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31 500 polskich farmaceutow
15 000 aptek i punktow aptecznych
2 mln pacjentow codziennie w polskich aptekach




Uprzedzajac szczegélowe rozwazania, nalezy stwierdzi¢, ze warunki, w jakich
funkcjonuja dzisiaj farmaceuci, naleza do najtrudniejszych, w poréwnaniu do
tych, w ktoérych pracuja przedstawiciele innych medycznych zawodéw zaufania

publicznego.



Koniecznos¢ wprowadzenia

Regionalnej Mapy Ustug Farmaceutycznych

Obowiazujaca ustawa o Swiadczeniach opieki zdrowotne;
finansowanych ze srodkéw publicznych przewiduje sporzadzanie
dla obszaru kazdego wojewo6dztwa Regionalnej Mapy Potrzeb
Zdrowotnych (art. 95a). Ze wzgledu na fakt, ze mapa potrzeb
zdrowotnych nie obejmuje potrzeb pacjenta odnosnie jego dostepu
do ustug farmaceutycznych, konieczne jest wprowadzenie zmian
w obowiazujacych przepisach.

W Polsce sa obszary (na og6t miasta) o zbyt duzym zageszczeniu aptek w
stosunku do potrzeb pacjentow. Sa jednak obszary, gdzie liczba aptek nie
pokrywa zapotrzebowania na te placéwki, powodujac ograniczenie
dostepu pacjenta do ustug farmaceutycznych.

W niektorych gminach w ogéle nie ma aptek.



Mapy potrzeb lekowych w UE

W wiekszosci krajow Unii Europejskiej
wprowadzone zostaly mapy potrzeb
zdrowotnych w zakresie dostepu
pacjenta do produktu leczniczego

12 krajow Unii wprowadzilo tzw. mapy aptek
(mapy potrzeb lekowych).
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Propozycja rozwigzan legislacyjnych
w ustawie Prawo farmaceutyczne




Zmiany w ustawie Prawo farmaceutyczne

1. REGIONALNA MAPA USEUG FARMACEUTYCZNYCH.

2. Dla obszaru kazdego wojewddztwa ustalana bylaby Regionalna Mapa
Ustug Farmaceutycznych.

3. Regionalna Mapa Ustug Farmaceutycznych uwzglednia istniejace
apteki ogolnodostepne, specyfike potrzeb miejscowej ludnosci, liczbe
0sOb zamieszkujacych na terytorium danego wojewddztwa oraz
rozmieszczenie aptek w sposob zapewniajacy bezposredni dostep
do ustug farmaceutycznych.

.. Regionalna Mapa Ustug Farmaceutycznych sporzadzana bylaby przez
wojewode w porozumieniu z wlasciwym organem
okregowej izby aptekarskie;.



Zmiany w ustawie Prawo farmaceutyczne

Regionalna Mapa Ustug Farmaceutycznych podlegataby aktualizacji
w kazdym przypadku wygasniecia lub cofniecia zezwolenia.

Aktualizacja dokonywana jest przez wojewode w uzgodnieniu
z okregowa izba aptekarska.

Wojewoda przekazywalby sporzadzona mape Regionalng Uslug
Farmaceutycznych do Narodowego Instytutu Zdrowia Publicznego -
Panstwowego Zakladu Higieny w terminie do dnia 1 lutego roku
poprzedzajacego pierwszy rok obowigzywania mapy regionalne;j.



Zmiany w ustawie Prawo farmaceutyczne

OGOLNOPOLSKA MAPA POTRZEB USLUG
FARMACEUTYCZNYCH

Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego - Paristwowy Zaktad Higieny
na podstawie Map Regionalnych sporzadza Ogélnopolska Mape
Potrzeb Ustug Farmaceutycznych, zwang dalej "Mapa Ogoélnopolska".



Zmiany w ustawie Prawo farmaceutyczne

Mape Ogoélnopolska i Mapy Regionalne Ustug Farmaceutycznych, zwane dalej
,mapami", Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego - Paistwowy Zaklad Higieny
przekazuje ministrowi wtasciwemu do spraw zdrowia do zatwierdzenia do dnia
1 kwietnia roku poprzedzajacego pierwszy rok obowigzywania tych map.

Minister wlasciwy do spraw zdrowia zatwierdza mapy w terminie do dnia
1 czerwca roku poprzedzajacego pierwszy rok obowigzywania tych map. Przed
zatwierdzeniem minister wlasciwy do spraw zdrowia moze dokonaé¢ zmian map.

