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KANCELARIA ADWOKACKA
m KAROL KOLANKIEWICZ o
regulacje prawne

badanie kliniczne produktu leczniczego

ustawa Prawo farmaceutyczne z dnia 6 wrzesnia 2001 r.

rozporzadzenia Ministra Zdrowia
« w sprawie Dobrej Praktyki Klinicznej z dnia 2 maja 2012 r.

* w sprawie wzorow dokumentow przedkladanych w zwigzku z badaniem
klinicznym produktu leczniczego oraz optat za ztozenie wniosku o
rozpoczecie badania klinicznego z dnia 12 pazdziernika 2018 r.

rozporzadzenie Ministra Finanséw w sprawie obowigzkowego ubezpieczenia
odpowiedzialnosci cywilnej badacza i sponsora z dnia 30 kwietnia 2004 r.



KANCELARIA ADWOKACKA
m KAROL KOLANKIEWICZ o
regulacje prawne

badanie kliniczne wyrobu medycznego

ustawa o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010 r.

rozporzadzenia Ministra Zdrowia

* w sprawie szczegolowych wymagan dotyczacych planowania,
prowadzenia, monitorowania i dokumentowania badania klinicznego
wyrobu medycznego z dnia 16 lutego 2016 r.

* w sprawie wzorow wnioskow zwigzanych z badaniem klinicznym wyrobu

medycznego lub aktywnego wyrobu medycznego do implantacji oraz wysokosci optat
za ztozenie tych wnioskow z dnia 17 lutego 2016 .

rozporzadzenie Ministra Finanséw w sprawie obowigzkowego ubezpieczenia
odpowiedzialnosci cywilnej sponsora i badacza klinicznego w zwigzku z

prowadzeniem badania klinicznego wyrobdw z dnia 6 pazdziernika 2010 r. 4
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badanie kliniczne

badanie kliniczne produktu leczniczego jest eksperymentem
medycznym z uzyciem produktu leczniczego przeprowadzanym na
ludziach w rozumieniu przepiséw ustawy z dnia 5 grudnia 1996 . o
zawodach lekarza 1 lekarza dentysty

kazde badanie prowadzone z udzialem ludzi w celu odkrycia lub
potwierdzenia klinicznych, farmakologicznych, w tym
farmakodynamicznych skutkow dzialania jednego lub wielu badanych

produktow leczniczych, lub w celu zidentyfikowania dziatan niepozagdanych jednego
lub wigkszej liczby badanych produktow leczniczych, lub sledzenia wchlaniania,
dystrybucji, metabolizmu 1 wydalania jednego lub wigkszej liczby badanych produktow
leczniczych, majac na wzgledzie ich bezpieczenstwo 1 skutecznos¢
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dopuszczalnos¢ badania klinicznego
badanie kliniczne mozna rozpoczac, jezeli komisja
bioetyczna wydala pozytywng opini¢ w sprawie

prowadzenia badania oraz Prezes Urzedu wydal
pozwolenie na prowadzenie badania klinicznego

Centralna Ewidencja Badan Klinicznych

wniosek o rozpoczecie badania klinicznego / protokol
badania klinicznego okreslony w przepisach
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dopuszczalnos¢ badania klinicznego

1. uzasadnione wynikami badan przedklinicznych oraz, jezeli dotyczy,

danymi uzyskanymi z wczesniejszych badan klinicznych z badanym produktem leczniczym
2. uzasadnione Nnaukowo i opisane w protokole badania klinicznego
3. oparte na zasadach etycznych

4. prowadzone przez osoby posiadajace odpowiednio wysokie

kwalifikacje zawodowe, wiedz¢ naukowq i doswiadczenie

w pracy z pacjentami, niezb¢dne do prowadzenia badania klinicznego
oraz w sposob gwarantujacy jego wlasciwa jakos¢

5. przeprowadzane w osrodku badawczym
7
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obowiazek informacyjny

przed uzyskaniem swiadomej zgody badacz przekazuje
uczestnikowi badania klinicznego lub jego
przedstawicielowi ustawowemu

W sposob zrozumialy
bez wywierania jakiegokolwiek wplywu

w formie ustnej i pisemnej okreslone informacje

8



KANCELARIA ADWOKACKA
m KAROL KOLANKIEWICZ . § o d o Z b
obowiazek informacyjny

0 istocie, charakterze i celu badania klinicznego / o leczeniu stosowanym w
badaniu Kklinicznym / o zasadach losowego doboru uczestnikow / opis
procedur i badan medycznych zwigzanych z udzialem / 0 obowigzkach
uczestnika / 0 mozliwym do przewidzenia ryzyku i niedogodnosciach dla
uczestnika badania klinicznego / o oczekiwanych Kkorzysciach z badania
Klinicznego, a w przypadku gdy osiagniecie takich korzysci nie jest
zamierzone, takze o tym fakcie / o dostepnych alternatywnych metodach
leczenia 1 zwigzanych z nimi procedurach oraz wynikajacych z ich
zastosowania istotnych korzysciach 1 ryzyku / o odszkodowaniu lub
mozliwosci leczenia uczestnika badania klinicznego w przypadku szkody
powstatej w zwigzku z uczestnictwem w badaniu klinicznym / o zasadach
dobrowolnos$ci udzialu 1 mozliwosci odmowy | wycofania si¢ / 0 koniecznoS$ci
wyrazenia pisemnej zgody na udostepnienie dokumentéow Zzrodlowych
podmiotom uprawnionym do przeprowadzania monitorowania, audytu lub

Inspekcji badan klinicznych .
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obowiazek informacyjny

0 koniecznos$ci wyrazenia pisemnej zgody na dostep badacza do dokumentacji
medyczne] wytworzone] przed rozpoczeciem badania Kklinicznego oraz o
konieczno$ci wyrazenia zgody na przetwarzanie danych osobowych uczestnika
badania klinicznego zwigzanych z jego udzialem w badaniu klinicznym / o
zachowaniu poufnosci tej czesci dokumentacji badania klinicznego, ktora
pozwolilaby na identyfikacje uczestnika badania klinicznego/ zapewnienie, ze
wszelkie nowe dane na temat badania klinicznego mogace mie¢ wptyw na wole
dalszego uczestnictwa beda niezwlocznie przekazywane uczestnikowi badania
klinicznego lub jego przedstawicielowi ustawowemu / dotyczace osoby, z ktora
mozna kontaktowac sie W celu uzyskania dodatkowych informacji na temat
badania klinicznego, praw uczestnikéw badania klinicznego 1 zglaszania
ewentualnych szkéd powstatych w zwigzku z uczestnictwem w badaniu
Klinicznym / o mozliwych do przewidzenia okolicznosciach | powodach, dla
ktorych uczestnictwo w badaniu klinicznym mogloby zosta¢ przerwane /
dotyczace czasu udzialu w tym badaniu / o przewidywanej liczbie uczestnikdéw

badania klinicznego 10
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zakaz stosowania zachet i gratyfikacji finansowych

w badaniach klinicznych nie moga by¢ stosowane zadne
zachety ani gratytikacje finansowe, z wyjatkiem
rekompensaty poniesionych kosztow

wyjatek:
1. badania kliniczne z udzialem pelnoletnich,
ktorzy moga wyrazi¢ samodzielnie Sswiadoma zgode¢
2. badania kliniczne z udzialem zdrowych uczestnikow

11
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pisemna zgoda

opatrzona data i podpisane oswiadczenie woli
o wzi¢ciu udzialu w badaniu klinicznym

zawiera rowniez wzmianke, iz zostalo zlozone po otrzymaniu
odpowiednich informacji dotyczacych istoty, znaczenia, skutkow
i ryzyka zwigzanego z badaniem klinicznym

jezeli swiadoma zgoda nie moze by¢ zlozona na pismie,
Za rownowazng uznaje sie¢ zgode wyrazong ustnie
w obecnosci co najmniej dwoch swiadkow
> odnotowuje si¢ w dokumentacji badania klinicznego

