Uwagi Polskiego Towarzystwa Farmaceutycznego do projektu Rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie programu pilotazowego opieki farmaceuty
sprawowanej nad pacjentem w zakresie zdrowia reprodukcyjnego (Projekt z dnia 03.04.2024)

Zapis w projekcie

Propozycja nowego zapisu

Uzasadnienie zmiany

Nazwa projektu

W sprawie programu
pilotazowego opieki
farmaceuty sprawowanej
nad pacjentem w zakresie
zdrowia reprodukcyjnego

W sprawie programu
pilotazowego konsultacji
farmaceutycznej w opiece
farmaceutycznej
sprawowanej nad pacjentem
w zakresie zdrowia
reprodukcyjnego

Proponowany projekt stanowi realizacje zapiséw ustawy z dnia 10 grudnia 2020
r. o zawodzie farmaceuty, w ktérej to ustawie w art.4.2. pkt 1) wskazano
konsultacje farmaceutyczng jako dziatanie z zakresu opieki farmaceutycznej,
ktore stuzy zapewnieniu bezpieczeristwa pacjenta w zwigzku ze stosowaniem
produktéw leczniczych (...). Zasadniczym celem tego projektu powinna byé
bowiem ocena, czy farmaceuta jest w stanie zapewnié¢ bezpieczne zastosowanie
produktu zawierajgcego octan uliprystalu w celach zwigzanych z reprodukcja.
Ponadto w art. 48e, ustawy o $Swiadczeniach opieki zdrowotnej, ktéry stanowi
podstawe realizacji programu pilotazowego, wskazano, ze nalezy okresli¢ ,,zakres
i rodzaj swiadczen opieki zdrowotnej, ktérych dotyczy program pilotazowy”.
Zgodnie z przywotanymi powyzej zapisami ustawy o zawodzie farmaceuty, jedynie
opieka farmaceutyczna jest $wiadczeniem opieki zdrowotnej i jako taka moze
podlega¢ ocenie w ramach programu pilotazowego. Oznacza to, ze jedynie
Swiadczenia opieki zdrowotnej mogg by¢ przedmiotem dziatan realizowanych w
ramach pilotazu, a takim swiadczeniem jest wytgcznie opieka farmaceutyczna

§ 3.

1) poprawa stanu
dostgpnosci pacjentow do
nowoczesnych metod
antykoncepcji awaryjnej,
2) zapewnienie opieki
farmaceuty w aptece nad
pacjentem w zakresie
zdrowia

reprodukcyjnego

— wWraz z oceng
efektywnosci zwigzanych
z tym dzialan, w

1) poprawa dostepnosci
pacjentéw do metod
antykoncepcji awaryjnej

2) zapewnienie
bezpieczenstwa
pacjentowi w zwigzku ze
stosowaniem produktow
leczniczych stanowigcych
antykoncepcje awaryjng
dzieki realizacji przez
farmaceute konsultacji
farmaceutycznej w

Tak sformutowany zapis odnosi sie bezposrednio do realizacji celu, jakim jest
umozliwienie szerszego dostepu do produktéw antykoncepcji awaryjnej oraz
odwotuje sie do nadrzednego celu, jakim jest zapewnienie bezpieczenstwa
stosowania produktu leczniczego, co jest jednym z podstawowych zadan
realizowanych przez farmaceutéw w ramach opieki farmaceutycznej. Usuniecie
zapisu dotyczgcego wieku pozwoli na petng ocene efektywnosci programu
pilotazowego, dla pacjentek w réznym wieku. Brakuje uzasadnienia dla zwracania
uwagi szczegdlnie na okreslong grupe wiekowsa.




szczegoOlnosci wobec
pacjentow

pomiedzy 15. a 18. rokiem
zycia.

ramach opieki
farmaceutycznej
sprawowanej nad
pacjentem w zakresie
zdrowia reprodukcyjnego
— wraz z oceng efektywnosci
zwigzanych z tym dziafan.

§4.1.
od dnia 1 sierpnia 2026 r.

od dnia 1 sierpnia 2025 .

Poprawa pomytki dotyczgcej roku, w punkcie 1) wskazano, ze etap realizacji trwa
do 30 czerwca 2026. Tym samym etap cato$ciowej oceny programu powinien
rozpoczgc sie w dniu 1 sierpnia 2025 i trwaé do zakoriczenia programu w
czerwcu 2026 r.

