Naczelna Izba Aptekarska
L.dz. P-1l /2024 Warszawa, dnia 12 kwietnia 2024 r.

Pani 1zabela Leszczyna

Minister Zdrowia

Stononne Yom Minister,
W zwigzku z pracami legislacyjnymi nad projektem rozporzadzenia Ministra Zdrowia
w sprawie programu pilotazowego opieki farmaceuty sprawowanej nad pacjentem w zakresie
zdrowia reprodukcyjnego (wersja z 3 kwietnia 2024 r., nr: MZ 1667), zwanym dalej
,rozporzadzeniem” lub ,rozporzadzeniem w sprawie pilotazu”, w imieniu Naczelnej Rady

Aptekarskiej przedstawiam nastgpujace uwagi i propozycje:

1) tytul otrzymuje brzmienie:
,,W sprawie programu pilotazowego opieki farmaceutycznej sprawowanej nad pacjentem

w zakresie zdrowia reprodukcyjnego”;

2) § 1 otrzymuje brzmienie:
,.§ 1. Rozporzadzenie okresla program pilotazowy opieki farmaceutycznej sprawowanej

nad pacjentem w zakresie zdrowia reprodukcyjnego, zwany dalej ,,programem pilotazowym”;

3) w § 2 po pkt 1 dedaje si¢ pkt 1a w brzmieniu:
,1a) konsultacja farmaceutyczna — $wiadczenie zdrowotne opieki farmaceutycznej,
o ktérym mowa w art. 4 ust. 2 pkt 1 ustawy z dnia 10 grudnia 2020 r. 0 zawodzie farmaceuty
(Dz. U. 2022 r. poz.1873 oraz z 2023 1. poz. 12341 1972),”;

4) w § 3 otrzymuje brzmienie:

,,$ 3. Celem programu pilotazowego jest:
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1) poprawa stanu dostepnosci do nowoczesnych metod antykoncepcji awaryjnej
pacjentow,

2) zapewnienie pacjentowi w aptece, w warunkach sprawowania opieki
farmaceutycznej, konsultacji farmaceutycznej dotyczacej zdrowia reprodukcyjnego

— wraz z ocena efektywnosci zwigzanych z tym dzialan, w szczego6lnosci wobec

pacjentow, ktorzy ukonczyli 15. rok zycia a nie ukonczyli 18. roku zycia.”;

Uzasadnienie ad pkt 1-4.

Naczelna Izba Aptekarska podkresla, ze program pilotazowy w rozumieniu art. 5 pkt 30a
ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkéw publicznych (tj. Dz.U. z 2024 r. poz. 146), zwanej dalej ,,ustawg o Swiadczeniach” lub
,ustawg”, obejmuje — ex definitione — testowe dziatania z zakresu opieki zdrowotnej dotyczace
$wiadczen opieki zdrowotnej.

Przywolany przepis stanowi, ze ,,program pilotazowy” to zespo! zaplanowanych dziatan
z zakresu opieki zdrowotnej o charakterze testowym, dotyczacych nowych warunkow
organizacji, realizacji lub nowego sposobu finansowania $wiadczen opieki zdrowotnej,
poprzedzajgcych wdrozenie rozwigzan systemowych.

Opiniowany projekt rozporzadzenia ma by¢ wydany na podstawie art. 48¢ ust. 5 ustawy
o $wiadczeniach. Oznacza to, ze minister wiasciwy do spraw zdrowia, ustalajagc w drodze
rozporzadzenia program pilotazowy, musi zmierza¢ do:

1) poprawy efektywnosci systemu ochrony zdrowia oraz

2) poprawy jakosci i bezpieczenstwa udzielania $wiadczen opieki zdrowotne;.

Obligatoryjne eclementy programu pilotazowego okresla art. 48e ust. 3 ustawy
o $wiadczeniach.

Analiza opiniowanego projektu rozporzadzenia wskazuje, ze zawarty w nim program

pilotazowy nie okre$la dwoch kluczowych, obligatoryinych elementéw kazdego programu, tj.:

1) zakresuirodzaju $wiadczen opieki zdrowotnej, ktérych dotyczy program pilotazowy
(art. 48e ust. 3 pkt 3 ustawy);

2) warunkéw organizacji $wiadczen opieki zdrowotnej oraz warunkow ich realizacji,
w tym dotyczacych personelu medycznego i wyposazenia w sprzet i aparature medyczng (art.

