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Refundacja

produktow

leczniczych




Zasady wystawiania recept

Prawidtowe wystawienie recepty na produkty refundowane zalezy od
zastosowania zasad:

a. Ustawy ,refundacyjnej” z 12.05.2011 roku, (DzU 2011 r., nr 122, poz.
696, ze zm.),

b. Ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkéw publicznych,

c.Rozporzadzenia w sprawie recept lekarskich z 8.03.2012 r.,

d.Obwieszczenie Ministra Zdrowia w sprawie wykazu refundowanych
lekow, srodkdw specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyrobow
medycznych. Tekst aktualnego obwieszczenia dostepny jest na
stronie http://dziennikmz.mz.gov.pl
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Zmiany w Rozporzadzeniu

w sprawie recept lekarskich




Lekarz, moze wypisac recepte maksymalnie na okres:
a.3 miesiecy,
b.6 miesiecy,

c.po nowelizacji Rozporzgdzenia w sprawie recept
lekarskich, recepta moze zostaC wypisana na dowolny
okres,

d.12 miesiecy,

e360 dni. >
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Zmiany dotyczace recept

05 pazdziernika 2014 roku weszto w zycie Rozporzgdzenie
Ministra Zdrowia zmieniajgce Rozporzgadzenie w Sprawie
recept lekarskich (DzU 2014 r., poz. 1239).

Zgodnie z nowym brzmieniem Rozporzadzenia, lekarz moze
wypisac do ,(...) do 12 recept na nastepujgce po sobie okresy
stosowania nieprzekraczajgce tgcznie 360 dni stosowania,
z zastrzezeniem, ze na jednej recepcie nie mozna przepisac
leku, sSrodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobu medycznego na wiecej niz 120 dni
stosowania” - §8 ust. 3 Rozporzadzenia.
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Zmiany dotyczace recept — c.d.

Zgodnie z nowododanym §8 ust. 2a Rozporzadzenia, w przypadku
recept na masci, kremy, mazidfa, pasty albo zele do stosowania na
skore, lekarz moze wypisaC dziesieciokrotng ilos¢ leku
recepturowego*.

Oznacza to, ze lekarz moze wypisa¢ maksymalnie 16 recept na
okres 120 dni stosowania lekéw robionych.

*Przez pojedynczg ilosS¢ leku recepturowego nalezy rozumiec iloS¢ leku, za ktorg
pacjent wnosi optate ryczaftowq. Pojedynczg iloS¢ okreSlono nastepujgco: do 20 szt.
proszkow dzielonych, do 80 g proszkow niedzielonych (prostych i ztozonych), do 12
szt. czopkow, globulek, precikow, do 250 g roztworéw, mikstur, zawiesin, emulsfi, do
500 g ptynnych lekéw do stosowania zewnetrznego (jezeli zawierajg spirytus, jego
iloS¢ w przeliczeniu na spirytus 95% nie moze przekroczy¢ 100 g), do 100 g masci,
kremow, mazidet, past oraz zeli do 40 g kropli do uzytku wewnetrznego
i zewnetrznego, do 100 g mieszanek ziotowych, do 30 szt. pigutek, do 500 g klein, do
10 g kropli do oczu, uszu i nosa oraz masci do oczu, uszu i nosa sporzgdzanych
w warunkach aseptycznych. v
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Lekarz, niebedacy specjalistg w danej dziedzinie moze wypisac
recepte na leki, zlecone przez lekarza innej specjalnosci, jezeli:

a. . Kiedy lekarz podejmie takg decyzje, bez spetniania
Aodathowych przesianak ——

b.zawsze, przy czym recepta moze zosta¢ wypisana ze 100%
odptatnoscia,

c.pod warunkiem posiadania waznego przez 12. miesiecy
zaswiadczenia od lekarza wiasciwej specjalnosci,

d.pod warunkiem posiadania zaswiadczenia od wtasciwego
specjalisty, ktére od 1 stycznia 2015 roku jest wazne przez piec lat,

e.od 1 stycznia 2015 roku, leki zlecone przez lekarza specjaliste,
moga byc¢ ,powtarzane” wytacznie przez lekarza POZ.

