ze Swiadectwem wzorco-
wania (pomiar w jednym punkcie temperatury i wilgot-
nosci); badania wykonywane sa w laboratorium pomia-
rowym posiadajacym akredytacje wydang przez Polskie
Centrum Akredytacji,

— cechy produktu:

- - zasilanie: baterie 2 x AAA, 1,5V,

- dtugosc¢ przewodu: 140 cm,

- wymiary: 135 x 61 x 83mm,

- pomiar temperatur na kablu: -30°C do +60°C,
- pomiar temperatur: -40°C do +60°C,

- zasieg: ok. 100-200m (otwarta przestrzen),

+ gwarancja: 24 miesigce.

B

Zrédto: eprus. (2023). Termometry, higrometry, rejestratory. Pobrane z: https://eprus.pl (https://eprus.pl/produkty/
termometry-higrometry-rejestratory,2,863) (dostep 9.10.2023 r.).

W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia w sprawie podstawowych warunkéw pro-
wadzenia apteki zobowigzano organ prowadzacy apteke do zapewnienia®*:

- w pomieszczeniach, w ktérych sporzadza sie leki recepturowe i apteczne oraz
produkty lecznicze homeopatyczne, oraz w pomieszczeniach, ktére stuza do
przechowywania produktéw leczniczych, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, surowcow farmaceutycznych i wyrobéw medycz-
nych, wyposazenia do catodobowego monitorowania temperatury i wilgotnosci,

- w urzadzeniach chtodniczych, ktdre stuza do przechowywania produktéw lecz-
niczych, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, su-
rowcow farmaceutycznych i wyrobéw medycznych, wyposazenia do monitoro-
wania temperatury.

Bogata oferta rynkowa umozliwia nabycie takiego wyposazenia. Przyktadowa
konfiguracje urzadzen systemu monitorowania temperatury i wilgotno$ci w aptece
ogdlnodostepnej przedstawiono w tabeli 27.

%1 Przedmiotowe wyposazenie powinno posiada¢ Swiadectwo wzorcowania wydane przez
akredytowane laboratorium wzorcujgce oraz system umozliwiajagcy odpowiednio zapis tem-
peratury lub wilgotnos$ci oraz powiadamianie o przekroczeniach w zakresie parametréow
temperatury lub wilgotnosci. Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 27 pazdziernika 2022
I. w sprawie podstawowych warunkéw prowadzenia apteki, Dz.U.z 2022 r,, poz. 2363, ze zm.,
§ 2 ust. 2 pkt 1-2.
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Tabela 27. Przyktadowa konfiguracja urzadzen systemu monitorowania temperatury i wilgot-

nosci
LP. MIE]JSCE POMIARU ELEMENTY SYSTEMU
Ekspedycja + 1 lodéwka | Czujnik temperatury i wilgotnosci plus czujnik
(na ekspedycji) temperatury na kablu
1. |Receptura Czujnik temperatury i wilgotnosci
Magazyn Czujnik temperatury i wilgotnosci

Baza rejestratora on-line

Ekspedycja + 1 lodéwka | Czujnik temperatury i wilgotnosci plus czujnik

(na ekspedyciji) temperatury na kablu

Receptura Czujnik temperatury i wilgotnosci

Komora przyjec¢ Czujnik temperatury i wilgotnosci
2 Magazyn 1 Czujnik temperatury i wilgotnosci

Magazyn 2 Czujnik temperatury i wilgotnosci

2 lodéwki (obok siebie) | Czujnik temperatury plus czujnik temperatury na kablu
Baza rejestratora on-line

Zrédto: eprus. (2023). Przyktad wyposazenia apteki w system monitorowania TH. Pobrane z: https://eprus.pl (https://
eprus.pl/file/3009/_pdf) (dostep 10.10.2023 r.).

Zaprezentowane wyposazenie funkcjonuje w ramach integracji z programem
aptecznym, co umozliwia zapis pomiaréw temperatury lub wilgotnosci oraz daje
mozliwo$¢ monitorowania i informowania o przekroczeniach w zakresie parame-
trow temperatury lub wilgotnosci (rysunek 68).

[ o "
1 Lutectuler (ki ind gm0 T SOP . L P stk Ddrinh Wojowidos W7 (T 1 1 3
Starvrisko: J M: W yn aptecrny Jedsostha: 1 0 - Spe phal ag e

Slwwrwishu: 1 M- M, aptecmy bedeostka: 1 0 - Sproe § na pewnglire

1 - teries cidsiad Wapwadds i AL LL L L

Labriehs Cebrial W, L rd 41
Stmnowiskios 7 M HEgATYn Spteciy  Mednesia | B - Sprredad @ Renate L B P — LLL L s

Stanowesks: ] M: aptecray Mednostia: | 0 - Sproedab ne pemgirs

Rysunek 68. Przyktadowe alerty systemu monitorowania temperatury i wilgotnosci w aptece
ogo6lnodostepne;j

Zr6dto: materiaty wiasne.

Dzieki alertom generowanym na ekranie monitora w programie aptecznym far-
maceuta ma mozliwo$¢ zapoznania sie z trescig komunikatu i w razie koniecznosci
moze podjac dziatania interwencyjne, majace na celu usuniecie przyczyny niewta-
$ciwej temperatury czy wilgotnosci.
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3.3.4.4. Loddowki, chtodziarki, witryny chtodnicze

W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia w sprawie szczegétowych wymogo6w, jakim
powinien odpowiadac lokal apteki wskazano réwniez, Ze do podstawowego wyposa-
zenia apteki ogolnodostepnej nalezy zaliczy¢ lodéwke lub szafe chtodnicza z urzadze-
niem do pomiaru temperatury, przeznaczong wytgcznie do przechowywania lekéw®2,
Wybrane modele chtodziarek i witryn chtodniczych przedstawiono w tabeli 28.

Tabela 28. Chtodziarki i witryny chtodnicze

WIZUALIZACJA ‘ SPECYFIKACJA
CHLODZIARKI FARMACEUTYCZNE
— - CHLODZIARKA FARMACEUTYCZNA LIEBHERR MKUv 1613

- przeznaczona do zastosowania w aptekach, szpitalach

- pozwala na optymalng ochrone wysokiej jakosci prepa-

+ zapewnia bezpieczenstwo i stabilno$¢ podczas przecho-

- zgodno$¢ z norma DIN 58345,

- alarm optyczny i dzwiekowy w przypadku awarii,
- alarm braku zasilania,

- automatyczne odszranianie,

- cyfrowy wskaznik temperatury,

- wewnetrzne o$wietlenie LED,

- drzwi prawe przeszklone z izolacja,

- sterowanie elektroniczne,

- zamek drzwiowy,

- regulowane nézki,

- pojemnos¢: 1411,

- temperatura wewnetrzna: +2°C + +8°C,

- zuzycie energii: 1,01 kWh/24h,

- ilo$¢ drzwi: 1,

- iloé¢ poétek: 3,

- wymiary (szer. x gt. x wys.): 600 x 615 x 820 mm,
- waga: 43kg,

- gwarancja: 36 miesiecy;

opis produktu:

i gabinetach lekarskich, czyli wszedzie tam, gdzie musza
by¢ spetnione wysokie wymagania dotyczace przecho-
wywania lekow,

ratéw i wrazliwych lekdw,

wywania lekow,
funkcje produktu:

cechy produktu:

2 Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 30 wrze$nia 2002 r. w sprawie szczegdtowych wy-
mogow, jakim powinien odpowiadac¢ lokal apteki, Dz.U.z 2002 r., Nr 171, poz. 1395, ze zm., §

8 ust. 1 pkt 5.
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LIEBHERR HMFvh 4011

CHLODZIARKA FARMACEUTYCZNA LIEBHERR HMFvh 4011

+ zapewnia

opis produktu:

- przeznaczona do zastosowania w aptekach, szpitalach

i gabinetach lekarskich, czyli wszedzie tam, gdzie
musza by¢ spelione wysokie wymagania dotyczace
przechowywania lekow,

- pozwala na optymalng ochrone wysokiej jakos$ci

preparatéw i wrazliwych lekdw,
bezpieczenstwo i
przechowywania lekéw,

funkcje produktu:

stabilnos¢  podczas

+ zgodno$¢ z norma DIN 13277,

- alarm optyczny i dzwiekowy w przypadku awarii,

- dynamiczny uktad chtodnia,

- automatyczne odszraniane,

- sterowanie cyfrowe,

- wewnetrzne o$wietlenie LED,

- drzwi prawe przestawne: przeszklone,

- elektroniczny zamek z pilotem do zdalnego sterowania,

cechy produktu:

- typ: HMFvh 4011:

* pojemnos¢: 4201,

e temperatura wewnetrzna: +5°C,

¢ Zuzycie energii: 389 kWh,

e ilo$¢ drzwi: 1,

e ilo$¢ potek/szuflad: 5,

e wymiary (szer. x gt. x wys.): 597 x 654 x 1884 mm,
» waga: 83kg,

e gwarancja: 36 miesiecy,

- typ: HMFvh 4011/H63:

* pojemnos¢: 4201,

e temperatura wewnetrzna: +5°C,

e Zuzycie energii: 389 kWh/rok,

e ilo$¢ drzwi: 1,

e ilos¢ potek/szuflad: 8,

e wymiary (szer. x gt. x wys.): 597 x 654 x 1884 mm,
» waga: 79,5kg,

e gwarancja: 36 miesiecy;

MEDGREE 122.1 (MLRE 150 G)

CHLODZIARKA FARMACEUTYCZNA MEDGREE

opis produktu:

- przeznaczona do zastosowania w aptekach, szpitalach

i gabinetach lekarskich, czyli wszedzie tam, gdzie musza
by¢ spelnione wysokie wymagania dotyczace przecho-
wywania lekéw,

- pozwala na optymalng ochrone wysokiej jakosci prepa-

ratéw i wrazliwych lekow,

- zapewnia bezpieczenstwo i stabilnos$¢ podczas przecho-

wywania lekow,
funkcje produktu:

- obudowa ze stali plastyfikowanej, nie koroduje,
- alarm wysokiej i niskiej temperatury, alarm otwarcia

drzwi,

- fabrycznie ustawiona temperatura nominalna +5°C,
- automatyczne odszranianie,
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MEDGREE 324.1 (MLRE
350 G)

MEDGREE 416.1 (MLRE
450 G)

- otwor walidacyjny o $rednicy 12mm, umozliwiajacy po-

faczenie sondy z zewnetrznym systemem monitoringu,

- o$wietlenie LED,
- 4 kota + 2 regulowane nogi, umozliwiajgce tatwe prze-

mieszczanie i poziomowanie sprzetu nawet na nieréw-
nych powierzchniach,

- zamek na klucz, zapobiegajacy nieautoryzowanemu do-

stepowi,

- termostat bezpieczenstwa, ktory gwarantuje, ze w zad-

nym przypadku temperatura wewnatrz urzadzenia nie
spadnie ponizej +2°C i chroni w ten spos6b przechowy-
wane produkty,
cechy produktu:

- typ: MEDGREE 122.1 (MLRE 150 G):

e zasilanie: 230V,

¢ pojemnos¢: 1221,

» temperatura wewnetrzna: +2°C + +15°C,

e Zuzycie energii: 767 kwh/rok,

e ilod¢ drzwi: 1,

¢ ilo$¢ potek: 3,

e wymiary (szer. x gt. x wys.): 600 x 600 x 835 mm,
e waga: 54kg,

e gwarancja: 24 miesigce,

- typ: MEDGREE 324.1 (MLRE 350 G):

« zasilanie: 230V,

* pojemnos¢: 3241,

e temperatura wewnetrzna: +2°C + +15°C,

e Zuzycie energii: 985 kwh/rok,

e ilo$¢ drzwi: 1,

e ilo$¢ potek: 5,

e wymiary (szer. x gt. x wys.): 600 x 700 x 1510 mm,
» waga: 91kg,

e gwarancja: 24 miesiace,

- typ: MEDGREE 416.1 (MLRE 450 G):

e zasilanie: 230V,

e pojemnos¢: 416,

» temperatura wewnetrzna: +2°C + +15°C,

e Zuzycie energii: 965 kwh/rok,

e ilo$¢ drzwi: 1,

e ilo$¢ potek: 5,

e wymiary (szer. x gt. x wys.): 600 x 700 x 1875 mm,
e waga: 105kg,

e gwarancja: 24 miesigce;

289




WITRYNY CHLODNICZE

- | WITRYNA CHLODNICZA PODBLATOWA WHIRLPOOL ADN
. |140W
— opis produktu:

- przeznaczona do zastosowania w aptekach, szpitalach

i gabinetach lekarskich,
— funkcje produktu:

- przeznaczona do lekéw, ktére powinny by¢ przechowy-
wane w zimnym lub chtodnym miejscu, czyli w tempera-
turze od +2°C do +8°C (tzw. lodéwka ,zimna”),

- nie zalecamy tego modelu do przechowywania lekow
wymagajacych wyzszej temperatury niz +8°C,

e - automatyczne odszranianie,
F i h - 5-stopniowa regulacja temperatury za pomoca pokretta,

- wewnetrzne o$wietlenie LED,

- drzwi przeszklone,

- zamek drzwiowy,

— cechy produktu:

- czynnik chtodzacy: < 3 kg,

- pojemnos¢ uzytkowa: 1301,

- temperatura wewnetrzna: +0°C + +10°C,

- zuzycie energii: 0,562 kW/24h,

- ilo$¢ drzwi: 1,

- ilos¢ potek: 3,

- wymiary (szer. x gh. x wys.): 560 x 600 x 850 mm,

- waga: 32kg;

WITRYNA CHLODNICZA APTECZNA WHIRLPOOL
— opis produktu:
- przeznaczona do zastosowania w aptekach, szpitalach
i gabinetach lekarskich,
- pelnowymiarowa popularna witryna chtodnicza,
— funkcje produktu:
- automatyczne odszranianie,
- system wentylacji wyréwnujacy temperature we-
wnetrzng,
- wewnetrzne o$wietlenie LED,
- automatyczny system odparowywania wody,
- regulowane n6zki,
- ptynna regulacja mocy chtodzenia,
- drzwi prawe,
- zamek w drzwiach,
- - klasa klimatyczna chtodziarki N,
WHIRLPOOL ADN 202/1 |— cechy produktu:
- typ: ADN 202/1:
« czynnik chtodzacy: < 3 kg,
* pojemnos¢: 2901,
e temperatura wewnetrzna: 0 °C + +10 °C,
e Zuzycie energii: 2,14 kWh/24h,
e ilos$¢ drzwi: 1,
¢ ilo$¢ potek: 5,
» max. ilo$¢ organizeréw: 2 + 1 péika,
e wymiary (szer. X gt. x wys.): 600 x 600 (1160 przy
otwartych drzwiach) x 1450 mm,
» waga: 67kg,
e gwarancja: 24 miesiace,
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- typ: ADN 203/1:
« czynnik chtodzacy: < 3 kg,
 pojemnos¢: 3501,
e temperatura wewnetrzna: 0 °C + +10 °C,
e Zuzycie energii: 2,14 kWh/24h,
e iloS¢ drzwi: 1,
e ilo$¢ potek: 5,
e max. ilo$¢ organizeréw: 2 + 3 poiki,
e wymiary (szer. x gt. x wys.): 600 x 600 (1160 przy
otwartych drzwiach) x 1730 mm,
» waga: 85kg,
e gwarancja: 24 miesiace,
- typ: ADN 230/2:
« czynnik chtodzacy: < 3 kg,
 pojemnos¢: 3501,
e temperatura wewnetrzna: 0 °C + +10 °C,
e Zuzycie energii: 2,14 kWh/24h,
e ilo$¢ drzwi: 2,
e ilo$¢ potek: 5,
e max. ilo$¢ organizeréw: 2 + 2 poiki,
e wymiary (szer. x gt. x wys.): 600 x 600 (1160 przy
otwartych drzwiach) x 1730 mm,
» waga: 85kg,
e gwarancja: 24 miesiace,
- typ: ADN 221/1:
« czynnik chtodzacy: < 3 kg,
 pojemnos¢: 4801,
e temperatura wewnetrzna: 0 °C + +10 °C,
e Zuzycie energii: 2,14 kWh/24h,
e ilo$¢ drzwi: 1,
e ilo$¢ potek: 5,
e max. ilos¢ organizeréw: nie dotyczy,
WHIRLPOOL ADN 230/2 e wymiary (szer. x gt. x wys.): 600 x 600 (1160 przy
otwartych drzwiach) x 2025 mm,
» waga: 90kg,
e gwarancja: 24 miesigce.

WHIRLPOOL ADN 221/1

Zrédto: eprus. (2023). Witryny chiodnicze. Pobrane z: https://eprus.pl (https://eprus.pl/produkty/przechowywanie-
lekow/witryny-chlodnicze,2,1877) (dostep 11.10.2023 r.).

Bogata oferta rynkowa tego typu produktéw umozliwia dob6r odpowiedniego
modelu do indywidualnych preferencji klienta i do kazdego pomieszczenia w aptece.
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3.4. Robotyzacja w aptece

Ustawa Prawo farmaceutyczne precyzyjnie okresla zasady obrotu detalicznego
wskazujac, ze obroét detaliczny produktami leczniczymi prowadzony jest w apte-
kach ogélnodostepnych (art. 68 ust. 1), punktach aptecznych (art. 70 ust. 1) oraz
w $cisle wymienionych typach placdwek obrotu pozaaptecznego: sklepach zielar-
sko-medycznych, sklepach specjalistycznego zaopatrzenia medycznego i sklepach
ogoélnodostepnych (art. 71 ust. 1)%3, Asortyment produktéw leczniczych dopusz-
czonych do obrotu w punktach aptecznych oraz placdwkach obrotu pozaapteczne-
go jest ograniczony wykazem na podstawie stosownego rozporzadzenia ministra
wlasciwego do spraw zdrowia®*, Z tego wzgledu w Polsce nie jest mozliwe legalne
nabywanie produktéw leczniczych w automatach (maszynach) vendingowych - le-
komatach, co zostato dodatkowo potwierdzone w art. 65 ust. 1 przedmiotowego
aktu ustawowego, w ktérym ustawodawca wskazat, ze obrot produktami leczniczy-
mi moze by¢ prowadzony tylko na zasadach okreslonych w ustawie.

Obowiazujace ograniczenia prawne nalezy uznac za przejaw nadmiernej troski
ustawodawcy o bezpieczenstwo procesu dystrybucji produktami farmaceutyczny-
mi, albowiem istniejg nowoczesne rozwigzania techniczno-technologiczne, ktére
spelniajg wymogi w zakresie zdalnego monitorowania temperatury, dat wazno-
Sci produktéw i zabezpieczen przed sprzedaza okreslonych produktéw dzieciom.
Z tego wzgledu moga one stuzy¢ wsparciu tradycyjnego procesu dystrybucji np. le-
kéw OTC. Przyktadowe urzadzenia-lekomaty przedstawiono na rysunku 69.

653 Obroét detaliczny produktami leczniczymi weterynaryjnymi zakupionymi w hurtowni farmaceu-
tycznej produktéw leczniczych weterynaryjnych moze by¢ prowadzony wytacznie w ramach
dziatalno$ci zaktadu leczniczego dla zwierzat (poza zaktadami leczniczymi dla zwierzat przed-
siebiorcy moga prowadzi¢ obroét detaliczny produktami leczniczymi weterynaryjnymi wydawa-
nymi bez przepisu lekarza po zgtoszeniu wojewddzkiemu lekarzowi weterynarii na 7 dni przed
rozpoczeciem dziatalnosci). Por. Ustawa z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne, Dz.U.
z2001r, Nr 126, poz. 1381, ze zm,, art. 68 ust. 2 w zw. z art. art. 71 ust. 1a.

54 Tamze, art. 71 ust. 3 pkt 2. Por. Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 21 grudnia 2021 r.
w sprawie wykazu substancji czynnych wchodzacych w sktad produktéw leczniczych, kto-
re moga by¢ dopuszczone do obrotu w placéwkach obrotu pozaaptecznego oraz punktach
aptecznych, oraz kryteriow klasyfikacji tych produktéw do poszczegdlnych wykazdéw, Dz.U.
7 2022 r. poz. 208, ze zm.
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Rysunek 69. Maszyny-lekomaty (model Big Store, Colloseo i Easy 14) sp6tki Automnia

SEANAT L IS

Zrédto: Lekomat (2023). Sie¢ zautomatyzowanych mini-drogerii. Pobrane z: https://lekomaty.com.pl/ (dostep:
14.10.2023 1.

Lekomaty mozna by racjonalnie wykorzysta¢ jako urzadzenia depozytowe w pro-
cesie wsparcia dystrybucji produktowej nadzorowanej przez farmaceute, ktéry reali-
zujgc zamowienie pacjenta mégtby umieszcza¢ zaméwione produkty w urzadzeniu
zlokalizowanym na zewnatrz budynku apteki, aby pacjent po wpisaniu specjalnego
kodu (PIN-u) mégt je odebrac np. poza godzinami pracy apteki. Niestety obecnie obo-
wigzujace przepisy prawa farmaceutycznego wykluczajg takg mozliwo$¢. Niemniej
jednak trzeba mie¢ nadzieje, Ze rozwdj techniczno-technologiczny zmieni nastawie-
nie ustawodawcy do takich urzadzen i sprawi, ze w niedalekiej przysztosci taka for-
ma wsparcia procesu dystrybucji bedzie dostepna dla pacjenta.

Pierwsze automaty do wydawania lekow wprowadzono na potrzeby farmacji
klinicznej i szpitalnej w USA, aby odcigzy¢ farmaceute w realizacji zadan logistycz-
nych i umozliwi¢ mu skoncentrowanie sie na ustugach farmaceutycznych w oddzia-
tach szpitalnych®®. Na rynku dostepne sa trzy rodzaje urzadzen przeznaczonych do
wydawania lekéw, ktére umozliwiajg wsparcie farmaceuty w biezacej pracy®°®:

- automaty szpitalne, programowane przez farmaceute na podstawie wytycznych
lekarza lub ordynacji zawartej na recepcie,

- urzadzenia podajgce produkty lecznicze po wprowadzeniu nazwy leku do sys-
temu komputerowego, stosowane gtéwnie w aptekach ogélnodostepnych,

65 Merks, P, Szcze$niak, K., Fedorowicz, 0., Olszewska, A., Jakdbczyk, P, Koztowska-Wojcie-
chowska, M. (2013). Robotyzacja w aptece..., dz. cyt., s. 409.

656 Tamze.
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- automaty vendingowe, petnigce role depozytu (paczkomatu) i stuzgce do samo-
dzielnej obstugi przez pacjenta po wczesniejszym wtozeniu recepty do maszyny
lub przestaniu jej w specjalnym systemie elektronicznym.

Rygoryzm polskiego prawa farmaceutycznego powoduje, Ze robotyzacja w apte-
ce przybiera forme automatyzacji procesu wyszukiwania produktéw i dostarczania
ich do farmaceuty obstugujacego pacjenta. Zatem legalnie stosowane moga by¢ je-
dynie urzadzenia podajace produkty farmaceutyczne, zwane przez ich producen-
téw na wyrost ,robotami”. Bardziej zasadnym i odzwierciedlajgcym stan faktyczny
okresleniem odnoszacym sie do tego typu urzadzen jest nazwa ,,modut magazyno-
wy”. Oferta rynkowa podmiotowo jest jednak ograniczona. Niemniej funkcjonalnosé
takich urzadzen stopniowo jest zwiekszana. Takie moduty magazynowe mozna ze
sobg tatwo zestawia¢, dostawia¢ do $ciany, wydtuzac czy rozbudowywac, co umozli-
wia swobode adaptacji przestrzeni apteki (rysunek 70).

Rysunek 70. Robot FABLOX 2.0
Zrédto: FABLOX. (2023). FABLOX 2.0..., dz. cyt.

Wzgledna elastyczno$¢ adaptacyjna pozwala zwiekszy¢ wydajno$¢ pracy w ap-
tece bez dodatkowego obcigzenia personeluy, a petna integracja z systemami sprze-
dazowymi umozliwia nie tylko przyspieszenie procesu wydawania lekéw, ale row-
niez weryfikacje serii leku i audyt stanu magazynowego®’. Do najwazniejszych zalet
zastosowania modutu magazynowego (robota aptecznego) nalezy zaliczy¢5se:
mozliwo$¢ modutowej rozbudowy urzadzenia,
mozliwo$¢ automatycznego zatadunku opakowan,
krotki czas wytadunku opakowania (3-8 sekund),
mozliwo$¢ statego monitorowania stanéw magazynowych,
mozliwo$¢ peinej synchronizacji z systemem KAMSOFT,
mozliwo$¢ zdalnego monitoringu i diagnostyki,

7 FABLOX. (2023). FABLOX 2.0. Pobrane z: https://fablox.pl (https://fablox.pl/o-robocie/fa-
blox-2) (dostep: 15.10.2023 .).

58 FABLOX. (2023). O robocie. Zalety. Pobrane z: https://fablox.pl (https://fablox.pl/o-robocie/
zalety) (dostep: 15.10.2023 r).
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- zastosowanie zaawansowanych systemoéw bezpieczenstwa,
- mozliwo$¢ rozbudowy o zewnetrzne taSmociagi,
- mozliwo$¢ personalizacji urzadzenia,
- mozliwo$¢ optymalizacji czasu pracy personelu fachowego poprzez:
« zwiekszenie liczby obstuzonych klientéw o 30% dziennie,
« zwiekszenie czasu potrzebnego na rozmowe z klientem o 60%,
» zwiekszenie miejsca na magazynowanie lekéw o 65%,
e zmniejszenie czasu spedzonego w magazynie o 80%,
e catkowitg eliminacje btedéw w procesie wydawaniu lekow.

Kazde opakowanie produktu farmaceutycznego przed zatadunkiem na okre-
Slong potke zostaje zeskanowane, zmierzone, sfotografowane i skatalogowane,
a jego droga od komory zatadunkowej, przez podajnik taSmowy, do manipulato-
ra, jest monitorowana przez system kamer, co w praktyce uniemozliwia wydanie
niewtasciwego produktu®®. Petng kontrole nad stanem magazynowym gwarantuje
uniemozliwienie dostepu do procesu zatadunku i wytadunku osobom nieupowaz-
nionym poprzez zastosowanie systemu logowania, a kazde otwarcie drzwi modutu
i naruszenie strefy bezpieczenstwa wigze sie z automatycznym wytgczeniem robo-
ta - hamulce, w ktdre zostaty wyposazone osie pionowe, zatrzymuja manipulator
w miejscu (sam operator w sytuacji dostrzezenia btedu ma réwniez mozliwos¢ uzy-
cia awaryjnego wylacznika)®e°.

Oferta rynkowa w odniesieniu do modutéw magazynowych jest dos¢ zréznico-
wana, a modutowo$¢ konstrukcji umozliwia dobdér odpowiedniego zestawu do indy-
widualnych preferencji apteki, gwarantujgc swobode aranzacji pomieszczenia ma-
gazynowego i bezpieczenstwo procesu przechowywania produktéw. Przyktadowe
rozwiazania w tym zakresie przedstawiono w tabeli 29.

Tabela 29. Roboty apteczne

WIZUALIZACJA SPECYFIKACJA

ROBOT APTECZNY BD ROWA SMART (dane tech-
niczne)
— wymiary: dostepnych jest 11 réznych roz-
miaréw:
- BD Rowa™ Smart 120:

» wysokos¢: 2,53 m, szeroko$¢: 1,28 m, dtu-
gos¢: 3,59 m, 4,55 m, 5,51 m (plus 0,26 m
dla stotu wejsciowego),

- BD Rowa™ Smart 160:

* wysokos¢: 2,53 m, szeroko$é: 1,63 m, diu-
gos$¢: 3,59 m, 4,55 m, 5,51 m, 6,47 m (plus
0,26 m dla stotu wejsciowego),

* wysokos¢: 2,83 m, szeroko$é: 1,63 m, diu-
gos$¢: 3,59 m, 4,55 m, 5,51 m, 6,47 m (plus
0,26 m dla stotu wejsciowego),

BD Rowa™ Smart

59 FABLOX. (2023). O robocie. Bezpieczeristwo. Pobrane z: https://fablox.pl (https://fablox.
pl/o-robocie/bezpieczenstwo) (dostep: 15.10.2023 r.).

660 Tamze.
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BD Rowa™ Smart - widok z ekspedycji

Rowa® Smart - wnetrze robota

poziom dZzwieku: $redni poziom ci$nienia
akustycznego Lp,m wynosi 48,8 dB (A),
mozliwe lokalizacje: parter, piwnica, goérne
pietro,

wyposazenie standardowe:

- wejscie z przodu, po lewej stronie, 1 pasek

wejsciowy,

- system utrzymywania zapasow,

czasy wejscia i wyjscia:

- wejscie: ok. 3 sekund (bezposrednia dostep-

no$¢ w sprzedazy bez recepty),

- wyj$cie: ok. 8 - 12 sekund (mozliwe do 9 opa-

kowan jednoczes$nie),
przechowywane rozmiary opakowan:

- kwadratowe opakowania:

e min. rozmiar opakowania (D x W x H):
35x15x15 mm,

e max. rozmiar opakowania (D x W x H):
230x140x145 mm,

ewaga:5g-1,000g

- okragte opakowania:

e min. rozmiar opakowania: @ 45 mm, wyso-
kos$¢: 15 mm,

e max. rozmiar opakowania: @ 140 mm, wy-
soko$¢: 145 mm,

ewaga:5g-800g,

kody kreskowe: identyfikacja i odczyt kodow

kreskowych PZN, PZN8, EAN i 2D,

parametry elektryczne: AC 230 V, 50/60 Hz,

64,

Zuzycie energii:

- w trakcie dziatania: 540 W,
- w trybie gotowosci (czuwania): 285 W,

bezpieczenstwo:

- ochrona systemu dzieki nieprzerwanemu za-

silaniu (UPS),

- zdalne monitorowanie,
- kopia zapasowa systemu komputerowego/

BD Rowa™,
opcje:

- technologia przenos$nika,

- modut czyszczacy BD Rowa™,

- do 4 dodatkowych punktéw wyjsciowych,

- BD Rowa™ ProLog™ zewnetrzny (w petni au-

tomatyczne wejscie),
technologia przeno$nikéw:

- przenosnik tasmowy,

- podno$nik sterowany serwomechanizmem,

- zsuwnia spiralna o @ 400 mm,

- mozliwo$¢ podiaczenia pneumatycznego

transportu rurowego,

kolory: biaty (RAL 9016),

planowanie projektu: klient sprawdza wyma-
gania dotyczace instalacji,

czas instalacji: ok. 2 dni plus czas dostawy
(dla standardowej instalacji),

czas uruchomienia: ok. 2 dni plus szkolenie
podstawowe (dla standardowej instalacji).
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BD Rowa™ Vmax 160

BD Rowa™ Vmax 210

ROBOT APTECZNY BD ROWA VMAX (dane tech-
niczne)

wymiary:

- BD Rowa™ Vmax 160:

e szeroko$¢: 1,63 m,
e wysoko$¢: 1,72-3,52 m (co 5 cm),
e dtugos¢: 2,68-15,17 m (co 48 cm),

- BD Rowa™ Vmax 210:

o szeroko$c¢: 2,13 m,

» wysoko$¢: 2,12 m-3,52 m (co 5 cm),
e dtugos¢: 3,20 m-15,04 m (co 32 cm),
poziom dzwieku:

- BD Rowa™ Vmax 160: Sredni poziom ci$nie-

nia akustycznego Lp,m wynosi 48,3 dB (A),

- BD Rowa™ Vmax 210: Sredni poziom ci$nie-

nia akustycznego Lp,m wynosi 50,9 dB (A),
mozliwe lokalizacje: parter, piwnica, goérne
pietro,

czasy wejscia i wyjscia:

- BD Rowa™ Vmax 160:

* wejscie: ok. 3 sekund (bezposrednia do-
stepno$¢ w sprzedazy bez recepty),

» wyjscie: ok. 8 - 12 sekund (mozliwe do 9
opakowan jednoczesnie),

- BD Rowa™ Vmax 210:

» wejscie: ok. 3 sekund (mozliwe do 14 opa-
kowan jednocze$nie) w tym samym czasie;
bezposrednia dostepno$¢ w sprzedazy bez
recepty),

» wyjScie: ok. 10 - 14 sekund (mozliwe do 14
opakowan jednoczes$nie),

przechowywane rozmiary opakowarn:

- kwadratowe opakowania:

e min. rozmiar opakowania (D x W x H):
35x15x15 mm,

¢ max. rozmiar opakowania (D x W x H) BD
Rowa™ Vmax 160: 230x140x145 mm,

e max. rozmiar opakowania (D x W x H) BD
Rowa™ Vmax 210: 500x250x150mm,

ewaga:5g-1,000g,

- okragte opakowania:

e min. rozmiar opakowania: @ 45 mm, wyso-
ko$¢: 15 mm,

e max. rozmiar opakowania: @ 140 mm, wy-
soko$¢: 145 mm,

ewaga:5g-800g,

kody kreskowe: identyfikacja i odczyt kodéw

kreskowych PZN, PZN8, EAN i 2D,

parametry elektryczne:

- BD Rowa™ Vmax 160: AC230V,50/60 Hz, 8 A,
- BD Rowa™ Vmax 210:

¢ AC230V,50/60 Hz, 8 A,
¢ AC120V,50/60 Hz, 16 A,
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— zuzycie energii:
- BD Rowa™ Vmax 160:

o w trakcie dziatania: 650 W z jedna glowi-
cg zbierajacg, 780 W z dwiema gltowicami
zbierajgcymi,

ew trybie gotowosSci (czuwania): 348
W zjedna gtowicg zbierajacg, 379 W z dwie-
ma glowicami zbierajacymi,

- BD Rowa™ Vmax 210:

e w trakcie dziatania: 391 W z jedna gtowica
zbierajaca,

ew trybie gotowosci (czuwania): 158
W z jedng glowicg zbierajaca,

» tryb oszczedzania energii: 76 W z jedna gto-
wica zbierajaca,

— bezpieczenstwo:
- ochrona systemu dzieki nieprzerwanemu za-
silaniu (UPS),
- komputer zapasowy,
- zdalne monitorowanie,
BD Rowa™ Vmax - wizualizacja — opgje:
w aptece - BD Rowa™ Vmax 160:

» 2. gtowica zbierajaca,

* 2. taSma wejSciowa,

» etykieta BD Rowa™ (etykietowanie),

e modut czyszczacy BD Rowa™,

» kopia zapasowa systemu BD Rowa™,

* BD Rowa™ ProLog zewnetrzny (w petni au-
tomatyczne wejscie),

e urzadzenie chtodnicze BD Rowa™,

* BD Rowa™ MedPort,

¢ BD Rowa™ iProLog,

- BD Rowa™ Vmax 210:

* 2. taSma wejSciowa,

¢ BD Rowa™ ProLog zewnetrzny (w petni
automatyczne wejscie),

— technologia przenosnikow:
- przeno$nik tasmowy;,
- podnosnik sterowany serwomechanizmem,
- zsuwnia spiralna o @ 400 mm,
- mozliwo$¢ podlaczenia pneumatycznego
transportu rurowego,
— kolory: biaty (RAL 9016), antracyt (RAL De-
sign 000-25-00).

Zrédto: Rxbotics Solution. (2023). Roboty apteczne BD ROWA. Pobrane z: https://rxbotics.pl/ (dostep: 15.10.2023 1.).

Zastosowanie zrobotyzowanych modutéw magazynowych umozliwia automatyza-
cje proceséw dostarczania produktéw z magazynu aptecznego do stanowiska obstugi,
aby poprzez przyspieszenie procesu obstugi i minimalizacje ryzyka wydania btednego
leku efektywniej wykorzysta¢ potencjat farmaceuty w aptece i odcigzy¢ go w wykony-
waniu powtarzalnych, rutynowych czynnosci fachowych. Zatem zrobotyzowana auto-
matyzacja tych procesow to duzy krok w kierunku osiggniecia maksymalnej efektyw-
nosci operacyjnej procesu $wiadczenia ustug w aptece ogélnodostepne;.
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W praktyce aptecznej istnieje ogromny potencjat wykorzystania technologii RPA
(ang. Robotic Process Automation - Zrobotyzowana Automatyzacja Proceséw), ktéra
pozwala na automatyzacje monotonnych, powtarzalnych czynnosci prowadzac do
alokacji zasobow (sit i srodkéw) na bardziej strategiczne kierunki dziatania. W sytu-
acji brakow kadrowych w aptekach zrobotyzowana automatyzacja proceséw moze
sprawi¢, ze farmaceuta bedzie madgt sie skupic¢ na pracy z pacjentem, a czynnosci
administracyjne i logistyczne wykona za niego robot apteczny sterowany poprzez
specjalistyczne oprogramowanie zintegrowane z programem aptecznym. Imple-
mentacja rozwigzan klasy RPA nie wymaga modyfikacji istniejacych systemoéw in-
formatycznych czy istotnych zmian w procesach ustugowych, albowiem roboty pro-
gramowe dziatajg na tym samym poziomie interfejsu uzytkownika co cztowiek®e?,

3.5. Innowacyjna apteka

Technologiczne wsparcie procesu $wiadczenia ustug apteki obejmuje wiele roz-
wigzan, ktére odpowiednio ze soba zestawione utatwiaja prace farmaceuty, zwtasz-
cza w zakresie komunikacji z klientem. Poza zastosowaniem systemo6w teleinforma-
tycznych skorelowanych z programem aptecznym oraz urzadzen usprawniajacych
proces przygotowywania i podawania (wyszukiwania) lekéw w aptece ogdlnodo-
stepnej mozna wykorzysta¢ cyfrowe ekrany, co poza zaoszczedzonym czasem po-
zwala dodatkowo od$wiezy¢ i unowocze$ni¢ wyglad aptek oraz przyciagna¢ i zain-
teresowac ofertg apteki mtodsze pokolenie pacjentéw.

3.5.1. Cyfrowe ekrany

Rozwdj techniki multimedialnej umozliwit zastosowanie w aptece ogdlnodostep-
nej ekran6w multimedialnych, ktére pozwalajg na dowolng ekspozycje produktow
poprzez prezentacje asortymentu pacjentowi, jak rowniez umozliwiaja farmaceucie
wizualizacje procesu komunikacji za pomoca obrazu, ktéry moze poméc wyttuma-
czy¢ pacjentowi np. jak poprawnie korzysta¢ z inhalatora czy zobrazowag, jak nalezy
samodzielnie wykona¢ zastrzyk®2. Takim modelowym rozwiazaniem w tym zakre-
sie moze by¢ nowoczesny system wirtualnych pétek BD Rowa™ Vmotion.

BD Rowa™ Vmotion (rysunek 71) pozwala na rozszerzenie ekspozycji znajdujg-
cej sie za pierwszym stotem w strefie samoobstugowej o pétki wirtualne, na ktdrych
mozna prezentowa¢ dowolny produkt w ofercie nie odchodzac od pacjenta i dosto-
sowac ekspozycje do jego indywidualnych potrzeb®3. Pozwala to zaoszczedzi¢ czas
dedykowany zmianom ekspozycji i powigzac je z biezacymi dziataniami komunika-
cyjnymi i prezentacyjnymi®s*,

1 Bruski, L., Gawronska, A., Kieszek, |., Lewanska, E., Lipka, M., McManus, I, Nowak, J., Pytlarz-
-Pietraszko, M., Wilinska-Zelek, A. (2023). E-zdrowie i bezpieczenistwo danych pacjentow.
Warszawa: Wiedza i Praktyka sp. z 0.0, s. 32.

662 Przybylski, A. (2018). Inteligentna apteka. mgr.farm., 5/2017 (15), s. 32-33.

3 Rxbotics Solution. (2023). Wirtualna pétka BD Rowa™ Vmotion. Pobrane z: https://rxbotics.
pl/ (https://rxbotics.pl/produkty-rowa/rowa-vmotion/) (dostep: 17.10.2023 r.).

66+ Tamze.
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Rysunek 71. Wirtualna pétka BD Rowa™ Vmotion
Zrédto: Rxbotics Solution. (2023). Wirtualna pétka..., dz. cyt.

Zastosowanie cyfrowych ekranéw umozliwia komunikacje z potencjalnym klien-
tem apteki réwniez poprzez cyfrowa witryne sklepowa, na ktérej mozna prezento-
wac produkty dostepne w asortymencie apteki.

3.5.1.1. Cyfrowe okno wystawowe

Cyfrowa witryna wystawowa, czeSciowo zewnetrzna, bezdotykowa zwieksza
atrakcyjnos¢ procesu komunikacji z klientem, albowiem wyjatkowa widocznosé
i zmieniajgca sie tres¢ moze szybciej przyciagna¢ uwage klienta nawet po zamknie-
ciu apteki®®, Rozmiary i proporcje cyfrowych ekranéw przedstawiono w tabeli 30.

665 Rxbotics Solution. (2023). BD Rowa™ Vmotion. Digital Systems for Customer Consultations
and Sales, s. 7. Pobrane z: https://rxbotics.pl/ (https://rxbotics.pl/wp-content/uplo-
ads/2023/04/Rowa-Vmotion.pdf) (dostep: 17.10.2023 r.).
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Tabela 30. Rozmiary i proporcje cyfrowych witryn wystawowych

Wizualizacja

LD

-

pre o e -

Rozmiar ekranu Podstawa (baza) | Podstawa (baza) | Podstawa(baza)
Podstawa (baza) L XL XL XL
1,920x 1,080 px | 1,920 x 1,080 px | 1,920 x 1,080 px | 3,840 x 2,160 px

Rozdzielczosé 1,097 x627x82.3 | 1,240 x710x87.7 | 1,457 x844x102 | 1,688 x968x94.2

mm mm mm mm

Intensywnos¢ 3,500 cd/m? 3,500 cd/m? 4,000 cd/m? 3,500 cd/m?

Swiatla

Piyta bazowa 730x500x8mm | 880x600x8mm | 980x700x8mm | 980x700x 8 mm

(W x D x H)

Waga 295 kg 392 kg 643 kg 643 kg

Zrédto: Rxbotics Solution. (2023). BD Rowa™ Vmotion..., dz. cyt,, s. 8.
Wybér odpowiedniego rozmiaru ekranu jest dokonywany w zaledwie trzech
krokach (etapach): wyznaczenie $rodka ekranu, wyznaczenie odlegtosci od ramy

okna oraz wyznaczenie powierzchni i wysokos$ci w witrynie sklepowej (tabela 31).

Tabela 31. Wyb6r odpowiedniego rozmiaru ekranu

ETAP WIZUALIZACJA CHARAKTERYSTYKA
Aby zapewni¢ optymalng widocznos¢
zawarto$ci obrazu, zaleca sie umieszczenie
$rodka ekranu na wysokoséci ok. 160 cm (+/-
5 c¢cm) - mierzac od chodnika,
Wyznaczenie

\

srodka ekranu

\
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Nalezy zapewni¢ odlegto$¢ co najmniej 15
cm miedzy krawedzig ekranu a ramga okna,
aby umozliwi¢ jak najlepsze wyswietlanie
zawartosci,

Q
R\
8
§
&

Wyznaczenie
odlegtosci od
ramy okna

e 1. Przestrzen miedzy ekranem a oknem:
g —idealna: 10 cm,
; — minimum: 5 cm,
: — maksimum: 40 cm,
i i 2. Powierzchnia podstawy:
I
I

— podstawa (baza) L (49”): min. 73 cmx50
- ° cm (WxD),

Wyznaczenie o
powierzchni 'r — podstawa (baza) XL (55”): min. 88
i wysokosci | cmx60 cm (WxD),

w witrynie r J Pg — podstawa (baza) XXL (65”/75”): min.

sklepowej &7 ; / 98 cmx70 cm (WxD),

3. Wysoko$¢ preta podstawy:

e 6 — pret podstawy powinien wystawa¢ 30
cm poza wsporniki na $rodku ekranu,

— dostepne rozmiary:

- 120 cm, 150 cm, 180 cm (standard),

- 200 cm (tylko dla podstawy/bazy XXL).

Zrédto: Rxbotics Solution. (2023). BD Rowa™ Vmotion..., dz. cyt,, s. 9.

Prawidlowe ustawienie ekranu zapewnia wysoka intensywno$¢ $wiatta i dosko-
nata widocznos¢ prezentowanych tresci, co przektada sie na wieksza efektywnos¢
procesu komunikacji z klientem. Dodatkowo odpornos¢ ekranéw na promienio-
wanie UV oraz odpowiedni dobér kolorow moze stanowi¢ element przyciggajacy
klienta do apteki, w ktérej ma on mozliwos¢ doktadnego zapoznania sie z jej oferta
produktowa i ustugowa.

3.5.1.2. Cyfrowa bezdotykowa i dotykowa prezentacja produktéw OTC

Zastosowanie ekranéw multimedialnych w procesie wsparcia komunikacji
z Klientem moze stanowi¢ element decydujacy o wyborze przez klienta oferty ap-
teki, albowiem cyfryzacja w prezentacji produktowej moze zaspokoic jego potrzebe
innowacyjnosci informacyjnej. Dostarcza ona rowniez wiele korzysci dla apteki, al-
bowiem zastosowanie ekrandéw bezdotykowych®¢¢:
- podkresla unikatowos¢ oferty produktowo-ustugowej,

666 Tamze, s. 11.
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- emocjonalnie przyciaga klientéw za pomoca zdje¢ i filmow,

- umozliwia dostep do wysokiej jako$ci szablonéw, filméw i kampanii producenta
produktu farmaceutycznego,

- eliminuje ryzyko kradziezy produktow,

- minimalizuje zaangazowanie kapitatu,

- umozliwia prezentacje grupowe w placéwkach w ramach sieci apteczne;j.
Rozmiary i proporcje cyfrowych bezdotykowych ekranéw multimedialnych

przedstawiono w tabeli 32.

Tabela 32. Rozmiary i proporcje cyfrowych bezdotykowych ekranéw multimedialnych

Wizualizacja

Rozmiar ekranu 37 (ryozlc1qgn1qty 43” 49”
wyswietlacz)
1,920 x540 px 3,840 x 2,160 px 3,840 x 2,160 px
Rozdzielczo$é
ozcrieiczose 902x 285x39 mm | 1,154x684x 73.5 mm 1'154"51?;“ 735
Intensywnos$¢ $wiatta 700 cd/m? 500 cd/m? 500 cd/m?

BD Rowa™ Vmotion Intel NUCi3
250 GB SSD, 115x111x36 mm (WxHxD)
Internal media player

Server (1-2 ekrany
na serwer)

Zrédto: Rxbotics Solution. (2023). BD Rowa™ Vmotion..., dz. cyt., s. 12.

Rekomendacje producenta w zakresie instalacji cyfrowych bezdotykowych ekra-
néw multimedialnych przedstawiono w tabeli 33.

303



Tabela 33. Rekomendacje instalacyjne cyfrowych bezdotykowych ekranéw multimedialnych

WIZUALIZACJA

CHARAKTERYSTYKA

80 -100cm

ODLEGLOSC OD PODLOZA (PODLOGI):
Aby zapewnic¢ idealng prezentacje zawartosci ekranu,
odlegtos¢ (od podtogi do ekranu) wynosi 80-100 cm.

Pozycjonowanie ekranéw w aptece - integracja
z regatami
Pozycjonowanie ekranéw w aptece - integracja
w kolumnie

Zrédto: Rxbotics Solution. (2023). BD Rowa™ Vmotion..., dz. cyt., s. 13.

Zastosowanie w procesie konsultacji z pacjentem cyfrowych dotykowych ekra-
néw multimedialnych pozwala na®’:
- przycigganie uwagi klientéw innowacyjnoscia prezentacyjna,
- swobode montazu (instalacji) - p6tki ze zmieniajacymi sie wskazaniami sa do-
stepne dla kazdego wymiaru lady w izbie ekspedycyjne;j,
- multimedialno$¢ przekazu - mozna pacjentowi zaprezentowac zdjecia opako-
wan produktéw oraz przedstawic¢ szczeg6étowe informacje o produkcie,
- poréwnywalnos$¢ oferty - klient moze bezposrednio poréwnac ceny i rozmiary

opakowan,

- swobode rekomendacji - farmaceuta moze zaprezentowac pacjentowi dodatko-
we rekomendacje i zaproponowac alternatywne produkty,

- wsparcie komunikacji marketingowej - filmy reklamowe bezposrednio od pro-
ducenta mogg wspierac oferte produktowo-ustugowa apteki.

667 Tamze, s. 15.
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Rozmiary i proporcje cyfrowych dotykowych ekranéw multimedialnych przed-
stawiono w tabeli 34.

Tabela 34. Rozmiary i proporcje cyfrowych dotykowych ekranéw multimedialnych

Wizualizacja
Rozmiar » » " ” e
ekranu 22 32 49 55” (czarny) 55” (biaty)
1,920 x 1,080 | 1,920x1,080 | 3,840x2,160 | 1,920x1,080 | 3,840 x 2,160
. y pX pPX px 2.8 2.8
Rozdzielczo$¢
517.5x313.5x | 748.5x 450x 1,154x684x | 1,248.4x733.4x | 1,294,5x765.5x
46 mm 68 mm 73.5 mm 58.4 mm 68 mm
Intensywnos$¢
s 350 cd/m? 500 cd/m? 420 cd/m? 400 cd/m? 420 cd/m?

