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SEOWO WSTEPNE

Kluczowe tezy zawarte w raporcie - komentarz Tomasza Kaczynskiego, radcy prawnego, wspodlnika
w kancelarii DZP

W raporcie wyrdzniamy dwa podstawowe etapy wdrazania opieki farmaceutycznej do systemu
ochrony zdrowia: etap legalizacji oraz etap implementacji do publicznego systemu ochrony zdrowia.
Efektywnos$¢ realizacji kazdego etapu nalezy ocenié¢ z perspektywy istnienia w systemie prawnym
odpowiednich mechanizmdw jakosciowych.

Projekt ustawy o zawodzie farmaceuty skutecznie realizuje pierwszy etap wdrozenia opieki
farmaceutycznej. Nadaje opiece farmaceutycznej status Swiadczenia zdrowotnego, przez co staje sie
ona petnoprawng czescig systemu ochrony zdrowia. Co wiecej, jednoznacznie wymienia czynnosci,
jakie mogg by¢ wykonywane w ramach opieki farmaceutycznej, przez co rozwiewa dotychczasowe
liczne watpliwosci.

Ponadto, tacznie z obowigzujacymi przepisami, konstytuuje nastepujace gwarancje jakosciowe:
wykonywanie opieki farmaceutycznej w aptece przez farmaceute, obowigzek dokumentowania opieki
farmaceutycznej, zasade niezalezno$ci farmaceuty, obowigzek postepowania zgodnie z zasadami etyki
oraz obowigzek poszanowania praw pacjenta. W zwigzku z powyzszymi gwarancjami, dajgcymi realng
mozliwos$¢ sprawowania opieki farmaceutycznej, zasadnym jest zakonczenie prac legislacyjnych
i przyjecie Projektu.

Jednoczesnie w ramach sejmowych prac nad Projektem ustawy o zawodzie farmaceuty lub w trybie
pilnym w ramach nowelizacji przepisdw nalezy wprowadzi¢ nastepujgce kluczowe rozwigzania:

= umozliwienie wymiany informacji miedzy farmaceutg oraz lekarzem Iub innymi
profesjonalistami medycznymi poprzez nowelizacje art. 103 ust. 2 pkt 4a PF;

= wykorzystanie rozwigzan e-zdrowia poprzez dokonanie integracji opieki farmaceutycznej
z SIM/IKP;

=  zapewnienie realizacji prawa pacjenta do informacji o rodzaju i zakresie udzielanych swiadczen
zdrowotnych w ramach opieki farmaceutycznej poprzez wprowadzenie zasad informowania
pacjentow o opiece farmaceutycznej;

= stworzenie systemu kontroli nad opiekg farmaceutyczng na wzér dziatalnosci leczniczej
z kluczowa rolg MZ, RPP, NFZ (w zakresie opieki finansowanej ze srodkéw publicznych) oraz
wojewoédzkich urzeddw zdrowia oraz inspekcji farmaceutycznej w zakresie kompetencji
okreslonej w art. 108 Prawa farmaceutycznego.

Kolejnym krokiem jest implementacja swiadczen opieki farmaceutycznej do systemu finansowanego
ze srodkéw publicznych. Ze wzgledu na restrykcyjne reguty finansowania swiadczen ze srodkéw
publicznych niniejszy proces powinien spetniaé nastepujace kryteria:

1 WIF moze cofngé zezwolenie na prowadzenie apteki, jezeli apteka przekazuje informacje umozliwiajace identyfikacje
pacjenta, lekarza lub $wiadczeniodawcy Zasada ta nie dotyczy przekazywania informacji do Inspekcji Farmaceutycznej, NFZ
lub SIM.



1. Zapewnienie powszechnosci oraz efektywnosci organizacyjnej, w szczegdlnosci poprzez
ustanowienie NFZ podmiotem odpowiedzialnym za kontraktacje i nadzér nad tym obszarem oraz
zwigzanie pacjenta z jednym farmaceutg na zasadach zblizonych do POZ;

2. Zarzadzenie problemem niedostatecznych naktadéw na ochrone zdrowia w stosunku do potrzeb
zdrowotnych poprzez wprowadzenie dedykowanego zZrédta finansowania, w tym m.in.
zewnetrznej dotacji celowej, optaty dyspensyjnej, optaty bankowej lub stworzenie modelu
dodatkowych ubezpieczen zdrowotnych wraz z uwzglednieniem wspodtptacenia;

3. Realizacje zasad solidaryzmu spotecznego poprzez wprowadzenie zwolnien od optat/ podatkéow
dla senioréw lub innych ubozszych grup;

4. Wprowadzenie efektywnego modelu finansowania poszczegdlnych Swiadczenn opieki
farmaceutycznej, sposrdd ktérych nalezy wymieni¢ m.in.:

a. zastosowanie rozwigzania taczonego, tj. stawki kapitacyjnej z modyfikacjg wartosci
w zaleznosci od stanu zdrowia/wieku pacjenta za cze$¢ swiadczen (np. za konsultacje
farmaceutyczne oraz wystawianie recept), ktéra zostanie wyptacona dopiero
po zrealizowaniu pierwszej czynnosci w ramach opieki farmaceutycznej oraz fee for
service (np. za przeglady lekowe);

b. Case mix: model, w ktérym ptatnosé¢ odpowiada aktualnie leczonemu przypadkowi oraz
ewentualnym komplikacjom. W przypadku wystgpienia powaznych komplikacji zmienia
sie sposdb finansowania;

c. DRG - odmiana ptatnosci za ustuge polegajgca na ustaleniu sredniej stawki za dany
przypadek/ustuge oraz okresowej weryfikacji, czy wystgpity czynniki powodujgce
zmniejszenie lub zwiekszenie kosztéw. W przypadku wystgpienia takiej zmiany system
jest korygowany.

5. Optymalizacja dostepnosci opieki farmaceutycznej w stosunku do naktaddw, poprzez
wprowadzenie zasady, zgodnie z ktérg zwalidowane czynnosci, w przypadku ktérych skutecznosé
zostata w petni oceniona a proces jest najdalej wystandaryzowany wchodzg do systemu
publicznego, a pozostate czynnosci sg finansowane z innych srodkdéw niz publiczne.

Od strony operacyjnej skuteczne wprowadzenie najbardziej efektywnych swiadczen wymaga
spetnienia trzech przestanek: wprowadzenia opisanych w raporcie mechanizmoéw jakosSciowych,
wsparcia organizacyjno-finansowego NFZ oraz AOTMIT przez MZ, jak rowniez systemowej dyskusji
pomiedzy instytucjami publicznymi oraz partnerami spotecznymi. W zakresie dalszych dziatan na rzecz
finansowania dostrzegamy kluczowa role Ministra Zdrowia oraz Zespotu ds. opieki farmaceutycznej,
ktory moégtby poddac analizie powyzsze rozwigzania oraz zaproponowaé wiasciwy model finansowania
opieki farmaceutycznej.

Warto odnies¢ sie do instytucji pilotazu, ktdry czesto w polskim systemie ochrony zdrowia poprzedza
wdrozenie funkcjonujgcych rozwigzan do systemu finansowanego ze Srodkéw publicznych. Pilotaz
ocenia efektywnos$¢ finansowg juz dopuszczalnych przez prawo rozwigzan. Dostrzegajac korzysci
z przeprowadzenia pilotazu opieki farmaceutycznej, nalezy jednak zwrdci¢c uwage na istotny
mankament takiego pilotazu: ze wzgledu na fakt, ze obejmie on jedynie wybrang grupe
Swiadczeniodawcéw oraz pacjentédw, opdzni zapewnienie pacjentom powszechnosci $wiadczen opieki
farmaceutycznej. W raporcie przedstawiamy szereg argumentéw za objeciem zwalidowanych
Swiadczen petnym finansowaniem ze srodkdw publicznych, z pominieciem etapu pilotazu (m.in.



doswiadczenia miedzynarodowe czy polski dorobek naukowy) oraz kluczowe warunki przy decyzji
o0 przeprowadzeniu pilotazu (zasieg, prawidtowa konstrukcja, uwzglednienie rozwigzan IT oraz
maksymalny limit czasowy).

Skuteczne wdrozenie opieki farmaceutycznej do polskiego systemu ochrony zdrowia jest jednym
z kluczowych sposobéw przeciwdziatania niewydolnosci systemu ochrony zdrowia. W zwigzku z tym
w naszej ocenie nalezy podjg¢ wszelkie mozliwe srodki do realizacji wymienionego wyzej celu. Niniejszy
raport dostarcza konkretnych rozwigzan, ktdre w naszej ocenie nalezy wzig¢ pod uwage, aby opieka
stata sie petnoprawng czescig systemu ochrony zdrowia.

Tomasz Kaczyniski, radca prawny,

wspdlnik w kancelarii DZP

Raport jako przeglad rozwigzan majacych na celu wdrozenie opieki farmaceutycznej do polskiego
systemu ochrony zdrowia - komentarz prof. n. med i n. o zdr. Marcin Czecha

Opieka farmaceutyczna rozumiana jako udokumentowany proces, w ktédrym farmaceuta,
wspotpracujgc z pacjentem i lekarzem, a w razie potrzeby z przedstawicielami innych zawoddw
medycznych, czuwa nad prawidtowym przebiegiem farmakoterapii w celu uzyskania okreslonych jej
efektdw poprawiajacych jakos¢ zycia pacjenta od wielu lat jest na przedmiotem dyskusji wielu
udziatowcdw systemu ochrony zdrowia w Polsce. Dzi$, u progu wejscia w zycie ustawy o zawodzie
farmaceuty, ma to szczegdlny wymiar. Jest nie tylko odzwierciedleniem dtugotrwatych wysitkéw
Srodowiska farmaceutdéw, aby przywrdéci¢ aptekarzom, redefiniowac ich role jako petnoprawnych
profesjonalistdow wspomagajgcych proces leczenia, ale rowniez prébg wypetnienia luki zwigzanej
z niedoborami kadry lekarsko-pielegniarskie;j.

Dokument strategiczny Rzadu ,,Polityka Lekowa Panstwa na lata 2018-22" czy raport podsumowujgcy
debate Wspdlnie dla Zdrowia ,Strategiczne kierunki rozwoju systemu ochrony zdrowia w Polsce”
jednoznacznie wskazujg kierunki rozwoju kadr medycznych obejmujgce réwniez nowg role
farmaceuty.

Oprdocz podstawy legislacyjnej opieka farmaceutyczna wymaga efektywnego planu wdrozenia.
Wiele opracowan dostepnych w przestrzeni publicznej stworzonych zaréwno przez naukowcéw
jak i instytucje komercyjne, dowodzi skutecznosci i optacalnosci implementacji takiego rozwigzania.



Raport, ktéry trafia w Panstwa rece jest wyczerpujgcym podsumowaniem stanu prawnego
i faktycznego, ale, co wazniejsze, zawiera konkretne propozycje rozwigzan obejmujace zakres, etapy
wprowadzenia i modele finansowania opieki farmaceutycznej, ktdére, oparte o doswiadczenia
miedzynarodowe, sg jednoczesnie gteboko zakorzenione w specyfice polskiego systemu ochrony
zdrowia. Wartos$c raportu jest wysoka, moze stac sie on podstawg podejmowania decyzji dotyczacych
etapowego wdrazania opieki farmaceutycznej, ktdra bezsprzecznie przyczyni sie do wzrostu jakosci
opieki nad pacjentem, poprzez rozszerzenie wachlarza mozliwosci diagnostyczno-terapeutycznych,
rowniez w zakresie profilaktyki, wzmocni baze zasobowg profesjonalistéw medycznych i przesunie
Polske do grupy krajow europejskich, ktére z powodzeniem korzystajg z wiedzy i doswiadczenia
farmaceutéw w swoich systemach ochrony zdrowia.

Prof. n. med i n. o zdr. Marcin Czech

Prezes-elekt Polskiego Towarzystwa Farmakoekonomicznego
Kierownik Zaktadu Farmakoekonomiki Instytutu Matki i Dziecka
Kierownik Interdyscyplinarnych Studiow Menedzerdw Farmacji,

Szkota Biznesu Politechniki Warszawskiej

Komentarz Krzysztofa tandy dotyczacy raportu pt. Opieka farmaceutyczna — aspekty prawne

Prezentowany raport daje nadzieje, ze opieka farmaceutyczna wreszcie zostanie w Polsce
wprowadzona. Nie byto do tej pory tak dobrego opracowania pod wzgledem merytorycznym, ktore
bazujgc na sprawdzonych rozwigzaniach, wdrozonych w krajach wysokorozwinietych, bytoby tak
dobrze dostosowane do potrzeb polskich pacjentéw, kompetencji farmaceutéw oraz mozliwosci aptek,
ale ktére jednoczesnie uwzglednia mozliwosci finansowe i konieczno$¢ kompensacji braku kadr
medycznych w naszym kraju. Co wiecej raport zawiera innowacyjne propozycje, ktére nie tylko s3
mozliwe do wprowadzenia w Polsce, nie tylko przyniosg korzysci zdrowotne pacjentom, ale
jednoczesnie przyniosg korzysci finansowe NFZ i budzetowi panstwa.

Przedstawione propozycje obejmujg trzy fazy rozwoju opieki farmaceutycznej, przy czym wszystkie
przedstawione zakresy sg mozliwe do wprowadzenia w stosunkowo krdtkim czasie — oby ewolucja na
rynku swiadczen zdrowotnych pozwolita Polakom skorzystac z dobrodziejstw opieki farmaceutyczne;j
zgodnie z przedstawionym wachlarzem propozycji, jak najszybciej i jak najszerzej.



Wiele elementéw opieki farmaceutycznej wymaga dodatkowych regulacji prawnych i zmian
systemowych, szczegdlnie w zakresie finansowym. Finansowanie opieki farmaceutycznej moze
pochodzi¢ z rdéinych potencjalnych Zrodet i wiele jest sposobow jej finansowania. Nie tylko
przedstawiono, jak sie wydaje kompletne, spektrum mozliwosci, ale takze dokonano merytoryczne;j
oceny mozliwosci i zasad wprowadzenia poszczegdlnych rozwigzan. Ta ocena w zaden sposob nie
przesadza, jaki model finansowania opieki farmaceutycznej zostanie przyjety w Polsce, natomiast
prezentowany raport jest bardzo dobrym kompendium mozliwosci i argumentéow do debaty
politycznej na temat zrddet i sposobodw finansowania opieki farmaceutycznej. Nalezy przypuszczaé, ze
model finansowania bedzie sie z czasem zmieniaé, cho¢by wraz z zakresem opieki farmaceutycznej, ale
raport prezentujgc catg game mozliwych rozwigzan, w tym mieszanych, z catg pewnoscig stanowi krok
milowy w kierunku wdrozenia opieki farmaceutycznej w naszym kraju.

Dzieki raportowi i wczesniejszym opracowaniom, wiemy juz jaki moze by¢ zakres opieki
farmaceutycznej, wiemy jak opieka farmaceutyczna moze byé w Polsce finansowana i z jakich Zrédet,
wiemy jakich korzysci mogag oczekiwaé pacjenci, NFZ i budzet panistwa, nie pozostaje wiec nic innego,
jak okazac¢ dobrg wole polityczng i jak najszybciej wdrozy¢ tak dtugo oczekiwane rozwigzania.

Lek. Krzysztof tanda
Zatozyciel Fundacji Watch Health Care

Prezes MedInvest Scanner



1. WPROWADZENIE

1.1 Przyczynai cel przygotowania raportu

W Polsce od lat coraz mocniej zauwazalne jest zjawisko przecigzenia systemu ochrony zdrowia. Wptyw
na te sytuacje majg m.in. uwarunkowania demograficzne, niedobdr kadr medycznych,
niedostosowanie zawartosci koszyka Swiadczen gwarantowanych do wielkosci $srodkéw na jego
realizacje (ktore jednak zgodnie z ustawg o 6% PKB na zdrowie sg i majg by¢ systematycznie
zwiekszane) oraz zwiekszona zapadalnos¢ na choroby cywilizacyjne, w tym choroby przewlekte. W tym
kontekscie rosnie potrzeba poszukiwania rozwigzan systemowych, ktére poprawityby efektywnos¢
systemu ochrony zdrowia, a przez to przetozyly sie pozytywnie na zdrowie obywateli.

W tym miejscu nalezy wskaza¢ na rosngcy potencjat opieki farmaceutycznej, wynikajgcy m.in.
z rozwoju technologicznego oraz zauwazalnego procesu rozwoju zawoddéw medycznych, w tym
zawodu farmaceuty. Skuteczne wprowadzenie opieki farmaceutycznej moze zwiekszy¢ efektywnos¢
systemu ochrony zdrowia oraz by¢ jednym z waznych czynnikéw przeciwdziatajgcych niewydolnosci
systemu. Potencjat opieki farmaceutycznej zostat dostrzezony przez strone publiczng, co przejawia sie
zaréowno w dokumentach strategicznych, jak réwniez w ostatnich dziataniach regulacyjnych.

Niniejsza publikacja dotyczy prawnych aspektéw sprawowania oraz wdrozenia opieki farmaceutycznej
do polskiego systemu ochrony zdrowia. Celem raportu jest wskazanie na kluczowe zagadnienia
prawne, od ktdrych zalezy skuteczne wdrozenie opieki farmaceutycznej do polskiego systemu ochrony
zdrowia oraz dalszy jej rozwdj. Raport zawiera zardwno analize obowigzujgcych oraz projektowanych
przepiséw regulujgcych opieke farmaceutyczng, jak réwniez postulaty w zakresie podjecia dalszych
dziatan regulacyjnych w zakresie hard law oraz soft law.

1.2 Opieka farmaceutyczna jako strategiczny kierunek rozwoju systemu ochrony zdrowia

Wdrozenie opieki farmaceutycznej nalezy uznac za jeden z priorytetdw panstwa polskiego okreslony
w ostatnich strategicznych dokumentach wyznaczajacych kierunki rozwoju systemu ochrony zdrowia.

Potrzeba uwzglednienia roli farmaceuty w procesie opieki nad pacjentem zostata wyrazona
w dokumencie strategicznym ,,Polityka Lekowa Paristwa 2018-2022"2. W dokumencie wskazano, ze:

,Skuteczna, bezpieczna i racjonalna farmakoterapia jest jednym z fundamentow efektywnego
systemu ochrony zdrowia™3.

= opieka farmaceutyczna polegajgca na wspdtpracy farmaceuty z lekarzem powinna stanowic
standardowa praktyke®.

Jednym z celéw paristwa ma by¢ wzmocnienie roli farmaceuty w polskim systemie ochrony zdrowia®,
ktdre ma nastgpi¢ poprzez m.in. rozszerzenie zakresu swiadczen udzielanych przez farmaceutéw w taki
sposéb, aby mogli bra¢ aktywny i znaczacy udziat w dziataniach zwigzanych z profilaktyka, promocjg
zdrowia i farmakoterapig®. W dokumencie podsumowujgcym debate Wspdlnie dla Zdrowia

2 Okreslajacym priorytety dziatari Rzagdu Rzeczypospolitej Polskiej w zakresie gospodarowania lekami w latach 2018-2022

3 Polityka Lekowa Panstwa 2018-2022, s.3, dostep na: https://www.gov.pl/web/zdrowie/rada-ministrow-przyjela-dokument-
polityka-lekowa-panstwa-20182022, 29.06.2020 r.

4 Ibidem, s. 94.

5 Ibidem, s. 95.

6 Ibidem, s. 97.
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,Strategiczne kierunki rozwoju systemu ochrony zdrowia w Polsce” wskazano na narastajgcy problem
polskiego systemu ochrony zdrowia, jakim sg niedobory wykwalifikowanego personelu medycznego
oraz jego nierownomierne rozmieszczenie. Ponadto wskazano, ze system ksztatcenia iszkolenia
specjalistéw medycznych nie jest dostosowany do zmieniajacych sie potrzeb spofeczeristwa’.
W dokumencie podkreslona zostata potrzeba zwiekszenia kompetencji farmaceutéw poprzez
wprowadzenie mozliwosci realizowania przez farmaceutdw opieki farmaceutycznej. Wskazano
nastepujgco: ,nowe swiadczenie finansowane ze Srodkow publicznych pod nazwg ,,ustugi opieki
farmaceutycznej” polegatoby na udokumentowanym i ustandaryzowanym procesie, w ktérym
farmaceuta, wspdtpracujgc z pacjentem i lekarzem, udzielatby swiadczen zdrowotnych (obejmujgcych
takze proste testy diagnostyczne) i porad uzupetniajgcych”®.