www.prawo.med.pl




Recepta dla pacjenta

hospitalizowanego




Recepta dla pacjenta ,szpitalnego”

Pacjentowi w trakcie hospitalizacji:

a.mozna wypisac recepte z refundacja na leki ktérych brakuje
na oddziale,

b.mozna wypisac recepte na leki, ktére pacjent przyjmuje

w zwigzku z terapig choroby przewlektej,

c.mozna wypisac recepte ze 100% odptatnoscia,

d.recepte refundowang moze wystawi¢ wytgcznie lekarz POZ,
e. podIk ez y ma obowigzek zapewnllc bezma'rmem
wszelkie leki, w tym réwniez niezwigzane z leczeniem choro
bwospltahzaql 2 /y

f.podmiot leczniczy ma obowigzek zapewnicC bezptatnie
wytgcznie leki, ktére przyjmowane sg przez pacjenta
W zZwigzku z choroba bedacg przyczyng hospitalizacii.

~r
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Podstawa prawna

Art. 35 Ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw
publicznych, zgodnie z ktérym

,Swiadczeniobiorcy przyjetemu do szpitala lub innego zaktadu opieki zdrowotne;
przeznaczonego dla oséb potrzebujgcych catodobowych lub catodziennych
Swiadczen opieki zdrowotnej, oraz przy wykonywaniu zabiegow leczniczych

| pielegnacyjnych, diagnostycznych i rehabilitacyjnych przez podmioty uprawnione
do udzielania Swiadczen, a takze przy udzielaniu przez te podmioty pomocy

w stanach nagtych, zapewnia sie bezptatnie leki i wyroby medyczne, jezeli sg one
konieczne do wykonania swiadczenia”

oraz w § 12 ust. 9 Rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie ogélnych warunkéw

umow o udzielanie Swiadczen zdrowotnych.
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Recepta bez wizyty?

Lekarz moze wystawiC recepte z pominieciem osobistego
kontaktu z pacjentem w nastepujgcym przypadku:

a.nie ma takie) mozliwosci,
b.jedynie w sytuacjach niecierpigcych zwioki,

c.w kaz: adku, jezelil jest to uzasadmi m
rowia odzwierciedlonym w dokumentacji medycznej,
d.decyzj kresie nalezy do lekarza

e.po zgtoszeniu checi udzielania ,porad recepturowych”
do wtasciwej OIL.

12
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Podstawa prawna

,Lekarz moze, bez dokonania osobistego badania
pacjenta, wystawi¢ recepte niezbedng do kontynuacii
leczenia oraz zlecenie na zaopatrzenie w wyroby
medyczne jako kontynuacje zaopatrzenia w wyroby
medyczne, jezeli jest to uzasadnione stanem zdrowia
pacjenta odzwierciedlonym w dokumentacji medycznej’
— art. 42 ust. 2 UoZL.
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Recepta bez wizyty? — c.d.

Lekarz, ktory wypisze recepte z pominieciem osobistego
kontaktu z pacjentem, moze wydac recepte:

a.wytgcznie osobom z najblizszej rodziny pacjenta,

b.osobom, ktére wczesniej zostaty wskazane jako osoby
do kontaktu,

c.esabom scisle (imiennie) okreslonym przez pacjenta

e ——
—]

d. miglicora przyjd2|e po odbiodr recepty, Je‘err\
pac] waznienie blankietowe,

e.upowaznienie do odbioru recepty moze zostacC ztozone
wytgcznie notarialnie.

