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I PRZEDMIOT OPINII PRAWNE]

Przedmiotem analizy prawnej jest udzielenie odpowiedzi na pytanie:

1. Czy pielegniarka/potozna moze samodzielnie podja¢ decyzje o podaniu leku bedacego
odpowiednikiem (zamiennikiem) leku zapisanego w karcie zlecen lekarskich bez dokonania

przez lekarza uprzedniej zmiany tresci zlecenia lekarskiego ?
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2. Czy pielegniarka/polozna moze podac lek bedacy odpowiednikiem (zamiennikiem) leku
zapisanego w karcie zlecer lekarskich bez dokonania przez lekarza uprzedniej zmiany tresci

zlecenia lekarskiego tylko na podstawie ustnego zlecenia ?

Analiza prawna

Z uwagi na materi¢ niniejszej opinii uzasadnienie zostalo podzielone na nastepujace czesci:

I.  Wykaz aktow prawnych i ich skrétéow uzytych w uzasadnieniu opinii
II. Wprowadzenie
ITI.  Obowigzek podawanie pacjentom lekéw zleconych przez lekarza zgodnie ze

wskazaniami aktualnej wiedzy medycznej i dbatoscig o ich bezpieczenstwo

IV.  Prawo pacjenta do wyrazenia swiadomej zgody na leczenie lekiem oryginalnym lub
jego zamiennikiem
V.  Zlecenie lekarskie i zasady jego wykonywania
VI.  Karta zlecenia lekarskiego prowadzona zgodnie z rozporzgdzeniem o dokumentacji
medycznej
VII.  Pielegniarki i pofozne jako podmioty nie upowaznione przez ustawodawce do
stosowania tzw. zamiennika bez zmiany tresci zlecenia lekarskiego

VIII. Konkluzje
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| 8 Wykaz aktéw prawnych i ich skrotow uzytych w uzasadnieniu opinii

u.z.p.p., ustawa pielegniarska - ustawa z dnia 15 lipca 2011 r. o zawodach pielegniarki i
poloznej, Dz.U.2026.15 t.).

u.zl, ustawa lekarska - ustawa z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i1 lekarza
dentysty, Dz.U. 2024, 1287 t.j.

u.p.p.R.P.P. — ustawa z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw
Pacjenta, Dz.U.2024.581 t.j.

ustawa refundacyjna - ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych;
Dz.U.2025.907 t.j.

ustawa - prawo farmaceutyczne - ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne.
Dz.U.2025.750 t.j.

us.0.z. - ustawa z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych Dz.U.2025.1461 t.j;

rozporzadzenie §wiadczenia zdrowotne bez zlecenia lekarskiego - rozporzadzenie Ministra
Zdrowia z dnia 28 lutego 2017 r. w sprawie rodzaju 1 zakresu swiadczen zapobiegawczych,
diagnostycznych, leczniczych 1 rehabilitacyjnych udzielanych przez pielegniarke albo
potozna samodzielnie bez zlecenia lekarskiego, Dz.U.2025.821 t.j.

rozporzadzenie o samodzielnej ordynacji lekéw przez pielegniarki/polozne -
rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 18 stycznia 2018 r. w sprawie wykazu substancji
czynnych zawartych w lekach, $rodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego 1 wyrobow medycznych ordynowanych przez pielegniarki 1 polozne oraz
wykazu badan diagnostycznych, na ktére maja prawo wystawiaé skierowania pielegniarki i
potozne, Dz.U.2025.1054 t.j.

rozporzadzenie o dokumentacji medycznej - rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 6
kwietnia 2020 r. w sprawie rodzajow, zakresu 1 wzoréow dokumentacji medycznej oraz

sposobu jej przetwarzania, Dz.U.2024.798 t.j.
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10. r.o.w.u. - rozporzadzenie Ministra Zdrowia 1 z dnia 8 wrzesnia 2015 r. w sprawie ogolnych

warunkéw uméw o udzielanie §wiadczen opieki zdrowotnej, Dz.U.2025.400 t..

I. Wprowadzenie

Pielegniarka i polozna to samodzielne zawody medyczne, ktorych wykonywanie polega na
udzielaniu §wiadczen zdrowotnych w granicach i na zasadach okreslonych przepisami prawa. W
ramach udzielania §wiadczen zdrowotnych pielegniarki i polozne s3 uprawnione do samodzielnego

(art. 4 ust.1 i art.5 ust.1 wz.p.p w zw. z art. 6, art. 121 art. 15a 1 art.15b u.z.p.p..):
1. ordynowania produktéw leczniczych i ich zamiennikéw bez zlecenia lekarskiego oraz

2. podawania produktéw leczniczych iich zamiennik6w w ramach obowiazku realizacji zlecen

lekarskich.

Ad. 1) Ordynacja lekéw i ich zamiennikow przez pielegniarke bez zlecenia lekarskiego

Podawanie przez pielegniarke i potozna lekéw bez zlecenia lekarskiego moze mie¢ miejsce tylko na
zasadach 1 w granicach wyraZnie okreslonych przepisami prawa na podstawie art. 6 oraz art. 15a
ust.] ustawy pielegniarskiej oraz na zlecenie lekarskie na podstawie art. 12, 13 i 15 ustawy

pielegniarskiej

Po pierwsze, na podstawie art. 6 ustawy pielgegniarskiej pielegniarka 1 polozna - biorac pod
uwage niezbedne kwalifikacje oraz wymagany zakres umiejetnosci 1 obowigzkéw sa uprawnione i
obowiazane do stosowania u pacjentow lekéw bez zlecenia lekarskiego, sposrod lekow
wymienionych ww. Zatacznikach do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 28 lutego 2017 r. w
sprawie rodzaju 1 zakresu $wiadczen zapobiegawczych, diagnostycznych, leczniczych i
rehabilitacyjnych udzielanych przez pielegniarke albo polozna samodzielnie bez zlecenia

lekarskiego.

Sa to odpowiednio:
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1. Zalacznik nr 1 - Wykaz produktéw leczniczych podawanych pacjentowi przez pielegniarke
systemu ratownictwa medycznego w ramach wykonywania medycznych czynnosci

ratunkowych

)

-Zakacznik nr 2 - Wykaz produktéw leczniczych podawanych pacjentowi przez pielegniarki
zatrudnione lub pelniace sluzbe¢ w podmiotach leczniczych bedacych jednostkami
budzetowymi, dla ktérych podmiotem tworzacym jest minister obrony narodowej, i
jednostkami wojskowymi w warunkach sytuacji kryzysowych i przy zabezpieczeniu
medycznym dzialan jednostek podleglych ministrowi obrony narodowe;.