1.3 Projekt ustawy o zawodzie farmaceuty jako kontynuacja dziatan strategicznych panstwa

Mimo ze definicja opieki farmaceutycznej zostata wprowadzona w ustawie o izbach aptekarskich,
to obowigzujagce dotychczas regulacje prawne nie przetozyly sie na sprawowanie opieki
farmaceutycznej. W zwigzku z tym realizujgc ww. postulaty projektodawca podjat dziatania na rzecz jej
kompleksowego uregulowania.

Pierwsza wersja projektu ustawy o zawodzie farmaceuty zostata opublikowana na stronie Rzagdowego
Centrum Legislacji w dniu 17 lipca 2019 r. Od tego czasu projekt ustawy o zawodzie farmaceuty jest
modyfikowany, zgtaszane sg uwagi do projektu. W dniu 3 lutego 2020 r. do Sejmu wptynat
procedowany obecnie projekt ustawy o zawodzie farmaceuty (druk nr 238, dalej jako: ,,Projekt ustawy
o zawodzie farmaceuty”). Projekt ustawy o zawodzie farmaceuty okresla przede wszystkim zakres
czynnosci, ktdre mogg by¢ wykonywane w ramach opieki farmaceutycznej. Projekt ustawy o zawodzie
farmaceuty zostanie szczegétowo omodwiony w ramach niniejszego raportu. Na wstepie nalezy
wskazaé, ze podstawowg zmiang w zakresie opieki farmaceutycznej jest przyznanie jej statusu
Swiadczenia opieki zdrowotnej.

Przyznanie opiece farmaceutycznej statusu Swiadczenia zdrowotnego wigze sie immanentnie
z prawem pacjenta do ochrony zdrowia. W zwigzku z powyzszym w ramach raportu nalezy dokonac
oceny, czy po wejsciu w zycie wprowadzanych przez Projekt ustawy niniejsze prawo pacjent bedzie
mogt realizowad skuteczniej oraz jakie dziatania nalezy podja¢, aby w dalszym ciggu poprawiac pozycje
pacjenta w systemie ochrony zdrowia. Jednoczesnie ze wzgledu na fakt, ze system ochrony zdrowia
w duzej mierze opiera sie na sktadce zdrowotnej kierowanej do budzetu ptatnika publicznego (tj.
Narodowego Funduszu Zdrowia), w raporcie nalezy odnie$¢ sie w istotny sposob do kwestii
finansowania swiadczen z zakresu opieki farmaceutycznej ze srodkéw publicznych.

1.4 Raport IQVIA o opiece farmaceutycznej w Polsce

Dla rozwazan dotyczacych opieki farmaceutycznej istotne znaczenie ma takze raport opracowany przez
IQVIA ,Opieka farmaceutyczna w Polsce” w konsultacji z prof. Andrzejem Falem i dr Matgorzatg
Gatazka-Sobotka. Raport jako kolejny dokument istniejgcy w domenie publicznej wskazuje, ze opieka
farmaceutyczna jest wtasciwym i potrzebnym kierunkiem zmian systemowych. Zmiany w systemie
ochrony zdrowia sg szczegdlnie uzasadnione ze wzgledu na sytuacje demograficzna. ,,Mata liczba

7 Strategiczne kierunki rozwoju systemu ochrony zdrowia w Polsce, 2019 r., s. 13, dostep na:
https://www.gov.pl/web/zdrowie/wspolnie-dla-zdrowia, 29.06.2020 r.
8 Ibidem.
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lekarzy w pofqczeniu ze starzejgcym sie spoteczeristwem oraz niskim poziomem zaspokojenia potrzeb
zdrowotnych spoteczeristwa mogqg spowodowad, ze o ile nie zostanqg wprowadzone odpowiednie
rozwigzania w zakresie personelu, w Polsce wkrotce narosnie niedobor lekarzy, skutkujgcy spadkiem

79, W raporcie

zdolnosci systemu do zaspokojenia podstawowych potrzeb zdrowotnych spoteczerstwa
wielokrotnie wskazano, ze farmaceuci posiadajg odpowiednie wyksztatcenie i wiedze, aby wspierac

lekarzy i innych profesjonalistéw medycznych w procesie leczenia.

Raport w znacznej czesci zostat opracowany na podstawie doswiadczen miedzynarodowych,
ktére wskazujg na szeroki zakres ustug, ktére mogag by¢ wykonywane w ramach opieki
farmaceutycznej, oraz na role opieki farmaceutycznej bedacej czescig systemu ochrony zdrowia
w innych panstwach. Zawarte w raporcie IQVIA wnioski dotyczgce proponowanego modelu opieki
farmaceutycznej w Polsce bedg stanowity — obok Projektu ustawy o zawodzie farmaceuty — podstawe
do dokonania prawnej analizy w zakresie sprawowania opieki farmaceutycznej oraz skutecznego
wdrozenia jej do polskiego systemu ochrony zdrowia.

Proponowany przez IQVIA model zaktada wdrozenie opieki farmaceutycznej na trzech poziomach,
w ramach, ktérych stopniowo rosnie zaangazowanie farmaceuty w system opieki zdrowotnej.*°

=  Poziom | — przewiduje wprowadzenie opieki farmaceutycznej, w ramach ktérej realizowane
bytyby czynnosci okreslone w Projekcie ustawy o zawodzie farmaceuty®’.

= Poziom Il - =zaktada zwiekszenie efektywnosci konsultacji farmaceutycznych oraz
przeksztatcenie aptek w centra profilaktyki i konsultacji zdrowotnych?®2,

= Poziom lll — zakfada , poszerzenie dziatalnosci edukacyjnej farmaceutéw poza obszar apteki
oraz umozliwienie pacjentom odbycia w aptece podstawowych konsultacji zdrowotnych

w przypadkach pospolitych schorzen, takich jak przeziebienie lub zatrucie pokarmowe” 3,

Celem przedstawionego wyzej stopniowania jest dostosowanie zakresu opieki farmaceutycznej do
rodzaju prowadzonej dziatalnosci, zdrowotnych potrzeb ludnosci oraz aktualnych mozliwosci pafistwa.
Stopniowanie wskazuje takze na ztozono$¢ oraz dtugoterminowos¢ procesu petnego wykorzystania
potencjatu farmaceutdw w systemie ochrony zdrowia. W pierwszej kolejnosci wskazuje na potrzebe
wprowadzenia prawnej mozliwosci sprawowania opieki farmaceutycznej przez farmaceutdw.
Nastepnie wskazuje na mozliwos$¢ rozwoju opieki farmaceutycznej poprzez stopniowe poszerzanie
zakresu ustug realizowanych w ramach opieki farmaceutycznej.

Dokonana w niniejszej publikacji analiza prawna dotyczy opieki farmaceutycznej okreslonej w Projekcie
ustawy o zawodzie farmaceuty, ktéra zostata przypisana do | poziomu opieki farmaceutycznej. Rozwdj
opieki farmaceutycznej zaproponowany na Il i lll poziomie bedzie przedmiotem pdzZniejszych dyskus;ji.

1.5 Implementacja opieki farmaceutycznej do systemu ochrony zdrowia

Skuteczne wdrozenie nowych $wiadczen do systemu ochrony zdrowia stanowi duze wyzwanie. W celu
zapewnienia skutecznego wdrozenia opieki farmaceutycznej do systemu ochrony zdrowia,

9 Ibidem, s.13.
10 jpidem, s. 26.
11 |bidem.

12 Ibidem.

13 Ibidem.
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juz na etapie projektowania rozwigzan dotyczacych opieki farmaceutycznej nalezy zadba¢, o ich
poprawnos¢ oraz dostosowanie do warunkéw systemu ochrony zdrowia.
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2. PODSUMOWANIE | KLUCZOWE WNIOSKI

2.1 Dwa etapy wdrazania opieki farmaceutycznej do systemu ochrony zdrowia oraz warunki

realizacji kazdego etapu

Tak jak w przypadku kazdego swiadczenia zdrowotnego, istniejg dwa podstawowe etapy wdrazania
opieki farmaceutycznej do systemu ochrony zdrowia: etap legalizacji oraz etap implementacji
do publicznego systemu ochrony zdrowia. Efektywnos$¢ realizacji kazdego etapu nalezy oceni¢ pod
katem istnienia w systemie prawnym odpowiednich mechanizméw jakosciowych.

2.2 Projekt ustawy o zawodzie farmaceuty, a realizacja pierwszego etapu

Projekt realizowad

z obowigzujgcymi przepisami, konstytuuje nastepujgce gwarancje jakosciowe prawidtowej opieki:

ustawy ma jedynie etap legalizacji opieki farmaceutycznej. tacznie

GWARANCIE KOMENTARZ
Transformacja Zmiana polega na przyznaniu opiece farmaceutycznej statusu $wiadczenia
opieki zdrowotnego, tj. dziatania stuzgcego profilaktyce, zachowaniu, ratowaniu, przywracaniu
farmaceutycznej lub poprawie zdrowia. Opieka farmaceutyczna bedzie stanowi¢ petnoprawng czes¢
- od ustugi do systemu ochrony zdrowia. Poprzez instytucjonalizacje relacji Swiadczeniodawca —
Swiadczenia pacjent, wzmocnieniu ulegnie zaréwno pozycja farmaceuty, jak i $wiadczeniobiorcy.
zdrowotnego
Jednoznaczne Projekt ustawy o zawodzie farmaceuty doktadnie wymienia czynnosci, ktére majac by¢
wskazanie wykonywane przez farmaceute w ramach opieki farmaceutycznej: prowadzenie

czynnosci,

ktore moga by¢
wykonywane

w ramach opieki
farmaceutycznej

konsultacji farmaceutycznych; wykonywanie przegladéw lekowych wraz z oceng
farmakoterapii®®; opracowanie indywidualnego planu opieki farmaceutycznej?®;
wykonywanie badan diagnostycznych okreslonych w przepisach wykonawczych

oraz wystawianie recept w ramach kontynuacji zlecenia lekarskiego — co stanowi
fundamentalng zmiane w pordwnaniu z obowigzujacymi przepisami'’. Powyisze
przektada sie na przyznanie farmaceutom realnych narzedzi do sprawowania opieki oraz
usuniecie stanu niepewnosci, co do zakresu kompetencji farmaceuty®.

Wykonywanie
opieki
farmaceutycznej
przez farmaceute

Zawadd farmaceuty kwalifikowany jest jako zawdd medyczny i jest silnie regulowany
przez prawo. W ustawie o izbach aptekarskich okreslone zostaty wymogi dla
wykonywania zawodu farmaceuty, ktdre sg rozwijane w projekcie ustawy, o zawodzie
farmaceuty. Farmaceuta jest zobowigzany takze do wykonywania obowigzkdéw
natozonych na niego przez Kodeks Etyki Aptekarza. Posiada szerokg wiedze
merytoryczng szczegdlnie na temat farmakoterapii, ktérg zdobywa w trakcie studiow
oraz kurséw specjalizacyjnych.

Dokumentowanie
opieki
farmaceutycznej

Podmiot prowadzacy apteke wraz z farmaceutami sprawujgcymi opieke farmaceutyczna
obowigzany jest przyjac i stosowaé zasady prowadzenia dokumentacji farmaceutyczne;j.
RODO wprowadza liczne wymogi w zakresie przetwarzania danych wrazliwych,

14 Dotychczas rola farmaceuty sprowadzata sie przede wszystkim do wydawania produktéw z apteki oraz $wiadczenia
pacjentowi pomocy ad hoc. Powyzsza zmiana wigze sie z dopetnieniem procesu instytucjonalizacji w aptece relacji farmaceuta
— pacjent.

15 z uwzglednieniem problemoéw lekowych pacjenta.

16 z uwzglednieniem problemoéw lekowych pacjenta.

17 Doktadne wskazanie czynnos$ci nie zawsze jest konieczne, jednakie odpowiada w duzej mierze na dotychczasowe
watpliwosci prawne okreslajacych zakres i zasady sprawowania opieki farmaceutyczne;j.

18 w szczegdlnosci w przedmiocie tego, jakie dziatania ma podejmowac w ramach opieki farmaceutycznej.
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co réwniez stanowi gwarancje w przedmiocie tego, ze opieka bedzie dokumentowana
w sposob bezpieczny, gwarantujgcego realizacje praw pacjenta w zakresie jego danych.

Wykonywanie
opieki
farmaceutycznej
w aptece

Jedynie apteka daje mozliwos¢ petnego wykorzystania potencjatu czynnosci opieki
farmaceutycznej. Swiadczenie opieki farmaceutycznej w aptece wiaze sie z obowigz-
kiem spetnienia odpowiednich warunkéw lokalowych i sanitarnych, a przepisy ustawy
o prawach pacjenta naktadajg obowigzki zapewnienia m.in. prawa do intymnosci®®.

Niezaleznos¢
farmaceuty

Opieka farmaceutyczna opiera sie na wiedzy merytorycznej i doswiadczeniu
zawodowym farmaceuty, ktory bedzie wykonywat czynnosci zawodowe niezaleznie od
czynnikéw zewnetrznych. Projekt ustawy o zawodzie farmaceuty wprowadza silng
klauzule niezaleznosci farmaceuty, zblizong do pozycji lekarza.

Postepowania
zgodnego
z zasadami etyki

Obowigzek postepowania zgodnego z zasadami etyki zawodowej zostat zapisany

w Kodeksie Etyki Aptekarza oraz powtérzony w Projekcie ustawy o zawodzie
farmaceuty. Kodeks Etyki Aptekarza naktada na farmaceute obowiazki, ktére nie zostaty
wyrazone w przepisach prawa powszechnie obowigzujgcego, m.in. obowigzek
naprawienia popetnionego btedu, obowigzek troski o zycie i zdrowie pacjenta.

Poszanowanie
praw pacjenta

Do $wiadczen opieki farmaceutycznej odpowiednie zastosowanie znajdg z wyjatkami
przepisy ustawy o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta.

Uzyskanie
petnej informacji
od farmaceuty

Farmaceuta ma obowigzek udziela¢ petnej informacji o dziataniu, stosowaniu, srodkach
ostroznosci i ewentualnych interakcjach z uwzglednieniem sytuacji zdrowotne;j
konkretnego pacjenta.

Projekt ustawy daje realng mozliwos¢ sprawowania opieki farmaceutycznej w Polsce. Stanowi
fundament, na ktérym mozna budowaé dalsze elementy skutecznego systemu. Bez niego opieka
farmaceutyczna w dalszym ciggu bedzie stanowita jedynie zapis ustawowy nieznajdujgcy zastosowania
w praktyce. Petne wdrozenie opieki do systemu ochrony zdrowia wymaga czasu izebrania

doswiadczen. Podsumowujac, zasadnym jest zakonczenie prac legislacyjnych i przyjecie Projektu.
2.3 Jakie dziatania nalezy podjac, aby podniesc jakos¢ opieki farmaceutycznej?

Istnieje kilka obszaréw, ktére wymagajg poprawy. Wdrozenie proponowanych nizej zmian jest réwniez
istotne w kontekscie wprowadzania opieki farmaceutycznej do systemu publicznego:

OBSZAR PROBLEM ROZWIAZANIE KORZYSC
Wymiana WIF moze cofnac Optymalnym rozwigzaniem Umozliwienie wymiany
informacji zezwolenie na prowadzenie | jest nowelizacja Prawa informacji miedzy
0 pacjencie apteki, jezeli apteka farmaceutycznego poprzez farmaceutg oraz lekarzem

przekazuje informacje
umozliwiajace identyfikacje
pacjenta, lekarza lub
Swiadczeniodawcy (art. 103
ust. 2 pkt 4a PF)?°. Stanowi
to istotne utrudnienie dla
wspotpracy farmaceuty

z lekarzem lub innymi HCP,

wskazanie, ze niniejszego
przepisu nie stosuje sie

w przypadku wymiany
danych w ramach udzielania
Swiadczen opieki
zdrowotnej, w tym opieki
farmaceutyczne;j.

lub innymi HCP. Przetozy sie
to na zwiekszenie
skutecznosci opieki
farmaceutycznej poprzez
wiekszg wiedze np. lekarza
POZ, o $wiadczeniach
zrealizowanych w ramach
opieki farmaceutycznej oraz

19 Opieka farmaceutyczna powinna by¢ $wiadczona w aptece, co wynika z art. 83 pkt 2 Projektu ustawy o zawodzie farmaceuty

zmieniajacego tresc¢ art. 86 ust. 2 Prawa farmaceutycznego poprzez wskazanie, ze nazwa apteka zastrzezona jest wytacznie

dla miejsca sprawow

ania opieki farmaceutycznej.

20 Zasada ta nie dotyczy przekazywania informacji do Inspekcji Farmaceutycznej, NFZ lub SIM.
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poniewaz farmaceuta nie
moze przekaza¢ danych
innemu profesjonaliscie
medycznemu.

odcigzenie pacjenta, ktory
nie bedzie musiat by¢
powiernikiem informacji na
linii farmaceuta — lekarz 2.

Wykorzysta-
nie rozwigzan
e-zdrowia
(dostep

do SIM/IKP)

Obecnie farmaceuci nie
korzystajg z Systemu
Informacji Medycznej P1

w sposOb pozwalajacy na
realizacje opieki
farmaceutycznej. Projekt
ustawy o zawodzie
farmaceuty nie zawiera
propozycji nowelizacji
ustawy o systemie
informacji w ochronie
zdrowia, ktora rozszerzataby
dostep farmaceutow do
SIM.

Po wejsciu w zycie Projektu
ustawy farmaceuci beda
mogli jedynie przejrze¢
recepty, ktdre zostaty

u nich zrealizowane (chyba
ze pacjent wyrazit zgode na
peten dostep farmaceuty do
konta lub w przypadku
zagrozenia zycia lub
zdrowia).

Okreslenie?? zasad integracji

opieki farmaceutycznej

z SIM/IKP, w tym:

=  zasad dostepu
farmaceutow do
danych zawartych
w SIM/IKP w zwigzku
ze sprawowaniem
opieki
farmaceutycznej;

= dokumentéw
przekazywanych przez
farmaceutéw do SIM
oraz podmiotow
uprawnionych do
dostepu do tych
dokumentow;

Kluczowy jest peten dostep
do recept pacjenta oraz do
zlecenia lekarskiego, w celu
wystawienia recepty na
kontynuacje.

Zagwarantowanie, ze opieka
farmaceutyczna bedzie
sprawowana w oparciu

o kompleksowe oraz
wtasciwe, zgodne z danymi
zawartymi w dokumentacji
medycznej informacje.
Przetozy sie to, na
zwiekszenie wiedzy
farmaceuty, o pacjencie
oraz zwiekszy skutecznosé
w zakresie wykonywanych
czynnosci opieki
farmaceutycznej, np.
przegladu lekowego.
Przedmiotowe rozwigzanie
bytoby korzystne takze dla
lekarzy, ktérzy mieliby
dostep do danych
zwigzanych ze
sprawowaniem opieki
farmaceutycznej, w tym
m.in. zidentyfikowanych
probleméw lekowych
pacjenta.

Informowanie
o opiece
farmaceu-
tycznej

Obecnie informowanie

o opiece farmaceutycznej
moze zostaé uznane za
naruszenie zakazu reklamy
aptek (art. 94a Prawa
farmaceutycznego).

Optymalnym rozwigzaniem
jest wprowadzenie zmian
prawnych umozliwiajgcych
aptekom informowanie

o sprawowaniu opieki
farmaceutyczne;j.

Umozliwienie realizacji
prawa pacjenta

do informacji, o rodzaju
i zakresie udzielanych
Swiadczen zdrowotnych.

Kontrola nad
wykonywa-
niem opieki
farmaceu-
tycznej

Kwestia kontroli nad
sprawowaniem opieki
farmaceutycznej nie zostata
szczegotowo opisana

w Projekcie ustawy

o zawodzie farmaceuty.
Prowadzenie dziatalnosci
aptecznej podlega kontroli
inspekcji farmaceutycznej,
ktora jednak nie ma
doswiadczenia w nadzorze
nad opieka zdrowotna.