Zrédto: Rxbotics Solution. (2023). BD Rowa™ Vmotion..., dz. cyt., s. 16.

Rekomendacje producenta w zakresie instalacji cyfrowych dotykowych ekra-
néw multimedialnych przedstawiono w tabeli 35.

Tabela 35. Rekomendacje instalacyjne cyfrowych dotykowych ekranéw multimedialnych

WIZUALIZACJA

CHARAKTERYSTYKA

ODLEGLOSC 0D PODLOZA (PODLOGI):

Aby zapewni¢ idealng prezentacje zawarto$ci
ekranu, zalecana jest odlegto$¢ (od podtogi do
ekranu) 80-100 cm.




POZYCJONOWANIE (Sciana):

Podczas ustawiania ekrandéw nalezy upewnic sie,
Ze nie sg one catkowicie zastoniete przez lade i ze
rynna wyjSciowa jest ergonomicznie umieszczona.

Ekspozycja w petni cyfrowa
' . ' .

Instalacja na $cianie za lada

POZYCJONOWANIE (st6t/lada):

W przypadku instalacji zaréwno w polu stotu, jak
i integracji z lada nalezy upewnic sie, ze odlegto$¢
od krawedzi stotu wynosi co najmniej 5 cm.

W przypadku instalacji na stole, ekran musi by¢
zagtebiony na 5 cm w stole.

mind. 60 cm

mind. 60 cm

Instalacja w polu stotu/lady

!SE_m

Integracja z lada

Zrédto: Rxbotics Solution. (2023). BD Rowa™ Vmotion..., dz. cyt., s. 17.
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3.5.2. Innowacyjne rozwigzania wspierajace proces komunikacji z klientem

Specyfika komunikacji z klientem na aptecznym rynku farmaceutycznym wynika ze
szczegblnego charakteru komunikacji marketingowej, albowiem odnosi sie ona do®®:

- specyficznego przedmiotu obrotu, jakim jest produkt leczniczy i produkty po-
krewne,

- popytu na produkty i ustugi, ktéry jest (powinien by¢) uwarunkowany koniecz-
noscia zyciows,

- ograniczen w systemie ksztattowania polityki cenowej opartych na sztywnych
cenach i marzach urzedowych,

- zroznicowanych i rozbudowanych kanatéw dystrybucji,

- przekazu opartego na aktualnej wiedzy farmaceutycznej i medycznej farmaceu-
ty i wspétudziale lekarza w procesie farmakoterapii,

- regulacji prawnych normujacych charakter, tres¢ i zakres przekazu,

- implementacji zasad etyki i deontologii zawodowej w oparciu o normy kodek-
su etyki zawodowej, zasady Dobrej Praktyki Aptecznej oraz standardy Dobrej
Praktyki Dystrybucyjne;j.

Techniczno-technologiczne wsparcie procesu komunikacji z klientem ma za za-
danie utatwi¢ personelowi fachowemu apteki zarzadzanie systemem przekazywa-
nych komunikatéw (informacji), aby odpowiednio do zaktadanych celéw ksztatto-
wacé zachowania i postawy klientéw (pacjentéw) apteki. Zauwazy¢ przy tym nalezy,
ze kazdy kontakt z apteka, jej wystrdj, oSwietlenie i kolorystyka wnetrza, stylistyka
stanowiska obstugi, ceny produktdw, kolor, ksztatt i funkcje opakowania leku oraz
wyglad i zachowanie farmaceuty, dostarcza klientowi (pacjentowi) wrazen, ktore
moga wzmacniac¢ lub ostabia¢ wizerunek i przekaz apteki®®. Zastosowanie nowo-
czesnych rozwigzan technicznych moze wzmocni¢ site przekazu informacyjnego,
jezeli w odpowiedni spos6b wykorzysta sie dostepne na rynku urzadzenia multi-
medialne.

3.5.2.1. Multimedialna apteka

Wykorzystanie cyfrowych ekran6w multimedialnych umozliwia wieksza kontro-
le interakgji klientéw z produktami i ustugami apteki oraz daje mozliwo$¢ skorzy-
stania z specjalistycznej wiedzy poprzez zwiekszenie dostepnosci do specjalistycz-
nych tresci o tematyce prozdrowotnej w aptece (rysunek 72).

668 7ak, K. (2022). Aktywno$¢ rynkowa a jako$¢ ustug apteki. W. Zak K., Janicka-Michalak T.
Funkcjonowanie aptek ogélnodostepnych w Polsce. Uwarunkowania ekonomiczno-prawne
(238-381). Biata Podlaska: Wydawnictwo Akademii Bialskiej Nauk Stosowanych im. Jana
PawtaIl, s. 301.

669 Tamze, s. 305-306.
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ICyfrowa prezentacja
dermokosmetykow

ICyfrowa prezentacja)
iproduktow OTC

Cyfrowa witrynal
wystawowa

Rysunek 72. Multimedialna aranzacja izby ekspedycyjnej apteki ogélnodostepnej
Zrédto: Rxbotics Solution. (2023). BD Rowa™ Vmotion..., dz. cyt., s. 2-3.

Wykorzystanie odpowiednio ukierunkowanych cyfrowych systeméw multime-
dialnych w aptece pozwala tworzy¢ warto$ciowe tresci dla jej klientéw, a wsparcie
tekstu obrazem i krétkimi filmami o tematyce prozdrowotnej przektada sie wprost
na lepsza komunikacje z pacjentem, zwiekszajac tym samym jako$¢ $wiadczonych
w aptece ustug. Odpowiednie ustawienie cyfrowych ekranéw multimedialnych za-
pewnia wrazenie nowoczesno$ci w aptece oraz umozliwia przekaz warto$ciowych
dla klienta pod wzgledem formy i tre$ci informacji (rysunek 73).
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Rysunek 73. Synergia informacyjna poprzez dobér odpowiedniej formy i tresci przekazu

Video Konsultacje

Informacie o emocjonalnym kontekscie Tormdy —
J 3 v ' zdrowotne

|

Quiz Zyczenia
zdrowotny sezonowe

Kampania prezentujaca Prezentacja produktow
| walory/zalety produktu na cyfrowych potkach |

Zrédto: Rxbotics Solution. (2023). BD Rowa™ Vmotion..., dz. cyt., s. 18.

Cyfrowe witryny wystawowe z kolei moga prezentowac neutralne tresci infor-
macyjne, jak np. prognoze pogody, aktualnosci (dane adresowe aptek petnigcych
dyzur w godzinach nocnych) oraz istotne z punktu strategii informacyjnej apteki
wydarzenia (rysunek 74).
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Prognoza

Aktualnosci Wydarzenia
pogody

Rysunek 74. Przyktadowe tresci tematyczne cyfrowych witryn wystawowych

Zrédto: Rxbotics Solution. (2023). BD Rowa™ Vmotion..., dz. cyt., s. 19.

System zarzadzania tres$cig oparty na chmurze gwarantuje tatwe umieszczanie
i aktualizacje tresci informacyjnych oraz umozliwia sterowanie wszystkimi ekranami
z jednego stanowiska (konta), co dodatkowo utatwia obstuge poprzez mozliwos$¢®”":
- sztaplowania, skalowania i obracania opakowan produktu,
- podswietlania specjalnych cen,
- kontroli ofert w zaleznosci od pory dnia,
- tatwego przesuwania poétki (potek).
Wybrane funkcje prezentacji tresci cyfrowych ekranéw multimedialnych przed-
stawiono na rysunku 75.

Eirifach gut sd

Widoczna prezentacja
ceny

Oszczgdnos$ci cenowe
| Wiasciwosci produktu

I Zalecenia dodatkowe

I Produkty alternatywne

Rysunek 75. Wybrane funkcje prezentacji tresci cyfrowych ekranéw multimedialnych

Zrédto: Rxbotics Solution. (2023). BD Rowa™ Vmotion..., dz. cyt., s. 20.

670 Tamze, s. 20.
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Cyfrowe ekrany multimedialne moga by¢ réwniez wykorzystywane w procesie
wsparcia konsultacji farmaceutycznych realizowanych w ramach opieki farmaceu-
tycznej i porady farmaceutycznej bedacej ustuga farmaceutyczng sensu stricto.

3.5.2.2. Interaktywna apteka

Zastosowanie innowacji technologicznych w aptece moze zapewnic jej nowo-
czesny design oraz skrdci¢ dystans pomiedzy informacja a klientem umozliwiajac
mu doktadne zapoznanie sie o oferta produktowo-ustugowa apteki. Integracja po-
szczegblnych urzadzen w zautomatyzowany system informacyjny pozwala tworzy¢
elastyczne tresci i zarzadzac¢ procesem komunikacji z jednego miejsca, co pozwala
na efektywne wsparcie komunikacyjne procesu $wiadczenia ustug farmaceutycz-
nych sensu largo zwtaszcza dla grup aptek i sieci aptecznych. Odpowiednia aranza-
cja lokalu apteki pozwala na synergiczne multimedialne wsparcie procesu obstugi
pacjenta (rysunek 76).

Prezentacja produktow OTC
Dyskretne konsultacje
Produkty ,,wolnego wyboru”

Okno wystawowe

Kasa samoobstugowa

Odbidér zamoéwionych produktow
Bramka antykradziezowa

Robot apteczny BD Rowa™ Vmax

® NN B W N -

Rysunek 76. Automatyzacyjne wsparcie procesu $wiadczenia ustug farmaceutycznych sensu
largo w aptece ogdlnodostepnej

Zrédto: Rxbotics Solution. (2023). Present and Sell. BD Rowa™, s. 3. Pobrane z: https://rxbotics.pl/ (https://rxbotics.
pl/wp-content/uploads/2023/04/BD-68699_Brochure_Present-and-Sell_EN.pdf) (dostep: 21.10.2023 r.).

Digitalizacja proceséw komunikacji, prezentacji i sprzedazy oraz automatyzacja
procesu dostarczania produktéw, pozwalaja farmaceucie by¢ blizej klienta przez dtuz-
szy czas, a jednocze$nie, w poréwnaniu z tradycyjnymi, dotychczasowymi rozwiaza-
niami, obstuzy¢ wiecej klientdw w tym samym czasie. Umozliwia réwniez prowadzenie
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interaktywnych konsultacji, ktére moga
zosta¢ wsparte cyfrowg prezentacjg pro- -
duktéw (rysunek 77).

Przyciggajace uwage, pouczajace
i praktyczne konsultacje umozliwiajg pre-
zentacje przydatnych dla klienta informa-
cji oraz rekomendacje produktéw, w tym
produktéw alternatywnych, jak réwniez
bezposrednie poréwnanie ich cen. Farma-
ceuta ma réwniez mozliwo$¢ pokazania
klientowi najnowszych filméw promocyj-
nych przedstawiajacych zalety produktu
oraz sposoby jego stosowania.

Tworzenie komunikatow, materia-
16w wizualnych i cyfrowych ekspozycji
produktow jest mozliwe dzieki zastoso-
waniu systemu zarzadzania tresciag (np.
BD Rowa™ Vmotion Cloud), ktéry umoz-
liwia tworzenie treéci (contentu) w do- giég;ts: SR)E(;bOtiCS Solution. (2023). Present and Sell...,
wolnym miejscu (rysunek 78). T

Rysunek 77. Cyfrowe wsparcie prezentacji pro-
duktéw w procesie interaktywnych konsultacji

Rysunek 78. System zarzadzania trescig BD Rowa™ Vmotion Cloud

Zrédto: Rxbotics Solution. (2023). Present and Sell..., dz. cyt., s. 12.
Projektowanie komunikatéw i materiatéw multimedialnych jest wsparte intu-

icyjnymi wskazéwkami przeznaczonymi dla uzytkownika, duza biblioteka multime-
diéw z gotowymi planogramami, filmami, plakatami i obrazami oraz dostepem do
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bazy produktédw, co zapewnia kontrole nad implementacjg strategii komunikacyjnej
w réznych podmiotach funkcjonujacych w ramach sieci aptecznej®’!. Umozliwia to
roéwniez zachowanie projakoSciowej standaryzacji procesu komunikacji poprzez
zdalny monitoring tresci komunikatéw i materiatéw multimedialnych.

Innowacje technologiczne mozna zaimplementowac réwniez w zakresie auto-
matyzacji procesu wydawania produktéow. Na rynku dostepne s3 zautomatyzowa-
ne terminale odbioru produktéw przeznaczone do uzytku w obszarze sprzedazy,
umozliwiajgce odbiér produktéw niedostepnych w aptece w trakcie wizyty pacjenta
lub zamoéwionych on-line, ktére mozna umiesci¢ w strefie sprzedazy (rysunek 80A)
lub poza lokalem apteki (rysunek 79B).

-

Rysunek 79. Terminal odbioru produktow

Zr6dto: Rxbotics Solution. (2023). The BD Rowa™ Plus for Your Pharmacy, s. 22. Pobrane z: https://rxbotics.pl
(https://rxbotics.pl/wp-content/uploads/2023/04/Pharmacy-Brochure.pdf) (dostep: 22.10.2023 r); Rxbotics
Solution. (2023). Present and Sell..., dz. cyt., s. 15.

Zastosowanie terminali przeznaczonych do odbioru produktéw, potaczonych z syste-
mem kompletacji zamdéwien, pozwala klientowi odebra¢ zaméwione produkty w dowol-
nej chwili, bez koniecznosci oczekiwania w kolejce, przez co farmaceuta ma do dyspozycji
wiecej czasu, ktéry moze poswieci¢ na konsultacje z innymi klientami.

Skréceniu czasu oczekiwania pacjenta podczas wizyty w aptece sprzyja zastoso-
wanie w procesie §wiadczenia ustug kas samoobstugowych, ktére réwniez optyma-
lizuja doswiadczenia zakupowe klientéw (rysunek 80).

Zastosowanie kas samoobstugowych zapewnia higieniczny i bezgotéwkowy pro-
ces platnosci za posrednictwem bezpiecznego, zapobiegajacego kradziezy potgczenia,
ktére umozliwia dokonanie szybkiej ptatnos$ci za produkty z obszaru wolnego wyboru
(OTC)*™

Modernizacja wnetrza apteki poprzez automatyzacje procesu dostarczania pro-
duktéw z magazynu do stanowiska obstugi oraz zastosowanie cyfryzacji w proce-

671 Rxbotics Solution. (2023). Present and Sell..., dz. cyt., s. 12.
672 Produkty dostepne na recepte mozna optaci¢ po konsultacji w punkcie sprzedazy. Tamze, s. 17.
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sie wsparcia prezentacyjnego ustug apteki
pozwala usprawni¢ proces zarzadzania asorty-
mentem produktowym i sprzedaza, co w per-
spektywie dtugookresowej przynosi wymierne
korzysci w postaci wzrostu liczby odwiedzaja-
cych i korzystajacych z ustug apteki klientow.
Zastosowanie cyfrowych ekranéw multime-
dialnych sprzyja tworzeniu lekkiej i przyjaznej
atmosfery w aptece, albowiem umozliwiajg one
wyswietlanie filméw promocyjnych dostarcza-
nych przez producentéw, ktére odwotuja sie do
emogji klientéw i przyczyniajg sie do aktywizacji
ich decyzji zakupowych®”. Zastosowanie grafik
i obrazu w postaci krétkich filmikéw instruktazo- ~ Rysunek 80. Kasa samoobstugowa BD
wo-szkoleniowych w procesie konsultacji znacz- ~ Rowa™

nie zwieksza ich atrakcyjno$¢ oraz powoduje, ze zz;ﬁld*O(;;Ril;l?tiSCSlS;lutiOn- (2023). Present and
komunikaty, porady i rekomendacje farmaceuty e

odnoszace sie do farmakoterapii sg lepiej odbierane przez pacjenta. Duze, jasne ekrany
przyciagaja wzrok klientéw i sg widoczne jeszcze przed wejsciem do apteki, co moze
by¢ wykorzystywane do prezentacji tre$ci zachecajacych do wejscia i skorzystania
z oferty apteki®’*. Mogg one sprzyja¢ prezentacji konkretnych produktéw utatwiajgc
zarzadzanie asortymentem apteKki (rysunek 81).

Rysunek 81. Wizualizacja zastosowania ekranéw multimedialnych w aptece ogélnodostepne;j
Zr6dto: Rxbotics Solution. (2023). The BD Rowa™ Plus..., dz. cyt., s. 12, 17.

Multimedialne ekrany w aptece moga zosta¢ wykorzystane w procesie $wiad-
czenia ustug, zwtaszcza w ramach realizowanych w procesie opieki farmaceutycznej

673 Rxbotics Solution. (2023). The BD Rowa™ Plus..., dz. cyt., s. 13.
674 Tamze, s. 12.
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konsultacji farmaceutycznych. Farmaceuta moze zwizualizowa¢ proces konsultacji
prezentujac pacjentowi na ekranie m.in.:
- dziatanie konkretnego produktu na organizm cztowieka,
- dziatania niepozadane zwigzane z konkretnym produktem leczniczym - wykaz
interakcji miedzylekowych oraz interakcji lek-zywnos¢,
- sposob prawidlowego stosowania (dawkowania) leku,
- wykaz dostepnych produktéw leczniczych wraz z ich cenami i taniszymi zamien-
nikami.

W procesie przekazania informacji na rzecz fachowego pracownika ochrony
zdrowia, dotyczacych produktéow leczniczych, wyrobéw medycznych lub $srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, niezbednych do prawidto-
wego przebiegu indywidualnej farmakoterapii pacjenta, farmaceuta ma mozliwos¢
wizualizacji konsultacji poprzez prezentacje krétkich filmikéw szkoleniowych doty-
czacych dziatania danego produktu w zwalczaniu symptoméw chorobowych.

3.5.3. Innowacje w opakowaniach produktéw leczniczych

Innowacje wspierajace proces swiadczenia ustug apteki s3 zorientowane na
maksymalne wykorzystanie swojego potencjatu w skutecznosci procesu leczenia.
Majg wspierac¢ farmaceute w efektywnym i racjonalnym zarzadzaniu farmakotera-
pia oraz maksymalizowa¢ zdolnos$ci operacyjne systemu ochrony zdrowia publicz-
nego. Poza tworzeniem nowych generacji produktéw leczniczych innowacje techno-
logiczne sg wykorzystywane w procesie tworzenia nowoczesnych opakowan lekéw,
ktorych funkcjonalnos¢ jest systematycznie poszerzana o mozliwo$¢ zdalnej kon-
troli efektow farmakoterapii, dodatkowe systemy zabezpieczen (np. przed dzie¢mi),
czy wskazniki dawkowania.

3.5.3.1. System Cypak

W procesie zarzadzania farmakoterapia pacjenta nowoczesna technologia ofe-
ruje mozliwos$ci wsparcia nadzoru lekarza nad samodzielnym stosowaniem (zazy-
waniem) lekow przez pacjenta poprzez zaawansowane systemy monitorowania.
W wyniku potaczenia blistra i sktadanego kartonu, w ktérym umieszczono chip pa-
mieci, stworzono urzadzenie do zbierania danych, pozwalajace na rejestracje daty
i doktadnego czasu (godziny, minuty, sekundy), wskazujacego, kiedy tabletka jest
usuwana z opakowania. System monitorowania stosowania lekéw i raportowa-
nia Cypak to zaawansowana technologia opakowaniowa, umozliwiajaca pacjentom
komunikowanie sie z lekarzem lub farmaceutg drogg elektroniczng (rysunek 82).
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Rysunek 82. Zdalna kontrola efektéw farmakoterapii - system Cypak

Zrédto: Wasim Raja, S., Brito Raj, S, Sreedhar, C., Kalaam, E., Nagendra Babu, B., Srikanth, P, Harsha Vardhan, G.,
Vishnupriya M., Bhaskar Reddy, K. (2012). Innowations in pharmaceutical packaging - an update. International
Journal of Advanced Biomedical & Pharmaceutical Research, 1 (1), s. 31.

Umozliwia on pacjentom réwniez rejestrowanie i przesytanie informacji zwrot-
nych na temat skutkéw ubocznych zazywanych lekéw i skutecznosci procesu le-
czenia, co pozwala opracowac najlepszy i najbardziej efektywny plan opieki farma-
ceutycznej i pozwala ustali¢, czy lek jest nieskuteczny, czy tez jest nieprawidtowo
przyjmowany®’. Z technologicznego punktu widzenia zaszyfrowane w uktadzie pa-
mieci dane sg pobierane i przesytane w czasie rzeczywistym za pomoca Internetu
do lekarza, ktérego dostep do danych odbywa sie z zachowaniem procedur bezpie-
czenstwa przesytu danych (poprzez login i hasto dostepu)®’®. Pacjent moze przestac
dane lekarzowi za pomocg czytnika, ktéry mozna podtaczy¢ do systemu za pomoca
komputera poprzez port USB (rysunek 83).

675 Por. Wasim Raja, S., Brito Raj, S., Sreedhar, C., Kalaam, E., Nagendra Babu, B., Srikanth, P,, Har-
sha Vardhan, G., Vishnupriya M., Bhaskar Reddy, K. (2012). Innowations in pharmaceutical...,
dz. cyt. s. 31.

676 Technologia ta opiera sie na niewielkim module elektronicznym opartym na chipie i dru-
kowanych czujnikach, ktére mozna zintegrowac z szeroka gama materiatéw i produktow,
takich jak: opakowania, karty plastikowe w celu monitorowania i gromadzenia danych ozna-
czonych czasem. Umieszczony na prostym czytniku podtgczonym do komputera, skompu-
teryzowany obiekt moze umozliwia¢ automatyczng wymiane wysoce zabezpieczonych da-
nych za pomoca Internetu. Wehr, J. (2004). Cypak shows disposable paperboard computer at
CeBIT, Hanover. SecureIDNews. Pobrane z: https://www.secureidnews.com (https://www.
secureidnews.com/news-item/cypak-shows-disposable-paperboard-computer-at-cebit-
hanover/#) (dostep: 24.10.2023 r.).
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Rysunek 83. Transmisja danych w systemie Cypak

Zrédto: New Atlas (2023). World’s first disposable paperboard computer. Pobrane z: https://newatlas.com (https://
newatlas.com/worlds-first-disposable-paperboard-computer/2687/) (dostep: 24.10.2023 r.).

Technologia ta nie jest nowa - zostata zaprezentowana na targach CeBIT w Ha-
nowerze 18-24 marca 2004 r,, jednak do chwili obecnej nie zostata spowszechniona
w praktyce aptecznej i lekarskiej w Polsce®”’. Przesyl danych jest mozliwy dzieki
zastosowaniu technologii Cypak S2C, opartej na technologii RFID (Radio Frequency
IDentification), zapewniajacej bezpieczenstwo, funkcjonalnos$¢ i niskie koszty sys-
temu®’8. Integracja technologii z tekturowym opakowaniem pozwolita stworzy¢ in-
teligentne opakowanie farmaceutyczne, ktére umozliwiajgc gromadzenie danych,
wspiera proces zarzadzania farmakoterapia pacjenta.

3.5.3.2. Inteligentny blister Med-ic

Inteligentny blister Med-ic® (rysunek 84) jest zaawansowanym technologicznie
rozwigzaniem wspierajagcym nadzor nad przestrzeganiem zalecen terapeutycznych
przez pacjenta.

77 System Cypak jest wykorzystywany komercyjnie przez pacjentéw w szwedzkiej stuzbie
zdrowia, a w 2004 r. zostat licencjonowany na rynek amerykanski przez wiodace na swiecie
w branzy opakowan przedsiebiorstwo MeadWestvaco (MWV). Tamze.

678 Tamze.
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Rysunek 84. Inteligentny blister Med-ic®

Zrédto: IMC. Information Mediary Corp. (2023). Med-ic® Rx for the third millennium. Pobrane z: https://www.
informationmediary.com (https://www.informationmediary.com/nfc-smart-packaging-devices/med-ic-electronic-
medication-blister/); IMC. Information Mediary Corp. (2023). Global leader in adherence data solutions. Pobrane z:
https://www.informationmediary.com/ (dostep: 25.10.2023 )

Jest to inteligentny blister, wspotpracujacy z urzadzeniami mobilnymi NFC (ang.
Near-Field Communication - komunikacja bliskiego zasiegu), ktory zostat zatwier-
dzony przez amerykaniska Agencje Zywnosci i Lekéw (FDA - ang. Food and Drug
Administration)®”. Za pomoca systemu Med-ic ECM® mozna rejestrowac dane do-
tyczace przestrzegania zalecen lekarskich w czasie rzeczywistym oraz wykrywacé
i $ledzi¢ temperatury dla lekow wrazliwych na temperature (rysunek 85).

Rysunek 85. Interoperacyjnos¢ systemu Med-ic®

Zrédto: IMC. Information Mediary Corp. (2023). Global leader ..., dz. cyt.

679 IMC. Information Mediary Corp. (2023). Med-ic® Rx..., dz. cyt.
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System Med-ic (blister Med-ic oraz system Med-ic ECM) pozwala na szeroki za-
kres wykorzystania. Mozna go uzywac¢®:

- w badaniach klinicznych z uzyciem lekéw pakowanych w blistry (fazy 2, 3, 4),

- w odniesieniu do produktéw, w przypadku ktérych przestrzeganie zalecen i/
lub temperatura majg krytyczne znaczenie,

- jako wsparcie zarzadzania farmakoterapig pacjenta z chorobami przewlektymi,
w odniesieniu do grup pacjentéw o wysokim ryzyku nieprzestrzegania zalecen
(np. osoby starsze, osoby ze schorzeniami psychicznymi).

Inteligentny blister Med-ic zintegrowany z systemem Med-ic ECM moze genero-
wac nastepujgce korzysci w procesie zarzadzania farmakoterapig®®!:

- rejestracja przestrzegania zalecen terapeutycznych (zdalne monitorowanie)
- poprawia przestrzeganie zalecen przez pacjenta (ograniczajac nieprzestrze-
ganie zalecen) prowadzac do poprawy wynikéw terapeutycznych i nie sktania
pacjenta do naduzywania lekéw (system przechowuje dane i czas usuniecia
z blistra kazdej dawki jednostkowej),

- wysoka skutecznos¢ - potwierdzona doktadnos$¢ zdarzen powyzej 99,6% i brak
mozliwo$ci manipulacji odczytu (rzeczywista doktadnos$¢ 3-sigma),

- bezpieczenstwo i kompatybilnos¢ ze smartfonami, co utatwia pacjentowi auto-
zarzadzanie swoja farmakoterapia:

o identyfikacja unit-of-use (jednostki uzycia - ilo$ci leku wystarczajacej na je-
den normalny cykl leczenia),

e zgodno$c¢ z systemami Android (Google Wallet) i i0S (Apple Pay) - certyfikat
NFC Forum,

e kompatybilnos$¢ z opakowaniami blistrowymi Smart Calendar oraz z opako-
waniami typu CR (child resistant),

e serializacja DSCSA (Drug Supply Chain Security Act) FDA w celu zapobiegania
wprowadzania do tanicucha dostaw sfatszowanych produktéw farmaceutycznych,

e bezpieczenstwo ochrony danych - system nie przechowuje danych wrazli-
wych pacjenta.

3.5.3.3. Pharma DDSi Wireless

System Pharma DDSi Wireless, stworzony przez finski koncern Stora Enso, wy-
korzystuje do przesytu danych farbe (atrament) przewodzaca impulsy elektryczne
oraz wktadke blister, potgczong z modutem komérkowym?®2, Koncern juz w 1998 r.
ztozyt wniosek patentowy na ,urzadzenie wykrywajace dozowanie lekow”, jednak
prezentacja pierwszych rozwigzan nastgpita 11 lat p6Zzniej - w 2009 r®, Stora Enso
Pharma DDSi Wireless integruje kilka technologii:

680 Tamze.

1 Tamze.

682 7ak, K. (2022). Rynkowe podstawy..,, dz. cyt,, s. 86.

3 Hagen, E. (2017). Smart medical packaging: high tech vs low tech. INSIGHTS4PRINT.CEO. Printing
Industry Provocateur. Pobrane z: https://www.insights4print.ceo (https://www.insights4print.
ceo/2017/03/smart-medical-packaging-high-tech-vs-low-tech/) (dostep: 26.10.2023 r.).
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- atrament przewodzacy na blistrze z kartonu potgczonym z modutem komérkowym,

- modut $ledzenia - $Sledzi jedng pigutke na raz i za pomocg sieci komérkowych

GSM/GPRS dostarcza dane do systemo6w elektronicznej dokumentacji medyczne;j,

- odnawialny, nadajacy sie do recyklingu karton i modut komérkowy wielokrotnego

uzytku z fadowalng baterig (nie ma koniecznosci zakupu dodatkowych czytnikéw).

Informacja o tabletce usuwanej z opakowania jest przesytana w czasie rzeczywi-

stym do modutu komérkowego, skad za pomoca technologii bezprzewodowej GSM
lub GPRS jest przekazywana do systemu elektronicznego zapisu (rysunek 86)%*,

Rysunek 86. Zdalna kontrola efektow farmakoterapii - system Stora Enso Pharma DDSi Wireless

Zrédto: Prashant, P. (2012). Recent trends in pharmaceutical packaging, Pobrane z: http://www.authorstream.com/
(http://www.authorstream.com/Presentation/pr.prashant-1430745-recent-trends-in-pharmaceutical-packaging/)
(dostep: 18.07.2022 1.).

Przekazanie takiej informacji wymaga zastosowania wielu rozwigzan technolo-
gicznych, albowiem system musi wykry¢, kiedy zabezpieczajgca opakowanie plom-
ba zostanie ztamana, a nastepnie wysta¢ dane do centralnej bazy danych®®. Do tego
celu stuza przewodzace farby, chip i przesytajaca sygnat antena®®.

Stora Enso Pharma DDSi Wireless jest systemem wspierajacym nadzér nad
procesem stosowania lekéw przez pacjenta, przez co zwieksza skuteczno$¢ zarza-
dzania jego farmakoterapia. Umozliwia wysytanie wiadomosci glosowych lub tek-
stowych (SMS) do pacjentéw oraz moze informowac lekarza, kiedy wazny lek nie
zostat przez pacjenta w odpowiednim czasie zazyty®®’. Pacjent ma mozliwos$¢ upo-
waznienia cztonka rodziny, farmaceute czy lekarza do odbioru (odczytu) komuni-
katéw z systemu, co utatwia nadzér nad procesem stosowania lekéw i zapewnia

68+ 7ak, K. (2016). Innowacyjne opakowania i produkty lecznicze - nowoczesne technologie a za-
rzadzanie procesem farmakoterapii. W: Walaszczyk A., Jatmuzna 1., Lewandowski J. (red.),
Zarzgdzanie i bezpieczenstwo w taricuchu zywnosciowym (217-232). L6dz: Wydawnictwo Po-
litechniki Lédzkiej, s. 224.

%5 Hagen, E. (2017). Smart medical..., dz. cyt.
%86 Tamze.
7 7ak, K. (2022). Rynkowe podstawy..., dz. cyt,, s. 87.
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wilasciwy nadzér nad procesem farmakoterapii oraz pozwala interweniowac w sy-
tuacji, gdy niezbedne sa zmiany w kuracji®®. Z tego wzgledu Stora Enso Pharma
DDSi Wireless moze by¢ efektywnym instrumentem wsparcia procesu $wiadczenia
ustug farmaceutycznych sensu largo.

3.6. Sztuczna inteligencja w aptece

Sztuczna inteligencja - SI (ang. artificial intelligence - Al), jako termin naukowy;,
funkcjonuje od 1955 r, kiedy to zostata wprowadzona przez ]. McCarthy’ego jako
Jthe science and engineering of making intelligent machines” (nauka i inzynieria
tworzenia inteligentnych maszyn)®®. Sztuczna inteligencja jest inteligencjg ema-
nujacy sie w dziataniu programu, maszyny lub robota - to badanie i projektowanie
inteligentnych agentow, czyli systemow rozpoznajacych i dziatajagcych w otoczeniu,
maksymalizujgcych szanse sukcesu poprzez podejmowanie wtasciwych decyzji ze
wzgledu na znane sobie dane i swoje mozliwos$ci dziatania®®. Zatem sztuczna in-
teligencja to stworzony przez cztowieka model lub program symulujgcy zachowa-
nia inteligentne, cho¢ zauwazy¢ nalezy, Zze wspotczesne systemy Al s3 inteligentne
w bardzo ograniczonym obszarze. Stanowi ona bogato ustrukturowang przestrzen
réznorodnych zdolnosci przetwarzania informacji usitujaca sprawic¢, by komputery
wykonywaty te same czynnosci, ktére wykonujg umysty®*!. Rozbieznosci interpre-
tacyjne w zakresie definiowania pojecia ,inteligencja” sprawiajg, Ze trudno jest jed-
noznacznie i definitywnie odpowiedzie¢ na pytanie, czym jest sztuczna inteligen-
cja, albowiem w obecnym wiedzy brakuje przekonania, Ze inteligencja maszynowa
ma duzy zwigzek z inteligencja ludzka®*2.

Zastosowanie systemow sztucznej inteligencji w aptece ogélnodostepnej moze
utatwi¢ zarzadzanie danymi medycznymi, albowiem personel fachowy apteki ma
mozliwo$¢ szybkiego dostepu do informacji, ktére sa odpowiednio przetworzone
i uporzadkowane w strukturze konkretnego raportu czy analizy. Za pomocg inter-
fejsu komputera farmaceuta moze wygenerowac zestawienie charakteryzujace
konkretnego pacjenta, w ktérym zawarte sa dane demograficzne, informacje do-
tyczace stylu zycia pacjenta, wyniki badan diagnostycznych, dotychczasowe do-
legliwosci, objawy, choroby oraz zalecenia farmaceuty w ramach prowadzonych
konsultacji farmaceutycznych, uwagi z dotychczas prowadzonych przegladéow le-
kowych i interwencje zwiagzane z dotychczas rozwigzanymi problemami lekowymi

88 Dopart, P. (2011). Stora Enso Pharma DDSi Wireless - nowe opakowanie dla branzy medycznej.
SIGNS.PL. Pobrano z: https://www.signs.pl (https://www.signs.pl/stora-enso-pharma-ddsi-
wireless---nowe-opakowanie-dla-branzy-medycznej,12129,artykul.html) (dostep: 26.10.2023 r.).

9 Uniwersytet w Bialymstoku. (2023). Sztuczna inteligencja. Kogniwistyka i Komunikacja. Po-
brane z: https://kognitywistyka.uwb.edu.pl (https://kognitywistyka.uwb.edu.pl/compo-
nent/k2/item/405-sztuczna-inteligencja) (dostep: 29.10.2023 r.).

690 Tamze.

©1 Boden, M.A. (2020). Sztuczna inteligencja. Jej natura i przysztosé. Krétkie wprowadzenie.
Lo6dz: Wydawnictwo Uniwersytetu Lodzkiego, s. 13.

892 Kaplan, J. (2019). Sztuczna inteligencja. Co kazdy powinien wiedzie¢. Warszawa: Wydawnic-
two Naukowe PWN, s. 16.
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w ramach sprawowanej opieki farmaceutycznej. Sztuczna inteligencja moze uta-
twi€ i przyspieszy¢ przygotowanie planu opieki farmaceutycznej, zawierajacego
cele terapeutyczne i sposoby ich realizacji oraz planu edukacji pacjenta w zakre-
sie projekcji zalecen przekazywanych pacjentowi i innym cztonkom zespotu te-
rapeutycznego. Program moze sugerowac optymalne rozwigzania terapeutyczne
dla konkretnego pacjenta na podstawie analizy jego wynikéw badan diagnostycz-
nych, analizy dotychczas stosowanych lekéw i przebytych schorzen oraz danych
charakteryzujacych styl zycia pacjenta i podatnos¢ na zachorowania. Na obecnym
etapie rozwoju nauki trudno jednak okresli¢, jak trafnie sztuczna inteligencja be-
dzie w stanie przewidzie¢ wyniki kliniczne®®,

3.6.1. Chatboty wykorzystujace Al

Wykorzystanie chatbotéw w aptece moze wspomagac prace farmaceuty w za-
kresie udzielania odpowiedzi na duzg liczba prostych, powtarzalnych zapytan,
zwlaszcza zadawanych przez klientéw w trakcie rozmowy telefonicznej, ktore
mozna tatwo zautomatyzowac i przygotowac dla nich poprawne odpowiedzi.
Chatbot - program komputerowy symulujacy ludzka konwersacje moze by¢ réw-
niez wykorzystany jako cyfrowy asystent farmaceuty w obstudze klienta on-line,
jezeli apteka prowadzi wlasny serwis internetowy (np. apteke internetowg)%®*.
Wykorzystuje on rézne technologie sztucznej inteligencji, np. przetwarzanie neu-
rolingwistyczne NLP (ang. Natural Language Processing - przetwarzanie jezyka
naturalnego) i uczenie maszynowe, do interpretowania intencji uzytkownika na
podstawie kontekstu zdaniowego (tego, co uzytkownik méwi lub pisze) i reago-
wania odpowiedzi w sposéb analogiczny, jak zrobiliby to ludzcy agenci®®.

Chatboty wykorzystujace sztuczng inteligencje wystepuja w dwdch odmianach
(typach), charakteryzujacych ich sposéb dziatania®®:

- chatboty oparte na regutach - dziataja na podstawie z goéry okreslonych re-
gut ustalonych przez ludzkiego programiste w celu ustalenia sposobu reakgc;ji
chatbota na wprowadzone dane - moga odpowiadac tylko na wskazane pyta-
nia lub polecenia, zaprogramowane tak, aby je rozumie¢ i musza zostac prze-
szkolone zgodnie z regutami zaprogramowanymi przez programiste,

- chatboty samouczace sie - dziatajg na podstawie algorytméw uczenia maszy-
nowego, aby zrozumiec, w jaki sposob klienci wchodza w interakcje i z czasem
lepiej reagowac na ich zapytania - moga obstugiwac bardziej ztozone zada-
nia, ale musza najpierw zosta¢ przeszkolone na podstawie danych z interakcji
z klientami.

3 Por. Topol, E. (2021). Medycyna gteboka. Jak sztuczna inteligencja moze ponownie uczyni¢

opieke zdrowotnq ludzkq. Warszawa: ITEM Publishing, s. 237-247.

¢ Por. Edwards, K. (2023). Czym Jest Chatbot? Kompletny Przewodnik. Smartsupp. Pobrane z:
https://www.smartsupp.com/pl (dostep: 30.10.2023 r.).

0% Tamze.

9% Tamze.
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Jesli chodzi o klasyfikacje ze wzgledu na funkcjonalnos¢, to mozna wyréznic
trzy podstawowe typy chatbotéw®*”:

- chatboty zorientowane na zadania - zaprojektowane w celu wsparcia uzyt-
kownika w wykonywaniu okre$lonych zadan, takich jak umawianie spotkan
lub dokonywanie rezerwacji i zazwyczaj wdrazane na platformach komu-
nikacyjnych, jak np. SMS lub popularne aplikacje do czatowania - Facebook
Messenger czy WhatsApp (bot pojawia sie tam jako forma kontaktu widoczna
w interfejsie platformy, a uzytkownicy moga rozpocza¢ konwersacje tak, jak
z kazdym innym kontaktem),

- chatboty konwersacyjne - zaprojektowane w celu nasladowania sposobu mé-
wienia ludzkich agentéw i zazwyczaj wdrazane na stronach internetowych
za posrednictwem okien czatu lub wyskakujacych okienek i oznaczane jako
cyfrowi asystenci, agenci obstugi klienta lub wirtualni asystenci - moga od-
powiada¢ na pytania dotyczace produktéw lub ustug (np. udostepniaé liste
cenowg produktéw), zapewnia¢ obstuge Kklienta, a takze oferowac klientom
dodatkowe produkty lub ustugi (wiele placowek ustugowych wykorzystuje
boty konwersacyjne jako alternatywe dla zatrudniania ludzkich przedstawi-
cieli obstugi klienta),

- chatboty hybrydowe - bedace potaczeniem chatbotéw zorientowanych na
zadania i chatbotéw konwersacyjnych - zaprojektowane do obstugi bardziej
ztozonych zadan, ktére wymagaja wspotpracy obu typéw chatbotéw (np. hy-
brydowy system chatbotéw moze by¢ wykorzystywany do pomocy odwiedza-
jacym strone internetowa apteki w umodwieniu sie na szczepienie ochronne
lub na konsultacje farmaceutyczng czy przeglad lekowy albo przedstawic¢ wy-
kaz okreslonych produktéw w atrakcyjnej cenie).

Bez wzgledu na sposdb dziatania i funkcjonalnosé¢ chatboty mozna wykorzy-
sta¢ w aptece do programowania wymiany informacji, umawiania i organizacji
wizyty oraz udzielania informacji na temat godzin otwarcia placéwki i zakresu
udzielanych ustug. Wykorzystywanie botéw jako alternatywe dla profesjonalnej
porady i konsultacji farmaceutycznej wydaje sie jednak na obecnym etapie roz-
woju sztucznej inteligencji mato prawdopodobne, albowiem proces $wiadczenia
ustug farmaceutycznych sensu largo opiera sie na wysoce wyspecjalizowanej wie-
dzy fachowej farmaceuty, ktéry w swojej praktyce zawodowej musi uwzglednia¢
wiele zmiennych wplywajacych na proces farmakoterapii. Nie sg jeszcze dostep-
ne rozwigzania techniczno-technologiczne, ktére w sposob profesjonalny i bez-
pieczny dla pacjenta symulowatyby abstrakcyjny sposdb myslenia profesjonalisty
medycznego, niemniej jednak sztuczna inteligencja w chatbotach moze stanowié
instrument wsparcia farmaceuty w realizacji codziennych zadan, odcigzajac go
w realizacji czynno$ci niefachowych (,niefarmaceutycznych”) i utatwiajac wyko-
nywanie czynnosci fachowych.

Jednym z najbardziej znanych modeli sztucznej inteligencji jest ChatGPT
stworzony w amerykanskim laboratorium badawczym OpenAl, ktérego celem jest

97 Por. Tamze.
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osiagniecie komunikacji na poziomie réwnym cztowiekowi®*®. Umozliwia on auto-
matyczne generowanie tekstu na podstawie danych wej$ciowych i umiejetnie potrafi
budowac¢ coraz bardziej skomplikowane konstrukcje zdaniowe®”. ChatGPT moze by¢
szczeg6lnie przydatny w obszarach niewymagajacych wysoce wyspecjalizowanej in-
formacji, a w aptece mozna go bezpiecznie wykorzysta¢ w systemie obstugi pacjenta
on-line, tworzeniu automatycznych odpowiedzi, instrukcji, odpisywaniu na maile, au-
tomatycznym tworzeniu thumaczen, czyli wszedzie tam, gdzie odpowiedzi sa schema-
tyczne, powtarzalne i mozna je fatwo zautomatyzowac’®. ChatGPT moze wygenero-
wac rowniez odpowiedzi na bardziej absorbujace i skomplikowane zapytania, jednak
do takich informacji zwrotnych nalezy podchodzi¢ z duzg ostroznoscia i skonfrontowac
je z wiedza fachowa farmaceuty. Przyktadowe odpowiedzi bota na zapytania dotyczace
realizacji przegladu lekowego w aptece przedstawiono w tabeli 36.

Tabela 36. Odpowiedzi na pytania dotyczace realizacji przegladu lekowego w aptece w ChatGPT

ZAPYTANIE ODPOWIEDZ W ChatGPT

W jaki sposob zrealizo- | Przeglad lekowy w aptece dla pacjenta chorego na osteoporoze, ktéry zazy-
wa¢ w aptece przeglad | wa leki Ostenil 70mg, Calperos 1000mg, oraz leki na nadci$nienie Amlozek
lekowy dla  pagjenta | 5mgj Tertensif SR 1.5mg jest waznym procesem, ktory ma na celu zapewnie-
ch9rego [na osteoporozg, | i, pacjentowi bezpieczenstwa i skutecznosci terapii farmakologicznej. Oto
ktdry zazywa leki Ostenil kroki, ktére mozna podjac:

70mg, Cal 1000
e A DEros - 1. Zgromadzenie informacji:

oraz leki na nadciénienie

Amlozek 5mg i Tertensif przeprowadz wywiad z pacjentem, aby dowiedziec sie o jego ogdl-
SR 1.5mg? nym zdrowiu, aktualnych objawach, innych chorobach oraz innych

(GPT-3.5) zazywanych lekach (w tym suplementach i lekach bez recepty),
*  upewnij sie, ze masz petne informacje o dawkowaniu, czestotliwo-
$ci i czasie zazywania kazdego leku;

%8 GPT to skrot od Generative Pre-trained Transformer (z ang. Wstepnie Wytrenowany Transfor-
mator Generatywny), czyli rodzaj multimodalnego duzego modelu jezykowego (ang. Large Lan-
guage Model - LLM), ktory jest typem algorytmu sztucznej inteligencji (Al), wykorzystujacym
techniki deep learningu (gtebokiego uczenia) i ogromne zbiory danych do zrozumienia, pod-
sumowania, generowania i przewidywania nowych tresci. Por. Bruski, L., Gawronska, A., Kie-
szek, ], Lewanska, E., Lipka, M., McManus, I, Nowak, ], Pytlarz-Pietraszko, M., Wilinska-Zelek, A.
(2023). E-zdrowie i bezpieczenstwo..., dz. cyt,, s. 41; Baran, 1. (2023). Sztuczna inteligencja a pra-
ca w aptece. Jak wykorzysta¢ Al w farmacji? Aptekarski.com. Pobrane z: https://aptekarski.com
(https://aptekarski.com/artykul/sztuczna-inteligencja-a-praca-w-aptece-jak-wykorzystac-ai-
w-farmacji) (dostep: 31.10.2023 r.); KajoData. (2023). Co to jest LLM, czyli jak dziatajq duze mo-
dele jezykowe. Pobrane z: https://kajodata.com (https://kajodata.com/ai/co-to-jest-llm-duze-
-modele-jezykowe/) (dostep: 31.10.2023 r.).

99 Bruski, L., Gawronska, A., Kieszek, ., Lewanska, E., Lipka, M., McManus, 1., Nowak, |, Pytlarz-
-Pietraszko, M., Wilinska-Zelek, A. (2023). E-zdrowie i bezpieczernistwo..., dz. cyt., s. 41.

700 Por. Tamze, s. 44.
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2. Analiza lekow:
przeprowadz przeglad lekéw, aby zidentyfikowa¢ ewentualne inte-
rakcje miedzy nimi. Zwtaszcza zwrd¢ uwage na interakcje miedzy
lekami na nadci$nienie a lekami na osteoporoze,
upewnij sie, Ze pacjent przyjmuje leki zgodnie z zaleceniami i daw-
kami przepisanymi przez lekarza;
3. Konsultacja z lekarzem:
jesli zauwazysz jakiekolwiek potencjalne interakcje miedzy lekami,
skonsultuj sie z lekarzem pacjenta w celu omdowienia sytuacji i roz-
wazenia dostosowania terapii farmakologicznej;
4. Edukacja pacjenta:
- poinformuj pacjenta o znaczeniu przestrzegania zalecen dotycza-
cych przyjmowania lekéw, w tym dawek i czaséw zazycia,
wyjasnij pacjentowi znaczenie lekéw na osteoporoze (Ostenil
70mg, Calperos 1000mg) oraz lekéw na nadci$nienie (Amlozek
5mg, Tertensif SR 1.5mg),
podkresl znaczenie regularnych wizyt u lekarza w celu monitoro-
wania postepu leczenia i przeprowadzania badan kontrolnych;
5. Monitorowanie:
zalecaj pacjentowi, aby regularnie monitorowat swoje samopoczu-
cie i ewentualne dziatania niepozadane lekow. W przypadku wy-
stapienia jakichkolwiek probleméw, pacjent powinien natychmiast
skonsultowac sie z lekarzem;
6. Ostrzezenia i $rodki ostroznosci:
przypomnij pacjentowi o ewentualnych ostrzezeniach i srodkach
ostroznosci zwigzanych z kazdym z lekow, w tym ograniczeniach
zywieniowych lub innych czynnikach, ktére moga wptywac na sku-
teczno$¢ terapii.
Przeglad lekowy to proces ciagly, wiec nalezy zachecac¢ pacjenta do regular-
nego kontaktu z lekarzem i aptekarzem w celu monitorowania i dostosowy-
wania terapii w miare potrzeby. Wazne jest rowniez, aby pacjent byt odpo-
wiednio edukowany i §wiadomy znaczenia swojej terapii farmakologicznej
oraz potencjalnych zagrozen z nig zwigzanych.

