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Realizacja zalozen projektu rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 3 kwietnia 2024 r. w

sprawie programu pilotazowego opieki farmaceuty sprawowanej nad pacjentem w

zakresie zdrowia reprodukcyjnego wiaze si¢ z ryzykiem odpowiedzialnos$ci cywilnej,

karnej i zawodowej po stronie farmaceutow.

Opinia Instytutu Ordo Iuris

Glowne tezy:

Projekt rozporzadzenia MZ w sprawie programu pilotazowego opieki farmaceuty
sprawowanej nad pacjentem w zakresie zdrowia reprodukcyjnego ma na celu
stworzenie ram prawnych dla wydawania z aptek tabletek antykoncepcji awaryjnej
bez recepty lekarskiej, w szczegolnosci osobom w wieku od 15. do 18. roku zycia.

Przepisy ustawy o zawodzie farmaceuty nie przewiduja mozliwoSci
przeprowadzania wywiadu innego niz farmaceutyczny, ktory jednak moze by¢
przeprowadzony wylacznie w celu wyboru wlasciwego produktu

leczniczego o kategorii dostepnosci ,,wydawane bez przepisu lekarza — OTC”.

Wywiad, ktorego celem jest ustalenie stanu zdrowia pacjenta w celu wydania leku
o kategorii dost¢pnosci ,,wydawane z przepisu lekarza — Rp” musi by¢ uznany za
badanie stanu zdrowia (wywiad lekarski), co stanowi w istocie wykonywanie

zawodu lekarza.

Wywiad lekarski, jako badanie podmiotowe, kwalifikowany jest jako swiadczenie
zdrowotne polegajace na rozpoznawaniu chorob, co w przypadku wykonywania go
przez osobe bez uprawnien do wykonywania zawodu lekarza moze skutkowad

odpowiedzialnoscia karna.

Recepta farmaceutyczna moze by¢ wystawiona jedynie w sytuacji zagrozenia
zdrowia, co nie ma miejsca w przypadku, gdy jej wystawienie jest motywowane

ryzykiem niechcianej ciazy pacjentki.

Zgodne z prawem udzielanie Swiadczen pacjentce ponizej 18. roku zycia wymaga

obecnosci jej przedstawiciela ustawowego (rodzica).
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e Realizacja zalozen ,,programu pilotazowego opieki farmaceuty sprawowanej nad
pacjentem w zakresie zdrowia reprodukcyjnego” daje podstawy do pociagniecia
farmaceuty do odpowiedzialnosci finansowej i zawodowej, a nawet karnej mogacej

skutkowa¢ nawet kara pozbawienia wolnosci do roku.

I. Wprowadzenie

W dniu 3 kwietnia 2024 r. na stronach Rzagdowego Centrum Legislacji opublikowany zostat
projekt rozporzadzenia Minister Zdrowia w sprawie programu pilotazowego opieki farmaceuty
sprawowanej nad pacjentem w zakresie zdrowia reprodukcyjnego' (dalej: ,,projekt
rozporzadzenia MZ”). Z przepisow projektu, jak tez informacji udostgpnionych na stronie
internetowej Ministerstwa Zdrowia (MZ) wynika, ze program pilotazowy stwarza¢ ma ramy
prawne dla wydawania z aptek produktéw do stosowania jako antykoncepcja awaryjna bez
recepty lekarskiej, ponadto osobom ponizej 18. roku zycia. W komunikacie na stronie MZ
podano tez migdzy innymi, ze ,,[p]odstawa wydania tabletki zawierajagcej w swoim sktadzie
octan uliprystalu bedzie wywiad”, ,,[w]ywiad musi przeprowadzi¢ farmaceuta, ktéry ma prawo
wykonywania zawodu 1 tytut magistra farmacji oraz co najmniej roczng praktyke w zawodzie”
oraz ze ,[flarmaceuci beda otrzymywali wynagrodzenie za przeprowadzong usluge w
wysokoéci 50 z*? wyplacane z Narodowego Funduszu Zdrowia®, a wiec pieniedzy wszystkich
podatnikéw 1 ptatnikoéw sktadek.

Analiza rozwiazan proponowanych w projekcie rozporzadzenia MZ prowadzi do wniosku,
ze sg one niezgodne z obowigzujacym prawem, w szczegdlnosci regulujacym zasady
wykonywania zawodu farmaceuty i zawodu lekarza, oraz przewiduja dzialania
naruszajace prawa pacjentow.

I1. Niezgodne z prawem rozwiazania przewidziane w projekcie rozporzadzenia MZ

! Projekt dostepny na stronie Rzgdowego Centrum Legislacji,
https://legislacja.rcl.gov.pl/docs/516/12383702/13049444/13049445/dokument662301.pdf (dostep: 22.04.2024).
2 Zob. Ministerstwo Zdrowia, Bezpieczna antykoncepcja awaryjna — projekt rozporzqdzenia,
https://www.gov.pl/web/zdrowie/bezpieczna-antykoncepcja-awaryjna--projekt-rozporzadzenia (dostep:
22.04.2024).

3 Zob. §12 projektu rozporzadzenia MZ.
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1. Farmaceuta nie ma prawa przeprowadzenia wywiadu w celu wydania produktu o

kategorii dostepnosci ,wydawany z przepisu lekarza - Rp”

Przepisy §5 projektu rozporzadzenia MZ przewiduja, ze wydawanie z apteki produktu do
stosowania jako antykoncepcja awaryjna miatoby by¢ poprzedzone:

1) przeprowadzeniem wywiadu (§5 ust. 1) oraz

2) wystawieniem recepty farmaceutycznej, o ktérej mowa w art. 96 ust. 4 Prawa

farmaceutycznego® (§5 ust. 2).

