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Czy farmaceuta
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moze wydac

lek dzZieck®?
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Czy kiedykolwiek zdarzyto sie Panstwu stanagc¢ przed dylematem, czy wyda¢ lek dziecku?
Tym, ktdrzy udzielili odpowiedzi pozytywnej, z pewnoscig znane jest zagadnienie, ktére
bedzie przedmiotem niniejszego artykutu. Ci, ktorzy takich watpliwosci nie mieli, czy to

z uwagi na fakt, ze dziecko nie byto klientem apteki,

czy tez uwazajg, ze lek,

w szczegolnosci na recepte, wyda¢ nalezy kazdemu, powinni pogtebi¢ wiedze
w zakresie swoich uprawnien. Warto bowiem wiedzie¢, ze farmaceuta moze odmowic

wydania leku dziecku, w szczegdlnosci temu ponizej 13. roku zycia.

Na wstepie powinniémy odpowiedzie¢ na
pytanie, do ktérego momentu istniejg ogra-
niczenia wiekowe w zawieraniu transakgdji,
w tym nabywania lekéw. Nalezy w tym celu
odwolac¢ sie do uregulowan kodeksu cywil-
nego.

Kiedy pacjent jest
dzieckiem?

Dzieckiem zgodnie z naszym prawem prze-
stajemy by¢ w chwili uzyskania pelnolet-
nosci, a zatem co do zasady w chwili ukon-
czenia 18. roku zycia, kiedy to nabywamy
pelna zdolnos¢ do czynnosci prawnych.
Zdolno$¢ do czynnosci prawnych to moz-
no$¢ dokonywania wlasnym dziataniem
i we wlasnym imieniu czynnosci prawnych,
czyli mozliwoé¢ decydowania o sobie sa-
mym w zakresie stosunkéw cywilnopraw-
nych, w tym réwniez zawierania umoéw
kupna-sprzedazy.

Jednak wsréd oséb niepelnoletnich musi-
my rozrézni¢ te do 13. roku zycia oraz te,
ktére ukoniczyly 13 lat.

Osoby, ktére nie ukonczyty lat 13, nie maja
zdolnos$ci do czynnosci prawnych, a co do
zasady czynno$¢ prawna dokonana przez
taka osobe jest niewazna. Jednakze od tej
zasady istnieje wyjatek, ktéry stanowia
umowy nalezace do uméw powszechnie za-
wieranych w drobnych biezacych sprawach
zycia codziennego. Umowa taka bowiem
staje sie wazna z chwilg jej wykonania, chy-
ba ze pociaga za soba razace pokrzywdzenie
dziecka.

Osoby pomiedzy 13. a 18. rokiem zycia
maja natomiast ograniczong zdolno$¢
do czynnosci prawnych. Co do zasady, do
waznos$ci czynno$ci prawnej, przez ktérag

osoba ograniczona w zdolnosci do czyn-
nodci prawnych zacigga zobowigzanie lub
rozporzadza swoim prawem, potrzebna
jest zgoda jej przedstawiciela ustawowego,
a zatem najczesciej rodzica. Jednakze oso-
by takie moga bez zgody przedstawiciela
ustawowego zawiera¢ umowy nalezace do
uméw powszechnie zawieranych w drob-
nych biezacych sprawach zycia codziennego
oraz ktére s wynikiem rozporzadzenia ich
wlasnym zarobkiem.

Co wobec powyzszego nalezy rozumie¢ pod
pojeciem uméw powszechnie zawieranych
w drobnych biezacych sprawach zycia co-
dziennego? Ustawodawca tej kwestii nie
uregulowal. Jednakze w piS$miennictwie
podkresla sie, ze do takich uméw nalezy za-
wieranie uméw sprzedazy artykuléw spo-
zywczych, srodkéw higieny, papierniczych,
biletéw na przejazd srodkami komunikacji