12
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Informacja do komisji bioetycznej

badacz informuje komisj¢ bioetyczng o wszelkich zmianach w
dokumencie potwierdzajacym wyrazenie Swiadomej zgody lub w
innych dokumentach zawierajacych informacje przeznaczone
dla uczestnikow badania klinicznego

jezeli badanie kliniczne trwa dluzej niz rok, badacz albo
koordynator badania klinicznego, w przypadku gdy jest to
wieloosrodkowe badanie kliniczne, sporzadza raz w roku pisemne
sprawozdanie o postepie badania klinicznego dla komisji
bioetycznej

13
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protokol badania klinicznego

tytut badania klinicznego / nazwa i siedziba sponsora / imi¢ 1 nazwisko
badacza oraz adres 1 numer telefonu osrodka badawczego / nazwa 1 opis
badanego produktu leczniczego / szczegélowy opis zalozen badania
klinicznego i postawionych celow / dane na temat potencjalnych korzysci
oraz ryzyka dla uczestnikéw badania klinicznego / opis I uzasadnienie
drogi podania badanego produktu leczniczego, okreslonego
dawkowania, sposobu dawkowania / okres leczenia | przewidywany czas
udzialu uczestnikow badania klinicznego w badaniu / opis postaci
badanego produktu leczniczego / opis i liczbe uczestnikow badania
klinicznego, z uwzglednieniem szczegotowych kryteriow doboru
uczestnikOw badania oraz kryteriow wylgczenia uczestnika z badania /

plan badania klinicznego / kryteria zakonczenia badania
14
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Zmiany w protokole

dokonanie istotnych i majacych wplyw na bezpieczenstwo
uczestnikow badania klinicznego zmian w protokole
badania klinicznego lub dokumentacji dotyczacej badanego
produktu leczniczego bedace) podstawa uzyskania pozwolenia
na prowadzenie badania

wymaga uzyskania w tym zakresie pozytywnej opinii
komisji bioetycznej, ktéra wyrazita opini¢ o tym badaniu,
oraz wyrazenia zgody przez Prezesa Urze¢du

15
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badania wieloosrodkowe

badania kliniczne prowadzone sa roznych badaczy na
podstawie jednego protokohlu i w wielu osrodkach
badawczych polozonych na terytorium RP /innych
panstwach

sponsor wybiera koordynatora badania klinicznego sposréod
wszystkich badaczy prowadzacych badanie kliniczne na terenie RP

sponsor sklada wniosek do komisji bioetycznej (,,centralnej”)
wlasciwej ze wzgledu na siedzibe koordynatora badania

Klinicznego 16
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podstawowe obowiazki badacza

1. zapewnienie opieki medycznej
nad uczestnikami badania klinicznego

2. monitorowanie zgodnosci przeprowadzanego badania
klinicznego z zasadami Dobrej Praktyki Klinicznej

3. zglaszanie sponsorowi ciezkiego niepozadanego
zdarzenia badanego produktu leczniczego, z wyjatkiem tego
zdarzenia, ktore protokot lub broszura badacza okresla jako
niewymagajace niezwlocznego zgtoszenia

17
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ubezpieczenie OC

odpowiedzialnos¢ cywilna badacza i sponsora za
spowodowanie uszkodzenia ciala / rozstroju zdrowia /
smier¢ uczestnika badania klinicznego

w wyniku dzialania lub zaniechania ubezpieczonego
lub 0s0b, za ktore ponosi on odpowiedzialnos¢
w okresie trwania ochrony ubezpieczeniowej

wyrzadzone w zwiazku
z prowadzeniem badania klinicznego

18




m KANCELARIA ADWOKACKA
KAROL KOLANKIEWICZ ,
NIIRLI IKNVILIE, avy dodac obraz

ubezpieczenie OC

obejmuje wszystkie szkody bez mozliwosci umownego
ograniczenia przez zaklad ubezpieczen wyplaty
odszkodowan (zasada)

obowiazek ubezpieczenia OC > najpozniej w dniu zlozenia
wniosku o0 wydanie pozwolenia na rozpoczecie badania
klinicznego

19
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ubezpieczenie OC — suma gwarancyjna

500.000 euro - jezeli w badaniu uczestniczy do 10 osdb
1.000.000 euro - jezeli w badaniu uczestniczy od 11 do 25 os6b
2.000.000 euro - jezeli w badaniu uczestniczy od 26 do 50 osob

4.000.000 euro - jezeli w badaniu uczestniczy od 51 do 100 osob

5.000.000 euro - jezeli w badaniu uczestniczy ponad 100 osob
20
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ubezpieczenie OC — wylaczenia

nie obejmuje szkod:
1. uszkodzenie / zniszczenie / utrata mienia

2. wynikajacych z powstania uzaleznienia u uczestnika badania

klinicznego, jezeli mozliwos$¢ powstania uzaleznienia byta przedstawiona
na pismie uczestnikowi badania klinicznego w chwili rozpoczecia badania
klinicznego

3. bezposrednio lub posrednio spowodowanych
przez azbest lub z nim zwigzanych

4. polegajacych na zaplacie kar umownych
S. powstalych wskutek dzialan wojennych, stanu wojennego,

rozruchdw 1 zamieszek, a takze aktow terroru

21
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przechowywanie dokumentacji

sponsor | badacz sag obowiazani do przechowywania podstawowe;]
dokumentacji badania klinicznego przez okres 5 lat od poczatku
roku kalendarzowego nastepujacego po roku, w ktorym
zakonczono badanie kliniczne, chyba ze umowa miedzy
sponsorem a badaczem przewiduje dtuzszy okres

dokumentacja badania klinicznego jest udostepniana
na kazde zadanie Prezesa Urzedu

komisja bioetyczna przechowuje dokumentacje dotyczacg badania
klinicznego przez okres 5 lat od poczatku roku
kalendarzowego nastepujacego po roku, w ktorym
zakonczono badanie kliniczne 2
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wylaczenia
ww. przepisow dot. badan klinicznych nie stosuje si¢

do nieinterwencyjnych badan, w ktorych:

1. produkty lecznicze sa stosowane w sposob okreslony w pozwoleniu
na dopuszczenie do obrotu

2. przydzielenie chorego do grupy, w ktoérej stosowana jest okreslona
metoda leczenia, nie nastepuje na podstawie protokolu badania, ale
zalezy od aktualnej praktyki, a decyzja o podaniu leku jest
jednoznacznie oddzielona od decyzj1 o wigczeniu pacjenta do badania

3. u pacjentow nie wykonuje si¢ zadnych dodatkowych procedur
diagnostycznych ani monitorowania, a do analizy zebranych danych

stosuje si¢ metody epidemiologiczne )3
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LEKARZ

SADOWY

24
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lekarz sadowy

art. 5 u.lek.sad.

Lekarzem sadowym moze zosta¢ lekarz, ktory:

1. ma prawo wykonywania zawodu lekarza na terytorium RP
2. ma pelng zdolnos¢ do czynnosci prawnych
3. nie byl karany za przestgpstwo lub przestepstwo skarbowe
4. ma nieposzlakowang opini¢
5. uzyskat rekomendacj¢ okregowej rady lekarskie;
6. ma tytut specjalisty lub specjalizacje I lub II stopnia

25
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zadania

art. 2 ust. 1i 2 u.lek.sad.

lekarz, z ktorym prezes sadu okregowego zawarl umowe
o wykonywanie czynnosci lekarza sagdowego

wystawia zaswiadczenia potwierdzajace zdolnosc¢ albo
niezdolnos¢ do stawienia sie na wezwanie lub zawiadomienie

organu uprawnionego uczestnikOw postepowania z powodu

choroby, na obszarze wlasciwosci danego sadu okregowego

postepowanie cywilne / postepowanie karne

26
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po badaniu

art. 11-12 u.lek.sad.

wystawia zaswiadczenie po uprzednim osobistym zbadaniu
uczestnika post¢epowania i po zapoznaniu si¢ z dostepna
dokumentacja medyczng

jezeli stan zdrowia uczestnika postepowania uniemozliwia
stawienie si¢ na badanie, lekarz sagdowy przeprowadza
badanie i wydaje zaswiadczenie w miejscu pobytu tej osoby

27
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rejestr wystawionych zaswiadczen

art. 15 u.lek.sad.

