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Warszawa, dnia 19 maja 2020 .
MEMORANDUM PRAWNE
dla Okregowej Izby Aptekarskiej w Warszawie

w sprawie prawnych aspektéw ordynacji lekéw przez farmaceutéw

Szanowni Panstwo,

Zgodnie z naszymi ustaleniami przedstawiamy memorandum prawne na temat istotnych
konsekwencji prawnych zmiany przepisow dotyczgcych prawa do ordynacji lekéw przez
farmaceutow.

1. STAN PRAWNY
1.1 Tres¢ art. 96 ust. 4 Prawa farmaceutycznego obowiazujaca do 1.04.2020 .

Do dnia 1.04.2020 r., przepis art. 96 ust. 4 P.f. miat nastepujgca tres¢:

W przypadku nagtego zagrozenia zdrowia pacjenta, farmaceuta posiadajgcy prawo wykonywania
zawodu moze wystawic recepte farmaceutyczng, do ktorej stosuje sie nastepujgce zasady:

1) jest wystawiana w postaci elektronicznej, a w postaci papierowej w przypadku:

a)  braku dostepu farmaceuty do systemu teleinformatycznego, o ktorym mowa w art. 7 ustawy
z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia,

b) recepty dla osoby o nieustalonej tozsamosci,

c) wystawienia przez farmaceute, o ktorym mowa w art. 6a ust. 1 ustawy z dnia 19 kwietnia
1991 r. o izbach aptekarskich;

2) moze by¢ wystawiona na produkty lecznicze o kategorii dostepnosci Rp lub Rpz w iloSci
jednego najmniejszego dostepnego w aptece opakowania produktu leczniczego dopuszczonego
do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, z zastrzezeniem produktow leczniczych
zawierajgcych srodki odurzajgce, substancje psychotropowe, o ktorych mowa w ustawie z dnia 29
lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii;

3) zawiera dane, o ktérych mowa w art. 96a ust. 1 pkt 1-4 i pkt 5 lit. a, oraz przyczyne wydania;
4)  recepta jest realizowana z odptatnoscig 100%;

5)  recepta po zrealizowaniu w aptece podlega ewidencjonowaniu’.
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1.2 Aktualna tres¢ art. 96 ust. 4 Prawa farmaceutycznego, obowigzujgca od 1.04.2020 r.
wigcznie

Dnia 1.04.2020 r. weszta w zycie zmiana tresci art. 96 ust. 4 P.f. Podstawa prawng zmiany byt art.
5 pkt 8 ustawy z dnia 31 marca 2020 r. o zmianie niektorych ustaw w zakresie systemu ochrony
zdrowia zwigzanych z zapobieganiem, przeciwdziataniem i zwalczaniem COVID-19. Obecnie
przepis art. 96 ust. 4 P.f. brzmi (istotne zmiany pogrubiono):

,Farmaceuta posiadajgcy prawo wykonywania zawodu moze wystawic¢ recepte dla osoby, o ktorej
mowa w art. 95b ust. 3, albo recepte farmaceutyczng - w przypadku zagrozenia zdrowia pacjenta,
do ktorych stosuje sie nastepujgce zasady:

1) jest wystawiana w postaci elektronicznej, a w postaci papierowej w przypadku:

a) braku dostepu farmaceuty do systemu teleinformatycznego, o ktorym mowa w art. 7 ustawy
Z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia,

b) recepty dla osoby o nieustalonej tozsamosci - w przypadku recepty farmaceutycznej,

c) wystawienia przez farmaceute, o ktorym mowa w art. 6a ust. 1 ustawy z dnia 19 kwietnia
1991 r. o izbach aptekarskich - w przypadku recepty farmaceutycznej;

2) moZe byé wystawiona na produkty lecznicze o kategorii dostepnosci Rp, z zastrzezeniem
produktow leczniczych zawierajgcych srodki odurzajace, substancje psychotropowe, o ktérych
mowa w ustawie z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii;

3) zawiera dane, o ktorych mowa w art. 96a ust. 1 z wytgczeniem pkt 5 lit. b, oraz przyczyne
wydania - w przypadku recepty farmaceutycznej;

4)  recepta jest realizowana z odpfatnoScig 100%, z wyjgtkiem recept wystawionych dla oséb
okreslonych w art. 95b ust. 3;

5)  recepta w postaci papierowej po zrealizowaniu w aptece podlega ewidencjonowaniu;

6) przepisy art. 96a ust. 4-5 stosuje sie odpowiednio”.

W uzasadnieniu projektu ww. ustawy, w zakresie przedmiotowego przepisu wskazano:
,Dodatkowo, w_celu zabezpieczenia pacjentéw, proponuje sie zmiany korzystne dla nich i dla
farmaceutéw - zawarte w art. 5 pkt 7 i 8, ktéore umozliwig wystawianie tzw. recepty
farmaceutycznej zawsze w przypadku zagrozenia Zycia lub zdrowia pacjenta (a nie tylko nagtego
- jak obecnie) oraz recepty pro auctore i pro familiae?”.

1 Zachowano btedna pisownie tacifiskg zgodnie z oryginatem.
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1.3 Brzmienie przepisu art. 96 ust. 3 P.f.

Zmianie nie podlegat przepis art. 96 ust. 3 P.f., ktérego tres¢ podajemy dla klarownosci wywodu:

W przypadku nagtego zagrozenia Zycia pacjenta farmaceuta posiadajgcy prawo wykonywania
zawodu, moze wydacé bez recepty lekarskiej produkt leczniczy zastrzezony do wydawania na
recepte w najmniejszym terapeutycznym opakowaniu, z wytgczeniem Srodkéw odurzajgcych,
substancji psychotropowych i prekursoréw kategorii 1”.

1.4 Ogblne omowienie charakteru zmiany w tresci art. 96 ust. 4 P.f.

Nowelizacja w spos6b daleko idacy zmienia uprawnienia farmaceutéw w zakresie wystawiania
recept na produkty lecznicze. Dotychczasowe regulacje, ktére podlegaty niewielkim zmianom w
historii ustawodawstwa farmaceutycznego w Polsce, przewidywaty bardzo ograniczone prawo
wystawiania recept i wydawania bez recepty lekarskiej lekdw Rp i Rpz przez farmaceutéw. Na
podstawie art. 96 ust. 3 i 4 farmaceuci dysponowali uprawnieniami:

a. w przypadku braku recepty lekarskiej oraz nagtego zagrozenia zycia pacjenta - do wydania
kazdego leku na recepte (Rp, Rpz) w najmniejszym opakowaniu terapeutycznym (z
wytgczeniem Srodkéw odurzajacych, substancji psychotropowych i prekursoréw kategorii 1)

oraz

b. w przypadku braku recepty lekarskiej oraz nagtego zagrozenia zdrowia pacjenta - do
wystawienia recepty farmaceutycznej oraz wydania na jej podstawie leku o kategorii
dostepnosci Rp lub Rpz, w iloSci jednego najmniejszego dostepnego w aptece opakowania
produktu leczniczego dopuszczonego do obrotu (z wytgczeniem lekoéw zawierajacych Srodki
odurzajace, substancje psychotropowe).

Wprowadzona od 1.04.2020 r. zmiana oznacza zatem, ze farmaceuta moze:

a. (nadal moze - bez zmian:) wydac lek zastrzezony do wydania na recepte (Rp, Rpz, bez Lz i
Rpw oraz lekéw zawierajgcych substancje psychotropowe, odurzajgce lub prekursory), w
przypadku nagtego zagrozenia zycia (art. 96 ust. 3 P.f.), w najmniejszym opakowaniu,

b. wystawi¢ gdziekolwiek recepte (zwykta - bez dodatkowych okreSlen, a wiec nie ,recepte

farmaceutyczng” tylko recepte réwnowazng nominalnie zwyktej recepcie) dla siebie lub
cztonka rodziny (pro auctore, pro familia), w tym na zasadach refundacyjnych,
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c. wystawi¢ w aptece2 recepte farmaceutyczng dla kazdego pacjenta w kazdym stanie
,Zagrozenia zdrowia”, nie tylko w stanie ,nagtego zagrozenia”, ale tylko za odptatnoscig 100%
(bez praw refundacyjnych),

d. wystawi¢ ww. recepty/recepty farm. na leki o kategorii dostepnosci Rp bez lekéw Rp
zawierajacych srodki odurzajgce lub substancje psychotropowe, a co za tym idzie réwniez z
wytaczeniem: (i) lekéw Rpw, Rpz (i Lz), (i), lekdw recepturowychs, (iii) produktéw innych niz leki
np. wyrobéw medycznych i Srodkdéw spozywczych (jest toi istotne w zwigzku z refundacja
niektérych takich produktow);

e. wystawic recepte/recepte farm. na leki w iloSciach oraz interwatach czasowych analogicznych,
jak w przypadku ordynacji pielegniarskiej (odestanie do art. 96a ust. 4 i 4a),

f. wystawiaé recepty/recepty farm. w iloSci analogicznej, jak w przypadku ordynacji
pielegniarskiej (odestanie do art. 96a ust. b).

Nadal obowigzuje konieczno$¢ ewidencjonowania przyczyny wydania recepty/recepty
farmaceutycznej, natomiast archiwizacje fizycznych dokumentéw recept ograniczono do postaci
papierowej recept.

Nie zmienity sie rowniez zasady wydawania lekdw na recepte w przypadku nagtego zagrozenia
Zycia pacjenta (art. 96 ust. 3). Co do pozostatej dokumentacji, patrz uwagi w dalszej czesci
memorandum.

1.5 Prawo do wystawienia recepty pro auctore i pro familia
Tytutem dodatkowego wyjasnienia wskazujemy, ze zgodnie z art. 95b ust. 3 P.f.:
a. recepta pro auctore to recepta wystawiona na rzecz osoby wystawiajgcej (farmaceuty);
b. recepta pro familia to recepta wystawiona na rzecz rodziny osoby wystawiajacej, ktora
obejmuje:
i. matzonka oraz osobe pozostajgcag we wspolnym pozyciu;
ii. krewnych w linii prostej - tzn. zstepnych (dzieci, wnuki, prawnuki) i wstepnych

(rodzicow, dziadkow, pradziadkow);

2 Zawezenie prawa do wystawienia recepty farmaceutycznej wytgcznie do dziatalnosci zawodowej farmaceuty w aptece
wynika z treSci art. 96 ust. 4a P.f., ktéry stanowi, ze ,,apteka prowadzi ewidencje recept farmaceutycznych i ewidencje
zrealizowanych zapotrzebowan”. Przepis nie stanowi o ewidencji zrealizowanych recept farmaceutycznych, a zatem
nalezy uznacé, ze ustawodawca wigze czynnoS¢ wystawienia recepty farmaceutycznej wytgcznie z dziatalnoScig zawodowa
farmaceuty w aptece.

