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ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAY

z dnia 29 kwietnia 2024 r.

w sprawie programu pilotazowego w zakresie uslug farmaceuty dotyczacych zdrowia reprodukcyjnego

Na podstawie art. 48¢ ust. 5 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowomcj]ﬁnansowanych ze
srodkow publicznych (Dz. U. z 2024 1. poz. 130) zarzadza sig, O nasigpuje.

§ 1. Rozporzadzenie okresla program pilotazowy w zakresie ustug farmacet
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zwany dalej , programem pilotazowym”.

tv dotvczacvch zdrowia reprodukcvinego,
§ 2. Uzyte w rozporzadzeniu okreslenia oznaczaja:

1) apteka — apteke ogolnodostgpna, o ktorej) mowa w ustawie z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U.
z 2022 r. poz. 2301 oraz z 2023 r. poz. 605, 650, 18591 1938);

2) pacjent — pacjenta w rozumieniu art. 3 ust. 1 pkt 4 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta 1 Rzeczniku
Praw Pacjenta (Dz. U. z 2024 r. poz. 581);

3) stan zagrozenia zdrowia reprodukcyjnego — stan polegajacy na naglym lub przewidywanym w krétkim czasie pojawie-
niu si¢ objawoéw pogorszenia zdrowia reprodukcyjnego;

4) zdrowie reprodukcyjne — stan calkowitego fizycznego, psychicznego i spolecznego dobrego samopoczucia, a nie tylko
braku choroby lub niemocy, odnoszacy si¢ do procesoéw 1 funkc)i reprodukeyjnych oraz ukladu rozrodczego, na wszyst-
kich etapach zycia czlowieka.

§ 3. Celem programu pilotazowego jest:
1) poprawa stanu dostgpnosci pacjentow do nowoczesnych metod antykoncepcji awaryjnej,

2) zapewnienie w aptece ustug w zakresie zdrowia reprodukcyjnego pacjenta
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Ustawa o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw

publicznych - podstawa prawna?

Czynnosci wykonywane przez farmaceute w ramach
programu pilotazowego

/ \

U
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B e CiCiNo Dez podstawy prawne] Art. 1 [Zakres przedmiotowy] Ustawa okresla:
‘ 1) warunki udzielania i zakres Swiadczen opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkdw publicznych;
Art. 92 [Organy upowaznione do wydawania 2) zasady i tryb finansowania swiadczen, o ktérych mowa w pkt
rozporzqdzen] 1;
1. Rozporzgdzenia sg wydawane przez organy 2a) zasady i tryb kwalifikowania swiadczen opieki zdrowotnej
wskazane w Konstytucji, na podstawie jako Swiadczen gwarantowanych;

szczegodtowego upowaznienia zawartego w ustawie i 3) zadania wtadz publicznych w zakresie zapewnienia rownego

w celu jej wykonania. {...) dostepu do $wiadczen, o ktérych mowa w pkt 1; (...)
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Ustawa o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéow

publicznych

Art. 5 [Objasnienie pojec] Uzyte w ustawie okreslenia oznaczajq:

34) swiadczenie opieki zdrowotnej - Swiadczenie zdrowotne (pkt 40), Swiadczenie
zdrowotne rzeczowe i swiadczenie towarzyszgce

37) Swiadczenie zdrowotne rz
specjalnego przeznaczenia z

ragzane z procesem leczenia leki, srodki spozywcze
~wyroby medyczne

dekwatne do stanu zdrowia W
lotu leczniczego wykonujgcego dziatalnosc
leczniczg w rodzaju stacjonarne i c we Swiadczenia zdrowotne w rozumieniu
przepisow o dziatalnosci leczniczej, us oraz transportu sanitarnego, a takze
zakwaterowanie poza zaktadem leczniczym™odmiofu leczniczego, jezeli koniecznosc jego
zapewnienia wynika z warunkox? okreslonych d anego swiadczenia gwarantowanego;
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Farmacevuta vdziela swiadczenia zdrowotnego

40) swiadczenie zdrowotne
dziatanie stuzgce profilaktyce, zachowaniu, ratowaniu, przywracaniu lub poprawie
zdrowia oraz inne dziatanie medyczne wynikajgce z procesu leczenia lub przepisdw
odrebnych regulujgcych zasady ich udzielania

Ustawa o swiadczeniach opieki zdrowotnej - Art. 48e [Program pilotazowy]

3.W programie pilotazowym okresla sie:

(..)