14
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Podstawa prawna

W przypadku wypisania recepty/zlecenia

Z pominieciem osobistego kontaktu z pacjentem, recepty
lub zlecenia moga bycC przekazane (art. 42 ust. 3 pkt. 1-2
Ustawy o zawodzie lekarza (...),:

a.osobie upowaznionej przez pacjenta do odbioru recepty
lub zlecenia albo przedstawicielowi ustawowemu pacjenta,

b.osobie trzeciej, jezeli pacjent oswiadczy podmiotowi
udzielajgcemu swiadczen zdrowotnych, ze recepty lub
zlecenia moga by¢ odebrane przez osoby trzecie bez

szczegotowego okreslania tych osaéb.

15
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Refundacja- definicje




Definicje

Lekarz ubezpieczenia zdrowotnego - lekarz, lekarz dentysta bedacy
sSwiadczeniodawca, z ktorym Fundusz zawart umowe o udzielanie
sSwiadczen opieki zdrowotnej, albo lekarz, lekarza dentysta, ktory jest
zatrudniony lub wykonuje zawdd u Swiadczeniodawcy, z ktérym
Fundusz zawart umowe o udzielanie swiadczen opieki zdrowotnej —
art. 5 pkt 14 Ustawy o swiadczeniach (...) finansowanych ze srodkoéw
publicznych

Osoba uprawniona - lekarz ubezpieczenia zdrowotnego; lekarz,
ktory zawart indywidualng umowe z NFZ w zakresie wystawiania
recept na produkty refundowane; lekarz, ktéry nie praktykuje, ale
zawart z NFZ umowe o wystawianie recept refundowanych pro

familiae i pro auctore — art. 2 pkt 14 pkt. a-c Ustawy ,refundacyjnej”.
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Recepta na 100%

W przypadku oséb bedacych lekarzami ubezpieczenia zdrowotnego
(bedgcych swiadczeniodawcy lub zatrudnionych u swiadczeniodawcy,
ktory udziela swiadczen zdrowotnych refundowanych przez NFZ)
oraz 0sob uprawnionych (lekarzy, ktérzy zawarli indywidualng umowe
0 wystawianie recept na produkty refundowane), celowe wypisanie
recepty ,na 100%” w sytuacji istnienia alternatywnej mozliwosci
wypisania recepty ,refundowanej’, stanowi narazenie na potencjalng

odpowiedzialnos¢ prawna.

18
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Jak czytaC obwieszczenie?




Jak czytac¢ obwieszczenie MZ

Produkty leczniczy ,X" posiadajg refundacje we wszystkich
zarejestrowanych wskazaniach na dzien wydania decyzji (kolumna 12
obwieszczenia M2Z).

Leki nie posiadajg wskazan pozarejestracyjnych

Lp Kolumna 3 Kolumna 12 ( refundacyjne Kolumna 13 (refundacyjne Kolumna 14
(nazwa wskazania rejestracyjne) wskazania pozarejestracyjne)
produktu)

—m——————— We wszystkich zarejestrowanych Poziom
wskazaniach na dzier wydania odptatnosci
decyzji

20
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Co to oznacza?

W kazdym przypadku, jesli obwieszczenie MZ

nie uzaleznia wprost wypisania danego leku, srodka
specjalnego przeznaczenia zywieniowego od
przeprowadzenia konkretnych badan diagnostycznych,
nalezy postugiwac sie Charakterystykg Produktu

Leczniczego (punkty odnoszace sie do zarejestrowanych
wskazan, j. punkty 4.1 ChPL).

21
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Obwieszczenie Ministra Zdrowia

Zgodnie z aktualnym obwieszczeniem Ministra Zdrowia, produkt
leczniczy Instanyl moze zostac przepisany na recepte za optatg
ryczattowg w przypadku pacjentéw dorostych z chorobg nowotworowa,
ktérzy w ramach leczenia przewlekiego bolu nowotworowego
poddawani sg opioidowej terapii podtrzymujacej, a u ktérych istniejg
udokumentowane przeciwwskazania do stosowania innych
krotkotrwale dziatajgcych opioidow lub stwierdzono nieskutecznosc

tych lekow.