Ustawodawca

hie wprowadzit
catkowitego

zakazu wydawania
produktéw
leczniczych osobom
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a decyzje oich
wydaniu pozostawit
do uznania
farmaceutom.
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miejskiej, biletéw wstepu na imprezy kul-
turalne, sportowe czy rozrywkowe, o ile nie
maja duzej wartosci. W odniesieniu do Pra-
wa farmaceutycznego i nabycia produktéw
medycznych w mojej opinii nalezy uzna,
ze nabywanie niektérych produktéw lecz-
niczych réwniez kwalifikowaé sie bedzie
do takich uméw. Swiadczy o tym chociazby
fakt, iz ustawodawca nie wprowadzit cat-
kowitego zakazu wydawania produktéw
leczniczych osobom do 13. roku zycia, a de-
cyzje o ich wydaniu pozostawit do uznania
farmaceutom.

Jedli jednak recepta dotyczy leku, ktéry jest
wyjatkowo rzadko stosowany, przeznaczony
do terapii rzadkich schorzen, powodujacy
silne uzaleznienie badz tez bardzo dro-
gi, farmaceuta moze uznac, ze jego sprze-
daz nie wchodzi w zakres uméw powszech-
nie zawieranych w drobnych sprawach zycia
codziennego iodméwi¢ realizacji recepty
lub zwrdéci¢ sie do dorostego opiekuna o po-
twierdzenie tej transakgji.

Przy okazji w tym miejscu nalezy wskazac,
iz nawet osoby dorosle moga by¢ na mocy
orzeczenia sadu catkowicie pozbawione
zdolnosci do czynnosci prawnych badz tez

ograniczone w tym zakresie. Dla oséb ta-
kich ustanawiana jest odpowiednio opieka
i kuratela. Jednakze chociazby z uwagi na
mala mozliwo$¢ zweryfikowania przez far-
maceute, czy osoba taka jest pozbawiona
badz ograniczona w zdolnosci do czynnosci
prawnych, nie jest to przedmiotem rozwa-
zan w niniejszym artykule.

Uregulowania
prawne

Do grudnia 2015 r. ustawa Prawo far-
maceutyczne (dalej: u.p.f.) nie zawierala
uregulowan dotyczacych wydawania leku
dzieciom. Uprawnienie do odmowy przez
farmaceute wydania leku zawieralo je-
dynie Rozporzadzenie Ministra Zdrowia
w sprawie wydawania z apteki produktéw
leczniczych i wyrobéw medycznych z dnia
18 pazdziernika 2002 r. (t.j. z dnia 31 mar-
ca 2016 r., Dz.U. z 2016 r. poz. 493). Roz-
porzadzenie to pozostato aktualne i sta-
nowi w par. 5 ust. 1, ze odmowa wydania
produktu leczniczego lub wyrobu medycz-
nego moze nastapic¢, jezeli:

1. zachodzi uzasadnione podejrzenie
co do autentycznosci recepty lub za-
potrzebowania,

2. konieczne jest dokonanie zmian,
o ktérych mowa w par. 3 ust. 3, oraz
okreslonych w odrebnych przepi-
sach, przy braku mozliwosci po-
rozumienia sie z osoba, ktéra jest
uprawniona do wystawiania recept,

3. od dnia sporzadzenia leku uptyne-
to co najmniej 6 dni - w przypadku
leku recepturowego lub leku spo-
rzadzonego na podstawie etykiety
aptecznej,

4. osoba, ktéra przedstawila recepte
do realizacji, nie ukorczyla 13. roku
zycia,

5. zachodzi uzasadnione podejrzenie
co do wieku osoby, dla ktérej zostala
wystawiona recepta.

W ustepie 2 tego paragrafu wskazuje sie
ponadto, ze produkt leczniczy z grupy ATC
GO3A - hormonalne $rodki antykoncep-
cyjne do stosowania wewnetrznego, posia-
dajacy kategorie dostepnosci OTC, wydaje
sie osobie, ktéra ukonczyta 15. rok zycia.

Powyzsze uregulowanie z uwagi na postu-
laty srodowisk aptekarskich i celem zapo-
biegania problemom spotecznym, takim
jak naduzywanie lub niewlasciwe stoso-
wanie lekéw przez matoletnich, ktére za-
zywane przez nich byly w celu odurzania
sie lekami przeciwbélowymi, przeciwza-
palnymi, wykrztusnymi itp., poskutkowa-
to tym, iz regulacje te wprowadzono takze
do u.p.f.