48¢ ust. 3 pkt 5 ustawy).
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Projekt rozporzadzenia w ogéle nie wskazuje, jakich Swiadczen opieki zdrowotnej
dotyczy. W konsekwencji, projekt nie okresla, jakiego obszaru dotycza przewidziane w nim
dzialania testowe. Projektodawca nie wyjasnia czy testuje nowe warunki organizacji lub
realizacji $wiadczen opieki zdrowotnej, czy tez nowy sposéb ich finansowania.

Zgodnie z art. 5 pkt 34 ustawy o $wiadczeniach, pojecie ,.§wiadczenia opieki zdrowotne;j”
obejmuje:

1) s$wiadczenie zdrowotne;

2) $wiadczenie zdrowotne rzeczowe oraz

3) $wiadczenie towarzyszace'.

Analiza opiniowanego programu prowadzi do wniosku, ze dotyczy¢ on moze
$wiadczenia opieki zdrowotnej w postaci ,.Swiadczenia zdrowotnego rzeczowego”, a wigc
zwigzanych z procesem leczenia lekow, §rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego lub wyrob6w medycznych. Program moze obejmowaé wydanie pacjentowi
produktu leczniczego bedacego srodkiem antykoncepcji awaryjnej zawierajagcego w swoim
skladzie octan uliprystalu. Jezeli program nie musi obejmowaé wydania pacjentowi produktu
leczniczego bedacego srodkiem antykoncepcji awaryjnej zawierajacego w swoim skladzie
octan uliprystalu, a rownoczeénie nie dotyczy $wiadczen towarzyszacych, to musi dotyczy¢
$wiadczen opieki zdrowotnej w postaci $wiadczen zdrowotnych, a wige dziatan stuzacych
profilaktyce, zachowaniu, ratowaniu, przywracaniu lub poprawie zdrowia oraz innych dziatan
medycznych wynikajgcych z procesu leczenia lub przepisow odrebnych regulujgcych zasady
ich udzielania.

Z projektu rozporzadzenia wynika, ze program pilotazowy dotyczy dzialan stuzacych
zachowaniu, ratowaniu, przywracaniu lub poprawie zdrowia, a konkretnie zdrowia
reprodukcyjnego. Dzialania te beda realizowane przez farmaceute.

W tym kontekscie ustali¢ nalezy, jakie $wiadczenia zdrowotne mogg by¢ udzielane przez
farmaceute. Zgodnie z art. 4 ust. 2 ustawy z dnia 10 grudnia 2020 r. o zawodzie farmaceuty,
farmaceuta uprawniony jest do wykonywania $wiadczen zdrowotnych w rozumieniu art. 5 pkt

40 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze

L Art. 5 pkt 38 ustawy - §éwiadczenie towarzyszjce - zakwaterowanie i adekwatne do stanu zdrowia wyzywienie w szpitalu
lub w innym zakladzie leczniczym podmiotu leczniczego wykonujacego dziatalno$é lecznicza w rodzaju stacjonarne i
catodobowe $wiadczenia zdrowotne w rozumieniu przepiséw o dziafalnosci leczniczej, vstugi transportu oraz transportu
sanitarnego, a takze zakwaterowanie poza zakladem leczniczym podmiotu leczniczego, jezeli konieczno$c jego zapewnienia
wynika z warunkoéw okreslonych dla danego $wiadczenia gwarantowanego,
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srodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r. poz. 1285, z pézn. zm.), ktdre polegaja na sprawowaniu
opieki farmaceutycznej i obejmuja:

1) prowadzenie konsultacji farmaceutycznych;

2) wykonywanie przegladow lekowych wraz z oceng farmakoterapii, z uwzglgdnieniem
probleméw lekowych pacjenta;

3) opracowywanie indywidualnego planu opieki farmaceutycznej, z uwzglednieniem
probleméw lekowych pacjenta;

4) wykonywanie badan diagnostycznych okres§lonych w odrgbnych przepisach;

5) wystawianie recept w ramach kontynuacji zlecenia lekarskiego.

Analizujac cel, istote i zakres wskazanych $wiadczen zdrowotnych opieki
farmaceutycznej uznaé nalezy, ze program dotyczy¢é moze przede wszystkim prowadzenia
konsultacji farmaceutycznych.

