Warszawa, 16-04-2024r.
RZECZNIK PRAW OBYWATELSKICH

Marcin Wigcek

V.7013.399.2024.ETP

Pani
Izabela Leszczyna
Minister Zdrowia

via ePUAP

Szanowna Pani Minister,

w nawigzaniu do nadestanego w ramach konsultacji publicznych projektu
rozporzgadzenia Ministra Zdrowia w sprawie programu pilotazowego opieki
farmaceuty sprawowanej nad pacjentem w zakresie zdrowia reprodukcyjnego (MZ
1667), opublikowanego 3 kwietnia 2024 r. w Biuletynie Informacji Publicznej
Rzgdowego Centrum Legislacji, pragne zwrdci¢ uwage na nastepuje kwestie.

1. Projekt rozporzadzenia stanowi tzw. program pilotazowy, o ktérym mowa w
art. 48e ust. 5 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r. poz. 146). Programy
pilotazowe dajg mozliwos¢ stosowania odstepstw od obowigzujgcych zasad i
warunkow udzielania Swiadczen opieki zdrowotnej w celu sprawdzenia, czy
planowane zmiany w organizacji, realizacji i sposobie finansowania swiadczen opieki
zdrowotnej przyczynig sie do poprawy sytuacji pacjentow i bedg efektywne z punktu
widzenia systemu ochrony zdrowia’.

' Pietraszewska-Macheta Agnieszka (red.), Ustawa o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkéw publicznych. Komentarz, wyd. IV, LEX.
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W programie pilotazowym okresla sie zakres i rodzaj Swiadczen opieki zdrowotnej,
ktorych on dotyczy (art. 48e ust. 3).

Z przedstawionych wyzej przepiséw wynika, ze ustalenie w drodze
rozporzadzenia programu pilotazowego moze dotyczy¢ Swiadczen opieki zdrowotne;j.
Zgodnie z art. 5 pkt 34 ww. ustawy Swiadczenie opieki zdrowotnej obejmuije:
Swiadczenie zdrowotne, Swiadczenie zdrowotne rzeczowe i Swiadczenie towarzyszace.
Swiadczenie zdrowotne rzeczowe zawiera zwigzane z procesem leczenia leki, $rodki
spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyroby medyczne (art. 5 pkt
37). Swiadczenia zdrowotne sg to dziatania stuzace profilaktyce, zachowaniu,
ratowaniu, przywracaniu lub poprawie zdrowia oraz inne dziatania medyczne
wynikajgce z procesu leczenia lub przepisow odrebnych regulujgcych zasady ich
udzielania (art. 5 pkt 40). Z kolei w art. 2 ust. 1 pkt 10 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r.
o dziatalnosci leczniczej (Dz.U. z 2023 r. poz. 991 ze zm.) Swiadczenie zdrowotne
zostato okreslone jako dziatania stuzgce zachowaniu, ratowaniu, przywracaniu lub
poprawie zdrowia oraz inne dziatania medyczne wynikajgce z procesu leczenia lub
przepisow odrebnych regulujgcych zasady ich wykonywania.

Stosownie do art. 4 ustawy z dnia 10 grudnia 2020 r. o zawodzie farmaceuty
(Dz.U. z 2022, poz. 1873 ze zm.), wykonywanie zawodu farmaceuty polega na m.in.
sprawowaniu opieki farmaceutycznej oraz udzielaniu ustug farmaceutycznych.

Opieka farmaceutyczna zostata zaliczona do Swiadczen zdrowotnych
definiowanych w art. 5 pkt 40 ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej oraz zaktada
wspotprace miedzy farmaceutg, pacjentem i lekarzem prowadzgcym leczenie
pacjenta, a w razie potrzeby z przedstawicielami innych zawodéw medycznych.