prowadzi rejestr wystawionych zaswiadczen w formie pisemnej,
odr¢bnie na kazdy rok kalendarzowy, ktory zawiera m.in.:

* Kkolejny numer i date wystawienia
* nazwisko i imiona uczestnika postepowania oraz numer PESEL

° nazwe¢ organu uprawnionego, ktory wystawil wezwanie lub zawiadomienie
i sygnature¢ akt sprawy

* numer statystyczny choro by zgodny z Miedzynarodowa Statystyczng
Klasyfikacjg Chorob i Probleméw Zdrowotnych;

* potwierdzenie zdolnosci albo niezdolnosci stawienia sie na wezwanie lub
zawiadomienie

28
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wynagrodzenie

za kazde wydane zaswiadczenie -> aktualnie 100 zi

zwrot kosztow dojazdu
w przypadku koniecznosci dojazdu do miejsca pobytu uczestnika

w terminie 30 dni od dnia otrzymania wszystkich prawidtowo
sporzadzonych dokumentow

za wystawienie zaswiadczenia poswiadczajacego nieprawde
co do okolicznosci usprawiedliwiajacej niestawiennictwo

nie przystuguje wynagrodzenie
29
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wykaz lekarzy sadowych

prowadzi Prezes sadu okregowego
dla obszaru wtasciwosci danego sadu okregowego

w wykazie lekarzy sadowych zamieszcza si¢ m.in.:
* 1mi¢ 1 nazwisko lekarza sagdowego + numer PWZ
* numer telefonu lekarza
* 1nformacj¢ o specjalizacji

* miejsce, dni 1 godziny przyjec

30
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BIEGLY

SADOWY
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biegly sadowy

art. 278 k.p.c.
W wypadkach wymagajacych wiadomosci specjalnych sad
po wystuchaniu wnioskoéw stron co do liczby biegtych 1 ich wyboru
moze wezwac jednego Iub kilku biegtych
w celu zasiegniecia ich opinii.

art. 193 k.p.k.
Jezeli stwierdzenie okolicznosci majacych istotne znaczenie dla
rozstrzygniecia sprawy wymaga wiadomosci specjalnych,
zasi¢ga si¢ opinii bieglego albo bieglych.

32
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podstawy opinii bieglego

szczegoOlny dowod w postepowaniu przed sagdem powszechnym,
przed sadem lekarskim, w postepowaniu przygotowawczym, w
postepowaniu wyjasniajgcym przed Rzecznikiem

nie mozna opinii bieglego zastapi¢ innym dowodem
biegly nie rozstrzyga zagadnien faktycznych

biegly opiera sie o udostepniony mu material dowodowy /akta
sprawy/ + badanie + rekomendacje towarzystw naukowych /

procedury wewnetrzne
33
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biegly sadowy

bieglym moze by¢ ustanowiona osoba, ktora:

1. korzysta z petni praw cywilnych 1 obywatelskich
2. ukonczyta 25 lat zycia

3. posiada teoretyczne 1 praktyczne wiadomosci specjalne
w danej galezi nauki, techniki, sztuki, rzemiosta,
a takze innej umiejetnosci, dla ktérej ma by¢ ustanowiona

4. daje rekojmie nalezytego wykonywania obowigzkow biegtego

5. wyrazi zgode na ustanowienie jej bieglym "
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biegly sadowy

bieglych sadowych ustanawia Prezes Sadu Okregowego
na okres 5 lat > lista biegtych

ustanowienie bieglym wymaga zasiegniecia
opinii okr¢gowej izby lekarskiej

biegly przed objeciem funkcji sklada wobec prezesa
przyrzeczenie wedlug nastepujacej roty: "Swiadomy znaczenia
mych stow 1 odpowiedzialnosci przed prawem przyrzekam
uroczyscie, ze powierzone mi obowiqgzki bieglego sgdowego
wykonywac bede z calg sumiennosciq i bezstronnosciqg”
35
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biegly sadowy

nie moze odmowi¢ wykonania nalezacych do jego obowi1gzkow
czynnosci w okregu sadu okregowego, przy ktorym zostal
ustanowiony, zleconych przez sad lub organ prowadzacy

postepowanie przygotowawcze W sprawach karnych

odpowiedzialnos¢ karna za falszywa opinie
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BADANIA

OSOBY ZATRZYMANE!J
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badanie lekarskie

nalezy zapewni¢ badanie lekarskie
osobie zatrzymanej przez Policje, gdy osoba ta:

1. oswiadcza, ze cierpi na schorzenia wymagajace stalego lub
okresowego leczenia, ktorego przerwanie powodowaloby
zagrozenie zycia lub zdrowia,

2. z3da przeprowadzenia badania lekarskiego

3. posiada widoczne obrazenia ciala

niewskazujace na stan naglego zagrozenia zdrowotnego
38
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badanie lekarskie
gdy z posiadanych przez Policje informacji /

z okolicznosci zatrzymania wynika, ze osoba
zatrzymana jest:

a. kobieta w ciazy / kobieta karmigca piersia
D. osobg chora zakaznie

C. osobg z zaburzeniami psychicznymi

d. nieletnim po spozyciu alkoholu

lub innego, podobnie dziatajacego srodka
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Kliknii iknne ahv dndac nhraz
badanie lekarskie

przeprowadza lekarz udzielajacy jej Swiadczen zdrowotnych na
miejscu lub lekarz najblizszego podmiotu wykonujacego dziatalnos¢
lecznicza, wlasciwego ze wzgledu na stan zdrowia tej osoby

badanie lekarskie osoby zatrzymanej
przeprowadza si¢ niezwlocznie,
w miare mozliwosci przed innymi oczekujacymi osobami

lekarz wykonujacy ww. badanie podejmuje decyzje o obecnosci
policjanta w trakcie badania lekarskiego osoby zatrzymanej
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Kliknii iknne ahv dndac nhraz
badanie lekarskie osoby zatrzymanej

po przeprowadzeniu badania lekarskiego lekarz stwierdza:

1. brak przeciwwskazan medycznych do przebywania tej osoby

W pomieszczeniu przeznaczonym dla osob zatrzymanych lub
doprowadzonych w celu wytrzezwienia, pokoju przejsciowym, tymczasowym
pomieszczeniu przejsciowym, policyjnej izbie dziecka, areszcie Sledczym,
zaktadzie karnym, schronisku dla nieletnich lub zaktadzie poprawczym albo

2. wystapienie przeciwwskazan medycznych do przebywania tej
osoby w policyjnym pomieszczeniu przeznaczonym dla osob

zatrzymanych lub doprowadzonych w celu wytrzezwienia, pokoju
przejsciowym, tymczasowym pomieszczeniu przejsciowym, policyjnej 1izbie
dziecka, areszcie Sledczym, zakladzie karnym, schronisku dla nieletnich lub

zakladzie poprawczym oraz koniecznos¢ skierowania jej do podmiotu
leczniczego. M
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ZAWIADOMIENIE

O PRZESTEPSTWIE

42
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obowigzek zawiadomienia o przestepstwie

art. 240 k k.

obowiazek prawny niezwlocznego zawiadomienia organu
powolanego do Scigania przestepstw (Prokuratura, Policja) 0 Karalnym
przygotowaniu albo usilowaniu lub dokonaniu konkretnych

wymienionych czynow zabronionych z Kodeksu karnego (art. 118,
art. 118a, art. 120-124, art. 127, art. 128, art. 130, art. 134, art. 140, art. 148, art. 163, art.