3 Kwestia ordynacji lekéw recepturowych przysparza watpliwosci, ale przesadzajace wydaja sie byé dwa argumenty: po
pierwsze, nie sg to leki o normatywnie ujetej kategorii dostepnosci ,Rp” a po drugie, ustawowa definicja leku
recepturowego zaktada, ze jest to lek wydawany na podstawie ,recepty lekarskiej”.
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iii. powinowatych w linii prostej - tzn. zstepnych matzonka (pasierbowie i ich
dzieci) i wstepnych matzonka (tesciowie i ich rodzice); nie obejmuje to
powinowatych matzonka (np. szwagra matzonka); stosunek powinowactwa nie
zanika po ustaniu matzenstwa (za wyjatkiem uniewaznienia lub stwierdzenia
nieistnienia matzenstwa);

iv. krewnych i powinowatych w linii bocznej do stopnia pokrewienstwa miedzy

dzieémi rodzenstwa osoby wystawiajacej: nalezy zatozy¢, ze ustawodawcy

chodzi o lll stopier pokrewienstwa w linii bocznej4 wg komputacji rzymskiej,
co obejmuje: osoby z Il stopnia pokrewienstwa (rodzenstwo, w tym przyrodnie,
szwagrostwo) oraz z lll stopnia (rodzenstwo rodzicéw, dzieci rodzenstwa -

wiasnych oraz matzonka).

2. PRZESEANKA ,ZAGROZENIA ZDROWIA PACJENTA”

Kluczowa dla oceny prawnej dyskutowanych przepiséw jest zmiana przestanki wydania recepty
farmaceutycznej z ,nagtego zagrozenia zdrowia” na ,zagrozenie zdrowia” pacjenta. Pozostate
elementy zmiany prawnej sa istotne jedynie z perspektywy operacyjno-technicznej. Z tych
wzgleddw, wskazang krytyczng modyfikacje art. 96 ust. 4 P.f. omawiamy ponizej szczegbtowo.

Dotychczasowe brzmienie przepisu o recepcie farmaceutycznej pozwalato farmaceucie na
wystawienie recepty farmaceutycznej wytgcznie w sytuacji ,nagtego zagrozenia zdrowia”. Termin
Lhagly” nie byt definiowany na gruncie Prawa farmaceutycznego. Brak jest réwniez orzecznictwa
sgdowego, ktére specyficznie odnositoby sie do kwestii granic uprawnien farmaceuty w tym
zakresie.

J. Stefanczyk-Kaczmarzyk w ,Prawo farmaceutyczne. Komentarz” (wyd. 2, red. Kondrat Mariusz,
WK 2016, komentarz do art. 96) wskazata, ze omawiana przestanka ,nagtego zagrozenia” jest
watpliwa z perspektywy interpretacyjnej. Autorka stwierdzita, ze ,nie jest [...] okreSlone, kto ma
dokonac oceny sytuacji i podjg¢ ostateczng decyzje, czy wystepuje przestanka nagtego zagrozenia
zdrowia i zycia pacjenta. W praktyce to farmaceuta dokonuje oceny sytuacji i decyduje, czy chory
powinien otrzymac lek, czy tez nie. Ma on prawo wydac lek, jesli nieprzyjecie go przez pacjenta

4 Przepis art. 95b ust. 3 P.f. w cyt. czeSci ma dos¢ nieudolng treS¢; mozna z niego interpretowac trzy catkowicie rozne
uktady: (i) stopien pokrewiefistwa miedzy dzieémi (parg dzieci) rodzefAstwa - np. pomiedzy dzieCmi brata = bytby to
jedynie |l stopien pokrewienstwa, ale w takim przypadku racjonalny ustawodawca powinien uchwali¢ przepis o tresci ,w
linii bocznej do stopnia pokrewiefistwa miedzy rodzenstwem” i zastana formuta temu nie odpowiada, (ii) stopien
pokrewiefnstwa miedzy dzieémi rodzenstwa (np. brata i siostry) wystawiajgcego recepte, a wiec miedzy kuzynami = bytby
to IV stopien pokrewieristwa w linii bocznej, ale w takim razie w tresci przepisu catkowicie zbedne bytoby zawarcie
dodatkowego okreslenie ,wystawiajgcego recepte”, (iii) stopien prezentowany w tekscie opracowania powyzej, tj. lll, ktéry
wydaje sie stosunkowo najbezpieczniejszy, chociaz rowniez w tym uktadzie przepis sformutowany jest nieprawidtowo i
powinien brzmie¢ ,do stopnia pokrewienstwa miedzy dzieémi rodzenstwa osoby wystawiajacej oraz tg osobg
wystawiajgcq”.
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moze doprowadzi¢ do pogorszenia jego stanu zdrowia. Takg sytuacjg moze by¢ np. pominiecie
dawki leku obnizajgcego poziom glukozy lub leku na nadci$nienie” oraz dodata: ,wydanie recepty
farmaceutycznej i wydanie na jej podstawie produktu leczniczego jest obarczone duzym ryzykiem
i odpowiedzialnoscig, szczegdlnie w sytuacji gdy farmaceuta nie posiada zadnej udokumentowanej
informacji o historii choroby czy zastosowanej terapii farmakologicznej. Farmaceuta nie moze mie¢
zupetnej pewnosci, czy pacjent faktycznie przyjmuje sugerowany przez siebie lek. Wydanie
nieodpowiedniego produktu bgadZ odmowa wystawienia tzw. recepty farmaceutycznej moze z
jednej strony narazi¢ pacjenta na szkode w postaci pogorszenia stanu zdrowia, co w konsekwencji
moze sktoni¢ pacjenta do ztozenia skargi do Rzecznika OdpowiedzialnoSci Zawodowej
(farmaceutéw), z drugiej zas skutkowaé odpowiedzialnoscig zawodowsg, a nawet cywilnoprawng
czy karng [...]".

Podstawg do rozwazan co do rozumienia dyskutowanych przestanek, potencjalnie mogtaby byé
prawna definicja stanu nagtego zagrozenia zdrowotnego, wyrazona w art. 3 ust. 8 ustawy o
Panstwowym Ratownictwie Medycznym stowami: ,,stan polegajgcy na nagtym lub przewidywanym
w krotkim czasie pojawieniu sie objawdw pogarszania zdrowia, ktérego bezposrednim
nastepstwem moze by¢ powazne uszkodzenie funkcji organizmu lub uszkodzenie ciata lub utrata
Zycia, wymagajgcy podjecia natychmiastowych medycznych czynnosci ratunkowych i leczenia”.
Wskazana definicja byta gtéwnym przedmiotem rozwazan dla rozbudowanego orzecznictwa
wypracowanego na gruncie ponizszych przepiséw:

a. art. 15 ustawy o dziatalnosci leczniczej: ,Podmiot leczniczy nie moze odmowic¢ udzielenia
Swiadczenia zdrowotnego osobie, ktora potrzebuje natychmiastowego udzielenia takiego
Swiadczenia ze wzgledu na zagrozenie zycia lub zdrowia. W stanach nagtych sSwiadczenia
opieki zdrowotnej sg udzielane Swiadczeniobiorcy niezwtocznie”
oraz

b. art. 19 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych: ,W
stanach nagtych swiadczenia opieki zdrowotnej sq udzielane Swiadczeniobiorcy niezwtocznie”.

Rozwigzania przyjete na gruncie ww. ustaw opieraty sie na kryteriach czasu, ale réwniez charakteru
zagrozenia (ryzyko skutku w postaci powaznego uszkodzenia funkgcji organizmu lub uszkodzenia
ciata lub utraty ciata). Nie byto naszym zdaniem wystarczajacych podstaw, aby kryterium
jakoSciowe ograniczato uprawnienie farmaceutéw okreSlone w art. 96 ust. 4, w poprzednio
obowigzujgcym brzmieniu.

W aktualnym stanie prawnym przestanka ,nagtoSci” znika i pozostaje wigzaca wytgcznie
przestanka ,zagrozenia zdrowia”. Na tej podstawie mozna sformutowac nastepujgce wnioski:

a. kazde ,zagrozenie zycia”, to takze ,zagrozenie zdrowia” (argumentum a maiori ad minus) -
skorzystanie ze Sciezki niezmienionego art. 96 ust. 3 P.f. pozostaje mozliwe, jednak
farmaceuta moze w sytuacji ,zagrozenia zycia” wystawi¢ rowniez recepte farmaceutyczng,
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b. kazde ,nagte zagrozenie zdrowia” to takze ,zagrozenie zdrowia” (argumentum a maiori ad
minus),

c. zagrozenie zdrowia to co najmniej5 kazda sytuacja, w ktorej wystepuje lub zagraza choroba,
rozumiana jako w uproszczeniu jako nieprawidtowe i nienormalne funkcjonowanie organizmu
ludzkiegos®,

d. ogolny stan zdrowia, rokowania, dynamika zmian chorobowych, przewlekty charakter choroby,
a takze dynamika procesu terapeutycznego w zaden sposéb nie ograniczajg prawa do ordynacji
recepty - w szczegdlnosSci farmaceuta moze przepisywaé recepty np. dla oséb leczonych
wieloletnio na choroby przewlekte, czy tez pacjentéw, ktdrych dotyka choroba cechujgca sie
realnie niskim poziomem zagrozenia zdrowotnego,

e. zagrozeniem zdrowia bedzie zatem w praktyce prawie kazda sytuacja wymagajgca leczenia,
tzn. w ktérej leczenie jest obiektywnie pozgdanym dziataniem terapeutycznym, z
uwzglednieniem aktualnych wytycznych wiedzy medycznej (patrz dalsze uwagi),

f. mozna zatem postawié¢ teze, ze przestanka ,zagrozenia zdrowia” jest w istocie tozsama z
niewyrazong przepisami prawa, ale powszechnie uznawang przestankg ,uzasadnienia
medycznego” dla podjecia lekowej interwencji terapeutycznej w przypadku przedstawiciela
kazdego zawodu medycznego uprawnionego do ordynacji lekow (lekarz, pielegniarka, potozna),

g. dyskusyjna jest mozliwoS¢ wystawienia recepty farmaceutycznej na leki antykoncepcyjne z
powodow zwigzanych wytgcznie z planowaniem rodziny, ze wzgledu na watpliwosé, czy w takiej
sytuacji wystepuje ,zagrozenia zdrowia”; oczywiscie nie dotyczy to sytuacji, gdy leki takie sg
wskazane ze wzgleddw medycznych jako hormonalny Srodek terapeutyczny, element
pomocniczy terapii (np. przy stosowaniu izotrytenoiny) lub antykoncepcja przepisana ze
wzgledu na inne ryzyko zdrowotne, zwigzane z antycypowanym zajSciem w cigze,

h. z analogicznych powoddéw dyskusyjna jest mozliwoSé ordynacji szczepionek, przy czym ze
wzgledu na fakt, ze stuzg one zaréwno celom zdrowia publicznego, jak i ochronie indywidualnej
pacjenta przed ryzykami o realnym charakterze, jesteSmy zdania, ze ordynacja taka na
podstawie recepty farmaceutycznej jest dopuszczalna’; wniosek taki wynika rowniez z faktu,
ze ustawodawca nie kwalifikuje blizej ,zagrozenia zdrowia”, o ktérym mowa w art. 96 ust. 4 P.f.