W jaki sposéb zrealizo-
waé w aptece przeglad
lekowy dla pacjenta
chorego na osteoporoze,
ktoéry zazywa leki Ostenil
70mg, Calperos 1000mg
oraz leki na nadci$nienie
Amlozek 5mg i Tertensif
SR 1.5mg? Uwzglednij
najnowszy polski stan
prawny.
(GPT-3.5)

Przeglad lekowy dla pacjenta chorego na osteoporoze, ktory zazywa leki Oste-
nil 70 mg, Calperos 1000 mg, oraz leki na nadci$nienie Amlozek 5 mg i Ter-
tensif SR 1.5 mg, to wazne zadanie farmaceuty w aptece. W Polsce przepisy
dotyczace przegladéw lekowych sa uregulowane w Rozporzadzeniu Ministra
Zdrowia z dnia 23 grudnia 2016 . w sprawie recepty oraz innych dokumentéw
stosowanych przy realizacji recepty (Dz.U. 2016 poz. 2224).
Oto kroki, ktére mozna podja¢ w celu przeprowadzenia przegladu lekowe-
go dla tego pacjenta:
1. Zebranie informacji o pacjencie:
dane osobowe pacjenta,
aktualna historia choroby, w tym diagnoza osteoporozy i nadci-
$nienia,
lista wszystkich lekéw, ktére pacjent obecnie stosuje, w tym daw-
ki, czestotliwo$¢ przyjmowania i czas trwania terapii;
2. Ocena skutecznosci leczenia:
skonsultuj sie z pacjentem, aby dowiedzie¢ sig, czy odczuwa po-
prawe stanu zdrowia lub jakiekolwiek skutki uboczne lekéw,
sprawdz, czy pacjent przestrzega zalecen lekarskich dotyczacych
dawkowania i czestotliwosci przyjmowania lekéw;
3. Wykrycie potencjalnych interakeji lekowych:
skonsultuj sie z danymi pacjenta w celu zidentyfikowania ewen-
tualnych interakcji miedzy lekami, ktére moze przyjmowac,
przeszukaj baze danych lub katalogi lekéw, aby ustali¢, czy istnie-
ja znane interakcje miedzy wymienionymi lekami;
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4. Edukacja pacjenta:
poinformuj pacjenta o znaczeniu przestrzegania zalecen lekar-
skich oraz prawidtowego stosowania lekow,
wyijasnij pacjentowi, jakie dziatania niepozadane moga wystapic
przy stosowaniu tych lekow i jak je monitorowac;
5. Konsultacja z lekarzem:
w razie watpliwosci co do terapii pacjenta, skonsultuj sie z leka-
rzem prowadzacym,
moze by¢ konieczne przekazanie informacji zwrotnych od farma-
ceuty lekarzowi w celu dostosowania terapii;
6. Monitorowanie i wizyty kontrolne:
zaplanuj z pacjentem regularne wizyty kontrolne, podczas kto-
rych bedzie mozna oceni¢ postep leczenia i dostosowa¢ dawko-
wanie lekow, jesli to konieczne.
Warto pamietaé, ze przeglad lekowy jest procesem ciggtym i powinien
by¢ przeprowadzany regularnie, aby zapewni¢ pacjentowi jak najlepsza
opieke farmaceutyczna i dostosowac terapie do zmieniajacych sie potrzeb
zdrowotnych. Ponadto, zawsze nalezy kierowa¢ sie aktualnymi przepisa-
mi prawnymi dotyczacymi farmacji i przegladow lekowych w Polsce.

W jaki sposob zrealizo-
waé w aptece przeglad
lekowy dla pacjenta
chorego na osteoporoze,
ktoéry zazywa leki Ostenil
70mg, Calperos 1000mg
oraz leki na nadci$nienie
Amlozek 5mg i Tertensif
SR 1.5mg? Uwzglednij
najnowszy polski stan
prawny i aktualny stan
wiedzy medyczne;j.
(GPT-3.5)

Przeglad lekowy w aptece jest waznym procesem, ktéry ma na celu za-
pewnienie, ze pacjent otrzymuje odpowiednia opieke farmaceutyczng,
aby unikna¢ interakcji lekéw, ztych skutkéw ubocznych i zapewni¢ opty-
malne korzysci z terapii. Ponizej przedstawiam og6lny plan przegladu
lekowego dla pacjenta chorego na osteoporoze, ktéry przyjmuje leki na
osteoporoze, a takze leki na nadci$nienie:
1. Zebranie informacji:
- zidentyfikuj pacjenta i uzyskaj jego historie leczenia oraz aktual-
na liste przyjmowanych lekéw, w tym dawkowanie, czestotliwosé
i czas podawania,
dowiedz sie, czy pacjent ma jakie$ alergie lekowe,
zapytaj pacjenta o istniejace schorzenia i inne choroby wspoétist-
niejace;
2. Zrozumienie terapii osteoporozg’:
- lekarstwa przeciwosteoporotyczne, takie jak Ostenil i Calpe-
ros, sa stosowane w leczeniu osteoporozy, aby wzmocni¢ kosci
i zmniejszy¢ ryzyko ztaman,
skonsultuj sie z pacjentem, czy przestrzega zalecen lekarza co do
dawkowania i czasu przyjmowania tych lekéw;
3. Leki na nadci$nienie:
Amlozek (amlodypina) i Tertensif SR (indapamid) sa stosowane
w leczeniu nadci$nienia tetniczego (ci$nienia krwi),
sprawdz, czy pacjent przestrzega zalecen lekarza dotyczacych
dawkowania i czasu przyjmowania tych lekdw;
4. Monitorowanie interakcji lekow:
sprawdz, czy istnieja potencjalne interakcje miedzy lekami oste-
oporotycznymi a lekami na nadci$nienie. W przypadku watpli-
wosci skonsultuj sie z farmaceutg lub lekarzem,
przeglad lekowy ma na celu unikniecie niebezpiecznych interak-
cji miedzy lekami, takimi jak potencjalna hipokalcemia (niedobér
wapnia) w wyniku stosowania lekéw na osteoporoze z lekami
moczopednymi;
5. Edukacja pacjenta:
wyijasnij pacjentowi, jakie leki przyjmuje i dlaczego sa one wazne,
przypomnij pacjentowi o konieczno$ci regularnych wizyt kon-
trolnych u lekarza, aby monitorowac skutecznos¢ terapii i ocenic
ewentualne skutki uboczne;
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6. Dziatania dodatkowe:
warto sprawdzi¢, czy pacjent otrzymuje wystarczajaca ilo$¢ wita-
miny D i wapnia, poniewaz sg one istotne w leczeniu osteoporoza,
zache¢ pacjenta do zdrowego stylu zycia, w tym do regularnej ak-
tywnosci fizycznej i zdrowej diety bogatej w wapn.
Nalezy pamieta¢, ze przeglad lekowy powinien by¢ przeprowadzany przez
wykwalifikowanego farmaceute lub pracownika apteki, ktory posiada ak-
tualna wiedze medyczna i zna obowiazujace przepisy prawne. W Polsce
istniejg przepisy regulujace zawod farmaceuty oraz zasady prowadzenia
aptek, ktére musza by¢ przestrzegane. Aktualne informacje i przepisy
mozna znalez¢é w Ministerstwie Zdrowia i izbach aptekarskich.

W jaki sposéb zrealizo-
waé w aptece przeglad
lekowy dla pacjenta
chorego na osteoporoze,
ktory zazywa leki Ostenil
70mg, Calperos 1000mg
oraz leki na nadci$nienie
Amlozek 5mg i Tertensif
SR 1.5mg? Uwzglednij
najnowszy polski stan
prawny i aktualny stan
wiedzy medyczne;j.
(GPT-4.0)

Przeglad lekowy dla pacjenta z osteoporoza, ktéry zazywa Ostenil, Cal-
peros, Amlozek i Tertensif SR w aptece, powinien by¢ przeprowadzany
w sposo6b systematyczny i zgodny z aktualnymi wytycznymi medycznymi
oraz przepisami prawnymi w Polsce. Oto ogélny zarys procesu:

1. Zbieranie danych o pacjencie: W pierwszej kolejnosci nalezy zebrac
szczegbdtowe informacje na temat historii medycznej pacjenta, w tym
wczesniejszych i obecnych schorzen, przyjmowanych lekéw oraz
mozliwych reakgcji alergicznych;

2. Ocena terapii lekowej: Nastepnie nalezy doktadnie przeanalizowac
wszystkle leki, ktore pacjent przyjmuje. W tym przypadku sa to:

Ostenil (70 mg) - stosowany w leczeniu osteoporozy,

Calperos (1000 mg) - suplement wapnia, réwniez wazny w lecze-
niu osteoporozy,

Amlozek (5 mg) - lek na nadci$nienie, zawierajacy amlodypine,
Tertensif SR (1.5 mg) - réwniez lek na nadci$nienie, zawierajacy
indapamid;

3. Analiza interakgcji lekowych i skutkéw ubocznych: Wazne jest spraw-
dzenie, czy istniejq jakie$ interakcje pomiedzy lekami, ktére pacjent
przyjmuje, oraz ocena ryzyka wystapienia skutkdw ubocznych;

4. Dostosowanie dawek i harmonogramu przyjmowania lekéw: W za-
leznos$ci od wynikéw analizy, dawki lekéw moga by¢ dostosowane,
a harmonogram ich przyjmowania zoptymalizowany, aby zminimali-
zowac ryzyko interakgcji i skutkéw ubocznych;

5. Edukacja pacjenta: Nalezy poinformowac¢ pacjenta o znaczeniu regu-
larnego przyjmowania lekéw, mozliwych skutkach ubocznych oraz
o znaczeniu diety i stylu zycia w leczeniu osteoporozy i nadci$nienia;

6. Dokumentacja i raportowanie: Wszystkie dziatania i zalecenia powin-
ny by¢ odpowiednio udokumentowane. W Polsce obowiazujg rdwniez
specyficzne przepisy prawne dotyczace dokumentacji medycznej;

7. Sledzenie zmian i regularne przeglady: Regularne przeglady lekowe
sa wazne, aby monitorowac skutecznos$¢ terapii i wprowadzac¢ zmia-
ny w razie potrzeby.

Btad jezykowy i logiczny dokonany przez ChatGPT 3.5 - powinno by¢ ,zrozumienie terapii pacjenta chorego na

osteoporoze”.

Zrédto: ChatGPT. (GPT-3.5; GPT-4.0). Pobrane z: https://chat.openai.com (dostep: 31.10.2023 r.).

Dokonujac analizy i oceny przedstawionych odpowiedzi na zadane zapytania
zauwazy¢ nalezy, ze ChatGPT potrafi zaprezentowaé specjalistyczne tresci opar-
te na logicznych lingwistycznych powigzaniach przyczynowo-skutkowych, ktére
moga by¢ jedynie wskazéwka dla farmaceuty, np. jaka sekwencje czynnos$ci nalezy
podja¢ w procesie realizacji przegladu lekowego. Bot na obecnym etapie rozwoju
nie potrafi wyczerpujaco odpowiada¢ na coraz bardziej uszczegétawiane pytania,
a jego odpowiedzi nie uwzgledniajg standardowych procedur postepowania zawar-
tych w aktach prawnych, instrukcjach czy zaleceniach. W odpowiedziach zdarza-
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ja sie réwniez btedy jezykowe i logiczne (np. ,zrozumienie terapii osteoporozg”).
Niemniej jednak przedstawiane tre$ci maja duzy walor edukacyjny, a po konsultacji
z farmaceutg i uszczeg6towieniem zalecen oraz usunieciem niescisto$ci mogg miec
duzy walor terapeutyczny. Wysokie zdolno$ci ChatGPT do samoksztatcenia wskazu-
ja na duza zdolno$¢ rozwoju w zakresie tworzenia bardziej skomplikowanych odpo-
wiedzi, zawierajacych bardzo profesjonalne instrukcje’®!.

Pomimo wskazanych niedociggnie¢ widoczny jest duzy potencjat praktycznego
stosowania chatbotéw w praktyce aptecznej i mozna zauwazyc¢, ze juz w niedalekiej
przysztosci rozwiazania oparte na algorytmach sztucznej inteligencji bedg w stanie
udziela¢ profesjonalnych, rzetelnych i doktadnie przygotowanych informacji, beda-
cych wskazéwka w procesie wyszukiwania informacji, zwtaszcza dla poczatkujace-
go farmaceuty. Mozliwo$ci wykorzystania potencjatu chatbotéw w procesie zarza-
dzania indywidualng farmakoterapig wedtug analizy ChatGPT 4.5 (wersji testowej)
przedstawiono w tabeli 37.

Tabela 37. Mozliwosci wykorzystania potencjatu chatbotéw w procesie zarzadzania indywidualng
farmakoterapig wedtug prognozy ChatGPT 4.5 (wersja testowa)

KATEGORIA

ZASTOSOWANIA PROGNOZA ChatGPT 4.5 (wersja testowa)

ANALIZA WSTEPNA

Alimedycyna sper- | 1. Profilowanie pacjenta: chatboty moga zbiera¢ dane pacjenta, w tym in-

sonalizowana formacje genetyczne, styl zycia i obecne stany zdrowia, tworzac kom-

pleksowy profil. Pomaga to w dostosowaniu planéw medykacji do indy-
widualnych potrzeb;

2. Optymalizacja medykacji: analizujac profile pacjentéw, chatboty moga
rekomendowa¢ optymalne dawki lekéw i harmonogramy ich przyjmo-
wania, zwiekszajac efektywnos¢ farmakoterapii;

3. Analiza predykcyjna: algorytmy Al moga przewidywac potencjalne nie-
pozadane reakcje lub interakcje lekdw, zapobiegajac szkodliwym kombi-
nacjom medykacji;

Wzmocnienie wspar- | 4. Monitoring w czasie rzeczywistym: chatboty moga ciggle monitorowac
cia decyzyjnego symptomy pacjentdw i przestrzeganie zalecen lekarskich, dostarczajac
w Klinice cenne dane dla opiekunéw zdrowotnych;
5. Alerty i przypomnienia: moga wysyta¢ alerty o czasach przyjmowania
lekéw, redukujac ryzyko pominiecia dawek lub przedawkowania;
6. Petla informacji zwrotnej: pacjenci moga zgtasza¢ chatbotom skutki
uboczne lub obawy, ktére moga dostosowaé rekomendacje lub zaalarmo-
wac profesjonalistéw medycznych o potrzebie natychmiastowej uwagi;

Telemedycynaiopie- | 7. Dostepnos¢: chatboty czynia zarzadzanie farmakoterapig dostepnym,
ka zdalna szczegolnie dla zdalnych lub niedostatecznie obstugiwanych populacji;

8. Ciagta opieka: oferuja sposéb dla pacjentéw na otrzymywanie konse-
kwentnej opieki i porad poza tradycyjnymi ustawieniami klinicznymi;

Prywatnos$¢ i bezpie- | 9. Bezpieczne przetwarzanie danych: zapewnienie prywatnosci i bezpie-
czenstwo danych czenstwa danych pacjentéw jest najwazniejsze. Chatboty w opiece zdro-
wotnej musza przestrzegac regulacji takich jak HIPAA i GDPR;
10. Zarzadzanie zgodami: chatboty moga by¢ zaprojektowane do uzyskiwa-
nia i zarzadzania zgoda pacjentéw na wykorzystanie danych w sposéb
przejrzysty;

701 Tamze, s. 44-45.
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Zaangazowanie
i edukacja pacjentow

. Narzedzie edukacyjne: moga edukowa¢ pacjentéw o ich lekach, poten-
cjalnych skutkach ubocznych i znaczeniu przestrzegania zalecen;
Whioski z zachowania: chatboty moga analizowa¢ odpowiedzi i zaan-
gazowanie pacjentow, identyfikujac obszary wymagajace dodatkowego
wsparcia lub edukacji;

12.

Rozwdj przyszto-
Sciowy

13. Integracja z urzadzeniami noszonymi: taczenie chatbotéw z noszonymi
urzadzeniami zdrowotnymi dla monitoringu zdrowia w czasie rzeczywi-
stym i bardziej spersonalizowanych rekomendacji lekowych;
Zaawansowane modele predykcyjne: uzywanie uczenia maszynowego
do opracowania bardziej precyzyjnych modeli predykcyjnych dla efek-
tywnosci lekéw i odpowiedzi pacjentow;

Wspétpraca z profesjonalistami opieki zdrowotnej: wzmocnienie wspot-
pracy miedzy chatbotami a profesjonalistami zdrowia dla bardziej zinte-
growanego podejscia do opieki;

14.

15.

Etyczne rozwazania

16. Uprzedzenia w Al: Adresowanie potencjalnych uprzedzen w algoryt-
mach Al, aby zapewni¢ réwnomierng opieke w réznych populacjach;
Autonomia pacjenta: zrdwnowazenie roli Al w podejmowaniu decyzji

przy jednoczesnym szanowaniu autonomii i wyboru pacjenta;

17.

Wyzwania i ograni-
czenia

18. Bariery technologiczne: potrzeba zaawansowanego Al, zdolnego do pre-
cyzyjnego przetwarzania ztozonych danych medycznych;

Zgodnos$¢ regulacyjna: zapewnienie, ze technologia chatbotéw speinia
surowe standardy regulacyjne aplikacji opieki zdrowotnej;

Zaufanie uzytkownikéw i akceptacja: budowanie zaufania wséréd pacjen-

téw i opiekunéw zdrowotnych w uzywaniu Al do decyzji zdrowotnych.

19.

20.

ANALIZA POGLEBIONA O BADANIA INTERNETOWE

Wprowadzenie

Wykorzystanie chatbotéw w zarzadzaniu indywidualng farmakoterapig jest ob-
szarem o duzym potencjale, szczegdlnie w kontekscie dynamicznie rozwijajacej
sie technologii sztucznej inteligencji (SI). Oto przeglad kluczowych aspektéw tego
tematu, uwzgledniajac miedzynarodowe perspektywy oraz przyktady z Polski:

Chatboty w farmacji
i opiece zdrowotnej

Chatboty w farmacji i opiece zdrowotnej zyskuja na popularnosci, oferujac
potencjalna rewolucje w opiece nad pacjentem i pracy farmaceutéw. Ich moz-
liwos$ci obejmuja poprawe przestrzegania zalecen medykacyjnych, edukacje
pacjentéw oraz usprawnienie pracy farmaceutéw [14tsource]. W szczeg6l-
nosci chatboty moga:

- poprawi¢ przestrzeganie zalecen terapeutycznych przez pacjentéw dzieki
regularnym przypomnieniom o lekach i edukacji [18tsource] [19tsource],
zmniejszy¢ obcigzenie pracy personelu farmaceutycznego, dostarczajac
podstawowych informacji o lekach i odpowiadajac na czeste pytania pa-
cjentow [20tsource],

Zwiekszy¢ zaangazowanie i satysfakcje pacjentéw, zapewniajac szybki
dostep do informacji o lekach [21tsource].

Ograniczenia i Wy-
zwania

Pomimo potencjalnych korzysci, istniejg tez obawy dotyczace bezpieczen-
stwa, doktadnosci i skuteczno$ci chatbotdw, w tym kwestie etyczne i prawne
zwiazane z prywatnoscia i bezpieczenstwem danych pacjentéw [17tsource].
Ponadto chatboty moga napotykac trudnosci w obstudze ztozonych zapytan
lub rozpoznawaniu intencji uzytkownika, zwtaszcza w przypadku btedow
ortograficznych lub uzywania potocznego jezyka [26tsource]. Kluczowym
czynnikiem dla skutecznos$ci chatbotéw jest jako$¢ danych, wptywajaca na
doktadno$¢ generowanych odpowiedzi [27tsource].

Chatboty w Polsce

W Polsce réwniez rozwija sie zastosowanie chatbotéw w medycynie. Przyktady

obejmuja:

- wroctawska spétka Infermedica zaprojektowata chatbota, ktéry ocenia
prawdopodobienstwo wystapienia réznych choréb u pacjenta [37tsource],
chatboty sa stosowane do wsparcia pacjentéw w réznych obszarach opieki
zdrowotnej, w tym w rejestracji na wizyty, wstepnym diagnozowaniu choréb,
udzielaniu informacji o lekach i ich dawkowaniu [34+source].
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Przyszto$¢ i Rozwoj

Rozwoj chatbotéw w medycynie ma olbrzymi potencjat. Przyktady z zagrani-
cy, takie jak chatbot Babylon Health, ktory zdat egzamin medyczny w Wielkiej
Brytanii, oraz chatbot dla pacjentéw z chorobg Alzheimera opracowany przez
rosyjska firme Endurance, pokazuja mozliwosci SI w medycynie [35tsource]
[36tsource].

Podsumowanie

Chatboty w zarzadzaniu farmakoterapig mogg znaczaco wptyna¢ na poprawe
opieki zdrowotnej, poprzez usprawnienie dostepu do informacji, wsparcie
w przestrzeganiu zalecen lekarskich i edukacje pacjentéw. Jednakze wazne
jest uwzglednienie wyzwan zwigzanych z bezpieczenstwem, doktadnosciag
i ograniczeniami technologicznymi tych narzedzi. W Polsce réwniez obser-
wuje sie rozwoj zastosowania chatbotéw w medycynie, co jest obiecujacym
kierunkiem dla przysztych innowacji w tej dziedzinie.

Zrédto: ChatGPT. (GPT-4.5 - wersja testowa). Pobrane z: https://chat.openai.com (dostep: 22.12.2023 1.).

Pomimo wielu zalet ChatGPT na razie nie jest w stanie zastapi¢ farmaceuty
w procesie zarzadzania indywidualng farmakoterapig - moze by¢ on jedynie uzy-
tecznym instrumentem wspomagajacym (rysunek 87).

Czy ChatGPT moze zastepic farmaceute w procesie zarzacdzania farmakoterapia?

ChatGFT lub podobne modele jeryxowe mogg byc uiyteczne jako narzedzia wspomagaace
prace farmaceutdw w procese zarzgdzania farmakoterapia, ale nie 3 w stanie 2 astapsd
farmaceutiw w petni_ stnicje wisle aapektdw zarzgdzania farmakoteranis, ktore wymhagajs
wiedzy specjalistyczns | umisigtnoscl, ktore modal jezykowy nie pogiada.

Farmacedici odgrywajs kluczows role w opiece zdrowotnej, doradrajar pacientom
prowacdzae ooene lekow, moniiorujac interakc)e miedzy lelam, identyfikujac polenciaine
zagrodeni | dostosowujsc farmakoterapie do ndywidusingch potrzeb pacjenta S takee

ndpowiadziaini 23 preepisywanie lekiw | prowadzenie dokurmentac) rwigzane) 7 lekanii.

ChatGFT moze dostarczyd informacy na temat lekdw, wyjadnic dawkowanie,
przecwwakazania | skutkl ubeczne na podstawie dostepne) wiedzy, ale nie jeatw atanis
COStArczye dAgnozy, Monitorowad pacient ani dokonywad decyzji [erapeutycnych,
Wartnds fannaceuty polega nee tylko na dostarczanm informacy, ake takdhe na Zrozumieniu
lontekstu klinicmnega pacjenta i podefmowaniu decyzji opartych na indywidualmch

potrzebach | reakecjach organizmu,

Dhatego chatboty lub modele jezyhowe takde jak ChatGPT maga byd uzyteczne jako
Narzedzia wspomanaes prace farmaceutdw, pomagaiac w dostarczaniu informacy) i
edukecj pacjentiv, ale nie zastepuig one w pelni farmrace Lty w procesie zarzgdzania
farmakoterapég. Wepddpraca méedzy technologia a specjalstami medycznymi moze byc
korzysina dla pacjentéw i popravnd cfektywnosc opieki rdrowotne

Rysunek 87. Prognoza zastgpienia farmaceuty w procesie zarzadzania farmakoterapig wedtug

ChatGPT

Zrédto: ChatGPT. (GPT-3.5). Pobrane z: https://chat.openai.com (dostep: 2.11.2023 r.).

Mozna sobie jednak wyobrazi¢, ze w dalekiej przysztosci urzadzenia wykorzy-
stujace sztuczng inteligencje beda w stanie zastapi¢ farmaceute i przedstawicieli
wielu innych zawodéw medycznych (i nie tylko) co najmniej w procesie udzielania
profesjonalnych konsultacji.
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3.6.2. Al w badaniach shopperowych w aptece

Potaczenie danych pacjenta, czyli informacji o jego stanie zdrowia i stylu Zycia,
liczbie wizyt u lekarza (lekarzy réznych specjalnosci), zazywanych lekach, zbiera-
nych za pomoca urzadzen lub aplikacji, z algorytmami matematycznymi tworzy
ptaszczyzne zastosowania sztucznej inteligencji. Zbieranie danych medycznych oraz
danych ekonomicznych w aptece ogélnodostepnej wymaga odpowiedniego zarzg-
dzania zbiorami takich danych. Stanowig one dane sensywne (wrazliwe) i sg pod
szczeg6lng ochrong, dlatego ich bezpieczenstwo wymaga zapewnienia szyfrowania,
aby ograniczy¢ dostep osobom nieuprawnionym i jednocze$nie umozliwic algoryt-
mom uczenie sie na tych zbiorach danych. Urzadzenia Al mogg wykorzystywac dane
zebrane za pomoca innych urzadzen (np. kamer, licznikéw klientéw) do opracowa-
nia skutecznych strategii sprzedazowych.

Apteka ogdlnodostepna w procesie tworzenia strategii marketingowej bazuje na
danych historycznych odnoszacych sie m.in. do liczby klientéw, segmentacji rynko-
wej, charakteru decyzji zakupowych poszczegoélnych grup klientéw i ich lojalnosci
wzgledem marki apteki. W procesie zarzadzania sprzedaza istotna jest konwersja,
czyli transformacja os6b przechodzacych obok apteki w odwiedzajacych apteke
oraz transformacja os6b odwiedzajgcych apteke w osoby dokonujgce zakupu’®Z
W procesie analizy klientéw odwiedzajacych apteke mozna wykorzysta¢ nowocze-
sne rozwiazania techniczno-technologiczne - liczniki wykorzystujace niewidzialne
promieniowanie podczerwone do zliczenia klientéw przechodzacych pomiedzy
czujnikami, ktérych idee dziatania przedstawiono na rysunku 88.

DRZWI WEJSCIOWE

Licznik

Odbiornik podczerwien l Nadajnik

Rysunek 88. Schemat dziatania licznika klienta

Zrédta: Goraczka, A., Czajka, A. (2021), Badania shopperowe..., dz. cyt,, s. 550.

702 Por. Gorgczka, A., Czajka, A. (2021), Badania shopperowe. W: Lutostawski M.]., Lebkowska
A., Protasiuk M. (red.), Badanie rynku. Jak zrozumie¢ konsumenta? (547-582) Warszawa: Wy-
dawnictwo Naukowe PWN, s. 549.
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Potaczenie klasycznego licznika klientéw z kamerg video pozwala zbudowac
system monitorujgcy, ktéry obok analizy konwersji mozna wykorzysta¢ do procesu
segmentacji klientow. Takim rozwigzaniem wspierajagcym proces segmentacji jest
program K2Video (rysunek 89), ktéry jest instalowany na kamerach Axis lub Dahua
obstuguje nastepujace algorytmy”:

- zliczanie obiektéw przemieszczajacych sie w zdefiniowanych obszarach (max 10),

- rozpoznawanie kierunku przemieszczania sie,

- zliczanie obiektéw poruszajacych sie w zwartej grupie,

- rozréznianie kolorystyki obiektéw i zliczanie ich wedtug zadanych kryteriow,

- identyfikowanie szybkos$ci poruszania sie obiektow i zliczanie ich wedtug zada-
nych kryteriow,

- zliczanie os6b wychodzacych przez kasy samoobstugowe bez zakupoéw,

- zarzadzanie danymi o kolejce do kasy.

f

K20nlineg

e U e

W ZWicleo
v

o

il =]

-

i

liczenid |
sYSiantow K2Video

Rysunek 89. Program K2Video

Zrédto: K20nline. (2023). System liczenia..., dz. cyt.; K20nline. (2017). Licznik klienta K2Video 3 linie. Pobrane z:
https://www.youtube.com (https://www.youtube.com/watch?v=mWRKj1zgzks) (dostep: 1.11.2023 r.).

Algorytmy sztucznej inteligencji moga wspiera¢ proces segmentacji klientow
dokonywanych np. ze wzgledu na pte¢ i wiek. Umozliwia to dostosowanie oferty
produktowo-ustugowej do preferencji dominujacych grup nabywcéw. Dane prze-
twarzane przez algorytm pozwalajg réwniez rozrézni¢ poruszajace sie osoby i zi-
dentyfikowac¢ kierunek ich przej$cia, umozliwiajac systemowi zapis petnej Sciezki
wizyty w aptece kazdego klienta, co utatwia okreslenie liczby os6b w konkretnych
strefach: na wejsciu, w strefie dekompresji, przy konkretnej kategorii, materiale POS
(ang. Point of Sale), strefie przykasowej’**. Analiza obrazu pozwala na wyznaczenie
»goracych” i, zimnych” (martwych) stref w miejscu sprzedazy, ktére przedstawia sie
Zazwyczaj za pomoca tzw. heat mapy (mapy ciepta), uzupetnieniowej o informacje

703 K20nline. (2023). System liczenia klientéw K2Video. Pobrane z: https://www.k2online.pl
(https://www.k2online.pl/licznik-klientow-k2video/) (dostep: 1.11.2023 r.).
704 Goraczka, A., Czajka, A. (2021), Badania shopperowe..., dz. cyt,, s. 551.
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o czasie przebywania klienta w danej strefie, wskazujacej, czy zakupy dokonywane
byty automatycznie, czy tez byty wynikiem bardziej czasochtonnego procesu decy-
zyjnego (rysunek 90)7%,

000000e00

o

o (o]

Rysunek 90. Mapa ciepta apteki

Zrédto: Bilousko, A. (2022). Zarzadzanie Powierzchnia Pétki w Aptece. 5 Regut Zwiekszenia Sprzedazy. Leafio.
Optimizing Retail. Pobrane z: https://www.leafio.ai (https://www.leafio.ai/pl/blog/zarzadzanie-powierzchnia-
polki-w-aptece-5-regul-zwiekszenia-sprzedazy/) (dostep: 1.11.2023 r.).

Mapy ciepta sg narzedziami wizualizacyjnymi, ktére prezentuja dane w spos6b
graficzny, zwykle poprzez rézne kolory, aby wskaza¢ r6zne poziomy aktywnosci lub
wartosci w danym zestawie danych. Przy zastosowaniu sztucznej inteligencji do
tworzenia map ciepta, kluczowym aspektem jest jakos¢ i doktadnos$¢ danych wej-
$ciowych oraz zaawansowane algorytmy Al, ktore potrafig interpretowac te dane
i wizualizowac¢ je w uzyteczny sposob, co umozliwia szybsza i doktadniejsza anali-
ze duzych zbioréw danych - trudnych do osiagniecia za pomoca tradycyjnych me-
tod. Zastosowanie systemu pomiarowego wykorzystujacego sztuczng inteligencje
pozwala wyznaczy¢ $ciezki ruchu klienta oraz testowac rézne scenariusze zmian
uktadu asortymentowego, dazac do optymalizacji konwersji’’. Wsparciem takiego
systemu moze by¢ oprogramowania do automatycznego planogramowania stwo-
rzonego przez Leafio (rysunek 91).

705 Tamze, s. 552.

706 Tamze.
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Rysunek 91. Planogram apteczny Leafio

Zrédto: Bilousko, A. (2022). Merchandising apteczny: 5 zasad zwiekszania sprzedazy. Leafio. Optimizing Retail.
Pobrane z: https://www.leafio.ai (https://www.leafio.ai/es/blog/el-merchandising-de-la-farmacia-5-reglas-para-
aumentar-las-ventas/) (dostep: 1.11.2023 r.).

Zbudowanie wydajnego systemu opartego na algorytmach sztucznej inteligencji
wymaga harmonizacji wielu urzadzen i systemo6w informatycznych. Finalnie moz-
na stworzy¢ system efektywnego wsparcia apteki w zarzadzaniu asortymentem
i sprzedaza. Wsparcie technologiczne w tym zakresie usprawnia proces realizacji
pozafachowych czynnosci, niezwigzanych bezposrednio ze Swiadczeniem ustug far-
maceutycznych, umozliwiajac farmaceucie koncentracje na wykonywaniu czynno-
$ci fachowych, zwigzanych bezposrednio z obstuga pacjenta.

3.7. Apteka internetowa

Funkcjonowanie tzw. aptek internetowych wynika expressis verbis z tresci art.
68 ust. 3 ustawy Prawo farmaceutyczne, w ktéorym ustawodawca wskazat, ze ,do-
puszcza sie prowadzenie przez apteki ogélnodostepne i punkty apteczne wysyt-
kowej sprzedazy produktéw leczniczych wydawanych bez przepisu lekarza, z wy-
jatkiem produktéw leczniczych, ktérych wydawanie ograniczone jest wiekiem
pacjenta””"’. Z przytoczonego przepisu wynika zatem, ze produkty OTC, ktérych
wydawanie nie jest ograniczone wiekiem pacjenta, moga by¢ dystrybuowane wy-
sytkowo i sprzedawane droga elektroniczng wytgcznie przez apteki ogélnodo-
stepne i punkty apteczne, czyli podmioty funkcjonujace na podstawie uzyskanego
stosownego zezwolenia, obligujgcego organ prowadzacy do $wiadczenia ustug

707 Ten stan prawny obowigzuje od 1 maja 2007 r. i jest wynikiem procesu dostosowania prawa
krajowego do zmian prawa wspdlnotowego wywotanego wyrokiem Europejskiego Trybu-
natu Sprawiedliwosci z 11 grudnia 2003 r,, C-322/01, Zb.Orz. 2003, s. 1-14887 (,Deutcher
Apothekerverband”). W dniu 1 lipca 2015 r. weszto w zycie zastrzezenie o braku mozliwo$ci
prowadzenia wysytkowej sprzedazy lekéw, ktorych wydawanie ograniczone jest wiekiem
pacjenta. Wieckowski, Z. (2016). Sprzedaz lekdw na odlegto$¢ - regulacje krajowe. Interneto-
wy Kwartalnik Antymonopolowy i Regulacyjny, 8 (5), s. 60.
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w formie tradycyjnej, ,stacjonarnej” placowki ochrony zdrowia publicznego’®.
Sprzedaz wysytkowa stanowi w takim przypadku dodatkowy kanat dystrybucji,
prowadzony réwnolegle z kanatami tradycyjnymi, co pokazuje, ze w Polsce nie moga
istnie¢ tzw. e-apteki, wyspecjalizowane wytacznie w sprzedazy internetowej, albowiem
»e-apteka”, wzglednie apteka internetowa, nie sg pojeciami ustawowo zdefiniowanymi
w systemie prawa farmaceutycznego. Takim pojeciem jest natomiast ,sprzedaz wy-
sytkowa produktéw leczniczych”, ktérg ustawodawca okreslit jako ,umowa sprzedazy
produktéw leczniczych zawierana z pacjentem bez jednoczesnej obecnos$ci obu stron,
przy wykorzystywaniu $rodkéw porozumiewania sie na odlegtos¢, w szczegdlnosci
drukowanego lub elektronicznego formularza zamoéwienia niezaadresowanego lub
zaadresowanego, listu seryjnego w postaci drukowanej lub elektronicznej, reklamy
prasowej z wydrukowanym formularzem zaméwienia, reklamy w postaci elektronicz-
nej, katalogy, telefonu, telefaksu, radia, telewizji, automatycznego urzadzenia wywotu-
jacego, wizjofonu, wideotekstu, poczty elektronicznej lub innych §rodkéw komunikacji
elektronicznej w rozumieniu ustawy z dnia 18 lipca 2002 r. o $wiadczeniu ustug droga
elektroniczng”®”.

3.7.1. Uwarunkowania dystrybucji produktéw leczniczych przez Internet

Analizujac rynek pharma e-commerce zauwazy¢ nalezy, ze pojawiaja sie trudno-
$ci w precyzyjnym wskazaniu liczby aptek internetowych, pomimo prowadzonej
ewidencji przez Centrum Systeméw Informacyjnych Ochrony Zdrowia. Kluczowym
parametrem nie jest zgloszonych e-aptek, lecz liczba aptek faktycznie prowadzacych
sprzedaz produktéw leczniczych w Internecie’*’. Wedtug danych Gtéwnego Urzedu
Statystycznego w 2022 r. sprzedaz wysytkowa produktéw leczniczych z wykorzy-
staniem strony internetowej realizowato 199 aptek i 3 punkty apteczne’'!. Warunki
wysytkowej sprzedazy produktéw leczniczych wydawanych bez przepisu lekarza,
szczegbtowo okreslone w systemie prawa farmaceutycznego (tabela 38).

7% Por. Flaszewski, A. (2012). Ograniczenia sprzedazy wybranych towaréw przez Internet. W: Ze-

lek M. (red.), Sprzedaz przez Internet. Aspekty prawne (151-175). Warszawa: Difin, s. 151-175.
709 Ustawa z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne, Dz.U. z 2001 r,, Nr 126, poz. 1381,
ze zm., art. 2 pkt 37aa.
710 Glowiak, G. (2021). Ile jest aptek internetowych w Polsce? Eapteki.info. Pobrane z: https://eap-
teki.info/ (https://eapteki.info/ile-jest-aptek-internetowych-w-polsce/) (dostep: 2.11.2023 r.).
711 Gtéwny Urzad Statystyczny. (2023). Apteki i punkty apteczne w 2022 r. Informacje sygnalne.
Pobrane z: https://stat.gov.pl(https://stat.gov.pl/files/gfx/portalinformacyjny/pl/defaul-
taktualnosci/5513/15/7/1/apteki_i_punkty_apteczne_w_2022_r.pdf) (dostep: 2.11.2023 r.).
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Tabela 38. Warunki wysytkowej sprzedazy produktéw leczniczych wydawanych bez przepisu
lekarza

PRZEPIS | KATEGORIA CHARAKTERYSTYKA

— warunkiem realizacji wysytkowej sprzedazy produktéw lecz-

niczych jest ztozenie zaméwienia:

- wmiejscu prowadzenia apteki ogélnodostepnej lub punk-
tu aptecznego,
telefonicznie,
faksem,
za pomocg poczty elektronicznej,
za pomocg formularza umieszczonego na stronie interne-
towej placowki;

ZLOZENIE

§2.1. ZAMOWIENIA

— formularz zaméwienia zawiera:
dane identyfikujace placéwke: nazwe, adres, numer tele-
fonu placéwki przyjmujacej zaméwienie, numer aktualne-
go zezwolenia na jej prowadzenie,
dane dotyczace zamawiajacego: imie i nazwisko albo na-
PODANIE OD- zwe i adres, adres poczty elektronicznej - jezeli dotyczy,
POWIEDNICH numer telefonu kontaktowego,
§2.2. DANYCH - dane dotyczace odbiorcy: imie i nazwisko albo nazwe i ad-
W FORMULA- res, numer telefonu kontaktowego - jezeli nie sa zgodne
RZU z danymi zamawiajacego,
dane dotyczace zamawianego produktu leczniczego: na-
zwe, dawke, wielkos¢ opakowania, posta¢ farmaceutycz-
na, liczbe opakowan,
numer zamoéwienia, date, imie i nazwisko osoby przyjmu-
jacej zamowienie;

— w ramach wysytkowej sprzedazy produktéw leczniczych placow-

ka informuje o:

+  nazwie, siedzibie przedsiebiorcy, adresie placowki, organie,
ktéry wydat zezwolenie na prowadzenie placowki, i numerze
zezwolenia,
cenie zamawianego produktu leczniczego,
sposobie zapfaty,
kosztach przesylki oraz terminie i sposobie dostawy;,
kosztach wynikajacych z korzystania ze $srodkéw porozumie-

UDZIELANIE wania sie na odlegto$c, jezeli sg one skalkulowane inaczej niz
INFORMAC]I wedle normalnej taryfy,

+ terminie, w jakim oferta lub informacja o cenie majg charak-
ter wiagzacy,
minimalnym okresie, na jaki ma by¢ zawarta umowa o Swiad-
czenia ciagte lub okresowe,
braku zastosowania przepiséw ustawy z dnia 30 maja 2014 .
o prawach konsumenta (Dz.U. poz. 827),
mozliwo$ci zwrotu produktu leczniczego wylacznie w przy-
padkach wystgpienia wady jakosSciowej, niewtasciwego wy-
dania lub sfatszowania produktu leczniczego;

§3.
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— produkt leczniczy bedacy przedmiotem sprzedazy wysytko-

wej musi by¢ zapakowany w spos6b zapewniajacy zachowa-
nie jakosci i integralnosci produktu leczniczego - opakowanie
przesytki musi by¢ opatrzone etykieta przymocowang w spo-

§4.1 SPOSOB sob trwaty, zawierajaca:
o ZAPAKOWANIA - odcisk pieczatki placowki,
numer zamowienia,
dane dotyczace odbiorcy,
okreslenie warunkéw transportu,
numer telefonu do kontaktu;
transport produktu leczniczego odbywa sie w wydzielonych
przestrzeniach srodka transportu zapewniajacych:
zabezpieczenie produktéw leczniczych przed zanieczysz-
czeniami organicznymi oraz uszkodzeniami mechaniczny-
mi, a takze przed mikroorganizmami i szkodnikami,
warunki uniemozliwiajace zmieszanie produktow leczni-
§4.2. TRANSPORT czych, w tym zmieszanie tych produktéw z innym towa-
rem oraz skazenie produktow leczniczych,
warunki uniemozliwiajace dostep do produktéw leczni-
czych osobom nieupowaznionym,
utrzymanie warunkéw temperaturowych przewidzianych
dla tego produktu leczniczego przez podmiot odpowie-
dzialny lub odpowiednia farmakopee;
miejsce wydzielone z izby ekspedycyjnej, pomieszczenia magazy-
nowego lub komory przyje¢, przeznaczone do przygotowania pro-
WYPOSAZENIE duktu leczniczego do wysytki, wyposaza sie w:
§5. WYDZIELONEGO stot do przygotowywania przesytek,
MIEJSCA szafe lub regat do przechowywania zewnetrznych materiatow
opakowaniowych,
podest lub regat do sktadowania przygotowanych przesytek;
na stronie internetowej, na ktérej produkty lecznicze s3 ofero-
wane do wysytkowej sprzedazy, zamieszcza sie:
dane kontaktowe wtasciwego wojewddzkiego inspektora-
tu farmaceutycznego, w tym co najmniej:
e nazwe urzedu,
e adres siedziby,
¢ adres poczty elektronicznej,
¢ numer telefonu lub faksu,
wyraznie widoczne wspoélne logo, o ktérym mowa w art.
OBOWIAZKOWE 8]E.c us'.c. 3 dyrektywy .2001/83/WE Parlamen’Fu Eur(?pe]-
7 AMIESZCZE- skiego i Rady z dnia 6 llstopada_ZOOl I w sprawie WSPO]HO-
towego kodeksu odnoszacego sie do produktéw leczniczych
§6.1-2. | NIE INFORMA- stosowanych u ludzi, Dz.Urz. UE L 311 z 28.11.2001, str. 67;
CJINA STRONIE Dz.Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 27, str.
INTERNETOWE] 69 (rozpoznawalne w catej Unii, umozliwiajgce wskazanie

panstwa cztonkowskiego miejsca zamieszkania lub siedziby
osoby oferujacej ludno$ci produkty lecznicze w sprzedazy
na odlegtos¢. Logo to jest wyraznie widoczne na stronach
internetowych, na ktérych produkty lecznicze sg oferowane
ludnosci w sprzedazy na odlegto$c), zawierajace hipertacze
do rekordu w wykazie aptek ogélnodostepnych i punktéw
aptecznych prowadzacych wysytkowa sprzedaz produktow
leczniczych wydawanych bez przepisu lekarza, odnoszace-
go sie do placowki prowadzacej te strone internetows,
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odestanie do informacji, o ktérych mowa w art. 115 ust. 2

pkt 1-3 ustawy:

e Glowny Inspektor Farmaceutyczny w Biuletynie Infor-
macji Publicznej Gtéwnego Inspektoratu Farmaceu-
tycznego:

- informuje o przepisach krajowych regulujacych
sprzedaz wysytkowa produktéw leczniczych oraz
o tym, ze poszczeg6lne panstwa cztonkowskie Unii
Europejskiej i panstwa cztonkowskie Europejskie-
go Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - stro-
ny umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym
moga stosowac rozne klasyfikacje produktéw leczni-
czych i warunki ich dostarczania,

- informuje o celu wspoélnego logo, o ktérym mowa
w art. 85c ust. 3 dyrektywy 2001/83/WE (rozpo-
znawalne w catej Unii, umozliwiajagce wskazanie
panstwa cztonkowskiego miejsca zamieszkania lub
siedziby osoby oferujacej ludnosci produkty leczni-
cze w sprzedazy na odlegto$¢. Logo to jest wyraznie
widoczne na stronach internetowych, na ktérych
produkty lecznicze sg oferowane ludnoéci w sprze-
dazy na odlegto$¢),

- informuje o ryzyku zwigzanym z produktami leczni-
czymi nabywanymi nielegalnie za posrednictwem
sieci Internet,

odestanie do Krajowego Rejestru Zezwolen Na Prowa-

dzenie Aptek Ogélnodostepnych, Punktéw Aptecznych

oraz Rejestru Udzielonych Zgéd na Prowadzenie Ap-
tek Szpitalnych i Zaktadowych, o ktérym mowa w art.

107 ust. 5 ustawy (rejestry te sg prowadzone sg w sys-

temie teleinformatycznym),

— na gléwnej stronie internetowej, na ktérej produkty lecznicze
sg oferowane do wysytkowej sprzedazy, zamieszcza sie odno-
$nik do posiadanego zezwolenia na prowadzenie placéwki,
w formacie PDF;

§7.1-2.

ZAPEWNIENIE
NADZORU

— nadzor farmaceuty posiadajacego prawo wykonywania zawo-

du

lub technika farmaceutycznego posiadajacego dwuletnia

praktyke w aptece w pelnym wymiarze czasu pracy, do kté-
rego obowigzkéw nalezy sprawdzenie czy sposob przygoto-
wania wysytki i warunki transportu produktéw leczniczych

zap

ewniaja:

identyfikacje produktu leczniczego,

identyfikacje placowki wysytajacej produkt leczniczy, od-
biorcy i miejsca dostarczenia produktu leczniczego,
zabezpieczenie przed zmieszaniem sie produktéw leczni-
czych,

zabezpieczenie przed zanieczyszczeniem, uszkodzeniem
mechanicznym lub kradziezg,

zabezpieczenie przed szkodliwym dziataniem wysokiej
i niskiej temperatury, Swiatta i wilgoci oraz innych nieko-
rzystnych czynnikéw,

utrzymanie temperatury okreslonej przez podmiot odpo-
wiedzialny lub odpowiednig farmakopee,

zabezpieczenie przed wprowadzeniem do obrotu sfatszo-
wanych produktéw leczniczych;
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— podmiot prowadzacy placéwke zajmujaca sie wysytkowa

sprzedaza produktéw leczniczych zapewnia pacjentom moz-
ZAPEWNIENIE liwos¢ kontaktu telefonicznego w godzinach pracy placowki
§7.3. MOZLIWOSCI oraz przez dwie godziny po ustalonych godzinach dostaw
KONTAKTU w zakresie dotyczacym jakosci i bezpieczenstwa stosowania
produktu leczniczego bedacego przedmiotem sprzedazy wy-
sytkowe;.

Zrédto: Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 26 marca 2015 r. w sprawie wysytkowej sprzedazy produktéw
leczniczych, Dz.U. z 2015 ., poz. 481, §2-7. Por. Zak, K. (2022). Aktywno$¢ rynkowa..., dz. cyt,, s. 292-295.

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie wysytkowej sprzedazy produktéw
leczniczych w § 2 ust. 1 pkt 5 wyraznie wskazuje, ze warunkiem realizacji wysytko-
wej sprzedazy produktéw leczniczych jest ztoZenie zamoéwienia za pomoca formula-
rza umieszczonego na stronie internetowej placéwki, co w praktyce obliguje apteke
do posiadania wtasnej domeny internetowej. Zatem zauwazy¢ nalezy, ze”'%

- niedozwolona jest sprzedaz wysytkowa lekéw bez recepty przez Allegro - apte-
ka nie jest wtascicielem domeny Allegro.pl, nie jest rowniez wtascicielem dome-
ny, ktorg Allegro przypisuje konkretnemu sprzedawcy po rejestracji w serwisie
(taka interpretacja dominuje w orzecznictwie sagdéw administracyjnych, na kto-
re powotuja sie inspektorzy wojewddzkich inspektoratéw farmaceutycznych
prowadzac kontrole w e-aptekach),

- istnieje duzy problem, jesli w jednej domenie miatyby sprzedawac wysytkowo
rozne apteki - nawet nalezgce do tej samej sieci aptek - jesli apteki te naleza
do réznych spoétek, to nie moga prowadzic sprzedazy w ramach jednej domeny,
albowiem domena moze by¢ zarejestrowana wytacznie na jedng spoétke (przed-
siebiorce o konkretnym numerze NIP oraz REGON) - dlatego przygotowujac
witryne sklepu internetowego nalezy w pierwszej kolejnosci upewnic sie, czy
dana spotka jest wtascicielem domeny internetowej (jesli nie jest, to nalezy do-
kona¢ odpowiednich zmian w rejestrze domen lub przeprowadzi¢ cesje dome-
ny pomiedzy spétkami w ramach grupy kapitatowej).