§ 5. 1. Program pilotazowy
obejmuje:
1) wywiad obejmujacy

§ 5. 1. Program pilotazowy
obejmuje:

1) przeprowadzenie
konsultacji farmaceutycznej
obejmujace;j:

Wywiad farmaceutyczny, zgodnie z literaturg przedmiotu oraz zapisami ustawy,
obejmuje szereg pytan zadawanych w celu ustalenia wskazan, wykluczenia
przeciwwskazan do stosowania produktu leczniczego oraz zebrania informacji
dotyczacych zdrowia umozliwiajgcych przeprowadzenie wszystkich czynnosci
zwigzanych z wydaniem produktu leczniczego, udzieleniem porady
farmaceutycznej lub przeprowadzeniem swiadczenia z zakresu opieki
farmaceutycznej. Dziatania farmaceuty w ramach pilotazu obejmowac bedg
réznorodne czynnosci opisane w dalszej czesci paragrafu § 5. 1., konieczne jest
zmiana nazwy na konsultacje farmaceutyczng, poniewaz wywiad
farmaceutyczny de facto obejmuje wytacznie dziatania okreslone lit.a) ustalenie
przyczyny zasadnosci wydania produktu leczniczego bedqgcego srodkiem
antykoncepcji awaryjnej zawierajgcego w swoim sktadzie octan
uliprystalu,zwanego dalej ,,produktem leczniczym”,.

Pozostate dziatania okreslone w punktach b-e wybiegajg poza dziatania zwigzane
z wywiadem.

§ 5. 1. tiret 1) pkt a)
ustalenie przyczyny
zasadnosci wydania
produktu

ustalenie zasadnosci do
wydania produktu

,Przyczyna zasadnosci” stanowi wyrazenie bedace pleonazmem, bowiem stowo
,zasadnos¢” miesci w sobie zaréwno przyczyne, jak i wskazanie do wydania
produktu. Jesli zasadne jest wydanie produktu, oznacza to, ze farmaceuta ustalit




przyczyne i uznat, ze stanowi ona wskazanie do stosowania produktu
leczniczego.

§5. 1. tiret 1)

Dodac pkt

f) omdwienie zasad
stosowania produktu
leczniczego zawierajgcego w
swoim sktadzie octan
uliprystalu

Zapewnienie bezpieczendstwa stosowania produktu leczniczego zawierajgcego
octan uliprystalu wymaga oméwienia z pacjentka lub jej opiekunem zasad
bezpiecznego i skutecznego stosowania preparatu.

§7.

1) prawo wykonywania
zawodu 1 tytut
zawodowy magistra
farmacji;

2) co najmniej roczng
praktyke w zawodzie
farmaceuty.

1) prawo wykonywania
zawodu farmaceuty

Posiadanie prawa wykonywania zawodu jest jednoznaczne z posiadaniem tytutu
zawodowego magistra farmacji.

Brak uzasadnienie dotyczgcego ograniczania prawa farmaceuty, ktory pracuje
krécej niz rok w zawodzie.

§8. 1.
4) informacje o przebiegu
wywiadu;

4) informacje o przebiegu
konsultacji farmaceutycznej;

Zmiana jest konsekwencjg zmiany stowa ,wywiad” w § 5.1

§ 9. 1. Kwote
zobowigzania Funduszu
wobec apteki ustala si¢ na
podstawie liczby 1 ceny
jednostek rozliczeniowych
czynnosci, o ktorych
mowa § 7, wynikajacych z
zatwierdzonego,

w wyniku weryfikacji
oddzialu wojewodzkiego
Funduszu.

Kwote zobowigzania
Funduszu wobec apteki ustala
si¢ na podstawie liczby i ceny
jednostek rozliczeniowych
czynnosci, o ktoérych mowa §
5, wynikajacych z
zatwierdzonego,

w wyniku weryfikacji
oddzialu wojewodzkiego
Funduszu, sprawozdania.

Sprostowanie pomytki dotyczacej odwotania do artykutu oraz uzupetnienie
brakujacej tresci.




§10. 1.

