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Pan

Wtodzimierz Czarzasty
Marszatek Sejmu
Rzeczypospolitej Polskiej

Szanowny Panie Marszatku,

w odpowiedzi nainterpelacje nr 17517 Panéw Postow Michata Jacha, Waldemara Andzela,
Artura Szatabawki, Dariusza Mateckiego i Jarostawa Krajewskiego w sprawie kompetencji
technikéw farmaceutycznych oraz udziatu Srodowiska w procesie legislacyjnym, Minister
Zdrowia przekazuje ponizsze odpowiedzi.

Na wstepie nalezy podkresli¢, ze celem projektowanej w ramach projektu ustawy o
receptach i o zmianie niektérych innych ustaw zmiany art. 91 ustawy z dnia 6 wrzesnia
2001 r. - Prawo farmaceutyczne (dalej: ,upf”) nie jest ograniczenie roli technikéw
farmaceutycznych w systemie ochrony zdrowia ani zakwestionowanie znaczenia tej grupy
zawodowej dla funkcjonowania aptek i punktéw aptecznych. Projektowana regulacja ma
charakter doprecyzowujacy a jej zasadniczym celem jest jednoznaczne okreslenie zakresu
czynnosci fachowych, ktére moga by¢ wykonywane przez technika farmaceutycznego, oraz
usuniecie istniejgcych rozbieznosci interpretacyjnych dotyczacych produktéw leczniczych
zawierajacych substancje bardzo silnie dziatajace, bowiem aktualne brzmienie art. 91 ust. 1
upf odwotuje sie do substancji bardzo silnie dziatajacych okreslonych w Urzedowym
Wykazie Produktéw Leczniczych Dopuszczonych do Obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej. W praktyce katalog takich substancji nie jest jednak okreslany w
tym wykazie, lecz w Farmakopei Polskiej, w wykazie A. Istniejgca niespéjnosc redakcyjnaw
obrebie przepisu stata sie Zrodtem sporéw interpretacyjnych i procesowych, a w ocenie
Minister Zdrowia istnienie i utrzymywanie takiego stanu nie sprzyja ani bezpieczenstwu
pacjentow, ani pewnosci prawa po stronie samych technikéw farmaceutycznych,
podmiotéw prowadzacych apteki oraz organéw kontrolnych.

Jak zasygnalizowano powyzej projektowana zmiana art. 91 ust. 1 upf przewidziana zostata
w przekazanym do prekonsultacji projekcie ustawy o receptach i o zmianie niektérych
innych ustaw i przewiduje, aby wykaz tych substancji byt ogtaszany przez ministra
witasciwego do spraw zdrowia w drodze obwieszczenia w Monitorze Polskim, na podstawie

telefon: +48 2225001 46 ul. Miodowa 15
adres email: kancelaria@mz.gov.pl 00-952 Warszawa

www.gov.pl/zdrowie


mailto:kancelaria@mz.gov.pl
https://www.gov.pl/zdrowie

danych zawartych w Farmakopei Polskiej. Rozwigzanie to ma zapewnic transparentnosé,
jednoznacznos¢ oraz tatwy dostep do informacji o substancjach objetych szczegdlnym
rezimem bezpieczenstwa.

Odnoszac sie do kwestii udziatu srodowiska technikow farmaceutycznych w procesie
legislacyjnym, nalezy wskaza¢, ze ww. projekt zostat przekazany do prekonsultacji
szerokiemu gronu interesariuszy systemu ochrony zdrowia, w tym podmiotom
reprezentujgcym zawody medyczne, organizacjom rynku aptecznego, organizacjom
pacjentow oraz podmiotom spotecznym i branzowym. Mozliwos¢ przedstawienia
stanowiska przystugiwata réwniez organizacjom reprezentujacym technikéw
farmaceutycznych, w szczegolnosci organizacjom zawodowym i spotecznym zrzeszajacym
przedstawicieli tej grupy. W ramach prekonsultacji uwagi zgtosity Ogélnopolskie
Stowarzyszenie Zawodowe Technikéw Farmaceutycznych, Ogdlnopolski Zwigzek
Zawodowy Technikéw Farmaceutycznych i Zwigzek Zawodowy Technikéw
Farmaceutycznych Rzeczypospolitej Polskie;j.