3) zakres i rodzaj swiadczen opieki zdrowotnej, ktérych dotyczy program pilotazowy;

(...)
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Farmacevuta vdziela swiadczenia zdrowotnego

Art. 4 ustawy o zawodzie farmaceuty
— formy wykonywania zawodu farmaceuty:

1. Wykonywanie zawodu farmaceuty ma na celu ochrone zdrowia pacjenta oraz ochrone zdrowia
publicznego i polega na (czy tylko?):

1) sprawowaniu opieki farmaceutycznej, o ktérej mowa w ust. 2 (Swiadczenie zdrowotne —
farmaceuta wspotpracuje z pacjentem i lekarzem prowadzgcym leczenie pacjenta czuwajgc nad

prawidtowym przebiegiem indywidualnej farmakoterapii);

2) udzielaniu ustug farmaceutycznych, o ktérych mowa w ust. 3 (w tym przeprowadzanie wywiadu
farmaceutycznego);

3) wykonywaniu zadan zawodowych, o ktérych mowa w ust. 4 (np. kierowanie aptekq, dziatalnosc

analityczna);
4) wykonywaniu czynnosci, o ktérych mowa w ust. 5 (np. dziatalnos¢ dydaktyczna, zatrudnienie w

administracii).
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Ustawa o zawodzie farmaceuty

Przepisy ustawy o zawodzie farmaceuty nie przewidujg, aby farmacevuta
byt uprawniony do przeprowadzenia wywiadu innego niz wywiad
farmaceutyczny
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Wywiad farmaceutyczny - definicja

Art. 3 pkt 8 ustawy o zawodzie farmaceuty:

Wywiadem farmaceutycznym jest ,,dziatanie farmaceuty polegajgce na uzyskaniu od pacjenta
informaciji niezbednych do wyboru wtasciwego produktu leczniczego o kategorii dostepnosci, o ktérej
mowa w ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (...), oraz na

udzieleniu porady w zakresie stosowania produktow leczniczych lub rekomendacji konsultaciji lekarskiej”

Art. 23a ust. 1 pkt 1 u.p.f.

1.Produkty lecznicze dopuszczone do obrotu ofrzymujg jednq z nastepujgcych kategorii dostepnosci:
1) wydawane bez przepisu lekarza - OTC;

2) wydawane z przepisu lekarza - Rp;

1a. Produkty lecznicze dopuszczone do obrotu, wskazane w Charakterystyce Produktu Leczniczego do

stosowania w antykoncepcji otrzymujg kategorie dostepnosci, o ktorej mowa w ust. 1 pkt 2.
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Wywiad czy badanie stanu zdrowia?

Art. 30 ustawy o zawodzie farmaceuty:

1. Farmaceuta, ktéry wykonuje zawod w aptece jest aptekarzem.

2. ,Aptekarz nie moze jednoczesnie wykonywaé zawodu lekarza |...)"

Ustawa o zawodach lekarza i lekarza dentysty:

Art. 2 [Definicje]

1. Wykonywanie zawodu lekarza polega na udzielaniu przez osobe posiadajgcg
wymagane kwalifikacje, potwierdzone odpowiednimi dokumentami, swiadczen
zdrowotnych, w szczegodlnosci: badaniu stanu zdrowia, rozpoznawaniu choréb i
zapobieganiu im, leczeniu i rehabilitacji chorych, udzielaniu porad lekarskich, a takze
wydawaniu opinii i orzeczen lekarskich.
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Rozporzgdzenie MZ ws. antykoncepcji awaryjnej

§ 5. Program pilotazowy obejmuije:

1) wywiad obejmujqgcy:
a) ustalenie zasadnosci wydania produktu leczniczego bedgcego Srodkiem
antykoncepcji awaryjnej zawierajgcego w swoim sktadzie octan uliprystalu,
zwanego dalej ,,produktem leczniczym”

(..)