Zaréwno farmaceuci, jak i technicy far-
maceutyczni uzyskali uprawnienie do
odmowy wydania produktu leczniczego
matoletnim. Art. 96 ust. 5 u.p.f. stanowi,
ze farmaceuta i technik farmaceutyczny
moga odméwi¢ wydania produktu leczni-
czego:

1. jezeli jego wydanie moze zagraza¢
zyciu lub zdrowiu pacjenta,

2. w przypadku uzasadnionego podej-
rzenia, ze produkt leczniczy moze
by¢ zastosowany w celu pozame-
dycznym,

3. w przypadku uzasadnionego podej-

rzenia co do autentycznosci recepty
lub zapotrzebowania,

4. gdy zachodzi konieczno$¢ dokona-
nia zmian sktadu leku recepturowe-
go w recepcie, do ktérych farmaceu-
ta albo technik farmaceutyczny nie
posiada uprawnienl i nie ma moz-
liwoéci porozumienia sie z osoba
uprawniona do wystawiania recept,

5. gdy od dnia sporzadzenia produktu
leczniczego uptynelo co najmniej 6
dni — w przypadku leku recepturo-
wego sporzadzonego na podstawie
recepty lub etykiety aptecznej,

6. jedli osoba, ktéra przedstawila re-
cepte do realizacji, nie ukonczyla
13. roku zycia,

7. gdy zachodzi uzasadnione podejrze-
nie co do wieku osoby, dla ktérej zo-
stala wystawiona recepta.

Farmaceuci zgodnie z u.p.f. (art. 96 ust.
6) maja takze uprawnienie w razie watpli-
wosci co do wieku osoby, ktérej wydaje sie
produkt leczniczy (w przypadku zakupu
produktu leczniczego, ktérego wydanie
jest ograniczone wiekiem), do zadania
okazania dokumentu stwierdzajacego
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a w przypadku
odmowy
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Hormonalne
srodki
antykoncepcyjne
do stosowania
wewnetrznego
wydaje sie
wytacznie osobie,
ktéra ukonczyta
15. rok zycia.

wiek osoby. W przypadku nieprzedstawie-
nia takiego dokumentu produktu leczni-
czego nie wydaje sie.

Z powyzszych uregulowan wynika zatem,
ze farmaceuci oraz technicy farmaceu-
tyczni moga zrealizowa¢ recepte, z ktéra
przychodzi dziecko, ktére nie skoriczy-
to 13 lat, ale wpewnych okolicznosciach
moga réwniez odmoéwi¢ wydania produktu
leczniczego. Przepisy nie reguluja jednak,
wjakich dokfadnie sytuacjach farmaceuta
moze odmoéwi¢ sprzedazy leku matolet-
niemu. Prowadzi to do wniosku, Ze ocena
nalezy do farmaceuty, ktéry powinien po-
dejmowac¢ decyzje, kierujac sie wiedza, do-
$wiadczeniem, znajomoscia maloletniego
pacjenta, weryfikacja jego zachowania oraz
informacjami na temat leku - czy ma wy-
soki profil bezpieczenistwa, czy jest prze-

znaczony do stosowania przez dzieci, czy
zazycie go grozi duzym ryzykiem uzaleznie-
nia oraz czy jest wykorzystywany w celach
pozamedycznych. Farmaceuta moze takze
zweryfikowa¢ wiek pacjenta, a w przypad-
ku odmowy przedstawienia dokumentu,
odméwié wydania tego leku. Powyzsza oce-
na dotyczy¢ powinna réwniez matoletnich
pomiedzy 13. a 18. rokiem zycia, ktérym
ewentualna odmowa wydania produktu
leczniczego powinna by¢ uzasadniona: wat-
pliwosciami co do wieku osoby, dla ktdrej
recepta zostala wystawiona, zagrozeniem
dla zycia lub zdrowia pacjenta, a takze po-
dejrzeniem, ze produkt leczniczy moze by¢
zastosowany w celu pozamedycznym, jak
réwniez z uwagi na ograniczong zdolnosé
dziecka do czynnosci prawnych.