Zatwierdzone mapy sa publikowane na stronach Biuletynu Informacji Publicznej urzedu
obstugujacego ministra wlasciwego do spraw zdrowia oraz urzedéw obstugujacych
wojewodow.

Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego - Panistwowy Zaklad Higieny monitoruje
aktualno$¢ map. Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego - Panstwowy Zaklad
Higieny przekazuje ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia corocznie do dnia
30 czerwca wyniki monitorowania map za rok poprzedni.



3 Mapa Potrzeb Ustug Farmaceutycznych powinna by¢
oparta na obiektywnych i transparentnych kryteriach.

3 Powinny by¢ one stosowane przy tworzeniu Mapy

i wydawaniu zezwolen na prowadzenie aptek
ogolnodostepnych.



W ustawie Prawo farmaceutyczne
proponuje sie doda¢ nowy przepis

R Nie tworzy si¢ nowej apteki ogélnodostepnej, jezeli liczba
ubezpieczonych zarejestrowanych we wlasciwym terytorialnie
oddziale wojewo6dzkim Funduszu, posiadajacych adres
zamieszkania na terenie danej gminy, w przeliczeniu na jedna
apteke ogolnodostepna juz funkcjonujaca jest mniejsza niz 3000.



Zmiany w ustawie Prawo farmaceutyczne

Ograniczenie nie byloby stosowane w przypadku:

R - gdy odlegtos¢ od miejsca planowanej lokalizacji apteki do
najblizszej funkcjonujacej apteki ogolnodostepnej, liczona
w linii prostej, wynosi co najmniej 500 metrow;

R - gdy z wnioskiem o zezwolenie wystepuje pierwszy nastepca
prawny, ktory nabyt calg apteke ogoélnodostepna bezposrednio
od podmiotu posiadajacego zezwolenie.

Powyzsze zasady stosowane bylyby takze w przypadku
przeniesienia lokalizacji apteki.



Zmiany w ustawie Prawo farmaceutyczne

R Kolejne zasady:

R Zezwolenia na prowadzenie apteki ogélnodostepnej w terenie
wiejskim o liczbie mieszkancéw do 3000 os6b nie wydaje sie,
gdy funkcjonuje w nim apteka ogoélnodostepna.

R W terenie wiejskim, w ktérym liczba mieszkaricow przekracza
3000 osob, stosuje sie odpowiednio ww. zasady.



Przepisy przejSciowe

Regionalna Mapa Ustug Farmaceutycznych OBEJMUJE apteki
funkcjonujace na danym terenie w dniu tworzenia mapy.

Do dnia sporzadzenia pierwszej Regionalnej Mapy Ustug
Farmaceutycznych zezwolef na prowadzenie aptek
ogolnodostepnych nie wydaje sie.



Kraje europejskie, w ktorych tworzy sie sie¢ aptek z uwagi na
potrzeby pacjenta (kryteria demograficzne i/lub geograficzne)

Minimalna liczba | Minimalna odleglos¢

Kraj ubezpieczonych miedzy aptekami Dodatkowe kryteria
na apteke (w metrach)

Austria 5500 500 Na terenie, na ktérym ma zostac
otwarta nowa apteka musi
funkcjonowac¢ gabinet lekarski

Belgia 2000 - 3000 1000 - 5000 Od 1994 r. obowigzuje memorandum

na otwieranie nowych aptek

Chorwacja 3000 - 5000 200, 300 lub 500 Kryterium 3000 ubezpieczonych
w zaleznosci od dotyczy pierwszej apteki, a

P kryterium 5000 ubezpieczonych
FeplAIEi e ¢ e dotyczy kolejnych otwieranych aptek

terenie
Estonia 3000 500 (miasto)
300 (wies)

Francja 2500 - 3000 Kryteria geograficzne musza by¢

zgodne z Kodeksem Zdrowia

Publicznego i zatwierdzone przez
Prefekta. Populacja brana pod uwage
jest wyliczana na podstawie
ostatniego spisu ludnosci.

Wiochy 4000 200

5000 jesli populacja jest
mniejsza od 12500



Portugalia

Stowenia

Hiszpania

Luksemburg

Wegry
(od 2011 r.)