22
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Obwieszczenie

Ministra Zdrowia — c.d.

Ze wzgledu na swoiste wtasciwosci farmakokinetyczne opioidy przyjmowane per
os charakteryzujg sie pewna latencjg w rozpoczeciu dziatania przeciwbélowego.
Zgodnie z ChPL opioidéw, leki te, przyjete doustnie, uzyskujg swoje optymalne
dziatanie przeciwbo6lowe w okresie do pét godziny od ich przyjecia. Dodatkowo,

W zwigzku ze znacznym zréznicowaniem osobniczym biodostepnosci (20%-70%)?
mogag wystgpi¢ znaczne opdznienia.

Z drugiej strony istota bélu przebijajgcego polega na tym, ze pojawia sie on

w sposoOb nagty, niezalezny od przestrzegania schematu leczenia opioidami, a jego
nasilenie implikuje konieczno$¢ natychmiastowego zastosowania srodkéw

zaradczych.

1 Pharmindex. Lecznictwo zamkniete i onkologia. Wyd. MediMedia, 2004 r.
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Obwieszczenie Ministra Zdrowia —

c.d.

Nieskutecznosc¢ dziatania innych lekow w terapii bélu przebijajacego uzasadnia zastosowanie
Instanylu jako leczenia ,in label”, zgodnego z literg obwieszczenia Ministra Zdrowia. \Wynika to
z faktu, ze czas uzyskania statystycznie istotnego (p<0,001) efektu przeciwbolowego po
podaniu leku Instanyl droga donosowa wynosi maksymalnie 10 minut i w swietle aktualnej
wiedzy medycznej nie jest znana skuteczniejsza (szybsza) metoda znoszenia incydentu boélu
przebijajacego.

Nalezy podkresli¢, ze w momencie wystgpienia bolu przebijajgcego pacjenci najczesciej nie
majg mozliwosci otrzymania dodatkowej parenteralnej dawki opioidu, co moze wynikac

z faktu, ze nie sg w stanie podac sobie leku samodzielnie, nie dysponujg odpowiednig
postacig preparatu lub ich otoczeniu nie znajduje sie osoba, ktéra mogtaby wykonac iniekcje.
Z kolei postac recepturowa Instanylu stanowi rozwigzanie wszystkich wymienionych

problemoéw.
24
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Obwieszczenie Ministra Zdrowia —

c.d.

Uwagal!

Lekarski obowigzek zastosowania optymalnego postepowania
terapeutycznego dajacego wysokie prawdopodobienstwo osiggniecia
celu w postaci wyeliminowania lub istotnego ograniczenia bélu
przebijajacego, stanowi o zasadnosci wyboru produktu leczniczego

| stanowi dotozenie nalezytej starannosci w procesie leczniczym.
Wypisanie recepty na kazdy produkt refundowany powinno by¢

uzasadnione wzgledami medycznymi i formalnymi.

25
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Wzor uzasadnienia wyboru

produktu refundowanego

W zwigzku z wywiadem lekarskim i objawami, ktére wystepujg

u pacjenta w postaci....... , podjeto decyzje o zastosowania
optymalnego postepowania terapeutycznego w czasie rokujgcym
najwiekszymi szansami powodzenia.

Decyzja zostat podjeta po uprzednim oszacowaniu korzysci dla
zdrowia pacjenta i przeanalizowaniu skutecznosci
I skuteczno$ci dziatania innych produktow leczniczych’.

Data i podpis lekarza
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Lekarz moze zastosowac lek poza ChPL, jezeli:

a. istniejg rzetelne dane potwierdzajgce bezpieczenstwo
| skutecznos¢ w innym niz zarejestrowane wskazanie (EBM),

b. w kazdym przypadku, gdy zdaniem lekarza bedzie to
korzystne dla pacjenta,

c. produkt leczniczy posiada rejestracje w danym wskazaniu
w innym kraju UE,

d. epne | zarejestrowane prchURTy‘rema{eze/\l

zenia okazaty sie niewystarczajace.