166, art. 189, art. 252) + przestepstw o charakterze terrorystycznym
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obowigzek zawiadomienia o przestepstwie

art. 156 k.k. > ciezki uszczerbek na zdrowiu

art. 197 8 3 lub 4 k.k. > zgwalcenie maloletniego
lub osoby bliskiej albo ze szczegolnym okrucienstwem

art. 198 k.k. > seksualne wykorzystanie osoby nieporadnej
lub uposledzone;j

art. 200 k.k. > wykorzystanie seksualne maloletniego
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obowigzek zawiadomienia o przestepstwie

brak obowigzku zachowania jakiejs szczegolnej formy
zawiadomienia organow Scigania

za nie dostosowanie si¢ do powyzszego obowiazku grozi sankcja
karna tj. kara pozbawienia wolnosci do lat 3

zawiadomienie powinno zosta¢ uczynione tak szybko, jak to

mozliwe w danej sytuacji, w mozliwie jak najkrotszym czasie,

po ktorym lekarz dowiedzial si¢ z jego zdaniem wiarygodnego
zrodla o fakcie zaistnienia czynu zabronionego
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przemoc w rodzmle

art. 12 ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdzialaniu przemocy w rodzinie

w zwiazku z wykonywaniem swoich obowiazkéw
stuzbowych lub zawodowych > podejrzenie o
popelnieniu Sciganego z urzedu przestepstwa z uzyciem
przemocy w rodzinie > niezwloczne zawiadomienie
Policji lub prokuratora

osoby bedace swiadkami przemocy w rodzinie powinny
zawiadomic o tym Policje, prokuratora lub inny podmiot
dzialajacy na rzecz przeciwdzialania przemocy w rodzinie
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przemoc w rodzmle

art. 207 k.k. > przestepstwo znecania sie nad najblizszymi
art. 210 k.k. > porzucenie osoby maloletniej badz nieporadnej

art. 157 k.k. > sredni lub lekki uszczerbek na zdrowiu
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STWIERDZANIE

ZGONU
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stwierdzenie zgonu

USTAWA z dnia 31 stycznia 1959 .

o cmentarzach 1 chowaniu zmarlych

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 3 sierpnia 1961 .

W sprawie stwierdzania zgonu I jego przyczyny
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stwierdzenie zgonu

zgon 1 jego przyczyna powinny by¢ ustalone przez lekarza,
leczacego chorego w ostatniej chorobie

wystawienie karty zgonu jest obowiazkiem lekarza, ktory
ostatni w okresie 30 dni przed dniem zgonu udzielal
choremu Swiadczen leczniczych

jezeli zwloki zostaly poddane sekcji, lekarz przed
wystawieniem karty zgonu powinien zapoznac sie
z protokolem sekcji
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stwierdzenie zgonu

osoba, do ktorej nalezy wystawienie karty zgonu ma
obowi3zek nie pozniej niz w ciggu 12 godzin od wezwania:

1.  ustali¢ tozsamosc¢ zwlok
i dokonac osobiscie ich ogledzin
2.  przeprowadzi¢ wywiad wsrod osob z otoczenia osoby
zmarlej w celu ustalenia okolicznosci, w ktorych zgon nastgpit

3.  zapoznac si¢ z dokumentami dotyczacymi stanu
zdrowia danej osoby w okresie poprzedzajacym zgon

51
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stwierdzenie zgonu

gdy nie ma lekarza zobowiazanego do wystawienia karty zgonu

ody lekarz taki zamieszkuje w odleglosci wiekszej niz 4 km
od miejsca, w ktérym znajduja sie zwloki / z powodu choroby
lub z innych uzasadnionych przyczyn nie moze dokona¢ ogledzin
zwlok w ciagu 12 godzin od chwili wezwania

KARTE ZGONU WYSTAWIA:

1. lekarz, ktory stwierdzil zgon bedac wezwany do
nieszczesliwego wypadku lub naglego zachorowania

2. lekarz lub starszy felczer albo felczer zatrudniony w
przychodni badz osrodku zdrowia lub jego placowce terenowe]
i sprawujacy opieke zdrowotng nad rejonem,

w ktorym znajduja si¢ zwloki -




m KANCELARIA ADWOKACKA
KAROL KOLANKIEWICZ ,
NIIRLI IKNVILIE, avy dodac obraz

stwierdzenie zgonu

r v

niemoznos¢ Scislego ustalenia przyczyny zgonu

lub zZe do ustalenia przyczyny zgonu

Koniecznejest przeprowadzenie badan laboratoryjnych

nie moze stanowic podstawy do odmowy wystawienia

badz do opdznienia wystawienia karty zgonu
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stwierdzenie zgonu

jezeli przy dokonaniu tej czynnosci pewnos¢ lub
uzasadnione podejrzenie, ze przyczyna zgonu byla
choroba zakazna, podlegajaca obowigzkowemu
zgloszeniu, obowigzek zawiadomienia 0 tym
natychmiast wlasciwego inspektora sanitarnego

uzasadnione podejrzenie, ze przyczyng zgonu byto
przestepstwo, obowigzek zawiadomienia 0 tym
natychmiast wlasciwego prokuratora lub Policji
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ZWALCZANIE ZAKAZEN

| CHOROB ZAKAZNYCH
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zwalczanie zakazen

USTAWA z dnia 5 grudnia 2008 r.

0 zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen
i chorob zakaznych u ludzi

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 18 sierpnia 2011 r.

w sprawie obowiazkowych szczepien ochronnych

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 25 lutego 2021 .

w sprawie chorob zakaznych powodujacych powstanie obowiazku
hospitalizacji, izolacji lub izolacji w warunkach domowych oraz

obowigzku kwarantanny lub nadzoru epidemiologicznego
56
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zgloszenie

lekarz ktory podejrzewa lub rozpoznaje zakazenie, chorobe
zakazng lub zgon z powodu zakazenia lub choroby zakaznej |[...]

obowigazek niezwlocznego zgloszenia tego faktu

nie pozniej jednak niz w ciagu 24 godzin
od chwili powzigcia podejrzenia lub rozpoznania zakazenia, choroby
zakaznej lub zgonu z powodu zakazenia lub choroby zakazne;j
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zgloszenie

panstwowemu powiatowemu inspektorowi sanitarnemu
lub

panstwowemu granicznemu inspektorowi sanitarnemu
wilasciwemu dla miejsca rozpoznania zakazenia lub choroby
zakaznej lub zgonu z powodu zakazenia lub choroby zakaznej

lub
panstwowemu wojewodzkiemu inspektorowi sanitarnemu

lub

innym podmiotom wlasciwym ze wzgledu na rodzaj choroby
zakaznej, zakazenia lub zgonu z powodu choroby zakaznej
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zgloszenie

imie¢ 1 nazwisko / data urodzenia

numer PESEL a w przypadku gdy osobie nie nadano tego numeru - seri¢ i numer
paszportu albo numer identyfikacyjny innego dokumentu, na podstawie ktorego jest
mozliwe ustalenie danych osobowych

obywatelstwo / ple¢ / adres miejsca zamieszkania

rozpoznanie kliniczne
zakazenia lub choroby zakaznej, charakterystyke podstawowych objawow klinicznych

okolicznosci Wystqpienia zakazenia, zachorowania lub zgonu z powodu
zakazenia lub choroby zakaznej, ze szczegdlnym uwzglednieniem czynnikow ryzyka,
charakterystyki biologicznego czynnika zakaznego

Inne inform acj € niezbedne do sprawowania nadzoru epidemiologicznego, zgodnie z
zasadami wspotczesnej wiedzy medyczne;.
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obowiazkowa hospitalizacja

osoby chore na gruzlice w okresie pratkowania oraz osoby z
uzasadnionym podejrzeniem o pratkowanie

osoby chore I podejrzane o zachorowanie m.in. na:

SARS-CoV-2 (COVID-19) / btonice / cholere / dur brzuszny / dury
rzekome A, B, C / dur wysypkowy (w tym choroba Brill-Zinssera) /
dzume / grype H7 1 H5 / ostre nagminne porazenie dziecigce
(poliomyelitis) / inne ostre porazenia wiotkie, w tym zespot
Guillaina-Barrégo / ospe prawdziwa / zespot ostrej niewydolnosci
oddechowej (SARS) / bliskowschodni zespot niewydolnosci
oddechowej (MERS) / tularemie / waglik / w$cieklizne / zapalenie
opon mozgowo-rdzeniowych 1 mozgu / wirusowe gorgczki

krwotoczne, w tym z6ttg goraczke 60
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obowiazkowa hospitalizacja

gdy podejrzenie lub rozpoznania ww. zakazenia lub choroby
zakaznej powodujacej powstanie obowiazku hospitalizacji
- > lekarz ma obowiazek:

1. pouczy¢ pacjenta o obowigzku poddania si¢ hospitalizacji
2. skierowac pacjenta do szpitala

3. zleci¢ transport sanitarny do wskazanego szpitala albo miejsca
izolacji albo 1zolacji w warunkach domowych w przypadku pacjenta, ktory nie jest w stanie

samodzielnie si¢ przemieszczac lub ktorego stan zdrowia to uzasadnia
albo przekazac pacjentowi informacje o koniecznosci
nieprzemieszczania si¢ Srodkami publicznego transportu
Zbiorowego 61
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obowiazkowa hospitalizacja

gdy podejrzenie lub rozpoznania ww. zakazenia lub choroby
zakaznej powodujaca powstanie obowiazku hospitalizacji
- > lekarz ma obowiazek:

4. odnotowac¢ fakt udzielenia pouczenia w dokumentacji medycznej
+ odebrac¢ podpis od pacjenta

5. niezwlocznie przekazac¢ informacje o skierowaniu do szpitala

do panstwowego powiatowego inspektora sanitarnego
witasciwego dla miejsca rozpoznania zakazenia lub choroby zakaznej
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hospitalizacja / 1zolacja

w przypadku samowolnego opuszczenia szpitala przez osobg
podlegajaca obowiazkowi hospitalizacji
ordynator oddziahu, lekarz kierujgcy oddzialem albo osoba
upowazniona odpowiednio przez tego ordynatora albo lekarza

informuje o tym niezwlocznie panstwowego powiatowego
Inspektora sanitarnego witasciwego ze wzgledu na miejsce
zamieszkania chorego

zgloszenie jest dokonywane telefonicznie -> na numer telefonu
alarmowego zamieszczonego w BIP na stronie podmiotowej

wlasciwej stacji SANEPID
63
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szczepienia obowigzkowe

obowiazkiem szczepien ochronnych
sq objete okreslone choroby zakazne

zgodnie z Programem Szczepien Ochronnych na dany rok,
oglaszanym przez Glownego Inspektora Sanitarnego w formie
komunikatu

ObOWi@Zkiem lekarza sprawujacego profilaktyczna opicke zdrowotna
jest powiadomienie osoby obowigzanej do poddania si¢
obowiazkowym szczepieniom ochronnym / osoby sprawujgcej prawna
piecze nad osobg maloletnig lub bezradng / opiekuna faktycznego 0 obowigzku
poddania si¢ tym szczepieniom, a takze poinformowanie o
szczepieniach zalecanych 64
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szczepienia obowigzkowe

przeprowadzajq lekarze lub felczerzy, pielegniarki, polozne i
higienistki szkolne, posiadajacy kwalifikacje:

odbyly kurs lub szkolenie w zakresie szczepien ochronnych i
uzyskaly dokument potwierdzajacy jego ukonczenie

uzyskaly specjalizacje w dziedzinie, w ktorej ramowy program
ksztalcenia obejmowal problematyke szczepien ochronnych

posiadaja co najmniej 6-miesi¢eczng praktyke w zakresie
przeprowadzania szczepien ochronnych
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lekarskie badanie kwalifikacyjne

w celu wykluczenia przeciwwskazan do wykonania
obowigzkowego szczepienia ochronnego

przeprowadza sie indywidualnie

u osoby, ktora ukonczyla 6 rok zycia, a nie osiggneta
pemoletnosci, mozna przeprowadzic¢ bez obecnosci osoby, ktora
sprawuje prawna piecze nad ta osoba, albo opiekuna faktycznego,
-> po uzyskaniu ich pisemnej zgody I informacji na temat
uwarunkowan zdrowotnych mogacych stanowi¢
przeciwwskazanie do szczepien
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lekarskie badanie kwalifikacyjne

po przeprowadzonym lekarskim badaniu kwalifikacyjnym
lekarz wydaje zaswiadczenie ze wskazaniem daty i godziny
przeprowadzonego badania

nie mozna przeprowadzi¢ obowigzkowego szczepienia
ochronnego jezeli miedzy lekarskim badaniem kwalifikacyjnym
przeprowadzonym w celu wykluczenia przeciwwskazan do
szczepienia a szczepieniem uplynelo 24 godziny
od daty i godziny wskazanej w zaswiadczeniu
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dokumentacja szczepien

Osoby przeprowadzajace szczepienia ochronne:

1. prowadza dokumentacje medyczng dotyczaca
obowigzkowych szczepien ochronnych > w tym przechowuja
karty uodpornienia oraz dokonuja wpisow potwierdzajacych
wykonanie szczepienia

2. sporzadzaja sprawozdania z przeprowadzonych
obowiazkowych szczepien ochronnych oraz sprawozdania ze stanu
zaszczepienia 0sOb objetych profilaktyczng opiekg zdrowotng, ktore
przekazujg panstwowemu powiatowemu inspektorow1 sanitarnemu
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niepozadane odczyny poszczepienne

CIEZKI NIEPOZADANY ODCZYN POSZCZEPIENNY

zagraza zyciu 1 moze: wymagac hospitalizacji w celu ratowania zdrowia /
prowadzi¢ do trwatego ubytku sprawnosci fizycznej lub umystowej /
konczy¢ si¢ Smiercia

POWAZNY NIEPOZADANY ODCZYN POSZCZEPIENNY

duze nasilenie objawow w postaci znacznego obrzgku konczyny, silnego
jej zaczerwienienia, wysokiej gorgczki, ale nie wymaga zwykle
hospitalizacji w celu ratowania zdrowia / nie prowadzi do trwatego
uszczerbku dla zdrowia / nie stanowi zagrozenia dla zycia

LEAGODNY NIEPOZADANY ODCZYN POSZCZEPIENNY
nie ma szczegolnie duzego nasilenigg
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niepozadane odczyny poszczepienne

lekarz ktory podejrzewa lub rozpoznaje wystapienie
niepozadanego odczynu poszczepiennego

> obowiazek w ciagu 24 godzin od powziecia podejrzenia jego
wystgpienia zgloszenia do panstwowego powiatowego inspektora
sanitarnego wlasciwego dla miejsca powziecia podejrzenia jego
wystapienia

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 21 grudnia 2010 r.
w sprawie niepozadanych odczynow poszczepiennych oraz
kryteriow ich rozpoznawania
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skierowanie do walki z COVID-19

1. pracownicy podmiotow leczniczych,
.. 0soby wykonujace zawody medyczne

3 0s0by, z kKtorymi podpisano umowy na wykonywanie
swiadczen zdrowotnych

+ inne osoby, jezeli ich skierowanie jest uzasadnione
aktualnymi potrzebami podmiotow kierujacych zwalczaniem
epidemii.

w drodze decyzji > natychmiast wykonalna

odwolanie > do ministra wlasciwego do spraw zdrowia
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skierowanie do walki z COVID-19

nie podlegaja:

1. 0soby, ktore nie ukonczyty 18 lat
badz ukonczyty 60 lat (m¢zczyzni) / 65 lat (kobiety);

.. kobiety w ci3zy;
3 0soby samotnie wychowujace dziecko w wieku do 18 lat;
+  0soby wychowujace dziecko w wieku do 14 lat;

. 0soby wychowujace dziecko z orzeczeniem o niepelnosprawnosci
lub orzeczeniem o potrzebie ksztalcenia specjalnego;