5 Pojecie zdrowia jest rozumiane w zr6znicowany sposéb w nauce o zdrowiu, medycynie, naukach spotecznych itp.
Definicja promowana w preambule do Konstytucji WHO jest bardzo szeroka i zaktada, ze zdrowie to ,stan catkowitego
dobrego samopoczucia/dobrostanu (ang. well-being) fizycznego, psychicznego i spotecznego a nie tylko brakiem -
obiektywnie istniejgcej - choroby (ang. disease) czy niepetnosprawnosci (ang. infirmity)”.

6 Pojecie choroby jest przedmiotem rozwazan z zakresu bioetyki oraz filozofii medycyny - patrz np. rozbudowana refleksja
na ten temat przedstawiona przez B. Gert, C. M. Culver, K. Danner Clouser, Bioetyka, Wydawnictwo Gdansk 2009.

7 Powazna bariera praktyczna dla wykonania kompetencji do wystawienia recepty bedzie kazdorazowo kwestia badania
kwalifikacyjnego pacjenta do szczepienia - patrz dalsze uwagi dot. diagnozowania pacjentow.
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- nalezy zatem uznaé, ze zagrozenie takie ma byé ,bezposrednie”, ,bliskie”, ,typowe” ,
,prawdopodobne” - musi tylko obiektywnie istnieé; z kolei dostepne obecnie szczepionki
zawsze stuzg ochronie przed konkretnym ryzykiem zdrowotnym dla cztowieka (niezaleznie od
Zrédta i charakterystyki patogenu)g;

i. z tych samych wzgledéw dopuszczalna jest naszym zdaniem ordynacja prewencyjna, tzn.
przepisanie leku zabezpieczajgcego przed spodziewanym i realnym ryzykiem zdrowotnym dla
konkretnego pacjenta (leki na choroby tropikalne w sytuacji planu odbycia przez pacjenta
podrdzy do rejondéw zagrozonych epidemicznie); nie dotyczy to oczywiScie sytuacji, w ktorych
brak jest dostatecznie uzasadnionego motywu zgdania ordynaciji, tzn. gdy pacjent ,chciatby
mie¢ lek na wszelki wypadek” (np. Arechin na wypadek potencjalnego zarazenia SARS-Cov-2).

3. OCENA PRAWNA AKTU ORDYNACJI LEKU NA PODSTAWIE ART. 96 UST. 4 P.F.
ODPOWIEDZIALNOSC PRAWNA FARMACEUTY ZA ORDYNACJE, LEKU.

3.1 Ordynacja leku jako Swiadczenie zdrowotne

Zaréwno w poprzednim, jak i w aktualnym stanie prawnym, ordynacje leku przez farmaceute nalezy
ocenié jako ,Swiadczenie zdrowotne”. Wynika to z szerokiej definicji ,Swiadczenia zdrowotnego”
na gruncie art. 5 pkt 40 u.S.0.z.: ,dziatanie stuzgce profilaktyce, zachowaniu, ratowaniu,
przywracaniu lub poprawie zdrowia oraz inne dziatanie medyczne wynikajgce z procesu leczenia
lub przepisow odrebnych regulujgcych zasady ich udzielania”.

Powyzsze ustalenie rodzi niestety szereg komplikacji prawnych. Z jednej strony, nie sposoéb
pomingé w rozwazaniach wagi wystawienia recepty (recepty farmaceutycznej) z perspektywy
przepisdw chronigcych interes pacjenta, w ktorych kluczowym tgcznikiem jest wtasnie omawiane
~Swiadczenie zdrowotne”. Z drugiej strony, prawidtowa regulacja prawna kompetencji farmaceutéw
do wystawiania recept powinna by¢ jednoznacznie usytuowana w rezimie ustug farmaceutycznych
- w taki sposob, aby uniknaé zderzania sie regulacji przynaleznych do klasycznych ustug
medycznych oraz ustug farmaceutycznych. Z udzielaniem ,Swiadczen zdrowotnych” przepisy
r6znych ustaw wigzg bowiem okreSlone ograniczenia i obowigzki prawne. Rodzi to szereg
powaznych dylematoéw prawnych, ktére trudno rozstrzygnaé jednoznacznie, w oparciu o zdawkowg
tresé art. 96 ust. 4 P.f.

8| tak np. nie moze budzi¢ watpliwosci, ze dorosta osoba chcgca wykonaé szczepienie przeciwko krztuscowi przeciwdziata
LJakiemus” ryzyku zdrowotnemu, skoro krztusiec wciaz wystepuje (a wrecz liczba oséb chorujacych od lat wzrasta). Brak
jest naszym zdaniem podstaw prawnych do wartoSciowania ,zagrozenie zdrowia” ze wzgledu na statystyczne
prawdopodobienstwa zachorowania. Wazne jest, zeby ono istniato obiektywnie (jak w przypadku krztusca,
menigokokowego zapalenia m6zgu, odkleszczowego zapalenia opon mézgowych itp.). Farmaceuta nie jest zobowigzany
prowadzi¢ wywiadu w kierunku ustalenia, czy pacjent ,na pewno” wyjedzie do lasu albo bedzie miat kontakty
zwiekszajgce ryzyko zarazenia itp.
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Ponizej prezentujemy prébe racjonalnego rozstrzygniecia zarysowanych dylematow:

=  pomimo kwalifikacji wystawienia recepty farmaceutycznej lub recepty jako ,Swiadczenia
zdrowotnego” nie powstaje naszym zdaniem obowigzek zatozenia i zarejestrowania
podmiotu leczniczego® w rozumieniu ustawy o dziatalnosci leczniczej; ustawa ta zawiera
bardzo szeroka definicje dziatalnoSci leczniczej (art. 3 ust. 1 stanowi, ze ,dziatalnos¢
lecznicza polega na udzielaniu Swiadczen zdrowotnych”), jednak nalezy uznaé, ze
uregulowanie kompetencji farmaceutéw do wystawiania recept wylgcznie w Prawie
farmaceutycznym nakazuje oceniaé¢ formalno-prawne ramy wykonywania tej kompetencji
w ramach istniejgcych uregulowan tej ustawy;

= zastosowanie odnajdg z kolei przepisy ustawy o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw
Pacjenta - przepisy te postuguja sie (w przewazajgcej mierze) sformutowaniem ,podmiot
udzielajgcy Swiadczen zdrowotnych”, a co za tym idzie powinny byé odnoszone do
dziatalnosSci farmaceutéw, polegajgcej na wystawianiu recept lub recept farmaceutycznych.

3.2 Brak uprawnien diagnostycznych farmaceutéw

Przepis art. 96 ust. 4 P.f. w poprzednim brzmieniu nie wskazywat kryteriow oceny sytuacji przez
farmaceute; wyznaczat jedynie ,nagg” kompetencje do dziatania. W r6znych wypowiedziach
prawnikbw pojawiaty sie pytania o standard starannosci farmaceuty przy ordynacji recepty
farmaceutycznej w stanie ,nagtego zagrozenia”, jednakze ze wzgledu na awaryjny charakter tej
kompetencji kwestia ta nigdy nie byta szerzej dyskutowana. W dotychczasowej regulacji
,zakodowany” byt mechanizm oparty na prawnej konstrukcji stanu wyzszej koniecznosci. Celem
ratowania dobra o wyzszej wartoSci (zycie, zdrowie), poSwiecane byly wartosci formalne
(dokumentacja medyczna, ,zwykly” tok wystawienia recepty) oraz gwarancje jakosci i
bezpieczenstwa, wynikajgce z monopoli zawodowych (zakaz Swiadczenia ustugi zdrowotnej przez
osobe nieupowazniong do tego na podstawie ustawy).

Obecny stan prawny jest w zakresie budowy kompetencji farmaceuty odwzorowaniem
poprzedniego: kompetencja do przepisywania lekéw zostata znacznie rozszerzona, ale zaden
przepis prawny nie okreslit ram jej wykonywania (usunieto jedynie przestanke nagtoSci zagrozenia).
Kwestia ta jest wysoce problematyczna - w przypadku recept lekarskich lub pielegniarskich, sam
akt wystawienia recepty (w tym kontynuacja leczenia) jest zwieficzeniem procesu diagnostycznego.

Przepisy prawne szczegdtowo regulujg tryb ksztatcenia w kierunku nabycia umiejetnosci
diagnostycznych, kompetencje prawne w obszarze czynnosci diagnostycznych (patrz art. 2 ustawy
o zawodach lekarza i lekarza dentysty oraz art. 4 ustawy o zawodach pielegniarki i potoznej) oraz
prawny standard starannosci (odpowiednio art. 4 i art. 11 wspomnianych wyzej ustaw). W
odniesieniu do farmaceutéw, brak jest regulacji ustawowej ktéregokolwiek ze wskazanych trzech

9 Celowo nie wspominamy o wykonywaniu dziatalnosSci leczniczej w formie praktyk indywidualnych lub grupowych,
poniewaz ustawa o dziatalnoSci leczniczej odnosi te formy wytacznie do praktyk zawodowych lekarzy, pielegniarek i
fizjoterapeutow.
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fundamentéw prawnych. Obowigzujgca regulacja prawna pozycji zawodowej farmaceuty nie
przewiduje zatem odrebnych kompetencji ustawowych do podejmowania czynnoSci
diagnostycznych, ktére lezg u podstaw decyzji terapeutyczne;.

Farmaceuta jest zatem wyposazony w ustawowg kompetencje (ale nie obowigzek) do ordynacji
lekébw w szerokim zakresie, ale kompetencje prawne do dziatan diagnostycznych sg objete
monopolami zawodowymi innych zawodéw medycznych (lekarza, felczera, pielegniarki, a w
pewnym zakresie ratownika medycznego i fizjoterapeuty).

Samodzielne decydowanie przez farmaceute o leczeniu, uwzgledniajgce zarébwno komponent
diagnostyczny, jak i decyzje terapeutyczng (o doborze leku), jest w aktualnym stanie prawnym
obarczone duzym ryzykiem (ze wzgledu na wkroczenie w monopol zawodéw medycznych,
wzgledem ktérych ustawa przewiduje kompetencje do diagnozowania i brak wyraznej normy, ktéra
przewidywataby analogiczne uprawnienie farmaceutom).

Z drugiej strony, farmaceuta moze, w pewnym racjonalnym zakresie, oprze¢ sie na zasadzie
ograniczonego zaufania do autodiagnozy pacjenta, co nie naruszy monopolu prawnego
wskazanych zawodow - patrz uwagi w pkt 4.

3.3 Prawny standard starannosci przy wystawianiu recept przez farmaceutéw

Wobec powyzszych ustalef, jako kluczowe jawi sie pytanie o standard prawny samodzielnej
ordynacji leku Rp. Przepisy prawa cywilnego i karnego jako jeden z warunkéw (tzw. przestanke)
odpowiedzialnoSci za czyny nieumysine (umysSlne sg pominiete w rozwazaniach) wskazujg
naruszenie regut starannosci (nazywanych regutami ostroznosci w prawie karnym). Reguty takie
moga by¢ okreSlona przez przepisy prawa (np. normy BHP, niektore reguty ruchu drogowego), ale
najczesciej wynikajg one z przyjetych w danym czasie norm spotecznych, wynikajacych ze stanu
aktualnej wiedzy, rozwoju technologii oraz zasad wspoizycia spotecznego. Wzorce staranno$ci
moga oczywiscie ewoluowaé w czasie.