Okreslenie podmiotow
odpowiedzialnych za
kontrole nad wykonywa-
niem opieki farmaceutycz-
nej na wzor kontroli nad
dziatalnoscig lecznicza, jak:
MZ, NFZ, Rzecznik Praw
Pacjenta, czy wojewddz-

kie urzedy zdrowia?.

Kontrole nad opieka
farmaceutyczng beda
sprawowaty podmioty
kontrolujgce udzielanie
Swiadczen zdrowotnych lub
realizacje praw pacjenta

i posiadajgce doswiadczenie
w tym zakresie.

21 Da réwniez podstawe, do wprowadzanie dalszych rozwigzan np. telekonsylium miedzy farmaceutg a lekarzem POZ.
22 v ustawie o systemie informacji w ochronie zdrowia oraz przepisach wykonawczych.
23 |stotne jest potwierdzenie, ze do opieki farmaceutycznej nie stosuje sie kontroli dziatalnosci aptecznej dokonywanej przez
inspekcje farmaceutyczng w zakresie wykraczajagcym poza zadania okreslone w art. 108 Prawa farmaceutycznego.
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Niniejsze zmiany powinny zosta¢ wprowadzone jeszcze w ramach sejmowych prac nad Projektem
ustawy o zawodzie farmaceuty lub w trybie pilnym w ramach nowelizacji. Ponadto widzimy dodatkowe
obszary, na ktére nalezy zwrdéci¢ uwage w ramach podnoszenia jakosci opieki farmaceutycznej:

v' dostosowanie systemu szkolen dla farmaceutéw w zakresie sprawowania opieki
farmaceutycznej do jej potencjatu;

v okredlenie wytycznych/éciezek postepowania dla farmaceutéw, ktére moglyby polegaé
na doprecyzowaniu kwestii organizacyjno-formalnych, w szczegdlnosci wprowadzeniu
wytycznych lub standardéw w zakresie poszczegdlnych czynnosci wykonywanych w ramach
opieki, np. wykonywania przeglagdéw lekowych.

v" Wyznaczenie mechanizméw monitorowania ipremiowania jakoéci na wzér rozwigzan
regulacyjnych w ustawie o POZ, co jest istotne przy wprowadzeniu finansowania na zasadach
pay for performance.

W tym kontekscie dostrzegamy kluczowa role uczelni medycznych, konsultantéw w dziedzinach
farmacji, samorzadu aptekarskiego oraz towarzystw naukowych. Podmioty te mogtyby zaproponowac
rozwigzania podnoszgce jakosc i efektywnos¢ opieki farmaceutycznej, poprzez opracowanie miekkich
standarddéw i wytycznych. Waznym miejscem do dyskusji w tym zakresie, jest réwniez zespét ds. opieki
farmaceutycznej przy Ministrze Zdrowia. W kontekscie zespotu ds. opieki farmaceutycznej nalezy
jednak wskaza¢ na zasadno$é wprowadzenia modyfikacji w zakresie sktadu zespotu w szczegdlnosci
poprzez jego uzupetnienie o przedstawicieli organizacji pacjenckich, lekarzy, Rzecznika Praw Pacjenta
oraz organizacji przedsiebiorcéw aptecznych. Dzieki temu zostanie zagwarantowane, ze zostang
przygotowane praktyczne rozwigzania, ktdre przetozg sie na zwiekszenie skutecznosci opieki.

2.4 Zapewnienie finansowania ze s$rodkéw publicznych - jak to zrobi¢ przy ograniczonym
budzecie?

Kolejnym krokiem jest zapewnienie jej powszechnosci poprzez implementacje opieki do systemu
finansowanego ze Srodkédw publicznych. Ze wzgledu na restrykcyjne reguty finansowania swiadczen
ze Srodkoéw publicznych model finansowania powinien by¢ precyzyjny i uwzglednia¢ nastepujace cele:

CELE DLACZEGO TO JEST ISTOTNE? SPOSOB REALIZACJI
Zapewnienie Pozwala na okreslenie zasad 1. Wprowadzenie opieki do koszyka Swiadczen
powszechnosci finansowania opieki farmaceutycznej gwarantowanych oraz ustanowienie NFZ
oraz obowigzujgcych w sposdb jednolity podmiotem odpowiedzialnym
efektywnosci niezaleznie od regionu czy sytuacji za kontraktacje i nadzér nad tym obszarem;
organizacyjnej finansowej pacjenta, a przez to 2. Zwigzanie pacjenta z jednym farmaceuta na
zapewnienie powszechnosci opieki zasadach zblizonych do deklaracji wyboru
farmaceutycznej oraz umieszczenie jej YoyZas
w publicznym systemie ochrony
zdrowia.

24 Swiadczeniobiorcy przystuguje prawo wyboru tylko jednego lekarza oraz jednej pielegniarki i jednej potoznej POZ. Nie ma
obowigzku zapisywania catej rodziny do tej samej osoby udzielajgcej Swiadczen. Lekarza/pielegniarke/potozng POZ mozna
zmienic¢ nie czesciej niz dwa razy w roku. Wyboru lub zmiany dokonuje sie bezposrednio w przychodni. W przypadku kolejnej
zmiany w danym roku, nalezy wnies¢ optate w wysokosci 80 ztotych. W przypadku braku wyboru lekarza POZ, wyboru
dokonuje sie automatycznie. Niniejsze zasady powinny stanowi¢ benchmark przy opracowaniu zasad wyboru farmaceuty,
natomiast mogg by¢ w poczatkowej fazie bardziej liberalne.
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Zarzadzenie
problemem
niedostatecznych
naktadéw na
ochrone zdrowia,
poprzez
wprowadzenie
dedykowanego
Zrédta
finansowania

Naktady na ochrone zdrowia sg

za niskie, w stosunku do rosnacych
potrzeb zdrowotnych. Ponadto NFZ
posiada obowigzek limitowania sie

w ramach rocznego planu
finansowego. Powyisze moze
skutkowac ryzykiem zanizenia wyceny
Swiadczen, istotnym zawezeniem
zakresu dostepnych swiadczen lub
wprowadzeniem limitéw, co przetozy
sie na niska jako$¢ oraz dostepnosé do
opieki finansowanej ze srodkéw
publicznych.

Mozliwe zrédta finansowania:

1. Wprowadzenie dotacji celowe;j

bezposrednio z budzetu paristwa, w tym
np. podatku celowego np. na wzér sugar
tax, ktory trafiatby do NFZ, w celu
sfinansowania opieki farmaceutycznej;
Stworzenie modelu dodatkowych
ubezpieczen zdrowotnych, w ktorym
istotna role petnitoby TU. TU finansowatoby
Swiadczenia opieki farmaceutycznej dla
tych, ktorzy odprowadezili sktadki. TU bytby
zobowigzany, do odprowadzenia np. 50%
nadwyzki do panstwowego funduszu
celowego opieki farmaceutycznej.
Panstwowy fundusz celowy finansowatby
opieke farmaceutyczng dla wszystkich oséb,
ktére z roznych powododw zostaty
zwolnione z odprowadzania sktadek. Bytoby
to wyrazem solidaryzmu spotecznego?;
Wprowadzenie optaty bankowej Banki
pobieratyby optate na poczet opieki
farmaceutycznej np. w zwigzku

z korzystaniem z karty ptatniczej lub
prowadzeniem rachunku bankowego;
Wprowadzenie opfaty dyspensyjnej (optata
doliczana przy wydawaniu pacjentowi
produktéw nierefundowanych lub
stanowigca swoisty podatek np.

od suplementoéw diety czy innych
produktéw nierefundowanych).

Wprowadzenie

Okreslenie wtasciwych zasad

Mozliwe modele:

odpowiedniego finansowania opieki farmaceutycznej 1. zastosowanie rozwigzania taczonego, tj.
modelu stanowi duze wyzwanie dla stawki kapitacyjnej z modyfikacjg wartosci
finansowanie ustawodawcy. Polskie oraz w zaleznoéci od stanu zdrowia/wieku
poszczegodlnych miedzynarodowe doswiadczenia pacjenta za czes$¢ $wiadczen (np.
Swiadczeri opieki | ostatnich lat pokazuja, za konsultacje farmaceutyczne oraz
farmaceutycznej ze dotychczasowe proste schematy wystawianie recept), ktéra zostanie
finansowania np. stawka kapitacyjna wyptacona dopiero po zrealizowaniu
oraz podstawowe fee for service (np. pierwszej czynnoéci, w ramach opieki
VBHC - Droga do Value — Based farmaceutycznej. + fee for service (np.
Healthcare®®) nie petnig swojej roli. za przeglady lekowe) wraz z prébg przyjecia
W zaleznos$ci od rozwigzania pojawiajg prostych mnoznikow w zaleznosci od efektu
sie nastepujace ryzyka: zdrowotnego (powinny zostac
= udzielanie nieadekwatnej ilosci wprowadzone mechanizmy monitorowania
éwiadczen; jakosci opieki farmaceutycznej);
= trudnodci w zakresie kontroli 2. Case mix: model, w ktérym ptatnos¢

jako$ci $wiadczenia opieki;

odpowiada aktualnie leczonemu
przypadkowi oraz ewentualnym

25 Kluczowe bytoby okreslenie grupy, ktéra odprowadzataby sktadki (np. osoby w okreslonym przedziale wiekowym,
zarabiajacy powyzej okreslonej kwoty.
26 Infarma, Raport VBHC — Droga do Value — Based Healthcare, s. 21.
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= trudnosci z przewidzeniem
skali wydatkéw;

=  wybieranie bardziej
optacalnych swiadczen.

komplikacjom. w przypadku wystgpienia
powaznych komplikacji zmienia sie sposéb
finansowania;

3. DRG - jest to odmiana pfatnosci za ustuge
(za przypadek) polegajgca na ustaleniu
$redniej stawki za dany przypadek/ustuge
oraz okresowej weryfikacji, czy wystgpity
czynniki powodujgce zmniejszenie lub
zwiekszenie kosztéw. w przypadku
wystgpienia takiej zmiany system jest
korygowany;

4. Dodatkowe rozwigzania: wprowadzenie
modelu wspotptacenia przez pacjenta lub
inny podmiot np. w modelu deductibles?’.

Realizacje zasad
solidaryzmu
spotecznego

Wprowadzenie dodatkowych zrédet
finansowania w postaci optat nie
moze pogarszac sytuacji finansowej
senioréw, czy innych najbiedniejszych
grup.

Woprowadzenie zwolnien od optat/ podatkéw
dla senioréw lub innych ubozszych grup.

Optymalizacja
dostepnosci
opieki
farmaceutycznej
w stosunku

do naktadéw
poprzez
zapewnienie
uczciwego
wspofistnienia
opieki Swiadczen
finansowanych
ze Srodkow
publicznych ze
Swiadczeniami
finansowanymi z
innymi srodkow

Wiele innowacyjnych rozwigzan

w zakresie systemu ochrony zdrowia
wymaga czasu na ich skuteczne
wprowadzenie. Doswiadczenia panstw
zachodnich np. Holandii pokazujg,

ze najpierw $wiadczenia opieki
farmaceutycznej byty dostepne poza
systemem publicznym. Dopiero

po zdobyciu doswiadczen lokalnych,
ptatnik zdecydowat sie na refundacje
niektorych ustug.

Jest to szczegdlnie istotne ze wzgledu
na fakt, ze ze wzgledu na ograniczone
naktady na ochrone zdrowia,
prawdopodobnie w pierwszej
kolejnosci nie bedzie mozliwe
sfinansowanie wszystkich swiadczen
w ramach systemu publicznego.

Realizacja zasady, zgodnie z ktora:

1. zwalidowane czynnosci, w przypadku
ktorych skutecznos¢ zostata w petni
oceniona a proces jest najdalej
wystandaryzowany wchodzg do systemu
publicznego;

2. pozostate czynnosci sg finansowane
z innych $rodkow niz publiczne.

Po wejsciu w zycie zmian systemowych

polegajacych na objeciu poszczegdlnych

Swiadczen opieki farmaceutycznej

finansowaniem ze srodkéw publicznych, opieka

farmaceutyczna finansowana ze srodkow
prywatnych bedzie stanowita uzupetnienie
systemu publicznego. Kluczowym elementem
jest poszanowanie prawa pacjenta do
prawidtowego otrzymania Swiadczen
finansowanych ze srodkéw publicznych

(zgodnie z przepisami prawa oraz

szczegotowymi przepisami wykonawczymi,

np. rozporzadzeniem koszykowym Ministra

Zdrowia).

27 Deductibles — pacjent ponositby koszty produktéw. W skali roku pacjent ptacitby za opieke farmaceutyczng np. 200-300 zt.
W pozostatej czesci koszty opieki farmaceutycznej pokrywatby NFZ. Kwota ptacona przez pacjenta powinna zosta¢ ustalona
w toku debaty publicznej przy uwzglednieniu zasad solidaryzmu spotecznego, w tym wprowadzeniu zwolnien np. dla
senioréw.
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Skuteczne wprowadzenie najbardziej efektywnych swiadczern wymaga spetnienia trzech przestanek:
v" wprowadzenia ww. mechanizmdéw jakosciowych do systemu prawa;
v" wsparcia organizacyjno-finansowego NFZ oraz AOTMIT przez MZ;
v' systemowej dyskusji pomiedzy instytucjami publicznymi oraz partnerami spotecznymi.

W zakresie dalszych dziatan na rzecz finansowania dostrzegamy kluczowg role Ministra Zdrowia oraz
Zespotu ds. opieki farmaceutycznej, ktéry mogtby poddaé¢ analizie powyisze rozwigzania
oraz zaproponowac wtasciwy model finansowania opieki farmaceutycznej.

2.5 Czy przed finansowaniem konieczny jest pilotaz, a jesli tak to jakie warunki powinien spetnia¢?

Warto odnies¢ sie do instytucji pilotazu, ktéry czesto w polskim systemie ochrony zdrowia poprzedza
wdrozenie funkcjonujacych rozwigzan do systemu finansowanego ze srodkdédw publicznych. Pilotaz
ocenia efektywnos$¢ finansowg juz dopuszczalnych przez prawo rozwigzan. Dostrzegajac korzysci
z przeprowadzenia pilotazu opieki farmaceutycznej, nalezy jednak zwréci¢ uwage na istotny
mankament takiego dziatania: ze wzgledu na fakt, ze obejmie on jedynie wybrang grupe
Swiadczeniodawcéw oraz pacjentdw, opdzni zapewnienie pacjentom powszechnosci Swiadczen opieki

farmaceutycznej.
ISTOTNE INFORMACIE
Argumenty =  Doswiadczenia miedzynarodowe. Raport IQVIA ,Opieka farmaceutyczna
za objeciem

w Polsce” pokazuje, ze wiele swiadczen opieki farmaceutycznej jest juz
finansowanych ze srodkéw publicznych w wielu europejskich systemach ochrony
zdrowia;

zwalidowanych
Swiadczen pethym
finansowaniem
ze Srodkow
publicznych

Z pominigciem
etapu pilotazu

= Polski dorobek naukowy w zakresie opieki farmaceutycznej, dajgcy podstawe do
systemowej dyskusji na rzecz petnego wdrozenia zwalidowanych swiadczen do
systemu ochrony zdrowia (m.in. Eric Martin, Pacjent chory na astme, red. Andrzej
Fal Medpharm, Polska, 2009; A. Skowron, Model opieki farmaceutycznej dla
polskiego systemu zdrowotnego, Wydawnictwo Fall, Krakéow 2011);

= Dorobek dotychczasowych pilotazy, ktéry juz pokazuje korzystny wptyw opieki
farmaceutycznej na system ochrony zdrowia (np. pilotaz wdrozenia opieki
farmaceutycznej z praktykami grupy opieka.farm, ktory rozpoczat sie na
przetomie stycznia i lutego 2019 r.);

=  Systemowe uregulowanie swiadczenia opieki farmaceutycznej w Projekcie
ustawy o zawodzie farmaceuty, dajgce liczne gwarancje jakosciowe — omdwione
W niniejszym raporcie;

= Odmiennos¢ potencjalnego pilotazu opieki farmaceutycznej od pilotazu POZ Plus,
ktory stanowitby poréwnanie istniejgcego modelu sprawowania opieki
z proponowanym.

Kluczowe warunki
przy decyzji

0 przeprowadzeniu
pilotazu

Celem pilotazu powinna by¢ ocena efektywnosci réznych modeli finansowania
opieki farmaceutycznej przed wdrozeniem najbardziej efektywnych $wiadczen
do publicznego systemu ochrony zdrowia;

Na pilotaz powinny zostac przeznaczone zewnetrzne dedykowane srodki z dotacji
celowej;

Pilotaz powinien by¢ ogdlnokrajowy, analogicznie do pilotazu POZ Plus, jak
rowniez powinien objac¢ petng pule farmaceutéw i aptek, ktdre chciatyby sie
zgtosic do pilotazu i spetnity kryteria;
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= W pilotazu warto wypracowa¢ dodatkowe mechanizmy podnoszgce jakos$¢ opieki
farmaceutycznej, oméwione w niniejszym raporcie?®);

=  Pilotaz powinien uwzglednia¢ kwestie rozwoju IT;

= Nalezy z géry zakresli¢ maksymalny czas, nie dtuzszy niz dwa lata, po uptywie
ktdrego zostanie on zakonczony i zostanie podjeta decyzja o objeciu wszystkich
lub wybranych swiadczen finansowaniem ze srodkéw publicznych.

2.6 Dalsze dziatania — rozwéj opieki farmaceutycznej to szukanie inspiracji

Po wdrozeniu opieki farmaceutycznej do polskiego systemu ochrony zdrowia, tj. po zapewnieniu
mozliwosci jej wykonywania, wzmocnieniu gwarancji jakosciowych opieki farmaceutycznej oraz
zapewnieniu jej powszechnos$ci, rozwigzania miedzynarodowe mogg stanowic¢ inspiracje do dalszego
rozwoju opieki farmaceutycznej w Polsce, ktére zostaty szczegétowo omdwione w raporcie IQVIA - np.
szczepienia ochronne, porady dotyczace plandw podrézy, blistrowania lekéw czy samodzielnego
wystawiania recept na produkty zawierajgce okreslone substancje czynne. Doswiadczenia
miedzynarodowe w zakresie opieki farmaceutycznej stanowity inspiracje podczas prac nad Projektem
ustawy o zawodzie farmaceuty, co zostato wyrazone w Ocenie Skutkdéw Regulacji?®. Kierunek ten
nalezy ocenié jako stuszny i zastugujacy na kontynuacje w postaci systemowej ogdlnopolskiej debaty.

* * *

Skuteczne wdrozenie opieki farmaceutycznej do polskiego systemu ochrony zdrowia jest jednym
z kluczowych sposobow przeciwdziatania niewydolnosci systemu ochrony zdrowia. w zwigzku z tym
w naszej ocenie nalezy podjg¢ wszelkie mozliwe srodki, do realizacji wymienionego wyzej celu. Autorzy
raportu pozostajg do dyspozycji wcelu dalszego udziatu nad ogdlnopolskg debaty, w zakresie
wykorzystania potencjatu opieki farmaceutycznej.

28 Takie jak: prowadzenia dokumentacji medycznej, standardy w zakresie prowadzenia konsultacji farmaceutycznych,
jednolitego zakresu informacji zbieranych przez farmaceute w ramach przegladu lekowego, wykonywania przegladéw
lekowych i oceny farmakoterapii, zasady postepowania w przypadku zidentyfikowania problemu lekowego, opracowywania
indywidualnego planu opieki farmaceutycznej, zasad rozwigzywania probleméw lekowych pacjenta, wykonywania
podstawowych badan diagnostycznych, wystawiania recept w ramach kontynuacji zlecenia lekarskiego.

29 Ocena Skutkéw Regulacji, s. 3-4.
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3. ANALIZA OBOWIAZUJACYCH REGULACIJI PRAWNYCH

3.1 Aktualna definicja opieki farmaceutycznej

W obowigzujgcym porzadku prawnym opieka farmaceutyczna jest zdefiniowana w ustawie o izbach
aptekarskich.