Ustawa o zawodzie farmaceuty wskazuje piec sfer dziatalnosci farmaceuty
uznawanych za opieke farmaceutyczna:

e prowadzenie konsultacji farmaceutycznych;

e wykonywanie przeglagddw lekowych wraz z oceng farmakoterapii, z
uwzglednieniem probleméw lekowych pacjenta;

e opracowywanie indywidualnego planu opieki farmaceutycznej, z
uwzglednieniem problemow lekowych pacjenta;

e wykonywanie okreslonych w przepisach badan diagnostycznych;

e wystawianie recept w ramach kontynuacji zlecenia lekarskiego.

Ustugi farmaceutyczne obejmujg w szczegdlnosci:

e wydawanie z apteki lub punktu aptecznego produktéw leczniczych w
rozumieniu art. 2 pkt 32 ustawy - Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2022,

-2



poz. 2301 ze zm.) i wyrobdw medycznych oraz sSrodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego w rozumieniu art. 3 ust. 3 pkt
43 ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczeristwie zywnosci i
zywienia (Dz. U. z 2020 r. poz. 2021 oraz z 2022 r. poz. 24 i 138),
potgczone z udzielaniem informacji i porad dotyczgcych dziatania i
stosowania oraz przechowywania tych produktéw, srodkéw lub wyrobow
medycznych;

e sporzadzanie produktéw leczniczych potgczone z oceng ich jakosci, w tym
trwatosci;

e przeprowadzanie wywiadu farmaceutycznego;

e udzielanie porady farmaceutycznej w celu zapewnienia prawidtowego
stosowania produktu leczniczego, wyrobu medycznego lub Srodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, w szczegdlnosci
w zakresie wydania wtasciwego produktu leczniczego wydawanego bez
przepisu lekarza, przekazania informacji dotyczgcych wtasciwego
stosowania, w tym dawkowania i mozliwych interakcji z innymi
produktami leczniczymi lub pozywieniem, wydawanego produktu,
wyrobu lub Srodka oraz prawidtowego uzywania wyrobéw medycznych.

W ustawie o zawodzie farmaceuty za opieke farmaceutyczng uznano m.in.
konsultacje farmaceutyczng oraz wystawianie recept w ramach kontynuacji zlecenia
lekarskiego. Natomiast za ustuge farmaceutyczng nalezy uzna¢ w szczegolnosci
wydawanie z apteki produktéw leczniczych oraz przeprowadzanie wywiadu
farmaceutycznego.

Wobec powyzszego, watpliwosci moze budzi¢, czy wydanie produktu
leczniczego oraz przeprowadzenie wywiadu farmaceutycznego wraz z przepisaniem
recepty farmaceutycznej, nalezy traktowac jako ustuge farmaceutyczng czy opieke
farmaceutyczng. Powyzsze watpliwosci poteguje stanowisko resortu zdrowia
wskazujgce, ze w projekcie rozporzgdzenia jest mowa o ustudze farmaceutycznej,
ktéra nie jest Swiadczeniem zdrowotnym?.

Nalezy dodad, ze w orzecznictwie wskazuje sie, iz ustugi aptek nie sg ustugami w
zakresie Swiadczenh zdrowotnych3. Takze judykatura podkresla, ze rolg farmaceuty jest
wspieranie lekarza w procesie leczenia pacjenta poprzez staty monitoring stosowanej

2 https://pulsmedycyny.pl/leszczyna-o-tabletce-dzien-po-od-farmaceuty-usluga-farmaceutyczna-to-nie-
swiadczenie-zgoda-rodzica-nie-bedzie-wymagana-1212494 [dostep:10.04.2024 r.].
3 Wyrok NSA z 5.09.2006 r., Il FSK 1081/05, LEX.
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https://pulsmedycyny.pl/leszczyna-o-tabletce-dzien-po-od-farmaceuty-usluga-farmaceutyczna-to-nie-swiadczenie-zgoda-rodzica-nie-bedzie-wymagana-1212494

farmakoterapii z zaznaczeniem, ze okreslenie sposobu kuracji, w tym dawkowania
potrzebnych lekéw, nalezy do uprawnien lekarza“.