W odniesieniu do farmaceutéow brak jest jasnych podstaw w Prawie farmaceutycznym do
stwierdzenia, ktére wzorce starannosci powinni oni stosowaé wykonujgc kompetencje do ordynacji
leku Rp. W naszym przekonaniu, ze wzgledu na charakter ordynacji lekéw oraz konieczno$é
uznania takiej ordynacji za ,Swiadczenie zdrowotne”, wzorce takie powinny byé budowane na
podstawie aktualnych wytycznych wiedzy medycznej. Wynika to wprost z tresci art. 6 ust. 1 ustawy
0 prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta (dalej: ,ustawa o prawach pacjenta”): ,pacjent ma
prawo do Swiadczen zdrowotnych odpowiadajgcych wymaganiom aktualnej wiedzy medycznej”.
Niezaleznie od treSci ww. przepisu, nie sposéb uznaé, ze farmaceuta moze ordynowac leki Rp w
sposéb ,mniej staranny” lub ,staranny w inny sposéb” w poréwnaniu do wzorca ordynacji
lekarskiej, czy tez pielegniarskie;j.

Powyzsze oznacza, ze ocena dziatania farmaceuty, ktéry ordynuje lek na podstawie uprawnienia

wynikajgcego z art. 96 P.f., nie r6zni sie, pod wzgledem oczekiwanego standardu starannosci, od
oceny analogicznego dziatania lekarza lub pielegniarki.
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Farmaceuta powinien zatem:

a. dokonaé profesjonalnej oceny zasadnosci wystawienia recepty w kontekscie ustalonego stanu
zdrowia pacjenta (patrz dalsze uwagi dot. diagnozowania pacjenta),
oceni¢ potencjalne interakcje lekowe lub dziatania niepozgdane,

c. wybrac lek, postaé, dawke, dawkowanie stosownie do wytycznych aktualnej wiedzy medycznej.

Zastosowanie wytycznych aktualnej wiedzy medycznej oznacza konieczno$é dobrania
farmakoterapii w zgodzie z aktualnym stanem nauk medycznych, a wiec z wykorzystaniem
odpowiednich standardoéw i rekomendacji wydawanych przez renomowane naukowe towarzystwa
medyczne oraz w zgodzie z aktualng literaturg medyczna.

Tres¢ dokumentu ChPL jest dla farmaceuty niewigzaca, poniewaz - jak zaznaczono powyzej -
wigzacy charakter maja wytacznie wytyczne aktualnej wiedzy medycznej, a dokument ChPL w
wiekszosci przypadkow praktycznych jest z takimi wytycznymi w mniejszym lub wiekszym zakresie
niezgodny. Oznacza to jednoczes$nie, ze farmaceuta, podejmujac decyzje o wystawieniu recepty
farmaceutycznej, moze wystawié recepte rowniez na zasadzie off-label: w stanie klinicznym
nieobjetym wskazaniami z pkt 4.1 ChPL lub przedstawicielowi populacji nieobjetej ChPL (dzieciom,
kobietom w cigzy itp.) - pod warunkiem zgodnosci z aktualng wiedza medyczng takiej ordynaciji.

Uwaga: brak zwigzania farmaceuty ChPL w zakresie doboru farmakoterapii nie przektada sie na
ptaszczyzne refundacyjna. W przypadku recept pro auctore/pro familia, wystawianych na zasadach
refundacyjnych, moze okaza¢ sie, ze ordynacja off-label wyklucza dostepnos¢ refundacji leku. W
takiej sytuacji farmaceuta bedzie mégt przepisac lek, ale nie na zasadach refundacyjnych.

Dodatkowo, nalezy rozwazy¢ pochodna komplikacje. Jezeli bowiem konkretny lek jest finansowany
przez NFZ we wskazaniu off-label, to oczywisScie brak przeszkéd do wystawienia recepty pro
auctore/pro familia na zasadach refundacyjnych, natomiast réwniez taka ordynacja musi byé
zawsze zgodna z wytycznymi aktualnej wiedzy medycznej (patrz akapit wyzej).

3.4 Informacja i zgoda pacjenta

Skoro wydanie recepty farmaceutycznej (recepty pro auctore, pro familia) przez farmaceute jest
Swiadczeniem zdrowotnym, to zastosowanie znajdg réwniez pozostate przepisy o ochronie praw
pacjenta. Farmaceuta powinien zatem:

a. wykonaé wobec pacjenta obowigzek informacyjny, tj. poinformowaé go o charakterze
ordynowanego leku, mozliwych lekowych i nie-lekowych alternatywach terapeutycznych,
przebiegu leczenia, rokowaniach oraz przyczynach tej ordynacji (podstawach diagnostycznych

- z uwzglednieniem ograniczen opisanych w dalszej czeSci memorandum),
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b. poinformowaé pacjenta o ryzykach zwigzanych z ordynowang farmakoterapig oraz o ryzyku
niepodjecia terapii,

¢. uzyskaé zgode pacjenta na wystawienie recepty - przy czym:
i. wystarczajgca jest zgoda dorozumiana pacjenta petnoletniego (zgoda

wynikajgca ze zgtoszenia checi zakupu leku),
ii. w przypadku osoby matoletniej konieczne jest uzyskanie zgody przedstawiciela

prawnego (rodzica lub opiekuna),10

iii. w przypadku osoby ubezwtasnowolnionej konieczne jest uzyskanie zgody

przedstawiciela prawnego (kuratora lub opiekuna).

4. POSTULATY PRAKTYCZNE: ZASADA OGRANICZONEGO ZAUFANIA DO AUTODIAGNOZY
PACJENTA

Wobec ustalen przedstawionych powyzej, uznaé nalezy, ze farmaceuci nie posiadajg ustawowych
kompetencji do czynnoSci diagnostycznych. Oznacza to, ze samodzielna diagnoza, ktérej
nastepstwem jest ordynacja farmaceutyczna, moglaby teoretycznie stanowi¢ podstawe do
ewentualnej odpowiedzialnosci cywilnej lub karnej farmaceuty za cate Swiadczenie (diagnoze oraz
przyjete leczenie); jest to rezultat niekonsekwentnych zmian prawnych, poniewaz jednoczesnie
przepis art. 96 ust. 4 uzaleznia wystawienie recepty farmaceutycznej od stwierdzenia ,zagrozenia
stanu zdrowia”.

W naszym przekonaniu btedne bytyby jednak zatozenia, ze wzorzec starannosci przy ordynacji leku
Rp nie daje zadnego marginesu decyzyjnego farmaceucie, jak réwniez, ze monopolem lekarskim
(oraz czeSciowo innych zawodow) objete jest bezwzglednie kazde dziatanie polegajace na analizie
stanu zdrowia. W takim skrajnym ujeciu czynem ,bezprawnym” bytoby samodzielne ustalenie przez
pacjenta nawrotu corocznej wysypki alergicznej, stwierdzenie bélu oczu (ICD H57.1), bélu gtowy
(ICD R51), sttuczenia tokcia (ICD S50.0), przedtuzajgcego sie kaszlu suchego (ICD RO5), wszawicy
we wiosach (ICD B85.0) itp. Wiele z tych stanéw podlega samoleczeniu przez stosowanie
preparatow OTC - sam fakt istnienia takiej kategorii lekowej Swiadczy o tym, Zze prawo pozostawia
osobom formalnie niekompetentnym do diagnostyki medycznej, tj. pacjentom, margines autonomii
diagnostycznej (autodiagnostycznej).

10 Pomijamy celowo kwestie tzw. zgody podwdjnej w przypadku pacjenta powyzej 16. roku zycia ze wzgledu na specyfike
Swiadczenia zdrowotnego - tj. zakup leku, ktéremu nie towarzyszy jego podanie czy tez czynnos¢ diagnostyki fizykalnej.
Réwniez pomijalne sa rozwazania na temat zrodta finansowania, wtasnosci leku itp. - zwtaszcza ze w dotychczasowej,
wieloletniej praktyce wydawania lekéw na podstawie recept lekarskich z aptek problemy takie nigdy nie powstaty jako
realne zagadnienia prawne. Nie rozwijamy rowniez zagadnienia formy zgody przedstawiciela prawnego - w naszym
przekonaniu moze to byé dowolna forma, zwilaszcza ze potencjalnie podwyzszone ryzyko zwigzane z
podjeciem/kontynuacjag leczenia nie obcigzy farmaceuty, poniewaz farmaceuta nie ma kompetencji diagnostycznych i w
zakresie podwyzszonego ryzyka musi i tak bazowaé na diagnozie wykonanej przez uprawnione osoby - patrz dalsze uwagi
w treSci memorandum.
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Nie przektada sie to bezposrednio na dopuszczalno$é stawiania diagnozy przez farmaceute. Fakt,
ze prawo jest indyferentne co do mozliwosci samodiagnozowania sie (zaden przepis nie reguluje
dozwolenia, nakazu lub zakazu autodiagnozy), co pozwala na autonomiczng decyzje pacjenta co
do wyrobu produktéw do samoleczenia w dopuszczonym zakresie (leki OTC, wyroby medyczne,
zywno$¢ specjalnego przeznaczenia medycznego) nie oznacza automatycznie, ze diagnoze moze
postawi¢ pacjentowi farmaceuta. Zestawienie takie byloby nieuprawnione, poniewaz przy
czynno$ci autodiagnostycznej (w przeciwienstwie do diagnozowania ,kogos$”) nie dochodzi do
wkroczenia w sfere dobr prawnie chronionych oséb trzecich (zdrowia i zycia), a tym samym nie
powstaje zadne ryzyko naruszenia débr innej osoby (autodiagnozujacy sie cztowiek moze
skrzywdzi¢ tylko sam siebie). W zasadzie caty system prawa medycznego oraz farmaceutycznego
powstat wytacznie w celu ochrony tych wiasnie débr, co implikuje daleko posunietg ostroznos¢ w
okreslaniu réznego rodzaju okolicznosci wytgczajgcych bezprawnosé dziatania de iure medycznego
(diagnostycznego Swiadczenia zdrowotnego), dokonanego przez osobe ustawowo nieuprawniona.

Skoro jednak sam pacjent ma legalng (brak zakazu) mozliwosé dokonania samodiagnozy, a
jednoczes$nie prawo farmaceutyczne wprost dopuszcza mozliwosé wyboru leku OTC we wiasnym
zakresie, to uzasadnione jest pytanie, czy farmaceuta moze wykorzysta¢ ustalenia
autodiagnostyczne pacjenta jako podstawe merytoryczng dalej idacej decyzji o ordynacji
konkretnego leku Rp. W naszym przekonaniu jest to dopuszczalne ze wzgledu na zasade
ograniczonego zaufania. Przyjecie, ze farmaceuta nie moze (w ograniczonym zakresie) polegac na
ustaleniach autodiagnozy pacjenta musiatoby tez prowadzié, ze sama regulacja art. 96 ust. 4 jest
nieracjonalna - farmaceuta nie miatby bowiem zadnej mozliwosci ustalenia istnienia stanu
zagrozenia zdrowia.