3. Zalacznik nr 3 - Wykaz produktéow leczniczych, do stosowania ktorych sa uprawnione

pielegniarki 1 polozne samodzielnie bez zlecenia lekarskiego.

4. Zalhcznik nr 5 - Wykaz produktow leczniczych podawanych pacjentowi przez polozng
bez zlecenia lekarskiego w przypadku braku mozliwosci interwencji lekarskiej, gdy zwloka
w ich podaniu mogtaby spowodowacé stan naglego zagrozenia zycia lub zdrowia matki lub

dziecka.

W drodze wyjatku, za dopuszczalne nalezy przyjac, iz pielegniarka i polozna moze tez zastosowac
zamiennik, ktéry mialby dotyczy¢ ktoregos z produktéow leczniczych ujetych ww. wskazanych
wykazach. Zastosowanie tzw. zamiennika miesci si¢ bowiem w katalogu czynnosci, na
wykonanie ktorych pielegniarka nie potrzebuje zlecenia od lekarza i moze je wykona¢ w
granicach samodzielnych kompetencji. Jednoczesnie, w sytuacji zastosowania przez
pielegniarke albo polozna samodzielnie bez zlecenia u pacjenta leku z ww. wykazow lub jego
zamiennika to jej obowiazkiem jest poinformowac o tym fakcie bez zbednej zwloki lekarza, pod
opieka ktorego znajduje sie pacjent (zgodnie z § 8 ust.1 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 28
lutego 2017 r. w sprawie rodzaju i zakresu $wiadczen zapobiegawczych, diagnostycznych,
leczniczych i rehabilitacyjnych udzielanych przez pielegniarke albo polozna samodzielnie bez

zlecenia lekarskiego).

Pod drugie, na podstawie art. 15a ust. 1 w zw. z art. 15a ust. 8 u.z.p.p. pielegniarki i polozne,

ktére spelnia okreslone wymagania kwalifikacyjne', sa uprawnione do ordynowania pacjentowi

! Zgodnie z art. 15 a ust.1 u.z.p.p. prawa do samodzielnego ordynowania lekéw, w tym jego zamiennik6w nabywa tylko
pielegniarka i polozna, ktéra: 1) posiada tytul magistra w dziedzinie pielegniarstwa lub poloznictwa (tj. dyplom
ukoficzenia studiéw drugiego stopnia na kierunku pielegniarstwa lub poloznictwa), jezeli: a) ukorczyla kurs
specjalistyczny w tym zakresie lub b) w ramach ksztalcenia w szkotach poloznych nabyly wiedze objeta takim kursem,
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lek6w zawierajacych okreslone substancje czynne, z wylaczeniem lekoéw zawierajacych substancje
bardzo silnie dzialajace, srodki odurzajace i substancje psychotropowe, bez zlecenia lekarskiego, w
tym maja prawo wystawiaC na nie recepty — tylko w zakresie $cisle okreslonym w zalaczniku nr 1
do rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie wykazu substancji czynnych zawartych w lekach,
srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego 1 wyrobow medycznych
ordynowanych przez pielegniarki i polozne oraz wykazu badan diagnostycznych, na ktére maja
prawo wystawia¢ skierowania pielegniarki i polozne. Przed dokonaniem samodzielnej ordynacji
lekow pielegniarka 1 polozna sa zobowiazane do rozpoznania stanu zdrowia pacjenta, tj. ordynacja
lekéw moze mie¢ miejsce tylko po uprzednim osobistym badaniu fizykalnym pacjentki lub badaniu
za posrednictwem systemow teleinformatycznych lub systeméw lacznosci, a takze po analizie
dostepnej dokumentacji medycznej pacjentki (art. 15b ust. 1 u.z.p.p.). Przy zastosowaniu okreslonej
substancji czynnej pielegniarka i polozna ma prawo wyboru nazwy leku, ktory zawiera okreslong
substancje czynna. A zatem, pielegniarka i polozna jako osoby odpowiedzialne za dobor okreslnego
leku, maja takze prawo zaproponowania pacjentowi leku o innej nazwie handlowe;.

Zastosowanie tzw. zamiennika miesci si¢ w katalogu czynnosci, na wykonanie ktérych
pielegniarka i pofozna nie potrzebuje zlecenia od lekarza i moze je wykona¢ w granicach

samodzielnych kompetencji.

Ad. 2) Dalsza analiza odnosi si¢ tylko do podawania produktéw leczniczych i ich

zamiennikéw w ramach obowigzku realizacji zlecen lekarskich.

Na wstepie nalezy podjac probe zdefiniowania pojec i instytuciji kluczowych dla tematyki niniejszej
opinii.

Art2 pkt. 10 ustawy refundacyjnej nakazuje definiowac¢ pojecie leku, korzystajac z art.2
pt.32 ustawy - prawo farmaceutyczne. Utozsamia tym samym pojecie produktu leczniczego z
pojeciem leku: lek to ,substancja lub mieszanina substancji, przedstawiona jako posiadajaca

wlasciwosci zapobiegania lub leczenia choréb wystepujacych u ludzi lub zwierzat lub podawana w

lub 2) nie posiada tytutu magistra pielegniarstwa lub poloznictwa, ale w ramach szkolenia specjalizacyjnego nabyla
wiedze objeta takim kursem oraz posiada tytul specjalisty w dziedzinie pielegniarstwa, jezeli: a) ukoriczyla kurs
specjalistyczny w tym zakresie lub b) w ramach szkolenia specjalizacyjnego nabyla wiedze objeta takim kursem.
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celu postawienia diagnozy lub w celu przywrocenia, poprawienia lub modyfikacji fizjologicznych
funkcji organizmu poprzez dzialanie farmakologiczne, immunologiczne lub metaboliczne”.
Przyjmuje si¢ dla potrzeb ponizszych rozwazan te definicje jako wystarczajaca. Odpowiednikiem
leku - lekiem generycznym (odtworczym) - jest: ,lek zawierajacy te¢ sama substancje czynna oraz
majacy te same wskazania i t¢ sama droge podania przy braku réznic postaci farmaceutycznej” (art.

2 pkt.13 ustawy refundacyjnej).

Natomiast zwrot ,,zamiennik leku” nie jest okresleniem normatywnym, jednak nalezy do
terminologii uzywanej w obrocie profesjonalnym. Jednoczesnie art. 44 ustawy refundacyjnej
wskazuje warunki, jakich spelnienie umozliwia farmaceucie wydanie innego leku niz przepisany
przez lekarza, i tym mozna wnioskowac o cechach zamiennika. Zamiennikiem moze by¢ lek, ktory:
jest objety refundacja, ma te¢ sama nazwe miedzynarodowa, dawke, posta¢ farmaceutyczna
niepowodujaca réznic terapeutycznych, o tym samym wskazaniu terapeutycznym, ktérego cena
detaliczna nie przekracza limitu finansowania ze srodkéw publicznych, dodatkowo cena detaliczna

nie przekracza ceny leku rekomendowanego przez lekarza.