Z powyzszych przepiséw wynika, ze farmaceuta moze w ramach wykonywanego
zawodu sprawowac zarowno opieke farmaceutyczng oraz ustugi farmaceutyczne.
Opieka farmaceutyczna zostata zaliczona do Swiadczen zdrowotnych, ktére wraz ze
Swiadczeniami rzeczowymi i towarzyszgcymi sktadajg sie na Swiadczenia opieki
zdrowotnej. Powyzsza charakterystyka prowadzi zatem do wniosku, ze pojecie apteki
nalezy postrzega¢ w dwoch ptaszczyznach: jako miejsce, gdzie wykonywana jest
umowa na realizacje recept, ale réwniez jako miejsce sprawowania opieki
farmaceutycznej, ktéra jest Swiadczeniem zdrowotnym polegajacym na wspierajgcym
inne zawody uczestnictwie w procesie terapeutycznym?. Jednoczesnie pojawiajgce sie
w przestrzeni publicznej informacje, ze w projekcie rozporzadzenia jest mowa jedynie
o ustudze farmaceutycznej, ktora nie jest Swiadczeniem zdrowotnym, pomimo
wskazania w ustawie o zawodzie farmaceuty na mieszany charakter wykonywania
zawodu farmaceuty - zawierajgcego zaréwno ustugi farmaceutyczne i opieke
farmaceutyczng - moze budzi¢ zastrzezenie, czy w programie pilotazowym zostat
okreslony w sposdb wyczerpujgcy zakres i rodzaj Swiadczen opieki zdrowotnej,
ktorych on dotyczy (art. 48e ust. 3).

Z powyzszego wynika, ze istnieje watpliwosé, czy cel, jakiemu przyswieca
opiniowany projekt rozporzadzenia, moze by¢ zrealizowany w formie programu
pilotazowego, o ktdrym mowa w art. 48e ustawy o Swiadczeniach opieki
zdrowotnej.

2.Zgodnie z 8 5 pkt 2 projektu rozporzadzenia program pilotazowy obejmuje
wystawienie na podstawie aktualnej wiedzy medycznej i danych z wywiadu - jezeli jest
to uzasadnione stanem zdrowia pacjenta polegajacym na ryzyku wystgpienia
nieplanowanej cigzy - recepty farmaceutycznej, o ktérej mowa w art. 96 ust. 4 ustawy
Prawo farmaceutyczne.

W tym miejscu nalezy podkresli¢, ze rozporzadzenie jest aktem podustawowym,
majgcym charakter wykonawczy wzgledem ustawy (art. 92 Konstytucji). Warunkiem
konstytucyjnosci rozporzgdzenia jest wydanie go na podstawie delegacji ustawowej,

4 Uchwata SN - Izba Cywilna z 26.10.2011 r., Il CZP 58/11, OSNC 2012/5, poz. 59.
> Pietraszewska-Macheta Agnieszka (red.), Ustawa o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkéw publicznych. Komentarz, wyd. IV, LEX.



ale takze - wydanie go w celu wykonania ustawy®. Cel ustawy nie moze by¢ przy tym
rekonstruowany w sposéb dowolny, w oderwaniu od konstrukcji ustawy, ktéra
zawiera delegacje, a ustawowe upowaznienie do wydania rozporzgdzenia nie moze sie
opiera¢ na domniemaniu, iz dotyczy materii, ktéra nie zostata w nim wymieniona.
Rozporzadzenie, jako akt wykonawczy do ustawy, nie moze tresci zawartych w
ustawie, z ktérej wynika upowaznienie do jego wydania, przeksztatcaé,
modyfikowaé, ani tez w zaden sposéb uzupetniaé’ .