Wspomniana zasada ograniczonego zaufania jest powszechnie nieprawidtowo rozumiana, nawet
w niektorych wypowiedziach prawniczych. W uproszczeniu, jej treS¢ pozwala uczestnikowi obrotu
ufaé, ze decyzje i dziatania innych 0s6b sg zgodne z porzadkiem spotecznym.il Tytutowe
»0graniczenie” wyraza jednak granice dla takiego zaufania - jezeli racjonalny oglad sytuacji z
perspektywy osoby zawodowo starannej nakazuje poddac w watpliwos¢ sposdb zachowania drugiej
osoby (mylgcej fakty, dementywnej, niepotrafigcej opisaé swojego stanu, podajacej okolicznosci
nieprawdopodobne, sprzeczne itp.).

Powyzsze oznacza, ze farmaceuta moze uznaé za racjonalne (w granicach wyznaczonych zasadg
ograniczonego zaufania) oparcie sie na autodiagnozie pacjenta i ordynowanie okreslonego przez
siebie leczenia Rp. Zakres swobody autodiagnostycznej pacjenta wytycza zatem zakres
bezpiecznej prawnie samodzielnej ordynacji leczenia Rp przez farmaceute.

Celem ustalenia ww. zakresu swobody autodiagnostycznej warto wykorzysta¢ gotowy instrument,
jakim s3 narzedzia do klasyfikacji lekdéw pomiedzy poszczegblne kategorie (OTC, Rp, Rpz, Rpw, Lz).
W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z 14 listopada 2008 r. w sprawie kryteridw zaliczenia produktu

11 Skojarzenie z zasadami ruchu drogowego jest jak najbardziej uzasadnione - zgodnie z art. 4 ustawy o ruchu drogowym:
LUczestnik ruchu i inna osoba znajdujgca sie na drodze majg prawo liczy¢, ze inni uczestnicy tego ruchu przestrzegaja
przepiséw ruchu drogowego, chyba Ze okolicznosci wskazujg na mozliwo$é odmiennego ich zachowania”.
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leczniczego do poszczegbdlnych kategorii dostepnosci przyjeto odmienng metodologie. Przepisy
tego aktu prawnego okreslajg kryteria kwalifikacji do kategorii dostepnosci Rp, Rpw, Lz i Rpz
(gtéwnie w oparciu o ryzyko dla pacjenta), a pozostate produkty, niespetniajgce tych kryteriéw,
nakazuja kwalifikowa¢ jako OTC. Ze wzgledu na mankamenty wspomnianej regulacji, wynikajace z
braku jasnego uregulowania kryteridow klasyfikacji lekow OTC, w powszechnej polskiej i europejskiej
praktyce administracyjnej zastosowanie odnajdujg wytyczne Komisji Europejskiej w dokumencie z
2006 r. pt. ,Wytyczne dot. zmiany klasyfikacji dostepnosci produktu leczniczego dla ludzi”,
Eudralex vol. 2c. Wytyczne te przedstawiajg obszerne rekomendacje w omawianym zakresie.

Wspomniane wytyczne okreslajg piec kryteridw, ktore nalezy uwzglednié przy okreslaniu statusu
danego leku jako leku OTC:

1) kryterium ryzyka dla pacjenta, w tym zwigzanego z prawidtowym uzyciem leku, co oznacza (w
uproszczeniu i skrécie):
a. koniecznos¢ analizy profilu bezpieczenstwa (toksycznosci itp.,),

b. charakteru dziatan niepozgdanych,

c. ryzyka ,ukrycia” objawdw innej choroby,

d. ryzyka uniewrazliwienia czynnika chorobotwdrczego na leczenie,

e. ryzyka zwigzanego z samodiagnoza pacjenta podczas dalszego samodzielnego

stosowania leku,
f. poziomu zrozumienia charakteru i procesu leczenia przez pacjenta;

2) kryterium istnienia znanych tendencji spotecznych do nieprawidtowego stosowania leku (np.
narkotyzowania sie lekiem, uzywania razem z innymi uzywkami, stosowania na podstawie
porad znachorskich itp.);

3) kryterium ograniczonej wiedzy na temat mechanizmu dziatania leku lub efektéw ubocznych;

4) kryterium drogi podania (np. parenteralnej);

5) kryterium dawki i iloSci leku.

Powyzsze kryteria dotyczg decyzji klasyfikacyjnych lekéw jako OTC, ale z powodzeniem mozna je
przenieSé na grunt rozwazan co do art. 96 ust. 4 P.f., jako wzorcow limitacji zakresu dopuszczalnej
autodiagnozy oraz bazujgcej na takiej autodiagnozie samodzielnej ordynacji leku Rp przez
farmaceute. Po pierwsze, metoda taka wprowadzitaby racjonalny rygor do procesu decyzyjnego
farmaceuty, zapewniajgc tym samym odpowiedni poziom bezpieczehstwa praktycznego - poprzez
minimalizacje ryzyka zaistnienia podstaw do postawienia farmaceucie zarzutu niestarannego
dziatania diagnostycznego. Po drugie, obserwacja wieloletniej praktyki aptecznej pozwala
stwierdzi¢, ze pragmatyka dziatania farmaceutéw w zasadzie odpowiada przedstawionemu
modelowi teoretycznemu.

CHAMBERS EUROPE 2019 RECOMMENDED LAW FIRM

FAIRFIELD FLAK LUTY KANCELARIA PRAWNICZA SPOtLKA JAWNA ¢ UL. WACHOCKA 1IN
03-934 WARSZAWA ¢ +48 22 616 41 41 ¢ KANCELARIA@FAIRFIELD.PL



FAIRFIELD

Strona 15 z 25

Gdyby zatem uznaé powyzsze tezy za uzasadnione, decyzja o samodzielnej ordynacji leku Rp bez
jakichkolwiek dodatkowych informacji diagnostycznych, tj. innych niz pochodzace od samego
pacjenta, bytaby uzalezniona od odpowiedzi na nastepujace pytania:

a. czy istniejg okolicznosci zwigzane z osobg pacjenta (wiek, trzezwosé, dementywnosé) lub
zwigzane z wypowiedzig pacjenta, ktore nakazujg zachowaé rezerwe i nie ufaé
przedstawianemu opisowi samodiagnostycznemu - jezeli tak, nalezy odstgpié od ordynacji;

Przyktad: osoba w wieku 85 lat prosi o wydanie leku Rp na silny bél kregostupa, po czym
twierdzi, ze w zasadzie to lek pomaga jej szybko zasngc.

b. czy przedstawione okolicznoSci pozwalajg uznac, ze stan pacjenta jest nagly i pacjent wymaga
natychmiastowego wydania leku celem ochrony zdrowia - jezeli tak, mozna odstgpi¢ od
dalszych pytan i zakwalifikowa¢ sytuacje jako stan wyzszej koniecznosci (uwaga: w przypadku
nagtego zagrozenia zycia lek podlega wydaniu na podstawie art. 96 ust. 3 P.f.);

Przyktad: przepychajgcy sie przez kolejke na nocnym dyzurze pacjent twierdzi, ze jest
cukrzykiem i Zze zaraz zemdleje.

c. czy przedstawiony przez pacjenta opis stanu zdrowia jednoczeSnie opisuje stan patologiczny
(chorobe), wzgledem ktérej farmaceuta moze od razu podjaé decyzje leczniczg (ordynacyjng) i
nie musi pogiebia¢ diagnostyki - jezeli nie, pacjenta nalezy odesta¢ do osoby uprawnionej do
diagnostyki;

Przyktad: pacjent twierdzi, ze bardzo boli go gardto i prosi o antybiotyk- farmaceuta nie moze
jednak dokonac¢ analizy (nie ma umigjetnoSci, kompetencji i narzedzi), czy jest to infekcja
wirusowa czy bakteryjna.

d. czy dopasowane do opisu autodiagnostycznego leczenie nie stanowi nadmiernego ryzyka dla
pacjenta w zakresie profilu bezpieczefistwa, charakteru mozliwych dziatan niepozadanych,
ryzyka ,ukrycia” objawbw innej choroby, ryzyka uniewrazliwienia czynnika chorobotwérczego
na leczenie, ryzyka zwigzanego z dalszg samodiagnozg pacjenta podczas dalszego
samodzielnego stosowania leku, poziomu zrozumienia charakteru i procesu leczenia przez
pacjenta - jezeli nie, nalezy pacjenta odesta¢ do osoby uprawnionej do diagnostyki;

Przyktad: pacjent twierdzi, ze gtowa boli go codziennie od 2 miesiecy, prosi o kolejny lek Rp
przeciwko bélowi.

e. czy istnieje ryzyko, ze opis autodiagnostyczny pacjenta stuzy wytudzeniu leku, wzgledem
ktdrego znane sg spoteczne tendencje bezprawnego (np. w celu popetniania przestepstw) lub
nieprawidtowego stosowania (np. narkotyzowania sie lekiem, uzywania razem z innymi
uzywkami, stosowania na podstawie porad znachorskich itp.) - jezeli tak, nalezy pacjenta
odestaé¢ do osoby uprawnionej do diagnostyki;
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Przyktad: mtoda pacjentka prosi o mizoprostol a przedstawiane przez nig okolicznosci
zdrowotne sg bardzo watpliwe.

f. czy przewidywany do zastosowania wobec opisu samodiagnostycznego lek ma nieznany
mechanizm dziatania lub nieznane (catkowicie lub czeSciowo) efekty uboczne - jezeli tak,
nalezy pacjenta odestaé do osoby uprawnionej do diagnostyki;

g. czy przewidywany do zastosowania wobec opisu samodiagnostycznego lek ma droge podania
powodujgcg dodatkowe ryzyko (np. parenteralng) - jezeli tak, nalezy pacjenta odestaé do osoby
uprawnionej do diagnostyki.

5. ORDYNACJA FARMACEUTYCZNA NA PODSTAWIE UPRZEDNIEJ DIAGNOZY OSOBY USTAWOWO
KOMPETENTNEJ DO DECYZJI DIAGNOSTYCZNYCH

W przypadkach nieobjetych wytycznymi z poprzedniego rozdziatu, tj. wobec braku mozliwosci
oparcia sig, ha zasadzie ograniczonego zaufania, na autodiagnozie pacjenta, reckomendowane jest
ugruntowanie ordynacji farmaceutycznej wylgcznie na uprzednich, udokumentowanych decyzjach
diagnostycznych przedstawicieli zawodéw medycznych, ktorzy posiadajg ustawowe kompetencje
diagnostyczne. Dokumenty takie podlegaja profesjonalnej ocenie zawodowej farmaceuty.