Izabela Libera

Radca prawny, prowadzi wtasng kancelarie od 2005 r.,
wspotpracowata z  wiodacymi polskimi  kancelaria-
mi prawnymi. Posiada kilkunastoletnie doswiadczenie
w obstudze spotek handlowych oraz prowadzeniu spo-
row sgdowych. Zajmuje sie prawem cywilnym, w tym
prawem nieruchomosci i stuzebnosciami, prawem far-
maceutycznym i procedurg cywilng. Jest mediatorem
Polskiego Centrum Mediacji.

A leki bez recepty?

Jak wynika z powyzszego, ustawodawca
uregulowal wytacznie kwestie mozliwosci
odmowy wydania produktu leczniczego
na recepte. O tym, czy wydawa¢ dzieciom
leki bez recepty, decyduje zatem farma-
ceuta. W tym wypadku nalezy réwniez
rozwazy¢ to, kto lek nabywa, oraz czy
zakup leku mozna zaliczy¢ do transakeji
wchodzacych w zakres drobnych biezacych
spraw zycia codziennego (z uwagi na: po-
trzebe zwalczania choréb i dolegliwosci
powszechnych jak bdl glowy, goraczka,
przeziebienie, biegunka; przeznaczenie
do stosowania przez dzieci; kwestie uza-
lezniajace; stosowanie w celach pozame-
dycznych). W przypadku uzasadnionych
watpliwosdi, iz lek moze stanowic zagroze-
nie dla zycia lub zdrowia pacjenta, a takze
wobec podejrzenia, ze produkt leczniczy
moze by¢ zastosowany w celu pozame-
dycznym, farmaceuta ma prawo odmoé-
wi¢ wydania takiego leku badz tez zada¢
potwierdzenia koniecznosci jego nabycia
przez rodzica lub innego przedstawiciela
ustawowego.

Wyjatek stanowi jednoznaczne uregu-
lowanie w przepisach Rozporzadzenie
Ministra Zdrowia w sprawie wydawania
z apteki produktéw leczniczych i wyro-
béw medycznych z dnia 18 pazdzierni-
ka 2002 r. kwestii wydawania produktu
leczniczego z grupy ATC GO3A - hormo-
nalnych $rodkéw antykoncepcyjnych do

stosowania wewnetrznego. Te produkty
wydaje sie wyltacznie osobie, ktéra ukon-
czyla 15. rok zycia. W przypadku zatem
tego rodzaju produktéw konieczne staje
sie zweryfikowanie wieku pacjenta i sko-
rzystanie z uprawienl zapewnionych przez
prawo farmaceutyczne (weryfikacja doku-
mentu tozsamosci).

Czy zatem mozna dla bezpieczenstwa przy-
jac zasade, ze osobom niepelnoletnim badz
tym do 13. roku zycia nie nalezy wydawac
produktéw leczniczych? Moim zdaniem
jest to niedozwolone i sprzeczne z zasa-
dami Kodeksu Etyki Aptekarza. Przeciez
w konkretnej sytuacji osoba nieletnia moze
by¢ jedynym czltonkiem rodziny fizycznie
zdolnym do nabycia i przekazania cierpia-
cym waznych dla nich lekéw badz tez sama
moze by¢ pacjentem wymagajacym natych-
miastowego leczenia. Kodeks nakazuje na-
tomiast aptekarzom wykonywanie czynno-
$ci zawodowych z jednakowym szacunkiem
wobec kazdego chorego, ktéry korzysta
z ich umiejetnosci. Jakakolwiek dyskrymi-
nacja, w tym takze ze wzgledu na wiek, jest
niedozwolona.

Konieczne jest wiec odwolanie sie do do-
$wiadczenia farmaceuty, jego czujnosci
i okolicznosci konkretnego przypadku,
kierowanie sie przy tym dobrem nadrzed-
nym, jakim jest dobro pacjenta, jednostki
jedynej i niepowtarzalne;j.
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