Poréwnujac definicje leku odpowiednika i leku zamiennika, mozna scharakteryzowac zamiennik
jako odpowiednik umieszczony na liscie refundacyjnej, spelniajacy kryteria ekonomiczne dotyczace

limitu i ceny netto.

Zgodnie z ww. definicja, lek zamiennik zawiera taka sama substancje czynna, jak lek oryginalny.
Natomiast r6zni¢ si¢ moze zawartoscig oraz rodzajem tzw. substancji pomocniczych. Substancje te
nie powinny wykazywac zadnego dziatania leczniczego. W praktyce zdarza si¢ jednak, ze moga by¢
one powodem dzialan niepozadanych. Substancje dodatkowe moga réwniez wywolaé reakcje
alergiczne. ,,U przewazajace]j liczby pacjentow zazywajacych wigkszos¢ dostepnych produktow
odtworczych leki generyczne nie sq problematyczne. Przeciwnie, daja mozliwos¢ uzyskania tych
samych korzysci terapeutycznych przy wyraznie nizszym koszcie. Z drugiej strony zmiana produktu
oryginalnego na odtworczy moze by¢ trudna w niektérych grupach lekéw, w tym tych o waskim
indeksie terapeutycznym. W takich sytuacjach nalezy zachowac ostroznos¢, a niekiedy powstrzymac
sie od zmiany™. W literaturze przedmiotu wskazuje sie takze na mozliwo$¢ pogorszenia stanu

chorego przy zmianie preparatu oryginalnego na odtworczy, albo jednego preparatu odtwoérczego

> M. Drozdzik, Leki generyczne: korzysci i ryzyko wynikajace z zamiany, Medycyna po Dyplomie, vol.20/Nr 12,
Grudzien 2011 Strony od MpD 2011 12-9.pdf; data wejscia na strone 13.01.2026 r.
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na inny lek odtworcez’. Jest to zwiazane z potencjalnymi réznicami biodostepnosci i réwnowaznosci
terapeutycznej’. W przypadku lekow, w ktorych réznica miedzy dawka lecznicza, a toksyczna jest
niewielka, nawet drobne r6znice w biodostepnosci moga mie¢ istotne znaczenie kliniczne. Do tej
grupy naleza m.in.: leki przeciwpadaczkowe, przeciwarytniczne, przeciwzakrzepowe, hormony
tarczycy, leki immunosupresyjne, leki o zmodyfikowanym uwalnianiu, pacjenci z alergia lub

nietolerancjq na substancje pomocnicze, dzieci, osoby starsze i pacjenci z chorobami przewlektymi.

Zgodnie z powyzszym uzasadniona jest teza: iz decyzja podania przez pielegniarke leku o
innej nazwie z ta sama substancja czynna, zamiast leku pierwotnie zleceniowego jest decyzja

terapeutyczna osoby odpowiedzialnej za proces terapeutyczny i musi by¢ oparta na EBM.

Teza ta znajduje takze potwierdzenie w aktualnie obowiazujacym stanie prawny, o czym

ponizej.

IT1. Obowigzek podawania pacjentom lekéw zleconych przez lekarza zgodnie ze

wskazaniami aktualnej wiedzy medycznej i dbatoscig o ich bezpieczenistwo

Udzielanie $wiadczen zdrowotnych oraz podawanie w ramach niego lekéw zgodnie z
aktualna wiedza sa niekwestionowanym warunkiem podejmowania czynnosci zgodnie z prawem
(lege artis). Jednym z elementéw wykonywania zawodu lekarza jest wspolpraca z personelem
pielegniarskim 1 polozniczym, m.in. poprzez wydawanie zlecenia lekarskiego na podanie lekéw
odpowiadajacych wskazaniami aktualnej wiedzy medycznej oraz z nalezyta starannoscia (art. 4
u.zl). Decyzja lekarza w przedmiocie zlecenia leku i sposobu dawkowania musi uwzgledniaé

indywidualne potrzeby uwarunkowane stanem zdrowia konkretnego pacjenta oraz innymi

' P. Lewek, P. Kardas, Leki generyczne w praktyce lekarza rodzinnego: Forum Medycyny Rodzinnej 2009, tom 3, nr
4, 266-271; SwensonCN,FundakG.Observational cohortstudyof switchingwarfarinsodiumpro
ductsinamanagedcareorganization.AmJHealthSystPharm 2000;57:452-455.;
USFoodandDrugAdministration.OrangeBook: ApprovedDrugProductswithThera peutic Equivalence Evaluations.
Available at: http://www.accessda ta.fda.gov/scripts/cder/ob/default.cfm.AccessedOctober5,2010.;
Hennessey] V,MalabananAO,HaugenBR, et al.Adverseevent reporting inpatients treatedwith levothyroxine: resultsof
thePharmacovigilanceTaskForceSurveyof  the AmericanThyroidAssociation, AmericanAssociationof — Clinical
Endocrinologists and TheEndocrineSociety.EndocrPract2010Feb11;1-41 .Epubaheadofprint

* J. Chojnowska-Jezierska, Leki generyczne — podstawowe wiadomosci praktyczne. Problemy Terapii Monitorowane;
2003; 14: 27-31.
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profesjonalnie ocenianymi okoliczno$ciami. (Wyrok Sadu Apelacyjnego w Warszawie z dnia 14
lutego 2014 r. VI ACa 1000/13 LEX nr 1469448). Obowiazek wykonywania zawodu lekarza
zgodnie ze wskazaniami aktualnej wiedzy i z nalezyta starannoscia, zawiera w sobie takie
obowigzek uzyskania dostatecznych informacji o stosowanym produkcie, czyli zaréwno o
leku oryginalnym, jak i o jego zamiennikach. W przypadku $rodkéw farmaceutycznych
informaciji takich dostarcza charakterystyka produktu leczniczego.