28
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Lekarz ma prawo zastosowac lek mimo braku rejestracji w populacji
pediatrycznej u pacjenta matoletniego, jezeli:

a. wytyczne postepowania tworzone przez ekspertow dopuszczaja
zastosowanie leku mimo braku rejestracji u matoletnich,

b. badania kliniczne odnoszace sie do zastosowania leku u matoletnich
sg na ukonczeniu,

CWW

jem zdrowia lub zwiekszeniem ryzyka zdrowotnego,

d. rodzice pacjenta zaakceptowali kazde leczenie poza ChPL przy

przyjeciu dziecka do szpitala.

29
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Zastosowanie produktéw leczniczych poza ChPL wymaga:

a. zgody pisemnej podpisanej przez pacjenta i/lub jego
przedstawiciela ustawowego, bez wzgledu na charakter
leczenia,

b%nej w obecnosci dwoch swiadkow, Jezb
le el harakteru podwyzszonego ryzyka,

c. Jedynie zgody domniemanej okreslanej na podstawie
zachowania,
d. zgody wyrazonej przy przyjeciu do szpitala na proponowane

leczenie.
www.prawo.med.pl
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Zgoda na ,czynnosci

podwyzszonego ryzyka”

Art. 34 ust. 1 UoZL

.ekarz moze wykonac zabieg operacyjny albo zastosowac

metode leczenia lub diagnostyki stwarzajaca podwyzszone

ryzyko dla pacjenta, po uzyskaniu jego pisemnej zgody”.

www.prawo.med.pl
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Zgoda na ,zwykite

czynnosci lecznicze”

Art. 32 ust. 7 UoZL

~Jezeli ustawa nie stanowi inaczej, zgoda (...) moze by¢
wyrazona ustnie albo nawet poprzez takie ich zachowanie,
ktére w sposdb niebudzacy watpliwosci wskazuje na wole

poddania sie proponowanym przez lekarza czynnosciom

medycznym”.

32
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Produkt leczniczy ,X” nie posiada rejestracji w schorzeniu ,A”. Produkt ,X” przepisywany
jest zwyczajowo pacjentom, w zwigzku ze wskazaniem, ktore nie wystepuje w ChPL.
Obwieszczenie MZ w sprawie lekéw refundowanych dopuszcza refundacje wytgcznie
w zarejestrowanych wskazaniach. W takiej sytuaciji lekarz:

a. moze zastosowaé produkt leczniczy z refundacjg w kazdej sytuacji, gdy przepisanie
produktu ze 100% odptatnoscig skutkowatoby zaniechaniem leczenia,

b. powinien pozostawi¢ na recepcie pole ,oddziat NFZ" puste, wéwczas pacjent moze
zwrécic sie do NFZ o refundacje recepty,

e—moze przepisac lek z refundacjg wytgcznie w zarejestrowanych wskazaniach, — —

d. odstgpienie od wypisania leku z refundacjg pacjentowi ubezpieczonemu naraza
lekarza na poniesienie odpowiedzialnosci za naruszenie praw pacjenta do bezptatnych
Swiadczen zdrowotnych.

33
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Off-label - uzycie

Jezeli produkty lecznicze stosowane sg ,off-label use”, decyzja
lekarza w tym zakresie identyfikowana jest z ,dotozeniem nalezyte;
starannosci” jedynie wowczas, gdy zostaty spetnione nizej

wymienione warunki:
§ zastosowanie produktu podyktowane byto koniecznoscig

ratowania zycia lub zdrowia pacjenta,

§ w trakcie procesu leczenia wykorzystano wszelkie dostepne
produkty lecznicze zarejestrowane w danym wskazaniu
w okreslonej grupie wiekowe),

§ dotychczasowa terapia okazata sie nieskuteczna,

§ wynik leczenia okazat sie niezadawalajacy.
34
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Adnotacja dotyczgca decyzji

o wdrozeniu leczenia ,off-label use” &S "

W zwigzku z wyczerpaniem dostepnych,
zarejestrowanych produktéw leczniczych i brakiem
oczekiwanych efektow leczenia, zadecydowano

0 wdrozeniu leczenia z wykorzystaniem produktéw
leczniczych o nazwie................. poza scisle

zarejestrowanym wskazaniem”.