Odpowiadajac na pytanie 4, nalezy wskazaé, ze podstawg projektowanej zmiany nie jest
zatozenie, ze kazda czynnos$¢ wykonywana obecnie przez technika farmaceutycznego
stwarza zagrozenie dla bezpieczenstwa pacjenta. Problem dotyczy scisle okreslonej
kategorii produktow leczniczych, tj. produktéw zawierajacych substancje bardzo silnie
dziatajace, substancje odurzajace albo okreslone substancje psychotropowe. S3 to
substancje wymagajace szczegdlnej ostroznosci ze wzgledu na profil dziatania i potencjalne
ryzyko btedu w dawkowaniu. Ministerstwo Zdrowia dysponuje materiatami wskazujacymi
na praktyczne znaczenie tego problemu wskazujace na nieprawidtowosci polegajace na
realizacji recept na leki zawierajace takie substancje przez osoby, zgodnie z intencja
ustawodawcy, nieuprawnione, tj. wtasnie technikdéw farmaceutycznych. Obecne brzmienie
art. 91 ust. 1 Prawa farmaceutycznego doprowadzito przy tym do sporéw sgdowych

i wymagato odwotywania sie do wyktadni celowosciowe]. W ocenie Ministra Zdrowia
przemawia to za koniecznoscig doprecyzowania przepisu w sposob, ktéry ograniczy ryzyko
dalszych rozbieznosci interpretacyjnych.

W kwestii potencjalnego wptywu projektowanej zmiany na funkcjonowanie punktéw
aptecznych, matych aptek oraz dostepnosc¢ produktéw leczniczych w mniejszych
miejscowosciach, nalezy wskazac, ze Ministerstwo Zdrowia dostrzega znaczenie technikéw
farmaceutycznych dla biezacego funkcjonowania aptek i punktéw aptecznych. Jest to
szczegblnie istotne w mniejszych miejscowosciach, w ktérych zasoby kadrowe bywaja
ograniczone. Jednoczesnie projektowana propozycja nie ma charakteru powszechnego
ograniczenia kompetencji technikéw farmaceutycznych i nie dotyczy ona catego
asortymentu aptecznego ani typowych czynnosci wykonywanych przez technikéw
farmaceutycznych w aptekach. Odnosi sie wytacznie do produktéw leczniczych o
szczegblnym profilu ryzyka, w przypadku ktérych ustawodawca, co wartym podkreslenia,
juz obecnie przewiduje wytaczenie kompetencji technika farmaceutycznego. Projekt ma
przede wszystkim usungc watpliwos¢ co do zrédta wykazu substancji bardzo silnie
dziatajacych oraz potwierdzic granice, ktére wynikaja z celu obowigzujacego przepisu. Tym
samym regulacja nie wprowadza nowego ograniczenia w stosunku do technikéw
farmaceutycznych, lecz zmierza do wyeliminowania luki interpretacyjnej, ktéra w praktyce
byta wykorzystywana do obchodzenia zakazu wynikajacego z art. 91 ust. 1 upf. Intencja
Ministra Zdrowia jest doprowadzenie do sytuacji, w ktérej zakres uprawnien technika
farmaceutycznego bedzie wynikat z przepisu w sposéb jednoznaczny, a wadliwe lub
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nieprecyzyjne odestanie legislacyjne nie bedzie mogto stanowi¢ podstawy do
kwestionowania ograniczenia przewidzianego ze wzgledu na bezpieczenstwo pacjenta.