Zgodnie z art. 2a ust. 1 pkt 7 ustawy o izbach aptekarskich wykonywanie zawodu farmaceuty ma na
celu ochrone zdrowia publicznego iobejmuje udzielanie ustug farmaceutycznych polegajacych
w szczegdlnosci na ,, sprawowaniu opieki farmaceutycznej, polegajgcej na dokumentowanym procesie,
w ktorym farmaceuta, wspdtpracujgc z pacjentem i lekarzem, a w razie potrzeby z przedstawicielami
innych zawoddéw medycznych, czuwa nad prawidtowym przebiegiem farmakoterapii, w celu uzyskania
okreslonych jej efektow poprawiajgcych jakosc Zycia pacjenta”.

Powyisze wyczerpuje regulacje prawne dotyczace opieki farmaceutycznej. Warto zaznaczyé,
Zze na podstawie art. 86 ust. 9 Prawa farmaceutycznego Minister Zdrowia zostat upowazniony,
do okreslenia innych rodzajow dziatalnosci, ktére mogg byé prowadzone w aptece. Jednak do chwili
obecnej stosowne rozporzgdzenie nie zostato wydane, wtym takze w odniesieniu do opieki
farmaceutyczne;j.

Definicja opieki farmaceutycznej zawarta w ustawie, oizbach aptekarskich jest bardzo ogdlna.
Nie okresla szczegdtowego zakresu oraz zasad sprawowania opieki farmaceutycznej np. poprzez
wskazanie czynnosci, ktdre wykonuje farmaceuta lub poprzez wskazanie warunkéw jej wykonywania.
Wskazuje jedynie, ze farmaceuta ,czuwa nad prawidtowym przebiegiem farmakoterapii w celu
uzyskania okreslonych jej efektéw poprawiajgcych jakos¢ zycia pacjenta”. Stowo ,czuwa”, ktére
okreéla aktywno$é farmaceuty, zgodnie z definicjg stownikowa oznacza pilnowanie kogos lub czego$®.
Ogadlny i nieprecyzyjny zakres pojecia wystepujgcego w ustawie o izbach aptekarskich w odniesieniu
do definicji opieki farmaceutycznej, nie przyznaje farmaceutom realnych uprawnien oraz powoduje
stan niepewnosci co do kompetencji farmaceutdw, ktorzy chcieliby sprawowac¢ opieke
farmaceutyczna.

3.2 Problemy wynikajace zbraku kompleksowej regulacji prawnej dotyczacej opieki
farmaceutycznej

Ponizej wskazano oraz omdéwiono podstawowe problemy w sprawowaniu opieki farmaceutycznej
wynikajgce z braku szczegétowych przepiséw jg regulujgcych.

PROBLEM OMOWIENIE

Brak okreslenia zakresu | Jak wskazano wyzej nie zostat okreslony zakres czynnosci, jakie mogg by¢
opieki farmaceutycznej wykonywane przez farmaceute w ramach opieki farmaceutyczne;j.

W zwigzku z powyzszym apteki oraz farmaceuci mogg mie¢ watpliwosci co do
zakresu swoich uprawnien.

Na waskie rozumienie ustug farmaceutycznych, w tym opieki farmaceutycznej,
wskazuje wyrok WSA z dnia 14 czerwca 2010 r. (VI SA/Wa 565/10), zgodnie

z ktérym: ,Farmaceuta nie sprawuje opieki medycznej nad pacjentem, lecz
zajmuje sie farmakoterapiq (stosowaniem lekow zaordynowanych przez lekarzy
lub sprzedawanie lekow bez recepty). w zakres pojecia farmakoterapia

30 https://sjp.pwn.pl/szukaj/czuwa%C4%87.html, dostep na 23.07.2020 r.
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Z pewnosciq nie wchodzi pomiar cisnienia krwi, ktory nalezy do lekarzy bqgdz
pielegniarek.”

W orzeczeniach sgdéw administracyjnych wydanych na podstawie art. 2a ust.1
pkt 7 ustawy o izbach aptekarskich zawarte zostaty odmienne, w tym wzajemnie
sprzeczne tezy dotyczace opieki farmaceutycznej.

Zgodnie z wyrokiem NSA z dnia 11 stycznia 2012 r. (Il GSK 1365/10): ,,Badanie
cisnienia tetniczego w aptece, wpisuje sie w pojecie ochrony zdrowia
publicznego, o ktérym mowa w art. 86 u.p.f. Zaréwno tresc¢ ustugi
farmaceutycznej, o ktérej mowa w art. 2a ust. 1 pkt 7 ustawy o izbach
aptekarskich, jak i tres¢ sSlubowania, o ktorym stanowi art. 4d ust. 3 tej ustawy
wskazujq, iz dokonywanie pomiaru cisnienia w aptece wpisuje sie w istote
samego zawodu farmaceuty, ktory wykonuje swoje obowiqzki, majgc zawsze na
uwadze dobro pacjenta. Ze wzgledu na fakt, iz dokonywanie pomiaru cisnien na
rzecz pacjentow nie zostato zastrzezone dla innych podmiotow, nie mozna
odbierac farmaceucie prawa dokonywania takich czynnosci, gdyz statoby to

W sprzecznosci z istotq zawodu farmaceuty oraz z trescig pojecia ochrony
zdrowia publicznego, o ktérym mowa

wart. 86 ust. 1 u.p.f.”

Podsumowanie: Brak jednolitego stanowiska w zakresie czynnosci, ktore
farmaceuta moze wykonywa¢ w ramach opieki farmaceutycznej w swietle
lakonicznych regulacji, wprowadza wsrdd farmaceutow stan niepewnosci co do
przystugujgcych im uprawnien oraz stanowi bariere wobec sprawowania opieki
farmaceutyczne;j.

Brak okreslenia zasad
dokumentowania
procesu

Zgodnie z ustawaq o izbach aptekarskich opieka farmaceutyczna stanowi
dokumentowany proces. Brak jest jednak regulacji, ktore wskazywatyby na:
= zakres danych gromadzonych i dokumentowanych przez farmaceutow;
= sposOb, w jaki dokumentacja z procesu opieki farmaceutycznej ma by¢
przechowywana;
=  zasady udostepniania dokumentacji z opieki farmaceutyczne;j.
Dane uzyskiwane w trakcie opieki farmaceutycznej stanowig dane wrazliwe,
a zatem wymagajg zachowania szczegdlnych srodkow ostroznosci. Brak regulacji
w tym zakresie przenosi ciezar odpowiedzialnosci za przyjecie wtasciwych
procedur postepowania na apteke.

Podsumowanie: Majac na uwadze otoczenie regulacyjne, orzeczenia sadoéw
administracyjnych oraz dziatalnos¢ inspekcji farmaceutycznej na gruncie
obowigzujacych przepiséw, kwestia ta stanowi dodatkowe utrudnienie

w sprawowaniu opieki farmaceutycznej. Jednoczesnie w naszej ocenie nie jest to
bariera uniemozliwiajgca sprawowanie opieki farmaceutycznej, tylko
utrudniajaca jej wykonywanie, o czym szerzej w dalszej czesci raportu.

Brak okreslenia zasad
wspotpracy farmaceuty
z lekarzem lub
przedstawicielem
innego zawodu
medycznego

Definicja opieki farmaceutycznej zawarta w ustawie o izbach aptekarskich
wskazuje na wspoétprace farmaceuty z lekarzem lub przedstawicielem innego
zawodu medycznego, jako nieodtgczny element opieki farmaceutycznej. Brak
jest jednak regulacji, ktore precyzowatyby te kwestie. w szczegdlnosci brak jest
przepisdw okreslajgcych samodzielnos$¢ farmaceuty oraz jego zalezno$é od
lekarza/przedstawiciela innego zawodu medycznego w zwigzku ze
sprawowaniem opieki farmaceutycznej. Dla farmaceutow kwestia ta jest istotna
w perspektywie m.in. odpowiedzialnosci za sprawowanie opieki
farmaceutycznej. Ponadto wspétpraca farmaceuty z lekarzem/przedstawicielem
innego zawodu medycznego, wymaga przekazywania informacji o pacjencie.
Problemem jest brak mechanizmdéw prawnych pozwalajgcych na skuteczng
wymiane danych dotyczacych pacjenta.
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Podsumowanie: Powyzsze w perspektywie braku powszechnego wykonywania
opieki farmaceutycznej, stanowi bariere przed skorzystaniem z niesprawdzonych
rozwigzan. Jednoczesnie w naszej ocenie nie jest to bariera uniemozliwiajgca
sprawowanie opieki farmaceutycznej, tylko utrudniajaca jej wykonywanie,

o czym szerzej w dalszej czesci raportu.

Nadzor inspekcji

farmaceutycznej nad
dziatalno$cig apteczng
stosujacy zawezajaca
interpretacje przepisow

Organy inspekciji farmaceutycznych aktywnie nadzorujg rynek aptek, oceniajgc

restrykcyjnie wszelkie przejawy ,, ponadstandardowej” dziatalnosci aptek. Taka

dziatalnoscig jest m.in. oferowanie opieki farmaceutycznej. Majac na uwadze

restrykcyjne podejscie inspekcji farmaceutycznych, oferowanie opieki
farmaceutycznej moze spotkac sie z negatywng oceng WIF oraz natozeniem kary
pienieznej na apteke, nawet jezeli w ocenie apteki oferowanie opieki
farmaceutycznej nie ma cech reklamy.
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Inne problemy w sprawowaniu opieki farmaceutycznej

W dotychczasowym porzadku prawnym sprawowanie opieki farmaceutycznej ograniczone zostato

réwniez przez regulacje prawne, ktére nie zostaty dostosowane do instytucji opieki farmaceutycznej,

ktore przedstawiamy w ponizszej tabeli.

PROBLEM

BARIERY PRAWNE

OMOWIENIE

Zakaz reklamy
aptek

art. 94a ust. 1 Prawa
farmaceutycznego:

,Zabroniona jest reklama
aptek i punktow aptecznych
oraz ich dziatalnosci. Nie
stanowi reklamy informacja

o lokalizacji i godzinach pracy
apteki lub punktu
aptecznego.”

Oferowanie opieki farmaceutycznej moze zostaé
uznane za niedozwolong reklame aptek, poprzez
stworzenie wrazenia objecia pacjenta szczegdlnym
rodzajem opieki zmierzajace do zachecania
pacjentéw/ klientéw, do nabywania produktéw i ustug
w danej aptece.

W tym zakresie istnieje ryzyko uznania,

ze oferowanie opieki farmaceutycznej potgczone

z jakakolwiek komunikacjg marketingowg lub nawet
stricte informacyjng dotyczacag oferowanej w aptece
opieki farmaceutycznej stanowi reklame apteki.

Powyzsze wynika z braku okreslenia zasad
informowania o opiece farmaceutycznej.

Jednoczes$nie powyzszy stan prawny utrudnia
pacjentowi uzyskanie informacji w przedmiocie tego,
gdzie i na jakich zasadach mégtby skorzystac z opieki
farmaceutyczne;j.

Ograniczenie

w zakresie
wspotpracy
farmaceuty

z lekarzem lub
przedstawicielem
innego zawodu
medycznego

Art. 103 ust. 2 pkt 4a Prawa
farmaceutycznego:
»Wojewddzki inspektor
farmaceutyczny moze cofnac
zezwolenie, jezeli apteka
przekazuje, z wytgczeniem:
a) Inspekcji Farmaceutycznej,

b) Narodowego Funduszu
Zdrowia,

¢) SIM - dane umozliwiajgce
identyfikacje indywidualnego
pacjenta, lekarza lub
Swiadczeniodawcy.”

Farmaceuta jest zatrudniony w aptece i w ramach niej
wykonuje swdj zawdd. Oznacza to, ze farmaceuta
przekazywatby dane do lekarza lub przedstawiciela
innego zawodu medycznego za posrednictwem apteki.
w takiej sytuacji wojewddzki inspektor
farmaceutyczny, dziatajgc na podstawie art. 103 ust. 2
pkt 4a Prawa farmaceutycznego, mogtby cofngé
zezwolenie na prowadzenie apteki.

W praktyce niniejszy przepis utrudnia sprawowanie
opieki farmaceutycznej polegajacej na wspotpracy
farmaceuty z lekarzem lub przedstawicielem innego
zawodu medycznego. Wymiana informac;ji dotyczgce;j
opieki farmaceutycznej w zwigzku z tym mogtaby
nastepowac za posrednictwem SIM lub pacjenta.
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Rozwigzania te sg daleko niewystarczajgce

i utrudniajgce wspodtprace farmaceuty z lekarzem —
zwtaszcza w kontekscie wczesnego etapu rozwoju
Systemu Informacji Medyczne;j.

3.4 Wnhnioski

Doswiadczenia obowigzujgcej regulacji prawnej pokazujg, ze w praktyce na polskim rynku nie sg
oferowane czynnosci z zakresu opieki farmaceutyczne;.

Powyzsze spowodowane jest:

= brakiem jednoznacznych regulacji prawnych, okreslajgcych zakres izasady wykonywania
opieki farmaceutycznej;

= zawezajgcy restrykcyjng interpretacjg ze strony inspekcji farmaceutycznej, kwestionujacej
przejawy ponadstandardowej dziatalnosci aptecznej;

=  wystepowaniem barier prawnych w zakresie wymiany informacji apteki z innymi placowkami
ochrony zdrowia oraz informowaniem pacjentéw o opiece farmaceutycznej.

W Polsce w przeciwienstwie do innych panstw, opieka farmaceutyczna nie wyksztatcita sie ze wzgledu
na bariery regulacyjne — wrecz przeciwnie, wiele regulacji i interpretacji prawa blokuje rozwdj opieki
farmaceutycznej. w zwigzku z powyzszym nalezy uzna¢, ze na dzien dzisiejszy nie mamy przepiséw
pozwalajgcych na sprawowanie opieki farmaceutycznej. Powyzsze pokazuje, ze dla wprowadzenia
opieki farmaceutycznej konieczne jest podjecie kompleksowych dziatan regulacyjnych.
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4. ANALIZA PROJEKTU USTAWY O ZAWODZIE FARMACEUTY

4.1 Zatozenia ogodlne

W zwigzku z brakiem wyksztatcenia sie zinstytucjonalizowanej opieki farmaceutycznej oraz potrzeba
wprowadzania zmian systemowych w wykonywaniu zawodu farmaceuty, oraz prowadzenia
dziatalnosci aptecznej, ustawodawca dostrzegt pilng potrzebe wprowadzenia reformy.

Projekt ustawy o zawodzie farmaceuty, stanowi prdobe kompleksowego uregulowania opieki
farmaceutycznej. Swiadczy otym art. 4 ust. 1 pkt 1 Projektu ustawy o zawodzie farmaceuty,
wskazujgcy, ze wykonywanie zawodu farmaceuty ma na celu ochrone zdrowia pacjenta oraz ochrone
zdrowia publicznego ipolega na m.in. sprawowaniu opieki farmaceutycznej®'. Projekt ustawy
o zawodzie farmaceuty nie tylko definiuje opieke farmaceutyczng, ale takze okresla zakres czynnosci
farmaceuty, ktére majg by¢ wykonywane wramach opieki farmaceutycznej. Dokonuje takze
rozréznienia miedzy opieka farmaceutyczng austugg farmaceutyczng, wytaczajac opieke
farmaceutyczng z zakresu ustug farmaceutycznych i kwalifikujac jg jako Swiadczenie zdrowotne.

Ponizej przedstawione zostato pordwnanie opieki farmaceutycznej i ustugi farmaceutycznej dokonane
na podstawie Projektu ustawy o zawodzie farmaceuty.

ZRODLO OPIEKA FARMACEUTYCZNA UStUGA FARMACEUTYCZNA
Projekt »  Stanowi $wiadczenie zdrowotne; * Nie stanowi $wiadczenia zdrowotnego;
ustawy *  Polega na wspotpracy farmaceuty "  Nie zaklada wspétpracy farmaceuty
o zawodzie z lekarzem i przedstawicielami innych z lekarzem i przedstawicielami innych

zawodow medycznych;

=  Projekt ustawy o zawodzie farmaceuty
nie okresla celu wykonywania ustug
farmaceutycznych;

=  Projekt ustawy o zawodzie farmaceuty
nie definiuje ustugi farmaceutycznej;

farmaceuty zawodoéw medycznych;

=  Celem jest czuwanie nad
prawidtowym przebiegiem
indywidualnej farmakoterapii;

=  Projekt ustawy o zawodzie farmaceuty

definiuje opieke farmaceutyczng; *  Wykonywana jest przez farmaceute
*  Wykonywana jest przez farmaceutg; lub technika farmaceutycznego;
=  Opieka farmaceutyczna obejmuje: =  Ustugi farmaceutyczne obejmuja:
- prowadzenie konsultacji - wydawanie produktéw leczniczych,
farmaceutycznych; wyrobéw medycznych i innych
- wykonywanie przegladéw lekowych produktow;
wraz z ocena farmakoterapii; - sporzadzanie produktéw leczniczych;
- przeprowadzanie wywiadu

- opracowanie indywidualnego planu
opieki farmaceutycznej;

- wykonywanie badan
diagnostycznych;

- wystawianie recept w ramach
kontynuacji zlecenia lekarskiego.

farmaceutycznego;

- udzielanie porady farmaceutyczne;j
w celu zapewnienia prawidtowego
stosowania produktu leczniczego,
wyrobu medycznego lub srodka
spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego;

- czynnosci wykonywane w aptece
szpitalnej;

- wykonywanie pomiaru cisnienia
krwi;

- ustugi farmacji klinicznej.

31 Poza sprawowaniem opieki farmaceutycznej wykonywanie zawodu farmaceuty polega na udzielaniu ustug
farmaceutycznych, o ktérych mowa w art. 4 ust. 3 Projektu, wykonywaniu zadan zawodowych, o ktérych mowa w art 4. ust.
4 Projektu i wykonywaniu czynnosci, o ktdrych mowa w art. 4 ust. 5 Projektu.
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Uzasadnienie =  Farmaceuta moze swiadczyc opieke farmaceutycznq oraz moze udzielac ustug

do Projektu farmaceutycznych charakterystycznych dla pracy w aptece ogdlnodostepnej oraz
ustawy szpitalnej, a takze w zakresie farmacji klinicznej>.”

o zawodzie =, Na odmiennosc¢ przedmiotowq ustug farmaceutycznych i Swiadczen zdrowotnych
farmaceuty wskazuje orzecznictwo, m.in. wyrok Naczelnego Sqdu Administracyjnego (NSA)

w Warszawie z dnia 5 wrzesnia 2006 r. (sygn. akt Il FSK1081/05), w ktérym wskazano,
Ze ustugi aptek nie sq ustugami w zakresie swiadczeri zdrowotnych33.”

= ,Odmienny charakter ustug farmaceutycznych i Swiadczen zdrowotnych podkreslono
w art. 47c ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkdéw publicznych, w mysl ktérego osoby posiadajgce szczegdlne
uprawnienia do swiadczen (m.in. inwalidzi wojenni i wojskowi oraz kombatanci) majg
prawo do korzystania poza kolejnosciq ze swiadczer opieki zdrowotnej oraz z ustug
farmaceutycznych udzielanych w aptekach*.”

4.2 Definicja opieki farmaceutyczne;j

Zgodnie z art. 4 ust. 2 Projektu ustawy o zawodzie farmaceuty: ,, opieka farmaceutyczna to swiadczenie
zdrowotne w rozumieniu art. 5 pkt 40 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. 2019 r. poz. 1373, z pdzn. zm.), udzielane
przez farmaceute istanowigce dokumentowany proces, w ktorym farmaceuta, wspotpracujgc
Z pacjentem i lekarzem prowadzgcym leczenie pacjenta, a w razie potrzeby z przedstawicielami innych
zawodow medycznych, czuwa nad prawidtowym przebiegiem indywidualnej farmakoterapii”.

Ponizsza tabela w sposéb szczegdtowy odnosi sie do definicji opieki farmaceutycznej zawartej w art. 4
ust. 2 Projektu ustawy o zawodzie farmaceuty.

ELEMENT DEFINICJI KOMENTARZ
Opieka farmaceutyczna jako Swiadczeniem zdrowotnym w powyzszym rozumieniu jest
Swiadczenie zdrowotne dziatanie stuzace profilaktyce, zachowaniu, ratowaniu,

przywracaniu lub poprawie zdrowia oraz inne dziatanie
medyczne wynikajgce z procesu leczenia lub przepisow
odrebnych regulujacych zasady ich udzielania.