Zgodnie z art. 4 ustawy o zawodzie farmaceuty’, wykonywanie zawodu farmaceuty ma na celu
ochrone¢ zdrowia pacjenta oraz ochron¢ zdrowia publicznego i polega na:

1) sprawowaniu opieki farmaceutycznej, ktorg ust. 2 tego przepisu definiuje jako:
swiadczenie zdrowotne w rozumieniu art. 5 pkt 40 ustawy o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych®, udzielane przez farmaceute i
stanowigce dokumentowany proces, w ktorym farmaceuta, wspélpracujac z pacjentem
1 lekarzem prowadzacym leczenie pacjenta, a w razie potrzeby z przedstawicielami
innych zawodow medycznych, czuwa nad prawidlowym przebiegiem indywidualnej
farmakoterapii, obejmujace:

— prowadzenie konsultacji farmaceutycznych - w celu zapewnienia bezpieczenstwa
pacjenta w zwigzku ze stosowaniem produktow leczniczych, wyrobow
medycznych, wyposazenia wyrobow medycznych, systemow i zestawoOw
zabiegowych (...);

— wykonywanie przegladow lekowych wraz z oceng farmakoterapii, z
uwzglednieniem problemow lekowych pacjenta - w celu wykrywania i
rozwigzywania problemow lekowych oraz zapewnienia bezpieczenstwa w
procesie farmakoterapii;

— opracowywanie indywidualnego planu opieki  farmaceutycznej, z
uwzglednieniem probleméw lekowych pacjenta w celu okreslenia celow
terapeutycznych mozliwych do osiagnigcia przez pacjenta stosujacego
farmakoterapi¢ oraz wskazania sposobow rozwigzywania wykrytych problemow

4 Ustawa z dnia 6 wrzes$nia 2001 . Prawo farmaceutyczne, Dz.U. z 2022 r. poz. 2301.

5 Ustawa z dnia 10 grudnia 2020 r. 0 zawodzie farmaceuty, Dz.U. z 2022 r. poz. 1873.

6 Ustawa z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych,
Dz.U. 22024 r. poz. 146.
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lekowych, ze szczegblnym uwzglednieniem edukacji zdrowotnej, promocji
zdrowia i zdrowego trybu zycia oraz profilaktyki zdrowotne;;

— wykonywanie badan diagnostycznych okre§lonych w przepisach wydanych na
podstawie ust. 7 - w celu oceny skutecznosci 1 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;

2) udzielaniu ushug farmaceutycznych, okreslonych w ust. 3 tego przepisu, obejmujacych:

— wydawanie z apteki lub punktu aptecznego produktow leczniczych (...) i
wyrobow medycznych oraz §rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego (...), potaczone z udzielaniem informacji i porad dotyczacych
dzialania i stosowania oraz przechowywania tych produktéw, $rodkow lub
wyrobow medycznych;

— sporzadzanie produktow leczniczych potaczone z oceng ich jakosci, w tym trwatosci;

— przeprowadzanie wywiadu farmaceutycznego;

— udzielanie porady farmaceutycznej w celu zapewnienia prawidtowego stosowania
produktu leczniczego, wyrobu medycznego lub srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, w szczegodlnosci w zakresie wydania wlasciwego
produktu leczniczego wydawanego bez przepisu lekarza, przekazania informacji
dotyczacych wlasciwego stosowania, w tym dawkowania 1 mozliwych interakcji z
innymi produktami leczniczymi lub pozywieniem, wydawanego produktu, wyrobu
lub $rodka oraz prawidtowego uzywania wyrobow medycznych;

— czynnosci wykonywane w aptece szpitalnej lub zaktadowej (...);

— wykonywanie pomiaru ci$nienia krwi;

— ushugi farmacji kliniczne;j.

3) wykonywaniu zadan zawodowych, o ktorych mowa w ust. 4, a wigc obejmujacych:

— udziat w racjonalizacji farmakoterapii, w tym udziat w pracach komitetu
terapeutycznego oraz innych zespoléw powotanych przez podmioty wykonujace
dziatalnos¢ lecznicza;

— uczestniczenie w badaniach klinicznych, w tym w badaniach prowadzonych w

szpitalu jako czlonek zespotu badawczego;
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— przyjmowanie do hurtowni farmaceutycznej produktow, wyroboéw lub srodkow, o
ktorych mowa w ust. 3 pkt 1, od uprawnionych podmiotéw, wydawanie ich
uprawnionym podmiotom z hurtowni farmaceutycznej, sprawowanie nadzoru nad
przestrzeganiem w hurtowni farmaceutycznej wymagan Dobrej Praktyki
Dystrybucyjnej, o ktérej mowa w art. 2 pkt 4 ustawy - Prawo farmaceutyczne;

— kierowanie apteka, punktem aptecznym, dzialem farmacji szpitalnej, zespolem
farmacji klinicznej lub hurtownig farmaceutyczna;

— sprawowanie nadzoru nad gospodarka produktami leczniczymi oraz wyrobami
medycznymi w podmiocie wykonujacym dziatalnos¢ lecznicza;

— zarzadzanie produktami leczniczymi i wyrobami medycznymi w oddziale
szpitalnym,;

— organizowanie w podmiotach leczniczych zaopatrzenia w produkty lecznicze, srodki
spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyroby medyczne (...)

— nadzor nad czynno$ciami wykonywanymi w aptece przez studenta kierunku farmacja
albo przez technika farmaceutycznego w zakresie czynnosci, ktoérych technik nie
moze wykonywa¢ samodzielnie;

— nadzor nad przyjmowaniem, przechowywaniem i wydawaniem produktow
leczniczych 1 wyrobéw medycznych;

— monitorowanie warunkéw zapewniajacych jako$¢ i bezpieczenstwo stosowania
znajdujacych si¢ w obrocie produktéw lub wyrobow, o ktorych mowa w ust. 3 pkt 1,
oraz ich zabezpieczanie w procedurach wycofywania i wstrzymywania okreslonych
w przepisach wydanych na podstawie art. 121 ust. 5 ustawy - Prawo farmaceutyczne;

— sprawowanie nadzoru nad jakos$cig i1 bezpieczenstwem stosowania produktéw
leczniczych lub srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub
uzytkowania wyrobéw medycznych, w tym nadzoru nad rezerwami strategicznymi
oraz zapasami medycznymi gromadzonymi w celu zabezpieczenia potrzeb
mobilizacyjnych 1 wojennych Sit Zbrojnych Rzeczypospolitej Polskiej;

— uczestnictwo w wytwarzaniu i badaniu produktéw leczniczych (...);