W ocenie Ministra Zdrowia nie mozna utozsamiaé przeciwdziatania wykluczeniu lekowemu
z dopuszczeniem do wydawania kazdej kategorii produktéw leczniczych przez kazda osobe
wykonujaca czynnosci fachowe w aptece. Dostepnos¢ lekéw musi by¢ realizowana przy
zachowaniu standardéw bezpieczenstwa farmakoterapii. W przypadku produktéw
zawierajacych substancje bardzo silnie dziatajgce priorytetem pozostaje zapewnienie, aby
czynnosc wydania byta wykonywana przez osobe posiadajaca kwalifikacje wtasciwe do
oceny ryzyka zwigzanego z dang substancja, niezaleznie od tego czy jest to substancja
znajdujaca sie w leku gotowym czy sporzadzanym w aptece.

Nalezy wskazaé rowniez, ze Minister Zdrowia dostrzega, iz Farmakopea Polska, w tym
wykaz A, ma systemowo istotne znaczenie w obszarze jakosci produktéw leczniczych,
surowcow farmaceutycznych oraz sporzadzania lekéw recepturowych. Nie oznacza to
jednak, ze znaczenie wykazu substancji bardzo silnie dziatajgcych powinno by¢ ograniczane
wytacznie do sporzadzania lekéw recepturowych. Art. 91 ust. 1 upf obejmuje czynnosci
fachowe polegajace na sporzadzaniu, wytwarzaniu i wydawaniu produktéw leczniczych
oraz wyrobéw medycznych. Ryzyko, ktéremu ma przeciwdziataé ten przepis, wynika przede
wszystkim z wtasciwosci substancji zawartej w produkcie leczniczym, a nie wytacznie z
tego, czy dany produkt jest lekiem recepturowym, czy gotowym produktem leczniczym
dopuszczonym do obrotu. Z perspektywy bezpieczenstwa pacjenta substancja bardzo silnie
dziatajaca zachowuje swéj charakter niezaleznie od postaci organizacyjnej lub
technologicznej produktu.

Z tego wzgledu projektowana propozycja nie zmierza do wprowadzenia rozréznienia
polegajacego na dopuszczeniu wydawania przez technikéw farmaceutycznych gotowych
produktéw leczniczych zawierajacych substancje bardzo silnie dziatajace przy
jednoczesnym utrzymaniu zakazu wytacznie w zakresie lekow recepturowych. Takie
rozwigzanie mogtoby prowadzi¢ do ponownego powstania watpliwosci interpretacyjnych
i ostabienia funkcji ochronnej art. 91 upf. Doprecyzowanie ma polegac na jednoznacznym
wskazaniu zrédta wykazu substancji bardzo silnie dziatajacych oraz na zapewnieniu jego
publicznego ogtaszania.

Ministerstwo Zdrowia korzysta przede wszystkim z oficjalnych danych statystycznych
Gtéwnego Urzedu Statystycznego. Zgodnie z danymi GUS, wedtug stanu na koniec 2024 r.
w aptekach ogélnodostepnych i punktach aptecznych pracowato tacznie 28 371 technikéw
farmaceutycznych, natomiast w punktach aptecznych 1 440. Dla poréwnania, w tych
samych placéwkach pracowato odpowiednio 26 151 oraz 79 farmaceutéw. Dane te
potwierdzaja istotny udziat technikéw farmaceutycznych w zapewnianiu biezagcego
funkcjonowania aptek i punktéw aptecznych, zwtaszcza punktéw aptecznych, w ktérych
technicy farmaceutyczni stanowig zasadnicza cze$¢ personelu fachowego. Potwierdza sie
zatem, ze technicy farmaceutyczni stanowig istotny element systemu dystrybucji
produktéw leczniczych, a ich rola jest szczegdlnie widoczna w codziennej obstudze
pacjentéw oraz zapewnianiu ciagtosci funkcjonowania gtéwnie punktéw aptecznych.
Uznanie znaczenia tej grupy zawodowej nie wytacza jednak potrzeby precyzyjnego
okreslenia granic jej kompetencji, zwtaszcza w odniesieniu do produktéw leczniczych o
podwyzszonym ryzyku.