W zwigzku z udzielaniem swiadczen zdrowotnych, pojawia sie
potrzeba spetnienia szeregu warunkdw przewidzianych w aktach
prawnych regulujgcych udzielanie $wiadczen zdrowotnych.
Nalezy tu wskazac przede wszystkim na integracje opieki
farmaceutycznej z systemem ochrony zdrowia i uznania opieki
farmaceutycznej za cze$¢ tego systemu. z takim podejsciem
wigze sie przede wszystkim prawo obywateli do systemu
ochrony zdrowia wyrazone w art. 68 ust. 1 Konstytucji RP, ktéry
wskazuje na potrzebe uksztattowania systemu ochrony zdrowia
w sposOb zapewniajgcy pacjentom realng mozliwos¢ korzystania
ze $wiadczen zdrowotnych. Przyznanie opiece farmaceutyczne;j
statusu swiadczenia zdrowotnego takze gwarantuje, ze proces
ten bedzie przebiegat w oparciu o gwarancje prawne wtasciwe
dla udzielania $wiadczen zdrowotnych, w szczegdlnosci
gwarantuje poszanowanie praw pacjenta.

32 Yzasadnienie do projektu ustawy o zawodzie farmaceuty, s. 7.
33 |bidem, s. 8.
34 Ibidem.
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Czuwanie nad indywidualnym
przebiegiem farmakoterapii

Omawiany element opieki farmaceutycznej w zatozeniu zblizony
jest do definicji opieki farmaceutycznej zawartej w obowigzujacej
obecnie ustawie o izbach aptekarskich. Rdznica polega na tym,
ze Projekt ustawy o zawodzie farmaceuty okresla czynnosci, jakie
bedg realizowane przez farmaceute w ramach ,,czuwania nad
indywidualnym przebiegiem farmakoterapii”, o ktérych mowa

w pkt 4.4 niniejszego dokumentu.

Farmaceuta czuwajac nad indywidualnym przebiegiem
farmakoterapii ma przede wszystkim koncentrowac sie na
bezpieczenstwie pacjenta przyjmujgcego leki, suplementy diety,
Srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia. Farmaceuta ma
m.in. identyfikowa¢ wystepujgce problemy lekowe, dokonywac
oceny farmakoterapii oraz ustala¢ indywidualny plan
farmakoterapii.

Zgodnie z raportem NFZ o Zdrowiu ,,Polipragmazja” zjawisko
polipragmazaji stanowi istotny problem. Polipragmazja w Polsce
wg szacunkdow wystepuje nieco czesciej niz w Europie: ,, Jak
wskazuje literatura polipragmazja, definiowana jako
przyjmowanie 5 lub wiecej lekéw dziennie w Europie dotyczy
nawet 32,1% oséb w wieku 65 lat lub powyzej. w Polsce wskaznik
ten moze byc wyzszy i wynosic okoto 33,8% Middo et al. (2018).
Definicja polipragmazji podana przez Swiatowgq Organizacje
Zdrowia nie jest jednoznaczna. Wsrod liczbowych definicji
polipragmazji podawanych w literaturze dominuje przyjmowanie

jednoczesnie 5 lub wiecej lekéw>>”.

Opieka farmaceutyczna sprawowana
przez farmaceute

Projekt ustawy o zawodzie farmaceuty wskazuje te grupe
zawodowg jako uprawniong do sprawowania opieki
farmaceutycznej. Zawéd farmaceuty moze wykonywa¢ osoba,
ktdra spetnia wymagania okreslne w Projekcie ustawy

o zawodzie farmaceuty. Szczegétowe wymagania dotyczace
wykonywania zawodu farmaceuty przedstawione zostaty w pkt
4.6.2 niniejszego raportu.

Regulacje dotyczgce farmaceutdw zawarte w Projekcie ustawy,
o zawodzie farmaceuty stanowig gwarancje tego, ze opieka
farmaceutyczna bedzie sprawowana przez specjalistéw
posiadajgcych odpowiednie kwalifikacje zawodowe oraz wiedze
merytoryczng w zakresie farmakoterapii.

Opieka farmaceutyczna jako
dokumentowany proces

Zagadnienia szczegdtowe zwigzane z dokumentowaniem opieki
farmaceutycznej zostaty opisane w pkt 4.6.1 niniejszego raportu.
w tym miejscu nalezy wskazaé, ze wymadg dokumentowania
procesu opieki farmaceutyczne zapisany w Projekcie ustawy,

0 zawodzie farmaceuty wigze sie z obowigzkiem
dokumentowania udzielanych swiadczen zdrowotnych.

Przyznanie opiece farmaceutycznej statusu swiadczenia
zdrowotnego naktada obowigzek wypracowania i przyjecia
rozwigzan w zakresie dokumentowania opieki farmaceutyczne;j
oraz jednoczesnie pozwala na czerpanie wzorcéw z rozwigzan

35NFZ Departament

»https://zdrowedane.nfz.gov.pl/pluginfile.php/269/mod_resource/content/1/nfz_o_zdrowiu_polipragmazja.pdf”,

Warszawa luty 2020, s. 62.
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przyjetych w odniesieniu do dokumentacji medycznej,
uwzgledniajac jednak specyfike opieki farmaceutycznej.

W odniesieniu do opieki farmaceutycznej istnieje potrzeba
wypracowania rozwigzan podobnych do dokumentowania
Swiadczen zdrowotnych udzielanych przez lekarzy, pielegniarki
i potozne. Do tego czasu apteka, w ktérej sprawowana bedzie
opieka farmaceutyczna, obowigzana bedzie wdrozy¢ i stosowac
odpowiedni sposéb dokumentowania udzielonych swiadczen.

Opieka farmaceutyczna sprawowana W Projekcie ustawy o zawodzie farmaceuty nie wskazano, na
we wspotpracy farmaceuty z pacjentem | czym doktadnie ma polega¢ wspodtpraca farmaceuty z pacjentem
i lekarzem prowadzacym leczenie lub i lekarzem prowadzacym leczenie. Brak jest tez szczegdétowych

w potrzeby z przedstawicielami innych wytycznych w zakresie omawianej wspotpracy.

zawodéw medycznych Zgodnie z definicjg stownikowa wspdtpraca oznacza dziatalno$¢
prowadzong wspdlnie przez okre$lone osoby3®. w przypadku
opieki farmaceutycznej termin ten oznacza dziatania
podejmowanie wspolnie przez farmaceute, pacjenta, lekarza
prowadzacego leczenie oraz w razie potrzeby przedstawicieli
innych zawodéw medycznych.

Wspotpraca farmaceuty z lekarzem prowadzgcym leczenie
pacjenta nie polega na zastgpieniu lekarza czy przejeciu jego
kompetencji. Wskazuje, ze farmaceuta ma uzupetnia¢ system
ochrony zdrowia poprzez wspétprace z lekarzem prowadzacym
leczenie.

Farmaceuta ma wspierac rozpoczety przez lekarza proces
leczenia. Ma uzupetnia¢ dziatania, ktore zostaty zapoczgtkowane
przez lekarza. Wspotpraca farmaceuty z lekarzem prowadzacym
leczenie, ma w zatozeniu zmniejszy¢ ryzyko wystgpienia
negatywnych skutkéw nieskoordynowanego procesu
farmakoterapii. w szczegélnosci opieka farmaceutyczna
sprawowana we wspotpracy farmaceuty z lekarzem, ma stanowic
probe rozwigzania problemdéw wynikajgcych z nieprzestrzegania
przez pacjentéw zalecen lekarskich oraz braku kontroli interakgji
pomiedzy przyjmowanymi przez pacjenta lekami. Jednoczesnie
w przypadku watpliwosci farmaceuta bedzie mégt wskazaé

na potrzebe konsultacji z lekarzem lub przedstawicielem innego
zawodu medycznego, ktdry oceni stan faktyczny i w razie
potrzeby dokona modyfikacji terapii.

Zawody medyczne, ktdrych przedstawiciele moga brac¢ udziat

w sprawowaniu opieki farmaceutycznej, zostaty sklasyfikowane
w rozporzadzeniu ministra pracy i polityki spotecznej w sprawie
klasyfikacji zawodow i specjalnosci na potrzeby rynku pracy
oraz zakresu jej stosowania®’. Klasyfikacja zawodéw
medycznych wskazuje na szeroki zakres pojecia ,,przedstawiciele
innych zawodow medycznych”. Lista zawoddw medycznych,

z ktérymi mégtby wspotpracowad farmaceuta jest dtuga. Nie

36 https://sjp.pwn.pl/sjp/;2538059, dostep: 23.07.2020 r.

37 Wsréd zawoddw medycznych nalezy wymienié: lekarzy, pielegniarki, potozne, specjalistdw do spraw ratownictwa
medycznego, lekarzy weterynarii, diagnostéw laboratoryjnych, farmaceutéw, specjalistow do spraw higieny, bezpieczenstwa
pracy i ochrony srodowiska, fizjoterapeutow, dietetykdw i specjalistow do spraw zywienia, audiofonologéw i logopedodw,
optometrystéw, epidemiologéw, koordynatoréw badan klinicznych, kosmetologéw, osoby wykwalifikowane w przemysle
farmaceutycznym, psychoterapeutéw, specjalistéw psychoterapii uzaleznien, specjalista terapii uzaleznien, toksykologow,
psychoonkologdw, psychotraumatologdw, specjalistow radiofarmacji, specjalistow inzynierii medycznej, elektroradiologow.
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wszyscy specjalisci ds. ochrony zdrowia bedg wspotpracowali

z farmaceutg w ramach opieki farmaceutycznej, czuwajac nad
prawidtowym przebiegiem indywidualnej farmakoterapii
pacjenta. Na uwage zastugujg przede wszystkim pielegniarki

i potozne, ktére posiadajg prawo wystawiania recept.

0 pojawieniu sie potrzeby wspodtpracy z przedstawicielem innego
zawodu medycznego bedzie decydowat farmaceuta. Projekt
ustawy o zawodzie farmaceuty nie okresla zasad decydowania,
o potrzebie wspotpracy z przedstawicielem innego zawodu
medycznego. w zwigzku z tym farmaceuta powinien
kazdorazowo ocenié, czy zachodzi taka potrzeba kierujgc sie
standardami wyznaczonymi przez aktualng wiedze
farmaceutyczna.

4.3 Zestawienie opieki farmaceutycznej opisanej w Projekcie ustawy o zawodzie farmaceuty
i raporcie IQVIA , Opieka farmaceutyczna w Polsce”

W raporcie IQVIA , Opieka farmaceutyczna w Polsce” zaproponowany zostat model wdrozenia opieki
farmaceutycznej do polskiego systemu ochrony zdrowia poziomami, wyznaczonymi rosngcym
zaangazowaniem farmaceuty w proces udzielania Swiadczen zdrowotnych.

Raport IQVIA ,Opieka farmaceutyczna w Polsce” wskazuje na nastepujace poziomy opieki
farmaceutycznej, zgodnie z ktérymi powinna by¢ ona wdrazana do polskiego systemu ochrony
zdrowia:

®* Poziom iprzewiduje wprowadzenie opieki farmaceutycznej, w ramach ktérej realizowane
bytyby czynnosci okreslone w Projekcie ustawy o zawodzie farmaceuty®;

= Poziom Il zaktada zwiekszenie efektywnosci konsultacji farmaceutycznych oraz przeksztatcenie
aptek w centra profilaktyki i konsultacji zdrowotnych;

= Poziom lll zaktada ,poszerzenie dziatalnosci edukacyjnej farmaceutédw poza obszar apteki oraz
umozliwienie pacjentom odbycie w aptece podstawowych konsultacji zdrowotnych

w przypadkach pospolitych schorzen, takich jak przeziebienie lub zatrucie pokarmowe*®”.

Projekt ustawy o zawodzie farmaceuty pokrywa sie z i poziomem opieki farmaceutycznej, ktory zostat
zaproponowany w raporcie IQVIA. w tym zakresie dokumenty koncentrujg sie wokét wprowadzenia do
systemu prawnego, praktycznej mozliwosci sprawowania opieki farmaceutycznej.

Poziom Ili lll moze stanowi¢ wytyczne dla pdzniejszego wzmocnienia i rozwoju opieki farmaceutycznej
w Polsce. w naszej ocenie, niezaleznie od wdrazania rozwigzan okreslonych w Projekcie ustawy
o zawodzie farmaceuty, ze wzgledu na rosngcy potencjat opieki farmaceutycznej, co pokazujg
doswiadczenia miedzynarodowe, zasadne jest kontynuowanie publicznego dyskursu odnosnie do
dalszego, dtugofalowego rozwoju opieki farmaceutycznej.

4.4 Czynnosci wykonywane w ramach opieki farmaceutycznej

Zgodnie z art. 4 ust. 2 Projektu ustawy o zawodzie farmaceuty wykonywanie opieki farmaceutycznej
obejmuje okreslone czynnosci, wykonywane wcelu wskazanym w omawianym przepisie.

38 |QVIA, Opieka farmaceutyczna w Polsce, s. 26.
39 Ibidem.
40 Ibidem.
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Uzasadnienie Projektu ustawy o zawodzie farmaceuty oraz Ocena Skutkdw Regulacji wyjasniajg
zasadno$¢ oraz praktyczne znaczenie projektowanych zmian w odniesieniu do poszczegdlnych
czynnosci, ktére bedga realizowane w ramach opieki farmaceutyczne;j.

Ponizsza tabela przedstawia czynnosci, ktére bedg wykonywane w ramach opieki farmaceutycznej, cel
ich wykonywania okreslony w Projekcie ustawy o zawodzie farmaceuty oraz uzasadnienie

wprowadzanych zmian.

Nalezy wskaza¢, ze wszystkie ww. czynnosci powinny by¢ wykonywane w sposéb zgodny

z dyrektywami okreslonymi w wyzej opisanej definicji opieki farmaceutyczne;j.

CZYNNOSC CEL UZASADNIENIE

Celem konsultacji farmaceutycznych jest ,,umieszczenie
farmaceuty w systemie ochrony zdrowia jako eksperta
w zakresie stosowania produktéw leczniczych, wyrobow
medycznych lub srodkdéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia Zywieniowego, ktory aktywnie i w sposob
ciggty uczestniczy w procesie leczenia. Przyznanie
farmaceutom uprawnien w zakresie doradztwa
farmaceutycznego zmierza do utatwienia pacjentom
dostepu do rzetelnej wiedzy, o farmakoterapii

i ograniczeniach przyjmowania przez pacjentéw
produktow leczniczych lub suplementdw diety, ktdre nie

sq niezbedne w procesie leczenia®!.”

Prowadzenie
konsultacji
farmaceutycznych

Zapewnienie
bezpieczenstwa
pacjenta w zwigzku

ze stosowaniem
produktéow leczniczych,
wyrobdéw medycznych
lub $rodkow
spozywczych
specjalnego
przeznaczenia
zZywieniowego.

Uzasadnienie Projektu ustawy o zawodzie farmaceuty
nie odnosi sie do konsultacji farmaceutycznych.

W uzasadnieniu jest mowa o konsultacji dotyczacej
farmakoterapii, przez ktérg nalezy rozumiec udzielanie
przez farmaceute porad, opinii lub zalecen zwigzanych
ze stosowanymi przez pacjenta produktami leczniczymi,
wyrobami medycznymi, suplementami diety i Srodkami
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
preparatami ziotowymi#2.

Wykonywanie Wykrywanie Celem przegladdw lekowych jest ,,wykrywanie
przegladéw i rozwigzywanie ewentualnych niepoiqdanych interakcji miedzy
lekowych®® problemoéw lekowych przyimowanymi produktami leczniczymi lub miedzy

wraz z oceng oraz zapewnienia produktami leczniczymi, a innymi przyjmowanymi

farmakoterapii,

z uwzglednieniem
probleméw lekowych
pacjenta

bezpieczenstwa
W procesie
farmakoterapii.

produktami (np. suplementami diety). Rozwigzanie to
jest istotne w szczegdlnosci w sytuacji, w ktorej pacjent
korzysta z ustug wielu lekarzy w niezaleznych od siebie
poradniach specjalistycznych, wobec czego lekarze
mogq nie mie¢ petnej informacji, o catoksztatcie leczenia
pacjenta, w tym o przyjmowanych przez niego
produktach leczniczych®*.”

41 Ocena Skutkéw Regulaciji, s. 1.
42 Uzasadnienie do Projektu ustawy o zawodzie farmaceuty, s. 10.
43 Zgodnie z uzasadnieniem do Projektu ustawy, s. 9 ,Przeglgd lekowy — to ,dziatania farmaceuty polegajgce na
usystematyzowanym wywiadzie dotyczgcym stosowanych przez pacjenta produktéw leczniczych, wyrobow medycznych,
suplementow diety i Srodkéw spoZywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego”.
44 Ocena Skutkéw Regulacji, s. 1.

31




,Przeglqd lekowy wykonywany jest w celu optymali-
zacji uzytkowania lekéw i poprawy wynikéw zdrowot-
nych pacjenta. Oznacza to wykrywanie problemow le-
kowych i zalecanie interwencji farmaceuty polegajqcej
na rozwiqzywaniu zidentyfikowanych probleméw leko-
wych oraz zapobieganiu powstawania kolejnych®.”

Opracowanie
indywidualnego planu
opieki
farmaceutycznej*®,

z uwzglednieniem
problemoéw lekowych
pacjenta

Okreslenie celéow
terapeutycznych
mozliwych do
osiggniecia przez
pacjenta stosujgcego
farmakoterapie oraz
wskazanie sposobdéw
rozwigzywania
wykrytych probleméw
lekowych,

ze szczegllnym
uwzglednieniem
edukacji zdrowotnej,
promocji zdrowia

i zdrowego trybu zycia
oraz profilaktyki
zdrowotne;j.

Indywidualne plany opieki farmaceutycznej majg
stanowic de facto , uzupetnienie konsultacji
farmaceutycznych i przeglgddéw lekowych. Celem
indywidualnego planu opieki jest usystematyzowanie
i racjonalizacja procesu opieki farmaceutycznej —
zardéwno co do przyjmowanych produktow leczniczych,
jak réwniez w zakresie rozwiqzan alternatywnych,

ze szczegdlnym uwzglednieniem edukacji zdrowotnej,

profilaktyki i promocji zdrowego trybu zycia®”.”

,Indywidualny plan opieki farmaceutycznej, jest to
dziatanie farmaceuty polegajgce na okresleniu celow
terapeutycznych pacjenta stosujgcego farmakoterapie
oraz na wspolnym z pacjentem opracowaniu planu
dziatania i sposobéw umozliwiajgcych realizacje tych
celéw terapeutycznych oraz rozwigzywanie wykrytych
problemow lekowych®.”

Wykonywanie badan
diagnostycznych
okreslonych

w przepisach
wydanych na
podstawie ust. 7

Ocena skutecznosci
i bezpieczenstwa
stosowanej przez
pacjenta
farmakoterapii oraz
analiza problemow
lekowych
wystepujacych

u pacjenta, oraz
proponowanie metod
i badan
diagnostycznych.

»,Rozwigzanie to zwiekszy dostepnos¢ pacjentow

do powszechnych badan diagnostycznych, ktére nie
wymagajq wykonywania w podmiocie wykonujgcym
dziatalnos¢ leczniczq. Pozwoli to na odcigZzenie tych
placéwek, a jednoczesnie pozwoli na wykonanie testu

i interpretacje jego wynikow przez osobe wykonujqcq
zawdd medyczny, co zminimalizuje prawdopodobieri-
stwo bfedu, a w konsekwencji wdrozenia nieprawidfowej

farmakoterapii. **”

»Farmaceuta jako osoba prowadzqgca obrot detaliczny
testami diagnostycznymi do samodzielnego wykonania
przez pacjenta badan powinien miec¢ uprawnienia

do wykonania takiego badania u pacjenta, szczegdlnie
w przypadku, gdy pacjent jest Swiadczeniobiorcq opieki
farmaceutycznej i potrzebuje pomocy w jego wykonaniu.
Farmaceuta swiadczqgcy opieke farmaceutyczng
powinien mie¢ prawo wykonania pomiaru podstawo-
wych parametréow Zyciowych, tj. masy ciata, wzrostu,
cisnienia tetniczego krwi, tetna, liczby oddechow.
Wykonanie tych podstawowych pomiaréw, pozwoli
uprawnionemu farmaceucie na analize problemoéw

45 Uzasadnienie do Projektu ustawy o zawodzie farmaceuty, s. 9.

46 Zgodnie z uzasadnieniem do Projektu ustawy o zawodzie farmaceuty, s. 10: ,,Indywidualny plan opieki farmaceutycznej jest
to dziatanie farmaceuty polegajgce na okresleniu celow terapeutycznych pacjenta stosujgcego farmakoterapie oraz na
wspolnym z pacjentem opracowaniu planu dziatania i sposobéw umozliwiajgcych realizacje tych celdw terapeutycznych, oraz
rozwigzywanie wykrytych problemow lekowych.”