— zglaszanie wlasciwym organom dziatan niepozadanych produktow leczniczych,
incydentow medycznych, niepozadanych odczynéw poszczepiennych, cigzkich
dziatah niepozadanych produktéw kosmetycznych oraz podejrzenia lub stwierdzenia
zatrucia produktem biobojczym;
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prowadzenie dzialalno$ci profilaktycznej, edukacyjnej oraz dziatalnosci na rzecz
promocji zdrowia;

przeprowadzanie analiz farmakoekonomicznych;

prowadzenie terapii monitorowanej stezeniami lekow;

prowadzenie przez farmaceute apteki ogolnodostepnej lub punktu aptecznego w
ramach jednoosobowej dziatalno$ci gospodarczej lub jako wspdlnik spotki jawnej
lub wspolnik (partner) spotki partnerskiej, ktdrej przedmiotem dziatalnosci jest

prowadzenie aptek;

4) wykonywaniu czynnosci, okreslonych w ust. 5, czyli:

prowadzenie dzialalno$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 ktorego wykonuje
si¢ czynnosci nadzoru okreslone w art. 108 ust. 1 ustawy - Prawo farmaceutyczne;
zatrudnienie w podmiotach zobowigzanych do finansowania $§wiadczen opieki
zdrowotnej ze srodkow publicznych w rozumieniu przepisoéw ustawy z dnia 27
sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow
publicznych lub urzgdach te podmioty obstugujacych, w ramach ktoérego wykonuje
si¢ czynnosci zwigzane z obrotem 1 wydawaniem produktow, srodkoéw lub wyrobow,
o ktorych mowa w ust. 3 pkt 1;

zatrudnienie w jednostkach podleglych ministrowi wtasciwemu do spraw zdrowia
lub przez niego nadzorowanych - na stanowisku zwigzanym @z
wykonywaniem zawodu farmaceuty;

zatrudnienie, w ramach ktorego sa wykonywane czynnos$ci zwigzane z
dopuszczaniem lub wprowadzaniem do obrotu lub uzytkowania produktow lub
wyrobow, o ktérych mowa w ust. 3 pkt 1, ich refundacja, taryfikacja lub kontrola
obrotu nimi oraz zwigzane z realizacjg polityki lekowe;j;

zatrudnienie lub pelienie stuzby wojskowej (...);

pehienie funkcji z wyboru w samorzadzie zawodu farmaceuty;

zatrudnienie lub petnienie stuzby w urzgdzie obstugujacym Ministra Sprawiedliwosci
lub w jednostkach organizacyjnych jemu podlegtych lub przez niego nadzorowanych,

na stanowiskach wymagajacych posiadania tytulu zawodowego farmaceuty, w
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ramach ktorych wykonuje si¢ czynno$ci nadzoru nad wytwarzaniem i obrotem

produktami leczniczymi 1 wyrobami medycznymi.

Przytoczenie powyzszych rozbudowanych przepisoéw ustawy o zawodzie farmaceuty ma na celu
wykazanie, ze wywiad, o ktérym mowa w §5 ust. 1 i 2 projektu rozporzadzenia MZ, stanowi w
istocie wywiad farmaceutyczny, wymieniony w art. 4 ust. 3 pkt 3 ustawy o zawodzie farmaceuty.
Przepisy ustawy o zawodzie farmaceuty nie przewiduja bowiem, aby farmaceuta byt

uprawniony do przeprowadzenia wywiadu innego niz farmaceutyczny.

Zgodnie z art. 3 pkt 8 ustawy o zawodzie farmaceuty, wywiadem farmaceutycznym jest
,»dzialanie farmaceuty polegajace na uzyskaniu od pacjenta informacji niezb¢dnych do wyboru
wlasciwego produktu leczniczego o kategorii dostepnosci, o ktorej mowa w art. 23a ust. 1
pkt 1 ustawy (...) Prawo farmaceutyczne (...) oraz na udzieleniu porady w zakresie stosowania
produktow leczniczych lub rekomendacji konsultacji lekarskiej”. Kategoria dostepnos$ci
okreslona w art. 23a ust. 1 pkt 1 Prawa farmaceutycznego to produkty ,,wydawane bez przepisu
lekarza — OTC”.

Farmaceuta jest zatem uprawniony do przeprowadzenia wywiadu wylacznie w celu
wydania pacjentowi produktu leczniczego o kategorii dostepnosci OTC, podczas gdy
produkty do stosowania jako antykoncepcja (w tym awaryjna) posiadaja kategori¢
dostepnosci Rp — wydawane z przepisu lekarza’. Innymi stowy - z ustawy o zawodzie
farmaceuty wynika, ze farmaceuta nie ma uprawnien do przeprowadzenia wywiadu, ktory
stuzylby wydaniu pacjentowi srodka posiadajgcego status produktu leczniczego wydawanego na
podstawie recepty, a takim wtasnie srodkiem sg tabletki stuzace do stosowania w antykoncepcji,
w tym antykoncepcji postkoitalne;j.

2. Farmaceuta nie ma prawa wykonywania czynnosci zarezerwowanych dla lekarza
Ustawa o zawodzie farmaceuty w art. 30 ust. 1 stanowi, ze farmaceuta, ktory wykonuje zawod

,»W aptece, punkcie aptecznym, dziale farmacji szpitalnej albo hurtowni farmaceutycznej jest

aptekarzem”. Co szczego6lnie istotne, w ust. 2 tego przepisu znajduje si¢ zastrzezenie, zgodnie z

7 Zob. art. 23a ust. 1a ustawy Prawo farmaceutyczne.
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ktorym ,,aptekarz nie moze jednocze$nie wykonywaé¢ zawodu lekarza, lekarza dentysty,

felczera, starszego felczera, lekarza weterynarii, pielegniarki lub potozne;j™.