Trybunat Konstytucyjny wielokrotnie wypowiadat sie w sprawie wymogow, od
spetnienia ktorych uzalezniona jest legalnos¢ i konstytucyjnos¢ rozporzgdzenia,
wskazujac, ze rozporzadzenie:

1) moze zosta¢ wydane wytgcznie na podstawie wyraznego, tzn. nieopartego
tylko na domniemaniu ani na wyktadni celowosciowej, szczegétowego upowaznienia
ustawy, w zakresie okreslonym w upowaznieniu;

2) musi sie miesci¢ - co do przedmiotu i tresci normowanych stosunkow - w
granicach upowaznienia ustawy do wydania takiego aktu i ma by¢ wydane w celu
wykonania ustawy;

3) musi pozostawac w zgodzie z Konstytucjg oraz ze wszystkimi obowigzujgcymi
aktami ustawodawczymi, tj. zaréwno z tym aktem ustawodawczym, na podstawie
ktorego zostato wydane, jak i ze wszystkimi aktami ustawodawczymi, ktére w sposéb
bezposredni lub posredni regulujg materie, bedacg przedmiotem danego
rozporzadzeniad.

Majac na wzgledzie powyzszy standard dopuszczalnosci wydawania
rozporzadzen, nalezy stwierdzi¢, ze 8 5 pkt 2 projektu rozporzadzenia jest
niezgodny z art. 96 ust. 4 ustawy Prawo farmaceutyczne.

Wskazany przepis Prawa farmaceutycznego upowaznia farmaceute do
wystawienia recepty farmaceutycznej ,,w przypadku zagrozenia zdrowia pacjenta”.
Przepis ten expressis verbis upowaznia farmaceute do wystawienia recepty jedynie w
szczegolnych okolicznosciach, tj. gdy wystepuje zagrozenie zdrowia pacjenta, nie zas

6 Por. orzeczenie TK z 22 listopada 1995 r., sygn. K. 19/95, OTK z 1995 r., cz. ll, s. 135-165 oraz wyrok z
16 lutego 1999 r., sygn. SK 11/98, OTK ZU nr 2/1999, poz. 22.

7 Por. wyrok TK z 11 grudnia 2007 r. sygn. akt U6/06, z 5 stycznia 1998 r., sygn. P. 2/97, OTK ZU nr
1/1998, poz. 1; z 11 maja 1999 r., sygn. P. 9/98; z 11 grudnia 2000 r., sygn. U. 2/00, OTK ZU nr 8/2000,
poz. 296; z 29 listopada 2004 r., sygn. K 7/04, OTK ZU nr 10/A/2004, poz. 109.

8 Por. wyrok TK z 11 grudnia 2007 r. sygn. akt U6/06, 4 listopada 1997 r., sygn. U. 3/97, OTK ZU nr 3-
4/1997, poz. 40; z 11 maja 1999 r., sygn. P. 9/98; z 9 listopada 1999 r., sygn. K. 28/98, OTK ZU nr 7/1999,
poz. 156; z 29 listopada 2004 r., sygn. K 7/04, OTK ZU nr 10A/2004, poz. 109.
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jezeli jest to uzasadnione okreslong sytuacja, w jakiej znajduje sie pacjent, np.
polegajgcg na ryzyku wystgpienia nieplanowanej cigzy. Innymi stowy, ryzyko
wystgpienia nieplanowanej cigzy nie jest sytuacjg, ktérg mozna okresli¢ jako
.~zagrozenie zdrowia"” - a tylko wéwczas ww. przepis ustawa Prawo
farmaceutyczne dopuszcza wystawienie recepty farmaceutycznej.

W piSmiennictwie wskazuje sie réwniez, ze farmaceuta na podstawie art. 96 ust.
4 ustawy Prawo farmaceutyczne ma prawo wydac lek, jesli nieprzyjecie go przez
pacjenta moze doprowadzi¢ do pogorszenia jego stanu zdrowia, np. w sytuacji
pominiecia dawki leku obnizajgcego poziom glukozy lub leku na nadcisnienie®.
Recepta farmaceutyczna stuzy ratowaniu zycia i zdrowia pacjenta i jest to jedyny
przepis ustawy - Prawo farmaceutyczne, ktory pozwala na uzyskanie leku na recepte
bez wczesniejszego zgtoszenia sie do lekarza'®.