Zlecenie lekarskie musi byé wykonane przez pielegniarki/potozne z nalezyta starannoscia,
dbaloscia o bezpieczedstwo pacjentéw, wykorzystujac wskazania aktualnej wiedzy medycznej (art.
11 ust.l uz.p.p.). Pielegniarka/polozna wykonujac zlecenie lekarskie, nie jest zwalniana z
odpowiedzialnosci za narazenie Zycia i zdrowia pacjenta przez realizacje zlecenia niezgodnego ze
wskazaniami aktualnej wiedzy medycznej lub narazajacego pacjenta na niebezpieczenstwo. Sad
Najwyzszy w wyroku z dnia 10 lutego 2010 r., V. CSK 287/09 (OSP 2012/10/95) wskazal, ze do
obowigzkéw lekarzy oraz personelu medycznego nalezy podjecie takiego sposobu postepowania
(leczenia), ktore gwarantowaé powinno, przy zachowaniu aktualnego stanu wiedzy i zasad
starannosci, przewidywalny efekt w postaci wyleczenia, a przede wszystkim nie narazanie pacjentow
na pogorszenie stanu zdrowia. Jak wskazuje wybitny polski specjalista farmakologii klinicznej prof.
Jarostaw Woron: ,,W sytuacji stosowania u pacjenta lekéw o réznych nazwach handlowych, nawet
jezeli zawieraja tozsama substancje czynna, mamy do czynienia z dwoma réznymi lekami, ktore
mimo faktu uznania za bioekwiwalentne, nie musza wykazywaé réwnowaznosci terapeutycznej”.
W podejmowaniu decyzji o wyborze leku nalezy postepowac zgodnie z zasadami medycyny opartej
na faktach (EBM evidence-based medicine), tj. ktorych istota polega na indywidualizacji decyzji o
wyborze leku przez osobe odpowiedzialng za proces terapeutyczny w opatciu na znajomosci
istotnych dla dzialania leku takich czynnikéw, jak wiek pacjenta, choroby wspolistniejace czy inne
réwnoczesnie stosowane leki. Kazda zamiana leku zawierajacego t¢ samg substancje¢ czynng
jest istotng decyzja terapeutyczng, ktéra musi by¢ podjeta przez osobe odpowiedzialng za
proces terapeutyczny po przeanalizowaniu stosunku korzysci do ryzyka takiej zamiany".

Nie ma oczywiscie nic zlego w tym, ze lekarz, zgodnie ze swoja najlepsza wiedza, wybiera do

> J. Woron, Leki oryginalne i generyczne w farmakoterapii, czyli dlaczego potrzebna jest indywidualizacja
farmakoterapii, Wybrane Problemy Kliniczne, Via Medica ISSN 2081-2450; WORON 28717-34764-1-PB.pdf data
wejscia na strone: 04.02.2026 r.

6 Ibidem
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leczenia pacjenta lek oryginalny lub lek generyczny, natomiast decyzja ta powinna by¢ kazdorazowo
oparta na przeslankach merytorycznych i powinna kazdorazowo zaklada¢ zaréwno aspekty
zwiazane ze skutecznoécia, jak i z bezpieczeristwem stosowanej farmakoterapii ™.

Z powyzszego wynika wniosek, iz zastosowanie leku zamiennika jest decyzja terapeutyczna i nalezy
do lekarza, a nie do pielegniarki/potoznej, ktore sa wykonawcami zlecenia lekarskiego.
Piel¢gniarka/pofoina nie jest podmiotem uprawnionym do ingerencji w proces
terapeutyczny prowadzony przez lekarza. Nalezy takze pamigtad, iz postepowanie wbrew EBM
przy stosowaniu leku lub jego zamiennika moze stanowi¢ naruszenie prawa pacjenta do uzyskania
swiadczenia zdrowotnego odpowiadajacego wskazaniom aktualnej wiedzy medycznych oraz moze
spetnia¢ przestanki zdarzenia medycznego powodujace u pacjenta uszkodzenie ciala lub rozstro;

zdrowia lub $mier¢ (art. 67q w zw. z art. 67 s ust.1 u.p.p.R.P.P).

Dodatkowa kwestia jest mozliwos¢ zakwalifikowania stosowania u pacjentéw lekéw zamiennikow
jako naruszenie zbiorowych praw pacjenta. Dyspozycja artykulu 35 u.§.0.z. zapewnia pacjentowi
przyjetemu do szpitala lub innego zakladu leczniczego podmiotu wykonujacego dzialalnosé
lecznicza w rodzaju stacjonarne i calodobowe $wiadczenia zdrowotne bezplatne leki, jezeli sa one
konieczne do wykonania $wiadczenia. Natomiast § 5 zalacznika do rowwu. stanowi, ze
$wiadczeniodawca ponosi odpowiedzialno$¢ za ordynowanie lekow, zgodnie z obowiazujacymi
przepisami oraz z aktualnym stanem wiedzy medycznej. Z tych tez wzgledéw praktyki polegajace
na uzaleznianiu zastosowania u pacjentéw leczonych w ramach programéw lekowych (art. 5 pkt 30
u.s.0.z.) produktu leczniczego zawierajacego substancje czynna od wyniku przetargu ogloszonego
przez podmiot leczniczy, bez zapewnienia wymogu zachowania wymagan aktualnej wiedzy
medycznej przy zmianie u pacjentéw tego produktu leczniczego Rzecznik Prawa Pacjenta uznal za
praktyki naruszajace zbiorowe prawa pacjentéw do §wiadczen zdrowotnych, o ktérym mowa w art.
6 ust. 1 u.p.p.’. Krajowa Izba Odwolawcza’ w jednym z wydanych przez siebie wyrokéw podniosla,

iz: ,, Wybor danego produktu leczniczego o konkretnej nazwie handlowej (...) moze by¢ uznane

7 Ibidem

8 Decyzja RPP z 11.06.2018 r., RzPP-WPR.45.95.2017.MMA4; tak samo: d ecyzja RPP z 2.01.2020 r., RzPP-DPR-
WPZ.45.3.2019.MMA, utrzymana w mocy wyrokiem WSA w Warszawie z 21.08.2020 r., VIIT SA /Wa 213 /20, niepubl.
Informacja uzyskana w trybie dostepu do informacji publiczne;.

9 Wyrok Krajowej Izby Odwotawczej z 5.03.2012 r., KIO 341/12, LEX nr 1126954.
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za uzasadniony, jezeli przemawiajg za tym przede wszystkim wzgledy medyczne. Zasada powinno
by¢, ze leczenie kontynuuje si¢ tym samym lekiem, jaki byt stosowany uprzednio, pod warunkiem
jego skutecznosci. (...) Mozliwo$¢ zmiany stosowanego u pacjenta preparatu nalezy uznac
za wyjatkows i dopuszczalng tylko w przypadkach nieodzownych (np. nieusuwalny brak
stosowanego produktu w sprzedazy, wystgpienie powiklfan przy stosowaniu preparatu
dotychczasowego)”.