Program pilotazowy dotyczy¢ moze takze $wiadczenia zdrowotnego polegajgcego na
wystawieniu recepty na produkt leczniczy bedacy srodkiem antykoncepcji awaryjnej
zawierajgcy w swoim skladzie octan uliprystalu. Podkresli¢ nalezy, ze obowigzujace prawo nie
pozostawia watpliwosci, ze wystawienie recepty na produkt leczniczy - niezaleznie od rodzaju
recepty oraz osoby uprawnionej do jej wystawienia - stanowi $wiadczenie zdrowotne. Ponadto,
zgodnie z art. 96 ust. 4 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne, recepte
farmaceutyczng mozna wystawi¢ w sytuacji zagrozenia zdrowia pacjenta. Dzialanie takie
nalezy do dziatan stuzacych profilaktyce, zachowaniu, ratowaniu, przywracaniu lub poprawie
zdrowia (art. 5 pkt 40 ustawy o $wiadczeniach).

Reasumujac, stwierdzi¢ nalezy, ze program pilotazowy obejmuje:

1) obligatoryjnie - $wiadczenie zdrowotne w postaci prowadzenia konsultacji
farmaceutycznych;

2) fakultatywnie - §wiadczenie zdrowotne w postaci wystawienia recepty na produkt
leczniczy bedacy srodkiem antykoncepcji awaryjnej zawierajacy w swoim skladzie octan
uliprystalu.

Projekt niezasadnie zaklada, ze $wiadczenia zdrowotne bgdace przedmiotem pilotazu sg
ustugami farmaceutycznymi, o ktorych mowa w art. 4 ust. 3 pkt 3 i 4 ustawy o zawodzie
farmaceuty. Zdaniem NRA $wiadczenia objete pilotazem wykraczajg poza zakres obu ustug.
Ponadto, celem ustugi, o ktérej mowa w art. 4 ust. 3 pkt 4 ustawy o zawodzie farmaceuty jest

zapewnianie prawidlowego stosowania produktu leczniczego, podczas gdy celem swiadczenia
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w ramach pilotazu jest poprawa stanu dostgpnosci do nowoczesnych metod antykoncepcji
awaryjnej oraz zapewnienie opieki farmaceuty w aptece nad pacjentem w zakresie zdrowia
reprodukcyjnego.

Watpliwosci budzi kwalifikacja czynnosci wskazanych w § 5 ust. 1 pkt 1 lit. b-e jako
wywiadu, gdyz w praktyce farmaceutycznej i medycznej przyjelo sie, ze prowadzenie wywiadu

polega na aktywnym zbieraniu informacji od pacjenta.

5) w § 4 pkt 2 otrzymuje brzmienie:
,,2) ewaluacji, ktory trwa:
a) od dnia 1 czerwca 2025 r. do dnia 31 lipca 2025 r. — w zakresie oceny programu
pilotazowego w pierwszym roku jego funkcjonowania,”;
b) od dnia 1 lipca 2026 r. do dnia zakonczenia programu pilotazowego — w zakresie
calosciowej oceny programu.
Uzasadnienie ad pkt S.
Poprawka redakcyjna.
W ust. 1 pkt 1 wskazano, ze program pilotazowy konczy si¢ 30 czerwca 2026 roku, za$
w ust. 2 pkt. 2 lit b, okreslono drugi etap ewaluacji, ktéry zaczyna sig¢ ,,1 sierpnia 2026 do kotica

programu pilotazowego”.

6) w §5 ust. 1i 2 otrzymujg brzmienie:
»§ 3.
1. Program pilotazowy obejmuje:
1) konsultacj¢ farmaceutyczna, obejmujaca:

a) ustalenie przyczyny zasadnosci wydania produktu leczniczego bedacego
$rodkiem antykoncepcji awaryjnej zawierajacego w swoim skladzie octan uliprystalu
albo innego produktu leczniczego o takim samym lub podobnym mechanizmie
dzialania, zwanego dalej ,,produktem leczniczym”,

b) oméwienie zasad wykonywania badan shuzacych samokontroli i interpretacji
wynikéw badan uzyskiwanych za pomoca wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro

pozwalajacych na rozpoznanie ciazy,
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¢) omdéwienie zasad wykonywania badan stuzacych samokontroli i interpretacji
wynikéw badan uzyskiwanych za pomoca wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro
stuzacych do rozpoznawania chor6b uktadu urogenitalnego u kobiet i m¢zczyzn,

d) omowienie zasad farmakoterapii w okresie cigzy albo pologu,

e) pouczenie pacjenta w zakresie zasadnosci obje¢cia leczeniem w ramach
podstawowej opieki zdrowotnej, ambulatoryjnej opieki specjalistycznej lub leczenia
szpitalnego, w zaleznosci od rozpoznanego problemu zdrowotnego,

f) wypelnienie przez farmaceut¢ Karty konsultacji farmaceutycznej w ramach
programu pilotazowego opieki farmaceutycznej sprawowanej nad pacjentem w
zakresie zdrowia reprodukcyjnego, zwanej dalej ,Karta”; wzor Karty stanowi
zalgcznik do umowy o realizacje programu pilotazowego, o ktérej mowa w § S ust.
5.”;

2) wystawienie na podstawie aktualnej wiedzy medycznej i danych z konsultacji, o ktorej
mowa w pkt 1 — jezeli jest to uzasadnione zagrozeniem zdrowia pacjenta polegajagcym na
ryzyku wystgpienia nieplanowanej cigzy — recepty farmaceutycznej, o ktorej mowa w art. 96
ust. 4 ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, na produkt leczniczy.

2. Programem pilotazowym moga zosta¢ objeci pacjenci, ktérzy w dniu zgloszenia sig
do apteki realizujgcej program pilotazowego ukonczyli 15. rok zycia. Obj¢cie programem
pilotazowym wymaga uprzedniej zgody pacjenta, a w przypadku pacjenta maloletniego -
takze zgody przedstawiciela ustawowego. W przypadku watpliwosci w zakresie wieku
pacjenta, farmaceuta weryfikuje go w oparciu o dokument ze zdjeciem, na podstawie ktorego

wiek ten moze zosta¢ potwierdzony.”.

Uzasadnienie ad pkt 6.

Propozycja zmiany § 5 ust. 1 pkt 1 stanowi konsekwencj¢ zmian zaproponowanych do
przepisow § 1 - § 4.

Propozycja zmiany § 5 ust. 1 pkt 2 zmierza do stworzenia jednoznacznych podstaw
prawnych do wystawienia recepty farmaceutycznej przez farmaceute. Proponuje sig, aby
rozporzgdzenie wprost okreslalo, ze ryzyko wystgpienia nieplanowanej cigzy stanowi
zagrozenie zdrowia pacjenta, o ktérym mowa w art. 96 ust. 4 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.

— Prawo farmaceutyczne.
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Propozycja zmiany § 5 ust. 1 pkt 2 zmierza do doprecyzowania, ze recepta
farmaceutyczna ma dotyczy¢ produktu leczniczego, o ktérym mowa w § 5 ust. 1 pkt 1, a wige
produktu leczniczego bedacego srodkiem antykoncepcji awaryjnej zawierajacego w swoim
skladzie octan uliprystalu albo innego produktu leczniczego o takim samym lub podobnym
mechanizmie dzialania.

Propozycja zmiany § 5 ust. 2 zd. drugie wynika z faktu, Ze program pilotazowy
dotyczy udzielania swiadczen zdrowotnych.

Naczelna Rada Aptekarska podkresla, ze warunkiem koniecznym objgcia pacjenta
programem pilotazowym, a wigc udzielania na rzecz pacjenta swiadczen zdrowotnych
w postaci konsultacji farmaceutycznej, ewentualnie — w postaci wystawienia recepty
farmaceutycznej, jest udzielenie uprzedniej zgody przez pacjenta, a w przypadku pacjenta
maloletniego - takze przez przedstawiciela ustawowego pacjenta.

Powyzsze stanowisko wynika z jednoznacznych norm ustawowych.

Ustawa z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta (tj. Dz.U.
z 2022 r. poz. 1873, z pézn.zm.), w art. 3 ust. 1 pkt 4, definiuje ,,pacjenta”, jako osobe
zwracajacg si¢ o udzielenie $wiadczei zdrowotnych lub korzystajaca ze $wiadczen
zdrowotnych udzielanych przez podmiot udzielajacy $wiadczen zdrowotnych lub osobe
wykonujacg zawoéd medyezny. Projekt rozporzadzenia zaktada, Ze pilotazem majg by¢ objeci
pacjenci w rozumieniu przytoczonego art. 3 ust. 1 pkt 4 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r.
o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta.