Jednoczesnie nalezy przyja¢, ze recepta farmaceutyczna, o ktérej mowa w art.
96 ust. 4 ustawy Prawo farmaceutyczne - w zakresie, w jakim umozliwia pacjentowi
natychmiastowy dostep do leku, w sytuacji zagrozenia zdrowia - stanowi Swiadczenie
zdrowotne, stuzgce zachowaniu, ratowaniu, przywracaniu i poprawie zdrowia''.

3. Kolejng kwestig, na ktérg pragne zwroci¢ uwage, jest odestanie w projekcie
rozporzadzenia do definicji pacjenta w rozumieniu art. 3 ust. 1 pkt 4 ustawy z dnia 6
listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta (Dz. U. z 2023 r. poz.
1545 ze zm.). Zgodnie ze wskazanym przepisem pacjentem jest osoba zwracajaca sie o
udzielenie Swiadczen zdrowotnych lub korzystajgca ze Swiadczen zdrowotnych
udzielanych przez podmiot udzielajgcy Swiadczen zdrowotnych lub osobe wykonujacg
zawod medyczny. Ustawa o prawach pacjenta uzywa stowa ,pacjent” w odniesieniu do
roznych grup: ,pacjent”, czy tez ,pacjent matoletni”. W ustawie o prawach pacjenta i
Rzeczniku Praw Pacjenta wyréznia sie pacjentow matoletnich, ktérzy: nie ukonczyli
szesnastego roku zycia i nie mogg samodzielnie decydowac o sobie; ukonczyli
szesnascie lat, a nie ukonczyli osiemnastego roku zycia i mogg we wskazanym zakresie
samodzielnie decydowac o sobie, pod nadzorem przedstawicieli ustawowych -
najczesciej rodzicow'2. Zgodnie z art. 17 ust. 2 ustawy o prawach pacjenta

9 Kondrat Mariusz (red.), Prawo farmaceutyczne. Komentarz, wyd. Il, Opublikowano: WK 2016, LEX.

10 |Ibidem.

" Por. pismo z dnia 1 grudnia 2022 r. Dyrektor Krajowej Informacji Skarbowej 0113-KDIPT1-
1.4012.665.2022.2.MSU, LEX.

2 Por. Karkowska Dorota, Ustawa o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta. Komentarz, wyd. Ill,
LEX.



przedstawiciel ustawowy pacjenta matoletniego, ma prawo do wyrazenia zgody na
przeprowadzenie badania lub udzielenie innych Swiadczen zdrowotnych. W
konsekwencji pacjent, ktory nie ma petnej zdolnosci do czynnosci prawnych, jest
reprezentowany w toku podejmowanych czynnosci medycznych przez przedstawiciela
ustawowego'3.

Majac na uwadze powyzsze, nalezy uznac, ze - w Swietle przepiséw
zawartych w obowigzujgcym ustawodawstwie - wydanie przez farmaceute
recepty farmaceutycznej, o ktérej mowa w art. 96 ust. 4 ustawy Prawo
farmaceutyczne, wobec matoletniego pacjenta powinno by¢ poprzedzona zgoda
przedstawiciela ustawowego. Normy o takiej tresci nie mozna zatem zmodyfikowac
w drodze rozporzadzenia wykonawczego do ustawy.