Sprzedaz wysytkowa produktéw leczniczych wydawanych bez przepisu lekarza,
z wyjatkiem produktéw leczniczych, ktérych wydawanie ograniczone jest wiekiem
pacjenta, stanowi kanat o duzym potencjale rozwoju, albowiem sprzyja mu’!3:

- dostepnos$¢ cenowa i asortymentowa urzadzen umozliwiajacych ztozenie zamo-
wienia drogg elektroniczna (komputery, laptopy, tablety, smartfony),

- powszechny dostep do Internetu, zwtaszcza do sieci z szerokopasmowa trans-
misja danych,

- dynamiczny rozwéj platform w ktérych mozna dokona¢ zakupu droga elektro-
niczng (tzw. e-sklepow, serwiséw e-commerce),

- upowszechnienie e-ptatnosci,

712 Glowiak, G. (2019). 2019 - Aspekty prawne zatozenia apteki internetowej - obowigzki infor-
macyjne. Eapteki.info. Pobrane z: https://eapteki.info (https://eapteki.info/2019-aspekty-
prawne-zalozenia-apteki-internetowej-obowiazki-informacyjneaspekty-prawne-zalozenia-
apteki-internetowej-obowiazki-informacyjne/) (dostep: 3.11.2023 r.).

73 7ak, K. (2022). Aktywno$¢ rynkowa..., dz. cyt., s. 296.
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- rozwdj sieci kurierskiej, umozliwiajgcej dostarczenie zamoéwionych produktow
pod wskazany adres.

Dokonujgc oceny dziatalno$ci aptek internetowych zauwazy¢ nalezy, ze sprze-
daz wysytkowa wybranych kategorii produktéw leczniczych nie jest jedyna dostep-
ng forma dystrybucji produktowej, albowiem Kklienci (pacjenci) mogg zamawiac
droga elektroniczng takze leki na recepte w ramach tzw. modelu ,click & collect”.
Jest on hybrydowa forma zakupu/sprzedazy on-line i off-line, umozliwiajaca klien-
towi (pacjentowi) dokonanie zaméwienia drogg elektroniczng poprzez witryne
internetowa apteki i odebranie go w wybranej aptece (zamoéwienie moze dotyczy¢
dowolnego produktu dostepnego w aptece - takze leku Rx). Wsparciu informacyj-
nemu stuzg serwisy KtoMaLek.pl, za pomoca ktérego mozna sprawdzi¢ dostepnos¢
lekéw w ponad 10 862 aptekach, oraz GdziePoLek, w ktérym udostepniono dane
z 12 991 aptek’*. Za pomoca tych serwiséw mozna zarezerwowac produkt w apte-
ce, a w przypadku wystepowania brakéw asortymentowych na rynku mozna skon-
taktowac sie z apteka posiadajgca poszukiwany produkt w swojej ofercie. Zdjecia
stron gtéwnych wymienionych serwiséw internetowych przedstawiono na rysun-
kach 921 93.

Hiowy O OIS
AT TS TIE e w 10 BE2 apteiach Wee:

& Wybrana lokalizacja

1 g Luftiiry Zirnowa «

2 Wskai leki W
Filskat beki. 2 nastspnie wybiers apteke.

bl m

U nas sprawdzisz dostepnosc

lekéw w ponad 10 800 aptekach.

Rysunek 92. Strona gltéwna serwisu KtoMaLek.pl (cze$¢ serwisu)

Zrédto:  KtoMaLek.pl. Platforma 0SOZ (2024). Pobrane z: https://ktomalek.pl (https://ktomalek.
pl/?bgar=aHROcHM6Ly93d3cuZ29vZ2xILnBsLw%3D%3D#0) (dostep: 30.04.2024 r.).

714 KtoMaLek.pl. Platforma OSOZ (2024). U nas sprawdzisz dostepnos¢ lekéw w ponad 10 800
aptekach. Pobrane z: https://ktomalek.pl (https://ktomalek.pl/?bgar=aHROcHM6Ly93d-
3cuZ29vZ2xILnBsLw%3D%3D#0); GdziePoLek. (2024). Apteki. Pobrane z: https://www.
gdziepolek.pl/ (https://www.gdziepolek.pl/apteki) (dostep: 30.04.2024 1.).
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Zapytaj farmaceute

Rysunek 93. Strona gtéwna serwisu GdziePoLek (cze$¢ serwisu)

Zrédto: GdziePoLek. (2024). Pobrane z: https://www.gdziepolek.pl/ (dostep: 30.04.2024 1.).

Model ,click & collect” nie stanowi dominujgcej formy sprzedazy na wartym
ok. 130-140 milionéw ztotych miesiecznie rynku aptek internetowych, albowiem
dominuje tu sprzedaz wysytkowa’'®. NajczeSciej sprzedawane w aptekach interne-
towych kategorie produktéw leczniczych wydawanych bez przepisu lekarza, z wy-
jatkiem produktéw leczniczych, ktérych wydawanie ograniczone jest wiekiem pa-
cjenta przedstawiono na rysunku 94.
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Rysunek 94. Udziat w rynku sprzedazy wysytkowej wedtug warto$ci w PLN (2023 r, kategoryzacja
PEX-GRUPEX, poziom 1 - najbardziej ogélny, TOP 8 Kategorii)
Zrédto: Frackowiak, J. (2023). Co Polacy..., dz. cyt.

Sprzedaz internetowa produktéw farmaceutycznych jest bardzo korzystana dla
klienta (pacjenta) i przez niego pozadana, albowiem zwieksza wygode nabycia pro-
duktéw, ktére moga by¢ mu dostarczone w okreslonym miejscu i czasie, bez koniecz-
nosci osobistej wizyty w aptece. Zaletg jest rdOwniez szerszy asortyment produktow

715 Apteczny rynek e-commerce stanowi niewiele ponad 3%warto$ci rynku aptecznego. W lutym
2023 r. przecietna warto$¢ zaméwienia w aptece internetowej wyniosta prawie 112 ztotych,
a w statystycznym koszyku znalazto sie Srednio niemal 5 opakowan produktéw. Frackowiak,
J- (2023]). Co Polacy kupuja w aptekach internetowych? Monitor Zdrowotny, czerwiec, s. 56.
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oferowanych w aptekach internetowych. Najwieksze e-apteki oferuja biezaca do-
stepno$c¢ do ok. 10 tys. pozycji asortymentowych, a w aptekach stacjonarnych jest ich
dwu-trzykrotnie mniej’!®. Mankamentem sprzedazy wysytkowej jest ograniczona
mozliwo$¢ kontaktu z farmaceuts, co w praktyce uniemozliwia skorzystanie w pet-
nym zakresie z fachowej porady i konsultacji farmaceutycznej. Nie sprzyja to upo-
wszechnieniu $wiadczenia ustug mieszczacych sie w zakresie opieki farmaceutyczne;.

Rynek aptecznej dystrybucji internetowej jest rynkiem perspektywicznym, o du-
zym potencjale i mozliwo$ciach rozwoju, uzaleznionym nie tylko od zmian zachowan
konsumenckich, lecz réwniez od regulacji prawnych, zwtaszcza w zakresie reklamy
apteki i jej dziatalnosci. Deregulacja w tej materii jest konieczna, albowiem w prze-
ciwnym razie duza czes¢ funkcjonalnosci oferowanych przez nowoczesne rozwigza-
nia techniczno-technologiczne nie bedzie legalnie dostepna dla klientéw aptek.

3.7.2. Aplikacje mobilne wspierajace produktowq dystrybucje internetowa
aptek og6lnodostepnych

Rozwdj informatycznych systemdéw transakcyjnych i mobilnych technologii cy-
frowych oraz orientacja proinnowacyjna nabywcéw ustug farmaceutycznych sensu
largo zmienity podejscie organdw prowadzacych apteki internetowe do procesu
dystrybucji produktowej. WyjScie naprzeciw oczekiwaniom klienta w zakresie wy-
gody nabycia to krok zmierzajacy w dobrym kierunku, albowiem moze stanowié
podstawe do zmiany podejscia klienta do oferty produktowo-ustugowej podmio-
tu. Dla klienta w dobie tzw. smartfonizacji spotecznej szczegdlnie istotng wartos¢
przedstawiajg cyfrowe aplikacje mobilne.

Upowszechnienie stosowania aplikacji mobilnych przyczynito sie do rozwoju m-
-zdrowia, ktore wpisuje sie w trend podnoszenia jako$ci Zycia pacjentéw w oparciu o:

- wzmozony zdalny monitoring stanu zdrowia pacjenta (mierzenie parametréw
zdrowia i zycia pacjenta, zdalna kontrola stosowania lekéw przez pacjenta po-
przez wykorzystywanie systemu inteligentnych opakowani lekdw),

- proaktywny proces konsultacji z lekarzem lub farmaceutg usprawniajacy dia-
gnostyke (m-konsultacje),

- technologiczne wsparcie aktywnego zarzadzania farmakoterapia pacjenta
(stworzenie platformy wymiany informacji pomiedzy pacjentem, lekarzem, far-
maceutg i ewentualnie przedstawicielami innych zawod6w medycznych),

- technologiczne wsparcie procesu samoleczenia pacjenta (informowanie o spo-
sobie stosowania leku oraz mozliwych skutkach ubocznych, negatywnych inte-
rakcjach miedzylekowych i interakcjach lek-zywnosc¢),

- techniczne wsparcie procesu promowania zdrowego stylu zycia (promowanie
zdrowych nawykéw zywieniowych, informowanie o mozliwych sposobach za-
pobiegania wystepowaniu chordb cywilizacyjnych),

716 Pilarczyk, B. (2014). Procesy dystrybucji na rynku farmaceutycznym. W: Michalik M., Pilar-
czyk B., Mruk H. Marketing strategiczny na rynku farmaceutycznym (155-179). Warszawa:
ABC a Wolters Kluwer business, s. 177.
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- e-profilaktyke prozdrowotna (zachecanie pacjentéw do poddawania sie okreso-
wym badaniom medycznym, informowanie o zblizajacym sie terminie badania
kontrolnego).

Analiza trendéw rozwojowych aplikacji mobilnych dedykowanych zarzadzaniu
zdrowiem, promowaniu zdrowego trybu zycia i innych aspektéw zwigzanych profilak-
tyka prozdrowotna pozwolita wydzieli¢ nastepujgce kategorie aplikacji mobilnych””:

- aktywnos¢ fizyczna,

- diagnostyka,

farmakoterapia,

informacja zdrowotna,

monitorowanie zdrowia,

nawyki i natogi,

odzywianie,

relaks i medytacja.
Aplikacje mobilne oferowane przez apteki internetowe powiagzane z wiodacymi
na rynku polskim sieciami aptecznymi koncentruja sie najczesciej na przedstawie-
niu oferty produktowej konkretnej e-apteki, udostepniaja uzytkownikom funkcje
realizacji zamo6wienia i $ledzenia ich statusu oraz umozliwiajg zdalne konsultacje
z farmaceutq z poziomu aplikacji.

3.7.2.1. Aplikacja DOZ.pl

Z informacji zawartych w serwisie App Store Preview wynika, ze DOZ.pl to naj-
wiekszy i najnowocze$niejszy polski portal o zdrowiu, taczacy fachowa wiedze
o profilaktyce zdrowotnej oraz opiece farmaceutycznej i medycznej z szeroka oferta
produktowsy, gwarantujaca pacjentom dostep do ponad 20 tys. produktow (lekow,
dermokosmetykow, suplementéw diety, zi6t i akcesoriéw medycznych). Aplikacja
DOZ.pl umozliwia*8:
dostep do petnej oferty doz.pl,

- zarzadzanie domowg apteczka,

- zweryfikowanie interakcji lekow,

- monitorowanie terminu waznosci leku,

- realizacje zamdwienia i §ledzenie jego statusu,

- uzyskanie szczegdtowej informacje o produktach,

- uzyskanie informacji o tanszych zamiennikach,

- otrzymywanie powiadomien o ponownej dostepnosci/wyprzedazach,

- otrzymywanie przypomnien o koniecznosci zazycia lekéw o odpowiedniej porze,

717 Furmankiewicz, M., Sottysik-Piorunkiewicz, A., Ziuzianski, P. (2016). Systemy mobilne w e-
-zdrowiu. Studia Ekonomiczne. Zeszyty Naukowe Uniwersytetu Ekonomicznego w Katowicach,
308, s. 49.

718 App Store Preview. (2018). DOZ.pl. Pobrane z: https://apps.apple.com (https://apps.apple.
com/pl/app/doz-pl/id595362971?platform=iphone); Google Play. (2023). DOZ.pl - wszystko
o lekach. Pobrane z: https://play.google.com(https://play.google.com/store/apps/details?i-
d=pl.looksoft.doz&hl=pl&utm_source=mobilelandingpage&utm_content=stopka&utm_cam-
paign=IpMobile2017) (dostep: 5.11.2023 r.).
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- sprawdzanie lokalizacji najblizszych aptek (punktéw odbioru),
Aplikacja DOZ.pl moze by¢ instalowana na smartfonach (rysunek 95) oraz table-
tach (rysunek 96).
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Rysunek 95. Aplikacja DOZ.pl instalowana na smartfonach

Zrédto: DOZpl. (2023). Aplikacja DOZpl. Pobrane z: https://m.dozpl (https://m.doz.pl/?utm_source=sg&utm_
content=zakladkagorna&utm_campaign=lpMobile2017&_ga=2.195819756.1199800749.1699014042-
1179396781.1699014041&_gac=1.37358612.1699178472.EAlalQobChMI167-LiM2sggMVc]CDBx2hxgbMEAAYASAA
EgJ7HvD_BwE#1#features) (dostep: 5.11.2023 r.).

Rysunek 96. Aplikacja DOZ.pl instalowana na tabletach (zrzuty z ekranu)

Zrédto: App Store Preview. (2023). DOZpl. Pobrane z: https://apps.apple.com (https://apps.apple.com/pl/app/doz-
pl/id5953629717?platform=ipad); (dostep: 5.11.2023 r.).

Dostepne funkcje aplikacji mobilnej DOZ.pl s3 ukierunkowane na zwiekszenie
klientom (pacjentom) wygody nabycia produktéw farmaceutycznych i skrdcenie
czasu realizacji catego zaméwienia. Pozwala to réwniez klientom unikna¢ dtugie-
go oczekiwania w kolejkach w aptekach stacjonarnych. Problematyczna moze by¢
weryfikacja jakosci konsultacji udzielanych przez aplikacje, albowiem klient nie ma
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mozliwos$ci dokonania weryfikacji czy porady udziela mu farmaceuta, czy technik
farmaceutyczny, co przy powszechno$ci wystepowania niedoboréw farmaceutéw
w aptekach moze budzi¢ uzasadnione watpliwosci. Pomimo tych niedogodnosci apli-
kacja mobilna DOZ.pl stanowi znaczgce wsparcie dystrybucji apteki internetowe;j.

3.7.2.2. M6j Farmaceuta Dr.Max

Wedtug informacji zawartych w serwisie Google Play aplikacja Méj Farmaceuta
Dr. Max to bezptatne narzedzie do wspierania terapii lekowej, zapewniajaca staty
dostep do bazy lekdw, mozliwo$¢ prowadzenia mobilnej apteczki i ustawienia au-
tomatycznych przypomnien o koniecznosci zazycia lekéw oraz umozliwiajaca staty
kontakt z farmaceutg’*’. Najwazniejsze funkcje aplikacji to”%’:

- staty dostep do bazy lekow - aktualne wersje ulotek, informacje o dawkowaniu
lekow, sktadzie i reakcjach niepozadanych,

- ustawianie przypomnien o zazyciu lekéw - automatyczne powiadomienia przy-
pominajace o konieczno$ci zazycia przyjmowanych lekéw utatwiajace kontrolo-
wanie stanu zdrowia,

- wirtualna apteczka dla catej rodziny - mozliwo$¢ dodania kilku profili wraz z in-
formacja o schorzeniach (chorobach) i przyporzadkowaniu im odpowiednich
lekéw oraz uzupelnienie informacji o dawkowaniu, okresie zazywania, terminie
wazno$ci, a takze o tym, czy opakowanie zostato juz otwarte (aplikacja ma do-
datkowa funkcje skanowania lekéw posiadanych w domowej apteczce, utatwia-
jaca zarzadzanie lekami z poziomu aplikacji),

- wsparcie farmaceuty w farmakoterapii pacjenta - mozliwo$¢ wprowadzenia
przez farmaceute za zgoda pacjenta indywidualnych notatek dotyczacych przyj-
mowanych lekéw oraz wgladu do historii zakup6éw, umozliwiajaca optymaliza-
cje farmakoterapii,

- czat z farmaceutg - umozliwiajacy udzielanie porad farmaceutycznych on-line
(mozliwo$¢ konsultacji w czasie rzeczywistym),

- dostep do historii zakupionych lekéw - utatwiajacy zarzadzanie wydatkami na
leki z perspektywy pacjenta,

- wyszukiwanie najblizszych aptek - mozliwos¢ lokalizacji najblizszych aptek
z poziomu aplikacji wraz z informacjami o ich godzinach otwarcia i numerze
kontaktowym.

Aplikacja M6j Farmaceuta Dr. Max jest dedykowana do instalowania na smartfo-
nach (rysunek 97).

719 Google Play. (2023). Mdj farmaceuta Dr. Max. Pobrane z: https://play.google.com (https://play.
google.com/store/apps/details?id=com.drmaxmobile&hl=pl&gl=US) (dostep: 6.11.2023 r.).

720 App Store Preview. (2023). Méj Farmaceuta Dr.Max. Pobrane z: https://apps.apple.com (https://
apps.apple.com/pl/app/m%C3%B3j-farmaceuta-dr-max/id1516604709) (dostep: 6.11.2023 r.).
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Rysunek 97. Aplikacja M6j Farmaceuta Dr. Max instalowana na smartfonach

Zrédto: Dr. Max. (2023). Mdj Farmaceuta Dr. Max. Pobrane z: https://mojfarmaceuta.drmax.pl/ (dostep: 6.11.2023 r.).

Funkcje aplikacji Mdj Farmaceuta Dr. Max sa ukierunkowane na zwiekszenie
wygody nabycia produktéw farmaceutycznych i wsparcie dziatania dystrybucji in-
ternetowej e-apteki. Przyspieszaja one réwniez proces dokonywania zakupu przez
klientéw (pacjentéw), co stanowi dla nich dodatkowg warto$¢ dodana. Mozliwos$¢
konsultacji z farmaceutg za pomoca czatu zwieksza bezpieczenstwo farmakoterapii
pacjenta, o ile odpowiedzi na zapytania pacjenta beda udzielane przez farmaceu-
te, a nie przez innego, nieuprawnionego do tego zadania pracownika. Uzytkownik
aplikacji nie ma bowiem mozliwosci weryfikacji, czy porada jest udzielana przez
uprawnionego do tego pracownika (farmaceute), co jest mozliwe tylko w aptece
stacjonarnej (po weryfikacji danych np. na identyfikatorze pracownika fachowego).

3.7.2.3. Aplikacja ZIKO.pl

Aplikacja ZIKO.pl stanowi wsparcie dystrybucji apteki internetowej e-Ziko Apte-
ka oraz drogerii Ziko Dermo oferujgc uzytkownikowi nastepujace korzysci’?":

- mozliwo$¢ zlokalizowania i wyznaczenia trasy do aptek i drogerii Ziko wraz
z informacjag o aktualizowanych na biezaco godzinach otwarcia punktéow dys-
trybucyjnych,

- mozliwo$¢ zapoznania sie z oferta promocyjng drogerii Ziko Dermo (promocja-
mi cenowymi, rabatami, konkursami, materiatami promocyjnymi),

- informacje o bezptatnych badaniach i konsultacjach organizowanych przez Fun-
dacje Ziko dla Zdrowia (bezptatne badania i prelekcje na temat zdrowia i urody;,
konsultacje kosmetyczne, bezptatne badania cery, skory gtowy i wloséw, pomia-
ru BM], analizy wieku serca, badania kosci i spirometrii),

- porady i inspiracje dotyczace zdrowia i urody (dostep do artykutéw i wpiséw
blogowych).

721 App Store Preview. (2023). ZIKO.pl. Pobrane z: https://apps.apple.com (https://apps.apple.
com/pl/app/ziko-pl/id1417253201?1=pl) (dostep: 7.11.2023 r.).
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Aplikacja koncentruje sie gtéwnie na prezentacji oferty produktowej apteki inter-
netowej oraz wskazaniu najblizszych lokacji, w ktérych klient (pacjent) moze odebraé
zamowienie lub dokona¢ zakupdw w tradycyjnej formie stacjonarnej (rysunek 98).
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Rysunek 98. Aplikacja ZIKO.pl instalowana na smartfonach

Zrédto: App Store Preview. (2023). ZIKO.pl..., dz. cyt.; Google Play. (2023). ZIKO.pl. Pobrane z: https://play.google.com
(https://play.google.com/store/apps/details?id=pl.ziko.mobile&hl=pl&gl=US) (dostep: 7.11.2023 r.).

3.7.2.4. Aplikacja Medme Moja Apteka

Medme Moja Apteka stworzona przez sp6tke Pharma Partner jest aplikacja mo-
bilng umozliwiajaca uzytkownikowi zapoznanie sie z ofertg wybranej apteki, spraw-
dzenie dostepnosci i ceny produktéw farmaceutycznych, w tym lekéw dostepnych
na recepte, i ich rezerwacje w wybranej aptece’?2. W przypadku wystgpienia brakow
asortymentowych administrator aplikacji sprawdza dostepnos$¢ produktu w hur-
towni, okresla mozliwy czas dostawy i informuje uzytkownika o miejscu i terminie
odbioru. Medme Moja Apteka nie jest aplikacja wspierajaca dystrybucje produktow
farmaceutycznych konkretnej apteki internetowej, lecz platforma, do ktérej moga
przystapic apteki ogélnodostepne $wiadczace ustugi farmaceutyczne w formie sta-
cjonarnej, umozliwiajaca klientowi (pacjentowi) zarezerwowanie leku i odbior za-
moéwienia w wybranej placowce (rysunek 99).

722 Aplikacja oferuje dostep do oferty tych aptek, ktore przystgpity do programu partnerskiego.
Medme Apteki. (2023). Medme Moja Apteka. Pobrane z: https://medmeapteki.pl/ (dostep:
7.11.2023 r).
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Zrédto: App Store Preview. (2023). Medme Moja Apteka. Pobrane z: https://apps.apple.com (https://apps.apple.com/
pl/app/medme-moja-apteka/id1596089191?]=pl&platform=iphone) (dostep: 7.11.2023 r.).

Korzysci dla klienta (pacjenta) zwigzane z wykorzystaniem przedmiotowej apli-
kacji mobilnej sg nastepujgce’?:

- wygoda nabycia bez koniecznosci ponoszenia dodatkowych kosztow dla pa-
cjenta - aplikacja jest bezptatna, do produktéw nie sa naliczane zadne dodatko-
we optaty za obstuge rezerwacji,

- oszczedno$¢ na czasie - mozliwo$¢ dokonania szybkiej i tatwej rezerwacji pro-
duktéw z poziomu aplikacji,

- dostep do szerokiego asortymentu produktéow - uzytkownik uzyskuje dostep
do ponad 26 tys. produktow,

- bezpieczenstwo i gwarancja prywatnosci - dane uzytkownika sa zabezpieczone
i chronione,

- mozliwo$¢ rezerwacji lekdw na recepte - mozliwos¢ realizacji e-recepty i odbio-
ru zaméwienia w wybranej przez Klienta (pacjenta) aptece.

Przedmiotowe korzysci dedykowane klientom (pacjentom) odnosza sie do
aspektu transakcyjnego. Aplikacja Medme Moja Apteka jest ciagle rozwijana i ma
ponad 50 tys. uzytkownikéw (co miesigc przybywa ok. 1000 nowych klientéw/pa-
cjentéw). Do programu partnerskiego, dedykowanego dla wtascicieli aptek, dota-
czyto blisko 1000 aptek’*. Korzysci dla partneréw sa nastepujgce’:

- Medme przygotowuje profil apteki w wizytoéwkach Google+ - zwieksza to roz-
poznawalno$¢ apteki w Internecie i utatwia potencjalnym klientom (pacjentom)
dotarcie do oferty apteki,

- Medme tworzy dedykowany profil apteki w aplikacji - wtasciciel apteki ma pet-
na mozliwo$¢ zarzadzania swoim profilem (m.in. dodanie logotypu i opisu apte-
ki, zamieszczenie zdje¢ apteki i mozliwo$¢ podjecia autonomicznej decyzji, czy
opinia o aptece powinna trafi¢ na profil w aplikacji),

7% Tamze.

72+ Dane wewnetrzne Pharma Partner na dzien 24.10.2023. Medme Apteki. (2023). Medme Moja
Apteka. Pobrane z: https://medmeapteki.pl/ (https://medmeapteki.pl/farmaceuta/) (do-
step: 7.11.2023 r.).

725 Tamze.
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- Medme zapewnia szeroki asortyment produktéw - klient (pacjent) ma dostep
do ponad 26 tys. produktéw, ktére zostana dostarczone w ciggu 24 godzin do
apteki (oprécz asortymentu apteki klient/pacjent ma mozliwo$¢ wgladu do ca-
tego asortymentu Polskiej Grupy Farmaceutycznej),

- Medme tworzy najszybsza apteke w Internecie - znaczaco ulega skrdceniu czas
oczekiwania klienta (pacjenta) na produkt - zamdwione leki, w tym leki na recep-
te, beda do odbioru w ciggu 5 minut (w sytuacji wystapienia brakéw w asortymen-
cie produktéw farmaceutycznych dostarczane sg one do apteki w ciggu doby),

- Medme organizuje opieke farmaceutyczng w aptece - internetowy kontakt pa-
cjenta z apteka odbywa sie poprzez funkcje czatu’?,

- Medme stuzy zaréwno pacjentom, jak i farmaceutom - aplikacja umozliwia
klientom (pacjentom) rezerwacje lekéw na recepte oraz lekow OTC, ktdre moga
by¢ przez nich odebrane w wybranej aptece w dogodnym dla siebie czasie.
Przystapienie apteki ogélnodostepnej do projektu (programu partnerskiego)

przebiega w trzech etapach (krokach)”%":

- krok 1: zgtoszenie sie do projektu (programu partnerskiego) - w przeciagu kil-
ku dni na wskazany adres przesytana jest umowa,

- krok 2: kontakt ze strony Farmaprom - asortyment apteki zostaje podpiety do
aplikacji w ciagu 24 godzin,

- krok 3: aktywacja konta - apteka jest dodawana do systemu i wysytany jest e-
-mailem link aktywacyjny (uzytkownik ustawia hasto do Panelu Farmaceuty,
loginem jest jego adres e-mail).

Praca z aplikacja Medme Moja Apteka dla osoby realizujacej zamdwienia ze stro-
ny apteki nie zalicza sie do czynnos$ci o wysokim poziomie trudnosci, lecz jest bar-
dzo prosta (rysunek 100).

Rysunek 100. Praca z aplikacja Medme Moja Apteka (perspektywa farmaceuty)

Zrédto: Medme Apteki. (2023). Medme Moja..., dz. cyt.

726 QOpierajac organizacje opieki farmaceutycznej na funkeji czatu jest do§¢ kontrowersyjne
i moze budzic¢ zastrzezenia natury prawnej, albowiem jej wieloaspektowos¢ oraz spersonali-
zowany i osobisty charakter wymagaja zastosowania bardziej zaawansowanej technologicz-
nie platformy komunikacji.

727 Medme Apteki. (2023). Medme Moja..., dz. cyt.
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Z perspektywy klienta (pacjenta) obstuga aplikacji nie powinna stanowi¢ pro-
blemu (rysunek 101).
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Rysunek 101. Praca w aplikacji Medme Moja Apteka (perspektywa klienta)

Zrédto: Medme Apteki. (2023). Medme Moja..., dz. cyt.

Aplikacja Medme Moja Apteka stanowi innowacyjne rozwigzanie wspierajace
proces dystrybucji asortymentowej apteki ogélnodostepnej, ktore nie jest powigza-
ne z zadna konkretng grupa (siecig) aptek - zatem do programu partnerskiego moze
przystapic kazda apteka. Aplikacja nie narzuca uzytkownikom placéwek, w ktorych
moga oni realizowac¢ swoje zaméwienie. To od uzytkownika zalezy, w ktérej aptece
jego zamowienie bedzie realizowane. Z poziomu aplikacji zapewniony jest kontakt
z farmaceutg jedynie poprzez funkcje czatu, albowiem producent jeszcze nie umoz-
liwit pacjentom mozliwo$ci kontaktu przez telefon. Niemniej jednak zauwazy¢ nale-
zy, ze funkcje aplikacji Medme Moja Apteka moga znaczaco usprawnic proces Swiad-
czenia ustug apteki i dawa¢ asumpt do petnego zaspokajania potrzeb zdrowotnych
klienta (pacjenta) w zakresie innowacyjnosci procesu obstugi. Sprawowanie opieki
farmaceutycznej w zakresie okreslonym przez prawodawce w ustawie o zawodzie
farmaceuty nie jest jeszcze mozliwe, albowiem aplikacja umozliwia jedynie kontakt
z farmaceuta poprzez funkcje czatu, co nie wyczerpuje ustawowych przestanek
kwalifikowania takiej dziatalnos$ci jako sprawowania opieki farmaceutycznej.

3.7.2.5. Aplikacja mobilna a reklama apteKi i jej dziatalnosci

Stosowanie aplikacji mobilnych jako instrumentu wsparcia procesu dystrybu-
cji apteki internetowej stanowi innowacyjny przejaw aktywnosci operacyjnej ap-
teki ogolnodostepnej, wychodzacej naprzeciw oczekiwaniom klientéw w zakresie
zaspokajania potrzeb zwigzanych z wygoda nabycia i oszczedno$cig czasu. Istotng
kwestig jest natomiast odpowiedni projekt aplikacji i prezentacja tresci o charakte-
rze handlowym w sposéb nienaruszajacy ustawowo wprowadzony zakaz reklamy
apteki i jej dziatalno$ci. Organy nadzoru farmaceutycznego moga bowiem zakwe-
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stionowac legalno$¢ stosowania aplikacji mobilnej jako instrumentu wsparcia pro-
cesu dystrybucji internetowej w nastepujacych przypadkach”?%:

- aplikacja za pomoc3 czatu z farmaceutg udziela uzytkownikowi wszelkich nie-
zbednych informacji z zakresu opieki farmaceutycznej - taka funkcja aplikacji
bedzie naruszata ustawowy zakaz reklamy apteki i jej dziatalnosci, albowiem:

e ustawowa opieka farmaceutyczna zaktada przede wszystkim dokumentowa-
nie procesuy, a czat z farmaceuta nie wypeinia przestanek ustawowych ustugi
opieki farmaceutycznej, poniewaz opiera sie na kontakcie z przypadkowym
farmaceutg, ktory ,nie zna pacjenta, nie zna historii i kazdorazowo musi po-
znawac cato$¢ zdrowia uzytkownika aplikacji”,

e opieka farmaceutyczna jest Swiadczeniem spersonalizowanym i osobistym,
gdzie brak jest miejsca na przypadkowe Swiadczenie ustugi - kazdy pacjent
ma przypisanego lekarza rodzinnego, ktéry to ,zna” pacjenta, zatem nie jest
mozliwe, aby ,przypadkowy farmaceuta prowadzit przypadkowego uzyt-
kownika aplikacji prowadzac dokumentowany proces opieki farmaceutycz-
nej w porozumieniu z lekarzem oraz innymi zawodami medycznymi celem
zwiekszenia jakosci leczenia”,

- aplikacja proponuje stosowanie produktéw bez zaznajomienia sie z historiag
choroby i sytuacja zdrowotna pacjenta i zawiera btedy w algorytmach wptywa-
jacych na udzielanie rekomendacji - wedtug organéw nadzoru farmaceutycz-
nego ,pacjent ma otrzymywac¢ pomoc farmaceuty, a nie handlowy SPAM gene-
rowany przez automat np. informujgcy mezczyzne o produkcie, ktéry jest mu
niezbedny w pierwszym etapie ciazy”,

- dziatanie aplikacji ma cel marketingowy i zwiekszajacy sprzedaz produktow
w kanatach grupy franczyzowej - jest ukierunkowane na promocje sprzedazy
konkretnych produktéw bez wzgledu na to kto i komu je oferuje,

- dane o lekach i zdrowiu uzytkownikéw sg administrowane przez podmiot pry-
watny nie zwigzany z ochrong zdrowia, ktéry to np. zgodnie z polityka prywat-
nosci moze swoja platforme udostepni¢ podmiotom trzecim - w ocenie organu
nadzoru farmaceutycznego, ,danych i informacji pozyskanych w ramach opieki
farmaceutycznej farmaceuta nie ma prawa udostepnia¢ podmiotom niewskaza-
nym w ustawie”.

Dokonujac oceny stosowania aplikacji mobilnych zauwazy¢ nalezy, ze ich stoso-
wanie w procesie wsparcia dystrybucji nie jest zabronione, o ile ich poszczegélne
funkcje nie sg wykorzystywane do dziatan zwigzanych z obej$ciem ustawowego za-
kazu reklamy apteki i jej dziatalnosSci. Kontrowersyjne jest sprawowanie za pomoca
aplikacji opieki farmaceutycznej, ktérej zakres jest Scisle okreSlony w systemie pra-
wa farmaceutycznego i wymaga indywidualnego podejscia do problemu zdrowot-
nego pacjenta oraz prowadzenia m.in. dokumentacji medycznej, czego jeszcze nie
da sie wykona¢ za pomocg prostej aplikacji mobilnej.

728 Por. Decyzja Lubuskiego Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego z dnia 24 sierpnia
2023, Sygn. WIFG.8523.3.1.2022.
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Obecny stan prawny wyklucza sprawowanie opieki farmaceutycznej poza apte-
ka, a brak szczegétowych przepiséw wykonawczych w zakresie udzielania poszcze-
gblnych ustug opieki farmaceutycznej nie daje podstaw do realnego zastosowania
aplikacji mobilnych w tym procesie. Niemniej jednak rynek aplikacji mobilnych
to przyszto$¢ innowacyjnego wsparcia procesu swiadczenia ustug, ktdra wymaga
jeszcze poniesienia wielu naktadéw na rozbudowe funkcjonalnosci i uzytecznosci
aplikacji. Kwestia dopuszczalnosci aplikacji mobilnych w procesie Swiadczenia po-
szczegblnych ustug apteki wymaga réwniez legislacyjnego dookreslenia, aby nie
stwarzac¢ przestrzeni do nadinterpretacji przepiséw i ksztattowania na tej postawie
ich ekstensywnej wyktadni.
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ROZDZIAL 4. SWIADCZENIE OPIEKI
FARMACEUTYCZNE]J W POLSCE WEDLUG
BADAN PIERWOTNYCH

4.1. Metodyka badania empirycznego
4.1.1. Cel i procedura oraz metoda badawcza

Z ustawy o zawodzie farmaceuty wynika, Ze opieka farmaceutyczna jest wielopo-
ziomowym $wiadczeniem zdrowotnym stanowigcym filozofie podmiotowego podej-
$cia do pacjenta, albowiem kompleksowo okresla zakres aktywno$ci, ktore sg istotne
z punktu widzenia zaspokajania potrzeb zdrowotnych pacjenta. Z definicji apteki za-
wartej w ustawie Prawo farmaceutyczne mozna wywnioskowac, Ze opieka farmaceu-
tyczna jest ustuga farmaceutyczng podniesiong do rangi $wiadczenia zdrowotnego.
Dychotomiczne ujecie opieki farmaceutycznej moze stwarza¢ problemy interpreta-
cyjne. Trudno okresli¢ jednoznacznie zamiar ustawodawcy, albowiem uzasadnienie
projektu ustawy nie zawiera jednoznacznego wyjasnienia intencji wprowadzonych
zmian. Wyktadnia jezykowo-logiczna przepiséw przemawia za rozciaggnieciem ode-
stania w zakresie pojecia ustugi farmaceutyczne, zawartego w art. 86 ust. 1 ustawy
Prawo farmaceutyczne, na caty ust. 2 art. 86 tej ustawy. W art. 86 ust. 1 ustawy Prawo
farmaceutyczne podkreslono istotnos¢ jednego rodzaju aktywnos$ci - Swiadczenia
ustug farmaceutycznych, ktérych wykaz zamieszczono w ust. 2. Zatem aktywno-
$ci wymienione w art. 86 ust. 2 przedmiotowego aktu ustawowego majg charakter
subsydiarny wzgledem ustug farmaceutycznych, ktére zostaty wskazane przez usta-
wodawce w ust. 1. Dopetniaja one bowiem zakres dopuszczonych do $wiadczenia
w aptece ustug farmaceutycznych, co wynika expressis verbis z konstrukcji jezykowej
przytoczonego przepisu prawa’?. To z kolei uzasadnia kwalifikacje opieki farmaceu-
tycznej jako ustugi farmaceutycznej o statusie Swiadczenia zdrowotnego.

Opieka farmaceutyczna zostata zaimplementowana do systemu prawa farma-
ceutycznego w 2007 r. w akcie podustawowym, by w 2008 r. doczeka¢ sie miejsca
w akcie prawnym o randze ustawy. Pomimo tej kilkunastoletniej obecnosci w wy-
miarze prawnym opieka farmaceutyczna nie stanowi podstawowej aktywnosci
wsrdd ustug oferowanych w aptece ogdlnodostepnej. Podejmowane préby jej im-
plementacji w aptekach ogoélnodostepnych byty nieskuteczne, a farmaceuci ograni-
czali jej zakres do przeprowadzania wywiadu farmaceutycznego. Taka symulowana
dziatalnos¢ pod pozorem sprawowania opieki farmaceutycznej nie wyczerpywata
znamion kompleksowego i profesjonalnego podejscia do tej ustugi farmaceutyczne;j,
lecz stanowita ustuge profesjonalnego doradztwa”’. Gdyby udato sie wdrozy¢ opieke

729 Por. Zak, K., Zak, L. (2024). Legal nature..., dz. cyt,, s. 5-8.
730 Do wejécia w zycie ustawy o zawodzie farmaceuty (16 kwietnia 2021 r.) opieka farmaceu-
tyczna miata status ustugi farmaceutyczne;j.
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farmaceutyczna w praktyce aptecznej stanowitaby ona innowacyjne podejscie do pa-
cjenta i jego potrzeb zdrowotnych, pozwalajac znaczaco podnies¢ role apteki w syste-
mie ochrony zdrowia publicznego oraz range farmaceuty w systemie ochrony zdrowia
pacjenta. Mégtby on z ,lekopodawcy” awansowac do roli pelnoprawnego profesjona-
listy medycznego, albowiem pomimo posiadania wysokich kompetencji farmaceuta
w przestrzeni publicznej nadal jest postrzegany jako wykwalifikowany sprzedawca.

Ustawa o zawodzie farmaceuty z dnia 10 grudnia 2020 r,, obowigzujaca od 16
kwietnia 2021 r. dokonata redefinicji opieki farmaceutycznej wskazujgc wykaz ustug
($wiadczen) mieszacych sie w jej zakresie. Szeroki zakres ustug wchodzacy w kata-
log aktywnosci zwigzanych ze sprawowaniem opieki farmaceutycznej, nie pokry-
wat sie z zakresem nowatorskiego programu Ministerstwa Zdrowia implementacji
opieki farmaceutycznej, ograniczonego wytacznie do programu pilotazowego prze-
gladow lekowych. Z tego wzgledu pojawia sie niezagospodarowana przestrzen do
badan nad aktywnos$ciami ukierunkowanymi na zarzgdzanie indywidualng farma-
koterapig, realizowanymi w ramach opieki farmaceutyczne;.

Problemem badawczym pracy jest identyfikacja warunkéw implementacji opieki
farmaceutycznej w praktyce aptecznej. Przedmiotem badan jest ocena warunkéw imple-
mentacji opieki farmaceutycznej w oparciu o przestrzen wyznaczona zakresem polskich
regulacji prawnych i oczekiwaniami wiascicieli aptek oraz identyfikacja mozliwosci jej
techniczno-technologicznego wsparcia. Determinujg one zakres zarzadzania procesem
indywidualnej farmakoterapii i pozwalaja zrealizowac nastepujace cele badan:

- identyfikacja warunkow efektywnej implementacji petnozakresowej opieki far-
maceutycznej,

- identyfikacja barier wdrazania opieki farmaceutycznych w polskich realiach or-
ganizacyjno-prawnych,

- wskazanie przestrzeni zastosowania nowoczesnych rozwigzan techniczno-
-technologicznych w aptece ogélnodostepnej w celu racjonalizacji §wiadczenia
opieki farmaceutycznej.

Weryfikacja empiryczna celéw badawczych umozliwita osiggniecie nastepuja-
cych efektow:

- identyfikacje warunkéw (parametréw) implementacyjnych opieki farmaceu-
tycznej w aptekach ogdlnodostepnych - modut dotyczy badania i okreslenia
kluczowych czynnikéw, ktére musza by¢ spetnione, aby skutecznie wdrozy¢ pet-
nozakresowa opieke farmaceutyczng w praktyce aptecznej - analiza ta obejmuje
identyfikacje przeszkod i mozliwo$ci wdrazania takiej opieki,

- opracowanie zatozen wstepnych do optymalnego modelu zarzadzania indywi-
dualng farmakoterapiag w ramach ustawowo wskazanego prospotecznego syste-
mu ochrony zdrowia publicznego i systemu ochrony zdrowia pacjenta - modut
koncentruje sie na opracowaniu efektywnego standardu zarzadzania procesem
indywidualnej farmakoterapii, dostosowanego do indywidualnych preferencji
pacjenta oraz spelniajacego systemowe normy jakosciowe i efektywnosciowe
w ramach prozdrowotnego zabezpieczenia interesu publicznego,

- identyfikacja obszaréw wymagajacych techniczno-technologicznego wsparcia
apteki ogoélnodostepnej, ukierunkowanego na utatwienie realizacji petnoza-
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kresowej opieki farmaceutycznej -- modut opiera sie na rozpoznaniu obszaréw
i analizie warunkéw techniczno-technologicznego usprawnienia dziatalnos$ci
operacyjnej apteki, ukierunkowanego na stworzenie Korzystnych warunkéw
do efektywnej i praktycznej realizacji kompleksowej opieki farmaceutycznej,

w ktorej wykorzystuje sie nowoczesne technologie i innowacyjne rozwigzania

do wsparcia farmaceuty w wykonywaniu codziennych czynnosci fachowych.

Proces badawczy zorientowany byt na pozyskanie danych z aptek og6lnodostep-
nych, placéwek ochrony zdrowia publicznego, ktére ustawowo zostaly wyznaczone
jako miejsce udzielania opieki farmaceutycznej, realizowanej przez farmaceute - je-
dynego przedstawiciela personelu fachowego apteki do tego celu uprawnionego, le-
gitymujacego sie wyzszym wyksztatceniem farmaceutycznym i tytutem magistra far-
macji oraz aktywnym (czynnym) prawem wykonywania zawodu. Oparcie procedury
badawczej na opinii farmaceutéw, ktérzy moga pemic role witascicieli aptek, kierowni-
kéw aptek i szeregowych przedstawicieli personelu fachowego byto uzasadnione ko-
niecznoscia wytaczenia z procesu badawczego technikéw farmaceutycznych z uwagi
na ich waski kompetencyjny zakres odpowiedzialnosci, niedajacy im uprawnien do
sprawowania opieki farmaceutycznej. Obszar badan zostat okreslony w oparciu o lo-
kacje w trzech wojewddztwach wytypowanych na podstawie kryterium demograficz-
nego (liczba ludnosci przypadajacych na jedna apteke) i podmiotowego (liczba aptek
ogdlnodostepnych zarejestrowanych i prowadzacych dziatalno$¢ operacyjng).

Badania odnosza sie do zakresu sprawowania przez farmaceute opieki farma-
ceutycznej w ramach aktualnie obowigzujacych uwarunkowan organizacyjno-praw-
nych. Analizie zostat poddany zakres wykorzystania systemow (programéw) infor-
matycznych w aptekach pod katem ich przydatnosci w procesie implementacji opieki
farmaceutycznej w praktyce aptecznej. Badanie ukierunkowane zostato réwniez na
identyfikacje innych innowacyjnych rozwigzan techniczno-technologicznych, kto-
re mozna zastosowa¢ w procesie wsparcia $wiadczenia ustug apteki, w tym ustug
($wiadczen) z zakresu opieki farmaceutycznej, co posrednio wptywa na postrzegang
przez pacjenta jako$¢ tych ustug. Zaliczy¢ do nich mozna aplikacje mobilne, zautoma-
tyzowane i zrobotyzowany systemy magazynujaco-wydajace (tzw. roboty apteczne),
sztuczng inteligencje (chatboty) i urzadzenia apteczne (miksery apteczne/systemy
miksujace, kapsutkarki, loZze z nawiewem laminarnym, sterylizatory, systemy moni-
torowania temperatury i wilgotnosci, cyfrowe ekrany multimedialne).

Systemy magazynujaco-wydajace (tzw. roboty apteczne) oraz urzadzenia aptecz-
ne nie sa bezposrednio dedykowane wsparciu opieki farmaceutycznej, natomiast po-
Srednio mogg wptywac na proces udzielania ustug ($wiadczen) wchodzacych w zakres
opieki farmaceutycznej. Automatyzacja wykonywania rutynowych czynnosci facho-
wych pozwala bowiem na wprowadzenie zmian w organizacji pracy personelu facho-
wego apteki umozliwiajac odcigzenie farmaceuty i przesuniecie go do ustug zwigza-
nych bezposrednio z obstugg klienta (np. prowadzenie konsultacji farmaceutycznych,
wykonywanie przegladéw lekowych, opracowywanie indywidualnego planu opieki
farmaceutycznej, wykonywanie badan diagnostycznych, wystawianie recept w ramach
kontynuacji zlecenia lekarskiego). Cyfrowe ekrany multimedialne z kolei moga by¢ po-
mocne w procesie prowadzenia konsultacji farmaceutycznych. Systemy monitorowa-
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nia temperatury i wilgotno$ci natomiast wptywaja bezposrednio na warunki przecho-
wywania produktéw farmaceutycznych, co posrednio wigze sie z jakoscig udzielanych
ustug w aptece i determinuje warunki udzielania opieki farmaceutyczne;j.

Proces badania empirycznego, z uwagi na charakter problemu badawczego
i przyjete cele oraz wykonywane czynno$ci, zostal podzielony na trzy fazy: poczat-
kowa (sformutowanie celu, problemu, hipotez i okreslenie metod badawczych),
zasadniczg (realizacja badan teoretycznych i empirycznych) i koncowg (sformuto-
wanie wnioskéw). Realizacja badan empirycznych przebiegata w dwoéch etapach,
przeprowadzonych w okresie od 1 kwietnia do 31 maja 2023 r:

- etap 1: badanie aktywnosci aptek ogdlnodostepnych w kontekscie okreslenia za-
kresu sprawowania opieki farmaceutycznej oraz identyfikacji warunkéw sprzyja-
jacych i utrudniajgcych implementacje petnozakresowej opieki farmaceutycznej,

- etap 2: badanie zastosowania nowoczesnych rozwiagzan techniczno-technolo-
gicznych w procesie wsparcia ustug apteki.

Realizacja zatozen badania empirycznego, opartych na sformutowanym pro-
blemie i celach badawczych w procesie weryfikacji hipotez badawczych wymagata
zastosowania zréznicowanych metod badawczych, okreslajacych z gory ustalong
sekwencje czynnoSci analityczno-badawczych w okreslonej sytuacji badawczej’!.
Kazda z przyjetych metod badawczych determinowata $cisle okreslona procedure
badawczg i zastosowanie odpowiednich instrumentéw badawczych.

Do identyfikacji warunkéw efektywnej implementacji opieki farmaceutycznej za-
stosowana zostata metoda analizy aktéw prawnych oraz metoda badania dokumen-
téw, ktére pozwolily okresli¢, czy polski system prawa farmaceutycznego stwarza
dogodne warunki organizacyjne sprawowania pelnozakresowej opieki farmaceutycz-
nej w praktyce aptecznej. Metoda analizy aktdw prawnych pozwolita wskaza¢, czy
regulacje zawarte w ustawie Prawo farmaceutyczne i ustawie o zawodzie farmaceuty
oraz w podustawowych aktach wykonawczych do ustawy Prawo farmaceutyczne sa
wystarczajace, aby w aptece ogdlnodostepnej farmaceuta mdgt udziela¢ ustug (Swiad-
czen) wchodzacych w zakres opieki farmaceutycznej, bez obawy, ze naruszy prawa pa-
cjenta lub narazi sie na ryzyko sankcji odszkodowawczych z jego strony. W przestrzeni
publicznej bowiem jest prezentowane wiele sytuacji, ktore wskazuja, ze nawet dziatal-
no$¢ nieodptatna, prowadzona w interesie spotecznym i zwigzana z ochrong zdrowia
byta kwalifikowana przez organy nadzoru farmaceutycznego jako zabroniona forma
reklamy apteki i jej dziatalnosci’*2. Metoda badania dokumentéw zostata natomiast
zastosowana do analizy orzecznictwa sgdéw administracyjnych oraz do analizy stan-
dardowych procedur operacyjnych stosowanych w aptekach ogélnodostepnych, ukie-
runkowanych na zakres, standaryzacje i jako$¢ Swiadczenia ustug.

Metoda sondazu diagnostycznego oparta na technice anonimowej ankiety ba-
dawczej przy wsparciu techniki wywiadu pogtebionego zostata zastosowana do

731 Nazwy metod badan naukowych zostaty podane na podstawie typologii J. Apanowicza. Apa-
nowicz J. (2005). Metodologiczne uwarunkowania pracy naukowej. Prace doktorskie. Prace
habilitacyjne. Warszawa: Difin, s. 57.