Zasady wykonywania zawodu lekarza okres$laja przepisy ustawy o zawodach lekarza i lekarza
dentysty (dalej: ,,ustawa o zawodzie lekarza”)®. Zgodnie z art. 2 ust. 1 tej ustawy ,,wykonywanie
zawodu lekarza polega na udzielaniu przez osob¢ posiadajacg wymagane kwalifikacje,
potwierdzone odpowiednimi dokumentami, $wiadczen zdrowotnych, w szczegdlnos$ci: badaniu
stanu zdrowia, rozpoznawaniu chorob i zapobieganiu im, leczeniu i rehabilitacji chorych,

udzielaniu porad lekarskich, a takze wydawaniu opinii 1 orzeczen lekarskich”.

Przepisy §5 ust. 1 pkt 1 1 ust. 2 projektu rozporzadzenia MZ stanowig, ze wystawienie recepty
farmaceutycznej obejmujgcej $rodek antykoncepcji postkoitalnej mialoby si¢ odbywaé na
podstawie ,,aktualnej wiedzy medycznej i danych z wywiadu, o ktérym mowa w pkt 1”. W
rzeczywistosci wiec ,wywiad”, o ktorym mowa w §5 ust. 1 pkt 1 projektu rozporzadzenia
MZ jest tozsamy z pojeciami ,,badania stanu zdrowia” lub ,,rozpoznawania choréb”,
wymienionymi w przytoczonym wyzej art. 2 ust. 1 ustawy o zawodzie lekarza. Celem
przeprowadzenia tego wywiadu jest bowiem — jak wyraznie wskazano w §5 ust. 1 pkt 1 lit. a
projektu rozporzadzenia — ,,ustalenie przyczyny zasadno$ci wydania produktu leczniczego”.
Uzyte sformutowanie ,,ustalenie przyczyny zasadnosci wydania produktu leczniczego” jest w
omawianym przypadku tozsame z ustaleniem wskazania do stosowania produktu leczniczego,

ktorego dokonuje sie w ramach lekarskiego ,,badania stanu zdrowia” 1 ,,rozpoznawania chorob”.
b 9

Tym samym proponowane Ww projekcie rozporzadzania MZ dzialania farmaceuty
uczestniczgcego w programie pilotazowym pokrywaja si¢ z czynnosciami wykonywanymi przez
lekarza dziatajacego na podstawie przepisoOw ustawy o zawodzie lekarza. Tymczasem art. 30 ust.
1 ustawy o zawodzie farmaceuty zawiera skierowany do aptekarzy zakaz jednoczesnego
wykonywania zawodu lekarza. Tym bardziej zakazane jest wykonywanie czynnoS$ci
zarezerwowanych dla lekarzy przez osoby niebg¢dace lekarzami. Art. 58 ustawy o zawodzie
lekarza przewiduje odpowiedzialno$¢ za wykroczenie w postaci udzielania bez wymaganych
uprawnien swiadczen zdrowotnych polegajacych na rozpoznawaniu chorob, stanowigc w ust. 1:
,»kto bez uprawnien udziela §wiadczen zdrowotnych polegajacych na rozpoznawaniu chorob

oraz ich leczeniu, podlega karze grzywny”.

Podkreslenia wymaga, ze termin ,,§wiadczenie zdrowotne polegajace na rozpoznawaniu chorob

1ich leczeniu” nalezy rozumiec¢ szeroko, bowiem ,,w wymienionym formutowaniu zawierajg si¢

8 Ustawa z dnia 5 grudnia 1996 1. o zawodach lekarza i lekarza dentysty, Dz.U. z 2023 r. poz. 1516.

ul. Zielna 39, 00-108 Warszawa Schuman Roundabout 2-4, Level 6, 1040 Brussels, Belgium
biuro@ordoiuris.pl | tel. 793 569 815 | fax 22 203 40 34 en.ordoiuris.pl | tel. +32 2 403 36 84 | fax + 32 2 403 36 85



Roazem w o%m’e
dz’zgc/az mgggs wolnosci

 suwerennosci/

szeroko pojete czynnosci diagnostyczne i terapeutyczne, wsrdd ktorych wymieni¢ nalezy
badanie przedmiotowe i podmiotowe pacjenta, stawianie diagnozy, wykonywanie zabiegdw
leczniczych, tudziez aplikowanie lekow w rozniej formie™®. Badaniem podmiotowym bedzie

wlasénie wywiad, ktory przewidujg przepisy projektu rozporzadzenia MZ'°.

Ustawodawca w 58 wust. 2 ustawy o zawodzie lekarza przewidzial surowsza
odpowiedzialno$¢ karna, w sytuacji w ktorej ,,sprawca czynu okreslonego w ust. 1 dziala w
celu osiagniecia korzysci majatkowej albo wprowadza w btad co do posiadania takiego
uprawnienia”. Karg za takie przestgpstwo moze by¢: grzywng, kara ograniczenia wolnosci albo
pozbawienia wolnosci do roku. Celem doprecyzowania, jakie zachowania mogg byc¢
traktowane jako wykroczenie z art. 58 ust. 1 albo wystepek z art. 58 ust. 2 ustawy o zawodzie

lekarza, warto postuzy¢ si¢ nastepujacym obszerniejszym cytatem z literatury:

,Pod pojeciem braku uprawnien, (...) rozumie¢ nalezy sytuacje, w ktorych sprawca w
ogole nie posiada wymaganych kwalifikacji i umiejetnosci do udzielania $wiadczen
zdrowotnych, przekracza zakres wlasnych kompetencji wykonujac czynnosci i procedury
zastrzezone wylacznie dla lekarzy, pozostawione do ich decyzji lub pozostajace pod ich
wylacznym nadzorem, albo nie spelnia wymogdéw formalnych przewidzianych dla
prowadzenia praktyki lekarskiej i1 ignoruje ten fakt udzielajgc tego typu pomocy
medycznej. (...) Z druga z wymienionych okoliczno$ci mamy do czynienia woéwczas,
gdy sprawca posiada co prawda wyksztatcenie medyczne i wykonuje inny zawod
medyczny, np. pielegniarki, poloznej, fizjoterapeuty lub ratownika medycznego, lecz
swoimi dziataniami wykracza poza dopuszczalng przez ustawodawce granice

samodzielnych czynnoéci leczniczych™!!.