Rzecznik Prawa Pacjenta zwrécil uwage na mozliwo$¢ wystapienia u pacjentow skutkow
ubocznych, ktore nie zostaly zaobserwowane w trakcie leczenia produktem dotychczas
stosowanym, co powinno determinowa¢ konieczno$¢ powrotu do leczenia tym wiasnie lekiem.
Kazda zmiana terapii moze wywola¢ nowe, niewystepujace przed nig dzialania niepozadane. W
przypadku wystapienia ewentualnych dzialan niepozadanych badZ zmniejszonej skutecznosci w
trakcie leczenia nowym produktem leczniczym decyzja o zmianie produktu uzalezniona powinna
by¢ od przestanek aktualnej wiedzy medycznej w danej jednostce chorobowej'"".

Bezwzglednie decyzja o ewentualnej zamianie stosowanego leku powinna naleze¢ do lekarza
prowadzacego, on bowiem zna dokladny stan zdrowia pacjenta, stopiefi zaawansowania jego
choroby oraz schorzenia wspolistniejace. To lekarz jest predestynowana osobg do podjecia
decyzji w przedmiocie stosowanej terapii, tym samym do dokonania odpowiedniego
zapisu w dokumentacji medycznej. Natomiast wprowadzenie w podmiocie leczniczym
praktyki, iz pielegniarki/pofozne podajg leki zamienniki (czyli leki o innej nazwie
handlowej) bez zmiany tresci zlecenia lekarskiego moze stanowi¢ nie tylko naruszenie
indywidualnego prawa pacjentow do uzyskania §wiadczenia zdrowotnego zgodnie ze
wskazaniami aktualnej wiedzy medycznej, ale takze moze zosta¢ uznane za naruszenie

zbiorowych praw pacjenta.

IV. Prawo pacjenta do wyrazenia §wiadomej zgody na leczenie lekiem oryginalnym

lub jego zamiennikiem

1 Decyzja RPP z 11.06.2018 r., RzPP-WPR.45.95.2017.MMA; tak samo: decyzja RPP z 2.01.2020 r., RzPP-DPR-
WPZ.45.3.2019.MMA, utrzymana w mocy wyrokiem WSA w Warszawie z 21.08.2020 r., VIII SA /Wa 213/20, niepubl.
Informacja uzyskana w trybie dostepu do informacji publiczne;.
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Warunkiem sive gua non zastosowania u pacjenta leku o okreslonej nazwie handlowej jest
poinformowanie pacjenta na temat farmakoterapii, przez ktéra rozumie si¢ ingerencje medyczna
za pomoca $rodkéw leczniczych. Kuracja prowadzona okreslonym lekiem obejmuje caly okres
pozostawania pacjenta pod jego oddzialywaniem. Kuracja jest pojeciem oznaczajacym proces
leczniczy, to znaczy okres, w ktorym pacjent poddawany jest oddzialywaniu okreslonych
procedur'’. Okreslenie sposobu kuracji konkretnym lekiem zlecanym w ramach zlecenia lekarskiego
1 przystepnego poinformowania o tym pacjenta nalezy do uprawnien lekarza (art.32 i art.34 u.z.L).
Polski ustawodawca gwarantuje pacjentowi, w tym maloletni, ktéry ukorczyt 16 lat, lub jego
przedstawicielowi ustawowemu prawo do uzyskania od osoby wykonujacej zawdd medyczny
przystepnej informacji o stanie zdrowia pacjenta, rozpoznaniu, proponowanych oraz mozliwych
metodach diagnostycznych i leczniczych, dajacych si¢ przewidzie¢ nastepstwach ich zastosowania
albo zaniechania, wynikach leczenia oraz rokowaniu, w zakresie udzielanych przez te osobe
$wiadczen zdrowotnych oraz zgodnie z posiadanymi przez nig uprawnieniami_(art. 9 ust.1
u.p.p-R.P.). Prawu temu po stronie lekarza odpowiada obowiazek udzielenia informacji, nalozony
przez art. 31 ust. 1 ustawy lekarskiej. Przepis ten stanowi, ze "lekarz ma obowiazek udzielaé
pacjentowi lub jego ustawowemu przedstawicielowi przystepnej informacji o jego stanie zdrowia,
rozpoznaniu, proponowanych oraz mozliwych metodach diagnostycznych, leczniczych, dajacych
si¢ przewidzie¢ nastepstwach ich zastosowania albo zaniechania, wynikach leczenia oraz
rokowaniu". Niewatpliwie koniecznos¢ przedstawienia informacji odnosi si¢ réwniez do $rodkéw
farmakologicznych. Innymi slowy, lekarz na podanie pacjentowi okreslonego leku powinien
uzyska¢ od niego poinformowana (Swiadoma) zgode (art. 16 w zw. z art. 9 u.p.p.R.P.P.). Pacjent
powinien zosta¢ powiadomiony o rezultatach spodziewanych w zwiazku z zazywaniem leku,
skutkach ubocznych proponowanych lekéw, mozliwych interakcjach leku (np. z innymi §rodkami
farmakologicznymi czy z alkoholem), jak rowniez o sposobie i czestotliwosci zazywania leku, a w
przypadku zmiany oryginalnego leku na tzw. zamiennik ma prawo uzyskaé informacje w tym
zakresie.

Blankietowe o$wiadczenie pacjenta, w ktorym wyrazit zgode na zaproponowany przebieg
leczenia, bez uzyskania informacji o planowanej terapii i tyzyku, bez informacji, jak bedzie

leczony, jakie leki bedg stosowane, ani o ryzyku zwigzanym ze stosowaniem leku, narusza

' Wyrok SN z 29.03.2012 ., I CSK 332/11, LEX nr 1214632.
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wlasciwe standardy opieki medycznej. Zaniechanie udzielenia prawidtowych informacji

nalezy ocenié jako zawinione ikajace z braku dofozenia najwyzszej starannoéci, ktérej

nalezy oczekiwaé od lekarza (Wyrok Sadu Apelacyjnego w Krakowie z dnia 8 lipca 2016 r. LEX
ar 2112375, OSP 2019/7-8/67).

Dlatego nalezy przyjaé, iz fakt odnotowania przez lekarza w zleceniu lekarskim nazwy konkretnego
leku nastepuje po uzyskaniu przez lekarza poinformowanej zgody pacjenta na udzial w
zaproponowanym procesie farmakoterapii. Dalsze leczenie pacjenta poprzez zmiane na lek
zamiennik wymaga ponownego uzyskania przez lekarza §wiadomej zgody pacjenta. Obowigzek
informacyjny pielegniarki w zakresie realizacji zlecenia lekarskiego ogranicza si¢ do informacji w
zakresie wykonania samego zlecenia lekarskiego, natomiast nie obejmuje przekazywania pacjentowi

informacji o przestankach zmiany tresci zlecenie lekarskiego na lek zamiennik.