47 Ocena Skutkéw Regulaciji, s. 2.

48 Uzasadnienie do Projektu ustawy o zawodzie farmaceuty, s. 10.

49 Ocena Skutkéw Regulacji, s. 2.
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lekowych wystepujqcych u pacjenta oraz ocene
skutecznosci i bezpieczeristwa stosowanej przez
ppacjenta farmakoterapii. Farmaceuta swiadczgcy
opieke farmaceutyczng, czuwajgc nad prawidtowym
przebiegiem farmakoterapii pacjenta, w celu wykrycia
i rozwigzania problemdéw lekowych, i zapewnienia
bezpieczeristwa w procesie farmakoterapii powinien
miec¢ uprawnienia do wykonania wybranych badarn
laboratoryjnych umozliwiajqcych ocene skutecznosci
farmakoterapii bqdz wywotanych przez stosowane leki

zmian w parametrach laboratoryjnych.”

Wystawianie recept
w ramach kontynuacji
zlecenia lekarskiego.

Cel nie zostat okreslony
w Projekcie ustawy

0 zawodzie
farmaceuty.

W OSR brak jest komentarza do wystawiania przez
farmaceutdow recept w ramach kontynuacji zlecenia
lekarskiego. w OSR przywotano przyktady
miedzynarodowe w tym zakresie.

,Projekt przewiduje mozliwos¢ wystawiania recept

w ramach kontynuacji zlecenia lekarskiego przez
uprawnionego farmaceute w ramach sprawowanej
opieki farmaceutycznej. Celem tego rozwigzania jest
zapewnienie pacjentowi lepszego dostepu do lekow,
przy wykorzystaniu wiedzy farmaceutow do oceny
skutecznosci farmakoterapii. Rozwigzanie to jest
istotne w opiece nad pacjentami cierpigcymi na
choroby przewlekte®1.” W polskim systemie ochrony
zdrowia ustuga wystawiania recept w ramach
kontynuacji zlecenia lekarskiego dotyczy juz pielegniarek
oraz potoznych. ,Apteki sq relatywnie tatwo dostepnymi
placéwkami ochrony zdrowia (takze w czasie swigt lub
w porze nocnej), a na konsultacje nie trzeba czekac. (...)
w preskrypcji zaleznej farmaceuta bedzie powtarzat
wczesniejszq ordynacje lekarza. Farmaceuta bedzie
mogft przepisac dalsze przyimowanie lekow po
przeprowadzeniu efektywnej konsultacji
skoncentrowanej na pacjencie i upewnieniu sie, ze leki
sq dla niego bezpieczne i skuteczne. Farmaceuta
wystawiajgc recepte kontynuacyjng powinien zapoznac
sie z aktualnymi wynikami terapii i stanem zdrowia
pacjenta oraz do wykorzystania swojej wiedzy klinicznej
i umiejetnosci skutecznej konsultacji, aby zdecydowac,
czy mozliwos¢ zastosowania opisywanego rozwiqgzania
jest dla pacjenta bezpieczna. Farmaceuta na podstawie
zlecenia lekarskiego powinien analizowa¢
farmakoterapie, a nastepnie albo uzupetniac ilos¢ leku
tak, aby zabezpieczy¢ terapie pacjenta do terminu
nastepnej wizyty, albo skonsultowac sie z lekarzem
prowadzqgcym w przypadku problemow

z przestrzeganiem zalecen lub dziataniami

niepozgdanymi®>.”

50 UYzasadnienie do Projektu ustawy o zawodzie farmaceuty, s. 12.
51 Uzasadnienie do Projektu ustawy o zawodzie farmaceuty, s. 15.
52 Uzasadnienie do Projektu ustawy o zawodzie farmaceuty, s. 15-16.
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Projekt ustawy o zawodzie farmaceuty wskazuje na zmiane regulacyjng, ktéra umozliwia praktyczne
sprawowanie opieki farmaceutycznej. Okresla doktadnie zakres czynnosci, jakie majg byé wykonywane
w ramach opieki farmaceutycznej.

Jest to podobny przepis do art. 2 ust. 1 ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty, ktory wskazuje:
»Wykonywanie zawodu lekarza polega na udzielaniu przez osobe posiadajgcq wymagane kwalifikacje,
potwierdzone odpowiednimi dokumentami, Swiadczen zdrowotnych, w szczegdlnosci: badaniu stanu
zdrowia, rozpoznawaniu chordb i zapobieganiu im, leczeniu i rehabilitacji chorych, udzielaniu porad
lekarskich, a takze wydawaniu opinii i orzeczen lekarskich.” Dotychczas brak okreslenia doktadnego
katalogu czynnosci, wtym zakresie stanowit bariere dla sprawowania opieki farmaceutycznej,
ze wzgledu na uzasadniong watpliwos¢ farmaceutéw w przedmiocie tego, jakie czynnosci bedg mogli

wykonywac.
4.5 Wnhnioski
Analiza Projektu ustawy o zawodzie farmaceuty wskazuje, ze:

= okreslona na nowo definicja opieki farmaceutycznej zostata uzupetniona o wykaz czynnosci,
ktére beda realizowane przez farmaceutéw w ramach opieki farmaceutycznej. Tym samym
Projekt ustawy o zawodzie farmaceuty odpowiada na dotychczasowg potrzebe zmian
legislacyjnych w celu zniwelowania jednej z podstawowych barier dla sprawowania opieki
farmaceutycznej, tj. braku pewnosci farmaceutéw co do zakresu przystugujgcych im
uprawnien w zwigzku ze sprawowaniem opieki farmaceutycznej;

= opieka farmaceutyczna uzyskata status swiadczenia zdrowotnego, przez co nalezy odrdznic jg
od ustug farmaceutycznych. Status $wiadczenia zdrowotnego wigze sie zprzyznaniem
pacjentom gwarancji wiasciwych dla udzielania swiadczen zdrowotnych, w szczegélnosci

gwarancji poszanowania praw pacjenta.

Powyisze elementy dowodzg, ze w Projekcie ustawy o zawodzie farmaceuty sg zawarte regulacje
pozwalajgce na sprawowanie opieki farmaceutycznej. Opieka farmaceutyczna wpisuje sie takze
w strategie panistwa w zakresie ochrony zdrowia. w zwigzku z tym po wejsciu w zycie Projektu ustawy
o zawodzie farmaceuty bedzie istniata prawna ipraktyczna mozliwos¢ wykonywania opieki
farmaceutycznej. Tym samym zostanie zrealizowany tzw. pierwszy krok w kierunku wdrozenia opieki
farmaceutycznej do polskiego systemu ochrony zdrowia, jakim jest zapewnienie mozliwosci
jej wykonywania. Realizacja tego etapu stanowi punkt wyjscia do wzmocnienia opieki farmaceutycznej,
poprzez optymalizacje jej jakosci i efektywnosci, oraz zapewnienie jej powszechnosci poprzez objecie
opieki farmaceutycznej finansowaniem ze $rodkéw publicznych.

Ponadto wazinym aspektem przy implementacji opieki farmaceutycznej w Polsce jest zebranie
doswiadczenia oraz wdrozenie rozwigzan o charakterze innowacyjnym, dzieki ktérym mozliwe jest
wypracowanie nowoczesnych praktyk i rozwigzan.

4.6 Gwarancje systemowe sprawowania opieki farmaceutycznej

Oprdcz mozliwosci sprawowania opieki farmaceutycznej kluczowym elementem na pierwszym etapie
jest ocena, czy po wejsciu w zycie Projektu ustawy o zawodzie farmaceuty, bedg istniaty w systemie
prawnym gwarancje zapewniajgce bezpieczne wykonywanie opieki farmaceutycznej.
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W obowigzujgcych obecnie przepisach prawa oraz w przepisach wprowadzanych Projektem ustawy
o zawodzie farmaceuty zostato zawartych wiele gwarancji systemowych, ktére zapewniajg prawidtowe
wykonywanie opieki farmaceutycznej przez farmaceute oraz zapewniajg pacjentowi bezpieczenstwo
podczas korzystania ze $wiadczen opieki farmaceutyczne;.

4.6.1 Gwarancja obowigzku dokumentowania opieki farmaceutycznej

W art. 4 ust. 2 Projektu ustawy o zawodzie farmaceuty wskazano na wymadg dokumentowania procesu
sprawowania opieki farmaceutycznej. Zgodnie z omawianym przepisem ,opieka farmaceutyczna
to swiadczenie zdrowotne w rozumieniu art. 5 pkt 40 (Dz. U. 2019 r. poz. 1373, zpdin. zm.)
o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkdow publicznych, udzielane przez farmaceute
i stanowigce dokumentowany proces (...)”. Powyzisze stanowi gwarancje, ze podmiot prowadzacy
apteke wraz zfarmaceutami sprawujacymi opieke farmaceutyczng podejmie niezbedne srodki,
by zapewnié realizacje wymogu dokumentowania opieki farmaceutycznej.

Zawarty wart. 4 ust. 2 Projektu ustawy o zawodzie farmaceuty wymog dokumentowania opieki
farmaceutycznej wynika takze z art. 27 Projektu ustawy o zawodzie farmaceuty, ktéry odnosi sie
do obowigzku stosowania praw pacjenta przez farmaceute: ,Farmaceuta ma obowigzek wykonywac
zawod z nalezytg starannoscia, poszanowaniem praw pacjenta, dbatoscig o jego bezpieczenstwo
zgodnie ze wskazaniami aktualnej wiedzy farmaceutycznej i medycznej, dostepnymi mu metodami
oraz zgodnie z zasadami etyki i deontologii zawodowej”.

Wyrazony w art. 4 ust. 2 Projektu ustawy o zawodzie farmaceuty wymdg dokumentowania procesu
opieki farmaceutycznej stanowi powtdrzenie zasady, zgodnie z ktérg udzielenie kazdego swiadczenia
zdrowotnego powinno zosta¢ udokumentowane oraz jest sprzezony zart. 27 Projektu ustawy
o zawodzie farmaceuty, ktdry wskazuje na obowigzek poszanowania praw pacjenta.

Powyzsze wynika z:

= art. 23 ust. 1 ustawy o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta, zgodnie z ktérym:
,Pacjent ma prawo do dostepu, do dokumentacji medycznej dotyczqcej jego stanu zdrowia
oraz udzielonych mu swiadczen zdrowotnych”;

= art. 24 ust. 1 ustawy o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta, zgodnie z ktérym: ,, W celu
realizacji prawa, o ktérym mowa w art. 23 ust. 1, podmiot udzielajgcy swiadczen zdrowotnych jest
obowigzany prowadzi¢, przechowywac i udostepniac dokumentacje medyczng w sposdéb okreslony
w niniejszym rozdziale oraz w ustawie z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie
zdrowia, a takZze zapewnic¢ ochrone danych zawartych w tej dokumentacji”.

W przypadku $wiadczen zdrowotnych udzielanych przez podmioty wykonujgce dziatalnos$¢ leczniczg
zasady prowadzenia dokumentacji medycznej, wtym zakres utrwalanych w niej informaciji,
sg szczegdtowo regulowane przepisami ustawy o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta oraz
przepisami wykonawczymi do przywotanej ustawy.

W Projekcie ustawy o zawodzie farmaceuty brak jest regulacji, ktéra wskazywataby na szczegétowe
zasady prowadzenia dokumentacji dotyczacej opieki farmaceutycznej oraz zakres danych pacjentéw,
ktdre powinny by¢ gromadzone i dokumentowane przez farmaceutéw.

W zwigzku z tym co do zasady to podmiot prowadzacy apteke wraz z farmaceutami sprawujgcymi
opieke powinien wramach swojej dziatalnosci okresli¢ zasady prowadzenia dokumentacji
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farmaceutycznej, przy uwzglednieniu powyzszych dyrektyw regulujacych obowigzek poszanowania
praw pacjenta oraz przepisow RODO, ktore to stanowi podstawowy akt prawny regulujgcy zasady
przetwarzania danych osobowych. Dokumentacja farmaceutyczna powinna by¢ prowadzona
z uwzglednieniem wymagan RODO, w tym zasady rozliczalnosci. Zgodnie z tg zasadg administrator
danych osobowych jest odpowiedzialny za dziatanie zgodne z regulacjami RODO i musi by¢ w stanie
wykazac ich przestrzeganie. RODO nie naktada co do zasady obowigzku prowadzenia dokumentacji
w okreslonej formie (np. pisemnej lub cyfrowej). Decyzje o prowadzeniu dokumentacji pod wzgledem
technicznym i organizacyjnym podejmuje indywidualnie administrator. Prowadzenie dokumentacji
wigze sie w naturalny sposéb z zapewnieniem bezpieczeristwa danych. Dokumenty dotyczace opieki
farmaceutycznej mogg i co do zasady, bedg zawierac dane, o stanie zdrowia, czyli tzw. dane wrazliwe
wymagajace odpowiednio wysokiego poziomu zabezpieczen. Srodki bezpieczenstwa moga mieé
charakter techniczny (np. szyfrowanie, backup dyskéw, na ktérych sg dane osobowe) lub organizacyjny
(np. okreslenie, kto i wjaki sposéb ma dostep do danych w polityce ochrony danych). Przy
prowadzeniu dokumentacji, nalezy takze wzig¢ pod uwage prawa oséb, ktérych dane dotycza. Pacjenci
moga zwrdcié sie z prosba np. o dostep do swoich danych lub o udzielenie im informacji. Administrator
powinien byé w stanie zrealizowac¢ ten obowigzek zgodnie z RODO (m.in. w okreslonym czasie
i w tatwo zrozumiaty sposéb) oraz odnotowaé, ze takie zmiany zostaty wprowadzone. Dobrg praktyka
jest réwniez ,$ledzenie” przeptywdw danych — przypadki udzielenia dostepu do danych, o stanie
zdrowia powinny by¢ odpowiednio odnotowane. w przypadku zniszczenia dokumentacji nalezy
sporzadzi¢ protokét zniszczenia.

Widzimy nastepujgce pozytywne inegatywne strony braku uregulowania zasad dotyczacych
dokumentowania opieki farmaceutycznej, ktore zostaty przedstawione ponizej.

ZALETY BRAKU REGULACII WADY BRAKU REGULACII
= elastycznosc — podmioty $wiadczace opieke =  brak standaryzacji - przez co w zaleznosci
farmaceutyczng mogg same uregulowac¢ od miejsca Swiadczenia dokumentacja moze
zasady z uwzglednieniem specyfiki ich by¢ niespdjna, co moze przetozy¢ sie na
dziatalnosci; bardzo duze zréznicowania w zakresie

dokumentowania opieki farmaceutycznej;

= ryzyko btedu — brak regulacji nie naktada na
farmaceutow obowigzku, przez co moze
dojs¢ do pominiecia procesu dokumentacji,
a przez to btedu w sprawowaniu opieki
farmaceutycznej;

= ryzyko sprawowania opieki
farmaceutycznej w formie papierowej/
w formie podwadjnej — takie rozwigzanie
jest niespdjne z polityka informatyzacji
stuzby zdrowia konsekwentnie realizowang
przez Ministerstwo Zdrowia od 2017 roku.

W zwigzku z powyzszym wskazujemy na potencjalne rozwigzania majgce na celu podniesienie jakosci
sprawowania opieki farmaceutyczne;j:
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ROZWIAZANIE

OPIS

CZY KONIECZNA JEST
ZMIANA PRZEPISOW?

Okreslenie na
poziomie aktu
prawnego
szczegotowych
zasad
dokumentowania
opieki
farmaceutycznej

Nalezy zauwazy¢, ze omawiany przepis wprowadzajgcy
wymadg dokumentacji opieki farmaceutycznej zostat zawarty
w Projekcie ustawy o zawodzie farmaceuty, nad ktérym
trwajg obecnie prace w Sejmie. w zwigzku z tym Projekt
ustawy o zawodzie farmaceuty jest modyfikowany. Otwarta
pozostaje kwestia doprecyzowania w nim zasad oraz
wzorow prowadzenia dokumentacji z opieki
farmaceutycznej, albo zawarcia w Projekcie ustawy

o zawodzie farmaceuty delegacji ustawowej dla Ministra
Zdrowia do okreslenia wymienionych wyzej zasad i wzordéw.

Tak — poprzez
wprowadzenie
delegacji ustawowe;.

Odpowiednie
stosowanie
przepisow
dotyczacych
dokumentacji
medycznej

Zgodnie z art. 24 ust. 1 ustawy o prawach pacjenta

i Rzeczniku Praw Pacjenta: , W celu realizacji prawa,

o ktérym mowa w art. 23 ust. 1°3, podmiot udzielajgcy
Swiadczen zdrowotnych jest obowigzany prowadzic,
przechowywac i udostepnia¢ dokumentacje medyczng

w sposob okreslony w niniejszym rozdziale oraz w ustawie
o systemie informacji w ochronie zdrowia, a takze zapewnic
ochrone danych zawartych w tej dokumentacji.”

Nalezy zaznaczy¢, ze odpowiednie stosowanie przepiséw
dotyczacych dokumentacji medycznej wymagatoby
dostosowania tych przepiséw do specyfiki oraz charakteru
sprawowanej opieki farmaceutycznej. w przypadku
podmiotéw wykonujgcych dziatalno$¢ leczniczg zawarte
zostaty odpowiednie przepisy wykonawcze, dostosowane do
specyfiki ich dziatalnosci leczniczej, ktére nie uwzgledniaja
specyfiki dziatalnosci apteczne;j.

W zwigzku z tym potencjalnie jedynie ogdlne przepisy
dotyczace dokumentacji medycznej zawarte w ustawie

o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta mogtyby
znaleié zastosowanie. Mowa tu przede wszystkim

o przepisach naktadajgcych na podmioty udzielajgce
Swiadczen obowigzki w zakresie prowadzenia,
przechowywania i udostepniania dokumentacji medycznej
pacjentowi oraz innym uprawnionym podmiotom.

Tak —w przypadku
wprowadzenia
szczegotowych
przepisow.

W przypadku
stosowania przepiséw
ogolnych w naszej
ocenie wystarczytoby
wspolne objasnienie
Rzecznika Praw
Pacjenta oraz Ministra
Zdrowia.

Wzory oraz
wytyczne w zakresie
edukacji

W ramach drugiego rozwigzania samorzad, uczelnie
medyczne, towarzystwo naukowe lub zespét ds. opieki
farmaceutycznej opracowatyby oraz udostepnityby
farmaceutom zasady dokumentowania opieki
farmaceutycznej oraz wzory dokumentacji z opieki
farmaceutycznej. Takie rozwigzania nie bytyby wigzace dla
farmaceutdow oraz aptek, jednakze petnityby wazng funkcje
edukacyjna.

Nie

Zawarty w Projekcie ustawy o zawodzie farmaceuty wymdg dokumentowania procesu opieki
farmaceutycznej zapewnia mozliwos¢ kontynuacji opieki farmaceutycznej oraz weryfikacji uprzednio

53 Pacjent ma prawo do dostepu do dokumentacji medycznej dotyczacej jego stanu zdrowia oraz udzielonych mu $wiadczen

zdrowotnych.
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wykonanych czynnosci. Stanowi to niezbedne minimum gwarantujgce rzetelno$¢ opieki
farmaceutycznej.

W zwigzku z tym widzimy nastepujgce scenariusze w zakresie poprawy jakosci:

1. Przygotowanie wytycznych oraz objasnienie Rzecznika Praw Pacjenta;
2. Przygotowanie  szczegétowych  wymogébw  wformie  rozporzadzenia  w oparciu
o dotychczasowe doswiadczenia.

W naszej ocenie przyjecie niniejszego aktu wykonawczego stanowi optymalne rozwigzanie, do ktérego
nalezy dazy¢ wraz z rozwojem opieki farmaceutyczne;j.