Odpowiedzialno$ci karnej z art. 58 ust. 2 ustawy o zawodzie lekarza podlega osoba udzielajaca
danych $wiadczen zdrowotnych bez uprawnien, ktora dziala w celu osiggniecia korzysci

majatkowej, przy czym przyjmuje si¢, ze ,,[n]ajczgsciej tez realizacja tego znamienia przybiera

B. Sygit, N. Wasik, D. Wasik, Nieuprawnione udzielanie swiadczen zdrowotnych (art. 58 ust. 1i2 u.z.l.) —
uwagi prawnokarne i prawnomedyczne, Prokuratura i Prawo 11-12, 2019, s. 101; zob. takze A. Barczak-Oplustil,
Odpowiedzialnos¢ karna w prawie medycznym [w:] Zawdd lekarza i lekarza dentysty, Art. 58 SPM T. 6 red.
Barczak-Oplustil/Sroka 2023, nb 17.

10 Zob. wyrok Sadu Najwyzszego z dnia 8 lutego 2017 r. sygn. akt IIl KK 226/16, s. 5: ,,Ten ostatni czynnik
ryzyka powinien by¢ stwierdzony lub wykluczony w badaniu podmiotowym i przedmiotowym. Pierwsze z nich
polega przede wszystkim na przeprowadzeniu wywiadu z chorym i uzyskaniu od niego informacji o
przebytych chorobach i operacjach”.

1 B. Sygit, N. Wasik, D. Wasik, dz. cyt., s. 99 - 100.
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posta¢ zaplaty za wykonang ustuge™'~ oraz ze ,,korzyscia majatkowa jest nie tylko przysporzenie,

ale 1 uniknigcie strat, jak tez ze sprawca nie musi by¢ podmiotem, ktéry ma osiggna¢ korzysé

majatkowa”!3.

W omawianym przypadku ewidentnie ma miejsce sytuacja, w ktorej
farmaceutom oferowana jest korzy$S¢ majatkowa za wykonanie konkretnych czynnosci
przewidzianych przepisami projektu rozporzadzenia — §9 ust. 4 okresla wyceng jednostki
rozliczeniowej, czyli sprawozdanej czynno$ci okreslonej w §5 ust. 1, do ktérej zalicza m.in.
wywiad. Ponadto kwestia wynagradzania farmaceutow zostala wyszczegolniona w komunikacie
MZ z 4 kwietnia 2024 r., w ktérym czytamy, ze ,,[f]larmaceuci bedg otrzymywali wynagrodzenie
za przeprowadzong ustuge w wysokoéci 50 zt”'*. Kwestia kwalifikacji dziatah farmaceutow
przeprowadzajacych wywiad (badanie stanu zdrowia) w celu przepisania tabletek awaryjnych

jako dziatania w celu osiggniecia korzys$ci majatkowej nie powinna budzi¢ watpliwosci.

3. Farmaceuta nie ma prawa wystawi¢ recepty farmaceutycznej, gdy nie ma

zagrozenia zdrowia pacjenta

W s$wietle §5 ust. 1 pkt 2 projektu rozporzadzenia MZ farmaceuta miatby by¢ uprawniony do
wystawiania recept farmaceutycznych obejmujgcych tabletki antykoncepcji postkoitalnej ,,na
podstawie aktualnej wiedzy medycznej i danych z wywiadu, o ktorym mowa w pkt 1, jezeli jest
to uzasadnione stanem zdrowia pacjenta polegajacym na ryzyku wystapienia nieplanowane;j
cigzy”. Art. 96 ust. 4 Prawa farmaceutycznego, na ktory powotano si¢ w projekcie
rozporzadzenia, wskazuje wprost, ze mozliwo$¢ wystawienia recepty farmaceutycznej
obejmuje wylacznie przypadki zagrozenia zdrowia pacjenta. Uprawnienie do wystawiania
takich recept nie obejmuje wigc sytuacji, w ktorych nie wystepuje zagrozenie zdrowia. Nie ulega
watpliwosci, ze zgodnie z aktualng wiedza medyczng fizjologiczny stan ciazy nie jest
zagrozeniem zdrowia, niec ma przy tym znaczenia, ze w subiektywnym przekonaniu kobiety
cigza jest niechciana. W przeciwnym wypadku kazdy przypadek ciazy skutkowatby
uprawnieniem farmaceuty do wystawiania recept na leki Rp stosowane w przebiegu zdrowe;j

cigzy z pomini¢ciem udziatu lekarzy — a tak przeciez nie jest. Ryzyko wystapienia cigzy, ktorej

12 A. Barczak-Oplustil, Komentarz do ustawy: Zawéd lekarza i lekarza dentysty, Art. 58 SPM T. 6 red. Barczak-
Oplustil/Sroka 2023, nb 31.

13 Tamze.

14 Ministerstwo Zdrowia, dz. cyt.
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si¢ nie planowato z pewnoscia nie jest pojgciem tozsamym z ,,zagrozeniem zdrowia”, o ktorym

mowa w art. 96 ust. 4 Prawa farmaceutycznego.

Co wigcej, uznanie, ze farmaceucie przysluguja uprawnienia do wystawiania recept poza
wskazanymi w art. 96 ust. 4 Prawa farmaceutycznego przypadkami zagrozenia zdrowia, w
praktyce stwarzatoby mozliwo$¢ pominigcia roli lekarza w przepisywaniu innych niz omawiane
produktéw, ktore art. 23a ust. 1 pkt 2 tej ustawy wyraznie okresla jako wydawane ,,z przepisu
lekarza”. Przewidziane w art. 96 ust. 4 Prawa farmaceutycznego wydawanie produktéw o
kategorii dostepnosci ,,z przepisu lekarza — Rp” majace w rzeczywistosci postaé
wydawania ,z przepisu farmaceuty” trzeba traktowaé jako wyjatek i jako taki
interpretowac¢ zawezajaco.