V. Zlecenie lekarskie i zasady jego wykonywania

Wykonywanie zawodu pielegniarki i poloznej polega m.in. na realizacji zlecen lekarskich w procesie
diagnostyki, leczenia i rehabilitacji (art. 4 ust.1 pkt.5 u.z.p.p.iart. 5 ust.1 pkt. 8 i ust. 1a pkt 5

u.z.p.p.), w tym poprzez podawania pacjentom lekow zaordynowanych przez lekarza.

Charakter prawny i zasady wykonania zlecenia lekarskiego ustawodawca okreslit w art. 12, 13 1 15
ustawy o zawodach pielegniarki i poloznej przynaleznej do dzialu prawa administracyjnego.
Zlecenie lekarskie ma charakter uniwersalny, a zasady jego wykonania sq takie same niezalezny od

prawnej formy wykonywania zawodu pielegniarki i potoznej i jego miejsca.

Zgodnie z obowigzkiem poszanowania prawa pacjenta do integralnosci (wyrazonym w art.
15-19 u.p.p.) zlecenie lekarskie jest swoistym potwierdzeniem tego, na co lekarz uzyskat
swiadomg zgodg¢ pacjenta w zakresie procesu diagnostyczno-terapeutycznego, w tym na
zastosowanie okreslonego postgpowania farmakologicznego. Zlecenie lekarskie majace
polega¢ na podaniu leku (lub jego zamiennika) musi byé uprzednio zapisane przez lekarza w
dokumentacji medycznej. Przed wykonaniem zlecenia lekarskiego pielegniarka i polozna ma zawsze

prawo iobowiazek wgladu do dokumentacji medycznej pacjenta oraz uzyskania od lekarza pelnej
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informacji o stanie zdrowia pacjenta, rozpoznaniu, proponowanych metodach diagnostycznych,
leczniczych, rehabilitacyjnych i dajacych si¢ przewidzie¢ nastgpstwach podejmowanych dziatan, w
zakresie niezbednym do udzielanych przez siebie swiadczen zdrowotnych, w tym podania leku (art.
13 u.z.p.p.). Zakres informacji przekazywanych przez lekarza pielegniarce nie wymaga zgody
pacjenta. Jest to wyjatek od obowiazku zachowania tajemnicy zawodowej (art. 17 ust. 2 pkt 4
u.z.p.p.). Tym samym lekarz ma prawo i obowiazek przekazywania pielegniarce takich informacji.
Pomimo uzyskania tych informacji dodatkowo w przypadku uzasadnionych watpliwosci
pielegniarka ma prawo domaga¢ si¢ od lekarza, ktory wydal zlecenie, by uzasadnil potrzebe
wykonania tego zlecenia (art. 15 ust. 3 u.z.p.p.).

Wykonanie pisemnego zlecenia lekarskiego jest ustawowym obowiazkiem kazdej pielegniarki i
poloznej. Zlecenie lekarskie powinno by¢ napisane czytelnie. W przypadku zlecenia podania
leku zlecenie lekarskie powinno zawiera¢ wszystkie dane i wskazania, tj. datg sporzadzenia
zlecenia, nazwe leku, posta¢ leku, dawke, droge podania, czas podania, podpis osoby
wystawiajgcej zlecenie. W przypadku zlecenia lekarskiego, ktére jest niezrozumiate, budzi
watpliwosci itd. pielegniarka i pofozna obowigzane s3 skontaktowac si¢ z lekarzem w tej
sprawie i ustali¢ tok postepowania. Powyzsze powinno by¢ odzwierciedlone w dokumentacji
medycznej. Pisemne potwierdzenie wykonania zlecenia lekarskiego jest informacja zwrotna dla
zlecajacego lekarza, jak tez innych os6b zaangazowanych w proces udzielania swiadczen
zdrowotnych, o przebiegu podejmowanych dzialan medycznych. Pielegniarka i polozna maja
obowigzek poinformowania lekarza o ewentualnych spostrzezeniach poczynionych wzgledem
pacjenta w nastepstwie wykonanego zlecenia.

Uprzedniej pisemnosci zlecen lekarskich i pisemnosci ich potwierdzania lekarz oraz
pielegniarka i pofozna nie maja obowigzku dochowania tylko wyjatkowo, w trakcie
wykonywanych dziatan medycznych w stanach naglego zagroZenia zdrowotnego.
Pielegniarka i polozna moga wykona¢ wowczas zlecenie lekarskie ustne. W ustawie o zawodach
pielegniarki 1 poloznej, jak 1 w ustawie o zawodach lekarza i lekarza dentysty brak jest
bezposredniego obowiazku odnotowania zlecenn wydanych przez lekarza, a wykonanych przez
pielegniarke lub polozng w sytuacji zagrozenia zdrowotnego. Obowiazek ten wynika jednak z
ogolnych zasad starannego prowadzenia dokumentacji medycznej 1 odnotowywania wszelkich
udzielonych pacjentowi §wiadczefi zdrowotnych (art. 4 u.zl 1 art. 11 u.z.p.p. i art. 23 ust. 1

u.p.p.R.P.P.). Natomiast wyjatek ww. nie moze by¢ interpretowany w sposob rozszerzajacy 1 nie
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obejmuje sytuacji podawania leku zamiennika na podstawie ustnego zlecenia lekarza, bez zmiany
tresci zlecenia lekarskiego. Przed wykonaniem zlecenia lekarskiego ustawowym obowiqzkiem
pielegniarki i poloznej jest zapoznanie si¢ z jego trescig (V Ka 587/20 - Wyrok Sadu Okregowego
w Koszalinie LEX nr 3199692).

VI. Karta zlecenia lekarskiego musi by¢ prowadzona zgodnie z rozporzadzeniem

w sprawie dokumentacji medycznej

Zlecenie lekarskie nie jest kierowane do oznaczonego co do tozsamosci wykonawcy. Zlecenie
lekarskie jest zapisywane przez lekarza w karcie zlecen lekarskich zawierajacej dane indentyfikacyjne
pacjenta, ktoremu okreslony lek ma by¢ podany, a nie oznaczenie konkretnej pielegniarki czy
poloznej, ktore maja je wykonac.