4.6.2 Gwarancja sprawowania opieki farmaceutycznej przez farmaceute

Zgodnie z art. 4 ust. 1 pkt 1 Projektu ustawy o zawodzie farmaceuty wykonywanie zawodu farmaceuty
polega na sprawowaniu opieki farmaceutycznej. Niniejszy przepis wprowadza gwarancje, ze opieka
farmaceutyczna bedzie sprawowana przez farmaceute, czyli osobe posiadajagcg odpowiednie
kompetencje do wykonywania zawodu, ktéra bedzie spetniata stawiane jej wymagania. Gwarancja
sprawowania opieki farmaceutycznej przez farmaceute zostata szczegétowo omoéwiona w ponizszej
tabeli.

OBSZAR OPIS
Kwalifikacje Zgodnie z art. 5 ust. 1 Projektu ustawy o zawodzie farmaceuty kwalifikacje
do wykonywania do wykonywania zawodu farmaceuty posiada osoba, ktéra:
zawodu farmaceuty =  rozpoczeta po roku akademickim 2018/2019 studia przygotowujace do

wykonywania zawodu farmaceuty prowadzone zgodnie z przepisami
wydanymi na podstawie art. 68 ust. 3 pkt 1 ustawy prawo
o szkolnictwie wyzszym i nauce, obejmujgce szesciomiesieczng praktyke
zawodowa w aptece, i uzyskata tytut magistra farmacji, albo

=  rozpoczeta przed dniem 1 pazdziernika 2019 r. w Rzeczypospolitej
Polskiej co najmniej piecioletnie studia na kierunku farmacja,
obejmujgce co najmniej szesciomiesieczng praktyke zawodowa
w aptece i uzyskata tytut magistra farmacji, albo

= ukonczyta w Rzeczypospolitej Polskiej, przed dniem 1 maja 2004 r.,
czteroletnie lub piecioletnie studia na kierunku farmacja i uzyskata tytut
magistra farmacji, albo

= posiada dyplom wydany przez panstwo inne niz panstwo cztonkowskie,
potwierdzajgcy ukonczenie co najmniej piecioletnich studidow na
kierunku farmacja, obejmujgcych co najmniej szesciomiesieczna
praktyke zawodowg w aptece, uznany w Rzeczypospolitej Polskiej
za réwnowazny z dyplomem i tytutem magistra farmacji uzyskiwanym
w Rzeczypospolitej Polskiej zgodnie z przepisami o szkolnictwie
wyzszym i nauce oraz potwierdzajacy, ze spetnione zostaty minimalne
wymagania dotyczgce ksztatcenia okreslone w przepisach prawa Unii
Europejskiej, albo

=  posiada kwalifikacje uzyskane w panstwie cztonkowskim potwierdzajgce
ukonczenie ksztatcenia spetniajgcego wymagania okreslone
w przepisach prawa Unii Europejskiej oraz potwierdzone dokumentami,
okreslonymi w wykazie, o ktérym mowa w ust. 2 oraz wymienionymi
w ust. 3, uznane w Rzeczypospolitej Polskiej przez Naczelng Rade
Aptekarska, zwang dalej ,NRA”, albo
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=  posiada kwalifikacje, o ktérych mowa w ust. 5, uznane
w Rzeczypospolitej Polskiej przez NRA na podstawie przepisow,
o zasadach uznawania kwalifikacji zawodowych uzyskanych
w panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej, albo

= posiada dyplom farmaceuty wydany w innym panstwie niz panstwo
cztonkowskie poswiadczajgcy ukonczenie co najmniej 5-letnich studiéw
i Swiadectwo ztozenia Farmaceutycznego Egzaminu Weryfikacyjnego,
zwanego dalej ,,FEW”, o ktérym mowa w art. 6 Projektu ustawy
0 zawodzie farmaceuty.

Wymagania stawiane Prawo wykonywania zawodu farmaceuty przyznawane jest osobie, ktéra:

farmaceutom =  posiada wskazane wyzej kwalifikacje (okreslone w art. 5 Projektu ustawy
o zawodzie farmaceuty);

= posiada petng zdolno$é do czynnosci prawnych;

= posiada stan zdrowia pozwalajgcy na wykonywanie zawodu farmaceuty,
potwierdzony orzeczeniem lekarskim;

= wykazuje nienaganng postawe etyczng iswym dotychczasowym
zachowaniem daje rekojmie prawidtowego wykonywania zawodu
farmaceuty oraz przestrzegania zasad etyki i deontologii opracowanych
przez Krajowy Zjazd Aptekarzy na podstawie art. 37 pkt 1 ustawy o izbach
aptekarskich;

= nie byla prawomocnie skazana za umyslne przestepstwo S$cigane
z oskarzenia publicznego;

= posiada znajomo$é jezyka polskiego w mowie ipiSmie w zakresie
koniecznym do wykonywania zawodu farmaceuty;

= korzysta z petni praw publicznych.

Wykonywanie zawodu Osoba, ktdéra posiada prawo wykonywania zawodu farmaceuty, ma prawo
farmaceuty postugiwac sie tytutem zawodowym ,farmaceuta”.

Zawodd farmaceuty moze wykonywac osoba posiadajgca prawo wykonywania
zawodu farmaceuty, ktdéra ztozyta slubowanie ijest wpisana do rejestru
farmaceutdw, o ktdrym mowa w art. 8 ust. 1 ustawy o izbach aptekarskich.

Utrata prawa Farmaceuta traci prawo wykonywania zawodu farmaceuty w przypadku:
wykonywania zawodu »  pozbawienia prawa wykonywania zawodu farmaceuty;
farmaceuty .

ubezwtasnowolnienia catkowitego lub czesciowego;

= ztozenia przez farmaceute o$wiadczenia, o zrzeczeniu sie prawa
wykonywania zawodu farmaceuty;

= prawomocnego skazania za umyslne przestepstwo $cigane z oskarzenia
publicznego;

= utraty praw publicznych.

Powyisze powinno zosta¢ uzupetnione oto, ze farmaceuci sg bardzo dobrze przygotowani
do wykonywania zawodu. Konczg specjalistyczne, wymagajace studia, podczas ktérych nabywajg
szerokg wiedze na temat farmakoterapii. Ponadto wramach ksztatcenia podyplomowego
dla farmaceutéw dostepne sg kursy, ktérych przedmiotem jest sprawowanie opieki farmaceutycznej®.
Farmaceutéw obowigzujg takze zasady etyki zawodowej, ktére zostaty szerzej omdéwione w pkt 4.6.5
niniejszego raportu.

54 https://www.cmkp.edu.pl/ksztalcenie/ksztalcenie-ustawiczne-farmaceutow/archiwum-farmaceutow/kursy-z-opieki-
farmaceutycznej-2014-2015/, dostep na 23.07.2020 r.
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Przedstawione powyzej warunki wykonywania zawodu farmaceuty stanowig mocne zabezpieczenie
wykonywania przez farmaceutdw czynnosci zawodowych, wtym sprawowania opieki
farmaceutycznej, z nalezytg rzetelnoscig, zgodnie z dostepng wiedzg farmaceutyczng itroska,
o bezpieczenstwo pacjenta.

4.6.3 Gwarancja wykonywania opieki farmaceutycznej w aptece

W Projekcie ustawy o zawodzie farmaceuty nie zostat wprost wyrazony obowigzek sprawowania opieki
farmaceutycznej w aptece. Jednak w przepisach koricowych przewidziana zostata zmiana art. 86 ust. 2
Prawa farmaceutycznego poprzez wprowadzenie regulacji, zgodnie z ktérg opieka farmaceutyczna
powinna by¢ $wiadczona w aptece®.

Przypisanie opieki farmaceutycznej do apteki wpisuje sie widee zmian systemowych. Zgodnie
z uzasadnieniem do Projektu ustawy ozawodzie farmaceuty: ,Opieka farmaceutyczna jako
Swiadczenie zdrowotne w celu zapewnienia jej wysokiej jakosci oraz jej ciggtosci powinna wymagac
dokonania przez pacjenta dobrowolnego wyboru apteki i farmaceuty w niej swiadczgcego opieke
farmaceutyczng (...)”*°. Przytoczony fragment wyraZznie wskazuje, ze miejscem $wiadczenia opieki
farmaceutycznej powinna by¢ apteka. Swiadczenie opieki farmaceutycznej w aptece wigze sie
z obowigzkiem spetnienia odpowiednich warunkéw lokalowych isanitarnych. w uzasadnieniu do
Projektu ustawy o zawodzie farmaceuty wskazane zostato nastepujgco: ,Podmiot prowadzqcy apteke
ma obowigzek zapewni¢ uprawnionemu farmaceucie warunki gwarantujgce przestrzegania prawa
pacjenta oraz swiadczenia opieki farmaceutycznej wysokiej jakosci przez udostepnienie odpowiedniego
pomieszczenia zapewniajgcego poufnos¢ i komfort zaréwno farmaceuty, jak ipacjenta oraz
wyposazenia w niezbedne do prowadzenia opieki farmaceutycznej urzqdzenia iprzyrzqdy
diagnostyczne oraz zapewni¢ warunki bezpiecznego przechowywanych zebranych danych®’”.

Zgodnie z §1 ust. 1 rozporzadzenia ministra zdrowia w sprawie szczegdétowych wymogdw, jakim
powinien odpowiadac lokal apteki: ,Lokal apteki musi spetnia¢ wszystkie wymagania techniczne,
sanitarnohigieniczne oraz bezpieczenistwa i higieny pracy okreslone dla budynku uzytecznosci
publicznej i pomieszczen pracy okreslone w odrebnych przepisach, oraz szczegétowe wymogi okreslone
w rozporzqdzeniu”.

Ponadto majgc na uwadze, ze wramach opieki farmaceutycznej bedg wykonywane badania
diagnostyczne, nalezy spodziewac sie, ze wydane zostang regulacje odnoszace sie do warunkéw
lokalowych, jakie powinny zostac spetnione w miejscu ich wykonywania.

Natozenie na apteki obowigzku spetnienia tak okreslonych wymogéw gwarantuje odpowiedni poziom
bezpieczenstwa, w tym zapobiega szerzeniu sie zakazenh oraz zapewnia odpowiednie wykonywanie
czynnosci zawodowych przez farmaceutéw.

55 Obowigzek sprawowania opieki farmaceutycznej w aptece wprowadzony zostat przez art. 83 pkt 2 Projektu ustawy
o zawodzie farmaceuty zmieniajgcego tres¢ art. 86 ust. 2 Prawa farmaceutycznego poprzez wskazanie, ze nazwa apteka
zastrzezona jest wytgcznie dla miejsca sprawowania opieki farmaceutyczne;j.

56 Uzasadnienie do projektu ustawy o zawodzie farmaceuty, s. 12.

57 Uzasadnienie do projektu ustawy o zawodzie farmaceuty, s. 12.
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4.6.4 Gwarancja niezaleznosci farmaceuty
Gwarancje niezaleznosci farmaceuty wprowadza art. 35 Projektu ustawy o zawodzie farmaceuty:

»1. Aptekarz samodzielnie podejmuje decyzje w zakresie sprawowania opieki farmaceutycznej oraz
udzielania ustug farmaceutycznych, kierujqc sie wytqgcznie dobrem pacjenta i nie jest zwigzany w tym

zakresie poleceniem stuzbowym.

2. Podmiot prowadzqcy apteke, punkt apteczny lub dziat farmacji szpitalnej jest obowigzany umozliwic
aptekarzowi samodzielne podejmowanie decyzji w zakresie sprawowania opieki farmaceutycznej lub
udzielania ustug farmaceutycznych w zakresie, w jakim sq one zwigzane z prowadzong przez ten
podmiot dziatalnosciq.”

Zgodnie z uzasadnieniem do Projektu ustawy o zawodzie farmaceuty: ,Autonomia zawodowa,
to niezaleznos¢ w realizacji zadann zawodowych, przejawiajgca sie mozliwosciq planowania pracy
i swobodnego wyboru metod pracy oraz oceny jej wynikdw. Wigze sie ona scisle z podejmowaniem
decyzji i ponoszeniem odpowiedzialnosci za swoje dziatania. Farmaceuta, ktory posiada prawo
wykonywania zawodu, musi by¢ samodzielny w kazdej sytuacji zawodowej, rowniez wtedy, gdy
realizuje recepte na zlecenie innych profesjonalistow. Farmaceuta swoimi dziataniami dqzy
do zapewnienia pacjentowi bezpieczeristwa stosowania leku, ajego praca jest zwigzana
z indywidualng odpowiedzialnosciq.”

Niezaleznos¢ farmaceuty zaktada wiec jego wytgczng wiasciwosé w kwestiach zwigzanych
z merytorycznym sprawowaniem opieki farmaceutycznej. Apteka, w ktérej zatrudniony jest
farmaceuta, moze ingerowaé w proces sprawowania opieki farmaceutycznej jedynie w zakresie
organizacyjnym. w szczegdlnosci podmiot prowadzacy apteke ma obowigzek zapewnié¢ farmaceucie
odpowiednie warunki techniczne pozwalajgce na sprawowanie opieki farmaceutycznej.

Ustawodawca wprowadzajgc przepis dotyczacy niezaleznosci aptekarza wyznaczyt kierunek zblizony,
do okreslenia standarddéw organizacyjnych opieki zdrowotnej. w zatozeniu standardy organizacyjne
okreslaja: ,wzajemne zaleinosci oraz zakres ipodziat zadan (uprawnien iodpowiedzialnosci)
zwiqzanych z udzielaniem Swiadczeri zdrowotnych. PowyZsze oznacza¢ moze w szczegolnosci
kwalifikacje personelu medycznego uczestniczgcego w wykonywaniu swiadczen zdrowotnych,
kolejnos¢ wykonywania czynnosci medycznych w procesie diagnostyczno-terapeutycznym oraz relacje
kompetencyjne wystepujgce miedzy personelem, jak réwniez zakres ich odpowiedzialnosci®®”.
W przysztosci mozliwe jest uregulowanie przedmiotowej kwestii w standardach organizacyjnych dla

opieki zdrowotnej, wydanych na podstawie art. 22 ust. 5 ustawy o dziatalnosci leczniczej.

Niezalezno$¢ farmaceuty, jest mechanizmem wprowadzonym do Projektu ustawy o zawodzie
farmaceuty majgcym zagwarantowac pacjentowi bezpieczenstwo podczas korzystania z opieki
farmaceutycznej oraz ustug farmaceutycznych. Opieka farmaceutyczna opiera sie na wiedzy
merytorycznej idoswiadczeniu zawodowym farmaceuty, ktéry bedzie wykonywat czynnosci
zawodowe niezaleznie od czynnikéw zewnetrznych.

58 Uzasadnienie do projektu ustawy o zmianie ustawy o dziatalnosci leczniczej oraz niektorych innych ustaw z dnia 23.05.2016
r.,s.43.
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4.6.5 Gwarancje z Kodeksu Etyki Aptekarza

Obowigzek postepowania zgodnego zzasadami etyki ideontologii zawodowe] zostat zawarty
w ustawie o izbach aptekarskich oraz Projekcie ustawy o zawodzie farmaceuty.

Podstawa prawna Tresc przepisu Gwarancja

Art. 21 pkt 1 ustawy
o izbach aptekarskich

,Cztonkowie samorzqdu aptekarskiego sq
obowiqzani przestrzegac zasad etyki

i deontologii zawodowej, godnie
zachowywac sie i sumiennie wykonywac
swoje obowiqgzki zawodowe.”

Wykonywanie opieki
farmaceutycznej zgodnie
z zasadami etyki i deontologii
zawodowe;j.

Art. 27 Projektu ustawy
o zawodzie farmaceuty

,Farmaceuta ma obowigzek wykonywa¢
zawdd z nalezytq starannoscig,
poszanowaniem praw pacjenta, dbatoscig
o0 jego bezpieczeristwo zgodnie

ze wskazaniami aktualnej wiedzy
farmaceutycznej i medycznej, dostepnymi
mu metodami oraz zgodnie z zasadami
etyki i deontologii zawodowej.”

Zgodnie z uzasadnieniem do Projektu ustawy o zawodzie farmaceuty: ,,Zawdd farmaceuty nalezy do
kategorii zawoddéw zaufania publicznego, czyli takich, ktdre charakteryzujg sie obowigzkiem
stosowania sie do regut wynikajgcych z kodeksu etyki zawodowej (...). Sq to jednoczesnie cechy
odrdzniajgce farmaceutow pracujgcych w aptece od technikéw farmaceutycznych.”

W ponizej tabeli przedstawione zostaty gwarancje wynikajace z Kodeksu Etyki Aptekarza naktadajgce
na farmaceute liczne obowigzki.

Zasada Podstawa Tresc przepisu
Troska o pacjentow | Art.2ust.1i2 | ,1. Powotaniem Aptekarza jest troska o osoby powierzone jego
jako istota Kodeksu Etyki | umiejetnosciom fachowym.
powotania Aptekarza 2. Aptekarz nie moze postugiwac sie swq wiedzq isprawnosciqg
zawodowego zawodowqg w zachowaniach sprzecznych ze swoim zawodowym
farmaceuty powotaniem.”
Niezawistos¢ Art.3ust.1i2 | ,1. Aptekarz, bedqgc osobiscie odpowiedzialnym za wykonywang
farmaceuty Kodeksu Etyki | prace, jest wolny w podejmowaniu swoich zachowan, zgodnie
Aptekarza ze swym sumieniem i wspofczesnqg wiedzqg medyczng.
2. Mechanizmy rynkowe, naciski spofeczne Ilub wymagania
administracyjne nie zwalniajg Aptekarza z przestrzegania zasad etyki
zawodu.”
Odpowiedzialnos¢ Art.6ust.1i2 | ,1. Aptekarz sprawuje swe obowiqgzki wobec pacjenta
za zycie i zdrowie Kodeksu Etyki | ze zrozumieniem odpowiedzialnosci za zdrowie i Zycie cztowieka.
pacjenta Aptekarza 2. Aptekarz nie moze ttumaczy¢ przekroczenia zasad etyki i godnosci
zawodu powofywaniem sie na sugestie lub wymagania pacjenta.”
Obowigzek Art. 8 Kodeksu | ,Kazda pomytka merytoryczna popetniona podczas czynnosci
naprawienia Etyki Aptekarza | zawodowych Aptekarza musi byc niezwfocznie naprawiona
popetnionego dla zapobiezenia jej skutkom.”
btedu
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Zapewnienie Art. 9 Kodeksu | ,Aptekarz odmawia wykonania czynnosci zawodowych, jezeli
jakosci wykonania Etyki Aptekarza | warunki wykonywania pracy nie gwarantujq jakosci sporzgdzanego
i wydania leku lub wydawanego leku.”

Art. 10 Kodeksu | ,Aptekarz zachowuje w tajemnicy wszystko, o czym dowiedziat sie
Tajemnica Etyki Aptekarza | w trakcie lub w zwigzku z wykonywaniem czynnosci zawodowych.
zawodowa Zwolnienie z tajemnicy zawodowej moze nastqpic jedynie

w przypadkach okreslonych prawem.”

Wydanie leku Art. 12 Kodeksu | , W sytuacjach zagrazajgcych zyciu pacjenta Aptekarz moze wydac
w sytuacjach Etyki Aptekarza | lek wedtug swej najlepszej wiedzy zawodowe;.”
zagrazajacych zyciu

Powyisze pozwala uznaé farmaceute za zawdd zaufania publicznego. Obowigzek postepowania
zgodnego z Kodeksem Etyki Aptekarza gwarantuje, ze opieka farmaceutyczna bedzie sprawowana
w sposoOb prawidtowy i z zachowaniem regut bezpieczenstwa.

4.6.6 Gwarancja poszanowania praw pacjenta

Art. 27 Projektu ustawy o zawodzie farmaceuty odnosi sie do obowigzku stosowania praw pacjenta
przez farmaceute: ,Farmaceuta ma obowigzek wykonywa¢ zawdd znalezytg starannoscia,
poszanowaniem praw pacjenta, dbatoscig o jego bezpieczenstwo zgodnie ze wskazaniami aktualnej
wiedzy farmaceutycznej i medycznej, dostepnymi mu metodami oraz zgodnie zzasadami etyki
i deontologii zawodowej.”.