4. Farmaceuta nie moze udziela¢ swiadczen maloletniej bez obecnosci rodzica

Zgodnie z art. 48 Konstytucji RP!® | [rJodzice maja prawo do wychowania dzieci zgodnie z
wlasnymi przekonaniami” (ust. 1), a takze ,,[o]graniczenie lub pozbawienie praw rodzicielskich
moze nastapic¢ tylko w przypadkach okreslonych w ustawie 1 tylko na podstawie prawomocnego
orzeczenia sadu” (ust. 2). Dodatkowo art. 92 Kodeksu rodzinnego i opiekunczego'¢ stanowi, ze
,»|d]ziecko pozostaje az do petnoletnosci pod wtadza rodzicielska”. Na podstawie art. 96 § 1
Kodeksu rodzinnego ,,[r]Jodzice wychowuja dziecko pozostajace pod ich wtadza rodzicielska i
kierujg nim”, a takze ,,Jo]bowigzani sg troszczy¢ si¢ o fizyczny i duchowy rozwo6j dziecka”.
Polskie prawo definiuje dziecko jako istote od poczecia do osiagniecia petnoletnosci!”. W swietle
przytoczonych przepisow, rodzice maja nie tylko prawo, ale obowigzek kontrolowania jakie
srodki kwalifikowane jako produkty lecznicze przyjmuje ich dziecko. W literaturze podkresla
sie, ze troska o rozwoj fizyczny dziecka ,,[o]bejmuje dbato$¢ o zycie i zdrowie dziecka (w tym

podejmowanie decyzji co do sposobu leczenia dziecka) (...)”'

, a takze ze ,[w]ypelnianie
obowigzku zapewnienia dziecku nalezytej egzystencji polega na organizowaniu warunkow jego

zycia, a wigc na zapewnieniu mu nalezytego wyzywienia, odziezy, warunkéw mieszkaniowych,

15 Konstytucji Rzeczypospolitej Polskiej z dnia 2 kwietnia 1997 r., Dz.U. 1997 Nr 78, poz. 483.

16 Ustawa z dnia 25 lutego 1964 r. Kodeks rodzinny i opiekuficzy, Dz.U. z 2023 r. poz. 2809.

17 Zob. art. 2 ust. 1 ustawy z dnia 6 stycznia 2000 r. o Rzeczniku Praw Dziecka, Dz.U. z 2023 r. poz. 292:

»W rozumieniu ustawy dzieckiem jest kazda istota ludzka od poczgcia do osiagnigcia petnoletnosci”.

18 J. Gajda, komentarz do art. 96 KRO [w:] K. Pietrzykowski (red.), Kodeks rodzinny i opiekuriczy. Komentarz.
Wyd. 8, Warszawa 2023, nb 5.
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pomocy szkolnych i opieki lekarskiej”!”. Obowigzujace prawo naktada wiec na rodzicow
obowiazek sprawowania pieczy réwniez nad zdrowiem dziecka, w tym kontrolowania jakie
substancje dziecko zazywa. Wspomniany obowigzek stanowi cze$¢ sktadowa wiadzy
rodzicielskiej, ktdrej ograniczenie jest dopuszczalne wylacznie na podstawie prawomocnego
orzeczenia sadu. Wydanie dziecku produktu leczniczego bez wiedzy i1 zgody rodzicow
(opiekunow) stanowi naruszenie praw rodzicielskich. Dodatkowo, nalezy pamigtac, ze specyfika
tabletek awaryjnych dotyka rodzicielskiego prawa kierowania dzieckiem, a wigc ,,decydowania
0 jego trybie zycia (...)”, stanowigcego ,konieczng przestank[e] ksztattowania jego

osobowosci”?°,

Jak wykazano wczes$niej, dziatanie farmaceuty polegajace na przeprowadzeniu wywiadu w celu
przepisania i wydania pacjentowi produktu o kategorii dostgpnosci Rp ma charakter §wiadczenia
zdrowotnego w postaci badania stanu zdrowia, do ktérego udzielania zgodnie z prawem
uprawnieni sg lekarze. Poza zastrzezeniami dotyczacymi legalnosci takiego dziatania, podkresli¢
trzeba, ze do omawianego $wiadczenia zastosowanie powinny znalez¢ te same przepisy, ktore
reguluja zasady udzielania §wiadczen, co ma szczegodlne znaczenie w sytuacjach, gdy osoba,
ktora poddaje si¢ badaniu podmiotowemu (wywiadowi) jest osoba niepetnoletnia. Przepisy §3 a
takze §5 ust. 2 projektu rozporzadzenia MZ wyraznie przewidujg, ze programem pilotazowym

mieliby by¢ objeci rowniez pacjenci matoletni, ktorzy ukonczyli 15. rok zycia.

Zasady udzielania §wiadczen pacjentom matoletnim reguluja w szczegélnosci przepisy ustawy
o zawodzie lekarza oraz ustawy o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta (dalej: ustawa o
prawach pacjenta)’'. Art. 32 ust. 1 ustawy o zawodzie lekarza stanowi, ,lekarz moze
przeprowadzi¢ badanie lub udzieli¢ innych $§wiadczen zdrowotnych, z zastrzezeniem wyjatkow
przewidzianych w ustawie, po wyrazeniu zgody przez pacjenta”, a zgodnie z ust. 2 tego artykutu
»jezeli pacjent jest maloletni (...) wymagana jest zgoda jego przedstawiciela ustawowego, a
gdy pacjent nie ma przedstawiciela ustawowego lub porozumienie si¢ z nim jest niemozliwe -
zezwolenie sadu opiekunczego”. Takze w przypadku gdy pacjent ukonczyt 16. lat i prawo
wymaga dodatkowo jego zgody, dla udzielenia $wiadczen potrzebna jest réwniez zgoda jego
rodzicéw (art. 32 ust. 5 ustawy o zawodzie lekarza). Z przepisami tymi koresponduje w

szczegOlnosci art. 17 ust. 1 ustawy o prawach pacjenta, zgodnie z ktorym: ,,[p]acjent, w tym