Karte zlecen lekarskich jest dokumentem dodatkowym dolaczonym do historii choroby
stanowiacej indywidualng dokumentacje medyczng pacjenta (§ 15 ust. 1 pkt.6 r.d.m. w zw.
z art.12 ust.1 r.d.m.) Ustawowym obowigzkiem lekarza jest prowadzenia ww. karty zlecen
lekarskich w sposob okreslony prawem, a w szczegdlnosci wpisy w niej musza by¢
dokonywane zgodnie z rozporzadzeniem o dokumentacji medycznej. W paragrafie 18
rozporzadzenia sprawy dokumentacji medycznej ustawodawca wyraznie wskazuje na osoby
dokonujace wpisow w kartach bedacych czescia dokumentacji medycznej. Ustawodawca wprost
wskazal w § 18 ust.3 rozporzadzenia w sprawie dokumentacji medycznej, iz: ,,Wpisy w
karcie zlecen lekarskich s3 dokonywane przez lekarza prowadzgcego lub lekarza
sprawujgcego opieke nad pacjentem. Wpisy o wykonaniu zlecenia s3 dokonywane przez
osobg¢ wykonujacg zlecenie.”

Jednoczesnie zgodnie z § 1 rozporzadzenia w sprawie dokumentacji medycznej wyjsciowsa forma
prowadzenia dokumentacji medycznej, w tym kart zlecenia lekarskiego jest obecnie w wigkszosci
podmiotéw leczniczych forma elektroniczna, a papierowe dokumenty stanowia juz zanikajacy
wyjatek. System teleinformatyczny, w ktérym jest prowadzona dokumentacja, musi zapewniaé
m.in.: 1) integralno$¢ tresci dokumentacji i metadanych polegajaca na zabezpieczeniu przed
wprowadzaniem zmian, z wyjatkiem zmian wprowadzanych w ramach udokumentowanych

procedur; 2) staly dostep do dokumentacji dla 0oséb uprawnionych oraz zabezpieczenie przed
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dostepem o0s6b nieuprawnionych; 3) wymagalno$¢ identyfikacji osoby sporzadzajacej
dokumentacj¢ oraz dokonujacej wpisu lub innej zmiany i zakresu dokonanych zmian w
dokumentacji  lub  metadanych.  Istotna  jest  obecnie  gwarancja  przede
wszystkim bezpieczenstwa kazdego dokumentu elektronicznego, bezpieczenstwo danych i
bezpieczenstwo przetwarzania tych danych. Bardzo wazne jest takze zadbanie o procedure
okreslajgcy poziomy dostgpu do dokumentacji medycznej i procedure wprowadzania w
niej zmian. Procedura powinna okresla¢, do jakiego zakresu informacji majg dostep
poszczegolni lekarze, pielggniarki/potozne. System informatyczny winien gwarantowaé
dostgp do informacji o pacjencie, ale mozliwos¢ dokonywania wpisu w karte zlecen
lekarskich w tzw. przebiegach moze mie¢ wytacznie lekarz z oddziatu na ktérym pacjent
aktualnie przebywa. Tym samym pielegniarka nie potrzebuje i nie moze mieé dostgpu
pozwalajacego jej na dokonywanie wpisow z zleceniach lekarskich zamiast lekarza, a
potrzebuje jedynie dost¢gpu pozwalajagcego na odnotowanie faktu wykonania zlecenia
lekarskiego.

Warto takze przypomnied, iz leki sa $wiadczeniami gwarantowanymi finansowanymi w calosci lub
czgdcl na zasadach i w zakresie wskazanym w ustawie z 2004 r. o §wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych. Informacje wpisywane o zaordynowanych lekach do
dokumentacji stuzz przede wszystkim uzasadnieniu przestanek medycznych do
przepisania okre$lonego produktu leczniczego konkretnemu pacjentowi. Odpowiednie
dopetnienie formalnosci powinno przede wszystkim shuzy¢ zminimalizowaniu ryzyka udzielenia
$wiadczenia osobie nieuprawnionej (niemajacej dostepu do $rodkéw publicznych) oraz zapewnié
bezpieczefistwo zdrowotne pacjentowi, tj. dostep do leczenia adekwatnego do stanu

zdrowia) (Wyrok Sadu Najwyzszego z dnia 14 listopada 2014 r. I CSK 633/13 LEX nr 1537344).

VII. Pielggniarki i potozne jako podmioty nie upowaznione przez ustawodawce do

stosowania tzw. zamiennika bez zmiany tresci zlecenia lekarskiego

W przepisach ustawy o zawodach pielegniarki i poloznej oraz w przepisach ustawy refundacyjnej
brak jakiegokolwiek przyzwolenia na samodzielne modyfikowanie przez pielegniarke i polozna

tresci zlecenia lekarskiego poprzez zastosowanie zamiennika zaleconego leku lub leku o innej
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nazwie handlowej, bez dokonywania zmian w zapisie karty zlecenia lekarskiego w przeciwienstwie

do uprawnien osob realizujacych recepty.

W obecnym stanie prawnym tylko farmaceuta i technik farmaceutyczny, majg nie tylko
prawo, ale i ustawowy obowigzek poinformowac §wiadczeniobiorc¢ o mozliwosci nabycia
leku objetego refundacjg, innego niz lek przepisany na recepcie, o tej samej nazwie
mig¢dzynarodowej, dawce, postaci farmaceutycznej, ktéra nie powoduje powstania réznic
terapeutycznych, i o tym samym wskazaniu, o tafiszym zamienniku (art. 44 ustawy o
refundacji lekow). Aby jednak moglo dojs¢ do takiej zamiany leku oraz aby osoba realizujaca
recepte byla objety obowiazkiem poinformowania pacjenta musza zaistnie¢ lacznie nastgpujace
przestanki: ta sama nazwa miedzynarodowa, dawka i postaé terapeutyczna tozsama z lekiem
rekomendowanym, brak mozliwosci wystapienia réznic terapeutycznych, zastosowanie w tym

samym wskazaniu terapeutycznym.

Jednoczesnie uprawnienie (i obowiazek) farmaceutéow i technikéw farmaceutycznych w tym
zakresie skorelowane zostalo z uprawieniem lekarza do uniemozliwienia realizacji recepty poprzez
wydanie zamiennika (czesto leku generycznego) — shuzy temu adnotacja "NZ" (nie zamieniaé) w
warunkach uzasadnionych wskazan medycznych lub wystepujacych przy zastosowaniu tego

produktu leczniczego udokumentowanych dzialan niepozadanych.