4000

5000

2800

5000

4000 - 4500

500

400

250

250 - 300

Minimalna odleglo$¢ miedzy apteka,
a osrodkiem zdrowia lub szpitalem
wynosi 100 m

Musi funkcjonowa¢ praktyka
lekarska na danym terenie

Poszczegolne regiony Hiszpanii maja
prawo do ustalania wlasnych
kryteriéw demograficznych i

geograficznych, jak réwniez
dodatkowych ograniczefi w
otwieraniu nowych aptek w poblizu
osrodkow zdrowia.

W zaleznosci od wielkosci
miejscowosci, w ktérej ma by¢
otwarta nowa apteka



Kraje europejskie, w ktorych tylko
aptekarze 1 spotki aptekarzy moga by¢
wlascicielami aptek

3 Austria 3 Stowenia

©3 Niemcy ©3 Grecja

O3 Francja ©3 Cypr

3 Wlochy 3 Lotwa

3 Hiszpania 3 Luksemburg

3 Belgia 3 Wegry (od 2011 r. -

3 Dania aptekarze musza miec co

najmniej 51 % udzialow w

Finlandi
3 Finlandia spolce aptekarskiej)



Orzeczenia Trybunatu Sprawiedliwosci
Unii Europejskiej

Rynek apteczny moze by¢ regulowany przez patistwo, na co wskazuja orzeczenia
Trybunatu Sprawiedliwosci Unii Europejskiej:

Wyrok z 1 czerwca 2010 r. ( sprawy o sygn. C-570/07 i C-571/07 ) wydany
w zwiazku z uregulowaniami obowigzujacymi w Hiszpanii.

Wyrok Europejskiego Trybunatu Sprawiedliwosci z 14 lutego 2014 r. w sprawie
C-367/12 to kolejne orzeczenie tego sadu, z ktérego wynika, ze kraje
czlonkowskie Unii Europejskiej moga wprowadzaé do swojego porzadku
prawnego ograniczenia dotyczace otwierania aptek.
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Naczelna Izba Aptekarska

Zawod farmaceuty

Zawod farmaceuty jest zawodem zaufania
publicznego. Wchodzi w sktad grupy zawodow
medycznych.

Samorzad zawodu aptekarskiego liczy ponad
65 lat. Utworzony w 1939 roku, ponownie
reaktywowany zostat w 1991 roku.



Cel oraz potrzeba ustawy
_ 0 zawodzie farmaceutx

Zawod farmaceuty do dnia dzisiejszego nie
doczekat sie regulacji, ktére w sposoOb
catosciowy odnosityby sie do  zasad
wykonywania tego zawodu. Nadal obowigzuje
ustawa z 1991 r. regulujgca gtownie
funkcjonowanie samorzadu jako Instytucji,
pomijajgc kwestie zasad wykonywania zawodu.

Przedstawiany projekt ustawy reguluje zasady
wykonywania zawodu farmaceuty.




OPIEKA FARMACEUTYCZNA W OPINII
FARMACEUTOW ANGIELSKICH

‘ Pharmaceutical Care =
1

Farmaceuci angielscy podkreslaja, ze
wiekszos¢ swojego czasu pracy spedzajg
na udzielaniu porad w sprawie stosowania

lekow.

W ciggu ostatnich kilku lat okreslenie
,2opieka farmaceutyczna” i wszystko, czego
i kogo ona dotyczy stato sie bardzo modne

we wszystkich spotecznosciach Unii

Europejskiej.



Podstawowe zmiany w projekcie

wemmmans USTAWY O ZaWodzie farmaceuty
—

2) OPIEKA FARMACEUTYCZNA

o istotg opieki farmaceutycznej jest dokumentowany proces, w ktorym
farmaceuta wspotpracujgc z pacjentem i lekarzem, a w razie potrzeby z
przedstawicielami innych zawodow medycznych czuwa nhad
prawidtowym przebiegiem farmakoterapii w celu uzyskania okreslonych
jej efektow poprawiajgcych jakosc zycia pacjentow,

o Realizacja tej ustugi farmaceutycznej wymaga wyposazenia
farmaceuty w:

0 w odniesieniu do farmaceuty wykonujgcego zawdd w aptece
ogolnodostepnej - prawo do prowadzenia indywidualnej
dokumentacji aptecznej,

0 w odniesieniu do farmaceuty wykonujgcego zawdd w aptece
szpitalne] lub w dziale farmacji szpitalnej - do wglgdu do
dokumentacji medycznej,

0 prawo odmowy wydania produktu leczniczego, jezeli jego wydanie
moze zagrazac zyciu lub zdrowiu pacjenta,