¥ Tamze, nb 8.
20 Tamze, nb 7.
2l Ustawa z dnia 6 listopada 2008 . o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta, Dz.U. z 2024 r. poz. 581.
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maloletni, ktoéry ukonczyl 16 lat, ma prawo do wyrazenia zgody na przeprowadzenie badania lub
udzielenie innych §wiadczen zdrowotnych” oraz ust. 2: ,[p]rzedstawiciel ustawowy pacjenta
matoletniego, catkowicie ubezwlasnowolnionego lub niezdolnego do §wiadomego wyrazenia
zgody, ma prawo do wyrazenia zgody, o ktorej mowa w ust. 1”. Co wigcej, na podstawie art. 9
ust. 2 ustawy o prawach pacjenta, przedstawiciel ustawowy pacjenta, ktory nie ukonczyl 16
lat ,,ma prawo do uzyskania od osoby wykonujacej zawod medyczny przystepnej informacji o
stanie zdrowia pacjenta, rozpoznaniu, proponowanych oraz mozliwych metodach
diagnostycznych i leczniczych, dajacych si¢ przewidzie¢ nastepstwach ich zastosowania albo
zaniechania, wynikach leczenia oraz rokowaniu, w zakresie udzielanych przez t¢ osobe
swiadczen zdrowotnych oraz zgodnie z posiadanymi przez nig uprawnieniami”. Fakt ukonczenia
przez pacjenta 16 lat nie zwalnia osoby wykonujacej zawod medyczny z obowigzku udzielenia
powyzszych informacji takze jego przedstawicielowi ustawowemu, co potwierdza literatura:
,»osoba, ktora ukonczyta 16. rok zycia, a nie uzyskala pelnoletnosci, moze wyraza¢ zgode na
udzielenie $wiadczenia zdrowotnego na podstawie art. 17 ust. 1 PrPacjRPPU, ale zgode na

udzielenie takiego §wiadczenia wyrazi¢ musi takze przedstawiciel ustawowy”?>.

Farmaceuta, ktory na podstawie przepisoOw projektu rozporzadzenia MZ bedzie przeprowadzat
poprzedzajacy wystawienie recepty farmaceutycznej wywiad z pacjentem, na podstawie
powyzszych przepisow ustawy o prawach pacjenta bedzie zobowigzany przekazywac pozyskane
informacje o stanie zdrowia matoletniego pacjenta na kazde zadanie jego przedstawiciela
ustawowego. Ponadto, na podstawie art. 17 ustawy o prawach pacjenta zobowigzany bedzie do
udzielania §wiadczen w obecnos$ci rodzica maloletniego pacjenta, a tym samym odmowy
udzielenia $wiadczenia w przypadku braku obecnosci takiej osoby?’. Pamietaé trzeba, ze w

przypadku niedopelnienia omoéwionych obowigzkéw  farmaceuta naraza si¢ na

22 Komentarz do art. 17 PrPacjRPPU [w:] L. Bosek (red.), Ustawa o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw
Pacjenta. Komentarz, Warszawa 2020, nb 16.

23 Por. w odniesieniu do lekarzy: ,,Biorac pod uwage konieczno$¢ uzyskania podwojnej zgody, tj.
przedstawiciela ustawowego maloletniego (lub wyjatkowo — w niektérych sytuacjach opiekuna faktycznego)
i samego maloletniego, ktory ukonczyl 16 lat, konieczna jest obecno$¢ przedstawiciela ustawowego przy
zglaszaniu si¢ w/w maloletniego do lekarza. Zasadna be¢dzie odmowa przyjecia takiego pacjenta, o ile nie
zachodzg okolicznos$ci, w ktérych zwloka spowodowana postgpowaniem w sprawie uzyskania zgody grozitaby
pacjentowi niebezpieczenstwem utraty zycia, ci¢zkiego uszkodzenia ciala lub ciezkiego rozstroju zdrowia”, K.
Roézycka, Czy maloletni moze bez przedstawiciela ustawowego (rodzica) zglosi¢ sie do lekarza?, Slaska Izba
Lekarska w Katowicach, https://izba-lekarska.org.pl/izba-dla-ciebie/porady-prawne/komentarze-interpretacje-
prawne/czy-maloletni-moze-bez-przedstawiciela-ustawowego-rodzica-zglosic-sie-do-lekarza (dostep:
24.04.2024).
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odpowiedzialno$¢ z tytulu naruszenia praw pacjenta, o ktérej mowa w art. 4 ustawy o

prawach pacjenta.

5. Obowiazek prowadzenia dokumentacji medycznej pacjentow

Przyznanie farmaceutom w projekcie rozporzadzenia MZ mozliwosci badania podmiotowego
pacjentdw, jakkolwiek bezprawne, w praktyce oznaczatoby natozenie na farmaceutow
obowigzku prowadzenia dokumentacji medycznej pacjentow, o ktdrej mowa w art. 25 i nast.
ustawy o prawach pacjenta. Wydaje si¢ bowiem, ze przeprowadzanie w aptece badan
podmiotowych uzasadnia analogiczne stosowanie do farmaceutéw art. 41 ustawy o zawodzie
lekarza, ktory w ust. 1 ustanawia obowigzek prowadzenia indywidualnej dokumentacji
medycznej pacjenta. Wsrod czesci sktadowych takiej dokumentacji art. 25 ust. 1 pkt 3 ustawy o
prawach pacjenta wymienia ,,opis stanu zdrowia pacjenta”, czyli — w nomenklaturze projektu
rozporzadzenia MZ — ustalong ,,przyczyne¢ zasadno$ci wydania produktu leczniczego™ (§5 ust. 1

pkt 1 lit. a projektu).

Na podstawie art. 26 ust. 1 ustawy o prawach pacjenta ,,[pJodmiot udzielajacy $wiadczen
zdrowotnych udostepnia dokumentacj¢ medyczng pacjentowi lub jego przedstawicielowi
ustawowemu, badz osobie upowaznionej przez pacjenta”. Udostepnienie dokumentacji na kazde
zadanie przedstawiciela ustawowego pacjenta, ktory nie ukonczyt 18 lat, traktowane jest jako
obowigzek podmiotu udzielajacego $wiadczenia®*. Prowadzenie i udostepnianie takiej
dokumentacji oznaczaloby wiec konieczno$¢ spelnienia standardéw wyznaczonych przez art. 25
1 nast. ustawy o prawach pacjenta standardéw 1 wigzato z ryzykiem naruszenia praw pacjenta w

przypadku ich niedopetnienia.
6. Inne podstawy odpowiedzialnosci farmaceuty
Podejmowanie przez farmaceute¢ dzialan polegajacych na przeprowadzaniu wywiadu

farmaceutycznego, majacego w rzeczywistosci charakter badania podmiotowego pacjenta, a

ponadto wystawianie na podstawie takiego wywiadu recepty farmaceutycznej na produkt o