W sytuacjach leczenia chordb przewlektych wystarczajgce mogg byé dokumenty (lub dostep do
elektronicznej wersji) w postaci poprzednich recept. W takiej sytuacji dziatanie farmaceuty bedzie
zblizone do tzw. zaocznego wystawiania recept, ktére zgodnie z obowigzujgcymi przepisami prawa
nie wymaga badania pacjenta a jedynie dostepu do dokumentacji medycznej. Skoro zatem prawo
medyczne nie dostrzega zagrozenia dla chronionych prawnie débr pacjenta przy ordynacji zaocznej,
brak jest podstaw do zatozenia, ze dobra te moga by¢ jakkolwiek zagrozone podczas ordynacji
farmaceutycznej w analogicznej sytuacji. Nie widzimy przeszk6d do oparcia sie przez farmaceute
na ordynacji wyrazonej w poprzednich receptach farmaceutycznych - z tych samych wzgledéw, z
zastrzezeniem sytuacji, w ktorych brak kontroli diagnostycznej lekarskiej bytby dla pacjenta
Zrédtem ryzyka. Oczywiscie dotyczy to wytgcznie sytuacji, w ktérych farmaceuta moze racjonalnie
oczekiwag, ze nie ulegt zmianie stan pacjenta, ktory byt podstawg uprzedniej decyzji diagnostyczne;j
innej osoby (np. przy chorobie o nieustabilizowanym przebiegu - interwaty zalecanych kontroli
lekarskich wynikajg z wytycznych aktualnej wiedzy medycznej).

Brak jest rowniez przeszkdd do uwzglednienia innych dokumentéw wyrazajgcych jednoznaczne
wnioski diagnostyczno-lecznicze (wnioski co do dalszego leczenia, nie za$ ,gote” wyniki badan np.
CT, MRI, USG, RTG, krwi itp.) - w postaci epikryz, zalecen, zaswiadczen, listdbw konsultacyjnych,
opisdw konsultacji itp. Od strony formalnej brak jest ograniczen do ordynacji, natomiast -
analogicznie jak w przypadku ordynacji prowadzonej przez lekarzy poza zakresem wiasnej
specjalizacji (np. gdy pulmonolog ma ordynowaé leki gastrologiczne) - bardzo wazne jest
uwzglednienie ograniczei merytorycznych. Farmaceuta nie powinien wystawia¢ recept na leki w
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obszarach, w ktérych brak mu umiejetnosci zawodowych lub wiedzy. Analogiczna zasada dotyczy
zresztg wszystkich innych zawodoéw medycznych.

6. ORDYNACJA FARMACEUTYCZNA W WARUNKACH NAGLEGO ZAGROZENIA ZDROWIA LUB ZYCIA

Tak jak wspomnieliSmy w pkt 3.2 powyzej, dotychczasowa regulacja art. 96 Prawa
farmaceutycznego opierata sie na (niewyrazonej wprost w przepisie) konstrukcji stanu wyzszej
koniecznosSci. Nalezy zatem logicznie uznaé, ze skoro uprawnienia farmaceutow w zakresie
ordynacji lekbw Rp zostaty rozszerzone (nie za$ zmienione lub doprecyzowane), to aktualne
pozostanie twierdzenie, ze ordynacja w warunkach ,naglych”, pomimo wspomnianego braku
ustawowych kompetencji do diagnozowania stanu zdrowia pacjenta, nie bedzie stanowi¢ czynu
bezprawnego. Skoro bowiem farmaceuta mogt w poprzednim stanie prawnym wydac¢ (art. 96 ust.
3 P.f.) lub przepisa¢ (art. 96 ust. 4 P.f.) lek pacjentowi w stanie ,nagtym”, to nadal moze to zrobic.

Tym samym, rozwazania na temat prawnego standardu starannosci przedstawione w pkt 4 i 5 nie
znajdg zastosowania do decyzji podejmowanej w stanie wyzszej koniecznoSci, w sposéb
analogiczny jak w poprzednim stanie prawnym.

7. ODPOWIEDZIALNOSC PRAWNA FARMACEUTY ZA NIEPRAWIDLOWE WYSTAWIENIE RECEPTY

7.1 Odpowiedzialno$¢ wobec pacjenta

W przypadku wystawienia recepty farmaceutycznej lub recepty pro familial2 niezgodnie z ww.
zasadami, farmaceuta moze ponieS¢ odpowiedzialnosé karng, cywilng lub zawodowa.

Na poczatku rozwazan warto wyodrebni¢ modelowa sytuacje, w ktoérej farmaceuta ,robi wszystko
dobrze”, tzn.: nie narusza zasad diagnostyki (np. opiera si¢ na autodiaghozie pacjenta w
dopuszczalnym zakresie), prawidtowo komunikuje sie z pacjentem (przedstawia rzetelne
informacje w prawnie wymaganym zakresie, uzyskuje zgode w przypadku pacjenta matoletniego)
oraz wystawia recepte zgodnie z wytycznymi aktualnej wiedzy medycznej. W takiej sytuacji
ewentualna szkoda na osobie pacjenta (dziatanie niepozadane) nie obcigzy prawnie farmaceuty -
tzn. farmaceuta nie poniesie jakiejkolwiek odpowiedzialno$ci prawnej za niepomysiny efekt
farmakoterapii. Ryzyko niepowodzenia terapii jest przeniesione na pacjenta (analogicznie jak w
przypadku wszelkich innych swiadczen zdrowotnych).

12 Celowo pomijamy kwestie btednego wystawienia recepty pro auctore. Odpowiedzialnosci cywilnej i karnej w takiej
sytuacji brak (farmaceuta szkodzi sam sobie), natomiast w gre moze teoretycznie wchodzi¢ odpowiedzialnosé zawodowa,
zwigzana z naduzyciem kompetencji i utratag rekojmi.
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Kazda sytuacja odbiegajgca od ww. optymalnego scenariusza moze rodzi¢ odpowiedzialnos¢ dla
farmaceuty, na przyktad:

a.

farmaceuta nie narusza zakazu diagnostyki, ale przepisuje lek w dawce trzykrotnie wyzszej od
zalecanej w aktualnych standardach medycznych;

farmaceuta nie wspomina o dostepnej alternatywie leczniczej, ktéra zapewnia bezpieczniejsze
leczenie;

farmaceuta narusza zakaz diagnostyki (np. samodzielnie analizuje wyniki badan markerow
tarczycowych i bez udziatu lekarza wdraza leczenie lewotyroksyng), nawet jezeli wystawi
recepte zgodnie z wytycznymi aktualnej wiedzy medycznej (tj. odpowiednio dobiera leczenie);
farmaceuta narusza zakaz diagnostyki a do tego wystawia recepte niezgodnie z wytycznymi
aktualnej wiedzy medycznej (1j. podejmuje dwie btedne decyzje) itp.

W kazdym z ww. oraz podobnych przypadkéw, w zaleznosSci od konkretnego stanu faktycznego,
mozliwa jest odpowiedzialno§é farmaceuty:

a.

cywilna (finansowa) - za wyrzadzenie szkody lub krzywdy pacjentowi (np. pacjent dostaje
zapasci na skutek przepisania leku bez weryfikacji interakcji, uczulen itp.; pacjent musi sie
leczy¢, traci prace itp.) - zwracamy uwage, ze aktualne orzecznictwo sgdowe dopuszcza bardzo
wysokie kwoty zadoS¢uczynien za wyrzgdzenie krzywdy pacjentowi - siegajace czasami nawet
powyzej miliona zitotych; patrz jednak uwagi dot. odpowiedzialnosci farmaceuty-pracownika
ponizej;

cywilna (finansowa) - za naruszenie praw pacjenta: pacjent moze teoretycznie zgdaé
zadosScuczynienia za naruszenie jego prawa (do udzielenia zgody, do informacji, do Swiadczenia
zgodnego z aktualnymi wytycznymi wiedzy medycznej itp.), nawet jezeli zadna krzywda/szkoda
nie zaistnieje - aktualne orzecznictwo sgdowe dopuszcza kwoty tego rodzaju zadoS¢uczynien
siegajacych kilku - kilkudziesieciu tysiecy ztotych;

karna - za nieumysine spowodowanie Smierci pacjenta (art. 155 K.k. - do 5 lat wiezienia),
spowodowanie nieumyslnie ciezkiego rozstroju zdrowia (art. 156 par. 2 K.k. - do 3 lat
wiezienia), spowodowanie nieumysinie Sredniego lub lekkiego uszczerbku na zdrowiu (art. 157
par. 3 K.k. - do roku wiezienia)

karna - za nieumysine narazenie pacjenta na bezpoSrednie niebezpieczenstwo utraty zycia
albo ciezkiego uszczerbku na zdrowiu (art. 160 par. 3 K.k. - do roku wiezienia);

zawodowa - na podstawie ustawy o izbach aptekarskich, za naruszenie zasad wykonywania
zawodu farmaceuty (kara upomnienia, nagany, zawieszenia prawa wykonywania zawodu

aptekarza, pozbawienia prawa wykonywania zawodu aptekarza).
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7.2 Odpowiedzialno$é wobec NFZ

W przypadku wystawiania recept pro auctore i pro familia niezgodnie z zasadami refundacji,
farmaceuta moze ponies¢ odpowiedzialnosé wobec NFZ w wysokoSci nienaleznej refundac;i.
Odpowiedzialnos¢ ta ma charakter osobisty i spoczywa na farmaceucie ordynujgcym lek - nie
nalezy myli¢ jej z odpowiedzialnoscig apteki za nieprawidtowe wydanie leku.

Wystawienie recepty refundacyjnej pro autore lub pro familia niezgodnie z zasadami refundacji,
polega na:

a. przepisaniu leku w prawidtowo ustalonym stanie klinicznym, ktory nie jest objety wskazaniami
refundacyjnymi;

b. przepisanie leku w nieprawidtowo ustalonym stanie klinicznym lub z pominieciem takiego
ustalenia.

W odniesieniu do sytuacji ,a” opisanej powyzej, zwracamy uwage, ze ok. 50% lekéw na wykazach
refundacyjnych jest refundowanych ,we wszystkich zarejestrowanych wskazaniach na dzien
wydania decyzji [refundacyjnej]”. Te zarejestrowane wskazania sg ujawnione w pkt 4.1
dokumentéw o nazwie ,charakterystyka produktu leczniczego” (,ChPL”). Wiele btedéw os6b
wystawiajgcych recepty (do tej pory - lekarzy, pielegniarek), skutkujacych obowigzkiem zwrotu
nienaleznie zaptaconej przez NFZ kwoty refundacji, polegato na wystawieniu recepty w stanie
klinicznym, ktory nie byt objety wskazaniami z ChPL z daty wydania decyzji refundacyjnej.

Drugi typ btedéw przy wystawianiu recept polega na ,wyjsSciu ponad” wskazania refundacyjne, w
przypadku tych pozycji, ktore nie opierajg sie na ChPL, ale na szczegbtowych opisach wskazan
refundacyjnych. Takie wskazania sg bardzo zréznicowane: wiekszoSé produktéw bazuje na
identyfikacji konkretnych choréb (np. budesonid - astma, doksazosyn - przerost gruczotu
krokowego itp.). Niewielka czeS¢ lekdbw ma jednak bardzo skomplikowane wymagania
refundacyjne, np.: walgancyklowir - moze by¢ przepisany na warunkach refundacyjnych wytacznie
przez okreslong liczbe dni po przeszczepie, karwedilol - jezeli jest udokumentowana niewydolnosé
serca w klasach NYHA Il - NYHA IV itp.