Podstawowe zmiany w projekcie

e USTAWY O ZaAWOdZzIe farmaceuty

3) ZBIOR ZASAD DOTYCZACYCH
WYKONYWANIA ZAWODU FARMACEUTY

O

farmaceuta swiadomie 1 dobrowolnie bierze na siebie obowigzek
stuzenia pacjentom,

farmaceuta wykonuje swoje czynnos$ci ze starannoscig wynikajgcg z
wiedzy farmaceutycznej, doswiadczenia zawodowego oraz zasad etyki
| deontologii zawodowej ustalonej na podstawie ustawy,

farmaceuta ma obowigzek swiadczenia ustug farmaceutycznych w
kazdym przypadku, gdy zwtoka w ich udzielaniu mogtaby spowodowac
niebezpieczenstwo utraty zycia, ciezkiego uszkodzenia ciata lub
me}{zlt(lego rozstroju zdrowia, oraz w innych przypadkach niecierpigcych
zwtoki

farmaceuta ma prawo odmowy wydania produktu leczniczego,
jezeli jego wydanie moze zagrazac zyciu lub zdrowiu pacjenta,

farmaceuta ma obowigzek zachowania w tajemnicy informacji
Zwigzanych z pacjentem.



Podstawowe zmiany w projekcie
e USTAWY O ZAWOdZzIe farmaceuty

4) WZMOCNIENIE POZYCJI KIEROWNIKA
APTEKI JAKO OSOBY ODPOWIEDZIALNEJ ZA
PROWADZENIE APTEKI

o wyposazenie farmaceuty w prawo do samodzielnego podejmowania
decyzji w sprawach dotyczgcych kierowania apteka,

o zatrudnienie kierownika apteki na podstawie umowy o prace w petnym
wymiarze czasu pracy.



Opieka farmaceutyczna - ewolucja definicji --g?

* Ostatnia definicja obejmuje rowniez dziatania
farmaceutow, ktore sg podejmowane w celu
zapewnienia dostepnosci do farmakoterapii,
poprawy jej skutecznosci i bezpieczenstwa.

Dziatania podejmowane w tej definicji nie majg
podejscia ad hoc i obejmujg ogolne podstawy,
sprawdzania interakcji pomiedzy przepisanymi na
recepcie lekami i dostarczanie informacji dla
pacjentow na podstawie przepisanych lekow,
wtaczajgc substytucje generczng.

HHRY




Naczelna

Odpowiedzialnos¢ zawodowa
farmaceuty

Nowa konstrukcja tego rozdziatu zwigzana
jest ze zmianami obowigzujgcych zasad legislacji |
uwarunkowana jest dostosowaniem przepisow
ustawy do obowigzujgcej Konstytucji 1 do
ugruntowanego w tym zakresie orzecznictwa
sgdowego.

Obecne przepisy, nie zawierajgc generalnych
rozstrzygnieC w same| ustawie, W sposob
naruszajgcy zasady demokratycznego panstwa
prawa przesuwajg istotne dla praw | obowigzkow
farmaceuty regulacje do rozporzgdzenia,
wydawanego przez Ministra Zdrowia.




Naczelna Izba Aptekarska




Podstawowe zmiany w projekcie
e USTAWY O ZAWOdZIe farmaceuty

1) WIZYTACJA

Projekt ustawy wprowadza wizytacje, jako nowg forme
nadzoru nad wykonywaniem zawodu farmaceuty.

Wizytatorem moze byC osoba posiadajgca co najmnie]
siedmioletnie doswiadczenie zawodowe w wykonywaniu
zawodu farmaceuty.



Podstawowe zmiany w projekcie

Maczelna I Aplekareha u Sta wy O zaw 0 d z i E f'a rm a c e u ty
[

5) PODNIESIENIE JAKOSCI USLUG
SWIADCZONYCH PRZEZ APTEKE

o uzaleznienie sprawowania funkeji kKierownika od zgody wilasciwe
okregowej izby aptekarskiej (potwierdzenie posiadanego wyksztalcenia
oraz dawania rekojmi nalezytego pelnienia funkcji kierownika apteki),

o doskonalenie zawodowe farmaceutdw,

o Wyposazenie Maczelne] lzby Aptekarskie] oraz okregowych izb
aptekarskich w prawo do prowadzenia szkolen cigglych, obok
jednostek szkolgoych.