2) wystawienie na podstawie aktualnej wiedzy medycznej, w tym Charakterystyki Produktu
Leczniczego, oraz danych z wywiadu, o ktorym mowa w pkt 1 — jezeli jest to uzasadnione
stanem zagrozenia zdrowia reprodukcyjnego pacjenta, w tym polegajgcego na ryzyku
wystgpienia nieplanowanej cigzy — recepty farmaceutycznej, o ktdre] mowa w art. 96 ust. 4

ustawy Prawo farmaceutyczne

wywiad = ,,badanie stanu zdrowia” lub ,rozpoznawanie chordéb” z art. 2 ust. 1 u.z.l.
ustalenie zasadnosci wydania prod. lecz. = ustalenie wskazania do stosowania p.l.
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Wywiad jako badanie podmiotowe

Swiadczenie zdrowotne polegojqce na rozpoznowomu chordb iich leczeniu nalezy rozumiec
szeroko, bowiem ,,w wymienionym sformutowaniu ZGW|erqu sie szeroko pojete czynnosm
diagnostyczne i terapeutyczne, wsrdd ktdrych wymienic nalezy badanie przedmiofowe i
podmiotowe pacjenta {...)"

(B. Sygit, N. Wasik, D. Wgsik, Nieuprawnione udzielanie swiadczen zdrowotnych (art. 58 ust. 112 u.z.l.)
uwagi prawnokarne i prawnomedyczne, Prokuratura i Prawo 11-12, 2019, s. 101 ) .

Wywiad z rozporzgdzenia MZ to badanie podmiotowe

]

»Ten ostatni czynnik ryzyka powinien byc¢ stwierdzony lub wykluczony w badaniu
podmiotowym i przedmiotowym. Pierwsze z nich polega przede wszystkim na
przeprowadzeniuv wywiadu z chorym i uzyskaniu od niego informaciji o przebytych chorobach i
operacjach”.

(wyrok Sgdu Najwyzszego z dnia 8 lutego 2017 r. sygn. akt lll KK 226/16)
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Recepty farmacevutyczne

Art. 96 ust. 4 u.p.f.

4.Farmaceuta posiadajgcy prawo wykonywania zawodu moze wystawic recepte dla osoby, o

ktérej mowa w , albo recepte farmaceutyczng - w przypadku zagrozenia zdrowia
pacjenta (...)

2) moze byc¢ wystawiona na produkty lecznicze o kategorii dosiepnosm Rp. z zastrzezeniem
produktéw leczniczych zawierajgcych srodki odurzajgce, substancje psychotropowe, o ktorych
mowa w ustawie z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii;

4

Jezeli nie ma zagrozenia zdrowia, farmaceuta NIE moze wystawic recepty farmaceutycznej

(jest to sytuacja wyjgtkowa)

Czy niechciana cigza to stan zagrozenia zdrowia?
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Odpowiedzialnos¢ farmaceuty

- KARNA

Art. 58 u.z.l.

1. Kto bez uprawnien udziela §wiadczen zdrowotnych polegajgcych na rozpoznawaniu chordb orazich
leczeniu, podlega karze grzywny.

2. Jezeli sprawca czynu okreslonego w ust. 1 dziata w celu osiggniecia korzysci majgtkowej albo
wprowadza w btgd co do posiadania takiego uprawnienia, podlega grzywnie, karze ograniczenia
wolnosci albo pozbawienia wolnosci do roku.

Nie musi bycC to korzys¢ dla siebie

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

- Art. 160 § 1i 2 Kodeksu karnego - sytuacje narazenia cztowieka na niebezpieczenstwo utraty zycia
albo ciezkiego uszczerbku na zdrowiu; przewidujg kare pobawienia wolnosci w wymiarze nawet do 5
lat (§ 2).
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Odpowiedzialnos¢ farmaceuty

- ZAWODOWA

Ustawa o izbach aptekarskich

Art. 45 [Odpowiedzialnos¢ zawodowa] Cztonkowie samorzqgdu zawodu farmaceuty

podlegajg odpowiedzialnosci zawodowe| przed sgdami aptekarskimi za postepowanie

sprzeczne z zasadami etyki i deontologii Zzawodowej oraz przepisami prawnymi
otyczacymi wykonywania zawodu farmaceuty.