. 0soby, u ktorych orzeczono czesciowq lub catkowitg niezdolnos¢

do pracy;
. inwalidzi 1 osoby z orzeczonymi chorobami przewlektymi;

s, 0Soby zajmujgce kierownicze stanowiska panstwowe
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skierowanie do walki z COVID-19

ody dziecko w wieku powyzej 14 lat jest wychowywane przez
dwoje osob, ktorym przystuguje wladza rodzicielska
-> do pracy przy zwalczaniu epidemii moze zosta¢ skierowana
wylacznie jedna z nich

obowiazek pracy przez okres do 3 miesiecy w podmiocie
leczniczym / w innej jednostce organizacyjnej

dotychczasowy pracodawca -> urlop bezplatny
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skierowanie do walki z COVID-19

wynagrodzenie zasadnicze w wysokosci nie nizszej niz 200%
przecietnego wynagrodzenia zasadniczego przewidzianego na

danym stanowisku pracy w zakladzie wskazanym w ww. decyzji
lub w innym podobnym zaktadzie,
jezeli w zaktadzie wskazanym nie ma takiego stanowiska

wynagrodzenie nie moze by¢ nizsze niz wynagrodzenie, ktore
osoba skierowana do pracy przy zwalczaniu epidemii otrzymala
w miesigcu poprzedzajacym miesigc, w ktorym wydana zostata
decyzja o skierowaniu jej do pracy przy zwalczaniu epidemii
+

zwrot kosztow przejazdu, zakwaterowania i wyzywienia
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PRZERYWANIE
CIAZY
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przerywanie ciazy

USTAWA z dnia 7 stycznia 1993 r. o planowaniu rodziny,
ochronie plodu ludzkiego i warunkach
dopuszczalnosci przerywania ciazy

rozporzadzenie Ministra Zdrowia i Opieki Spolecznej w
sprawie kwalifikacji zawodowych lekarzy,
uprawniajacych do dokonania przerwania cigzy oraz
stwierdzania, ze ci1gza zagraza zyciu lub zdrowiu kobiety lub
wskazuje na duze prawdopodobienstwo ci¢zkiego 1
nieodwracalnego uposledzenia ptodu albo nieuleczalne;j
choroby zagrazajacej jego zyciu Z dnia 22 stycznia 199%,r.
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przestanki

w przypadku gdy:

1.  ciaza stanowi zagrozenie dla zycia
lub zdrowia kobiety ci¢zarnej

zachodzi uzasadnione podejrzenie, ze cigza powstala
w wyniku czynu zabronionego,
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przestanki
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w przypadku podejrzenia gwaltu
>> jezeli od poczatku cigzy
nie uplyn¢lo wiecej niz 12 tygodni
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pisemna zgoda
pisemna kobiety

kobieta ubezwlasnowolniona calkowicie > pisemna zgoda
taczna - przedstawiciela ustawowego I kobiety

kobieta powyzej 13. roku zycia > pisemna zgoda tgczna —
kobieta I przedstawiciel ustawowy

kobieta ponizej 13. roku zycia > zgoda taczna — sad
opiekunczy 1 przedstawiciel ustawowy
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uprawniony lekarz

dokonuje lekarz posiadajacy:

1. specjalizacje I stopnia w zakresie potoznictwa 1 ginekologii,

2. tytul specjalisty w zakresie potoznictwa 1 ginekologii.
3. lekarz odbywajacy szkolenie specjalizacyjne, w zakresie
poloznictwa 1 ginekologii > w obecnosci 1 pod kierunkiem

ww. lekarza uprawnionego do dokonywania przerwania ciazy

anienie okolicznedei ke Lusskodzeniantod o
e L] o dokonu o cingn o chvba e cias
o) ¢ codmio svein kobie
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przestepstwo przerywania ciazy

art. 152 k.k.

§ 1. Kto za zgoda kobiety przerywa jej ciaze z naruszeniem
przepisoOw ustawy > podlega karze pozbawienia wolnosci do lat 3.

§ 2. Tej samej karze podlega, kto udziela kobiecie ciezarnej pomocy
W przerwaniu c13zy z naruszeniem przepisow ustawy lub jg do tego
naktania.

§ 3. Kto dopuszcza sie czynu okreslonego w § 1 lub 2, gdy dziecko
poczete osiggneto zdolnos¢ do samodzielnego zycia poza
organizmem kobiety ci¢zarnej > podlega karze pozbawienia

wolnosci od 6 miesiecy do lat 8. o
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przestepstwo przerywania ciazy

art. 153 k.k.

§ 1. Kto stosujac przemoc wobec kobiety ciezarnej lub w inny
sposoOb bez jej zgody przerywa cigze albo przemoca, grozbg
bezprawng lub podstepem doprowadza kobiete ciezarng do

przerwania cigzy

> podlega karze pozbawienia wolnosci od 6 miesiecy do lat 8.

§ 2. Kto dopuszcza sie czynu okre$lonego w § 1, gdy dziecko
poczete osiggneto zdolnos¢ do samodzielnego zycia poza
organizmem kobiety ci¢zarne]

> podlega karze pozbawienia wolnosci od roku do lat 10
82
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PRZESZCZEPIANIE

NARZADOW | TKANEK
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przeszczepianie narzadow

USTAWA z dnia 1 lipca 2005 .
0 pobieraniu, przechowywaniu | przeszczepianiu
komorek, tkanek i narzadow

reguluje pobieranie komorek, tkanek lub narzadow
ze zwlok ludzkich oraz zywych dawcow
w celach diagnostycznych, leczniczych,
naukowych 1 dydaktycznych
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przeszczepianie narzadow

jezeli osoba zmarla nie wyrazila za zycia sprzeciwu

zgon w wyniku przestepstwa > brak sprzeciwu
prokuratora / sadu dla nieletnich

trwale nieodwracalne ustanie czynnosci mozgu /
nieodwracalne zatrzymanie krazenia

od zywego dawcy
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Sprzeciw

wpis w centralnym rejestrze sprzeciwow
pisemne oSwiadczenie + wlasnoreczny podpis

ustne oSwiadczenie w obecnosci 2 swiadkow
pisemnie potwierdzone
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Sprzeciw

obowiazek ustalenia przez lekarza (osoba przez niego
upowazniona) Isthienia sprzeciwu przed pobraniem
komorek, tkanek lub narzadow od osoby zmarlej

Informacji o tym, czy sprzeciw danej osoby jest umieszczony w
centralnym rejestrze sprzeciwOw udziela si¢ niezwtocznie po
otrzymaniu pytania od lekarza zamierzajgcego dokonac pobrania lub
0soby przez niego upowaznione]

na podstawie dostepnych informacji lub dokumentow
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trwale nieodwracalne ustanie czynnosci mozgu

stwierdza jednomyslnie 2 lekarzy specjalistow
posiadajacych II stopien specjalizacji lub tytul
specjalisty:

specjalista w dziedzinie anestezjologii I intensywnej
terapii lub neonatologii

specjalista w dziedzinie neurologii, neurologii
dzieciecej lub neurochirurgii
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nieodwracalne zatrzymanie krazenia

stwierdza jednomyslnie dwoch lekarzy specjalistow
posiadajacych II stopien specjalizacji lub tytul
specjalisty, w tym:

specjalista w dziedzinie anestezjologii I intensywnej
terapii lub neonatologii

specjalista w dziedzinie medycyny ratunkowej,
chorob wewnetrznych, kardiologii, kardiologii
dzieciecej lub pediatrii
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wylaczenie lekarza

w postepowaniu obejmujacym pobieranie i przeszczepianie
komorek, tkanek lub narzadow od osoby zmarte;
nie mogq brac¢ udzialu lekarze:

1. ktorzy stwierdzili u tej osoby trwate nicodwracalne
ustanie czynnosci mozgu (Smier¢ mozgu)
2. ktorzy stwierdzili u tej osoby
nieodwracalne zatrzymanie krgzenia

3.  ktorzy stwierdzili zgon tej osoby
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od zywego dawcy

na rzecz krewnego w linii prostej, rodzenstwa,
0soby przysposobionej lub malzonka

gdy na rzecz innej osoby
> > jezeli uzasadniaja to szczegolne wzgledy osobiste

zasadnosc i celowos¢ pobrania i przeszczepienia
> lekarze pobierajacy i przeszczepiajacy
>> na podstawie aktualnego stanu wiedzy medycznej
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pobranie poprzedzone niezbednymi badaniami lekarskimi
>> czy ryzyko zabiegu nie wykracza poza przewidywane
granice dopuszczalne dla tego rodzaju zabiegow 1 nie
uposledzi w 1stotny sposob stanu zdrowia dawcy

pisemna szczegolowa informacja przed wyrazeniem zgody
>> kandydat na dawce >> o rodzaju zabiegu, ryzyku zwigzanym z
tym zabiegiem 1 0 dajgcych si¢ przewidzie¢ nastepstwach dla jego
stanu zdrowia w przysztosci przez lekarza wykonujgcego zabieg
oraz przez innego lekarza niebiorgcego bezposredniego udziatu w
pobieraniu 1 przeszczepieniu komorek, tkanek lub narzagdow lub

zastosowaniu u ludzi komorek lub tkanek
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kandydat na dawce;