Przepisy prawa powszechnie obowigzujgcego nie przewidujg analogicznych rozwigzan, i
nie zezwalajg pielggniarkom i pofoznym podania leku o innej nazwie niz wpisany do karty
zlecen lekarskich. Oznacza to, iz w obecnym stanie prawnym tres¢ zlecenia lekarskiego jest dla
pielegniarki 1 poloznej obowiazujaca i podlega realizacji wprost, bez mozliwosci modyfikowania
zlecenia przez pielegniarke i polozna, réwniez w takim zakresie, w jakim mialoby to dotyczy¢
zastosowania zamiennika leku lub o innej nazwie handlowej. Gdyby intencja ustawodawcy byto
upowaznienie pielegniarek i potoznych, do zmiany nazwy lekéw zawartych w zleceniach
lekarskich, przyjalby rozwigzania analogiczne, jakie zastosowal wzgledem osé6b

realizujgcych recepty lekarskie. A takich rozwiazan na dzien dzisiejszy brak.
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IX. Konkluzje
1. Pielegniarka/potozna nie moze samodzielnie podja¢ decyzji o podaniu leku bedacego
odpowiednikiem (zamiennikiem) leku zapisanego w karcie zlecen lekarskich bez dokonania

przez lekarza uprzedniej zmiany tresci zlecenia lekarskiego.

o

Pielegniarka/polozna nie moze poda¢ leku bedacego odpowiednikiem (zamiennikiem)
leku zapisanego w karcie zlecen lekarskich bez dokonania przez lekarza uprzedniej zmiany
tresci zlecenia lekarskiego tylko na podstawie ustnego zlecenia.

3. W sytuacji stosowania u pacjenta lekow o réznych nazwach handlowych, nawet jezeli
zawieraja, tozsama substancje czynna, mamy do czynienia z dwoma r6znymi lekami, ktore
mimo faktu uznania za bioekwiwalentne, nie musza wykazywaé réwnowaznosci
terapeutycznej'”.

4. Zamiana leku oryginalnego na generyczny musi odbywaé si¢ na podstawie gruntownej
wiedzy dotyczacej farmakokinetyczno-farmakodynamicznych uwarunkowan skutecznosci
1 bezpieczefistwa farmakoterapii. Nie wolno zapominaé, ze skuteczno$é i tolerancja
r6znych lekow zawierajacych t¢ samag substancje czynna u tego samego pacjenta moga by¢
odmienne”.

5. Podawanie przez pielegniarke i polozna lekéw na zlecenie lekarskie moze mieé miejsce
tylko na zasadach i w granicach wyraznie okreslonych przepisami prawa.

6. Lekarz zapisuje zlecenie lekarskie w dokumentacji medycznej, tj. karcie zlecen lekarskich.

7. Ustne wydanie zlecenia lekarskiego jest wyjatkiem i dotyczy tylko stanu naglego zagrozenia
zdrowotnego.

8. Zapisanie w karcie zleceri lekarskich leku o okreslonej nazwie handlowej jest decyzja

lekarza po uzyskaniu od pacjenta uprzedniej poinformowanej zgody na proces

farmakoterapii, w tym na zastosowanie konkretnego leku o okreslonej nazwie.

' J. Woron, Leki oryginalne i generyczne w farmakoterapii, czyli dlaczego potrzebna jest indywidualizacja
farmakoterapii, Wybrane Problemy Kliniczne, Via Medica ISSN 2081-2450; WORON 28717-34764-1-PB.pdf data
wejscia na strone: 04.02.2026 r.

13 Tbidem
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Obowiazkiem lekarza jest zapisanie w karcie zlecenia lekarskiego nazwy zleconego leku,
jego dawke i postac oraz sposo6b i czas podania oraz podania wyraznie identyfikacji lekarza,
ktory wydal takie zlecenie.

Pielggniarka/polozna jest zobowiazana wykonaé zlecenie lekarskie zgodnie z jego trescia.
To lekarz jest predestynowana osoba do podjecia decyzji w przedmiocie stosowanej terapii,
tym samym do dokonania odpowiedniego zapisu w dokumentacji medyczne;j.
Ustawodawca wprost wskazal w § 18 ust. 3 rozporzadzenia w sprawie dokumentacji
medycznej, iz: ,Wpisy w karcie zlecenn lekarskich sa dokonywane przez lekarza
prowadzacego lub lekarza sprawujacego opieke nad pacjentem. Wpisy o wykonaniu

zlecenia sa dokonywane przez osobg wykonujaca zlecenie”.

. Przepisy prawa powszechnie obowiazujacego nie upowazniaja pielegniarki/poltoznej, ani

nie nakladaja na nie obowiazku modyfikowania tresci zlecenia lekarskiego w zakresie nazwy
leku zawierajacego ta sama substancje czynna, poprzez jego zastapienie innym lekiem tzw.
zamiennikiem, w przeciwienistwie do uprawnies, ktore przyznano osobom dokonujacym
realizacji recept lekarskich.

Naruszenie wskazan aktualnej wiedzy medycznej przy stosowaniu leku lub jego zamiennika
moze stanowi zdarzenie medyczne powodujace u pacjenta uszkodzenie ciala lub rozstréj
zdrowia lub $mier¢.

Wykonanie przez pielegniarke/polozna zlecenia lekarskiego nie zwalnia ich z
odpowiedzialnosci za narazenie zycia i zdrowia pacjenta przez realizacje zlecenia
niezgodnego ze wskazaniami aktualnej wiedzy medycznej lub narazajacego pacjenta na
niebezpieczenistwo. Zatem, jesli zachodzi podejtzenie zlecenia niezgodnego ze
wskazaniami  aktualnej wiedzy medycznejlub mogacego narazié pacjenta na
niebezpieczenstwo, pielegniarka jest zobowiazana zada¢ od lekarza uzasadnienia wykonania
zlecania, a ostatecznie do odmowy wykonania zlecenia lekarskiego. Jednoczesnie nie chodzi
tu o to, iz pielegniarka/poltozna kwestionuja decyzje lekarza, chodzi tylko o to, iz to lekarz
jest podmiotem decyzyjnym w procesie terapeutycznym, a zastosowanie leku zamiennika
musi odpowiada¢ wskazaniom aktualnej wiedzy medycznej i byé decyzja
zindywidualizowana uwzgledniajaca stan zdrowia pacjenta zapisana w zleceniu lekarskim.
Wprowadzenie w podmiocie leczniczym praktyki, iz pielegniarki/polozne podaja leki

zamienniki (czyli leki o innej nazwie handlowej) bez zmiany tresci zlecenia lekarskiego moze
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stanowi¢ nie tylko naruszenia indywidualnych prawa poszczegdlnych pacjentéw do
uzyskania §wiadczenia zdrowotnego zgodnie ze wskazaniami aktualnej wiedzy medycznej,

ale takze moze zosta¢ uznane za naruszenie zbiorowych praw pacjenta.
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