Ustawa z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta stanowi,
ze ,,$wiadczenie zdrowotne” to $wiadczenie zdrowotne, o ktorym mowa w art. 2 ust. 1 pkt 10
ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dzialalno$ci lecznicze;j.

Ustawa o dzialalnosci leczniczej weszta w zycie w dniu 1 lipca 2011 r. W art. 2 ust. 1 pkt
10 tej ustawy zawarta zostala definicja ,.$wiadczenia zdrowotnego™. Zastapila ona definicje
LSwiadczenia zdrowotnego” z art. 3 ustawy o zakladach opieki zdrowotnej, ktora zostala
uchylona 30 czerwca 2011 r. Definicja ,,§wiadczenia zdrowotnego” z art. 2 ust. 1 pkt 10 u.d.L
jest tozsama z definicjg ,,$wiadczenia zdrowotnego” z art. 3 ustawy o zakladach opieki
zdrowotnej, z zastrzezeniem, ze w ustawie o dzialalnoéci leczniczej zrezygnowano
z przyktadowego wyliczenia elementow zakresu definiowanego pojgcie zakresu i pominigto
cze$é definicji rozpoczynajaca sie od zwrotu: ,,w szczegdlnosci”. Réwnoczesnie zaznaczy¢

nalezy, ze ustawa o dzialalnosci leczniczej nie zmienila definicji ,,Swiadczenia zdrowotnego”,
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zawartej w ustawie o $wiadczeniach. Poniewaz zakres pojecia ,,$wiadczenie zdrowotne™,
zdefiniowanego w art. 3 ustawy o zakladach opieki zdrowotnej, byl jednakowy z zakresem
pojecia ,,$wiadczenie zdrowotne”, zdefiniowanego w art. 5 pkt 40 ustawy o $wiadczeniach,
a zakres pojecia ,,$wiadczenie zdrowotne” z art. 3 ustawy o zakladach opieki zdrowotnej byt
jednakowy z zakresem obecnie obowiazujacego pojgcia ,,$wiadczenie zdrowotne” z art. 2 ust.
1 pkt 10 udl, to zakres pojecia ,$wiadczenie zdrowotne” z art. 5 pkt 40 ustawy
o $wiadczeniach jest jednakowy z zakresem pojecia ,,Swiadczenie zdrowotne” z art. 2 ust. 1 pkt
10 ud.l.

Zgodnie z art. 16 ustawy o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta, pacjent ma
prawo do wyrazenia zgody na udzielenie okreslonych swiadczen zdrowotnych lub odmowy
takiej zgody, po uzyskaniu informacji w zakresie okreslonym w art. 9. Stosownie do art. 17 ust.
2  ww. ustawy, przedstawiciel ustawowy pacjenta maloletniego, calkowicie
ubezwlasnowolnionego lub niezdolnego do $wiadomego wyrazenia zgody, ma prawo do
wyrazenia zgody, o ktorej mowa w ust. 1, tj. zgody na przeprowadzenie badania lub udzielenie
innych §wiadczef zdrowotnych. W przypadku braku przedstawiciela ustawowego prawo to,
w odniesieniu do badania, moze wykonaé opiekun faktyczny.

Zgodnie z art. 32 ust. 1 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza
dentysty (t.j. Dz.U. z 2023 r. poz. 1516), lekarz moze przeprowadzi¢ badanie lub udzieli¢
innych $wiadczen zdrowotnych, z zastrzezeniem wyjatkow przewidzianych w ustawie, po
wyrazeniu zgody przez pacjenta.

Jezeli pacjent jest maloletni lub niezdolny do $wiadomego wyrazenia zgody, wymagana
jest zgoda jego przedstawiciela ustawowego, a gdy pacjent nie ma przedstawiciela ustawowego
lub porozumienie si¢ z nim jest niemozliwe - zezwolenie sadu opiekuniczego (vide art. 32 ust.
2 ww. ustawy).