> pelna zdolnos¢ do czynnosci prawnych

>> uprzedzony o skutkach dla biorcy wynikajacych z
wycofania zgody na pobranie zwigzanych

zZ ostatnig fazg przygotowania biorcy
do dokonania ich przeszczepienia / zastosowania u ludzi

>> dobrowolna pisemna zgoda na pobranie komorek,

tkanek lub narzqd(’)w w celu ich przeszczepienia lub komorek
lub tkanek w celu ich zastosowania u znanego biorcy

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 25 kwietnia 2006r.
w sprawie wymagan dla kandydata na dawce
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bilorca

> poinformowany o ryzyku zwigzanym z zabiegiem
pobrania komorek, tkanek lub narzadu oraz o mozliwych
nastepstwach pobrania dla stanu zdrowia dawcy

>> wyrazil zgode na przyjecie komorek, tkanek lub
narzadu od tego dawcy
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SZTUCZNA
PROKREACIA
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leczenie nieplodnosci

USTAWA z dnia 25 czerwca 2015 .
0 leczeniu nieplodnosci

zasady ochrony zarodka i komorek rozrodczych

warunki dawstwa, pobierania, przetwarzania, testowania,
przechowywania i dystrybucji komorek rozrodczych oraz
zarodkow przeznaczonych do zastosowania w procedurze
medycznie wspomagane]j prokreacji
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leczenie nieplodnosci

z poszanowaniem godnosci czlowieka, prawa do zycia
prywatnego i rodzinnego, ze szczegolnym uwzglednieniem
prawnej ochrony zycia, zdrowia, dobra i praw dziecka

lekarz ustala na podstawie aktualnego stanu wiedzy medycznej
medyczng zasadnos¢ pobrania komorek rozrodczych od
okreslonego dawcy i zastosowania ich w celu dawstwa
partnerskiego

niedopuszczalne jest ograniczanie mozliwosci rozrodu ze
wzgledu na nosicielstwo chorob warunkowanych genetycznie
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leczenie nieplodnosci

poradnictwo medyczne

przekazywanie pacjentom informacji na temat ptodnosci, fizjologii
rozrodu, warunkow, jakie muszg by¢ zachowane dla urodzenia
zdrowego dziecka 1 wlasciwych zachowan prekoncepcyjnych

diagnozowanie przyczyn nieplodnosci

postepowanie diagnostyczne majace na celu pelng oceng stanu
zdrowia pacjentow 1 okreslenie wptywu stwierdzonych chorob na
ptodnos¢, z uwzglednieniem psychologicznych uwarunkowan
nieptodnosci
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leczenie nieplodnosci

zachowawcze leczenie farmakologiczne
/ leczenie chirurgiczne

prowadzone w celu wyeliminowania zdiagnozowanych chordb majacych wpltyw
na ptodnos¢

procedury medycznie wspomagane] prokreacji

procedury medyczne, w ktorych sg wykorzystywane wczesniej pobrane komorki
rozrodcze

zabezpieczenie plodnosci na przyszios¢

dziatania medyczne podejmowane w celu zabezpieczenia zdolnosci ptodzenia w
przypadku niebezpieczenstwa utraty albo istotnego uposledzenia zdolnosci

ptodzenia na skutek choroby, urazu lub leczenia g4
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leczenie nieplodnosci

zaplodnienia pozaustrojowego moze by¢ podejmowane
PO wyczerpaniu innych metod leczenia
prowadzonych przez okres nie krotszy niz 12 miesiecy

procedure¢ zaplodnienia pozaustrojowego mozna
podejmowa¢ bez wyczerpania innych metod leczenia |
w terminie Krotszym niz 12 miesiecy od rozpoczecia
leczenia nieplodnosci, jezeli zgodnie z aktualng wiedza
medyczng nie jest mozliwe uzyskanie cigzy w wyniku

zastosowania tych metod
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leczenie nieplodnosci

kandydat na dawce (petna zdolnos$¢ do czynno$ci prawnych) i wyraza
dobrowolnie przed lekarzem, w formie pisemnej, zgode na
pobranie komorek rozrodczych i ich zastosowanie w celu
dawstwa partnerskiego

zgoda moze zosta¢ wycofana przez dawce w formie pisemnej,
w obecnosci osoby zatrudnionej w osrodku medycznie wspomaganej prokreacji /
w obecnosci osoby zatrudnionej w banku komoérek rozrodczych 1 zarodkow, w

ktorym komorki rozrodceze sg przechowywane > do momentu rozpoczecia

u biorczyni procedury medycznie wspomaganej prokreacji, w
ktorej majg zosta¢ zastosowane komorki rozrodcze, w przypadku zastosowania

wewnatrz organizmu biorczyni / do momentu rozpoczecia procesu

tworzenia z tych komorek rozrodczych zarodka,
w przypadku zaptodnienia pozaustrojowego
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leczenie nieplodnosci

niedopuszczalne:

1. pobieranie komorek rozrodczych ze zwlok ludzkich w celu
zastosowania ich w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji

2. tworzenie zarodkow ludzkich w celach innych niz
procedura medycznie wspomaganej prokreacji

3. tworzenie zarodka, ktorego informacja genetyczna w
jadrze komorkowym jest identyczna z informacja genetyczna w
jadrze komorkowym innego zarodka, plodu, czlowieka, zwlok

lub szczatkow ludzkich (zakaz klonovvl%rzlia)
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leczenie nieplodnosci

niedopuszczalne:

4. dawca, w formie pisemnej, wycofal zgode na zastosowanie
pobranych od niego komorek rozrodczych

D. dawca, od ktorego pobrano komorki rozrodcze w celu
dawstwa partnerskiego, zmarl

0. biorczyni nie wyrazila zgody na zastosowanie u niej
komorek rozrodczych pobranych od dawcy w celu dawstwa
partnerskiego albo dawstwa innego niz partnerskie
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leczenie nieplodnosci

niedopuszczalne:

/. gdy istnieja przeciwwskazania medyczne do zastosowania
komorek rozrodczych pobranych od dawcy

8. w wyniku wczesniejszego zastosowania komorek
rozrodczych pobranych od dawcy w celu dawstwa innego niz
partnerskie urodzilo sie juz dziesiecioro dzieci (ograniczenie to nie

dotyczy komorek rozrodczych pobranych w celu dawstwa partnerskie go)
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LECZENIE PALIATYWNE

STANY TERMINALNE
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opleka pallatywna

USTAWA z dnia 27 sierpnia 2004 r.

o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze Srodkow publicznych

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 29 pazdziernika 2013
w sprawie Swiadczen gwarantowanych z zakresu opieki
paliatywnej | hospicyjnej

Swiadczeniobiorcy przysluguja swiadczenia gwarantowane z
zakresu opieki paliatywnej 1| hospicyjnej
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wszechstronna, calosciowa opieka i leczenie objawowe

swiadczeniobiorcow chorujacych na nieuleczalne, niepoddajace

si¢ leczeniu przyczynowemu, postepujace, ograniczajace zycie

choroby

opieka paliatywna jest ukierunkowana na poprawe jakosci
zycia, ma na celu zapobieganie bolowi i innym objawom
somatycznym oraz ich usmierzanie, lagodzenie cierpien

psychicznych, duchowych i socjalnych
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swiadczenia gwarantowane przystuguja Swiadczeniobiorcom
chorujacym na nieuleczalne, postepujace, ograniczajace zycie
choroby nowotworowe I nienowotworowe

WYKAZ NIEULECZALNYCH, postepujacych,
ograniczajacych zycie chorob nowotworowych i
nienowotworowych, w ktorych sa udzielane swiadczenia
gwarantowane z zakresu opieki paliatywnej i1 hospicyjnej

Swiadczenia gwarantowane sa udzielane zgodnie ze wskazaniami
aktualnej wiedzy medycznej, z wykorzystaniem metod
diagnhostyczno-terapeutycznych innych niz stosowane w
medycynie niekonwencjonalnej, ludowej lub orientalnej
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USTAWA dnia 6 listopada 2008 r.
0 prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta

Pacjent ma prawo do leczenia bolu.