732 Por. Zak, K. (2017). Promocja ustug prozdrowotnych w aptece ogélnodostepnej - ujecie praw-
ne i ekonomiczne. Ekonomia - Wroclaw Economic Review, 23 (4), 293-304.
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identyfikacji warunkéw sprzyjajacych implementacji opieki farmaceutycznej oraz
barier wdrazania opieki farmaceutycznej w polskich realiach organizacyjno-praw-
nych, co pozwolito wskaza¢, jak farmaceuci oceniajg uwarunkowania organizacyjno-
-prawne sprawowania petnozakresowej opieki farmaceutycznej oraz w jaki sposob
niedobory farmaceutéw w aptece ograniczajg zakres jej implementacji. W kazdym
podmiocie (aptece ogélnodostepnej) wytypowanym do badania respondent (far-
maceuta) zostat poddany badaniu sondazowemu opartemu na anonimowej ankie-
cie badawczej, a nastepnie wywiadowi pogtebionemu.

Analiza literatury jako instrument metody analizy i krytyki piSmiennictwa pozwo-
lita zidentyfikowad, jakie nowoczesne rozwigzania techniczno-technologiczne moga
by¢ dostepne do celéw optymalizacji procesu $wiadczenia ustug apteki. Praktyczna
weryfikacja implementacji nowoczesnych rozwigzan techniczno-technologicznych
w aptece ogélnodostepnej zostata oparta na metodzie sondazu diagnostycznego, co
réwniez umozliwito wskazanie zakresu i charakteru zastosowania innowacyjnych
rozwigzan techniczno-technologicznych do wsparcia procesu $wiadczenia ustug
apteki, w tym sprawowania opieki farmaceutycznej. Pozwolito to wskaza¢ kierunki
racjonalizacji wspotpracy farmaceuty z pacjentem i lekarzem prowadzacym leczenie
pacjenta, a w razie potrzeby z przedstawicielami innych zawodéw medycznych, ma-
jacej na celu zwiekszenie efektywnos$ci indywidualnej farmakoterapii.

Metoda obserwacji mystery shopper (z ang. tajemniczy klient) oraz metoda in-
dywidualnych przypadkéw zostaly wykorzystane do oceny zakresu sprawowania
opieki farmaceutycznej w aptece jako metody weryfikacyjne prawdziwosci informa-
cji zawartych w kwestionariuszu ankiety. Kwestionariusz obserwacji, wywiadu oraz
ankiety badawczej stanowig podstawowe techniki pozyskiwania danych.

Wyniki badan zostaty zaprezentowane przy wsparciu analizy statystycznej. Do
analizy sity wspotzaleznosci opinii zastosowana zostata miara statystyczna okresla-
jaca stopien wspéizaleznosci opinii - wspo6tczynnik zbieznosci korelacyjnej Crame-
ra, ktéry jest oparty na empirycznej wartosci statystyki chi-kwadrat (x2) (w analizie
przyjeto jej warto$¢ skorygowana poprzez zastosowanie poprawki Yatesa)”®3. Zasto-
sowany w procesie analizy wspdétzaleznos$ci opinii wspdtczynnik zbieznosci Crame-
ra C_ jest zawsze dodatni (zawarty w przedziale <0,1>) i symetryczny”**. Wedtug J.
Jézwiak i ]. Podgorskiego moze on by¢ ,,wyznaczany zaréwno dla cech mierzalnych
jak i dla niemierzalnych, gdyz przy jego wyznaczaniu wykorzystuje sie jedynie li-
czebno$ci odpowiednich rozktadéw, a nie ich parametry”’3>. Do okreSlenia sity za-
leznosci korelacyjnej przyjeto skale C.P. Dancey i J. Reidy’ego’®%:

733 Dla celéw analizy przyjeto poziom istotnosci & = 0,05, dla ktdrego przy najnizszym stopniu
swobody s = 1 warto$¢ Xf,0s1 = 3,8415 (przy innym, akceptowalnym teoretycznie poziomie
istotnoéci & = 0,1, wartoé¢ Xg11 = 2,7055).

3% Luszniewicz, A., Staby, T. (2008). Statystyka z pakietem komputerowym STATISTICA PL. Teoria
i zastosowania. Warszawa: Wydawnictwo C.H. Beck, s. 284-285.

735 Jozwiak, J., Podgorski, J. (2012). Statystyka od podstaw. Warszawa: Polskie Wydawnictwo
Ekonomiczne, s. 340.

736 Dancey, C.P, Reidy, J. (2011). Statistics without maths for psychology. Harlow: Pearson Educa-
tion, s. 176.
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- 0 - zalezno$¢ zerowa (brak zalezno$ci),
- 0,1-0,3 - zalezno$¢ staba (niska),
- 0,4-0,6 - zalezno$¢ umiarkowana (,,zauwazalna”),

- 0,7-0,9 - zalezno$¢ silna,

- 1,0 - zalezno$¢ bardzo silna (doskonata).

W badaniu empirycznym sformutowano teze wskazujaca, ze charakter uwarun-
kowan prawnych, techniczno-technologiczne wsparcie procesu $wiadczenia ustug
oraz projekcja korzysci dla wtasciciela apteki wedtug opinii farmaceutéw tworza
warunki wystarczajace do implementacji pelnozakresowej opieki farmaceutycznej
w polskiej praktyce aptecznej. Charakter problemu badawczego i realizacja celow
badawczych zdeterminowata weryfikacje nastepujacych hipotez szczegotowych:

- hipoteza 1: polski system prawa farmaceutycznego implikuje korzystne warun-
ki organizacyjne dla efektywnego sprawowania petnozakresowej opieki farma-

ceutycznej w praktyce aptecznej,

- hipoteza 2: prognozowane Kkorzysci implementacyjne petnozakresowej opie-
ki farmaceutycznej stanowia pozytywna przestanke dla witasciciela apteki do
podjecia dziatan inwestycyjnych, majacych na celu organizacyjne dostosowanie

apteki do celéw praktycznej realizacji opieki farmaceutycznej,

- hipoteza 3: niedobory farmaceutéw w aptece ogdlnodostepnej uniemozliwiaja
efektywng implementacje petnozakresowej opieki farmaceutycznej w praktyce
aptecznej,

- hipoteza 4: zastosowanie nowoczesnych technologii w procesie swiadczenia
ustug w aptece umozliwia efektywne zarzadzanie indywidualng farmakoterapia.

W procesie weryfikacji poszczeg6lnych hipotez szczegétowych wykorzystano techni-
ki zbierania informacji oraz metody analizy danych, ktére zobrazowano na rysunku 102.

HIPOTEZA TECHNIKI ZBIERANIA METODY BADAWCZE
SZCZEGOLOWA INFORMACIJI
~
(" Metoda Metod
i [Kwestionariusz|| Kwestionariusz Metoda sondazu analizy eto _a Analiza
Hipoteza 1 ! h - badania
ankiety wywiadu diagnostycznego rzl:::rlvtm dokumentéw statystyczna
4 Pramy y,
(" )
i [Kwestionariusz | Kwesti i Analiza
Hipoteza 2 westionlariusz | Rwestionariusz Metoda sondazu diagnostycznego -
ankiety wywiadu statystyczna
. J
( )
.. Metoda Metoda
i Metoda obserwacji . . .
Hipoteza 3 Kwestionariusz obserwacji § indywidualnych badania
(mystery shopper) . .
przypadkow dokumentéw
\ J
( )
. . Metoda analizy i krytyki .
Hipoteza 4 Kwestionariusz|| Kwestionariusz Metoda sondazu iSmicnnictwa (analiza Analiza
ankiety wywiadu diagnostycznego P literatury) statystyczna
\ v,

Rysunek 102. Techniki zbierania informacji oraz metody badawcze zastosowane w procesie

analizy danych

Zrédto: Opracowanie wiasne.
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Zastosowanie w badaniu empirycznym okreslonego modelu i trybu badawczego
powoduje wystapienie ograniczen, wynikajacych z niedoskonatosci przyjetych metod
badawczych i organizacji procesu badawczego. Podstawowym ograniczeniem jest
mozliwo$¢ przeprowadzenia badan wytacznie w oparciu o rynek polski i w odnie-
sieniu do trzech wojewo6dztw, co utrudnia mozliwos¢ generalizacji wynikéw badan.
Zbieranie danych w oparciu o deklaratywna metode sondazu diagnostycznego ogra-
nicza obiektywizm pozyskanych danych, natomiast prowadzanie przez audytoréow
obserwacji w oparciu o metodyke mystery shopper jest rowniez obarczone ryzykiem
subiektywizacji badania (w mniejszym zakresie, niz w przypadku badania sondazo-
wego). Miara statystyczna oparta na tablicy korelacyjnej - wspdtczynnik zbieznosci
korelacyjnej Cramera - charakteryzuje sie utomnoscig polegajaca na tym, Ze nie wska-
zuje kierunku korelacji badanych zmiennych losowych (jest on zawsze nieujemny)’*".

4.1.2. Doboér proby badawczej

Dobér celowy préby badawczej dla realizacji zaktadanych celéw badania empirycz-

nego zostat przeprowadzony na podstawie nastepujgcych kryteriow selekcyjnych:
- wybor jednostki podziatu administracyjnego (wojewddztwa) 073

e najwiekszej (jednej z najwiekszych) liczbie ludnosci przypadajacej na 1 apteke,

e najmniejszej (jednej z najmniejszych) liczbie ludnosci przypadajacej na 1 apteke,

e najwiekszej liczbie aptek ogélnodostepnych zarejestrowanych i prowadza-

cych dziatalnos¢,
- przeprowadzenie badan na proébie co najmniej 20% aptek ogélnodostepnych
zarejestrowanych i prowadzacych dziatalno$¢ na terenie danego wojewo6dztwa,
przeprowadzenie badan wsrdd personelu fachowego (farmaceutow).

We wskazanych lokacjach (aptekach w wytypowanych regionach) personel
fachowy apteki zostat poddany badaniu sondazowemu (sondaz diagnostyczny),
a nastepnie zakres sprawowania opieki farmaceutycznej zostat poddany bada-
niu shopperowemu (z wykorzystaniem metodyki mystery shopper). Liczba ankiet
i przeprowadzonych wywiadéw i obserwacji wynika z ograniczonych czasowo moz-
liwosci organizacyjnych oraz z wyrazonej checi wziecia udziatu personelu wyty-
powanych aptek w badaniu empirycznym (planowano przeprowadzenie badan na
probie co najmniej 20% aptek ogdlnodostepnych zarejestrowanych i prowadzacych
dzialalno$¢ na terenie wytypowanego wojewoddztwa). Sposéb pozyskania danych
zostat oparty na zasadzie ,jeden podmiot - jeden badany farmaceuta”, co miato za
zadanie zidentyfikowac sposoby postepowania apteki jako uczestnika rynku farma-
ceutycznego. Do celéw analiz przyjeto odniesienie do danych statystycznych publi-
kowanych przez Gléwny Urzad Statystyczny.

Z uwagi na ograniczone mozliwo$ci organizacyjne zawezono zakres terytorialny
badania do terenu trzech wojewddztw o réznym natezeniu proceséw konkuren-

737 Por. Luszniewicz, A., Staby, T. (1996). Statystyka stosowana. Warszawa: Polskie Wydawnictwo
Ekonomiczne, s. 221.

738 Warto$ci wskaznikéw oparto na podstawie publikacji Gléwnego Urzedu Statystycznego. Gtéwny
Urzad Statystyczny, Urzad Statystyczny w Krakowie (2022). Zdrowie i ochrona..., dz. cyt., tab. 76.
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cyjnych. Po przeprowadzeniu wstepnej analizy zdecydowano sie na przeprowadzenie
badan na terenie wojewddztw: mazowieckiego (najwieksza liczba aptek ogélnodo-
stepnych zarejestrowanych i prowadzacych dziatalnos¢ w 2021 r: 1619), pomorskiego
(najwyzsza w 2021 r. warto$¢ wskaznika liczby ludnosci przypadajacej na jedng apte-
ke: 3558) oraz lubelskiego (najnizsza w 2021 r. liczba ludnosci przypadajaca na jedng
apteke: 2766). Kryteria doboru préby badawczej odzwierciedlono w tabeli 39.

Tabela 39. Dobér préby badawczej

Wojewoddztwo | Mazowieckie | Lubelskie Pomorskie Razem
Rodzaj apte N, % N, % N, % N %
Liczba aptek
zarejestrowanych 1619 | 13,62 | 737 | 6,20 663 5,58 | 3019 | 25,39
w wojewoddztwie
Liczba aptek
wytypowanych do 324 |20,01| 148 | 20,08| 133 |20,06| 605 | 5,09
badania
Liczba aptek bioracych
udziat w badaniu (od 80 [494*| 40 | 543* 35 528*| 155 | 1,30

ktérych pozyskano dane)

N - liczba aptek bioracych udziat w badaniu (N = N, + N, + N,); % - odsetek aptek w odniesieniu do ogétu liczby
aptek bioracych udziat w badaniu (11 890); * - odsetek aptek w odniesieniu do liczby aptek w danym wojewédztwie.
Wartosci liczbowe w odniesieniu do danych statystycznych prezentowanych przez Gtéwny Urzad Statystyczny
i Urzad Statystyczny w Krakowie.

Zrédto: opracowanie na podstawie badani wiasnych.

Zatozeniem badania byto dotarcie do co najmniej 20% aptek ogdlnodostepnych we
wskazanych obszarach (regionach), jednak w toku praktycznych czynnosci nie udato
sie osiagna¢ zaktadanego progu z uwagi na duzy odsetek odméw udziatu w badaniu
(wojewddztwo mazowieckie: 75,31%, wojewddztwo lubelskie: 72,97%, wojewddztwo
pomorskie: 73,68%). Wysoki wskaznik odmoéw udziatu w procesie badawczym ogra-
nicza mozliwo$ci generalnego wnioskowania, a ograniczenie liczby badanych aptek do
155 podmiotéw uniemozliwia generalizacje wynikéw badania empirycznego na ogét
aptek ogélnodostepnych w Polsce. Niemniej jednak zrealizowane badania empiryczne
majg charakter eksploracyjny. Niski odsetek aptek bioracych udziat w badaniu wynika
z deklarowanej ograniczonej dyspozycyjnosci pracownikéw, ktérzy, odmawiajgc udzia-
tu w badaniu, ttumaczyli to brakiem czasu wynikajacym z nadmiaru obowigzkéw za-
wodowych lub konieczno$cia uzyskania zgody organu wiascicielskiego’. Moze row-
niez wynika¢ ze zwiekszonego natezenia ruchu spowodowanego rosngca wartoscia
sprzedazy na aptecznym rynku farmaceutycznym i rosnacg liczbg klientéw, co z kolei
stanowi pochodng proceséw migracyjnych zwigzanych z wojna rosyjsko-ukrainska.

739 Duza liczba odméw udziatu w badaniach sondazowych jest charakterystyczna dla aptecznego
rynku farmaceutycznego, ktéry od wielu lat boryka sie z niedoborami personelu fachowego. Por.
Zak, K. (2023). Ograniczenia aktywno$ci marketingowej na aptecznym rynku farmaceutycznym
- implikacje dla aptek og6lnodostepnych w Polsce. Marketing i Rynek, 30 (9), s. 59.
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4.1.3. Charakterystyka proby badawczej

Badania empiryczne przeprowadzone w wojewo6dztwach mazowieckim, lubel-
skim i pomorskim umozliwity zebranie informacji pozyskanych od farmaceutéow
ze 155 aptek ogélnodostepnych. Wyniki badan zaprezentowano z uwzglednieniem
struktury organizacyjnej podmiotu prowadzacego apteke, co pozwolito dokona¢ po-
dziatu aptek wedtug kryterium rodzajowego na apteki ,sieciowe” oraz apteki ,nie-
sieciowe” (tabela 40)7*°.

Tabela 40. Charakterystyka proby badawczej pod wzgledem rodzaju apteki

Wojewddztwo | Mazowieckie Lubelskie Pomorskie Razem
;‘I‘)’fezkaii N, | % | N | % | N | % |N | %
Apteka ,sieciowa” 33 41,25 17 | 42,50 15 42,86 | 65 | 41,94
Apteka ,niesieciowa” 47 58,75 23 57,50 20 57,14 90 58,06

RAZEM 80 | 100,00 | 40 |100,00 | 35 100,00 | 155 | 100,00

N - liczba aptek biorgcych udziat w badaniu (N = N, + N, + N,); % - odsetek aptek w odniesieniu do liczby aptek
bioracych udziat w badaniu.

Zrédto: opracowanie na podstawie badan wiasnych.

Prezentacja wynikéw badan w ujeciu apteki ,sieciowe” vs. apteki ,niesieciowe”
ma na celu wskazanie podobienstw i réznic w podejs$ciu do procesu $wiadczenia
ustug realizowanych zwtaszcza w ramach opieki farmaceutyczne;j. Jest to istotny
aspekt analizy, albowiem funkcjonowanie w ramach sieci aptecznych pociaga za
sobg konieczno$¢ podporzadkowania sie zatrudnionego farmaceuty szeregu regu-
lacjom wewnetrznym i standardowym procedurom operacyjnym w duzo wiekszym
stopniu i zakresie, niz jest to obserwowane w odniesieniu do aptek ,niesieciowych”.
Przedmiotowe regulacje i procedury w aptekach ,sieciowych” sa ukierunkowane na
unifikacje strategii ustugowej, aby stworzy¢ jednolity standard jakosci dla wszyst-
kich placéwek funkcjonujacych w ramach sieci aptecznej. W aptekach ,niesiecio-
wych” majg one za zadanie sformalizowa¢ okreslony spos6b postepowania perso-
nelu apteki. Jest oczywistym, Ze dziatania podejmowane przez organ zarzadzajacy
apteka, zaréwno funkcjonujaca w ramach sieci aptecznej, jak i placéwka ,niesie-
ciowa”, moga utatwia¢ albo utrudnia¢ proces $wiadczenia ustug w aptece. Zatem
prezentacja wynikdw badan uwzgledniajaca aspekt strukturalny moze dostarczy¢
istotnych danych w charakterystyce ustug apteki.

740 Apteki ogdlnodostepne prowadza rynkowa dziatalno$¢ operacyjng funkcjonujac jako pod-
mioty niezalezne (,niesieciowe”) prowadzone przez tzw. aptekarzy indywidualnych oraz
funkcjonujgce w ramach tzw. sieci aptecznych (,sieciowe”). Powszechnie przyjmuje sie, ze
sie¢ apteczna liczy co najmniej pie¢ podmiotéw (aptek ogdlnodostepnych). Por. Warsaw
Enterprise Institute. (2020). Polski rynek apteczny. Kluczowe fakty i liczby. Raport Warsaw
Enterprise Institute opracowany na podstawie danych PEX PharmaSequence. Warszawa, s.
2. Pobrane z: https://wei.org.pl/ (https://wei.org.pl/wp-content/uploads/2020/11/RA-
PORT_Polski-rynek-apteczny_kluczowe_fakty_i_-liczby.pdf) (dostep 15.11.2023 r.).
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W badaniach empirycznych zaobserwowano dominacje aptek ,niesieciowych”,
co odzwierciedla og6lna sytuacje strukturalng na rynku farmaceutycznym (wedtug
szacunkow ok. 43% rynku aptek to sieci apteczne, 57 % to apteki indywidualne)”!.
Zauwazy¢ jednak nalezy, ze od kilku lat na polskim rynku farmaceutycznym obser-
wuje sie trend wzrostowy w odniesieniu do koncentracji aptek, bedacy pochodna
braku precyzji przepiséw ustawowych, ograniczajacych procedure udzielania ze-
zwolen na prowadzenie aptek ogélnodostepnych, braku mozliwosci skutecznej we-
ryfikacji oSwiadczen podmiotéw prowadzacych apteki ogélnodostepne oraz niesku-
tecznej egzekucji naruszen ze strony organéw nadzoru farmaceutycznego.

4.2. Ocena warunkéw implementacji opieki farmaceutycznej w polskiej
praktyce aptecznej

4.2. 1. Zakres analiz

Badania zostaty ukierunkowane na identyfikacje warunkéw implementacji pet-
nozakresowej opieki farmaceutycznej w oparciu o przestrzen wyznaczong charak-
terem polskich regulacji prawnych oraz analize i ocene oczekiwanych korzysci dla
systemu ochrony zdrowia publicznego, pacjenta, farmaceuty i wtasciciela apteki.
Analizie poddano opinie 155 farmaceutéw zatrudnionych w aptekach ogélnodo-
stepnych, zebrane na podstawie przeprowadzonego badania sondazowego oraz ich
zachowania w miejscu $§wiadczenia ustug, bezposrednio na stanowisku pracy, wyko-
rzystujac do tego obserwacje prowadzong wedtug zasad metodyki mystery shopper
(obserwacje uczestniczaca i nieuczestniczacg). Dane zebrane na podstawie opinii
i zachowan badanego farmaceuty zostaty w procesie uogélnione na cato$¢ zatrud-
nionego w badanej aptece personelu fachowego wedtug przyjetej zasady ,jedna opi-
nia (jedno zachowanie) - jeden podmiot (apteka)”.

Dobor proby badawczej miat charakter celowy. Zakres terytorialny zostat okre-
$lony w oparciu o lokacje o ré6znym natezeniu proceséw konkurencyjnych, co skut-
kowato ograniczeniem préby badawczej do regionu trzech wojewo6dztw: lubelskie-
go - wojewddztwa o jednej z najnizszej warto$ci wspétczynnika liczby ludnosci
przypadajacych na jedng apteke, pomorskiego - wojewddztwa o jednej z najwyzszej
wartosci wspotczynnika liczby ludnosci przypadajacych na jedng apteke oraz ma-
zowieckiego - wojewddztwa o najwyzszej liczbie zarejestrowanych i prowadzacych
dziatalnos$¢ aptek ogdlnodostepnych. Miato to na celu zbadanie wptywu proceséw
konkurencyjnych i stosowanej techniki i technologii informacyjnej na zakres spra-
wowanej w aptece opieki farmaceutycznej i ustug farmaceutycznych sensu stricto.
Zakres czasowy badania to okres od 1 kwietnia do 31 maja 2023 r.

Wyniki badania poddano analizie statystycznej wykorzystujac do tego celu
wspoétczynnik zbieznosci Cramera - miare statystyczng oparta na tablicy kore-
lacyjnej, co pozwolito na ocene sity i znaczenia zalezno$ci pomiedzy badanymi
zmiennymi, uwzgledniajaca strukture organizacyjng podmiotu, w ramach ktére-
go funkcjonowata apteka (apteka ,sieciowa” vs. apteka ,niesieciowa”), a rodzajem

741 Tamze, S. 4.
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prowadzonej aktywnosci. Metodyka analizy korelacyjnej wymagata przedstawienia
danych jednostkowych w podziale punktowym na k grup dla zmiennej X oraz na [
grup dla zmiennej Y z zastrzezeniem, ze liczba przedzialéw musiata zawierac sie
wgranicach:2 < k < noraz2 < | < n’* W wyniku zaliczenia jedno-
stek obserwacji do utworzonych k x I podgrup powstata empiryczna tablica korela-
cyjna (ETK) w postaci punktowej, sktadajaca sie z dwdch empirycznych rozktadow
bezwarunkowych (dla X i Y) oraz z k warunkowych empirycznych rozktadéw Y/X
i z | warunkowych empirycznych rozktadéw X/Y, co dato ogétem2 + k + 1
empirycznych rozktadéw’®. Na podstawie roztozenia sie liczb macierzy korelacyj-
nej [n; j] mozna byto wstepnie zaobserwowac’**:
- czy wystapita korelacja obserwowanych zmiennych (rozstrzygat stopien nie-
rownomiernosci roztozenia sie liczb na tablicy),
- jaka byta sita i kierunek korelacji (rozstrzygat stopien skupienia liczb tablicy
wokét jednej z przekatnych lub wokot krzywej przebiegu regresji teoretycznej),
- jaki byt ksztatt korelacji (rozstrzygato potozenie liczb tablicy wokét jednej z jej
przekatnych lub wokét innych, niz liniowa krzywych regresji teoretycznej).
Zasadnicze zatozenia badania statystycznego implikowatly utworzenie empi-
rycznej tablicy korelacyjnej jedynie w sytuacji, gdy korelacja X, Y byta statystycz-
nie istotna, co z kolei wymagato zastosowania odpowiednich metod korelacyjnego
wnioskowania statystycznego’®. Jak stusznie wskazujg A. Luszniewicz i T. Staby jed-
na z uzywanych czesto procedur jest weryfikacja hipotezy zerowej o stochastycznej
niezalezno$ci obserwowanych zmiennych losowych, ktéra w wyniku odrzucenia tej
hipotezy, pozwala traktowac korelacje obu zmiennych w sposéb statystycznie zna-
czacy (nieprzypadkowy)’#®. Tylko wtedy, ,gdy dwie zmienne losowe s3 niezalezne
spehiony jest warunek réwnosci iloczynu prawdopodobienistw bezwarunkowych
i prawdopodobienstw warunkowych Pij = Pi. P dla wszystkich par ij. Prawdopo-
dobienistwa tej réwnosci sg nieznanymi liczbowo parametrami i mozna, na podsta-
wie empirycznej tablicy Korelacyjnej ETK, oszacowac je jedynie punktowo: n, /njako
oszacowanie p,, n, /n jako oszacowanie p, oraz n, /n jako oszacowanie p'j"”’.
Wykorzystanie wspotczynnika zbieznosci Cramera do analizy korelacji wymaga-
to oceny statystycznej istotnosci wyniku pomiarowego, ktérag mozna byto dokonaé
jedynie posrednio, poprzez weryfikacje hipotezy zerowej za pomoca testu zgodno-
$ci x* (chi-kwadrat)™*. W sytuacji, gdy hipoteza zerowa H, byta stuszna, statystyka
x° miata rozktad chi-kwadrat z (k — 1) (I — 1) stopniami swobody, co byto miarg
rozbiezno$ci pomiedzy rozktadami zaobserwowanym i hipotetycznym (teoretycz-
nym, oczekiwanym)’*. Hipoteze H, o niezalezno$ci cech X i Y testowano na danym

742 Luszniewicz, A., Staby, T. (2008). Statystyka z pakietem..., dz. cyt., s. 275.

%3 Tamze.

74 Tamze, s. 276.

745 Tamze, s. 279.

7% Tamze.

747 Tamze, s. 279, 274.

748 Tamze, s. 280.

749 Sulewski, P. (2013). Modyfikacja testu niezalezno$ci. Wiadomosci Statystyczne, 10 (629), s. 3.
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poziomie istotnos$ci a oraz wartosci krytycznej X,i, k-1 -1 ° Jezeli wstapita za-
leznos¢ X* = x4 (k-1) (-1) to hipoteze zerowa H,odrzucono’'. Majac dane
warto$ci zaobserwowane 7 i teoretyczne (oczekiwane) 7, po stosownym prze-
ksztatceniu, na podstawie deklarowanego poziomu istotnosci « (0,05 lub 0,1) usta-
lono dwa przedziaty decyzyjne’
-(0, X&s)przedziat nieodrzucen H , (nieistotna korelacja zmiennych X, 1),
-(X&s n J(k—1) (- 1)) przedziat odrzucen H, (istotna korelacja zmien-
nych X, Y).
Analiza korelacyjna byta kontynuowana tylko w przypadku zdecydowanego odrzu-
cenia hipotezy zerowej o stochastycznej niezalezno$ci obserwowanych zmiennych’*3.

4.2.2. System prawa farmaceutycznego a efektywne sprawowanie opieki
farmaceutycznej

W celu weryfikacji hipotezy szczegétowej 1. zaktadajacej, Ze polski system prawa
farmaceutycznego implikuje korzystne warunki organizacyjne dla efektywnego sprawo-
wania petnozakresowej opieki farmaceutycznej w praktyce aptecznej, zastosowano”>*:

- metode analizy aktéw prawnych (ustawy Prawo farmaceutyczne i aktéw wyko-
nawczych do przedmiotowej ustawy oraz ustawy o zawodzie farmaceuty),
- metode badania dokumentow ze szczegélnym uwzglednieniem:
e analizy tresci uzasadnienia rzagdowego projektu ustawy o zawodzie farma-
ceuty z dnia 3 lutego 2020 r. (druk nr 238) i raportu z konsultacji publicznych
i opiniowania rzagdowego projektu ustawy o zawodzie farmaceuty z dnia 16
lipca 2019 r. (UD562),
e analizy tresci uzasadnienia decyzji Lubuskiego Wojewddzkiego Inspektora
Farmaceutycznego z dnia 24 sierpnia 2023 r. (sygn. WIFG.8523.3.1.2022),

¢ kodeksu etyki zawodowej (Kodeksu Etyki Farmaceuty Rzeczypospolitej Pol-

skiej),
¢ zasad i kodekséw dobrych praktyk (zasad Dobrej Praktyki Aptecznej, wyma-
gan Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej i Dobrej Praktyki Wytwarzania, Kodeksu
Dobrych Praktyk INFARMA)"®,

e raportéw wykonawczych (technicznych) Swiatowej Organizacji Zdrowia
(WHO Technical Report Series, 961, Annex 8: Joint FIP/WHO Guidelines on
good pharmacy practice: standards for quality of pharmacy services),

750 Tamze.

751 Tamze.

752 Luszniewicz, A., Staby, T. (2008). Statystyka z pakietem..., dz. cyt., s. 280.

753 Tamze.

754 Szczegdtowo problematyka dotyczaca charakterystyki opieki farmaceutycznej zostata
przedstawiona w rozdziale 2.

755 Normy zawarte w wymaganiach Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej i Dobrej Praktyki Wytwa-
rzania oraz w Kodeksie Dobrych Praktyk INFARMA stanowia zbiér substytucyjnych wzgle-
dem zasad Dobrej Praktyki Aptecznej regut i posrednio mogg stanowi¢ wyznacznik systemo-
wego podejscia do bezpieczenstwa procesu Swiadczenia ustug w aptece.
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analizy tres$ci pism przedstawicieli samorzadu zawodu aptekarskiego do
przedstawicieli organéw wiladzy wykonawczej (pismo Prezesa Naczelnej
Rady Aptekarskiej G. Kucharewicza do Minister Zdrowia E. Kopacz z dnia 7
pazdziernika 2010),

analizy tre$ci wytycznych stowarzyszen naukowych (Wytyczne Polskiego
Towarzystwa Farmaceutycznego dotyczace prowadzenia $wiadczenia zdro-
wotnego - przeglad lekowy, Wytyczne PTL/KLRwP/PTK/PTDL/PTD/PTNT
diagnostyki i leczenia zaburzen lipidowych w Polsce),

- metode sondazu diagnostycznego, oparta na technice anonimowej ankiety ba-
dawczej przy wsparciu techniki wywiadu pogtebionego,

- analize statystyczng (analiza sity wspotzaleznosci opinii farmaceutéw za pomo-
ca miary statystycznej, opartej na tablicy korelacyjnej - wspoétczynnika zbiezno-
$ci Cramera ny].

Wykorzystujac przedmiotowe metody badawcze w odniesieniu do oceny wa-
runkéw implementacji pelnozakresowej opieki farmaceutycznej w aptece ogdlno-
dostepnej zauwazy¢ nalezy, co nastepuje:

- definicja opieki farmaceutycznej zostata zaimplementowana w systemie pol-
skiego prawa farmaceutycznego w 2007 r. i zakresowo dookreslona w art. 4 ust.
2 ustawy z dnia 10 grudnia 2020 r. 0 zawodzie farmaceuty poprzez:

wskazanie cech konstytutywnych:

» kwalifikacja - ustuga o statusie $wiadczenia zdrowotnego, niefinansowa-
nego ze $rodkéw publicznych’,

» profesjonalizacja procesu ograniczona podmiotowo - $wiadczenie udzie-
lane wytacznie przez farmaceute (opieka farmaceutyczna jest przypisana
do farmaceuty, nie moze jej udziela¢ technik farmaceutyczny),

» formalizacja procesu - opieka farmaceutyczna stanowi ,dokumentowany
proces”,

» wielopodmiotowos$¢ kooperacyjna - proces wymagajacy interdyscypli-
narnej (miedzyzawodowej) kooperacji, obligatoryjnie pomiedzy farma-
ceuty, pacjentem i lekarzem prowadzacym pacjenta oraz fakultatywnie
pomiedzy farmaceutq i przedstawicielami innych zawod6éw medycznych,

» destynacja (celowos¢) procesu - ukierunkowanie na zapewnienie nadzo-
ru nad prawidlowym przebiegiem indywidualnej farmakoterapii,

» personalizacja i indywidualizacja procesu (powigzanie opieki farmaceu-
tycznej z indywidualng farmakoterapia),

» charakter procesowy - sekwencyjnos¢, ztozonos¢ (wieloetapowosé, wie-
lozakresowos¢),

egzemplifikacje ustug wchodzacych w jej zakres:

» prowadzenie konsultacji farmaceutycznych,

» wykonywanie przegladéw lekowych wraz z oceng farmakoterapii,
z uwzglednieniem probleméw lekowych pacjenta,

756 Argumenty przemawiajgce za dualnym charakterem opieki farmaceutycznej zostaly przedsta-
wione w podrozdziale 1.3.1. ,Aktywno$ci zwigzane z wykonywaniem zawodu farmaceuty”.
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» opracowywanie indywidualnego planu opieki farmaceutycznej,
z uwzglednieniem problemdéw lekowych pacjenta,

» wykonywanie badan diagnostycznych okres$lonych w przepisach odrebnych,

» wystawianie recept w ramach kontynuacji zlecenia lekarskiego.

- opieka farmaceutyczna zostata uznana za rodzaj aktywnosci zwiagzany z wyko-
nywaniem zawodu farmaceuty, co wynika expressis verbis z art. 4 ust. 1 pkt 1
ustawy o zawodzie farmaceuty,

- opieka farmaceutyczna moze by¢ $wiadczona wylacznie w aptece, co wynika
z legalnej definicji apteki zawartej w art. 86 ust. 1 ustawy Prawo farmaceu-
tyczne - ,apteka jest placbwka ochrony zdrowia publicznego, w ktérej osoby
uprawnione $wiadcza w szczeg6lnosci ustugi farmaceutyczne”, do ktérych usta-
wodawca zaliczyt opieke farmaceutyczng, co wynika z ust. 2 przedmiotowego
artykutu: ,nazwa apteka zastrzezona jest wylacznie dla miejsca sprawowania
opieki farmaceutycznej, o ktdrej mowa w art. 4 ust. 2 ustawy z dnia 10 grudnia
2020 r. 0 zawodzie farmaceuty (...)"7>".

Zatem nalezy zauwazy¢, ze normy polskiego prawa farmaceutycznego wskazujg le-
galne podstawy sprawowania przez farmaceute opieki farmaceutycznej w aptece ogol-
nodostepnej. Merytorycznym wsparciem dla farmaceuty i organu prowadzacego apteke
s szczegdtowe wytyczne Polskiego Towarzystwa Farmaceutycznego dotyczace prowa-
dzenia $wiadczenia zdrowotnego - przeglad lekowy, w ktorych przedstawiono”:

- definicje i podziat przegladu lekowego,

- wybrane prawne aspekty prowadzenia przegladu lekowego,

- etapy wykonania przegladu lekowego,

- kwalifikacje pacjenta do przegladu lekowego,

procedure wywiadu farmaceutycznego,

sposoby analizy danych i projektowania dziatan interwencyjnych,

sposéb przygotowania raportu dla lekarza prowadzacego/ lekarzy prowadzacych,
sposob przygotowania raportu dla pacjenta,

wskazowki inicjacji przegladu lekowego w odniesieniu do obecnych mozliwosci
aptek.

Pomocne dla aptekarzy w zakresie zrozumienia istoty $§wiadczenia zdrowotne-
go, jaki status zyskata opieka farmaceutyczna, mogg by¢ réwniez tezy dedykowane-
go dla farmaceutéw komentarza praktycznego do ustawy o zawodzie farmaceuty,
przygotowanego w 2021 r. przez profesjonalistow i specjalistow pod kierunkiem A.
Zimmermann’*°. Wyjas$niajg one bowiem zawito$ci prawne w tresci poszczegdlnych
przepis6w ustawy o zawodzie farmaceuty. Istotnym wsparciem moga by¢ takze spe-

757 Podkresla to stanowisko Ministerstwa Zdrowia wyrazone przez gtéwnego specjaliste w Biu-
rze Komunikacji Ministerstwa Zdrowia . Rybarczyka, Naczelnej Izby Aptekarskiej i decyzja
Lubuskiego Wojewdédzkiego Inspektora Farmaceutycznego z dnia 24 sierpnia 2023 r. (sygn.
WIFG.8523.3.1.2022). Szczegbtowo ta problematyka zostata przedstawiona w podrozdziale
2.3.2. ,Charakterystyka opieki farmaceutyczne;j”.

758 Drozd, M., Skowron, A., Karolewicz, B., Butas, L., Machalska, ]., Dymek, J., Gotda, A., Jachowicz,
M. (2023). Wytyczne Polskiego..., dz. cyt., s. 6.

759 Zimmermann, A. (2021), Zawdéd farmaceuty. Komentarz praktyczny. Warszawa: Wolters Kluwer.
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cjalistyczne wskazoéwki, sugestie i porady publikowane w wydawnictwach oraz cza-
sopismach naukowych i branzowych.

Dokonujac oceny charakteru regulacji prawnych zauwazy¢ nalezy, ze w systemie
prawa farmaceutycznego brakuje szczegétowych definicji ustawowych okreslaja-
cych cechy konstytutywne poszczegélnych ustug ($wiadczen) wchodzacych w za-
kres opieki farmaceutycznej. Brakuje rowniez regulacji precyzujgacych kompetencyj-
ny zakres obowiazkéw i podziat odpowiedzialno$ci przedstawicieli poszczeg6lnych
zawodoéw medycznych kooperujacych w ramach zespotu konsultacyjnego. Jest to
istotne z punktu widzenia praw podmiotowych pacjenta, ktéry moze miec roszcze-
nie wynikajace z zle prowadzonej farmakoterapii. Brak precyzyjnych norm kompe-
tencyjnych moze nie tylko utrudnia¢ praktyczne dochodzenie roszczen ze strony
pacjenta w wypadku pojawienia sie btedu w sztuce medycznej, lecz réwniez moze
narazac cztonka zespotu terapeutycznego na ryzyko poniesienia odpowiedzialno$ci
za decyzje i dziatania, w ktérych nie zawinit.

Odrebnej ocenie nalezy natomiast podda¢, czy wskazane uwarunkowania syste-
mu prawa farmaceutycznego sg korzystne dla efektywnosci systemu ochrony zdro-
wia publicznego, pacjenta, farmaceuty i wtasciciela apteki. Profesjonalisci i specjali-
$ci z dziedziny farmacji w swoich publikacjach dowodza, Ze petnozakresowa opieka
farmaceutyczna stanowi agregat korzysci dla systemu ochrony zdrowia publicznego
oraz systemu ochrony zdrowia pacjenta’. Pojawia sie przy tym pytanie czy przed-
miotowa implementacja jest rGwniez korzystna dla wtascicieli aptek i farmaceutow.
Istotng wskazdwka w tej materii moze by¢ zakres sprawowania opieki farmaceu-
tycznej w aptekach ogélnodostepnych (tabela 41).

Tabela 41. Sprawowanie opieki farmaceutycznej w aptekach ogélnodostepnych

Wojewddztwo Mazowieckie Lubelskie Pomorskie Razem
LP. AS | ANS |Xfates| AS | ANS |Xfates | AS | ANS |Xvawes| AS | ANS | XFates
Kategoria %, | %, | C | % | % [ C | % | % | C | % | % | C

Prowadzenie 25 | 40 |058| 14 | 18 | 001 | 13 | 17 |012 | 52 75 10,10
1. konsultacji
farmaceutycznych | 7576 | 8511 | - |8235|7826| - |8667|8500| - |80,00 8333

Wykonywanie 0 1 1003] 0 11002 0 1002 0 3 ] 001
przegladéw leko-
wych wraz z ocena

farmakoterapii

0,00 | 213 | - | 000 | 435 - | 000|500 | - 0,00 | 3,33

Qpracgwywanie 0 1 1003] 0 1 1002] 0 1 1002| 0 3 1001
indywidualnego

planu opieki farma-
ceutycznej

0,00 | 213 | - | 000 | 435 - | 000|500 ]| - 0,00 | 3,33

760 Problematyke projekcji korzysci z wdrozenia pelnozakresowej opieki farmaceutycznej
w praktyce aptecznej wedtug opinii profesjonalistow i specjalistow z dziedziny farmacji ap-
tecznej przedstawiono w podrozdziale 2.3.3. ,Korzysci i bariery implementacyjne opieki far-
maceutyczne;j”.

367



Wykonywanie 0 1 0,03 0 1 0,02 0 1 0,02 0 3 0,01

4. badan
diagnostycznych | 0,00 | 213 | - | 000 | 435 | - | 000|500 | - | 000 | 333
Wystawianie recept
5 w ramach kon- Brak przepisow wykonawczych uniemozliwia w praktyce realizacje tego Swiadczenia
" | tynuacji zlecenia (ustugi) w aptece ogdlnodostepne;j’.
lekarskiego
3B | 4 17 | 23 15 | 20 65 | 90
SUMA 80 40 35 155

.. . . s . 772 2
Brak statystycznie istotnej zaleznosci (warto$¢ Xvates < X0,05,1)

AS - liczba aptek ,sieciowych”; ANS - liczba aptek ,niesieciowych”; %, odsetek aptek w kategorii aptek ,sieciowych”;

%, - odsetek aptek w kategorii aptek ,niesieciowych”; X(Z),os,l =3,8415.

* W 33,55% badanych aptek farmaceuci wskazywali na wystawianie recept w ramach kontynuacji zlecenia lekarskiego.

Taka ustuga w obecnym stanie prawnym nie moze by¢ realizowana, albowiem nie ma przepiséw wykonawczych w
tej materii i mozliwosci technicznych. Badani farmaceuci najprawdopodobniej mieli na mysli wystawianie recept
farmaceutycznych lub/albo recept pro auctore, wzglednie pro familiae, jednak nie sa to aktywnosci rownoznaczne z
wystawianiem recept w ramach kontynuacji zlecenia lekarskiego. Wynik badania moze wskazywac na niezrozumienie
przez cze$¢ farmaceutow zasad wystawiania recepty w ramach kontynuacji zlecenia lekarskiego.

Zrédto: opracowania na podstawie badari wiasnych.

Dokonujac oceny zakresu sprawowania opieki farmaceutycznej w aptekach

ogolnodostepnych zauwazy¢ nalezy, co nastepuje:

- opieka farmaceutyczna w zakresie wskazanym przez prawodawce w ustawie

o zawodzie farmaceuty nie moze by¢ $wiadczona z uwagi na brak praktycznej
mozliwosci realizacji ustugi (Swiadczenia) ,wystawianie recept w ramach kon-
tynuacji zlecenia lekarskiego”, dlatego ta ustuga (Swiadczenie) zostata wytaczo-
na z procedury analizy’®?,

opieka farmaceutyczna w najszerszej dopuszczalnej przez prawo konfiguracji
realizowana byta w 1,94% badanych placéwek, co zostato okreslone na podsta-
wie zakresu wykonywania przegladéw lekowych i badan diagnostycznych oraz
opracowywania indywidualnego planu opieki farmaceutycznej,

w 81,94% badanych aptekach prowadzono konsultacje farmaceutyczne’®,
badanie nie wykazato znaczacych réznic w podejsciu do poszczegélnych ustug
$wiadczonych w ramach opieki farmaceutycznej w aptekach ,sieciowych” i ,niesie-
ciowych’,

badanie nie wykazato znaczacych r6znic w odniesieniu do lokalizacji regional-
nej badanych aptek.

761

762

Dopuszczalny przez prawo zakres opieki farmaceutycznej w przedmiotowym badaniu wy-
znaczaja: prowadzenie konsultacji farmaceutycznych, wykonywanie przegladéw lekowych
wraz z oceng farmakoterapii, opracowywanie indywidualnego planu opieki farmaceutycznej
oraz wykonywanie badan diagnostycznych.

Taki wynik wydaje sie zawyzony, co moze wskazywac na niezrozumienie przez cze$¢ farma-
ceutdw czym jest konsultacja farmaceutyczna i czym sie ona rézni od udzielania np. porady
farmaceutycznej. Moze wynikac to z braku precyzji polskiego prawa farmaceutycznego. Eks-
perci wskazuja na wadliwosci uregulowan, niedoprecyzowane zasady i nieokreslone sposo-
by sprawowania opieki farmaceutycznej. Por. Tomaszewska, A. (2020). Opinia prawna..., dz.
cyt. s. 8, Tyminski, R. (2021). Art. 4. Obszary aktywnosci..., s. 33-58.
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Niewielka liczba aptek, w ktérej Swiadczona byta opieka farmaceutyczna w naj-
szerszym dopuszczalnym przez prawo zakresie pokazuje, ze wskazywane przez pro-
fesjonalistow i specjalistow z zakresu farmacji aptecznej korzysci implementacyjne
moga nie by¢ dostrzegane przez farmaceutdw. Aby to zweryfikowac przyjeto w pro-
cesie badawczym hipoteze szczegbétowa 2, zaktadajacg, ze prognozowane korzysci
implementacyjne petnozakresowej opieki farmaceutycznej stanowia pozytywna
przestanke dla wtasciciela apteki do podjecia dziatan inwestycyjnych, majacych na
celu organizacyjne dostosowanie apteki do celéw praktycznej realizacji opieki far-
maceutycznej. Weryfikacja przedmiotowej hipotezy szczegétowej wymagata zasto-
sowania metody sondazu diagnostycznego, opartej na technice anonimowej ankiety
badawczej przy wsparciu techniki wywiadu pogtebionego i poddania wynikéw ba-
dan analizie statystycznej. Wyniki badan w tym zakresie przedstawiono w tabeli 42.