Z powyiszych przepiséw wynika, ze za maloletniego zgod¢ wyraza - co do zasady -
jego przedstawiciel ustawowy (jest to wiec zgoda zastg¢peza). Dopiero po ukoficzeniu przez
pacjenta szesnastu lat lekarz winien uzyska¢ takze jego zgode (kumulatywnie). Pacjent, ktory
ukonczyt lat 16, moze réwniez wyrazi¢ prawnie skuteczny sprzeciw. W razie rozbieznych
stanowisk maloletniego i jego przedstawiciela ustawowego decydujacy glos przypada sagdowi
opiekuniczemu. Po przekroczeniu wskazanej granicy wieku matoletni znajduje si¢ w potozeniu
analogicznym do o0s6b ubezwlasnowolnionych catkowicie, zdolnych do $wiadomego

wyrazenia zgody, oraz chorych psychicznie lub uposledzonych umystowo, lecz dysponujacych
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dostatecznym rozeznaniem. Ustawodawca postuguje si¢ konwencja, wedle ktdrej dopiero wraz
z ukonczeniem szesnastego roku zycia czlowiek nabywa zdolnos¢ do $wiadomego
i racjonalnego ustosunkowania si¢ do proponowanych mu $wiadczen zdrowotnych.

Zgodnie z art. 27 ustawy o zawodzie farmaceuty, farmaceuta ma obowigzek wykonywa¢
zawdd z nalezytg starannoscig, poszanowaniem praw pacjenta, dbaloscia o jego
bezpieczenstwo zgodnie ze wskazaniami aktualnej wiedzy farmaceutycznej i medycznej,
dostepnymi mu metodami oraz zgodnie z zasadami etyki i deontologii zawodowe;.

Podkresli¢ nalezy, ze stosownie do art. 35 ustawy o zawodzie farmaceuty, aptekarz (m.
in. farmaceuta wykonujgcy zawod w aptece) samodzielnie podejmuje decyzje w zakresie
sprawowania opieki farmaceutycznej, udzielania ustug farmaceutycznych oraz wykonywania
zadan zawodowych, kierujac si¢ wylacznie dobrem pacjenta, i nie jest zwigzany w tym
zakresie poleceniem sluzbowym. Podmiot prowadzacy apteke, punkt apteczny lub dzial
farmacji szpitalnej ma obowigzek umozliwi¢ aptekarzowi samodzielne podejmowanie
decyzji w zakresie sprawowania opieki farmaceutycznej, udzielania ushug
farmaceutycznych lub wykonywania zadan zawodowych w zakresie, w jakim s3 one
zwigzane z prowadzona przez ten podmiot dzialalnoscia.

Propozycja dodania w § 5 ust. 1 pkt 1 lit. fuzasadniona jest koniecznoscia zapewnienia,
aby zakres konsultacji farmaceutycznej byt ustrukturyzowany w osobnym dokumencie
stanowigcym Karte konsultacji, co umozliwi efektywne i miarodajne wykorzystanie danych
uzyskanych w trakcie pilotazu. Ponadto, nalezy zapewni¢ jednakowy standard udzielania
danego $wiadczenia we wszystkich aptekach.

Aby wskazniki realizacji pilotazu mogly da¢ odpowiedz, czy zostal osiggnigty cel
programu pilotazowego, nalezy je doprecyzowa¢. Dlatego nalezy stworzy¢ osobny dokument
bedacy Kartg konsultacji, ktory bedzie obejmowat dane bedace wskaznikami realizacji projektu
pilotazowego. Jedynie w ten sposéb bedzie mozna ocenié, czy pilotaz zostal zrealizowany

a jego cel osiagniety.

7) w § 5 dodaje si¢ ust. 6 i 7 w brzmieniu:
,6. Jednostka podlegta ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia, wlasciwa w zakresie
systemow informacyjnych ochrony zdrowia umozliwi podmiotowi prowadzacemu

apteke realizujgcemu pilotaz podtaczenie do systemu teleinformatycznego, o ktorym
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mowa w art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji
w ochronie zdrowia (t.j. Dz. U. z 2023 r. poz. 2465).

7. Przez podlaczenie do systemu, o ktérym mowa w ust. 6, nalezy rozumie¢ uzyskanie
przez podmiot prowadzacy apteke certyfikatu do uwierzytelnienia systemu w
rozumieniu art. 2 pkt 3a ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w

ochronie zdrowia lub zatozenie konta w aplikacji gabinet.gov.pl.”.