1) liczba
przeprowadzonych
wywiadéw, o ktorych
mowa w § 5 ust. 1 pkt 1,
lub recept, o

ktorych mowa w § 5 ust. 1
pkt 2, wystawionych w
ramach programu

1) liczba przeprowadzonych
konsultacji
farmaceutycznych, o
ktérych mowa w § 5 ust.
1 pkt1,

2) liczba recept, o ktorych
mowa w § 5 ust. 1 pkt 2,
wystawionych w ramach

Liczba przeprowadzonych konsultacji nie jest bezposrednio zwigzana z liczbg
wystawionych recept, tym samym warto zebrac dane dotyczgce obydwu
wskaznikéw oddzielnie, wskaze to bowiem sytuacje, w ktdrych odstgpiono od
wystawienia recepty na produkt leczniczy zawierajgcy octan uliprystalu.

pilotazowego; programu pilotazowego;
§10. 1. 4) liczba 1 odsetek Przy zastosowaniu skali 5 stopniowej wartos$¢ 3 jest wartoscig powyzej 50%,
4) liczba i odsetek przypadkow, w ktorych oznacza tym samym odpowiedzi wskazujace na pozytywny efekt

przypadkow, w ktorych
informacje, o ktorych
mowa w § 8 ust. 6, objely
oceny wyzsze niz 3;

informacje, o ktorych mowa
w § 8 ust. 6, objely

oceny rowne lub wyzsze niz
3;

przeprowadzonych dziatan, warto wiec réwniez wartos¢ 3 ujg¢ w ocenie
wskaznikow.

5) zmiana liczby cigz u
0sob powyzej 15. roku
zycia w trakcie trwania

usungc

Wskaznik zmiany liczby cigz przy obowigzujgcych obecnie warunkach
przeprowadzania legalnych zabiegdw usuniecia cigzy moze nie by¢ adekwatny, w
sytuacji kobiet, ktére nie zgtoszg sie do lekarza i nie bedg objete opiekg lekarska

programu w zwigzku z cigzg. Poniewaz dane zbierane przez rézne organizacje wskazuja, ze

pilotazowego w §tosunku zabiegi usuwania cigzy sg wykonywane nielegalnie, w tym za granicami, istnieje

do okresu przed jego podejrzenie, ze te cigze nie podlegajg zgtoszeniu w polskim systemie

realizacja. zdrowotnym i nie sg w nim odnotowane.
Ponadto wskaznik ten nie odzwierciedla skutecznosci niniejszego projektu,
réwniez dlatego, ze wprowadzane sg réwniez projekty, ktérych celem jest
zwiekszenie liczby urodzen. Tymczasem niniejszy projekt odnosi sie wytgcznie do
sytuacji, gdy kobieta chce zapobiec potencjalnej ,niechcianej” cigzy.

§10. 1. Doda¢ wskaznik: Wskaznik umozliwiajgcy poréwnanie o ile wiecej wydano produktéw leczniczych

5) zmiana Hesetliczby
wydanych z aptek produktow
leczniczych zawierajacych

zawierajgcych octan uliprystalu w poréwnaniu z wczesniejszym okresem, w
ktorym dostepnosé do produktu wymagata wizyty lekarskiej, co nie zawsze byto
mozliwe do zrealizowana w okresie umozliwiajgcym zastosowanie produktu,




octan uliprystalu w
poréwnaniu z okresem przed
realizacjg programu
pilotazowego

6) wykaz przyczyn odmowy
wydania produktu
leczniczego zawierajacego
octan uliprystalu

moze pozwoli¢ na ocene skali problemu w zakresie sytuacji zwigzanych z
ryzykiem zaj$cia w cigze w Polsce i wskaza¢ obszary wymagajgce pogtebionej
edukacji i szerokich dziatan z zakresu promocji zdrowia w zakresie zdrowia
reprodukcyjnego.

Wskaznik jako$ciowy jakim jest zebranie danych dotyczacych odmowy wydania
produktu leczniczego, moze rowniez wskazac obszary w ktérych wymagana sg
pogtebione dziatania z zakresu promocji zdrowia, a jednoczes$nie wykazaé
skutecznos$é programu w zapobieganiu sytuacjom niepotrzebnego i
nieuzasadnionego zdrowotnie i ekonomiczne zastosowania produktu
zawierajgcego octan uliprystalu.