Tabela 42. Uwarunkowania implementacyjne pelnozakresowej opieki farmaceutycznej
w praktyce aptecznej wedtug opinii farmaceutéw

Wojewodztwo | Mazowieckie Lubelskie Pomorskie Razem
LP. AS | ANS |Xfates| AS | ANS | Xfates| AS | ANS |Xfates | AS | ANS | Xfates
Kategoria %, | %, w | W W [ G % | %, w | % | %, | C
Opieka 23 | 40 13 | 19 10 | 17 46 | 76 | 344
farmaceutyczna
jest istotnym
1. (podmiotowym)

Swiadczeniem 69,70 | 85,11
zdrowotnym dla
pacjenta i apteki

76,47 82,61 66,67 | 85,00 70,77|84 44| 0,15

Opieka
farmaceutyczna 7 7
w obecnych
uwarunkowaniach
2. organizacyjno-
prawnych moze
dostarczy¢
wymiernych korzysci
dla apteki

14 | 14 | 055

21,21 14,89 23,53 13,04 20,00 20,00 21,54{15,56

Prognozowane przez
specjalistow korzysci
implementacyjne 4 5
opieki
farmaceutycznej
uzasadniaja
podejmowanie
naktadow
3. inwestycyjnych,
majacych na celu
dostosowanie lokalu
apteki do wymogow | 12,12 | 10,64
profesjonalnego
udzielania Swiadczen
(ustug), realizowanych
w ramach opieki
farmaceutycznej

9 | 12 0,02

11,76 13,04 20,00 20,00 13,85/13,33
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Atrakcyjno$c opieki
farmaceutycznej dla
apteki nie wymaga
wsparcia ze strony
panstwa w ramach
powszechnego 3,03 | 2,13 588 | 4,35
systemu
refundacyjnego

Apteka
ogélnodostepnama | 25 | 17 |10,65| 13 | 12
wystarczajace srodki
wtasne, aby podja¢
5.  |dziatania inwestycyjne
w celu implementacji
petnozakresowej
opieki
farmaceutycznej
Apteka
ogélnodostepnajest | 23 | 13 |12,20| 10 | 8
dobrze organizacyjnie
przygotowana do
udzielania $wiadczen
(ustug), realizowanych| 69,70 | 27,66 | 0,39 | 58,82 34,78
w ramach opieki
farmaceutycznej

4,62 | 3,33

11 11 49 | 40 |13,54

75,76 36,17 | 0,36 | 76,47 |52,17 73,33 155,00 75,38|44,44| 0,30

42 | 31 |12,60

60,00 | 50,00 64,62(34,44| 0,29

Farmaceuci maja
odpowiednie 30 | 44 |000| 15 | 20
przygotowanie
merytoryczne do
udzielania $wiadczen
(ustug), realizowanych| 90,91 | 93,62
w ramach opieki
farmaceutycznej

13 18 58 | 82 | 0,01

88,24 86,96 86,67 [ 90,00 89,20191,11

Opieka 5
farmaceutyczna
jest Swiadczeniem

8. zdrowotnym
pozadanym przez | 15,15 |19,15

pacjentéw w aptekach
ogolnodostepnych

13 | 20

23,53(21,74 26,67 30,00 20,00|22,22

33 | 47 17 | 23 15 | 20 65 | 90
SUMA 80 40 35 155

. Brak statystycznie istotnej zaleznosci (warto$¢ X3aces< X(z,_o 51)

Decyzja niejednoznaczna: przy innym, akceptowalnym teoretycznie poziomie istotnosci a = 0,1, wartos¢
X51,1= 2,7055; dla X3ates € (2,7055, n) zaleinos¢ jest statystycznie istotna

Zalezno$¢ staba (niska) [0,1-0,3]

AS - liczba aptek ,sieciowych”; ANS - liczba aptek ,niesieciowych”; %, odsetek aptek w kategorii aptek ,sieciowych”;
%, - odsetek aptek w kategorii aptek ,niesieciowych”; Xg,05,1: 3,8415,

Zrédto: opracowania na podstawie badan wiasnych.
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Dokonujac oceny opinii farmaceutéw w zakresie uwarunkowan implementacyjnych
opieki farmaceutycznej w aptekach ogdélnodostepnych zauwazy¢ nalezy, co nastepuje:
- w odniesieniu do kategorii 1: postrzeganie opieki farmaceutycznej jako istotne-
go (podmiotowego) $wiadczenia zdrowotnego dla pacjenta i apteki:

w 78,71% ogétu badanych aptek farmaceuci dostrzegli wazno$¢ opieki far-
maceutycznej, jednak w grupie aptek ,niesieciowych” odsetek ten jest wyz-
szy o0 13,67 punktu procentowego (84,44% vs. 70,77 %),

w kazdym regionie (wojewddztwie) zaobserwowano wyzszy odsetek aptek
Jhiesieciowych”, w ktérych farmaceuci dostrzegali istotnos¢ $wiadczenia
zdrowotnego - opieki farmaceutycznej w praktyce aptecznej,

analiza korelacyjna nie wykazata znaczacych réznic w poszczegélnych re-
gionach (wojewo6dztwach) pomiedzy rodzajem apteki (apteka ,sieciowa” vs.
apteka ,niesieciowa”) a postrzegang istotnos$cig §wiadczenia zdrowotnego -
opieki farmaceutycznej,

- w odniesieniu do kategorii 2: prognoza wymiernych korzysci dla apteki wyni-
kajacych ze $wiadczenia opieki farmaceutycznej w obecnych uwarunkowaniach
organizacyjno-prawnych:

w 18,06% ogétu badanych aptek farmaceuci wskazali, ze w obecnych uwa-
runkowaniach organizacyjno-prawnych opieka farmaceutyczna moze do-
starczy¢ wymiernych korzysci dla apteki, zatem w zdecydowanej wiekszo-
$ci podmiotéw (81,94%) farmaceuci byli przeciwnego zdania (w procesie
badawczym zaobserwowano wyzszy odsetek przedmiotowego wskazania
w aptekach ,sieciowych”: 21,54% vs. 15,56%),

w wojewddztwie mazowieckim i lubelskim odsetek aptek ,sieciowych”,
w ktorych farmaceuci dostrzegaja wymierne korzysci z implementacji opieki
farmaceutycznej byt wyzszy niz odsetek aptek ,niesieciowych” (odpowied-
nio: 21,21% vs. 14,89%; 23,53% vs. 13,04%),

wyzszy o 10,49 punktu procentowego odsetek aptek , sieciowych”, w ktérych
farmaceuci dostrzegaja wymierne korzysci z implementacji opieki farma-
ceutycznej w wojewoddztwie lubelskim wynika z wiekszego natezenia rynko-
wych proceséw konkurencyjnych (w wojewddztwie mazowieckim réznica ta
wynosi 6,32 punktu procentowego, a w wojewddztwie pomorskim nie wy-
stepuje),

analiza korelacyjna nie wykazata znaczacych réznic w poszczegélnych re-
gionach (wojewo6dztwach) pomiedzy rodzajem apteki (apteka ,sieciowa” vs.
apteka ,niesieciowa”) a potencjalnymi wymiernymi korzys$ciami dla apte-
ki, wynikajacymi z implementacji petnozakresowej opieki farmaceutycznej
w obecnych warunkach organizacyjno-prawnych,

- w odniesieniu do kategorii 3: prognoza korzysci implementacyjnych opieki
farmaceutycznej jako uzasadnienie podejmowania naktadéw inwestycyjnych,
ukierunkowanych na dostosowanie lokalu apteki do wymogéw prawnych pro-
fesjonalnego udzielania $wiadczen (ustug), realizowanych w ramach opieki far-
maceutycznej:
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w 13,55% ogoétu badanych aptek farmaceuci wskazali, Ze prognozowane
przez specjalistow korzysci implementacyjne opieki farmaceutycznej uzasad-
niajg podejmowanie naktadéw inwestycyjnych, majacych na celu dostosowa-
nie lokalu apteki do wymogéw profesjonalnego udzielania swiadczen (ustug),
realizowanych w ramach opieki farmaceutycznej, zatem przeciwnego zdania
byto 86,45% farmaceutéw (w procesie badawczym nie wykazano znaczacych
réznic pomiedzy aptekami ,sieciowymi” a aptekami ,niesieciowymi”),

analiza korelacyjna nie wykazata znaczacych réznic w poszczegélnych regio-
nach (wojewo6dztwach) pomiedzy rodzajem apteki (apteka ,sieciowa” vs. ap-
teka ,niesieciowa”) a postrzeganiem prognozowanych przez specjalistow ko-
rzysci jako uzasadnienia podejmowania naktadéw inwestycyjnych, majacych
na celu dostosowanie lokalu apteki do wymogdéw profesjonalnego udzielania
Swiadczen (ustug), realizowanych w ramach opieki farmaceutyczne;j,

- w odniesieniu do kategorii 4: prognoza duzej atrakcyjnosci opieki farmaceu-
tycznej dla apteki nie wymaga wsparcia ze strony panstwa w ramach powszech-
nego systemu refundacyjnego:

tylko w 3,87% ogétu badanych aptek farmaceuci wskazali, ze atrakcyjnosé¢
opieki farmaceutycznej dla apteki nie wymaga wsparcia ze strony panstwa
w ramach powszechnego systemu refundacyjnego, zatem zdecydowana
wiekszos$¢ (96,13%) byta zdania odrebnego (w procesie badawczym nie za-
obserwowano znaczacych réznic pomiedzy aptekami ,sieciowymi” a apteka-
mi ,niesieciowymi”),

analiza korelacyjna nie wykazata znaczacych réznic w poszczegélnych re-
gionach (wojewddztwach) pomiedzy rodzajem apteki (apteka ,sieciowa” vs.
apteka ,niesieciowa”) a oczekiwaniem wsparcia dla apteki ze strony panstwa
w ramach powszechnego systemu refundacyjnego,

- w odniesieniu do kategorii 5: prognoza posiadania przez apteke wystarczaja-
cych Srodkéw wiasnych, aby podja¢ dziatania inwestycyjne w celu implementa-
cji pelnozakresowej opieki farmaceutycznej:

w 57,42% ogétu badanych aptek farmaceuci wskazali, Ze apteka ogélnodo-
stepna ma wystarczajace srodki wlasne, aby podja¢ dziatania inwestycyjne
w celu implementacji petnozakresowej opieki farmaceutycznej (we wszyst-
kich regionach zaobserwowano wyzszy odsetek wskazan farmaceutéow za-
trudnionych w aptekach ,sieciowych” - odpowiednio: 75,76% vs. 36,17%);
76,47% vs. 52,17%; 73,33% vs. 55,00%),

w wojewddztwie mazowieckim réznica pomiedzy aptekami ,sieciowymi”
i ,niesieciowymi”, w ktorych farmaceuci wskazali, Ze apteka ogélnodostepna
ma wystarczajace Srodki wtasne, aby podja¢ dziatania inwestycyjne w celu im-
plementacji petnozakresowej opieki farmaceutycznej, byta najwyzsza (39,59
punktu procentowego), co mogto by¢ spowodowane lepsza kondycja finan-
sowa podmiotéw prowadzacych apteki ,sieciowe” (w pozostatych wojewddz-
twach warto$¢ ta wynosi odpowiednio: 24,3 i 18,33 punkty procentowe),
analiza Korelacyjna wykazata stabg zalezno$¢ pomiedzy rodzajem apteki
(apteka ,sieciowa” vs. apteka ,niesieciowa”) a prognoza posiadania przez ap-
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teke wystarczajacych $rodkéw wiasnych, aby podja¢ dziatania inwestycyjne
w celu implementacji pelnozakresowej opieki farmaceutycznej (ny=0,3 0),
w wojewodztwie lubelskim i pomorskim analiza statystyczna nie wykazata
znaczacych réznic pomiedzy rodzajem apteki (apteka ,sieciowa” vs. apteka
,hiesieciowa”) a prognoza posiadania przez apteke wystarczajacych srodkow
wtasnych, aby podja¢ dziatania inwestycyjne w celu implementacji petnoza-
kresowej opieki farmaceutyczne;j,

- w odniesieniu do kategorii 6: prognoza dobrego organizacyjnego przygotowa-
nia apteki do udzielania $wiadczen (ustug), realizowanych w ramach opieki far-
maceutycznej:

w 47,10% ogétu badanych aptek farmaceuci wskazali, ze apteka ogélnodo-
stepna jest dobrze organizacyjnie przygotowana do udzielania $wiadczen
(ustug), realizowanych w ramach opieki farmaceutycznej, zatem w wiekszo-
$ci badanych aptek (52,90%) farmaceuci byli zdania odrebnego (we wszyst-
kich regionach zaobserwowano wyzszy odsetek wskazan farmaceutéw za-
trudnionych w aptekach ,sieciowych” - odpowiednio: 69,70% vs. 27,66%);
58,82% vs. 34,78%; 60,00% vs. 50,00%),

w wojewddztwie mazowieckim réznica pomiedzy aptekami ,sieciowymi”
i niesieciowymi”, w ktorych farmaceuci wskazali, Ze apteka ogélnodostepna
jest dobrze organizacyjnie przygotowana do udzielania §wiadczen (ustug),
realizowanych w ramach opieki farmaceutycznej, byta najwyzsza (42,04
punktu procentowego), co mogto wynika¢ z lepszego przetozenia kondycji
finansowej podmiotéw prowadzacych apteki ,sieciowe” na podejmowane in-
westycje w infrastrukture apteki (w pozostatych wojewddztwach warto$¢ ta
wynosi odpowiednio: 24,04 1 10,00 punktéw procentowych),

analiza korelacyjna wykazata stabg zaleznos$¢ pomiedzy rodzajem apteki (ap-
teka ,sieciowa” vs. apteka ,niesieciowa”) a prognoza dobrego organizacyjne-
go przygotowania apteki do udzielania swiadczen (ustug), realizowanych
w ramach opieki farmaceutycznej (ny=0,29),

w wojewddztwie lubelskim i pomorskim analiza statystyczna nie wykazata zna-
czacych réznic pomiedzy rodzajem apteki (apteka ,sieciowa” vs. apteka ,niesie-
ciowa”) a prognoza dobrego organizacyjnego przygotowania apteki do udziela-
nia Swiadczen (ustug), realizowanych w ramach opieki farmaceutycznej,

- w odniesieniu do kategorii 7: prognoza odpowiedniego przygotowania meryto-
rycznego farmaceuty do udzielania $wiadczen (ustug), realizowanych w ramach
opieki farmaceutycznej:

w 90,32% og6tu badanych aptek farmaceuci wskazali, Ze majg odpowiednie
przygotowanie merytoryczne do udzielania $wiadczen (ustug), realizowa-
nych w ramach opieki farmaceutycznej (w procesie badawczym nie zaob-
serwowano znaczgcych réznic pomiedzy aptekami ,sieciowymi” a aptekami
,hiesieciowymi”),

analiza korelacyjna nie wykazata znaczacych réznic w poszczegélnych regio-
nach (wojewddztwach) pomiedzy rodzajem apteki (apteka ,sieciowa” vs. ap-
teka ,niesieciowa”) a prognoza odpowiedniego przygotowania merytorycz-
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nego farmaceuty do udzielania §wiadczen (ustug), realizowanych w ramach
opieki farmaceutycznej,

- w odniesieniu do kategorii 8: prognoza opieki farmaceutycznej jako swiadcze-
nia zdrowotnego pozadanego przez pacjentéw w aptekach ogélnodostepnych:
e w 21,29% og6tu badanych aptek farmaceuci wskazali, Ze opieka farmaceutycz-

na jest $wiadczeniem zdrowotnym pozadanym przez pacjentéw w aptekach
ogoblnodostepnych, zatem zdecydowana wiekszos$¢ (78,71%) badanych byta
przeciwnego zdania (w procesie badawczym nie zaobserwowano znaczacych
roznic pomiedzy aptekami ,sieciowymi” a aptekami ,niesieciowymi”),

¢ analiza korelacyjna nie wykazata znaczacych réznic w poszczegélnych re-

gionach (wojewo6dztwach) pomiedzy rodzajem apteki (apteka ,sieciowa” vs.
apteka ,niesieciowa”) a prognoza opieki farmaceutycznej jako $wiadczenia
zdrowotnego pozadanego przez pacjentéw w aptekach ogélnodostepnych.

Analizujac wyniki badan mozna zauwazy¢, ze pomimo postulowanej przez far-
maceutéw waznosci (istotnos$ci) opieki farmaceutycznej dla apteki ogélnodostepnej
(78,71%) i odpowiedniego merytorycznego przygotowania farmaceutéw (90,32%)
dominujg nastepujace wskazania:

- atrakcyjno$¢ opieki farmaceutycznej dla apteki wymaga wsparcia ze strony
panstwa w ramach powszechnego systemu refundacyjnego (96,13%),

- prognozowane przez specjalistow korzys$ci implementacyjne opieki farmaceu-
tycznej nie uzasadniajg podejmowania naktadéw inwestycyjnych, majacych
na celu dostosowanie lokalu apteki do wymogéw profesjonalnego udzielania
Swiadczen (ustug), realizowanych w ramach opieki farmaceutycznej (86,45%),

- opieka farmaceutyczna w obecnych uwarunkowaniach organizacyjno-praw-
nych nie moze dostarczy¢ wymiernych korzysci dla apteki (81,94%),

- opieka farmaceutyczna nie jest $wiadczeniem zdrowotnym pozadanym przez
pacjentéw w aptekach ogo6lnodostepnych (78,71%),

- apteka ogolnodostepna ma wystarczajgce Srodki wiasne, aby podja¢ dziatania
inwestycyjne w celu implementacji petnozakresowej opieki farmaceutycznej
(57,42%),

- apteka ogdlnodostepna nie jest dobrze organizacyjnie przygotowana do udzie-
lania $wiadczen (ustug), realizowanych w ramach opieki farmaceutycznej
(52,90%),

Opinie wyrazane przez farmaceutéw przektadajg sie na mocno ograniczong
liczbe aptek, w ktdrych jest sprawowana opieka farmaceutyczna w najszerszej do-
puszczalnej prawnie konfiguracji (1,94%). Dodatkowo zakres i zasieg opieki farma-
ceutycznej moga ogranicza¢ kosztochtonno$c¢ i czasochtonnosé procesu, niedobory
farmaceutéw w aptekach, trudnosci kooperacyjne na linii farmaceuta-lekarz prowa-
dzacy pacjenta oraz brak promocji opieki farmaceutycznej wérod pacjentow.

374



4.2.3. Niedobory farmaceutéw a efektywna implementacja opieki
farmaceutycznej w praktyce aptecznej

W celu weryfikacji hipotezy szczegétowej 3. zaktadajacej, Ze niedobory farma-
ceutéw w aptece ogdlnodostepnej uniemozliwiajg efektywng implementacje petno-
zakresowej opieki farmaceutycznej w praktyce aptecznejzastosowano:

- metode obserwacji opartej na metodyce tajemniczego klienta (ang. mystery
shopper/mystery shopping),

- metode indywidualnych przypadkéw,

- metode badania dokumentéw (analiza raportéw Gtéwnego Urzedu Statystycznego).

Obecno$¢ farmaceuty w aptece zweryfikowano na podstawie kumulatywnej
oceny wystepowania dwdch przestanek: obserwacji identyfikatorow pracownikéw
wskazujacych stanowisko pracownika oraz jasno sformutowanej prosby o porade
ze strony farmaceuty’®®. Badanie przeprowadzono w godzinach wieczornych na
ostatniej zmianie personelu fachowego oraz w weekendy, co zwiekszyto szanse na
ujawnienie apteki bez farmaceuty. Braki kadrowe bowiem wymuszaja na organie
zarzadzajacym odpowiednie planowanie zmian obsady kadrowej - tak, aby w go-
dzinach urzedowania wojewddzkich inspektoratéw farmaceutycznych (8.00-16.00)
byt na zmianie farmaceuta, albowiem wtedy prawdopodobienstwo niezapowiedzia-
nej kontroli jest najwieksze’. Praktyka pokazuje, ze w tzw. dni powszednie w go-
dzinach porannych najczesciej obecny jest kierownik apteki, ktéry jako farmaceuta
spelnia ustawowe przestanki obecnosci ujete w art. 92 ustawy Prawo farmaceu-
tyczne (,,w godzinach pracy apteki w jej lokalu znajduje sie zatrudniony w niej far-
maceuta lub farmaceuta wykonujacy swoje obowigzki w aptece na innej podstawie
prawnej”). Liczbe aptek wyodrebnionych wedtug kryterium obecnosci farmaceuty
na zmianie przedstawiono w tabeli 43.

Tabela 43. Apteki wedtug dostepnosci farmaceuty na zmianie

Wojewodztwo Mazowieckie Lubelskie Pomorskie Razem
Kategoria AF | %, |ABF| %, |AF | %, |ABF| %, |AF | %, [ABF | %, |AF | %, |ABF | %,
Liczba aptek bioracych | 3q |y 10| 47 |52,50 |19 47,40 |21 [52,50 |17 48,57 |18 [51,43 |74 47,74 |81 226

udziat w badaniu

RAZEM 80 40 35 155

AF - liczba aptek, w ktérych zaobserwowano farmaceute na zmianie; ABF - liczna tzw. aptek bez farmaceuty na
zmianie, %, - odsetek aptek z obsada farmaceutéw; %, - odsetek aptek bez petnej obsady farmaceutéw.

Zrédto: Opracowanie na podstawie badan wiasnych.

763 W badaniu przyjeto wstepne zatozenie, ze brak identyfikatora moze wskazywac¢ na techni-
ka farmaceutycznego, co wynika z powszechnie stosowanej w aptekach ogélnodostepnych
praktyki ukrywania brakéw kadrowych w grupie farmaceutéw. Jednak takie zatozenie nie
daje pewnosci, dlatego w sytuacji braku identyfikatora audytor wcielajacy sie w postac klien-
ta prosit o kontakt z farmaceuta, wzglednie kierownikiem apteki.

764 Por. Mgr.farm. (2018). SprawdziliSmy gdzie WIF kontroluje apteki poza godzinami urzedo-

wania. Te dane niepokoja...mgr.farm. Pobrane z: https://mgr.farm (https://mgr.farm/aktu-

alnosci/sprawdzilismy-gdzie-wif-kontroluje-apteki-poza-godzinami-urzedowania-te-dane-

niepokoja/) (dostep: 23.11.2023 r.).
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W grupie badanych aptek 52,26% stanowity podmioty bez farmaceuty, co po-
Srednio moze wskazywac na niski zakres i zasieg sprawowania opieki farmaceu-
tycznej’%. Opieka farmaceutyczna bowiem jest ustugg (§wiadczeniem) przypisanym
bezposrednio do osoby farmaceuty, zatem powszechnie wystepujace niedobory ka-
drowe mogg by¢ jedna z przyczyn takiego stanu rzeczy. Wystepowanie niedoborow
farmaceutéw mozna rowniez potwierdzi¢ na podstawie analizy danych Gtéwnego
Urzedu Statystycznego, przedstawiajacych liczbe farmaceutéw przypadajaca na 1
apteke oraz na 1 apteke i punkt apteczny. Niedobory kadry farmaceutycznej w Pol-
sce mogg by¢ efektywnie zaprezentowane z rozbiciem na dane sumaryczne dla catej
Polski (kategoria ogdlna - tabela 44) oraz na dane z teren6w wiejskich (kategoria
szczegbtowa - tabela 45).

Tabela 44. Liczba farmaceutéw przypadajaca na 1 apteke i punkt apteczny ogétem w 2022 r.

Liczba
Farmaceuci . Punkty .Apteki farmaceutow
LP. Wojewddztwa pracujacy :gl:,)t; knll apteczne alul))tl:a I;lz(l?; nat an?e11<
ogotem ogotem ogotem | apteke | i [I))unlft
apteczny
1. | Dolno$laskie 2005 904 57 961 2,22 2,09
2. | Kujawsko-pomorskie 1304 576 87 663 2,26 1,97
3. | Lubelskie 1624 727 53 780 2,23 2,08
4. | Lubuskie 543 283 43 326 1,92 1,67
5. | Lodzkie 1890 803 76 879 2,35 2,15
6. | Matopolskie 2345 1018 120 1138 2,30 2,06
7. | Mazowieckie 3807 1590 128 1718 2,39 2,22
8. | Opolskie 547 295 30 325 1,85 1,68
9. | Podkarpackie 1189 618 122 740 1,92 1,61
10. | Podlaskie 824 367 45 412 2,25 2,00
11. | Pomorskie 1675 662 40 702 2,53 2,39
12. | Slaskie 3105 1345 86 1431 2,31 2,17
13. | Swietokrzyskie 723 372 43 415 1,94 1,74
14. | Warminsko-mazurskie 663 390 31 421 1,70 1,57
15. | Wielkopolskie 2590 1197 113 1310 2,16 1,98
16. | Zachodniopomorskie 981 534 45 579 1,84 1,69
POLSKA 25815 11681 1119 12800 2,21 2,02
Wartos¢ wspotczynnika ponizej 2,00

Zrédto: Opracowanie wiasne na podstawie: Gléwny Urzad Statystyczny, Urzad Statystyczny w Krakowie (2022). Zdrowie
i ochrona zdrowia w 2022 r. Aneks tabelaryczny. Warszawa-Krakéw: Zaktad Wydawnictw Statystycznych, tab. 75.

765 Podobne wyniki zaobserwowano w 2022 r.,, w ktérym odsetek aptek bez farmaceuty byt nie-
co wyzszy i wynosit 53,67% (badanie przeprowadzono w wojewédztwach mazowieckim,
pomorskim i wielkopolskim na prébie 300 aptek). Por. Zak, K., Janicka-Michalak, T. (2022).
Orientacja aktywno$ci..., dz. cyt., s. 504-509.
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Srednia warto$¢ dla Polski wspétczynnika liczby farmaceutéw na 1 apteke
i punkt apteczny na poziomie 2.00 pokazuje, Ze ryzyko wystapienia niedoboréw
kadrowych jest do$¢ duze, zwtaszcza, jezeli wezmie sie pod uwaga, ze w wielu pod-
miotach jest zatrudnionych wiecej, niz dwoch farmaceutéw, a takze, ze farmaceuci
sg zatrudniani nie tylko w aptekach ogdlnodostepnych (np. hurtowniach farmaceu-
tycznych, uczelniach wyzszych, Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej). Wymiar
wystepowania brakdéw kadrowych dopetniaja przedstawione na podstawie danych
Gléwnego Urzedu Statystycznego wartos$ci wspotczynnika liczby farmaceutéw na 1
apteke i punkt apteczny na terenach wiejskich (tabela 45).

Tabela 45. Liczba farmaceutéw przypadajaca na 1 apteke i punkt apteczny na wsi w 2022 r.

Liczba

o Farma§euci Apteki Punkty 1};\)?1t:ll((tly farmaceu;:vlv

LP. Wojewddztwa prac,u]qcy ogétem aptc’:czne apteczne | na1 apteke

ogbétem ogotem . ‘
ogétem | apteke | ipunkt
apteczny
1. | Dolnoslaskie 133 77 57 134 1,73 0,99
2. | Kujawsko-pomorskie 153 83 87 170 1,84 0,90
3. | Lubelskie 301 205 53 258 1,47 1,17
4. | Lubuskie 26 13 38 51 2,00 0,51
5. |Lodzkie 215 121 76 197 1,78 1,09
6. | Matopolskie 441 256 119 375 1,72 1,18
7. | Mazowieckie 406 235 125 360 1,73 1,13
8. | Opolskie 57 42 30 72 1,36 0,79
9. | Podkarpackie 217 139 121 260 1,56 0,83
10. | Podlaskie 68 45 44 89 1,51 0,76
11. | Pomorskie 216 112 40 152 1,93 1,42
12. | Slaskie 395 197 86 283 2,01 1,40
13. §wiqtokrzyskie 95 66 41 107 1,44 0,89
14. | Warminsko-mazurskie| 47 37 31 68 1,27 0,69
15. | Wielkopolskie 411 208 111 319 1,98 1,29
16. | Zachodniopomorskie 50 34 42 76 1,47 0,66
POLSKA 3231 1870 1101 2971 1,73 1,09
Warto$¢ wspoétczynnika ponizej 2,00

Zrédto: Opracowanie wiasne na podstawie: Gléwny Urzad Statystyczny, Urzad Statystyczny w Krakowie (2023).
Zdrowie i ochrona..., dz. cyt,, tab. 75.

Analizujac dane statystyczne, publikowane cyklicznie przez Gtéwny Urzad Staty-
styczny zauwazy¢ nalezy, co nastepuje:
- warto$¢ sumaryczna wspotczynnika liczby farmaceutéw przypadajaca na 1 ap-
teke ogotem wyniosta 2,21, a na 1 apteke i punkt apteczny ogétem - 2,02,
- w sze$ciu regionach (wojewo6dztwach) warto$¢ wspotczynnika liczby farmaceu-
téw przypadajgca na 1 apteke byta mniejsza od 2,00:
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¢ wojewodztwo lubuskie,

e wojewoddztwo opolskie,

e wojewodztwo podkarpackie,

e wojewddztwo Swietokrzyskie,

e wojewddztwo warminsko-mazurskie,

¢ wojewddztwo zachodniopomorskie,

- w o$miu regionach (wojewddztwach) warto$¢ wspotczynnika liczby farmaceu-
tow przypadajgca na 1 apteke i punkt apteczny byta mniejsza od 2,00:

¢ wojewodztwo kujawsko-pomorskie,

e wojewoddztwo lubuskie,

e wojewddztwo opolskie,

e wojewoddztwo podkarpackie,

e wojewodztwo $wietokrzyskie,

¢ wojewodztwo warminsko-mazurskie,

¢ wojewodztwo wielkopolskie,

¢ wojewddztwo zachodniopomorskie,

- warto$¢ sumaryczna wspoétczynnika liczby farmaceutéw przypadajaca na 1 ap-
teke na wsi wyniosta 1,73, a na 1 apteke i punkt apteczny - 1,09,

- we wszystkich regionach (wojewddztwach) warto$¢ wspdtczynnika liczby far-
maceutéw przypadajaca na 1 apteke i punkt apteczny na wsi byta mniejsza od
2,00, co w praktyce wyklucza sprawowanie opieki farmaceutycznej na terenach
wiejskich.

Powszechno$¢ wystepowania niedoboréw farmaceutéw w aptekach ogélno-
dostepnych zostata potwierdzona réwniez w wyniku kontroli organéw nadzoru
farmaceutycznego’®. Taka sytuacja nie tylko znacznie utrudnia implementacje pet-
nozakresowej opieki farmaceutycznej w praktyce aptecznej, ale zagraza réwniez
bezpieczenstwu i zyciu pacjentow’®’.

4.2.4. Nowoczesne technologie a efektywne zarzadzanie indywidualng
farmakoterapia w aptece og6lnodostepnej

W celu weryfikacji hipotezy szczeg6towej 4. zaktadajacej, ze zastosowanie no-
woczesnych technologii w procesie swiadczenia ustug w aptece umozliwia efektyw-
ne zarzadzanie indywidualng farmakoterapia zastosowano:

- metode sondazu diagnostycznego, opartg na technice anonimowej ankiety ba-
dawczej przy wsparciu techniki wywiadu pogtebionego,

766 Por. Waligérski, L. (2019). W co drugiej aptece nie byto farmaceuty. Oto wynik kontroli In-
spekcji... mgr.farm. Pobrane z: https://mgrfarm/ (https://mgr.farm/aktualnosci/w-co-
drugiej-aptece-nie-bylo-farmaceuty-efekty-kontroli-inspekcji/) (dostep: 25.11.2023 r.).

767 Por. Waligérski, L. (2019). Techniczka pomylita dawke morfiny. Pacjentka nie zyje... mgr.
farm. Pobrane z: https://mgr.farm/ (https://mgr.farm/aktualnosci/techniczka-pomylila-
dawke-morfiny-pacjentka-nie-zyje/?s=Techniczka+pomyli%C5%82a+da); Waligoérski, *t.
(2019). Technik sam w aptece i zle wydany lek? Kolejny przypadek w Wielkopolsce..., mgr.
farm. Pobrano z: https://mgr.farm/ (https://mgr.farm/aktualnosci/technik-sam-w-aptece-
i-zle-wydany-lek-kolejny-przypadek-w-wielkopolsce/) (dostep: 25.11.2023 r.).
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- metode analizy i krytyki piSmiennictwa (analize literatury) w zakresie:

e mozliwosci teleinformatycznego wsparcia procesu $wiadczenia ustug w aptece,

¢ mozliwosci wykorzystania funkcji programoéw aptecznych do wsparcia opie-

ki farmaceutycznej,

e mozliwosci wykorzystania funkcji programéw aptecznych do celéw anali-

tycznych i kontrolnych (nadzorczych),

¢ mozliwosci multimedialnego wsparcia konsultacji farmaceutycznych i pre-

zentacji oferty ustugowej apteki,

e mozliwosci technicznego wsparcia wykonywania lekéw recepturowych i ap-

tecznych,

e mozliwosci automatyzacji rutynowych czynnosci fachowych i administracyjnych,

e mozliwosci zastosowania sztucznej inteligencji w procesie wsparcia wykony-

wania zawodu farmaceuty,

- analize statystyczng - analize sily wspétzaleznosci opinii farmaceutéw za po-
mocg miary statystycznej, opartej na tablicy korelacyjnej — wspotczynnika
zbiezno$ci Cramera (ny).

Zarzadzanie indywidualng farmakoterapig wynika z natozonego na farmaceute
ustawowego obowigzku zapewnienia nadzoru nad ,prawidtowym przebiegiem in-
dywidualnej farmakoterapii”, stanowigc tym samym cel sprawowanej przez farma-
ceute opieki farmaceutycznej. Czynnos$ci nadzorcze wpisuja sie w realizacje jednej
z podstawowych funkcji zarzadzania - kontrolowanie. Powigzanie funkcji kontroli
z prawidtowym przebiegiem indywidualnej farmakoterapii stanowi zatem przejaw
realizacji przez farmaceute funkcji zarzadczych odnoszacych sie bezposrednio do
indywidualnej farmakoterapii, ktéra z kolei stanowi ,tacznik” farmaceuty z opieka
farmaceutyczna. Uzyty przez ustawodawce zwrot ,,czuwa nad prawidtowym prze-
biegiem indywidualnej farmakoterapii” jest wyrazeniem niedookreslonym i nie-
zdefiniowanym w systemie prawa farmaceutycznego. Zarzadzanie indywidualng
farmakoterapig jest pojeciem bardzo szerokim i moze wykraczac poza klasyczne ro-
zumienie pojecia ,czuwania nad prawidtowym przebiegiem indywidualnej farma-
koterapii”, okreslonym w legalnej definicji opieki farmaceutycznej. Odnosi sie ono
bowiem bezposrednio do opieki farmaceutycznej i po$rednio do pozostatych ustug
realizowanych w aptece ogélnodostepnej. Z pozoru bardziej zasadne mogtoby sie
wydawac¢ stwierdzenie, ze farmaceuta koordynuje przebieg indywidualnej farma-
koterapii, jednak mozna wskaza¢ wiele aktywnosci spetniajgcych przestanki spra-
wowania funkcji zarzadczych sensu stricto, jak np. opracowywanie indywidualnego
planu opieki farmaceutycznej, z uwzglednieniem probleméw lekowych pacjenta,
ktére odnosi sie do funkcji planowania. Powiazania ustug (Swiadczen) wchodzacych
bezposrednio w zakres opieki farmaceutycznej z ustugami farmaceutycznymi sensu
stricto jest bezsporne. Mozna nawet zaobserwowac w tym zakresie istnienie zwigz-
kéw o charakterze bezposrednim, jak np. powigzanie prowadzenia przez farmaceu-
te konsultacji farmaceutycznych z przeprowadzaniem wywiadu farmaceutycznego
oraz posrednim, jak np. wykonywanie przegladéw lekowych wraz z oceng farmako-
terapii z udzielaniem porady farmaceutycznej w celu zapewnienia prawidtowego
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stosowania produktu farmaceutycznego. Zatem zarzadzanie indywidualna farma-
koterapig wykracza poza zakres opieki farmaceutycznej, albowiem jest powigzane
bezposrednio z ustugami ($wiadczeniami) opieki farmaceutycznej i ustugami far-
maceutycznymi sensu stricto.

W ustawie o zawodzie farmaceuty prawodawca formutujac imperatyw udzie-
lania przez farmaceute informacji ,taczy” sprawowanie opieki farmaceutycznej ze
Swiadczeniem ustug farmaceutycznych sensu stricto. Wynika to expressis verbis z art.
28 tej ustawy, w ktorej wskazano, ze ,farmaceuta ma obowiazek udziela¢, na podsta-
wie dostepnej wiedzy oraz informacji uzyskanych od pacjenta, peinej i przystepnej
informacji w ramach wykonywanej opieki farmaceutycznej oraz ustugi farmaceu-
tycznej, aw szczegdlnosci informowac o produktach leczniczych i wyrobach medycz-
nych bedacych przedmiotem obrotu w aptekach i hurtowniach farmaceutycznych
oraz o ich dziataniu, stosowaniu, $srodkach ostroznosci i ewentualnych interakcjach,
a takze o zasadach ich przechowywania i utylizacji”. Analiza tresci przytoczonego
przepisu sygnalizuje nawet istnienie zwigzkéw pomiedzy informacja przekazywa-
ng w ramach ,wykonywanej opieki farmaceutycznej oraz ustugi farmaceutycznej”
a informacja o dziataniu, stosowaniu, srodkach ostroznosci i ewentualnych inte-
rakcjach, a takze o zasadach przechowywania i utylizacji produktéw leczniczych
i wyrobow medycznych bedgcych przedmiotem obrotu. Zatem proces udzielania
ustug jest rowniez powiazany z produktem farmaceutycznym. Trudno jest bowiem
w aptece przedmiotowo odseparowac $wiadczenie ustug farmaceutycznych sensu
stricto od udzielania ustug (§wiadczen) realizowanych w ramach opieki farmaceu-
tycznej i odniesienia do produktu farmaceutycznego. Z tego wzgledu zasadnym jest
szerokie spojrzenie na mozliwosci wykorzystania nowoczesnych rozwigzan tech-
nologicznych w procesie zarzadzania indywidualng farmakoterapia pacjenta. Jest
to istotne, albowiem technologia informatyczna dazy do integracji poszczegélnych
funkcji w ramach jednego interfejsu, co sprawia, Ze systemy informatyczne stoso-
wane w biznesie sg systemami zintegrowanymi. Opinie farmaceutéw na temat uzy-
tecznosci nowoczesnych rozwigzan technologicznych w zarzadzaniu indywidualng
farmakoterapia przedstawiono w tabeli 46.
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Tabela 46. Uzyteczno$¢ nowoczesnych rozwiagzan technologicznych w zarzadzaniu indywidualng

farmakoterapia wedtug opinii farmaceutéw

Wojewodztwo | Mazowieckie Lubelskie Pomorskie Razem

LP | ¢ . AS | ANS | Xfates | AS | ANS |XPates | AS | ANS |Xfates | AS | ANS | Xfates
ategoria

podkategoria %, | %, w L% %, w |l P %, | C, % | %, | C,

SYSTEMY TELEINFORMATYCZNE

Elektroniczna Plat-
forma Gromadzenia, | 30 | 45 | 017 | 15 | 20 [0,13| 13 | 18 | 0,05 | 58 | 83 |0,13
Analizy i Udostep-
niania Zasobow
Cyfrowych o Zda-
rzeniach Medycz-
nych jako istotne 90,91|95,74
wsparcie procesu
$wiadczenia ustug
w aptece

88,24 86,96 86,67 (90,00 89,2391,11

Zintegrowany Sys-
tem Monitorowania | 7 | 13
Obrotu Produk-
tami Leczniczymi
(ZSMOPL) jako
istotne wsparcie 21,21|27,66
procesu Swiadcze-
nia ustug w aptece

16 | 24 |0,01

29,41 26,09 26,67 | 25,00 24,62(26,67

System weryfikacji

autentyczno$ci pro-

duktow leczniczych

3. | (PLMVS) jako istot-

ne wsparcie proces |34 3(31 91

$wiadczenia ustug |~
w aptece

10 | 15 22 | 28

41,18 30,43 33,33{ 30,00 33,85)31,11

System Zarzqdzam'ﬁ 25 | 38
Obiegiem Informacji
(SZOI) jako istotne
wsparcie procesu
$wiadczenia ustug
w aptece

11 16 10 15 46 | 69

75,7680,85 64,71 69,57 66,67 | 75,00 70,77\76,67

PROGRAMY APTECZNE

Program apteczny | 32 | 45 | 0,10 | 15 | 21 |005| 14 | 18
jako istotne wspar-

cie procesu obstugi 96.97(95 74
klienta ' '

84 10,04

88,241 91,30 93,33{ 90,00 93,33

Program apteczny | 17 | 24
jako istotne wspar-
6. cie procesu zarza-
dzania indywidual- |51,52|51,06
na farmakoterapig

49 10,01

52,94 56,52 60,00 60,00

13 | 16 m 61 | 84

86,67 (80,00 93,33

54,44

Programapteczny | 31 | 44
jako istotne wspar-
cie raportowania
i analiz

14 19

93,94|93,62 82,35] 82,61

381



Program apteczny
jako istotne wspar-
cie zarzadzania
asortymentem
apteki

28

41

0.00

12

14

0,07 | 49

70 10,02

84,85

87,23

70,59

70,00

75,38

77,78

Program apteczny
jako istotne wspar-
cie procesu doku-
mentowania opieki
farmaceutycznej

10

10

19

22 10,23

30,30

21,28

23,53

30,43

33,33

25,00

29,23

24,44

URZADZENIA APTECZNE

10.

Zautomatyzowany
mikser apteczny
jako istotne wspar-
cie przy wykonywa-
niu lekéw receptu-
rowych i aptecznych

30

41

0,02

14

18

0,01

11

17

0,18 | 55

76 10,04

90,91

84,44

11.

Kapsutkarka jako
istotne wsparcie
przy wykonywaniu
lekéw recepturo-
wych i aptecznych

28

68

84,85

75,56

12.

Loza laminarna jako
istotne wsparcie
przy wykonywaniu
lekow aseptycznych

30

82

90,91

91,11

13.

Sterylizator jako
istotne wsparcie
przy wyjatawianiu
sprzetu aptecznego
(utensyliow)

29

78

87,88

86,67

14.

Zinformatyzowany
system monitoro-
wania temperatury
i wilgotnosci jako
istotne wsparcie
procesu $wiadcze-
nia ustug w aptece

12,12

10,00

12,31

10,00

15.

Monitor multime-
dialny jako istotne
wsparcie konsultacji
farmaceutycznych
i prezentacji oferty
sprzedazowej

15

11

32

43

4545

55,00

49,23

47,78

16.

System magazynu-
jacy i dostarczajacy
produkty za tzw.
pierwszy stot (tzw.
robot apteczny)
jako istotne wspar-
cie automatyzacji
rutynowych czyn-
nosci fachowych

30

17

0,18 | 56

82 10,51

90,91

95,74

88,24

86,96

73,33

85,00

86,15

911
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17.

System magazynu-
jacy i dostarczajacy
produkty za tzw.
pierwszy stot (tzw.
robot apteczny) jako
urzadzenie przy-
spieszajace proces
obstugi pacjenta

13

19

0,02 10 | 0,01

0,06 | 28

38 10,00

39,39

40,43

47,06 43,48

46,67

45,00 43,08

42,22

18.

System magazynu-
jacy i dostarczajacy
produkty za tzw.
pierwszy stot (tzw.
robot apteczny)
jako urzadzenie
znacznie ograni-
czajace mozliwos¢
wydania niewtasci-
wego leku

29

42

14 19

12

16 55

77

87,88

89,36

82,35| 82,61

80,00

80,00 84,62

85,56

SZTUCZNA INTELIGENCJA

19.

Sztuczna inteligen-
¢ja jako instrument
eliminujacy w przy-
sztosci farmaceute
z procesu konsul-
tacji i zarzadzania
indywidualng
farmakoterapig

18

25

14 | 0,03

10

12 37

51 10,02

54,55

53,19

52,04 60,87

66,67

60,00 56,92

56,67

20.

ChatGPT jako sys-
tem wsparcia dla
farmaceuty w pro-
cesie konsultacji
i zarzadzania indy-
widualng farmako-
terapia

20

24

10 15

10

13

40

52

60,61

51,06

58,82 65,22

66,67

65,00

57,78

21.

Sugestie i rekomen-
dacje chatbotow
jako wiarygodne
zrodto danych dla

farmaceuty w pro-

cesie wyszukiwania
informacji

16

23

10 14

11 35

48

48,48

48,94

58,82 60,87

60,00

55,00 53,85

53,33

APLIKACJE MOBILNE

22.

Aplikacje mobil-
ne jako istotne
wsparcie procesu
dystrybucji produk-
tow leczniczych dla
apteki

305 | 3 1 1073

3

3 1691

15,15

2,13

0,20 |17,65| 4,35

20,00

3,33 10,21

23.

Aplikacje mobilne
jako instrument
zwiekszajacy wygo-
de nabycia produktu
farmaceutycznego

30

22

14 11

14,69 3,61

11

44 119,36

90,91

46,81

82,35 47,83 | 0,30

73,33

48,89] 0,35
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24.

Aplikacje mobilne
jako instrument
umozliwiajacy obej-
$cie istniejgcego za-

15 | 32 | 322 | 7 15 | 141| 5 15 | 449 | 27 | 62 |10,46

Kazu reklamy apteki |4545|68,09| 0,20 |41,18 | 65,22 33,33 /75,00 | 0,36 |41,5468,89] 0,26
ijej dziatalnosci
33 | 47 17 23 15 20 65 | 90
SUMA 80 40 35 155

Brak statystycznie istotnej zaleznosci (warto$¢ X2aces< X3,05.1)

Decyzja niejednoznaczna: przy innym, akceptowalnym teoretycznie poziomie istotnosci o = 0,1, warto$¢
X811 2,7055 dla X3ates € (2,7055, n) zaleinosé jest statystycznie istotna

Zalezno$¢ staba (niska) [0,1-0,3]

N

Zalezno$¢ umiarkowana (,zauwazalna”) [0,4-0,6]

AS - liczba aptek ,sieciowych”; ANS - liczba aptek ,niesieciowych”; %, odsetek aptek w kategorii aptek ,sieciowych”;

%, - odsetek aptek w kategorii aptek ,niesieciowych”; X§,05,1= 3,8415

Zrédto: opracowania na podstawie badan wiasnych.