Sama dostepnosé refundacyjna danego leku (objecie wskazaniami refundacyjnymi konkretnego
stanu klinicznego pacjenta) nie przesgdza o tym, ze ordynacja takiego leku jest zgodna z
aktualnymi wytycznymi wiedzy medycznej. Nalezy jednak pamietaé, ze decyzje co do ksztattu listy
refundacyjnej opieraja sie na analizach weryfikowanych przez AOTMIT, a wiec przypadki, w ktérych
na liscie refundacyjnej znajdzie sie lek we wskazaniu niezgodnym z aktualng wiedzg medyczna sa
bardzo rzadkie.
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7.3 Odpowiedzialno$¢ farmaceuty-pracownika

Zgodnie z art. 120 par. 1 Kodeksu pracy, ,W razie wyrzgdzenia przez pracownika przy wykonywaniu
przez niego obowigzkow pracowniczych szkody osobie trzeciej, zobowigzany do naprawienia
szkody jest wytgcznie pracodawca”. W przypadku, w ktorym nieprawidtowe dziatanie farmaceuty
bedgcego pracownikiem apteki (w ramach wykonywania przez farmaceute obowigzkéow w tej
aptece) byto przyczyng szkody, to przedsiebiorca prowadzacy apteke (pracodawca) bedzie ponosit
odpowiedzialnos¢ wobec pacjenta. Pracodawca po pokryciu szkody wyrzgdzonej przez farmaceute-
pracownika, moze zadaé od tego ostatniego odszkodowania, ale zadanie takie nie moze
przewyzszaé kwoty trzymiesiecznego wynagrodzenia przystugujacego pracownikowi w dniu
wyrzadzenia szkody (art. 119 K.p.). Ograniczenie to nie znajduje zastosowania, jezeli farmaceuta
szkode wyrzadzi umyslinie (art. 122 K.p.).

Powyzsze przepisy wyrazaja zasade, zgodnie z ktorg w przypadku wyrzadzenia szkody przez
pracownika (pacjentowi lub NFZ w przypadku recept refundacyjnych) w zwigzku z wykonywaniem
jego  obowiazkéw  pracowniczych, gléwnym  adresatem  ewentualnego  roszczenia
odszkodowawczego staje sie pracodawca (bedzie to na ogdt wiasciciel apteki). Nalezy jednak
podkresli¢, ze omawiany rezim ochronny dotyczy wytacznie dziatan farmaceuty wykonywanych w
toku realizacji jego obowigzkéw pracowniczych (tj. Swiadczenia ustug dla klientéw apteki) - nie zas
w przypadku wystawiania recepty pro auctore i pro familia. Jeszcze inaczej ksztattowac sie bedzie
odpowiedzialnos¢ farmaceuty zatrudnionego przez przedsiebiorce aptecznego na innej podstawie
niz umowa o prace (co do zasady odpowiedzialnoS¢ farmaceuty nie bedzie ograniczona, chyba ze
W umowie postanowiono inaczej).

8. FORMALNE ASPEKTY GROMADZENIA DOKUMENTACJI DOT. DECYZJI ORDYNACYJNYCH
8.1 Uwagi wstepne

Udowodnienie przez farmaceute, ze w toku wystawiania recepty sprostat obowigzkowi starannosci
zawodowej oraz nie przekroczyt przystugujgcych mu uprawnien wymaga w naszym przekonaniu
posiadania stosownej dokumentacji, wykazujgcej zasadnoS¢ podjetych decyzji. Brak takiej
dokumentacji uniemozliwi farmaceucie obrone w sytuacji sporu prawnego, co moze mie¢ daleko
idace negatywne konsekwencje procesowe dla farmaceutdéw. Co wiecej, brak dokumentacji sam w
sobie moze Swiadczyé o niestarannosci zawodowej, poniewaz wykluczy kontrole czynno$ci z
zakresu ordynacji lekéw przez farmaceute w oparciu o dane z przesztoSci. PodkresSlamy, ze
powyzsze odnosi sie zaréwno do recept farmaceutycznych, jak i recept pro auctore i pro familia.
Kazda recepta powinna byé odpowiednio udokumentowana, niezaleznie od narzuconej przez
prawo formy tabelarycznej przy receptach farmaceutycznych.

Niezaleznie od powyzszego zwracamy uwage, ze przechowywanie dokumentacji obejmujgcej
informacje o stanie zdrowia pacjentéw stanowi przetwarzanie danych osobowych. Wymaga ono
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spetnienia szeregu wymagan, w szczegblnosci, istnienia podstawy prawnej przetwarzania
okreslonych danych osobowych. Jest to szczegblnie istotne w przypadku tzw. danych sensytywnych
(obejmujacych m.in. informacje dotyczgce stanu zdrowia).

8.2 Prawidtowa wyktadnia przepiséw prawa

Przepisy o wystawianiu recept przez farmaceutéw nie tworzg samodzielnie podstawy prawnej dla
prowadzenia dokumentacji medycznej. Problematyczne jest okreSlenie istnienia oraz zakresu
ewentualnego obowiazku prowadzenia takiej dokumentacji. Rozwazaniu mogg podlegaé przerézne
scenariusze interpretacyjne. W naszym przekonaniu, zasadne jest jednak przyjecie podejScia,
zgodnie z ktérym:

a. formalng strukture dokumentacji wewnetrznej dla potrzeb wystawiania recept oraz recept
farmaceutycznych okresla odpowiednio art. 96 ust. 4b P.f. i rozporzadzenie w sprawie
zapotrzebowan oraz wydawania z apteki produktow leczniczych, Srodkoéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyroboéw medycznych;

b. wskazane przepisy jako reguta szczegblna (lex specialis) wytgczajg stosowanie przepiséw o
strukturze petnej dokumentacji medycznej, okreSlone w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z
dnia 6 kwietnia 2020 r. w sprawie rodzajow, zakresu i wzoréw dokumentacji medycznej oraz
sposobu jej przetwarzania, stanowigcym akt wykonawczy do ustawy o prawach pacjenta;

c. w celu wykonania przepisbw o obowigzku dokumentacji przyczyny wydania recepty/recepty
farmaecutycznej, farmaceuta powinien (lezy to réwniez w interesie farmaceuty, pacjenta oraz
- w przypadku refundacji -NFZ) gromadzi¢ dodatkowg dokumentacje medyczng dla celow
uzasadnienia decyzji o wystawieniu recepty lub recepty farmaceutycznej - patrz dalsze uwagi
ponizej;

d. ewidencja recept farmaceutycznych oraz dokumentacja okreSlona w art. 96 ust. 4b P.f. -
tacznie z dokumentacjg indywidualng dot. pacjenta - powinny by¢ traktowana jak
»~dokumentacja medyczna” w rozumieniu przepiséw o prawach pacjenta, dla celéw ochrony i
realizacji praw pacjentéw (np. prawa do wglgdu lub wydania dokumentacji).

8.3 Prawne podstawy przetwarzania danych osobowych pacjentéw przy wystawianiu recept i
recept farmaceutycznych

W przypadku recept pro auctore i pro familia, farmaceuta ma obowiazek prowadzi¢ dokumentacje
okreslong w art. 96 ust. 4b P.f. Przepis. art. 96 ust. 4b pkt 4 P.f. stanowi, ze dokumentacja sktada
sie m.in. z wpisu dot. ,rozpoznania choroby, problemu zdrowotnego lub urazu”. Z kolei czeScig
ewidencji recept farmaceutycznych, zgodnie z cyt. powyzej rozporzgdzeniem, jest wskazanie
.przyczyny wydania produktu leczniczego [...]".
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Przepisy te przewidujg odrebny, specjalny rezim dokumentowania wystawiania recept przez
farmaceutéw. Z tego wzgledu nie znajdg do nich zastosowania przepisy o petnej dokumentagc;ji
medycznej.

Tym niemniej, wykonywanie szerokiej kompetencji ordynacji lekow wymaga posiadania zestawu
dokumentoéw, ktoére bedg dowodzity prawidtowosci podjetych decyzji terapeutycznych. Farmaceuta
musi mie¢ réwniez mozliwosé wykazania, ze spetniona byta przestanka uprawniajgca do
wystawienia recepty farmaceutycznej (istnienie stanu zagrozenia zdrowia pacjenta). W przypadku
refundowanych recept pro auctore i pro familia, udowodnienie istnienia podstaw do ordynacji jest
rowniez istotne z perspektywy uprawnien weryfikacyjnych NFZ oraz ewentualnej odpowiedzialnosci
finansowej farmaceuty za nienalezng refundacje.

Naszym zdaniem podstawe prawng (legalizacyjng) przetwarzania danych osobowych pacjentéw
wyraza art. 6 ust. 1 lit. bicwzw. zart. Qust. 1, 2 lith. RODO:

a. art. 6 ust. 1lit. b, c RODO: ,Przetwarzanie jest zgodne z prawem wytgcznie w przypadkach,
gdy - i w takim zakresie, w jakim - spetniony jest co najmniej jeden z ponizszych warunkow:
[...] b) przetwarzanie jest niezbedne do wykonania umowy, ktorej strong jest osoba, ktorej
dane dotyczg, lub do podjecia dziatah na Zzgdanie osoby, ktorej dane dotycza, przed
zawarciem umowy; ¢) przetwarzanie jest niezbedne do wypetnienia obowigzku prawnego
cigzgcego na administratorze [...]7;

b. art. 9 ust. 1 i 2 lit. h RODO: ,1. Zabrania sie przetwarzania danych osobowych
ujawniajgcych pochodzenie rasowe lub etniczne, poglady polityczne, przekonania religijne
lub Swiatopogladowe, przynaleznos¢ do zwigzkéw zawodowych oraz przetwarzania danych
genetycznych, danych biometrycznych w celu jednoznacznego zidentyfikowania osoby
fizycznej lub danych dotyczgcych zdrowia, seksualnosci lub orientacji seksualnej tej osoby.
2. Ust. 1 nie ma zastosowania, jezeli spetniony jest jeden z ponizszych warunkow: [...] h)
przetwarzanie jest niezbedne do celéw profilaktyki zdrowotnej lub medycyny pracy, do
oceny zdolnosci pracownika do pracy, diagnozy medycznej, zapewnienia opieki zdrowotnej
lub zabezpieczenia spotecznego, leczenia lub zarzadzania systemami i ustugami opieki
zdrowotnej lub zabezpieczenia spotecznego na podstawie prawa Unii lub prawa panstwa
cztonkowskiego lub zgodnie z umowg z pracownikiem stuzby zdrowia i z zastrzezeniem

warunkow i zabezpieczen, o ktérych mowa w ust. 3”.