Art. 46 [Kary]

1.Sgd aptekarski moze orzekac kary:

1) upomnieniaq;

2) nagany;

%) ég\évilggrzeniq prawa wykonywania zawodu farmaceuty na okres od trzech miesiecy do
YA '

4) pozbawienia prawa wykonywania zawodu farmaceuty.
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Odpowiedzialnos¢ farmaceuty

- CYWILNA

W przypadku wystgpienia szkody po stronie pacjenta (np. uszczerbku na zdrowiu bedgcego skutkiem
zazycia tabletki awaryjnej poleconej przez farmaceute)

- Odp. z ustawy o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta

Art. 17 [Prawo do wyrazenia zgody na przeprowadzenie badaniq]

1. Pacjent, w tym matoletni, ktdry ukonczyt 16 lat, ma ﬁrcwo do wyrazenia zgody na przeprowadzenie
pbadania lub udzielenie innych swiadczen zdrowotnych.

- 2. Przedstawiciel ustawowy pacjenta matoletniego, catkowicie ubezwtasnowolnionego lub niezdolnego do
swiadomego wyrazenia zgody, ma prawo do wyrazenia zgody, o ktdre] mowa w yst. 1. W przypadku braku
przedstawiciela ustawowego prawo o, w odniesieniu do badania, moze wykonac opiekun faktyczny.

- 3. Pacjent matoletni, ktéry ukonczyt 16 lat, osoba ubezwtasnowolniona albo pacjent chory psychicznie lub
upoSledzony umystowo, lecz dysponujgcy dostatecznym rozeznaniem, ma prawo do wyrazenia sprzeciwu co
do udzielenia swiadczenia zdrowotnego, pomimo zgodP/ przedstawiciela ustawowego lub opiekuna

faktycznego. W takim przypadku wymagane jest zezwolenie sqdu opiekunczego.

- 4. Zgoda oraz sprzeciw, o ktérych mowa w ust. 1-3, mogqg by¢ wyrazone ustnie albo przez takie zachowanie sie
0sOb wymienionych w tych przepisach, ktore w sposob niebudzgcy wagtpliwosci wskazuje na wole poddania
sie czynnosciom proponowanym przez osobe wykonujgcqg zawdd medyczny albo brak takie] woll.
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Osoby matoletnie

Konstytucyjna i ustawowa ochrona praw rodzicow

» Art. 48 Konstytuciji RP
1. Rodzice majg prawo do wychowania dzieci zgodnie z wtasnymi przekonaniami

2. Ograniczenie lub pozbawienie praw rodzicielskich moze nastgpic tylko w przypadkach okreslonych
w ustawie i tylko na podstawie prawomocnego orzeczenia sqdu.

« Art. 92 Kodeksu rodzinnego i opiekunczego

Dziecko pozostaje az do petnoletnosci pod wtadzg rodzicielskqg.

- Art. 96 § 1 Kodeksu rodzinnego i opiekunczego

Rodzice wychowujg dziecko pozostajgce pod ich wtadzg rodzicielskqg i kierujg nim. Obowigzani sg
troszczy¢ sie o fizyczny i duchowy rozwdj dziecko  n—p

| 2024 Instytut na rzecz Kultury Prawnej ORDO IURIS



Osoby matoletnie

- rodzice majg nie tylko prawo, ale obowigzek kontrolowania jakie srodki przyjmuje ich
dziecko

. froska o rozwdj fizyczny dziecka , [o]bejmuje dbatosé o zycie i zdrowie dziecka (w tym
podejmowanie decyzji co do sposobu leczenia dziecka) (...)"

(J. Gajda, komentarz do art. 96 KRO [w:] K. Pietrzykowski (red.), Kodeks rodzinny i opiekunczy.
Komentarz. Wyd. 8, Warszawa 2023, nb 5)

wydanie dziecku tabletki awaryjnej bez wiedzy i zgody rodzicow
stanowi naruszenie praw rodzicielskich
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