Udziat organizacji zrzeszajacych technikéw farmaceutycznych w procesach
konsultacyjnych i legislacyjnych dotyczacych rynku farmaceutycznego jest zapewniony w
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ramach obowigzujgcych procedur. Organizacje te mogg przedstawiac stanowiska zaréwno,
jak pokazuje przyktad ww. projektu, na etapie prekonsultacji, jak i konsultacji publicznych
oraz opiniowania, na zasadach wtasciwych dla innych organizacji spotecznych, zawodowych
i branzowych uczestniczacych w procesie legislacyjnym. Naturalnym jest potrzeba
uwzgledniania gtosu srodowiska technikéw farmaceutycznych w sprawach dotyczacych
wykonywania tego zawodu, jednoczesnie brak jest podstaw do przewidywania odrebnych,
szczegblnych albo réznicujacych mechanizmoéw udziatu tej grupy w pracach legislacyjnych,
odmiennych od mechanizmow przewidzianych dla pozostatych interesariuszy systemu
ochrony zdrowia. Proces legislacyjny powinien zapewniaé wszystkim zainteresowanym
podmiotom mozliwos¢ przedstawienia stanowiska, przy jednoczesnym zachowaniu
jednolitych, przejrzystych i niedyskryminacyjnych zasad udziatu w konsultacjach. W
konsekwencji Minister Zdrowia nie planuje obecnie tworzenia odrebnego modelu
reprezentacji Srodowiska technikéw farmaceutycznych w pracach legislacyjnych. Nie
wyklucza to oczywiscie dalszego dialogu z organizacjami zrzeszajacymi technikow
farmaceutycznych ani analizy zgtaszanych przez nie postulatéw.

Stabilizacja sytuacji zawodowej technikow farmaceutycznych powinna by¢ rozumiana jako
zapewnienie jasnych, przewidywalnych i mozliwych do jednolitego stosowania przepiséw
okreslajacych zakres czynnosci zawodowych, a spetniac ten cel ma wtasnie projektowana
zmiana art. 91 upf. Obecny stan niepewnosci prawnej powoduje spory pomiedzy aptekami,
organami kontrolnymi i ptatnikiem publicznym, a w konsekwencji nie sprzyja stabilnosci
wykonywania zawodu ani stabilno$ci organizacyjnej aptek czy punktéw aptecznych.
Jednoczesnie Minister Zdrowia dostrzega potrzebe dalszego monitorowania sytuacji
kadrowej aptek i punktéw aptecznych, przede wszystkim w matych miejscowos$ciach.
Ewentualne rozwiazania stuzace stabilizacji zatrudnienia czy lepszego wykorzystania
kompetencji technikéw farmaceutycznych powinny by¢ jednak projektowane

z zachowaniem nadrzednego kryterium bezpieczenstwa pacjentow.

Proponowana zmiana art. 91 upf wpisuje sie w szerszy cel uporzadkowania przepiséw
dotyczacych realizacji recept i czynnosci wykonywanych w aptece. Ma ona usuna¢ wadliwe
odestanie, zapewni¢ jednoznaczno$¢ wykazu substancji bardzo silnie dziatajacych oraz
ograniczy¢ rozbieznosci interpretacyjne. Regulacja nie ma na celu marginalizacji technikow
farmaceutycznych, lecz zapewnienie racjonalnego i bezpiecznego podziatu kompetencji
pomiedzy farmaceutéw i technikéw farmaceutycznych, z uwzglednieniem dobra i
bezpieczenstwa pacjenta jako podstawowego kryterium oceny projektowanych rozwigzan.

Z wyrazami szacunku

Z upowaznienia Ministra Zdrowia
Katarzyna Kacperczyk

Podsekretarz Stanu
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