35
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Wzor adnotacj

,Z€ wzgledu na koniecznos¢ wyeliminowania ryzyka
zdrowotnego, a takze ochrony pacjenta przed negatywnymi
nastepstwami dla jego zycia i zdrowia, podjeto decyzje

o wdrozeniu leczenia w oparciu o produkt leczniczy .......,co
stanowi optymalng forme postepowania terapeutycznego

W czasie rokujgacym najwiekszymi szansami powodzenia”.

36
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Przyktadowy wzor zgody

Pacjent przedstawiciel ustawowy pacjenta wyrazit zgode na rozpoczecie niestandardowe;
terapii w oparciu o produkty lecznicze ,off-label use™ o nazwie..................

Przed wyrazeniem zgody pacjent/przedstawiciel ustawowy pacjenta zostat wyczerpujaco

| zrozumiale poinformowany o wskazaniach do wdrozenia terapii, przestankach
uzasadniajacych jej zastosowanie, a takze o najczesciej wystepujacych nastepstwach

i powiktaniach, ktére mogaq sie pojawi¢ w zwigzku z uzyciem leku.

Pacjenta/ przedstawiciela ustawowego pacjenta poinformowano réwniez o tym, ze w zwigzku
z brakiem rejestracji w danym wskazaniu/zmiang schematu dawkowania/zmiang drogi podania,
moga wystapi¢ inne nastepstwa i powiktania, ktérych nie mozna byto przewidzie¢ w momencie
rozpoczecia leczenia.

Jednoczes$nie, pacjenta/ przedstawiciela ustawowego pacjenta poinformowano o tym,

ze zastosowanie leku ,off-label use” stanowi optymalny sposéob postepowania i nie jest
dziataniem eksperymentalnym.

Przed wyrazeniem zgody pacjent/ przedstawiciel ustawowy pacjenta miat mozliwos¢
zadawania pyta dotyczacych proponowanej terapii.

Pacjent/ przedstawiciel ustawowy pacjenta zapoznat sie z powyzszym tekstem i wyrazit
Swiadoma zgode na wdrozenie terapii ,,off-label use”.

Data i podpis lekarza
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Kontrola NFZ
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Kontrola dokumentacji medycznej i recept lekarskich
prowadzona przez Narodowy Fundusz Zdrowia NIE MOZE dotyczy¢

zasadnosci wyboru produktu leczniczego pod katem merytorycznym.

Oznacza to, ze kontroler NIE MOZE zakwestionowaé
w zadnym przypadku rozpoznania postawionego przez lekarza i nie
moze obcigzyc¢ lekarza kosztami refundacji, jezeli lek zostat przepisany
zgodnie z Obwieszczeniem Ministra Zdrowia, a wybér terapii zostat

uzasadniony w dokumentacji medyczne,).
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Nietypowe roszczenia

pacjentow




Opieka duszpasterska

Zgodnie z art. 36 UoPP, ,pacjent przebywajacy w podmiocie
leczniczym wykonujacym dziatalnosc leczniczg w rodzaju stacjonarne
| catodobowe swiadczenia zdrowotne w rozumieniu przepisow

o dziatalnosci lecznicze] ma prawo do opieki duszpasterskiej”.

W wyroku z 20.09.2013 roku, sygn., Il CSK 1/13, SN uznat, ze
dokonanie sakramentu namaszczenia chorych na osobie niewierzgcej
stanowi naruszenie dobr osobistych pacjenta, co stanowi podstawe do

przyznania zadoscuczynienia na zasadzie art. 448 k.c.
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