24 Komentarz do art. 26 PrPacjRPPU, L. Bosek dz. cyt., nb 1.
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kategorii dostgpnosci ,,wydawany z przepisu lekarza — Rp”, dodatkowo w sytuacji braku
zagrozenia zdrowia pacjenta, stanowi naruszenie zasad wykonywania zawodu farmaceuty
okreslonych w rozdziale 3 ustawy o zawodzie farmaceuty (w szczegdlnosci art. 27 1 art. 30) 1
rodzi odpowiedzialno§é zawodowa na podstawie art. 45 ustawy o izbach aptekarskich?’
Zgodnie z art. 46 ustawy o izbach aptekarskich za post¢gpowanie sprzeczne z przepisami
dotyczacymi wykonywania zawodu farmaceuty sqd aptekarski moze orzec kare zawieszenia
prawa wykonywania zawodu farmaceuty na okres od trzech miesi¢cy do trzech lat, a nawet
kare¢ pozbawienia prawa wykonywania zawodu farmaceuty.

Podkresli¢ trzeba tez, ze poza przepisami ustawy o prawach pacjenta, w przypadku powstania
po stronie pacjenta szkody np. uszczerbku na zdrowiu zwigzanego z faktem polecenia pacjentowi
1 wydaniu mu tabletki awaryjnej, farmaceuta moze ponosi¢ odpowiedzialno$¢ cywilng
(finansowg) na podstawie przepisow Kodeksu cywilnego. Niezaleznie od powyzszego pamigtaé
trzeba o wspomnianej juz odpowiedzialnosci karnej za wykonywanie bez uprawnien czynnosci
zastrzezonych dla lekarzy, co zagrozone jest karg nawet pozbawienia wolnosci do roku, oraz o
odpowiedzialnosci z art. 160 § 1 1 2 Kodeksu karnego, penalizujacych sytuacje narazenia
czlowieka na niebezpieczenstwo utraty zycia albo ciezkiego uszczerbku na zdrowiu?® i
przewidujacych kare pobawienia wolnosci w wymiarze nawet do 5 lat (§ 2).

111. Podsumowanie

Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia majacy ustanawia¢ podstawy dla wydawania z apteki,
w szczegolnosci pacjentom matoletnim, tabletek antykoncepcji awaryjnej bez wymaganej przez
Prawo farmaceutyczne recepty lekarskiej, stanowi ewidentng probe obejscia obowiazujacych
przepisow ustawowych. Przewiduje rozwigzania niezgodne w szczegodlnosci z ustawg Prawo
farmaceutyczne, ustawg o zawodzie farmaceuty, ustawg o izbach aptekarskich, ustawg o
zawodzie lekarza, ustawg o prawach pacjenta, jak rowniez narusza prawa i wkracza w obowiazki
rodzicow gwarantowane w Konstytucji RP. Realizacja zatozen analizowanego programu
pilotazowego skutkuje ryzykiem ponoszenia przez farmaceutow odpowiedzialno$ci karnej,

cywilnej (finansowej) 1 zawodowe;.

% Ustawa z dnia 19 kwietnia 1991 r. o izbach aptekarskich, Dz.U. z 2021 r. poz. 1850.

26 Zob. J. Krol-Catkowska, Odpowiedzialnosé¢ farmaceuty przed sqdem cywilnym i karnym w $wietle nowych
uprawnien, Adamed: https://www.adamed.expert/farmaceuta/podcasty/odpowiedzialnosc-karna-farmaceuty
(dostep: 25.04.2024).
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Podkreslenia wymaga, ze wydawanie z apteki dostgpnych na recepte lekarska Srodkow
antykoncepcji awaryjnej w nastepstwie przeprowadzenia wywiadu farmaceutycznego narusza
przepisy ustawy o zawodzie farmaceuty, ktora w art. 3 pkt 8 wyraznie stanowi, ze wywiad
farmaceutyczny moze by¢ przeprowadzony w celu wydania leku o kategorii dostepnosci
»wydawane bez przepisu lekarza — OTC”.

W analizie wykazano, ze wywiad, ktorego celem jest ustalenie stanu zdrowia pacjenta w celu
wydania leku o kategorii dostgpnosci ,,wydawane z przepisu lekarza — Rp”, powinien by¢
kwalifikowany jako badanie stanu zdrowia (wywiad lekarski), co w istocie jest rownoznaczne z
wykonywaniem zawodu lekarza. Wykonywanie zawodu lekarza przez osob¢ bez odpowiednich
uprawnien, moze skutkowaé odpowiedzialno$cig karng i jest dzialaniem zagrozonym karg

pozbawienia wolnosci do roku.

Pami¢ta¢ nalezy, ze zgodnie z obowigzujagcym prawem recepta farmaceutyczna moze by¢
wystawiona jedynie w sytuacji zagrozenia zdrowia pacjenta, co nie ma miejsca w przypadku,

gdy jej wystawienie motywowane jest ryzykiem niechcianej cigzy.

Farmaceuta nie jest uprawniony do udzielania $wiadczen zdrowotnych matoletniemu pacjentowi
bez zgody jego przedstawiciela ustawowego (rodzica). Badanie stanu zdrowia (wywiad)

niepetnoletniej pacjentki wymaga kazdorazowo obecnosci jej rodzica lub opiekuna.

Przyjecie w projekcie rozporzadzenia, ze przystapienie do programu pilotazowego ,,opieki
farmaceuty sprawowanej nad pacjentem w zakresie zdrowia reprodukcyjnego” jest dobrowolne,
skutkowa¢ musi spotegowaniem stopnia odpowiedzialno$ci po stronie farmaceutow, ktérzy

pomimo wymienionych zastrzezen do takiego programu przystapia i beda go realizowacd.

r.pr. Katarzyna Gesiak, dyrektor Centrum Prawa Medycznego i Bioetyki Ordo Iuris
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