Zgodnie z przedstawionymi przepisami zardéwno recepta, jak i recepta farmaceutyczna, powinny
by¢ wystawiane w oparciu o przyczyny ich wydania. Farmaceuta jest wiec prawnie zobowigzany do
udokumentowania stanu zdrowia pacjenta, ktory uzasadnit decyzje ordynacyjng, a w przypadku
recepty farmaceutycznej - do dokonania wpisu w jej tresci (art. 96 ust. 4 pkt 3 P.f.). Obowigzek
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nalezytego udokumentowania przyczyn wydania recepty oraz recepty farmaceutycznej przewidujg
tez przepisy art. 96 ust. 4b P.f. (wykaz recept) oraz regulacje dotyczgce ewidencji recept
farmaceutycznych. Z perspektywy praktycznej uzasadnione wydaje sie umieszczanie wszelkich
informacji i danych o stanie pacjenta, ktére farmaceuta brat pod uwage, w tresci recepty
farmaceutycznej oraz w ewidencji (w ramach ,przyczyny wydania” recepty farmaceutycznej). W
naszej ocenie nie ma przeszkodd, aby dokumentacja towarzyszaca stanowita zatagcznik do ewidenc;ji
(jako szczegbtowe wyjasnienie przyczyn wydania recepty farmaceutycznej).

W naszej ocenie powyzsze regulacje, w potgczeniu z cytowanym powyzej art. 9 ust. 2 lit h. RODO
sktadajg sie na podstawe prawng przetwarzania danych osobowych pacjentéw w zwigzku z
wystawianiem przez farmaceutow recept oraz recept farmaceutycznych.

Zgodnie z art. 96 ust. 4a P.f. recepty farmaceutyczne przechowuje sie przez okres 5 lat, liczac od
dnia 1 stycznia roku nastepujgcego po roku, w ktérym zostaty zrealizowane. Przepis prawa wigze
wiec kompetencje do udziatu farmaceuty w procesie leczenia (poprzez wystawienie recepty
farmaceutycznej) od okreSlonego udokumentowania podjetych dziatan. Uzasadnione jest wiec w
naszej ocenie stwierdzenie, ze spetniona jest przestanka z art. 9 ust. 2 lit. h RODO.

Niestety, przepisy prawa nie przewidujg, jak dtugo nalezy przechowywaé ewidencje recept
farmaceutycznych oraz wykaz recept. Przepisy prawa przewidujg, ze dane osobowe mozna
przetwarzaé tak dtugo, jak istnieje podstawa prawna do prowadzenia tego procesu. Przyktadowo,
jesli przepisy prawa nakazujg przechowywac przez okreslony czas dokumentacje zawierajgcg dane
osobowe, po uptywie tego okresu moze nie byé juz podstaw do dalszego przechowywania tych
danych osobowych (bo uptynat juz czas, przez jaki prawo nakazywato przechowywanie
dokumentacji). Brak okreSlenia wyraznych ram czasowych przechowywania ewidencji recept
farmaceutycznych i wykazu recept nakazuje zatem poszukiwaé analogii systemowych. W gre
wchodzag dwie takie analogie: (i) okres przedawnienia roszczen cywilnoprawnych z tytutu czynu
niedozwolonego (wyrzadzenia szkody pacjentowi lub - w przypadku recept refundacyjnych - NFZ),
tj. zasadniczo 10 lat!3 |ub (ii) okres przechowywania dokumentacji medycznej - zasadniczo 20
lat14,

Niezaleznie od powyzszego, nalezy pamigtaé, ze przetwarzanie danych osobowych pacjentéw
wymaga spetnienia szeregu innych warunkéw przewidzianych prawem (w tym odpowiedniego

13 Zgodnie z art. 4421 par. 1 Kodeksu cywilnego, ,,Roszczenie o naprawienie szkody wyrzgdzonej czynem niedozwolonym
ulega przedawnieniu z uptywem lat trzech od dnia, w ktérym poszkodowany dowiedziat sie albo przy zachowaniu
nalezytej starannosci mégt sie dowiedzie¢ o szkodzie i o osobie obowigzanej do jej naprawienia. Jednakze termin ten
nie moze by¢ dfuzszy niz dziesie¢ lat od dnia, w ktérym nastagpito zdarzenie wywotujgce szkode”. Z kolei par. 3 stanowi,
ze W razie wyrzgdzenia szkody na osobie, przedawnienie nie moze skonczy¢ sie wczesniej niz z uptywem lat trzech od
dnia, w ktérym poszkodowany dowiedziat sie o szkodzie i o osobie obowigzanej do jej naprawienia”, a par. 4:
Jprzedawnienie roszczen osoby matoletniej o naprawienie szkody na osobie nie moze skonczy¢ sie wczesniej niz z
uptywem lat dwéch od uzyskania przez nig petnoletnosci”. Celem zachowania klarownosci wywodu, pomijamy ztozone
kwestie zwigzane z oceng czynu szkodzacego jako deliktu i jednoczesnie przestepstwa (art. 4421 par. 2 K.c.).

14 Zgodnie z art. 29 ust. 1 ustawy o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta, ,podmiot udzielajgcy Swiadczen
zdrowotnych przechowuje dokumentacje medyczng przez okres 20 lat, liczac od korica roku kalendarzowego, w ktérym
dokonano ostatniego wpisu, z wyjgtkiem: 1) dokumentacji medycznej w przypadku zgonu pacjenta na skutek
uszkodzenia ciata lub zatrucia, ktora jest przechowywana przez okres 30 lat, liczac od konca roku kalendarzowego, w
ktérym nastagpit zgon; [...] 4) dokumentacji medycznej dotyczacej dzieci do ukonczenia 2. roku zycia, ktora jest
przechowywana przez okres 22 lat”. Pozostate wyjgtki ustawowe pomijamy, chociaz teoretycznie moga one réwniez mie¢
znaczenia dla wytyczenia czasokresu przechowywania dokumentacji.
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zabezpieczenia tych danych, jak réwniez poinformowania pacjenta o przetwarzaniu jego danych
osobowych).

9.

POZOSTALE SKUTKI REGULACJI

Wyposazenie farmaceutéw w szerokg kompetencje ordynacji lekéw powoduje nastepujgce,
dodatkowe skutki prawne:

a.

skoro ordynacja farmaceutyczna ma charakter Swiadczenia zdrowotnego, to uzasadnione jest
stosowanie per analogiam norm prawa medycznego chronigcego osoby niekompetentne
formalnie - oznacza to, ze farmaceuta powinien ordynowac leki osobom matoletnim wytgcznie
za zgoda ich przedstawicieli ustawowych (najczesciej rodzicow), zas osobom
ubezwtasnowolnionym za zgodg ich opiekunéw prawnych;

ze wzgledu na wyposazenie farmaceuty w prawo ordynac;ji lekéw refundowanych (pro auctore,
pro familia), farmaceuta powinien byé bez cienia watpliwosci uwazany za osobe petnigcg
funkcje publiczna, co otwiera droge do jego ewentualnej odpowiedzialnosci za bierng korupcje
(w tym zakresie) na podstawie art. 228 Kodeksu karnego;

farmaceuta, w odniesieniu do prawa ordynacji lekéw refundowanych (pro auctore, pro familia)
jest traktowany jako ,osoba uprawniona” w rozumieniu ustawy o refundacji, a zatem
zastosowanie do niego ma przepis karny z art. 54 ust. 2 ustawy refundacyjnej, nakazy i zakazy
dot. ordynacji przewidziane w art. 48 ustawy, obowigzek zwrotu nienaleznej refundacji, a takze
zakaz przyjmowania korzysci, o ktérych mowa w art. 49 ust. 3 (ze wzgledu na fakt ordynacji);

osoby dziatajagce na zlecenie podmiotu odpowiedzialnego mogg wreczaé farmaceucie
reklamowe probki lekéw jako osobie uprawnionej do wystawiania recept, na podstawie art. 54
ust. 3 Prawa farmaceutycznego.

10. UWAGI DE LEGE FERENDA

Konkluzje niniejszego opracowania prawnego wskazujg jednoznacznie, ze pozornie prosta zmiana
przepisu art. 96 ust. 4 Prawa farmaceutycznego powoduje ogromne konsekwencje prawne.
Farmaceuci nie zostali wyposazeni w kompetencje diagnostyczne, a jednoczeSnie zapewniono im
bardzo szerokie kompetencje do wystawiania recept, obejmujgce prawo do wystawienia w
ograniczonym zakresie recept refundacyjnych. Zastosowanie regut ordynacji farmakoterapii oraz
zasad odpowiedzialnoSci za Swiadczenia zdrowotne powoduje konieczno$¢ uznania, ze farmaceuta
staje sie zwiazany rozbudowanym zestawem regut postepowania, stanowigcych pochodng
podstawowych gwarancji prawnych dla pacjenta. Reguty te nie sg wprost napisane, nie ma do nich
czytelnych odniesien, co wplywa negatywnie na pewnoS¢ prawa i bezpieczenstwo prawne
farmaceutow.
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Na przyszto$é celowe bytoby rozwazenie:

a.

zbudowania podstaw prawnych dla ksztatcenia umiejetnosci diagnostycznych u farmaceutéw
- na etapie ksztatcenia podstawowego oraz w ramach kurséw podyplomowych, na
podobienstwo analogicznych kurséw przeznaczonych dla pielegniarek; pozwoli to nastepnie
zbudowaé (w odpowiednio ustalonym i ograniczonym zakresie) kompetencje prawng do
diagnostyki, niezbedng do zapewnianie farmaceutom bezpieczefistwa prawnego na etapie
samodzielnej ordynacji lekéw; zaznaczamy, ze temat ten jest blisko zwigzany z dyskusjg na
temat form i zakresu tzw. opieki farmaceutycznej i moze byé wtgczony w te dyskusje;

okreslenie systemowej roli $wiadczenia w postaci wystawienia recepty jako Swiadczenia o
charakterze ustugi farmaceutycznej, nie zas $wiadczenia o czysto ,medycznym” charakterze,
a co za tym idzie - klarowne wskazanie, ktére przepisy systemowe dot. Swiadczen zdrowotnych
oraz ochrony praw pacjenta powinny, a ktére nie, znalezé odpowiednie zastosowanie do
ordynacji lekéw przez farmaceutow;

regut kontynuacji farmakoterapii wdrozonej w chorobach przewleklych - na podobienstwo
obecnej regulacji prawnej recepty zaocznej; trudno nie zauwazyé, ze ten model bytby wprost
idealny do zastosowania zamiast obecnej regulacji art. 96 ust. 4 P.f.;

czytelnego rozwigzania kwestii dostepno$ci ustugi przepisania oraz wykonania szczepienia w
aptece;

czytelnego rozwigzania kwestii mozliwosci przepisania lekéw antykoncepcyjnych w trybie
recepty farmaceutycznej, celem przeciecia watpliwosci w tym zakresie;

okreSlenia precyzyjnych podstaw prawnych, formy oraz rodzajow dokumentacji
medycznej/farmaceutycznej, do prowadzenia ktorej zobowigzany jest farmaceuta w zwigzku z
wystawianiem recept - kwestie te mozna powigzaé z toczaca sie od wielu lat debatg na temat
standardu dokumentag;ji ustug opieki farmaceutycznej.

W przypadku ewentualnych pytan lub watpliwosci, uprzejmie prosimy o kontakt.

Adw. Oskar Luty R. pr. Marcin Flak
Partner Partner

[podpisano elektronicznie]
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