Nalezy ponadto odnotowac przepis art. 32 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o
zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz.U. z 2023 r. poz. 1516 ze zm.), ktéry stanowi,
ze jezeli pacjent jest matoletni wymagana jest zgoda jego przedstawiciela ustawowego,
a gdy pacjent nie ma przedstawiciela ustawowego lub porozumienie sie z nim jest
niemozliwe - zezwolenie sgdu opiekunczego. Osobg wytgcznie uprawniong do
wyrazenia zgody na udzielenie jej Swiadczenia zdrowotnego (tzw. zgoda wytgczna) jest
pacjent, o ile ukonczyt 18. rok zycia i jest zdolny do Swiadomego podejmowania
decyzji'4. Z powyzszego wynika, ze projektowane rozporzgdzenie doprowadzitoby do
tego, ze farmaceuta uzyskatby szersze uprawnienia anizeli lekarz w zakresie
udzielania Swiadczen zdrowotnych wobec pacjentéw matoletnich. Jest to sytuacja
nieprzewidziana ustawg, a zatem w tym zakresie rozporzgdzenie prowadzitoby do
uzupetnienia regulacji ustawowej, co jest wykluczone w Swietle art. 92 Konstytucji.

4. 7 przedstawionych wyzej uwag wynika, ze przepisy zawarte w
opiniowanym rozporzadzeniu doprowadzg do uzupetnienia i modyfikacji
obowigzujacych norm ustawowych. Tymczasem - jak wyjasniono wyzej - nie taka
jest rola rozporzadzenia w systemie zrédet prawa RP. Rozporzgdzenie, ktérego wejscie
w zycie doprowadzi do uzupetnienia czy zmiany tresci norm ustawowych, moze zostac
ocenione jako niezgodne z art. 92 Konstytucji.

'3 Ibidem.
14 Zielinska Eleonora (red.), Ustawa o zawodach lekarza i lekarza dentysty. Komentarz, wyd. Ill
Opublikowano: WKP 2022, LEX.



5. Uzupetniajgco nalezy zwréci¢ uwage, ze wywiad, o ktérym mowa w 8 5 ust. 1
pkt 1 projektu rozporzadzenia, nie odnosi sie wprost do ustalenia przez farmaceute
wystepowania przeciwskazan wydania produktu leczniczego bedgcego srodkiem
antykoncepcji awaryjnej, zawierajgcego w swoim sktadzie octan uliprystalu, oraz braku
zalecen stosowania tego produktu leczniczego, zawartych w charakterystyce produktu
leczniczego'>, tj. w przypadku cigzy, nadwrazliwosci na te substancje czynng lub na
ktorgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong w leku czy ciezkiego zaburzenia
czynnosci watroby. Wystepujg ponadto specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci
dotyczgce stosowania produktu leczniczego zawierajgcego octan uliprystalu, m.in. nie
zaleca sie stosowania tego leku u kobiet z ciezkg astmg oskrzelowg niedostatecznie
wyréwnang za pomocg doustnie przyjmowanych glikokortykosteroidow. Wobec
powyzszego, niepetna forma wywiadu moze powodowac brak niezbednych informacji,
ktore mogg stanowic przeszkode w wydaniu tego leku.

W Swietle powyzszego, dziatajgc na podstawie art. 16 ust. 1 ustawy z dnia 15
lipca 1987 r. o Rzeczniku Praw Obywatelskich (t.j. Dz. U. z 2023 r. poz. 1058)
przedstawiam Pani Minister powyzsze uwagi z uprzejmga prosbg o uwzglednienie ich w
toku procesu legislacyjnego.

Pragne podkresli¢, ze niniejsza opinia nie dotyczy zasadnos$ci wprowadzenia
regulacji, ktorych celem jest utatwienie kobietom dostepu do tzw. antykoncepcji
awaryjnej. Jest to w znacznej mierze kwestia mieszczgca sie w sferze swobody
politycznej prawodawcy. Niemniej jednak obowigzujgce ustawodawstwo wprowadza
w tym zakresie pewne zasady - w tym zasady wystawiania recept farmaceutycznych -
ktore mogg by¢ zmienione wytgcznie w drodze ustawy, a nie aktu wykonawczego do
ustawy, tj. rozporzadzenia.

Z powazaniem
Marcin Wigcek
Rzecznik Praw Obywatelskich

/-wydano i podpisano elektronicznie/

15 https://ec.europa.eu/health/documents/community-
register/2014/20141001129545/anx_ 129545 pl.pdf [dostep:12.04.2024 r.].
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