Analizujac wyniki badan empirycznych w zakresie postrzeganej przez farmaceu-
téw uzyteczno$ci nowoczesnych rozwigzan technologicznych w zarzadzaniu indy-
widualng farmakoterapig zauwazy¢ nalezy, co nastepuje:

- w odniesieniu do systemdw teleinformatycznych:

90,97% badanych uznato Elektroniczng Platforme Gromadzenia, Analizy
i Udostepniania Zasobéw Cyfrowych o Zdarzeniach Medycznych jako istotny
instrument wsparcia procesu swiadczenia ustug w aptece - doceniane byty
zwlaszcza: system e-recepty, e-skierowanie i aplikacje: Internetowe Konto
Pacjenta, mojelKP, gabinet.gov.pl,

74,19% badanych uznato System Zarzadzania Obiegiem Informacji (SZOI) jako
istotne wsparcie procesu $wiadczenia ustug w aptece - doceniana byta wygoda
w cyfrowym przesyle informacji dotyczacym rozliczania refundacji $wiadczen,
74,19% badanych nie dostrzegto uzytecznosci Zintegrowanego Systemu Mo-
nitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi (ZSMOPL) w procesie wsparcia
Swiadczenia ustug w aptece wskazujac, ze dedykowany byt on gtéwnie zapo-
bieganiu nielegalnemu wywozowi lekéw (reeksportowi) i zwiekszaniu do-
stepnosci lekéw, niz bezposredniemu wsparciu procesu ustugowego apteki,
67,74% badanych nie dostrzegto uzytecznosci systemu weryfikacji autentyczno-
$ci produktéw leczniczych (PLMVS) w procesie wsparcia Swiadczenia ustug w ap-
tece wskazujac, ze bezposrednio na systemie korzysta Krajowa Organizacja Wery-
fikacji Autentycznosci Lekéw (KOWAL), dopiero posrednio - apteka i pacjent,
analiza opinii farmaceutéw dokonana ze wzgledu na region przeprowadza-
nych badan nie wykazata znaczacych réznic w podejsciu do poszczegélnych
podkategorii, cho¢ zauwazy¢ nalezy, Ze najwieksze réznice wedtug przedmio-
towego kryterium analizy zaobserwowano w odniesieniu do Systemu Zarza-
dzania Obiegiem Informacji (SZOI) (r6znice od wartosci $redniej odpowied-
nio: +4,56, -6,69, -2,76 punktu procentowego),
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analiza korelacyjna nie wykazata znaczacych réznic w poszczegdlnych re-
gionach (wojewddztwach) pomiedzy rodzajem apteki (apteka ,sieciowa” vs.
apteka ,niesieciowa”) a badana podkategoria (we wszystkich kategoriach nie
wystapita istotna zaleznos¢ korelacyjna pomiedzy dana podkategoria a ro-
dzajem apteki),

- w odniesieniu do programéw aptecznych:

93,55% badanych uznato program apteczny jako istotny instrument wsparcia
procesu obstugi klienta oraz raportowania i analiz - doceniane byty funkcjo-
nalnos$ci programéw utatwiajace codzienng obstuge klienta (retaksacje recept)
w aptece oraz mozliwo$¢ wykonywania réznych zestawien, raportow i analiz,
76,77% badanych uznato program apteczny jako istotne wsparcie zarzadzania
asortymentem apteki - doceniane byly funkcjonalnosci utatwiajace/umozli-
wiajace zamawianie towaru drogg elektroniczng (np. analiza czasu magazyno-
wania, mozliwo$¢ dokonania tgcznego zamoéwienia od kilku dostawcéw, analiza
sprzedazy, poréwnanie cen z r6znych hurtowni farmaceutycznych),

54,19% badanych postrzegato program apteczny jako narzedzie wspierajace

proces zarzadzania indywidualng farmakoterapia, a 26,45% jako istotne wspar-

cie procesu dokumentowania opieki farmaceutycznej (73,55% byto zdania
przeciwnego) - doceniane byty funkcjonalnos$ci utatwiajace gromadzenie infor-
macji o pacjencie, jego stanie zdrowia, zazywanych lekach, jednak mankamen-
tem byto wprowadzenie dodatkowej optaty za funkcje utatwiajace sprawowa-
nia opieki farmaceutycznej - nie byly one dostepne w pakiecie podstawowym,
analiza opinii farmaceutéw dokonana ze wzgledu na region przeprowadza-
nych badan nie wykazata znaczacych réznic w podejsciu do poszczegdlnych
podkategorii, cho¢ zauwazy¢ nalezy, ze:

» w wojewddztwie mazowieckim wystepowaly najwieksze odchylenia
w kategorii ,program apteczny jako istotne wsparcie procesu obstugi
klienta” (réznica 9,15 punktu procentowego powyzej wartos$ci $redniej),

» w wojewodztwie pomorskim wystepowaty najwieksze odchylenia w ka-
tegorii ,program apteczny jako istotne wsparcie procesu zarzadzania in-
dywidualng farmakoterapig” (réznica 5,81 punktu procentowego powy-
Zej warto$ci $redniej),

» wwojewodztwie lubelskim i pomorskim wystepowaty najwieksze odchy-
lenia w kategorii ,program apteczny jako istotne wsparcie raportowania
i analiz” (r6znica odpowiednio 11,05 i 10,69 punktu procentowego poni-
zej wartosci $redniej),

» w kategorii , program apteczny jako istotne wsparcie zarzadzania asortymen-
tem apteki” we wszystkich regionach wystepowaty odchylenia od wartosci
$redniej (réznice odpowiednio: +9,48, -9,27, -11,06 punktu procentowego),

analiza korelacyjna nie wykazata znaczacych réznic w poszczeg6lnych regio-
nach (wojewo6dztwach) pomiedzy rodzajem apteki (apteka ,sieciowa” vs. ap-
teka ,niesieciowa”) a badana podkategoria (we wszystkich podkategoriach
nie wykazano zalezno$ci korelacyjnej pomiedzy dana podkategoria a rodza-
jem apteki),
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- w odniesieniu do urzadzen aptecznych:

90,32% badanych uznato loze laminarng jako wazne urzadzenie wspierajace
farmaceute w wykonywanie lekéw aseptycznych, a 86,45% badanych kwali-
fikowato podobnie sterylizator - doceniane byty podstawowe funkcjonalno-
$ci urzadzen - zapewnienie sterylnosci procesu wytwarzania,

84,52% badanych uznato zautomatyzowany mikser apteczny jako istotne

wsparcie przy wykonywaniu lekéw recepturowych i aptecznych - doceniana

byta szybkos¢ i jako$¢ wykonania leku,

76,13% badanych kwalifikowato kapsutkarke jako urzadzenie utatwiajace

wykonywanie lekéw recepturowych i aptecznych - doceniana byta szybkos¢

i precyzyjnos$¢ wykonania proszkéw dzielonych,

48,39% badanych uznato monitor multimedialny jako urzadzenie zapewnia-

jace istotne wsparcie konsultacji farmaceutycznych i prezentacji oferty sprze-

dazowej - doceniana byta wygoda prezentacyjna tresci konsultacyjnych,

10,97% badanych uznato zinformatyzowany system monitorowania tempe-

ratury i wilgotnosci jako istotne wsparcie procesu $wiadczenia ustug farma-

ceutycznych - zatem 89,03% nie dostrzegto zalet zwigzanych z funkcjonalno-
$cig systemu,

analiza opinii farmaceutéw dokonana ze wzgledu na region przeprowadza-

nych badan nie wykazata znaczacych réznic w podejsciu do poszczegdlnych

podkategorii, cho¢ zauwazy¢ nalezy, ze:

» w kategorii ,zautomatyzowany mikser apteczny jako istotne wsparcie
przy wykonywaniu lekéw recepturowych i aptecznych” we wszystkich
regionach wystepowaty odchylenia od wartosci $redniej (réznice odpo-
wiednio: +4,23, -5,52, -7,37 punktu procentowego),

» w wojewddztwie mazowieckim i lubelskim wystepowaty odchylenia od
wartosci Sredniej w kategorii ,kapsutkarka jako istotne wsparcie przy
wykonywaniu lekéw recepturowych i aptecznych” (réznice odpowiednio:
+5,121-11,13 punktu procentowego) oraz w kategorii ,sterylizator jako
istotne wsparcie przy wyjatawianiu sprzetu aptecznego (utensyliow)”
(réznice odpowiednio: +2,30 i -3,95 punktu procentowego),

» w kategorii ,monitor multimedialny jako istotne wsparcie konsultacji far-
maceutycznych i prezentacji oferty sprzedazowej” we wszystkich regio-
nach wystepowaty odchylenia od wartosci $redniej (réznice odpowied-
nio: -2,14, -3,39, +8,76 punktu procentowego),

analiza korelacyjna nie wykazata znaczacych réznic w poszczegélnych regionach

(wojewoddztwach) pomiedzy rodzajem apteki (apteka ,sieciowa” vs. apteka ,nie-

sieciowa”) a badana podkategorig (we wszystkich podkategoriach nie wykazano

zaleznosci korelacyjnej pomiedzy dang podkategorig a rodzajem apteki),

- w odniesieniu do robotyzacji:

89,03% badanych uznato system magazynujacy i dostarczajacy produkty za
tzw. pierwszy stot (tzw. robot apteczny) jako urzadzenie zapewniajace istotne
wsparcie automatyzacji rutynowych czynnosci fachowych - doceniane byto
oferowane przez system wsparcie procesu obstugi klienta za tzw. pierwszym
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stotem i odcigzenie farmaceuty w procesie wyszukiwania leku w magazynie

aptecznym,

85,16% badanych uznato system magazynujacy i dostarczajacy produkty za

tzw. pierwszy stot (tzw. robot apteczny) jako urzadzenie znacznie ograni-

czajace mozliwos$¢ wydania niewtasciwego leku - doceniono funkcjonalnosc
urzadzenia zapewniajacg wieksze bezpieczenstwo procesu wydawania pro-
duktu farmaceutycznego,

42,58% badanych wskazato, ze system magazynujacy i dostarczajacy produkty

za tzw. pierwszy stot (tzw. robot apteczny) przyspiesza proces obstugi pacjenta,

zatem wiekszos¢ (57,42%) nie dostrzegta tej funkcjonalnosci systemu,

analiza opinii farmaceutéw dokonana ze wzgledu na region przeprowadza-

nych badan nie wykazata znaczacych réznic w podejsciu do poszczegdlnych

podkategorii, cho¢ zauwazy¢ nalezy, ze:

» wwojewddztwie mazowieckim i pomorskim wystepowaty odchylenia od
warto$ci $Sredniej w kategorii , system magazynujacy i dostarczajacy pro-
dukty za tzw. pierwszy stét (tzw. robot apteczny) jako istotne wsparcie
automatyzacji rutynowych czynnosci fachowych” (réznice odpowiednio:
+4,72 1-9,03 punktu procentowego),

» w kategorii ,system magazynujacy i dostarczajacy produkty za tzw.
pierwszy sto6t (tzw. robot apteczny) jako urzadzenie przyspieszajace pro-
ces obstugi pacjenta” we wszystkich regionach wystepowaty odchylenia
od wartosci $redniej (réznice odpowiednio: -2,58, +2,42, +3,13 punktu
procentowego),

» w Kkategorii ,system magazynujacy i dostarczajacy produkty za tzw.
pierwszy stét (tzw. robot apteczny) jako urzadzenie znacznie ograniczaja-
ce mozliwo$¢ wydania niewtasciwego leku” we wszystkich regionach wy-
stepowaty odchylenia od wartosci $redniej (réznice odpowiednio: +3,59,
-2,66, -5,16 punktu procentowego),

analiza korelacyjna nie wykazata znaczacych réznic w poszczeg6lnych regio-

nach (wojewo6dztwach) pomiedzy rodzajem apteki (apteka ,sieciowa” vs. ap-

teka ,niesieciowa”) a badana podkategoria (we wszystkich podkategoriach
nie wykazano zalezno$ci korelacyjnej pomiedzy dang podkategoria a rodza-
jem apteki),

- w odniesieniu do sztucznej inteligencji:

56,77% badanych uznato sztuczng inteligencje jako zagrozenie dla pracy far-
maceuty - obawiali sie oni, Ze sztuczna inteligencja w przysztosci wyeliminuje
farmaceute z procesu konsultacji i zarzadzania indywidualng farmakoterapia,
59,35% badanych dostrzegto zalety ChatGPT jako instrumentu wsparcia dla
farmaceuty w procesie konsultacji i zarzadzania indywidualng farmakotera-
pia - doceniane byly funkcjonalno$ci wspierajace proces wyszukiwania in-
formacji na potrzeby porad i konsultacji farmaceutycznych,

53,55% badanych uznato sugestie i rekomendacje chatbotéw jako wiarygod-
ne Zrédto danych dla farmaceuty w procesie wyszukiwania informacji - do-
ceniane byty funkcjonalnos$ci wspierajace proces rekomendacji produktowej,
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¢ analiza opinii farmaceutéw dokonana ze wzgledu na region przeprowadza-
nych badan nie wykazata znaczacych réznic w podejsciu do poszczegdlnych
podkategorii, cho¢ zauwazy¢ nalezy, ze:

» w wojewddztwie mazowieckim i pomorskim wystapily odchylenia od
wartosci Sredniej w kategorii ,sztuczna inteligencja jako instrument eli-
minujacy w przysztosci farmaceute z procesu konsultacji i zarzadzania in-
dywidualng farmakoterapig” (réznice odpowiednio: -3,02 i +6,08 punktu
procentowego),

» w Kkategorii ,,ChatGPT jako system wsparcia dla farmaceuty w procesie
konsultacji i zarzadzania indywidualng farmakoterapig” we wszystkich
regionach wystapity odchylenia od wartosci $redniej (réznice odpowied-
nio: -4,35, +3,15, +6,36 punktu procentowego),

» w kategorii ,sugestie i rekomendacje chatbotéw jako wiarygodne Zrédto
danych dla farmaceuty w procesie wyszukiwania informacji” we wszyst-
kich regionach wystapity odchylenia od wartosci sredniej (réznice odpo-
wiednio: -4,80, +6,45, +3,59 punktu procentowego),

¢ analiza korelacyjna nie wykazata znaczacych réznic w poszczegélnych regio-
nach (wojewddztwach) pomiedzy rodzajem apteki (apteka ,sieciowa” vs. ap-
teka ,niesieciowa”) a badang podkategoria (we wszystkich podkategoriach
nie wystapita istotna zaleznos¢ korelacyjna pomiedzy dang podkategoria
arodzajem apteki),

- w odniesieniu do aplikacji mobilnych:

e 70,97% badanych traktowato aplikacje mobilne jako instrument zwieksza-
jacy wygode nabycia produktu farmaceutycznego - doceniana byta szybko$¢
dokonania zamoéwienia,

¢ 57,42% badanych postrzegato aplikacje mobilne jako instrument umozliwia-
jacy obejscie istniejacego zakazu reklamy apteki i jej dziatalnosci, albowiem
ich funkcjonalno$¢ w duzej mierze opierata sie na wy$wietlaniu reklam pro-
duktow farmaceutycznych,

¢ 9,03% badanych uznato aplikacje mobilne jako istotne wsparcie procesu
dystrybucji produktéw leczniczych dla apteki, zatem 90,97% nie dostrzegto
zalet tego rozwigzania technologicznego,

¢ analiza opinii farmaceutéw dokonana ze wzgledu na region przeprowadza-
nych badan nie wykazata znaczacych réznic w podejsciu do poszczegdlnych
podkategorii, cho¢ zauwazy¢ nalezy, ze:

» w wojewddztwie mazowieckim i pomorskim wystapity odchylenia od
warto$ci $redniej w kategorii ,aplikacje mobilne jako istotne wsparcie
procesu dystrybucji produktéw leczniczych dla apteki” (réznice odpo-
wiednio: -1,53 1 +2,40 punktu procentowego),

» w wojewodztwie lubelskim wystapito odchylenie od warto$ci Sredniej
w kategorii ,aplikacje mobilne jako instrument umozliwiajgcy obejscie
istniejgcego zakazu reklamy apteki i jej dziatalnosci” (réznica: -2,42 punk-
tu procentowego),
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e analiza statystyczna wykazata niewielkie r6znice w poszczegdlnych regio-
nach (wojewddztwach) pomiedzy rodzajem apteki (apteka ,sieciowa” vs. ap-
teka ,niesieciowa”) a badana podkategoria:

» we wszystkich podkategoriach wystapita staba zalezno$c¢ korelacyjna po-
miedzy dang podkategorig a rodzajem apteki (warto$ci wspdtczynnika
zbieznos$ci Cramera [ny] wyniosty odpowiednio: 0,21, 0,35, 0,26),

» umiarkowana (,zauwazalna”) wspétzaleznos¢ o wartosci wspotczynnika
zbieznosci Cramera C = 0,43 wystapita w wojewodztwie mazowieckim
pomiedzy postrzeganiem przez farmaceutéw aplikacji mobilnej jako in-
strument zwiekszajacy wygode nabycia produktu farmaceutycznego a ro-
dzajem apteki (apteka ,sieciowa” vs. apteka ,niesieciowa”).

Analiza wynikow badania empirycznego pokazuje, ze nowoczesne technologie sa
powszechnie wykorzystywane w aptekach ogélnodostepnych i wiekszego znaczenia
w tym zakresie nie nalezy przywiazywac do struktury organizacyjnej podmiotu go-
spodarczego (przedsiebiorstwa), w ramach ktérego apteka ogdlnodostepna zostata
organizacyjnie wyodrebniona. Z uwagi, Ze nie ma obecnie na rynku nowoczesnych
rozwigzan technologicznych dedykowanych wylacznie sprawowaniu opiece farma-
ceutycznej farmaceuci nie identyfikuja konkretnej technologii z konkretng ustuga
realizowang w ramach sprawowanej opieki farmaceutyczne;j.

4.3. Wnioski z badan

Przeprowadzone badanie empiryczne nie pozwolito potwierdzi¢ tezy wskazu-
jacej, ze charakter uwarunkowan prawnych, techniczno-technologiczne wsparcie
procesu $wiadczenia ustug w aptece oraz projekcja korzysci dla wtasciciela apteki
wedtug opinii farmaceutéw tworza warunki wystarczajace do implementacji pet-
nozakresowej opieki farmaceutycznej w polskiej praktyce aptecznej. Weryfikacja
czterech hipotez szczegétowych pozwolita wykaza¢, ze:

- charakter uwarunkowan prawnych tworzy warunki wystarczajagce do imple-
mentacji czterech sposrdéd pieciu ustug ($wiadczen) wchodzacych w zakres
opieki farmaceutycznej: prowadzenie konsultacji farmaceutycznych, wykony-
wanie przegladéw lekowych wraz z oceng farmakoterapii, z uwzglednieniem
probleméw lekowych pacjenta, opracowywanie indywidualnego planu opieki
farmaceutycznej, wykonywanie badan diagnostycznych; brak przepiséw wyko-
nawczych nie daje podstaw do wystawiania przez farmaceute recept w ramach
kontynuacji zlecenia lekarskiego,

- techniczno-technologiczne wsparcie procesu swiadczenia ustug apteki tworzy
warunki sprzyjajace implementacji niektérych ustug (Swiadczen) realizowa-
nych w ramach opieki farmaceutycznej (prowadzeniu konsultacji farmaceu-
tycznych, wykonywaniu przegladéw lekowych wraz z oceng farmakoterapii,
opracowywaniu indywidualnego planu opieki farmaceutycznej, wykonywaniu
badan diagnostycznych), jednak nie zapewnia petnego wsparcia w tym zakresie
z uwagi na brak spersonalizowanych i zindywidualizowanych rozwigzan dedy-
kowanych wytgcznie sprawowaniu opieki farmaceutycznej,
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- projekcja korzysci dla wiasciciela apteki wedtug opinii farmaceutéw nie sta-
nowi wystarczajacej przestanki sktaniajacej do pelnozakresowego wdrozenia
opieki farmaceutycznej w aptece ogélnodostepnej.

Hipotezy szczegétowe pozwolity natomiast dokona¢ charakterystyki wptywu uregu-
lowan prawnych na efektywno$¢ sprawowania opieki farmaceutycznej w aptece ogol-
nodostepnej, okresli¢ zwigzek niedoboréw farmaceutdéw z zasiegiem wdrozenia opieki
farmaceutycznej w praktyce aptecznej oraz przedstawi¢ mozliwosci wsparcia nowocze-
snych technologii w procesie zarzadzania indywidualng farmakoterapia.

4.3.1. Wplyw uregulowan prawnych na efektywnos$¢ sprawowania opieki
farmaceutycznej w aptece ogdélnodostepnej

Zastosowanie zréznicowanych metod badawczych nie pozwolito zweryfikowac
pozytywnie hipotezy szczegdétowej 1, zaktadajacej, ze polski system prawa farma-
ceutycznego implikuje korzystne warunki organizacyjne dla efektywnego sprawo-
wania petnozakresowej opieki farmaceutycznej w praktyce aptecznej’*®. Przestan-
kami pozytywnymi przedmiotowej weryfikacji byty:

- redefinicja obszaréw aktywnos$ci zawodowej farmaceuty poprzez okreslenie
celu wykonywania zawodu i powigzanie go ze sprawowaniem opieki farmaceu-
tycznej (art. 4 ust. 1 pkt 1 ustawy o zawodzie farmaceuty),

- sformutowanie legalnej definicji opieki farmaceutycznej poprzez wskazanie jej
cech konstytutywnych i egzemplifikacja ustug (§wiadczen) wchodzacych w jej
zakres (art. 4 ust. 2 pkt 1-5 ustawy o zawodzie farmaceuty),

- redefinicja apteki og6lnodostepnej powigzana z zastrzezeniem nazwy apteka
wylacznie dla miejsca sprawowania opieki farmaceutycznej (art. 86 ust. 1-2
ustawy Prawo farmaceutyczne).

Przestanka negatywna weryfikacji byt brak rozporzadzen wykonawczych w od-
niesieniu do ustugi (Swiadczenia) ,wystawianie recept w ramach kontynuacji zle-
cenia lekarskiego”, okreslonej w art. 4 ust. 2 pkt 5 ustawy o zawodzie farmaceuty,
co w praktyce uniemozliwia jej realizacje. Zatem przestanka negatywna przesadzita
o negatywnej weryfikacji hipotezy szczegétowej 1.

Na podstawie analizy pozytywnych przestanek weryfikacji hipotezy szczegoto-
wej 1 mozna zauwazy¢, Ze przepisy prawa farmaceutycznego uprawniajg farmaceu-
te do udzielania czterech sposrdd pieciu ustug (Swiadczen) wchodzacych w zakres
opieki farmaceutycznej, wskazujac katalog ustug ($wiadczen) dopuszczalnych do
stosowania w aptece. Ostatnia ustuga (§wiadczenie) wchodzaca w zakres opieki far-
maceutycznej bedzie mogta by¢ realizowana w praktyce aptecznej, jezeli zostanie
wydany w tej materii stosowny akt podustawowy - rozporzadzenie ministra wia-
Sciwego do spraw zdrowia na podstawie szczegétowego upowaznienia ustawowe-
go. Mankamentem przedmiotowych regulacji jest brak szczegbétowego okreslenia
zasad i sposobéw $wiadczen poszczegoélnych ustug wchodzacych w zakres opieki

768 Efektywno$¢ sprawowania petnozakresowej opieki farmaceutycznej w praktyce aptecznej
jest w tym podrozdziale utozsamiana z powszechnoscig udzielania poszczegélnych ustug
(Swiadczen) wchodzacych w jej zakres.
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farmaceutycznej. Z ustawy o zawodzie farmaceuty nie wynika np. czym sie r6zni kon-
sultacja farmaceutyczna wchodzaca w zakres opieki farmaceutycznej od ujetej w ka-
talogu ustug farmaceutycznych porady farmaceutycznej. Na podstawie analizy tresci
przedmiotowego aktu ustawowego trudno réwniez precyzyjnie wskaza¢, czym sie
rozni porada farmaceutyczna udzielana w ramach ustugi farmaceutycznej ,wydawanie
z apteki lub punktu aptecznego produktéw leczniczych” (art. 4 ust. 2 pkt 1) od pora-
dy farmaceutycznej wskazanej bezposrednio jako ustuga farmaceutyczna (art. 4 ust. 2
pkt 4). Jakie informacje ,wchodza” w zakres porady farmaceutycznej, a jakie w zakres
konsultacji farmaceutycznej? Prawodawca w ustawie o zawodzie farmaceuty dokonuje
koniunkgji opieki farmaceutycznej z ustugami farmaceutycznymi sensu stricto na bazie
udzielanej przez farmaceute petnej i przystepnej informacji, w szczegélnosci o produk-
tach leczniczych i wyrobach medycznych bedacych przedmiotem obrotu w aptekach
i hurtowniach farmaceutycznych oraz o ich dziataniu, stosowaniu, srodkach ostrozno-
$ci i ewentualnych interakcjach, a takze o zasadach ich przechowywania i utylizacji’®.
Zasadne sie zatem wydaje, ze ustawodawca powinien ta materie doprecyzowac, albo-
wiem pozostawienie przepiséw ustawy w obecnym Ksztatcie budzi zastrzezenia nawet
ekspertow ds. legislacji z Biura Analiz Sejmowych.

Merytorycznym dopetnieniem ustawowo okreslonego zakresu opieki farmaceu-
tycznej sa: komentarz praktyczny do ustawy o zawodzie farmaceuty oraz wytyczne
Polskiego Towarzystwa Farmaceutycznego dotyczace prowadzenia przegladéw le-
kowych. Zatem farmaceuta ma legalne podstawy do $wiadczenia ustug (udzielania
$Swiadczen) wchodzacych w zakres opieki farmaceutycznej oraz posiada wiedze
zdobyta w toku studiéow farmaceutycznych, ktéra daje mu wytgczng kompetencje
do udzielania przedmiotowych ustug. Brak w systemie prawa medycznego i farma-
ceutycznego szczegétowych norm kompetencyjnych, precyzujacych zakresy obo-
wigzkow i podzial odpowiedzialnosci przedstawicieli poszczegélnych zawodéw
medycznych kooperujacych w ramach zespotu konsultacyjnego, nalezy uzna¢ za
niedopatrzenie ustawodawcy, ktére jest istotne z punktu widzenia interesu profe-
sjonalisty medycznego i moze by¢ czynnikiem hamujgcych proces implementacji
pelnozakresowej opieki farmaceutycznej w praktyce aptecznej.

Dokonujac oceny regulacji zauwazy¢ nalezy, ze polski system prawa farmaceu-
tycznego stwarza korzystne warunki organizacyjne dla sprawowania opieki far-
maceutycznej, jednak warunki implementacyjne realizacji opieki farmaceutycz-
nej w pelnym, okreslonym w ustawie o zawodzie farmaceuty zakresie, nie zostaty
dopetnione z uwagi na nieukonczony proces legislacyjny. Niemniej uwarunkowa-
nia prawne wyznaczaja przestrzen dla farmaceuty, ktéra powinna go zacheci¢ do
podjecia aktywnych dziatan implementacyjnych, przynajmniej w zakresie realiza-
cji czterech wyodrebnionych w ramach opieki farmaceutycznej ustug (§wiadczen).
Prognozowane przez profesjonalistow i specjalistow z dziedziny farmacji korzysci
dla systemu ochrony zdrowia publicznego oraz systemu ochrony zdrowia pacjenta,
wynikajace z wdrozenia opieki farmaceutycznej, sg bezsporne. Praktyczny zakres
sprawowania opieki farmaceutycznej w aptekach ogélnodostepnych, wyznaczony

7% Por. Ustawa z dnia 10 grudnia 2020 r. 0 zawodzie farmaceuty, Dz.U.z 2021 r. poz. 97, ze zm.,, art. 28.
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na podstawie wykonywania przegladéw lekowych i badan diagnostycznych oraz
opracowywania indywidualnego planu opieki farmaceutycznej, pokazujacy moc-
no ograniczony zasieg (1,94% badanych placdwek) wskazuje, ze wtasciciele aptek
i farmaceuci zatrudnieni w aptekach moga nie dostrzega¢ korzysci wynikajacych
z wdrozenia opieki farmaceutycznej w szerokim zakresie (badanie nie wykazato
znaczacych réznic w podejsciu do poszczegoélnych ustug swiadczonych w ramach
opieki farmaceutycznej w aptekach ,sieciowych” i ,niesieciowych”, jak réwniez
w odniesieniu do lokalizacji regionalnej badanych aptek)””°.

Zastosowanie metody sondazu diagnostycznego, opartej na technice anonimo-
wej ankiety badawczej przy wsparciu techniki wywiadu pogtebionego i poddanie
wynikéw badan analizie statystycznej nie dato przestanek do pozytywnej weryfika-
cji hipotezy szczegétowej 2, zaktadajacej, ze prognozowane korzysci implementa-
cyjne pelnozakresowej opieki farmaceutycznej stanowia pozytywna przestanke dla
wiasciciela apteki do podjecia dziatan inwestycyjnych, majacych na celu organiza-
cyjne dostosowanie apteki do celéw praktycznej realizacji opieki farmaceutyczne;.
W zdecydowanej wiekszosci badanych aptek (78,71%) dostrzezono istotnos¢ opieki
farmaceutycznej dla pacjenta i apteki (w grupie aptek ,niesieciowych” odsetek ten
wynidst 84,44%), a 90,32% farmaceutéow byto przekonanych, Ze jest odpowiednio
merytorycznie przygotowana do Swiadczenia ustug, realizowanych w ramach opie-
ki farmaceutycznej. Pomimo tego tylko w 18,06% badanych aptek (21,54% aptek
»sieciowych” i 15,56% aptek ,niesieciowych”) farmaceuci wskazali, Ze opieka far-
maceutyczna w obecnych uwarunkowaniach organizacyjno-prawnych moze dostar-
czy¢ wymiernych korzysci dla apteki. W 81,94% placéwek farmaceuci byli zdania
przeciwnego. W 86,45% badanych aptek farmaceuci wskazywali, Ze prognozowane
przez specjalistow korzysci implementacyjne opieki farmaceutycznej dla apteki nie
uzasadniaja podejmowania naktadéw inwestycyjnych, majacych na celu dostosowa-
nie lokalu do wymogoéw profesjonalnego $§wiadczenia opieki farmaceutycznej. Nato-
miast 96,13% farmaceutéw byto zdania, ze konieczne w tym zakresie jest wsparcie
ze strony panstwa w ramach powszechnego systemu refundacyjnego, albowiem
opieka farmaceutyczna nie jest $wiadczeniem zdrowotnym pozgdanym przez pa-
cjentéw w aptekach ogélnodostepnych, na co wskazywato 78,71% badanych.

Brak popytu ze strony pacjentéw i wsparcia refundacyjnego ze strony panstwa
pokazuje, ze ryzyko i koszty zwigzane z implementacja pelnozakresowej opieki
farmaceutycznej zostaty w catosci przeniesione na przedsiebiorcéw aptecznych.
Z tego wzgledu 47,10% badanych aptek byto dobrze organizacyjnie przygotowane
do $wiadczenia ustug ($wiadczen), realizowanych w ramach opieki farmaceutycz-

770 Wyznaczenie praktycznego zakresu sprawowania opieki farmaceutycznej na podstawie
wskazanych zmiennych wynika z przyjecia kryterium najmniejszej aktywnos$ci w ramach ka-
talogu ustug (Swiadczen) wchodzacych w sktad opieki farmaceutycznej. Trzy ustugi (Swiad-
czenia) realizowane byty w tej samej liczbie aptek ogélnodostepnych, dlatego wyznaczaty za-
kres i zasieg sprawowania opieki farmaceutycznej. Apteki, w ktérych §wiadczono wybiérczo
niektdre ustugi (Swiadczenia) z katalogu ustug wchodzacych w sktad opieki farmaceutycznej
nie byty kwalifikowane jako podmioty, w ktérych $wiadczono opieke farmaceutyczng w sze-
rokim zakresie. Z uwagi na brak aktéw wykonawczych analiza nie obejmowata kategorii wy-
stawiania recept w ramach kontynuacji zlecenia lekarskiego.
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nej. We wszystkich regionach w aptekach ,sieciowych” odsetek takich wskazan byt
wyzszy niz w aptekach ,niesieciowych” (odpowiednio: 69,70% vs. 27,66%; 58,82%
vs. 34,78%; 60,00% vs. 50,00%), co pokazuje, ze apteki ,niesieciowe”, prowadzo-
ne najczesciej przez tzw. niezaleznych aptekarzy, moga mie¢ trudnosci z zainwe-
stowaniem dodatkowych $rodkéw na implementacyjne dziatania dostosowawcze.
Potwierdzajg to posrednio wyniki badan, albowiem, cho¢ w 57,42% badanych ap-
tek wskazywano, ze apteka ogélnodostepna ma wystarczajace sSrodki wiasne, aby
podja¢ dziatania inwestycyjne w celu implementacji petnozakresowej opieki farma-
ceutycznej, to we wszystkich regionach zaobserwowano wyzszy odsetek wskazan
w tym zakresie farmaceutéw zatrudnionych w aptekach ,sieciowych” (odpowied-
nio: 75,76% vs. 36,17%; 76,47% vs. 52,17%; 73,33% vs. 55,00%).

Dokonujgc reasumpgji nalezy zauwazy¢, ze regulacje prawne zawarte w systemie
prawa farmaceutycznego moga stanowi¢ wystarczajaca podstawe podejmowania le-
galnych decyzji farmaceuty w procesie udzielania ustug ($wiadczen) w ramach spra-
wowanej opieki farmaceutycznej. Stanowi to potwierdzenie, ze polski system prawa
farmaceutycznego implikuje jedynie korzystne warunki organizacyjne dla efektyw-
nego sprawowania opieki farmaceutycznej w praktyce aptecznej, choc¢ jeszcze w nie-
pelnym zakresie. Wskazane jest zatem legislacyjne dookreslenie charakteru i zakresu
poszczegblnych ustug ($wiadczen) wyodrebnionych w ramach opieki farmaceutycznej,
aby proces implementacyjny opieki farmaceutycznej mdégt przebiega¢ szybko i spraw-
nie. Nie mozna jednak na obecnym etapie kategorycznie stwierdzi¢, ze prognozowa-
ne Korzysci implementacyjne opieki farmaceutycznej stanowig pozytywng przestan-
ke do podjecia dziatan inwestycyjnych ze strony wtasciciela apteki, majacych na celu
organizacyjne dostosowanie apteki do celow praktycznej realizacji opieki farmaceu-
tycznej. Wiasciciele aptek bowiem nie dostrzegajag wymiernych korzysci dla apteki
wynikajacych z reorientacji na opieke farmaceutyczng, poniewaz pacjenci nie sg nig
zainteresowani z uwagi na brak powszechnej kampanii informacyjnej promujacej zale-
ty i korzysci opieki farmaceutycznej dla pacjenta. Wiasciciele aptek mogliby wprawdzie
z wlasnej inicjatywy poprowadzic¢ lokalnie takg kampanie informacyjna, ale uniemozli-
wia to rygorystyczna nadinterpretacja zakazu reklamy apteki i jej dziatalnosci ze strony
organdw nadzoru farmaceutycznego, przejawiajaca sie tym, ze nawet dziatania o stric-
te informacyjnym charakterze beda uznane za dziatania zabronione’”*. Brak wsparcia
refundacyjnego ze strony panstwa w tym zakresie réwniez pokazuje, Ze obecny stan
opieki farmaceutycznej w Polsce w najblizszej przysztosci raczej sie nie zmieni.

4.3.2. Wplyw niedoboréw farmaceutéw na zasieg implementacji opieki
farmaceutycznej w praktyce aptecznej

Metoda obserwacji oparta na metodyce tajemniczego klienta (ang. mystery shop-
per/mystery shopping) przy wsparciu metody indywidualnych przypadkéw i metody
badania dokumentéw pozwolity pozytywnie zweryfikowa¢ hipoteze szczegotowa
3, wskazujacg, ze niedobory farmaceutéw w aptece ogélnodostepnej uniemozliwiaja
efektywna implementacje petnozakresowej opieki farmaceutycznej w praktyce ap-

771 Por. Zak, K. (2023). Ograniczenia aktywnosci..., dz. cyt., s. 47-60.
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tecznej. Ustawowy imperatyw wykonywania czynnosci fachowych przez zatrudnio-
nych w aptece farmaceutéw i technikdw farmaceutycznych w granicach ich upraw-
nien zawodowych, okreslony w art. 90 ustawy Prawo farmaceutyczne, zostat w art. 92
przez ustawodawce wsparty nakazem przebywania w lokalu apteki, w jej godzinach
pracy, etatowego farmaceuty lub farmaceuty wykonujacego swoje obowigzki w apte-
ce na innej podstawie prawnej. Taka konstrukcja przepiséw prawa farmaceutyczne-
go buduje norme prawng obligujacg organ wtascicielski do zapewnienia minimalnej
obsady kadrowej - jednego farmaceuty na tzw. zmianie. Ma to na celu zapewnienie
bezpieczenstwa procesu wydawania lekow z apteki oraz zagwarantowanie ciggtosci
procesu indywidualnej farmakoterapii, albowiem tylko farmaceuta sposréd persone-
lu fachowego apteki jest osoba uprawniong do sprawowania opieki farmaceutyczne;j.
Obecnos¢ farmaceuty w lokalu apteki, w jej godzinach otwarcia, ma réwniez zapewnic
merytoryczny nadzor nad praca technikéw farmaceutycznych, albowiem posiadaja
oni mocno ograniczony ustawowo kompetencyjny zakres obowigzkow.

Analiza wynikow badania empirycznego pokazuje, ze w 52,26% badanych aptek nie
byto na zmianie prawidtowej obsady kadrowej, co w powigzaniu z danymi Gtéwnego
Urzedu Statystycznego i Urzedu Statystycznego w Krakowie, opublikowanymi w 2023
r.,, moze wskazywac na powszechnos¢ wystepowania zjawiska apteki bez farmaceu-
ty. Niska sumaryczna warto$¢ wspoétczynnika liczby farmaceutéw przypadajaca na 1
apteke (2,21) oraz na 1 apteke i punkt apteczny (2,02) posrednio potwierdza wyniki
przeprowadzonego badania empirycznego’’% Dane statystyczne z terenéw wiejskich
pokazuja, Ze tam sytuacja dostepnos$ci farmaceuty na zmianie moze by¢ iluzoryczna,
albowiem sumaryczna warto$¢ wspoétczynnika liczby farmaceutéw przypadajaca na
1 apteke na wsi w 2022 r. wyniosta 1,73, a na 1 apteke i punkt apteczny - 1,09. We
wszystkich regionach na wsi nie odnotowano wartosci przedmiotowego wspdtczynni-
ka wyzszej niz 2,0, co pokazuje, Ze o ile farmaceuta w aptece byt obecny, to najprawdo-
podobniej byta to obecno$¢ na zmianie poranne;j.

Niedobory farmaceutéw stanowia podstawowa bariere implementacyjna opieki
farmaceutycznej w polskich realiach organizacyjno-prawnych. Brak odpowiedniej ob-
sady kadrowej w aptekach utrudnia réwniez profesjonalng realizacje procesu $wiad-
czenia ustug farmaceutycznych sensu stricto. W wielu podmiotach technik farmaceu-
tyczny prébuje zastepowac farmaceute w procesie prowadzenia konsultacji i porad
farmaceutycznych, jednak takie dziatanie nalezy uznac za przekroczenie uprawnien.
Ustawodawca bowiem dokonat regulacji zakresu obowigzkéw technika farmaceutycz-
nego wskazujac, ze technik farmaceutyczny, posiadajacy dwuletnia praktyke w aptece
w pelnym wymiarze czasu pracy, moze wykonywac¢ w aptece czynnosci fachowe pole-
gajace na sporzadzaniu, wytwarzaniu, wydawaniu produktéw leczniczych i wyrobéw
medycznych, z wyjatkiem produktéw leczniczych majacych w swoim sktadzie’”*:

772 Podobnie sytuacje wystepowania zjawiska apteki bez farmaceuty przedstawiajg wyniki ba-
dania empirycznego przeprowadzonego w 2022 r. Por. Zak, K., Janicka-Michalak, T. (2022).
Orientacja aktywnosci..., dz. cyt., s. 481-509.

773 Ustawa z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne, Dz.U. z 2001 r,, Nr 126, poz. 1381,
ze zm., art. 91 ust. 1.
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- substancje bardzo silnie dziatajace okreslone w Urzedowym Wykazie Produktéw
Leczniczych dopuszczonych do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej,

- substancje odurzajace,

- substancje psychotropowe grupy I-P oraz II-P.

Moze on réwniez wykonywac czynno$ci pomocnicze przy sporzadzaniu i przy-
gotowywaniu preparatéw leczniczych okre$lonych w art. 4 ust. 3 pkt 5 ustawy
o zawodzie farmaceuty (pozajelitowych lekéw recepturowych i aptecznych, w tym
preparatéw do zywienia pozajelitowego, preparatéw do zywienia dojelitowego, le-
kéw w dawkach indywidualnych, w tym antybiotykéw pozajelitowych, lekéw cyto-
statycznych oraz produktow leczniczych terapii zaawansowanej - wyjatkéw szpi-
talnych, produktéw leczniczych radiofarmaceutycznych, roztworéw do hemodializy
i dializy dootrzewnowej), jeZeli wykonuje swoje obowiazki pracujac w aptece szpi-
talnej lub zaktadowej’’*. Ustawodawca nie wyposazyt technika farmaceutycznego
w kompetencje do prowadzenia konsultacji farmaceutycznych, przeprowadzania
wywiadu farmaceutycznego, udzielania porady farmaceutycznej czy wykonywanie
przegladéw lekowych. Czynnosci te bowiem zostaty przez niego przypisane wytgcz-
nie do zawodu farmaceuty i nikt poza nim nie moze ich legalnie wykonywac. Zatem
brak farmaceuty w aptece oznacza brak mozliwosci uzyskania przez pacjenta spe-
cjalistycznej porady farmaceutycznej, ktéra moze by¢ $wiadczona w aptece wytacz-
nie w ramach procedury konsultacyjnej realizowanej przez farmaceute. W praktyce
uniemozliwia to nie tylko implementacje opieki farmaceutycznej w aptece, ale za-
graza bezpieczenstwu oraz zdrowiu i zZyciu pacjentéw.

Empiryczne potwierdzenie wystepowania niedoboréw farmaceutéw na ryn-
ku ustug farmaceutycznych wraz ze wskazaniem zakresu i zasiegu wystepowania
tych niedoboréw obrazuje nieefektywno$¢ proceséw kontrolnych organéw nadzo-
ru farmaceutycznego. Wskazanie zakresu wystepowania tzw. zjawiska ,apteki bez
aptekarza” stanowi wazny poznawczo aspekt zwigzany z funkcjonowaniem rynku
farmaceutycznego, albowiem pokazuje, ze wiekszosci podmiotéw powinno zostaé¢
cofniete zezwolenie na prowadzenia apteki, co moze zaburzy¢ funkcjonowanie ap-
tecznego rynku farmaceutycznego. Rzeczywisty obraz sytuacji kadrowej w aptekach
ogolnodostepnych powinien stanowi¢ impuls sktaniajacy prawodawce do podjecia
interwencji legislacyjnej zmierzajacej do zmiany systemu kontroli farmaceutyczne;.

4.3.3. Wplyw nowoczesnych technologii na efektywnos¢ zarzadzania
indywidualna farmakoterapia w aptece

Zastosowanie metody sondazu diagnostycznego, opartej na technice anonimo-
wej ankiety badawczej przy wsparciu techniki wywiadu pogtebionego, metody ana-
lizy i krytyki piSmiennictwa (analizy literatury) oraz analizy statystycznej pozwolito
zweryfikowa¢ pozytywnie hipoteze szczegétowa 4, wskazujaca, ze zastosowa-
nie nowoczesnych technologii w procesie $wiadczenia ustug w aptece umozliwia
efektywne zarzadzanie indywidualng farmakoterapia. Zauwazy¢ przy tym nalezy,

77% Tamze, art. 91 ust. 2.
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ze aktualnie dostepne techniczno-technologiczne wsparcie procesu $wiadczenia
ustug apteki tworzy jedynie warunki sprzyjajace implementacji niektdrych ustug
(Swiadczen) realizowanych w ramach opieki farmaceutycznej w polskiej praktyce
aptecznej. Nie daje jednak pelnego wsparcia w tej materii. Techniczno-technolo-
giczne wsparcie ma bowiem aktualnie charakter punktowy i nie jest zintegrowa-
ne w jeden zagregowany na bazie programu aptecznego system teleinformatyczny.
W aptekach ogélnodostepnych nie sa dostepne technologie dedykowane wytacznie
wsparciu sprawowania opieki farmaceutycznej, albowiem w praktyce aptecznej
opieka farmaceutyczna nie stanowi jeszcze priorytetowego aspektu dziatalnosci.
Niedostrzeganie przez wtascicieli aptek wymiernych korzysci wynikajacych z im-
plementacji opieki farmaceutycznej i brak popytu ze strony pacjenta nie stanowia
jeszcze wystarczajacej zachety dla dostawcow technologii do tworzenia rozwigzan
dedykowanych opiece farmaceutycznej we wskazanym przez ustawodawce zakre-
sie. Dostepne obecnie nowoczesne rozwiazania techniczno-technologiczne sa wy-
korzystywane do $wiadczenia ustug zorientowanych bezposrednio i posrednio na
zarzadzanie indywidualng farmakoterapia. Niektoére ich funkcje mozna jednak wy-
korzysta¢ do wsparcia udzielania ustug (Swiadczen) realizowanych w ramach opieki
farmaceutycznej. Wsparcie to z uwagi na rygoryzm polskiego prawa farmaceutycz-
nego powinno by¢ prowadzone w aptece, albowiem w obecnym stanie prawnym
ustawodawca wyklucza sprawowanie opieki farmaceutycznej poza apteka.

W praktyce funkcjonowania przedsiebiorstw innowacje technologiczne moga
utatwiac albo utrudnia¢ proces obstugi klienta, choc¢ ich celem jest wsparcie cztowie-
ka w wykonywaniu powtarzalnych czynnosci w ramach prowadzonej dziatalnos$ci
operacyjnej. Postrzegana przez uzytkownika funkcjonalno$¢ systemu informatycz-
nego (teleinformatycznego) jest wypadkowa przyjaznosci interfejsu i intuicyjnosci
uzywanego oprogramowania, ktére powinny utatwia¢ korzystanie z wszystkich
funkcji systemu poprzez uporzadkowany uktad regut, sugestii i podpowiedzi. To
wszystko wptywa na subiektywne wyobrazenie uzytkownika systemu informatycz-
nego o jego jakosci i determinuje ostateczng ocene przyjetego innowacyjnego roz-
wigzania techniczno-technologicznego.

Zastosowanie nowoczesnych technologii w procesie $wiadczenia ustug przebie-
ga wieloptaszczyznowo, przy czym niektére rozwigzania sa narzucane przez system
prawa farmaceutycznego, cze$¢ wynika z konieczno$ci zZyciowej - natezenia proce-
séw konkurencyjnych, a cze$¢ rozwigzan stanowi emanacje orientacji proinnowa-
cyjnej poszczegolnych liderow organu wiascicielskiego (zarzadzajacego). Poczat-
kéw digitalizacji ustug apteki ogdélnodostepnej nalezy upatrywa¢ w postepujacej
informatyzacji ustug administracji publicznej, ktéra zostata rozszerzona na ustugi
zdrowotne prowadzac do zastosowania nowoczesnych srodkéw techniki telekomu-
nikacyjnej w potaczeniu z technika komputerowa do zdalnego diagnozowania cho-
rych i nadzorowania zabieg6éw terapeutycznych oraz monitorowania stanu zdrowia
pacjentéw i udzielania im na odlegto$¢ doraznych porad lekarskich. Zanim jednak
do tego doszto w aptekach upowszechnity sie programy apteczne, ktore pierwotnie
miaty za zadanie utatwia¢ dokonywanie transakcji ptatniczych i fiskalizacje recept
lekarskich oraz generowac raporty i zestawienia refundacyjne usprawniajac rozli-
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czanie sie apteki z narodowym ptatnikiem. Systemy te stopniowo zwiekszaly swoja
funkcjonalno$¢ umozliwiajgc dokonywanie wielozakresowych analiz utatwiajacych
obstuge klienta (pacjenta), gospodarowanie stanami magazynowymi (asortymen-
tem apteki), co posrednio miato swoje przetozenie na jakos$¢ zarzadzania indywi-
dualng farmakoterapia. 93,55% badanych uznato program apteczny jako istotny
instrument wsparcia procesu obstugi klienta oraz raportowania i analiz, a 76,77%
uznato program apteczny jako istotne wsparcie zarzadzania asortymentem apteki.
Obecna funkcjonalno$¢ podstawowych programéw aptecznych powoli nadaza za
formalnymi wymaganiami wynikajacymi z zarzadzania indywidualng farmakote-
rapia. 54,19% badanych dostrzegto zalete programu aptecznego jako instrumentu
wspierajgcego proces zarzgdzania indywidualng farmakoterapig. Duzy, a jak niektd-
rzy wskazujg nadmierny formalizm, wynikajacy z procesu dokumentowania opieki
farmaceutycznej pokazuje, ze twércy oprogramowania nie nadazaja z aktualizacja
funkcji utatwiajacych tworzenie i obieg dokumentacji medycznej. 73,55% badanych
farmaceutéw nie dostrzegato istotnego wsparcia programu aptecznego w procesie
dokumentowania opieki farmaceutycznej. Niemniej jednak zauwazy¢ nalezy, ze pro-
gramy apteczne wspierajg farmaceute w procesie obstugi klienta. Umozliwiajg we-
ryfikacje zawieranej transakcji prezentujac alerty w sytuacji wystapienia interakcji
pomiedzy sktadnikami zakupionych lekdéw na etapie okresowej kontroli poprawno-
$ci kodow na receptach (rysunek 103) oraz w trakcie obstugi pacjenta (rysunek 104).
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Rysunek 103. Komunikaty z weryfikacji transakcji na etapie okresowej kontroli poprawnosci
kodéw na receptach w KS AOW Kamsoft

Zrédto: materiaty wiasne.
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Rysunek 104. Komunikaty z weryfikacji transakcji w trakcie obstugi pacjenta w KS AOW Kamsoft

Zrédto: materiaty wiasne.

Rozwoj programéw aptecznych umozliwit digitalizacje rozliczen z Narodowym
Funduszem Zdrowia (elektroniczny obieg dokumentéw) oraz wprowadzenie proce-
dur zdalnego nadzoru nad obrotem produktami leczniczymi (monitorowanie obrotu
i weryfikacji autentycznosci produktéw leczniczych). Przyczynit sie rowniez do po-
wstania systemu gromadzenia, analizy i udostepniania danych (zasobéw) medycz-
nych, ktdry aczy e-ustugi (e-recepta, e-skierowanie, Elektroniczna Dokumentacja
Medyczna, Zdarzenia Medyczne) i aplikacje (Internetowe Konto Pacjenta, mojelKP,
gabinet.gov.pl) usprawniajac procesy planowania i realizacji $wiadczenn ochrony
zdrowia. 90,97% badanych farmaceutéw uznato Elektroniczng Platforme Groma-
dzenia, Analizy i Udostepniania Zasobdéw Cyfrowych o Zdarzeniach Medycznych jako
istotny instrument wsparcia procesu Swiadczenia ustug w aptece, a 74,19% dostrze-
glo zalety Systemu Zarzadzania Obiegiem Informacji (SZOI) w tym aspekcie. Docenia-
na byta zwtaszcza wygoda w cyfrowym przesyle informacji dotyczacych rozliczania
refundacji $wiadczen. W procesie wsparcia $wiadczenia ustug w aptece 74,19% ba-
danych nie dostrzegto uzytecznosci Zintegrowanego Systemu Monitorowania Obrotu
Produktami Leczniczymi (ZSMOPL). Pytani farmaceuci wskazywali, Ze system ten nie
wspierat ich bezposrednio w procesie Swiadczenia ustug, albowiem dedykowany byt
gtéwnie zapobieganiu nielegalnemu wywozowi lekéw (reeksportowi) i zwiekszaniu
dostepnosci lekéw. Podobnie farmaceuci ocenili system weryfikacji autentycznosci
produktéw leczniczych (PLMVS). 67,74% badanych nie dostrzegto uzytecznosci tego
systemu wskazujac, ze bezposrednio na systemie korzysta Krajowa Organizacja We-
ryfikacji Autentycznos$ci Lekéw (KOWAL), dopiero posrednio - apteka i pacjent.

Prowadzenie dziatalno$ci operacyjnej apteki ogélnodostepnej oparte jest na sy-
nergii procesu $wiadczenia ustug, ktére majg ze sobg bezposrednie i posrednie po-
wigzania, co sprawia, Ze wzajemnie sie uzupetniajg i na siebie oddziatuja, tworzac
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system ustug apteki. Zatem ustugi ($wiadczenia) realizowane w ramach opieki far-
maceutycznej s przedmiotowo skorelowane z ustugami farmaceutycznymi sensu
stricto, stad ich $wiadczenie (udzielanie) ma czesto charakter kohabitacyjny. Taka
kohabitacja wymaga rozszerzenia funkcji juz dostepnych rozwigzan technologicz-
nych albo zintegrowanego wsparcia technicznego-technologicznego. Wyznacza ona
zatem kierunki rozwoju techniki i technologii, ktéra powinna uwzglednia¢ specy-
fike Swiadczenia poszczegélnych ustug w aptece. Synergia opieki farmaceutycznej
z ustugami farmaceutycznymi sensu stricto powinna stanowi¢ punkt wyj$cia w pro-
jektowaniu przedmiotowych rozwigzan.

Ustawodawca w ustawie o zawodzie farmaceuty zobowigzat farmaceute do
sprawowania nadzoru nad prawidlowym przebiegiem indywidualnej farmako-
terapii. W tym procesie wykorzystuje on systemy teleinformatyczne oraz funkcje
programéw aptecznych. W ramach sprawowanej opieki farmaceutycznej istotne sa
opinie farmaceutéw, ktére posrednio moga wskazywac na ich uzyteczno$¢ w spra-
wowaniu tej opieki:

- postrzeganie programu aptecznego przez 93,55% badanych farmaceutéw jako
istotnego instrumentu wsparcia procesu obstugi klienta,

- postrzeganie programu aptecznego przez 54,19% badanych farmaceutdw jako istot-
nego instrumentu wspierajacego proces zarzadzania indywidualng farmakoterapia.

Brak konkretnych regulacji prawnych w zakresie dokumentowania procesu
sprawowania opieki farmaceutycznej skutkuje tym, ze tylko 26,45% badanych far-
maceutéw dostrzegto funkcjonalno$¢ programu aptecznego jako instrumentu istot-
nego wsparcia procesu dokumentowania opieki farmaceutyczne;j.