Podmiot udzielajacy swiadczen zdrowotnych jest obowigzany
podejmowac dzialania polegajace na okresleniu stopnia
nate¢zenia bolu, leczeniu bolu oraz monitorowaniu skutecznosci
tego leczenia
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USTAWA dnia 6 listopada 2008 r.
0 prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta

Prawo do poszanowania godnosci obejmuje
takze prawo do umierania w spokoju i godnosci

W razie zawinionego naruszenia prawa pacjenta do umierania w
spokoju i godnosci sad moze, na zadanie matzonka, krewnych lub
powinowatych do Il stopnia w linii prostej lub przedstawiciela
ustawowego, zasadzi¢ odpowiednia sume pieniezna na wskazany
przez nich cel spoleczny na podstawie art. 448 k.c.
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CHOROBY

PSYCHICZNE
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ochrona zdrowia psychicznego

USTAWA z dnia 19 sierpnia 1994 r.
0 ochronie zdrowia psychicznego

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 21 grudnia 2018 r.

W sprawie postepowania w sprawach przyjecia
oraz wypisania ze szpitala psychiatrycznego

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 21 grudnia 2018 r.

w sprawie stosowania przymusu bezposredniego

wobec osoby z zaburzeniami psychicznymi
112



KANCELARIA ADWOKACKA
KAROL KOLANKIEWICZ
nsleld L) 1 1 ’ 1

osoba 7 zabu rzeniami

osoba chora psychicznie

(wykazujaca zaburzenia psychotyczne)

osoba uposledzona umystowo

powstaty w okresie rozwojowym stan, w ktorym ogdlna sprawnos¢ intelektualna
jest 1stotnie mniejsza od przecietne]

osoba wykazujaca inne zaklocenia czynnosci

psychicznych / osoba ta wymaga $wiadczen zdrowotnych lub innych

form pomocy i opieki niezbednych do zycia w srodowisku rodzinnym lub
spolecznym zaburzenia nerwicowe 1 osobowosci, stany zwigzane z odurzeniem
oraz z uzaleznieniem od srodkoéw odurzajacych, substancji psychotropowych

czy srodkow zastepczych 1
1
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zasady postepowania

przy wyborze rodzaju i metod postepowania
leczniczego bierze si¢ pod uwage cele zdrowotne

+

Interesy oraz inne dobra osobiste
osoby z zaburzeniami psychicznymi

dazy sie do osiaggniecia poprawy stanu zdrowia
w sposob najmniej dla tej osoby uciazliwy
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prawa osoby

prawo do pomocy w ochronie swoich praw / rowniez jej
przedstawicielowi ustawowemu, opiekunowi prawnemu lub faktycznemu

ustne / pisemne skargi dot. naruszenia praw
/ uzyskania informacji o rozstrzygnie¢ciu

prawo do spotkania z Rzecznikiem Praw Pacjenta
Szpitala Psychiatrycznego -> w warunkach
zapewniajacych swobode wypowiedzi -> nie pozniej niz
w terminie 7 dni od dnia zgloszenia takiej potrzeby
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prawa osoby

prawo do porozumiewania si¢ bez ograniczen
z rodzing i innymi osobami
/| korespondencja takiej osoby nie podlega kontroli

osoba w szpitalu psychiatrycznym lub w domu pomocy spoteczne;j

moze uzyskac’ ZgOdQ ordynatora (Iekarza kierujgcego oddziatem)
na okresowe przebywanie poza szpitalem
bez wypisywania jej z zakladu jezeli nie zagraza to jej

zyciu albo zyciu lub zdrowiu innych osob
osoba z zaburzeniami psychicznymi leczona w szpitalu psychiatrycznym
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Rzecznik Praw Szpitala Psychiatrycznego

1 1 4 1

prawo wstepu do pomieszczen szpitala psychiatrycznego
zwiazanych z udzielaniem swiadczen zdrowotnych

wnioskowanie o podjecie dzialan zmierzajacych do usunie¢cia
przyczyny skargi lub zaistnialych naruszen

prawo wgladu w dokumentacje¢ medyczng pacjenta

mozliwos¢ porozumiewania si¢ z pacjentami
bez udzialu innych osob
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przymus bezposredni

zamach przeciwko zyciu lub zdrowiu wtasnemu lub innej osoby

| przeciwko bezpieczenstwu powszechnemu
przytrzymanie / przymusowe podanie lekow / unieruchomienie / izolacja

w sposob gwaltowny niszczy lub uszkadza przedmioty
znajdujace sie w jego otoczeniu

przytrzymanie / przymusowe podanie lekow / unieruchomienie / izolacja

powaznie zakloca
/ uniemozliwia funkcjonowanie zakladu leczniczego

przytrzymanie / przymusowe podanie lekow
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przymus bezposredni

przed zastosowaniem przymusu uprzedza si¢ o tym osobe,
wobec ktorej srodek ten ma by¢ podjety

przy wyborze srodka przymusu nalezy wybiera¢ srodek
mozliwie dla tej osoby najmniej ucigzliwy

przy stosowaniu przymusu nalezy zachowac szczegolng
ostroznosc i dbalos¢ o dobro tej osoby

kazdy przypadek zastosowania przymusu bezposredniego 1
uprzedzenia o mozliwosci jego zastosowania odnotowuje si¢ w
dokumentacji medyczne]j
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przymus bezposredni

o zastosowaniu przymusu bezposredniego decyduje lekarz

lekarz okresla rodzaj zastosowanego Srodka przymusu /
osobiscie nadzoruje jego wykonanie

jezeli nie jest mozliwe uzyskanie natychmiastowej decyzji

lekarza, o zastosowaniu przymusu bezposredniego decyduje

i nadzoruje osobiscie jego wykonanie pielegniarka, ktora
jest obowigzana niezwtocznie zawiadomi€ o tym lekarza

tylko do czasu ustania przyczyn jego zastosowania
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przymus bezposredni

zasadnos¢ zastosowania przymusu bezposredniego:

1. przez lekarza podmiotu leczniczego, w tym lekarza, ktory
zatwierdzil stosowanie srodka, ocenia, w terminie 3 dni,
kierownik tego podmiotu, jezeli jest lekarzem, lub lekarz
przez niego upowazniony

2.  przez innego lekarza, pielegniarke, kierujacego akcja
prowadzenia medycznych czynnosci ratunkowych - ocenia,
w terminie 3 dni, upowazniony przez marszalka
wojewodztwa lekarz specjalista w dziedzinie psychiatrii
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przymus bezposredni

moze nastapic z uzyciem wiecej niz jednego srodka

gdy unieruchomienie / izolacja:

1. nalezy odebrac¢ przedmioty, ktore moga by¢

niebezpieczne dla zycia / zdrowia w szczegélnosci: przedmioty ostre,
okulary, protezy zebowe, pas, szelki, sznurowadta 1 zrodta ognia

2.  pielegniarka kontroluje - nie rzadziej niz co 15 minut
- stan fizyczny osoby z zaburzeniami
/ rowniez w czasie snu tej osoby
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przymus bezposredni

unieruchomienie lub izolacje¢ lekarz zleca
na czas nie dluzszy niz 4 godziny

lekarz, po osobistym badaniu osoby, moze przedluzy¢ stosowanie
przymusu bezposredniego w formie unieruchomienia lub izolacji
na nastepne 2 okresy > kazdy nie moze trwa¢ dluzej niz 6 godzin

PO 2-krotnym przedluzeniu unieruchomienia lub izolacji dalsze
przedluzenie jego stosowania na kolejne okresy > dopuszczalne
wylacznie po kazdorazowym osobistym badaniu osoby z
zaburzeniami psychicznymi przez lekarza psychiatre
> kazdy okres nie moze by¢ dtuzszy niz 6 godzin
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