Uzasadnienie ad pkt 7.

Konieczne jest umozliwienie farmaceucie wystawiania recept farmaceutycznych poprzez
aplikacje gabinet.gov.pl, w ktérej zgromadzone sa dane wszystkich pacjentéw i aptek jako
$wiadczeniodawcow. Rozwigzanie to pozwoli weryfikowaé wiek pacjentki i umozliwi
przekazanie informacji pomiedzy farmaceuta a lekarzem na temat np. potencjalnego
nieprawidtowego korzystania z antykoncepcji awaryjnej. Co wigcej, aplikacja gabinet.gov.pl
powinna zosta¢ wzbogacona o nowa funkcjonalno$é umozliwiajaca podglad zgody rodzica dla
pacjentki ponizej 18. roku zycia, wydanej na poziomie Internetowego Konta Pacjenta.
Rozwiazuje to roéwniez dostep do EDM pacjentki dla farmaceuty. Dzigki takiemu rozwigzaniu,
rodzic lub opiekun nie musialtby towarzyszy¢ mlodej kobiecie w aptece podczas realizacji
$wiadczenia. Dodatkowo, wystawienie recepty farmaceutycznej w aplikacji gabinet.gov.pl
pokaze opieckunowi powiadomienie, ze dana recepta zostata wystawiona i zapobiegnie to
podawaniu nie swoich danych przez osobg do 18. roku zycia w trakcie realizacji $wiadczenia.

Zgodnie z § 5 ust. 3 projektu rozporzadzenia, pacjent moze skorzystat z programu
pilotazowego nie czedciej niz co 30 dni. Oznacza to, ze konieczne bedzie rozwigzanie
uniemozliwiajace wystawienie kolejnej recepty dla tego samego pacjenta w czasie krotszym
niz 30 dni. Rozwiazani takiego nie mozna zastosowa¢ w programie apteki. Projektowane

ograniczenie uzasadnia zastosowanie aplikacji gabinet.gov.pl.

8) § 7 otrzymuje brzmienie:
,,§ 7. Czynnosci, o ktérych mowa w § 5 ust. 1, przeprowadza zatrudniony w aptece
farmaceuta, ktéry posiada prawo wykonywania zawodu farmaceuty, uprawniony do

wykonywania zawodu farmaceuty.”;
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Uzasadnienie ad pkt 8.

Nie ma uzasadnienia merytorycznego i formalnego, aby farmaceuta, a wigc osoba, ktora
uzyskala tytul magistra farmacji, posiadajgca prawo wykonywania zawodu farmaceuty, nie
mogla realizowac¢ pilotazu.

Kazdy farmaceuta po zdobyciu PWZ moze wykonywaé zawod farmaceuty w peinym
zakresie. Wprowadzenie ograniczefri co do stazu wprowadza nieuzasadniony podzial oraz
spowoduje niepotrzebny chaos organizacyjny.

Propozycja zaktada, ze czynnosci objete pilotazem moze przeprowadza¢ zatrudniony w

aptece farmaceuta, ktory posiada prawo wykonywania zawodu farmaceuty, uprawniony do

wykonywania zawodu farmaceuty. Koresponduje ona z normg z art. 25 ustawy o zawodzie

farmaceuty, zgodnie z ktérg zawod farmaceuty moze wykonywa¢ osoba posiadajgca prawo
wykonywania zawodu farmaceuty, ktora zlozyta $lubowanie i jest wpisana do rejestru
farmaceutéw, o ktérym mowa w art. 8 ust. 1 ustawy z dnia 19 kwietnia 1991 r. o izbach
aptekarskich.

Zlozenie Slubowanie i wpisanie do rejestru farmaceutow to dodatkowe przestanki

warunkujgce wykonywanie zawodu farmaceuty.