System prawa farmaceutycznego obliguje organ wtascicielski do odpowiedniego
wyposazenia technicznego apteki w urzadzenia umozliwiajace sporzadzanie lekéw
w odpowiednich postaciach farmaceutycznych oraz w urzadzenia umozliwiajace
prawidlowe przechowywanie i zabezpieczenie produktéw leczniczych i wyrobow
medycznych przed zakurzeniem i zabrudzeniem. Typ i model konkretnego urzadze-
nia oraz dodatkowe funkcje stanowig wytgczng domene organu wtascicielskiego,
ktory na podstawie analizy obcigzenia personelu fachowego apteki moze skorzy-
sta¢ z szerokiej oferty dostepnych na rynku nowoczesnych urzadzen aptecznych.
W procesie $wiadczenia ustug w aptece duza estyma wsrdéd farmaceutéw ciesza sie
urzadzenia wspierajace wykonywanie lekéw recepturowych i aptecznych. 90,32%
badanych uznato loze laminarng, a 84,45% - sterylizator jako kluczowe urzadzenia
wspierajgce farmaceute w wykonywaniu lekdw aseptycznych. 84,52% farmaceutow
dostrzegto funkcjonalno$¢ zautomatyzowanego miksera aptecznego w zapewnie-
niu wysokiej jako$ci wytwarzanych lekéw recepturowych i aptecznych, 76,13% ba-
danych docenito funkcje kapsutkarki w zapewnieniu szybko$ci i precyzji wykonania
proszkéw dzielonych. Zastosowanie przedmiotowych urzadzen nie jest bezposred-
nio powigzane ze sprawowaniem opieki farmaceutycznej, jednak mozna wskazaé
posrednio na istnienie takiej zaleznosci. Tym tacznikiem jest jako$¢ produktu far-
maceutycznego, ktoéry w opinii pacjenta stanowi wyznacznik jako$ci farmakoterapii.

Cze$¢ farmaceutow zauwazyto zalety monitoréw multimedialnych w procesie
prezentacji produktowej oraz jako istotne wsparcie procesu konsultacji farmaceu-
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tycznych, jednak brak powszechnego ich stosowania w praktyce aptecznej sprawit,
ze wiekszos¢ badanych (51,61%) nie uznato tych urzadzen jako istotnych w pro-
cesie prezentacji tresci konsultacyjnych. Niemniej jednak 48,39% badanych farma-
ceutéw dostrzegto zalety tej technologii w procesie wsparcia procesu prowadzenia
konsultacji farmaceutycznych.

Emanacja orientacji proinnowacyjnej poszczegélnych lideréw organu wtasci-
cielskiego (zarzadzajacego) apteki jest wyposazenie apteki w zautomatyzowane
systemy magazynujace, dostarczajace produkty za tzw. pierwszy stét (tzw. roboty
apteczne) oraz wykorzystywanie aplikacji mobilnych wspierajacych dystrybucje
apteki internetowej. Ich wykorzystanie w praktyce aptecznej wynika bowiem z in-
dywidualnej, czesto arbitralnej decyzji przedsiebiorcy aptecznego, a nie z nakazu
zawartego w systemie prawa farmaceutycznego.

W odniesieniu do ,robotyzacji aptecznej” w opinii 89,03% badanych farmaceu-
téw tzw. robot apteczny stanowi urzadzenie zapewniajace istotne wsparcie auto-
matyzacji rutynowych czynnosci fachowych, albowiem odcigza farmaceute w pro-
cesie wyszukiwania leku w magazynie aptecznym (szybko$¢ w tej materii nie byta
istotna - przyspieszenia procesu obstugi pacjenta nie potwierdzito 57,42% bada-
nych). Farmaceuta moze w tym czasie poswieci¢ wiecej czasu na prowadzenie kon-
sultacji farmaceutycznych. 85,16% farmaceutéw wskazato, ze tzw. robot apteczny
znacznie ogranicza mozliwo$¢ wydania niewtasciwego leku, przez co zwieksza sie
bezpieczenstwo procesu wydawania produktu farmaceutycznego z apteki. Pomimo
tych zalet zauwazy¢ nalezy, ze zastosowanie zautomatyzowanych systeméw maga-
zynujacych, dostarczajacych produkty za tzw. pierwszy stét nie jest upowszechnio-
ne w praktyce aptecznej. Wptywaja na to wysokie koszty zakupu takich systeméow
skutkujace tym, ze cze$¢ wiascicieli aptek nie dostrzega wymiernych korzys$ci wy-
nikajacych praktycznego zastosowania ,robota aptecznego” (jak wskazato 57,42%
badanych farmaceutéw nie przyspiesza on procesu obstugi pacjenta).

W ramach sprawowania opieki farmaceutycznej urzadzenia apteczne (mikse-
ry apteczne/zautomatyzowane systemy miksujgce, kapsutkarki, loze z nawiewem
laminarnym, sterylizatory, systemy monitorowania temperatury i wilgotnosci, cy-
frowe ekrany multimedialne) oraz roboty apteczne (zautomatyzowane i zroboty-
zowane systemy magazynujace) posrednio wptywaja na proces udzielania ustug
($wiadczen) wchodzacych w zakres opieki farmaceutycznej. Te dwie grupy urza-
dzen nie s3 bezposrednio dedykowane techniczno-technologicznemu wsparciu
sprawowania opieki farmaceutycznej. Funkcjonalnos¢ mikseréw i robotéw aptecz-
nych oraz kapsutkarek umozliwia automatyzacje wykonywania rutynowych czyn-
nosci fachowych, ktéra pozwala odcigzy¢ farmaceute w tym zakresie i przesunac go
do realizacji ustug bezposrednio zwigzanych z udzielaniem opieki farmaceutyczne;j.
Cyfrowe ekrany multimedialne mogg z kolei by¢ wykorzystane w procesie wsparcia
prowadzenia konsultacji farmaceutycznych. Systemy monitorowania temperatury
i wilgotnos$ci zapewniajg kontrole nad warunkami odpowiedniego przechowywania
produktéw farmaceutycznych i wptywaja na komfort $wiadczenia ustug w aptece,
w tym udzielania opieki farmaceutycznej. LozZe z nawiewem laminarnym, przezna-
czone do przygotowywania lekéw w warunkach aseptycznych oraz sterylizatory,
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przeznaczone do suszenia sprzetu i utensyliéw laboratoryjnych, wptywaja na jakosé¢
receptury aptecznej, ktéra jest bezposrednio skorelowana z jakoscig ustug farma-
ceutycznych, a posrednio z jakoscig procesu farmakoterapii pacjenta.

Zastosowanie aplikacji mobilnych w procesie zarzadzania indywidualng farma-
koterapig na obecnym etapie ich rozwoju jest problematyczne, albowiem nie zawie-
rajg one funkcjonalno$ci umozliwiajgcych profesjonalne prowadzenie konsultacji
farmaceutycznych, wykonywanie przegladéw lekowych wraz z oceng farmakote-
rapii, z uwzglednieniem probleméw lekowych pacjenta, opracowywanie indywi-
dualnego planu opieki farmaceutycznej, czy wykonywanie badan diagnostycznych.
Oferuja jedynie mozliwos¢ kontaktu z farmaceuta poprzez funkcje czatu, wzglednie
komunikatora glosowego, co nie spetnia przestanek legalnego wykorzystania w ra-
mach sprawowania opieki farmaceutycznej. By¢ moze w przysztosci bedzie mozna
je stosowal w pelnym zakresie w procesie zarzadzania indywidualng farmakotera-
pia, jednak obecnie moga stuzy¢ wylacznie wsparciu dystrybucji produktowej ap-
teki internetowej. Takie zastosowanie jest ukierunkowane na zwiekszenie wygody
nabycia produktu farmaceutycznego poprzez skrécenie czasu realizacji zaméwienia
(70,97% badanych taka opinie zaprezentowato w badaniu). Pomimo tej funkcjo-
nalno$ci wedtug opinii 90,97% badanych farmaceutéw nie stanowia one istotnego
wsparcia procesu dystrybucji produktéw farmaceutycznych dla apteki. Farmaceuci
zatrudnieni w aptekach ,sieciowych” byli bardziej sktonni docenia¢ zalety zastoso-
wania aplikacji mobilnych w procesie wsparcia dystrybucji produktowej niz farma-
ceuci z aptek ,niesieciowych” (réznica w tym zakresie wynosi 13,59 punktu procen-
towego: 16,92% vs. 3,33%). Zjawisko to mozna byto zaobserwowa¢ we wszystkich
regionach, w ktérych przeprowadzono badania (réznice wynosity odpowiednio:
13,02, 13,30, 15,00 punktu procentowego). Z kolei farmaceuci zatrudnienie w apte-
kach ,niesieciowych” byli bardziej krytyczni w stosunku do stosowania aplikacji mo-
bilnych zauwazajac, ze mogg by¢ one instrumentem umozliwiajagcym obej$cie istnie-
jacego zakazu reklamy apteki i jej dziatalnosci. Wskazato tak 68,89% farmaceutéw
zatrudnionych w aptekach ,niesieciowych” i 41,54% farmaceutéw zatrudnionych
w aptekach ,sieciowych” (sumarycznie 57,42% badanych farmaceutéw). Réznice
w podejsciu do aplikacji mobilnych farmaceutéw z aptek ,sieciowych” i ,niesiecio-
wych” wynikaja z szerszego zakresu ich stosowania przez apteki ,sieciowe”, co skut-
kuje tym, w trakcie uzywania aplikacji mobilnej wieksza liczba farmaceutéw miata
okazje przekonac sie do jej funkcjonalnosci.

Efektywne zarzadzanie indywidualng farmakoterapia w aptece moze sie odby-
wac przy wsparciu sztucznej inteligencji. 59,35% badanych farmaceutéw dostrze-
gto potencjat ChatGPT we wsparciu procesu wyszukiwania informacji na potrzeby
porad i konsultacji farmaceutycznych, a 53,55% badanych uznato sugestie i reko-
mendacje chatbotéw jako wiarygodne Zrédto danych dla farmaceuty w procesie
rekomendacji produktowej. Uzyteczno$¢ i dynamiczny rozwdj systemow sztucznej
inteligencji rodzi obawy wsréd 56,77% badanych farmaceutéw, ze w przysztosci
sztuczna inteligencja moze wyeliminowac farmaceute z procesu konsultacji i zarza-
dzania indywidualna farmakoterapia. Pomimo wielu zalet, jakie sie wiaza z wyko-
rzystaniem sztucznej inteligencji w procesie zarzadzania indywidualng farmakote-

401



rapig zauwazy¢ nalezy, ze w obecnym stanie rozwoju nauki i techniki do sugestii
i rekomendacji chatbotéw nalezy podchodzi¢ z pewna dozg ostroznosci, albowiem
nie zawsze mozna uzyskac wysoka jako$¢ informacji i pozadany poziom jej uzytecz-
nosci. Prognoze wykorzystania sztucznej inteligencji w efektywnym zarzadzaniu
indywidualng farmakoterapia w aptece i w sprawowaniu opieki farmaceutycznej,
uwzgledniajacg najnowszy polski stan prawny i aktualny stan wiedzy medycznej
i farmaceutycznej, wykonang przy wykorzystaniu ChatGPT-4.0 (na podstawie pod-
stawowych zapytan) przedstawiono w tabeli 47.

Tabela 47. Prognoza wykorzystania sztucznej inteligencji w efektywnym zarzadzaniu

indywidualng farmakoterapia w aptece i w opiece farmaceutycznej wedtug ChatGPT-4.0

ZAPYTANIE

ODPOWIEDZ W ChatGPT Classic

W jaki sposéb mozna
wykorzystaé¢ sztuczna
inteligencje w efek-
tywnym zarzadzaniu
indywidualng farma-
koterapia w aptece?
Wykonaj prognoze
uwzgledniajaca  naj-
nowszy polski stan
prawny i aktualny stan
wiedzy medycznej
i farmaceutyczne;j.
(GPT-4.0)

Wykorzystanie sztucznej inteligencji (AI) w zarzadzaniu indywidualna far-

makoterapig w aptekach moze przynies$¢ znaczace korzysci zaréwno dla far-

maceutdéw, jak i pacjentéw. Biorac pod uwage najnowszy stan prawny w Pol-

sce oraz aktualny stan wiedzy medycznej i farmaceutycznej, mozna przewi-

dzie¢ kilka kluczowych obszaréw, w ktérych Al moze zosta¢ zastosowana:

1. Personalizacja terapii: Al moze analizowa¢ dane dotyczace zdrowia pa-
cjenta (z uwzglednieniem przepiséw o ochronie danych osobowych),
takie jak historia choréb, wyniki badan, genetyka, by zaleci¢ najbardziej
odpowiednie leki. Moze to pomé6c w minimalizacji dziatan niepozada-
nych i zwiekszeniu skutecznosci leczenia;

2. Interakcje lekowe i przeciwwskazania: systemy Al moga szybko anali-
zowac potencjalne interakcje miedzy lekami oraz uwzglednia¢ przeciw-
wskazania, co jest szczeg6lnie istotne w przypadku pacjentéw przyjmu-
jacych wiele lekow jednoczesnie;

3. Zarzadzanie dostepnoscig lekéw: Al moze przewidywaé zapotrzebo-
wanie na konkretne leki w aptece, pomagajac w optymalizacji stanéw
magazynowych i redukcji sytuacji, gdy pacjent nie moze otrzymac po-
trzebnego leku;

4. Edukacja pacjentéw: systemy Al moga dostarcza¢ spersonalizowane
informacje edukacyjne dla pacjentéw, np. jak prawidlowo stosowaé
leki, jakie sg potencjalne skutki uboczne i jakie dziatania nalezy podja¢
w przypadku ich wystapienia;

5. Monitorowanie terapii: Al moze by¢ wykorzystywana do monitorowa-
nia efektywnosci leczenia, np. poprzez analize danych z elektronicz-
nych systeméw zdrowotnych lub aplikacji mobilnych;

6. Wsparcie decyzji klinicznych: systemy Al moga wspiera¢ farmaceutéw
w podejmowaniu decyzji klinicznych, dostarczajgc informacji opartych
na aktualnej wiedzy medycznej i farmaceutycznej oraz danych pacjen-
tow;

7. Przestrzeganie regulacji prawnych: Al moze pomé6c w zapewnieniu
zgodno$ci z lokalnymi przepisami, np. w zakresie przepisywania i wy-
dawania lekéw, ochrony danych osobowych pacjentéw czy przepisow
dotyczacych reklamy lekéw.

Jednakze, nalezy pamietac, ze stosowanie Al w tak wrazliwym obszarze jak

opieka zdrowotna wymaga $cistej regulacji i nadzoru, aby zapewnic¢ bezpie-

czenstwo pacjentéw oraz przestrzeganie etycznych standardéw. Istotna jest
réwniez edukacja zaréwno pacjentdw, jak i pracownikéw stuzby zdrowia

w zakresie korzystania z tych technologii.
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W jaki sposéb mozna
wykorzysta¢ sztuczng
inteligencje w proce-
sie sprawowania opie-
ki farmaceutycznej
w polskiej praktyce
aptecznej?  Wykonaj
prognoze uwzglednia-
jaca najnowszy stan
prawny i aktualny stan
wiedzy medycznej
i farmaceutyczne;j.
(GPT-4.0)

Wykorzystanie sztucznej inteligencji (Al) w procesie sprawowania opieki

farmaceutycznej w Polsce ma ogromny potencjat, szczegélnie uwzgledniajac

najnowszy stan prawny i aktualny stan wiedzy medycznej oraz farmaceu-
tycznej. Oto kilka sposobéw, w jaki Al moze by¢ wykorzystana w polskiej
praktyce aptecznej:

1. Personalizacja terapii: Al moze pomaga¢ w dostosowywaniu terapii
do indywidualnych potrzeb pacjentéw. Wykorzystujac dane dotyczace
genetyki, historii choroby, a takze interakcji z innymi lekami, Al moze
poméc w doborze najskuteczniejszych lekéw z minimalnym ryzykiem
skutkéw ubocznych;

2. Wspieranie decyzji klinicznych: sztuczna inteligencja moze analizowac
duze zbiory danych klinicznych, pomagajac farmaceutom w interpreta-
cji wynikow badan i wyborze odpowiednich $ciezek leczenia;

3. Zarzadzanie lekami i zapasami: Al moze zoptymalizowa¢ zarzadzanie
zapasami lekdw w aptekach, przewidujac zapotrzebowanie na poszcze-
gblne produkty, co moze prowadzi¢ do zmniejszenia marnotrawstwa
lekéw i obnizenia kosztow;

4. Weczesne wykrywanie interakcji lekowych: systemy Al moga analizo-
wac potencjalne interakcje miedzy lekami, co jest szczegdélnie wazne
w przypadku pacjentéow przyjmujacych wiele réznych lekow. Moze to
znaczaco zwiekszy¢ bezpieczenstwo pacjentow;

5. Edukacja i wsparcie pacjentéw: Al moze by¢ wykorzystywana do do-
starczania spersonalizowanych informacji edukacyjnych dla pacjentéw,
pomagajac im lepiej zrozumie¢ ich stan zdrowia i terapie;

6. Monitorowanie terapii i przestrzeganie zalecen lekarskich: sztuczna in-
teligencja moze pomaga¢ w monitorowaniu, czy pacjenci przestrzegaja
zalecen dotyczacych przyjmowania lekéw, co ma kluczowe znaczenie
dla skutecznosci terapii;

7. Wspieranie badan i rozwoju nowych lekéw: Al moze przyspieszy¢ pro-
ces odkrywania i testowania nowych lekdw, co ma szczegdlne znaczenie
w szybkim reagowaniu na nowe wyzwania zdrowotne;

8. Telefarmacja i konsultacje on-line: rozwdj Al wspiera rozwoj telefarma-
cji, umozliwiajac konsultacje on-line i zdalna ocene potrzeb pacjentow,
co jest szczegdlnie wazne w obszarach stabiej dostepnych.

Pod katem prawnym, wazne jest, aby wdrozenie Al w opiece farmaceutycz-

nej w Polsce byto zgodne z obowigzujacymi przepisami, w tym z przepisami

o ochronie danych osobowych (RODO) i standardami etycznymi. Wspotpra-

ca z organami regulacyjnymi oraz stala aktualizacja wiedzy i umiejetnos$ci

przez farmaceutow jest kluczowa dla bezpiecznego i skutecznego wykorzy-
stania Al w praktyce apteczne;j.

W jaki sposéb mozna
wykorzysta¢ sztuczng
inteligencje w proce-
sie sprawowania opie-
ki farmaceutycznej
w polskiej praktyce
aptecznej? Sformutuj
zalecenia i rekomen-
dacje dla farmaceuty
pracujgcego w aptece
ogblnodostepnej, aby
moégt on efektywnie
zarzadza¢ indywidual-
na farmakoterapia.
(GPT-4.0)

Wykorzystanie sztucznej inteligencji (Al) w procesie sprawowania opieki
farmaceutycznej w polskiej praktyce aptecznej ma wielki potencjat do po-
prawy jakos$ci opieki nad pacjentem oraz efektywnosci pracy farmaceuty.
Oto kilka rekomendacji i zalecen dla farmaceuty pracujacego w aptece ogél-
nodostepne;j:

1. Wykorzystanie Systeméw Wspomagajacych Decyzje (Clinical Decision

Support Systems, CDSS):

- integracja z e-recepta: korzystanie z systeméw Al, ktdére analizujg
elektroniczne recepty, pomaga w identyfikacji potencjalnych inte-
rakeji lekéw, przeciwwskazan i btedéw dawkowania;
personalizacja terapii: uzywanie algorytméw do analizy danych pa-
cjenta (np. historii choroby, wynikéw badan) w celu dostosowania
i optymalizacji terapii;
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2. Edukaqa i informacja dla pacjentéw:
chatboty i aplikacje mobilne: implementacja chatbotéw opartych
na Al ktére udzielaja informacji o lekach, ich dawkowaniu, efektach
ubocznych, a takze przypominaja o zazywaniu lekéw,
wizualizacja danych: uzywanie narzedzi do wizualizacji danych, aby
lepiej wyjasni¢ pacjentom ztozone kwestie zwigzane z ich terapia;
3. Zarzqdzame zapasami i logistyka w aptece:
optymalizacja zapaséw: wykorzystanie systeméw predykcyjnych
do analizy trend6w zakupéw i optymalizacji zapaséw lekéw,
automatyzacja zamoéwien: uzycie algorytméw do automatycznego
sktadania zamoéwien, co pozwala na efektywniejsze zarzadzanie
czasem;
4.  Wsparcie w monitorowaniu terapii:
analiza Big Data: wykorzystanie duzych zbioréw danych do monito-
rowania skutecznosci i bezpieczenstwa terapii,
ciagta edukacja: uzywanie platform szkoleniowych opartych na Al,
aby by¢ na biezaco z najnowszymi wytycznymi i badaniami;
5. Przestrzegame przepiséw i standardow:
zgodno$¢ z GDPR i ustawa o prawach pacjenta: zapewnienie, zZe
wszelkie technologie Al sa zgodne z obowigzujacymi przepisami
o ochronie danych osobowych,
etyczne wykorzystanie Al: zwracanie uwagi na etyczne aspekty sto-
sowania Al, zwtaszcza w kontek$cie zachowania autonomii decyzji
pacjenta;
6. Wspétpraca z informatykami i dostawcami technologii:
szkolenia z obstugi nowych technologii: regularne szkolenia z za-
kresu obstugi systeméw Al i nowych technologii,
feedback i ulepszanie systeméw: aktywne uczestnictwo w procesie
doskonalenia narzedzi Al poprzez dostarczanie informacji zwrot-
nych dostawcom technologii.
Stosowanie sztucznej inteligencji w aptece nie tylko zwieksza efektywnosé
farmaceuty, ale takze przyczynia sie do podniesienia standardéw opieki far-
maceutycznej. Wazne jest, aby farmaceuci byli otwarci na nowe technologie
i gotowi do ciagtego uczenia sie, aby méc w petni wykorzystac¢ potencjat, jaki
oferuje AL

W jaki sposéb mozna
wykorzysta¢ sztuczna
inteligencje w proce-
sie sprawowania opie-
ki  farmaceutycznej
w polskiej praktyce
aptecznej? Sformutuj
zalecenia i rekomen-
dacje dla farmaceuty
pracujgcego w aptece
ogdlnodostepnej, aby
mogt on efektywnie
zarzadza¢ indywidu-
alng farmakoterapia
pacjenta chorego na
osteoporoze, ktory
zazywa leki  Oste-
nil 70mg, Calperos
1000mg oraz leki na
nadci$nienie Amlozek
S5mg i Tertensif SR
1.5mg.
(GPT-4.0)

Wykorzystanie sztucznej inteligencji (Al) w procesie opieki farmaceutycznej
moze znaczaco wspiera¢ prace farmaceutow, szczegdlnie w polskiej prakty-
ce aptecznej. Oto kilka sposobéw, w jakie Al moze by¢ wykorzystana, oraz
konkretne rekomendacje dla farmaceuty opiekujacego sie pacjentem z oste-
oporoza przyjmujacym Ostenil 70mg, Calperos 1000mg, Amlozek 5mg oraz
Tertensif SR 1.5mg:

Wykorzystanie Al w Opiece Farmaceutycznej:

1. Analiza interakcji lekowych: Al moze szybko przeanalizowac potencjal-
ne interakcje miedzy lekami Ostenil, Calperos, Amlozek, a Tertensif SR,
uwzgledniajac réwniez inne leki, ktére pacjent moze zazywac;

2. Dostosowywanie dawkowania: algorytmy moga pomdc w dostosowa-
niu dawek lekéw w zaleznosci od indywidualnych potrzeb pacjenta, na
przyktad biorac pod uwage wiek, wage, a takze inne choroby wspotist-
niejace;

3. Monitorowanie skutecznosci terapii: Al moze by¢ wykorzystywana do
Sledzenia odpowiedzi pacjenta na leczenie, sygnalizujac koniecznos¢
korekty terapii;

4. Edukacja pacjenta: narzedzia oparte na Al moga dostarczac spersonali-
zowanych informacji edukacyjnych dla pacjenta, pomagajac mu zrozu-
miec jego stan zdrowia i leczenie;

5. Prognozowanie ryzyka: Al moze pomdc w przewidywaniu ryzyka wy-
stapienia powiktan zwigzanych z osteoporoza oraz nadci$nieniem.
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Rekomendacje dla farmaceuty:

1.

Sprawdzenie interakcji lekowych: uzyj narzedzi opartych na Al do
sprawdzenia interakcji miedzy Ostenil, Calperos, Amlozek, a Tertensif
SR. Zwré¢ uwage na ryzyko hipokalcemii, ktére moze by¢ nasilone przez
niektore leki przeciwnadci$nieniowe;

Optymalizacja dawkowania: skorzystaj z narzedzi Al do oceny, czy
dawkowanie lekow jest odpowiednie dla tego konkretnego pacjenta,
uwzgledniajac jego profil kliniczny;

Monitorowanie i edukacja: regularnie monitoruj stan pacjenta i dosto-
suj leczenie w razie potrzeby. Wykorzystaj narzedzia Al do edukacji pa-
cjenta, aby zrozumial on znaczenie przestrzegania schematu leczenia
i unikania potencjalnych interakgcji;

Zalecenia dotyczace diety i trybu zycia: doradz pacjentowi zmiany
w diecie i trybie zycia, ktore moga wspiera¢ leczenie osteoporozy oraz
nadci$nienia;

Zapobieganie powiktaniom: wykorzystaj narzedzia Al do oceny ryzy-
ka powiktan osteoporozy, takich jak ztamania, oraz ryzyka zwigzanego
z nadci$nieniem.

Uwagi koncowe:

1.

Konsultacje z lekarzem: w przypadku watpliwosci co do schematu le-
czenia, zaleca sie konsultacje z lekarzem prowadzacym pacjenta;
Zachowanie ostrozno$ci: pamietaj, aby uwzglednia¢ indywidualne ce-
chy pacjenta, takie jak inne choroby wspoétistniejace czy alergie na leki;
Prawo i etyka: upewnij sie, Ze wykorzystanie Al jest zgodne z lokalnymi
przepisami prawnymi i etycznymi dotyczacymi opieki zdrowotne;j.

W jaki sposéb mozna
wykorzysta¢ sztuczng
inteligencje w proce-
sie sprawowania opie-
ki farmaceutycznej
w polskiej praktyce
aptecznej? Sformutuj
zalecenia i rekomen-
dacje dla farmaceuty
pracujgcego w aptece
ogblnodostepnej, aby
moégt on efektywnie
zarzadza¢ indywidu-
alng farmakoterapia
pacjenta chorego na
osteoporoze, ktory
zazywa leki  Oste-
nil 70mg, Calperos
1000mg oraz leki na
nadci$nienie Amlozek
5mg i Tertensif SR
1.5mg. V=5 (poziom
5 - szczegbélowy i wy-
czerpujacy)’
(GPT-4.5- wersja
testowa)

Wykorzystanie sztucznej inteligencji w opiece farmaceutycznej nad pacjen-
tem z osteoporoza w Polsce.

1.

Al w przegladzie lekéw i analizie interakcji: dla pacjenta przyjmujacego

Ostenil (kwas hialuronowy"), Calperos (weglan wapnia), Amlozek (am-

lodypma) i Tertensif SR (indapamid):
wyKorzystanie narzedzi Al do analizy potencjalnych interakcji lekéw
oraz przeciwwskazan. Algorytmy Al moga szybko przetwarza¢ ob-
szerne bazy danych, identyfikujac interakcje, ktére moga wptywac na
terapie pacjenta, np. wptyw wapnia na absorpcje amlodypiny,
implementacja systeméw Al do monitorowania profilu skutkéw ubocz-
nych, dostosowanych do wieku, pici i historii medycznej pacjenta;

Spersonalizowane dawkowanie i plany leczenia:

- integracja algorytméw Al do personalizacji schematéw dawkowa-
nia, biorac pod uwage czynniki takie jak funkcja nerek, co jest klu-
czowe dla lekéw takich jak indapamid. Al moze dostarczac zalecen
dotyczacych dostosowania dawek,
wykorzystanie Al do prognozowania zmian gestosci kosci lub ry-
zyka sercowo-naczyniowego na podstawie przestrzegania leczenia
i czynnikéw stylu zycia;

Momtormg pacjenta i przestrzeganie leczenia:
zastosowanie aplikacji sterowanych przez Al do monitorowania
przestrzegania zalecen lekarskich przez pacjenta, co jest szczegél-
nie wazne w osteoporozie, gdzie przestrzeganie zalecen lekarskich
jest kluczowe dla skutecznosci,
implementacja systeméw przypominajacych i $ledzacych prze-
strzeganie zalecen, integrujacych je z cyfrowymi zapisami zdrowia
pacjenta;
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Materiaty edukacyjne i dalsze badania:

Zalecane pytania kontynuacyjne:

1.

4.

5.

Czy chciatbys, zebym rozwinat jakas$ konkretng dziedzine lub uzyt przegla-
darki internetowej, aby znalez¢ najbardziej aktualne informacje na ten te-
mat?

Edukacja i zaangazowanie pacjenta:

- wykorzystanie narzedzi Al do edukacji pacjenta, dostarczania sper-
sonalizowanych informacji o zarzadzaniu osteoporoza, znaczeniu
kazdego leku oraz modyfikacjach stylu zycia,
rozw6j interaktywnych chatbotéw Al w jezyku polskim, aby odpo-
wiada¢ na typowe pytania dotyczace stosowania lekdw, skutkow
ubocznych i porad dotyczacych stylu zycia;

Wspotpraca z dostawcami opieki zdrowotnej:
utatwienie platform opartych na Al dla ptynnej komunikacji miedzy
farmaceutami, lekarzami i innymi dostawcami opieki zdrowotnej.
To zapewnia spéjny plan opieki, szczegdlnie wazny w przypadku
terapii wielolekowe;

Prywatnosc danych i kwestie etyczne:
przestrzeganie RODO i innych polskich przepiséw dotyczacych
ochrony danych podczas implementacji narzedzi Al,
zapewnienie przejrzystosci w stosowanych algorytmach Al uzywa-
nych w opiece nad pacjentem, aby utrzymac zaufanie i standardy
etyczne;

State uczenie sie i adaptacja:

- $ledzenie najnowszych rozwojéw w aplikacjach Al w opiece farma-
ceutycznej,
regularne aktualizowanie systeméw Al najnowszymi wytyczny-
mi klinicznymi i badaniami, szczegdlnie dotyczacymi osteoporozy
i powigzanych standw, takich jak nadcis$nienie;

Strategla wdrazania:
rozpoczecie od programu pilotazowego integracji Al w niektérych
aspektach opieki, jak sprawdzanie interakcji lekéw,
stopniowe rozszerzanie wykorzystania Al w miare wzrostu kom-
fortu i znajomosci technologii.

Al w opiece farmaceutycznej,

leczenie osteoporozy,

przestrzeganie leczenia w osteoporozie,
wdrazanie Al w opiece zdrowotnej,

Al w edukacji pacjenta.

Jak Al moze by¢ wykorzystane do przewidywania postepu osteoporozy
u pacjentow?

Jakie sa wyzwania zwigzane z integracja Al w polskich aptekach ogél-
nodostepnych?

Jak Al moze pomdc w zarzadzaniu wielolekowoscia u starszych pacjen-
tow?

Jakie sg kwestie etyczne zwigzane z wykorzystaniem Al do analizy da-
nych pacjentow?

Jak Al moze by¢ uzywane do zwiekszenia komunikacji miedzy farma-
ceutami a lekarzami?

*

Btad merytoryczny - substancja czynna Ostenilu jest kwas alendronowy. Por. Rejestry e-Zdrowia. RPL. Rejestry
produktéw leczniczych. (2022). Charakterystyka produktu leczniczego OSTENIL 70, 70 mg, tabletki, pkt 2.,
Pobrane z: https://rejestry.ezdrowie.gov.pl.

Zrédto: ChatGPT. (GPT-4.0; GPT-4.5 - wersja testowa). Pobrane z: https://chat.openai.com (dostep: 14.12.2023 r.).
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Wygenerowane odpowiedzi ChatGPT Classic (GPT-4.0) oraz GPT 4.5 (wersja
testowa) przedstawiaja tresci o pewnych walorach edukacyjnych, ktére moga by¢
przydatne w procesie wyszukiwania informacji, jednak zachowanie procedur bez-
pieczenstwa farmakoterapii wymaga weryfikacji wiadomos$ci pozyskanych przy
wykorzystaniu algorytmow sztucznej inteligencji z aktualng literaturg medyczng
i farmaceutyczng oraz z wiedzg i doswiadczeniem farmaceuty. W tresci wygene-
rowanych przez chatbota moga pojawic¢ sie pewne niescistosci, a nawet btedy (np.
w tabeli 47 ChatGPT-4.5 podaje, Ze substancjg czynng Ostenilu jako kwas hialuro-
nowy, a w rzeczywistosci jest nig kwas alendronowy). Niemniej jednak zauwazy¢
nalezy, ze wykorzystanie modelu jezykowego bazujacego na architekturze GPT, za-
projektowanego do prowadzenia konwersacji, odpowiadania na pytania, generowa-
nia tekstow na zadane tematy, thumaczenia, pisania i edytowania tekstu oraz wy-
konywania wielu innych zadan zwigzanych z przetwarzaniem jezyka naturalnego,
ma duzy potencjat i moze by¢ wykorzystywana akcesoryjnie w procesie wsparcia
farmaceuty w wykonywaniu obowigzkéw zawodowych.
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PODSUMOWANIE

Zastosowanie techniczno-technologicznego wsparcia w procesie $wiadcze-
nia ustug w aptece ogélnodostepnej ma istotny wpltyw na jako$¢ i charakter ustug
farmaceutycznych sensu stricto oraz moze stanowi¢ kluczowy czynnik decydujacy
o sukcesie implementacji opieki farmaceutycznej. System polskiego prawa farma-
ceutycznego okresla warunki minimalnego wsparcia technologicznego w procesie
$wiadczenia ustug w aptece precyzujac uwarunkowania lokalowe i wskazujac pod-
stawowe wyposazenie apteki. Charakter proceséw konkurencyjnych na aptecznym
rynku farmaceutycznym, sytuacja kadrowa w aptece, dostepnos¢ do nowoczesnych
technologii oraz proinnowacyjna orientacja wtasciciela apteki wyznaczaja rodzaj
i zakres stosowania systemoéw teleinformatycznych, programdéw i urzadzen aptecz-
nych oraz zautomatyzowanych (zrobotyzowanych) systeméw (modutéw) magazy-
nowych i multimedialnych ekranéw cyfrowych.

Postepujaca cyfryzacja ustug medycznych zainicjowata digitalizacje elementow
ustug farmaceutycznych, zwtaszcza w obszarze obstugi klienta (pacjenta) i prowa-
dzenia konsultacji na odlegto$¢. Zorientowana zostata ona na maksymalizacje efek-
tywnosci wykorzystania potencjatu farmaceuty w aptece poprzez odcigzenie go
w wykonywaniu rutynowych czynno$ci fachowych, aby mégt on poswieci¢ wiecej
swojego cennego czasu i energii na prace z pacjentem. Jest to istotny aspekt wspar-
cia pracy farmaceuty, zwtaszcza w sytuacji powszechnosci wystepowania w polskich
aptekach niedoboréw kadrowych, ktére w praktyce uniemozliwiaja sprawowanie
opieki farmaceutycznej. Charakter i zakres uwarunkowan prawnych pozwolity do-
kona¢ charakterystyki obszaré6w wzmagajacych wsparcia technologicznego apteki
ogolnodostepnej, aby zidentyfikowa¢ mozliwosci praktycznej realizacji petnozakre-
sowej opieki farmaceutycznej. Przeprowadzona pogtebiona analiza literatury i ak-
téw prawnych oraz przeprowadzone badania empiryczne umozliwity ponadto:

- charakterystyke prospotecznej misji apteKki i roli farmaceuty w procesie $wiad-
czenia ustug farmaceutycznych,

- przedstawienie uwarunkowan lokalowych, sprzetowych i organizacyjnych
w odniesieniu do procesu udzielania $wiadczen (ustug) ustug, realizowanych
w ramach opieki farmaceutycznej,

- charakterystyke wymiaru projako$ciowego ustug dostepnych w aptece oraz
podstawowych orientacji przedmiotowych i subsydiarnych orientacji instru-
mentalnych aktywno$ci aptek ogélnodostepnych,

- charakterystyke opieki farmaceutycznej i warunkéw jej pelnozakresowej im-
plementacji petnozakresowej w praktyce aptecznej,

- charakterystyke innowacyjnych rozwigzan techniczno-technologicznych wspie-
rajacych proces udzielania ustug w aptece, ze wskazaniem obszaréw ich poten-
cjalnego zastosowania w celu racjonalizacji $wiadczenia ustug farmaceutycz-
nych sensu largo,

- wskazanie przestrzeni konkurowania apteki ogélnodostepnej w oparciu o pro-
jakos$ciowa orientacje ustugowa.
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Ocena wynikéw badan empirycznych uprawnia do twierdzenia, Ze charakter
uwarunkowan prawnych, projekcja korzysci dla wtasciciela apteki oraz technicz-
no-technologiczne wsparcie procesu $wiadczenia ustug nie tworzg korzystnych
warunkow implementacyjnych w odniesieniu do pelnozakresowej opieki farma-
ceutycznej w polskiej praktyce aptecznej, co nie stanowi elementu zachecajgcego
przedsiebiorcow aptecznych do dziatalno$ci proimplementacyjnej w tym zakresie.
W toku weryfikacji poszczegdlnych hipotez szczegétowych w ramach przeprowa-
dzonego badania empirycznego zauwazono, zZe:

- polski system prawa farmaceutycznego implikuje korzystne warunki organiza-
cyjne dla efektywnego sprawowania opieki farmaceutycznej, ale w niepetnym
zakresie, albowiem nie stworzono przepisow wykonawczych, ktére okreslatyby
zasady wystawiania recept w ramach kontynuacji zlecenia lekarskiego,

- $wiadczenie czterech ustug wyodrebnionych w ramach opieki farmaceutycznej (pro-
wadzenie konsultacji farmaceutycznych, wykonywanie przegladéw lekowych wraz
z ocena farmakoterapii, opracowywanie indywidualnego planu opieki farmaceutycz-
nej, wykonywanie badan diagnostycznych) jest jednak mozliwe, albowiem’7>:

e dokonano w systemie polskiego prawa farmaceutycznego redefinicji obsza-
row aktywnosci zawodowej farmaceuty poprzez okreslenie celu wykonywa-
nia zawodu i powigzano go ze sprawowaniem opieki farmaceutycznej,

e zdefiniowano opieke farmaceutyczng poprzez wskazanie jej cech konstytu-
tywnych i egzemplifikacje ustug wchodzacych w jej zakres,

e dokonano korekty legalnej definicji apteki ogélnodostepnej poprzez zastrzeze-
nie nazwy apteka wytacznie dla miejsca sprawowania opieki farmaceutycznej,

- niedobory farmaceutéw w aptece ogélnodostepnej uniemozliwiajg efektywng im-
plementacje opieki farmaceutycznej w praktyce aptecznej, albowiem, jak wskazat
ustawodawca i potwierdzili to przedstawiciele doktryny, sprawowanie opieki far-
maceutycznej jest zwigzane wyltgcznie z wykonywaniem zawodu farmaceuty,

- zastosowanie nowoczesnych technologii w procesie $wiadczenia ustug w apte-
ce umozliwia efektywne zarzadzanie indywidualng farmakoterapia, albowiem
daje wielozakresowe wsparcie farmaceucie na wielu ptaszczyznach zwiazanych
z wykonywaniem obowigzkéw zawodowych, jednak techniczno-technologiczne
wsparcie procesu $wiadczenia ustug apteki tworzy warunki sprzyjajace imple-
mentacji tylko niektérych ustug (Swiadczen) realizowanych w ramach opieki
farmaceutycznej w polskiej praktyce apteczne;.

Dokonujgc oceny wynikéw badan empirycznych nalezy zwréci¢ uwage, ze
z punktu widzenia zarzadzania opieka farmaceutyczng w aptece ogélnodostepnej

775 Zauwazy¢ przy tym nalezy, ze czeS¢ ekspertéw wskazuje, ze w ustawie o zawodzie farmaceuty nie
okreslono, w jaki sposoéb i na jakich zasadach farmaceuta bedzie wykonywat opieke farmaceutycz-
na, nie wskazano takze procedury wyboru przez pacjenta farmaceuty sprawujgcego opieke farma-
ceutyczng, zasad wspotpracy z lekarzem prowadzacym (,a w razie potrzeby z przedstawicielami
innych zawodoéw”), czy tez zasad przetwarzania danych zawartych w indywidualnej dokumentacji
opieki farmaceutycznej, co moze oznaczac, ze ,wprowadzenie opieki farmaceutycznej w aktualnie
przedstawionym ksztatcie moze okazac sie pozorne”. Por. Tomaszewska, A. (2020). Opinia praw-
na.., dz. cyt. s. 8; Tyminski, R. (2021). Art. 4. Obszary aktywno$ci..., s. 33-58.
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istotny jest efektywny system zarzadzania danymi, ktéry umozliwia elektroniczng
rejestracje pacjentéw zainteresowanych ustugami realizowanymi w ramach opie-
ki farmaceutycznej oraz pozwala na szybka i efektywnga identyfikacje pacjentéw,
ich historii leczenia, jak réwniez wgladu do aktualnych i wcze$niejszych recept.
Zainstalowana w programie aptecznym baza lekéw i Srodkéw ochrony zdrowia
daje aptekarzom dostep do aktualnych informacji o lekach, ich interakcjach, ce-
nach i dostepnosci, utatwiajac i przyspieszajac proces zarzadzania indywidualng
farmakoterapia. Teleinformatyczne wsparcie procesu Swiadczenia ustug apteki
pozwala réwniez na gromadzenie, analize i udostepnianie zasobéw cyfrowych
o zdarzeniach medycznych, monitorowania obrotu i weryfikacje autentycznos$ci
produktéw leczniczych oraz zarzadzanie obiegiem informacji. Digitalizacja ob-
stugi pacjenta poprzez zastosowanie transakcyjnych systemdéw informatycznych,
utatwiajgcych fiskalizacje recept lekarskich oraz umozliwiajgca zamawianie to-
waru droga elektroniczng, zarzadzanie asortymentem apteki (stanami magazy-
nowymi) i wykonywanie zestawien, raportéw i analiz, stanowi istotne wsparcie
dla farmaceuty w procesie $wiadczenia ustug. Szeroki zakres danych potrzebnych
farmaceucie w procesie sprawowania opieki farmaceutycznej wymaga jednak
stworzenia specjalistycznego oprogramowania, dedykowanego wytacznie opie-
ce farmaceutycznej, ktore zawieratoby réznego rodzaju arkusze i szablony oraz
procedury umozliwiajace farmaceucie procesowe podej$cie do obstugi pacjenta.
Przedmiotowe rozwiagzanie powinno zosta¢ zintegrowane z programem aptecz-
nym oraz innymi systemami i urzadzeniami dostepnymi w aptece w ramach za-
gregowanego systemu teleinformatycznego.

Warto$ciowym wsparciem farmaceuty w procesie zarzadzania indywidualng
farmakoterapig jest automatyzacja powtarzalnych, rutynowych czynnosci facho-
wych i zastosowanie sztucznej inteligencji. Zastosowanie zautomatyzowanych sys-
temoéw magazynujacych i dostarczajacych produkty lecznicze za tzw. pierwszy stot
(tzw. robotéw aptecznych) minimalizuje ryzyko wydania niewtasciwego leku przy-
czyniajac sie tym samym do zwiekszenia bezpieczenstwa procesu wydawania lekow
z apteki. Sztuczna inteligencja natomiast moze by¢ wykorzystywana do przewidy-
wania trendow w zakresie zapotrzebowania na leki oraz do personalizacji opieki
farmaceutycznej, jak réwniez w procesie wsparcia wyszukiwania informacji na po-
trzeby konsultacji farmaceutycznych.

Efektywnos¢ systemoéw ochrony zdrowia publicznego i ochrony zdrowia pacjen-
ta, opartych na techniczno-technologicznym wsparciu procesu $wiadczenia ustug,
wymaga funkcjonalnej integracji systeméw teleinformatycznych z programami
aptecznymi, lekarskimi systemami gabinetowymi i platformami informatycznymi
przychodni lekarskich w kierunku stworzenia zintegrowanego systemu zarzadza-
nia opieka zdrowotng, do ktérego wglad beda mieli pacjent, lekarz, farmaceuta
i przedstawiciele poszczeg6lnych zawodéw medycznych w ramach ograniczonego
przedmiotowo i podmiotowo dostepu. Taki system poprawi komunikacje pomiedzy
pacjentem a profesjonalistami medycznymi, zaangazowanymi w prace zespotu te-
rapeutycznego oraz umozliwi stworzenie podstaw budowy efektywnego systemu
zarzadzania indywidualng farmakoterapia. ProjakoSciowa orientacja systemu za-
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rzadzania opieka zdrowotng wymaga prowadzenia dalszych badan i analiz w naste-
pujacych obszarach:

- analiza wptywu warunkéw prawnych, natezenia proceséw konkurencyjnych
na aptecznym rynku farmaceutycznym oraz dostepnosci do innowacji techno-
logicznych na rodzaj i zakres stosowania w aptece systemow teleinformatycz-
nych, programéw i urzadzen aptecznych oraz zautomatyzowanych systemow
magazynowych i multimedialnych ekranéw cyfrowych,

- analiza wptywu zaimplementowanych w aptece rozwigzan techniczno-techno-
logicznych na zakres opieki farmaceutycznej,

- analiza wptywu niedoboréw farmaceutéw na stan i zakres sprawowanej opieki
farmaceutycznej.

Przedmiotowe obszary badawcze nalezaloby powigzac¢ ze strukturg organiza-
cyjna podmiotu prowadzacego apteke (podmiot prowadzacy apteki ,sieciowe” vs.
podmiot prowadzacy apteke ,niesieciowg”), okresem rynkowego funkcjonowania
apteki oraz wyksztatceniem wtasciciela apteki (wtasciciel farmaceuta vs. wtasciciel
niebedacy farmaceuta). Do celéw generalizacji wynikéw badan wskazane by byto
przeprowadzenie badan we wszystkich regionach (wojewo6dztwach), ze szczegdl-
nym uwzglednieniem wielkoSci aglomeracji (duze miasto, mate miasto, wie$) oraz
cech lokalizacji (apteka ulokowana w szpitalu lub przychodni lekarskiej, w galerii
handlowej, w centrum miasta lub w ciggu komunikacyjnym, na gesto zaludnionym
lub rzadko zaludnionym osiedlu, blisko miejsca zamieszkania klienta).

Implementacja pelnozakresowej opieki farmaceutycznej w praktyce aptecz-
nej jest Scisle powiazana z osobg farmaceuty, dlatego podmiot zainteresowany jej
Swiadczeniem powinien:

- zapewni¢ w aptece odpowiednig obsade kadrowa na bazie profesjonalnie przy-
gotowanych do sprawowania opieki farmaceutycznej farmaceutach-magistrach
farmacji (posiadajacych wiedze i umiejetnosci komunikacyjne, co moze by¢ klu-
czowe dla efektywnosci sprawowanej opieki farmaceutycznej),

- opracowac dtugookresows i oryginalng strategie wdrozenia opieki farmaceu-
tycznej,

- efektywnie wykorzystywac¢ mozliwosci, jakie daje nowoczesna technologia i di-
gitalizacja ustug oraz automatyzowac rutynowe, powtarzalne czynnosci facho-
we, aby racjonalnie wykorzysta¢ dostepnych w aptece farmaceutéw w procesie
sprawowania opieki farmaceutycznej,

- nawigza¢ wspotprace z przedstawicielami innych zawodéw medycznych,
zwlaszcza z lokalnymi lekarzami, aby wspiera¢ ciagto$¢ opieki nad pacjentem,

- prowadzi¢ dziatalno$¢ operacyjna zorientowana na efektywne zaspokajanie po-
trzeb zdrowotnych klienta (pacjenta) w oparciu o zastosowanie nowoczesnych
rozwigzan techniczno-technologicznych utatwiajacych klientom wygode naby-
cia produktu farmaceutycznego,

- regularne przeprowadzac badania preferencji i satysfakcji klientéw oraz dosto-
sowywac do ich indywidualnych potrzeb $wiadczenia (ustugi) opieki farmaceu-
tycznej w oparciu o pozyskiwane informacje zwrotne.
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Permanentny monitoring efektywnos$ci procesu udzielania $wiadczen (ustug)
w ramach sprawowanej przez farmaceute opieki farmaceutycznej pozwoli opty-
malnie wykorzysta¢ zasoby kadrowe i finansowe apteki. Wdrozenie opieki farma-
ceutycznej w aptece to proces wymagajacy rowniez zaangazowania i inwestycji
w szkolenie personelu, wykorzystania technologii oraz ciagtej oceny skutecznosci
podejmowanych dziatan. Jest to strategiczne przedsiewziecie, ktére moze znaczaco
podnies¢ jako$¢ ustug apteki ogélnodostepnej i satysfakcje pacjentow.
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Ustawa z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie zywno$ci i zywienia, Dz.U.
720061, Nr 171, poz. 1225, ze zm.
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Rozporzadzenie Rady Ministrow z dnia 11 pazdziernika 2005 r. w sprawie minimal-
nych wymagan dla systemoéw teleinformatycznych, Dz.U.z 2005 ., Nr 212, poz. 1766.
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Decyzje, uchwaty, kodeksy

1.

Decyzja Lubuskiego Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego z dnia 24 sierp-
nia 2023 r,, Sygn. WIFG.8523.3.1.2022.
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prawnych i techniczno-technologicznych na charakter ustug $wiadczonych w aptece ogélnodostepnej.
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