9) w§s

a) wust. 2 w pkt 6 kropke zastepuje sie Srednikiem i dodaje si¢ pkt 7 w brzmieniu:

,,7) o$wiadczenie o wyrazeniu zgody na objgcie programem pilotazowym, w tym
udzielenie $wiadczen, o ktérych mowa w § 5 ust. 1, zlozone przez pacjenta lub przedstawiciela
ustawowego pacjenta maloletniego.”,

b) ust. 3 otrzymuje brzmienie

,.3. Na potrzeby przeprowadzenia konsultacji farmaceutycznej, farmaceuta jest
obowiazany dokona¢ weryfikacji uprawnien pacjenta do $wiadczen opieki zdrowotnej, zgodnie
z art. 50 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze $rodkow publicznych.”,

c¢) ust. 6 wprowadzenie do wyliczenia otrzymuje brzmienie:

,,0. Po przeprowadzeniu konsultacji farmaceutycznej, farmaceuta uzyskuje od pacjenta

informacje o stopniu zrozumienia przez pacjenta informacji przekazanych podczas konsultacji
farmaceutycznej i przedstawia go w postaci punktowej w skali od 1 do 5 (gdzie 1

odzwierciedla ocene najnizsza, a 5 najwyzsza), w ktorej pacjent informuje:”;
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Uzasadnienie ad pkt 9.

Propozycja zmiany w § 8 ust. 2 zwiazana jest z obowiazkiem uzyskania zgody pacjenta
lub przedstawiciela ustawowego pacjenta matoletniego, na obj¢cie programem pilotazowym,
w tym udzielenie $wiadczen, o ktorych mowa w § 5 ust. 1. Koniecznym jest wprowadzenie
przepisu, ze dokumentacja pilotazu obejmuje oswiadczenie o wyrazaniu zgody.

Propozycje zmiany w § 8 ust. 3 i 6 majg charakter redakcyjny i sa konsekwencjg zmian

proponowanych do przepisow § 1-7.

10) w § 8 po ust. 3 dodaje sie ust. 3a w brzmieniu:
,,3a. Pacjent nieposiadajacy uprawnien do swiadczen opieki zdrowotnej finansowanych
ze $rodkéw publicznych, na zasadach okre§lonych w ustawie z dnia 27 sierpnia 2004 1. 0o
$wiadczeniach opieki zdrowotnej, moze by¢ objety programem pilotazowym po wniesieniu na

rzecz podmiotu realizujacego pilotaz oplaty, o ktérej mowa w § 9 ust. 4.”;
Uzasadnienie pkt 10.

Brak uzasadnienia dla odmowy realizacji $wiadczenia na rzecz pacjentki nieposiadajgcej
uprawnien do $wiadczen opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych.

Zwazywszy, ze $wiadczenie ma by¢ refundowane jedynie w przypadku pacjentek
posiadajagcych uprawnienia do $wiadczen opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkow
publicznych, nalezy doda¢ przepis przewidujacy mozliwo$¢ wykonania swiadczen
zdrowotnych objetych pilotazem na rzecz pacjentki nieubezpieczonej z odplatnoscia pobrang
od pacjenta, réwnej wycenie zaproponowanej w projekcie rozporzadzenia. Jednoczesnie,

$wiadczenie to powinno by¢ rowniez ujete w ocenie efektywnosci swiadczenia.

11)w § 9 ust. 3 otrzymuje brzmienie:

,,3. Jednostka rozliczeniowa jest sprawozdana czynnos¢, okreslona w § 5 ust. 1,
przy czym zarowno przeprowadzenie konsultacji farmaceutycznej, nieskutkujgce
nastepczym wystawieniem recepty, o ktérej mowa w § 5 ust. 1 pkt 2, jak
i przeprowadzenie tej Kkonsultacji z nastgpczym wystawieniem tej repety, jest
traktowane jako jedna czynnos¢.”;

12) w § 10 ust. 1 pkt 1- 3 otrzymuja brzmienie:
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»§ 10.
1. Wskaznikami realizacji programu pilotazowego sa:

1) liczba przeprowadzonych konsultacji farmaceutycznych lub recept, o ktérych
mowa w § 5 ust. 1 pkt 2, wystawionych w ramach programu pilotazowego;

2) liczba i odsetek przypadkéw, w ktorych po przeprowadzonej konsultacji
farmaceutycznej pacjent nie zamierza odstapi¢ od zakupu produktu leczniczego albo
zmieni¢ stosowanych dotychczas metod antykoncepcji;

3) liczba i odsetek przypadkow, w ktorych po przeprowadzonej konsultacji
farmaceutycznej, pacjent zamierza zmieni¢ stosowne dotychczas metody

antykoncepcji;”.

Uzasadnienie do pkt 111 12.

Zmiany redakcyjne bedgce konsekwencja zmian proponowanych do przepisow § 1-8.
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