Z powyziszego wynika obowigzek poszanowania przez farmaceute praw pacjenta. Powyisze jest
sprzezone z art. 2 ustawy o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta stanowigcym nastepujaco:
,Przestrzeganie praw pacjenta okreslonych w ustawie jest obowigzkiem organdéw wtadzy publicznej
wtasciwych w zakresie ochrony zdrowia, Narodowego Funduszu Zdrowia, podmiotéw udzielajacych
Swiadczen zdrowotnych, oséb wykonujacych zawdd medyczny oraz innych oséb uczestniczacych
w udzielaniu $wiadczen zdrowotnych.”.

W zwigzku z powyzszym farmaceuci jako osoby wykonujgce zawdd medyczny oraz osoby udzielajace
Swiadczen zdrowotnych beda zobowigzani do przestrzegania praw pacjenta okreslonych w ustawie
o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta.

W naszej ocenie ze wzgledu na potrzebe zapewnienia bezpieczenstwa opieki farmaceutycznej oraz
zapewnienia wysokie]j jakosci udzielanych swiadczen, przepisy ustawy o prawach pacjenta i Rzeczniku
Praw Pacjenta powinny by¢ stosowane odpowiednio do swiadczen opieki farmaceutycznej. Ze wzgledu
na odmienny charakter opieki farmaceutycznej niektére przepisy dotyczace praw pacjenta nie znajdg
zastosowania.

4.6.6.1 Prawa pacjenta, ktore znajduja odzwierciedlenie w obowigzkach
natozonych na farmaceute

W celu wzmocnienia ochrony pacjenta ustawodawca naktada na przedstawicieli zawodédw medycznych
w tzw. ustawach zawodowych obowigzki gwarantujace poszanowanie praw pacjenta. Omawiany
zabieg legislacyjny dotyczy m.in. lekarzy i lekarzy dentystéw. Ustawa o prawach pacjenta i Rzeczniku
Praw Pacjenta oraz ustawa o zawodach lekarza i lekarza dentysty powigzane sg ze sobg w ten sposdb,
Ze prawo pacjenta jest odzwierciedlone w obowigzkach lekarzy i lekarzy dentystéw.
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Powyzszy zabieg legislacyjny stanowi mechanizm gwarantujacy prawidtowe (zgodne z obowigzujgcymi
standardami izasadami) udzielanie $wiadczen zdrowotnych z poszanowaniem praw pacjenta.
Powyzszy mechanizm zostat przewidziany takze w odniesieniu do Swiadczen zdrowotnych, ktére beda
udzielane przez farmaceutéw w ramach opieki farmaceutycznej i dotyczy wskazanych ponizej praw

pacjenta.
(a) Prawo do swiadczen zgodnych z aktualng wiedzg medyczng
PRAWO PACJENTA OBOWIAZEK FARMACEUTY

Podstawa prawna Art. 6 ust. 1 ustawy o prawach pacjenta | Art. 27 Projektu ustawy o zawodzie
i Rzeczniku Praw Pacjenta farmaceuty

Tres¢ »Pacjent ma prawo do swiadczen ,Farmaceuta ma obowigzek wykonywa¢
zdrowotnych odpowiadajgcych zawdd z nalezytq starannosciq,
wymaganiom aktualnej wiedzy poszanowaniem praw pacjenta, dbafoscig
medycznej” 0 jego bezpieczeristwo zgodnie ze

wskazaniami aktualnej wiedzy
farmaceutycznej i medycznej, dostepnymi
mu metodami oraz zgodnie z zasadami etyki
i deontologii zawodowej.”

Zgodnie zuzasadnieniem do Projektu ustawy o zawodzie farmaceuty: ,Postepowanie zgodne
z aktualng wiedzg farmaceutyczng i medyczna nie jest terminem precyzyjnie zdefiniowanym w polskim
prawie, jednakze dynamiczny rozwdj nauk farmaceutycznych i medycznych wymusza odwotanie sie
w praktyce do aktualnie obowigzujgcych standardéw.”

Aktualnie obowiazujace standardy w zakresie aktualnej wiedzy medycznej zostaty wypracowane na
gruncie polskim w zwigzku z udzielaniem swiadczen zdrowotnych w podmiotach leczniczych oraz
w ramach indywidualnych praktyk lekarskich. w zakresie aktualnej wiedzy farmaceutycznej konieczne
bedzie odwotanie sie do doswiadczen i standardéw miedzynarodowych zwigzanych z wykonywaniem
opieki farmaceutycznej.

Sprawowanie opieki farmaceutycznej odpowiadajacej standardom aktualnej wiedzy farmaceutycznej
i medycznej stanowi gwarancje prawidtowosci i skutecznosci swiadczenia opieki farmaceutyczne;.
Jednoczesnie zapewnia pacjentowi bezpieczeristwo w ramach wykonywanych procedur. Farmaceuta
ma obowigzek korzysta¢ ze sprawdzonych $ciezek postepowania, ktére nie wigzg sie zistotnym
ryzykiem dziatan niepozadanych. Nalezy spodziewac sie, ze Sciezki postepowania dotyczace procesu
sprawowania opieki farmaceutycznej zostang opracowane przez: samorzad zawodowy, uczelnie
zajmujgce sie ksztatceniem farmaceutdéw, towarzystwa naukowe lub Zespodt ds. opieki farmaceutycznej
(w tym wymienione wyzej podmioty dziatajgce w ramach Zespotu ds. opieki farmaceutycznej).

(b) Prawo do $wiadczen udzielanych z nalezytg starannoscia
PRAWO PACJENTA OBOWIAZEK FARMACEUTY

Podstawa prawna Art. 8 ustawy o prawach pacjenta Art. 27 Projektu ustawy o zawodzie
i Rzeczniku Praw Pacjenta farmaceuty

Tresé »Pacjent ma prawo do sSwiadczen ,Farmaceuta ma obowigzek wykonywa¢
zdrowotnych udzielanych z nalezytq zawdd z nalezytg starannoscig,
starannosciq przez podmioty poszanowaniem praw pacjenta, dbafoscig
udzielajgce swiadczen zdrowotnych 0 jego bezpieczeristwo zgodnie ze
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w warunkach odpowiadajgcych wskazaniami aktualnej wiedzy

okreslonym w odrebnych przepisach farmaceutycznej i medycznej, dostepnymi
wymaganiom fachowym i sanitarnym”. | mu metodami oraz zgodnie z zasadami etyki
i deontologii zawodowej.”

Pojecie nalezytej starannosci nie zostato jednoznacznie zdefiniowane na poziomie ustawowym. Przy
konstruowaniu wzorca nalezytej starannosci obowigzujgcego farmaceute nalezy uwzglednic stosunek
zaufania wystepujacy w relacji pacjent - farmaceuta. Wystepujgce miedzy farmaceuta a pacjentem
zaufanie wptywa bowiem przez zasady wspdtzycia spotecznego i ustalone zwyczaje na tresc tgczacego
strony stosunku prawnego izakres obowigzkéw wymaganych od jednej z nich®. w zwigzku z tym
wzorzec nalezytej starannosci obowigzujgcy farmaceute powinien by¢ wyzszy niz w przypadku osdéb
niepozostajacych z pacjentem w tak szczegdlnej relacji, nieobejmujgcych pacjenta trosky i opieka
w ramach wykonywania czynnosci zawodowych. Wzorzec nalezytej starannosci obowigzujacy
farmaceute sprawujgcego opieke farmaceutyczng zapewnia pacjentowi odpowiednio wysoki poziom
opieki oraz stanowi gwarancje tego, ze farmaceuta wykona kazdg czynnos¢ z wymagang od niego
starannoscia.

(c) Prawo do zachowania w tajemnicy informacji zwigzanych z pacjentem
PRAWO PACJENTA OBOWIAZEK FARMACEUTY
Podstawa prawna Art. 13 ustawy o prawach pacjenta Art. 16 ust. 3 Projektu ustawy o zawodzie
i Rzeczniku Praw Pacjenta farmaceuty
Tresé »Pacjent ma prawo do zachowania Farmaceuta sktada slubowanie nastepujacej
w tajemnicy przez osoby wykonujqce tresci: , Slubuje uroczyscie w swej pracy
zawdd medyczny, w tym udzielajgce farmaceuty sumiennie, gorliwie i z nalezytq
mu Swiadczen zdrowotnych, informacji | starannoscig wykonywac swoje obowiqzki,
Z nim zwiqzanych, a uzyskanych majgc zawsze na uwadze dobro pacjenta,
w zwiqgzku z wykonywaniem zawodu wymogi etyki zawodowej i obowiqzujgce
medycznego.” prawo, a takze zachowac tajemnice
zawodowg, zas w postepowaniu swoim
kierowa¢ sie zasadami godnosci, uczciwosci
i stusznosci. (...)”®°

Tajemnica zawodowa zostata natozona na przedstawicieli zawodéw medycznych w celu zapewnienia
prawidtowej diagnostyki oraz prawidtowego przebiegu leczenia. Prawidtowosé, skutecznosé
i bezpieczenstwo udzielanych swiadczen zdrowotnych zalezy od trafnosci decyzji podejmowanych
przez profesjonalistdow medycznych, ktdre oparte sg przede wszystkim na informacjach zbieranych od
pacjentow. Informacje te czesto dotyczg bardzo intymnych informacji o pacjencie, ktéry niechetnie
ujawnia je innym osobom. Natozenie na przedstawicieli zawoddéw medycznych obowigzku zachowania
tajemnicy zawodowej gwarantuje pacjentowi, ze ujawnione przez niego dane pozostang jedynie do
wiadomosci 0séb udzielajgcych $wiadczen zdrowotnych®..

59 L. Bosek (red.), Ustawa o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta. Komentarz, Legalis 2020.

60 Fakt zwigzania farmaceuty tajemnicg zawodowg wynika takze z art. 34 Projektu ustawy o zawodzie farmaceuty, zgodnie
z ktérym obowigzek zachowania w tajemnicy informacji zwigzanych z pacjentem, o ktérych mowa w art. 14 ust. 1 ustawy
o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta, podlega ograniczeniu w zakresie, w jakim jest to niezbedne do prawidtowego
odbycia praktyk zawodowych pod nadzorem farmaceuty. W przytoczonym przepisie ustawodawca ograniczyt prawny
obowigzek farmaceuty, jakim jest zachowanie tajemnicy zawodowe;j.

61 Opracowano na podstawie: R. Kubiak [w] L. Bosek (red.), Ustawa o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta. Komentarz,
Legalis 2020.
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Tajemnica zawodowa uzasadniona jest takze trescig art. 20 ust. 1 ustawy o prawach pacjenta
i Rzeczniku Praw Pacjenta, zgodnie z ktérym: ,Pacjent ma prawo do poszanowania intymnosci
i godnosci, w szczegdlnosci w czasie udzielania mu swiadczen zdrowotnych”. Prawo pacjenta do
poszanowania godnosci i intymnosci odzwierciedlone jest w art. 4 Kodeksu Etyki Aptekarza:, Szacunek
dla chorego powinien wyraza¢ sie w jednakowym wykonywaniu przez Aptekarza czynnosci
zawodowych wobec kazdego, kto korzysta z umiejetnosci Aptekarza (...)".

Mechanizmem gwarantujgcym zachowanie tajemnicy zawodowej, w tym poszanowanie intymnosci
i godnosci pacjenta, jest zapewnienie warunkéw technicznych gwarantujacych poufnosé i komfort.

Obowigzek zachowania przez farmaceutéw tajemnicy zawodowej bedzie obejmowat informacje
uzyskane podczas sprawowania opieki farmaceutycznej, w szczegdlnosci informacje dotyczace stanu
zdrowia pacjenta i stosowanej farmakoterapii. Tajemnica zawodowa poprzez zapewnienie poufnosci
informacji dotyczacych pacjenta, wptynie pozytywnie na prawidtowos$é ibezpieczenstwo opieki

farmaceutyczne;.
(d) Prawo do udzielenia $wiadczen zdrowotnych ze wzgledu na zagrozenie zdrowia lub
zycia
PRAWO PACJENTA OBOWIAZEK FARMACEUTY

Podstawa prawna Art. 7 ust. 1 ustawy o prawach Art. 31 Projektu ustawy o zawodzie
pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta farmaceuty

Tres¢ ,Pacjent ma prawo do »W przypadku bezposredniego zagrozenia
natychmiastowego udzielenia Zycia pacjenta aptekarz moze podac
Swiadczen zdrowotnych ze wzgledu na | produkt leczniczy, z wytqczeniem produktow
zagrozenie zdrowia lub Zycia” leczniczych zawierajgcych srodki odurzajgce

lub substancje psychotropowe oraz
prekursoréw kategorii 1, o ktorych mowa
w ustawie z dnia 29 lipca 2005 r.

o przeciwdziataniu narkomanii

(Dz. U. 22019 r. poz. 852, 1655 i 1818)”

Projekt ustawy o zawodzie farmaceuty naktada na farmaceute obowigzek realizacji prawa pacjenta do
natychmiastowego udzielenia $wiadczen zdrowotnych ze wzgledu na zagrozenie zycia poprzez podanie
produktu leczniczego®.

W uzasadnieniu do Projektu ustawy o zawodzie farmaceuty wskazano nastepujgco: ,W sytuacji
zagrozenia zycia moze byc¢ niezbedne nie tylko wydanie leku ratujgcego Zycie, ale ijego podanie.
Dotyczy to sytuacji wyjgtkowych ijedynie bardzo wgskiego zakresu substancji czynnych (np.
Adrenalinum, Glucagoni hydrochloridum). Farmaceuta, wykonujgc samodzielny zawdd medyczny,

62 Relacja miedzy art. 7 ust. 1 ustawy o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta a art. 31 Projektu ustawy o zawodzie
farmaceuty nie jest oczywista. Nie jest oczywiste, czy art. 31 Projektu ustawy o zawodzie farmaceuty stanowi
odzwierciedlenie prawa pacjenta do uzyskania Swiadczen ze wzgledu na zagrozenie zycia i zdrowia, czy jedynie stanowi jeden
z wielu mozliwych przejawow realizacji tego prawa przez farmaceute. Ze wzgledu na szerszy zakres sytuacji, o ktérych mowi
art. 7 ust. 1 ustawy o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta (zagrozenia zycia i zdrowia) w poréwnaniu do art. 31
Projektu ustawy o zawodzie farmaceuty (zagrozenie zycia), w naszej ocenie nalezy opowiedzie¢ sie za drugim rozwigzaniem.
Przepis art. 31 Projektu ustawy o zawodzie farmaceuty nie wyfacza przy tym mozliwosci realizacji omawianego prawa
pacjenta w inny sposob, takze w sytuacji zagrozenia zdrowia pacjenta.
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powinien by¢ upowazniony do podjecia wtasciwej reakcji w sytuacji wyjgtkowej — zagrozenia ludzkiego
zycia”®.

Powyisze wskazuje na rosngcg role farmaceuty, ktdra zostata doceniona przez Ustawodawce.
w Projekcie ustawy o zawodzie farmaceuty wskazano na zasadnos$¢ postepowania w sytuacji

zagrozenia zycia pacjenta poprzez podanie produktu leczniczego.

(e) Prawo zgtaszania dziatania niepozgdanego produktu leczniczego

PRAWO PACIENTA OBOWIAZEK FARMACEUTY

Podstawa prawna Art. 12a ustawy o prawach pacjenta i | Art. 36 ust. 2 Prawa farmaceutycznego
Rzeczniku Praw Pacjenta

Tresé »Pacjent lub jego przedstawiciel »Zgtoszen dziatan niepozgdanych
ustawowy, lub opiekun faktyczny ma produktow leczniczych mogq dokona¢
prawo zgtaszania osobom osobie wykonujgcej zawdd medyczny,
wykonujgcym zawdd medyczny {(...) Prezesowi Urzedu lub podmiotowi
dziatania niepozgdanego produktu odpowiedzialnemu takze pacjenci lub ich
leczniczego zgodnie z ustawq z dnia 6 przedstawiciele ustawowi lub opiekunowie
wrzesnia 2001 r. - Prawo faktyczni”.

farmaceutyczne (Dz.U. z 2019 r. poz.
499, z péin. zm.1).”

Pacjentowi przystuguje prawo zgtaszania dziatania niepozgdanego produktu leczniczego m.in. osobom
Pacjentowi przystuguje prawo zgtaszania dziatania niepozgdanego produktu leczniczego m.in. osobom
wykonujgcym zawdd medyczny. Farmaceuci s3 osobami wykonujgcymi zawdd medyczny, w zwigzku
z czym art. 12a ustawy o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta adresuje przedmiotowe prawo
pacjenta bezposrednio do nich.

Obowigzek natozony na farmaceute przez art. 36 ust. 2 Prawa farmaceutycznego wykracza poza zakres
opieki farmaceutycznej. Obowigzek ten zostat natozony na farmaceutdéw przed publikacjg Projektu
ustawy o zawodzie farmaceuty, a w swietle tego projektu zyskuje na znaczeniu.

Powyzsze oraz ogdlne zatozenia opieki farmaceutycznej stanowig gwarancje wiasciwego postepowania
farmaceuty w przypadku zgtoszenia dziatania niepozgdanego produktu leczniczego. Farmaceuta
w przypadku zgtoszenia dziatania niepozgdanego produktu leczniczego obowigzany jest przyjac
zgtoszenie, wystosowaé wobec pacjenta odpowiednie zalecenia oraz zgtosi¢ dziatanie niepozgdane
produktu leczniczego do wtasciwego podmiotu.

4.6.6.2 Prawa pacjenta, ktére powinny by¢ stosowane odpowiednio do swiadczen
opieki farmaceutycznej

Jak juz zasygnalizowano w niniejszym dokumencie, farmaceuci na podstawie art. 2 ustawy o prawach
pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta oraz art. 27 Projektu ustawy o zawodzie farmaceuty obowigzani
bedg do poszanowania i przestrzegania praw pacjenta. w obecnym stanie prawnym oraz po wejsciu
w zycie Projektu ustawy o zawodzie farmaceuty obowigzek realizacji poszczegdlnych praw pacjenta
moze budzi¢ watpliwosci ze wzgledu na odmienny charakter opieki farmaceutyczne;.

63 Uzasadnienie do projektu ustawy o zawodzie farmaceuty s. 30.

47



Ponizej w tabeli oméwione zostaty prawa pacjenta, ktére nie znalazty odzwierciedlenia w Projekcie

ustawy o zawodzie farmaceuty, a ktore powinny byé stosowane odpowiednio do Swiadczen opieki

farmaceutycznej.

PODSTAWA PRAWNA

TRESC PRAWA PACJENTA

KOMENTARZ

Art. 6 ust. 2 ustawy
o prawach pacjenta
i Rzeczniku Praw Pacjenta

,Pacjent ma prawo, w sytuacji
ograniczonych mozliwosci
udzielenia odpowiednich
Swiadczen zdrowotnych, do
przejrzystej, obiektywnej,
opartej na kryteriach
medycznych, procedury
ustalajgcej kolejnos¢ dostepu
do tych swiadczen.”

Art. 6 ust. 2 ustawy o prawach Pacjenta

i Rzeczniku Praw Pacjenta moze znalezé
zastosowanie w sytuacji ograniczonych
mozliwosci udzielenia $wiadczen opieki
farmaceutycznej. Omawiany przepis wskazuje,
ze kazdemu pacjentowi przystuguje dostep do
Swiadczen zdrowotnych na réwnych zasadach.
Mozliwy jest scenariusz, w ktdrym, wraz

z upowszechnieniem sie opieki
farmaceutycznej, pojawi sie potrzeba
opracowania przez apteki, w ktérych bedzie
Swiadczona opieka farmaceutyczna,
przejrzystej, obiektywnej, opartej na
wtasciwych kryteriach procedury ustalajgcej
kolejnos¢ dostepu do swiadczen opieki
farmaceutycznej. Odpowiednie stosowanie
omawianego przepisu polegatoby na
ponownym okresleniu kryteriéw, na podstawie
ktorych miataby zosta¢ opracowana procedura
ustalajaca kolejnos¢ dostepu do swiadczen
opieki farmaceutycznej. W odniesieniu do
opieki farmaceutycznej uwzglednione powinny
zostacd nie tylko kryteria medyczne, ale takze
kryteria wynikajgce z doswiadczen lub
wytycznych w zakresie farmakoterapii.

Art. 9 ust. 1 ustawy
o prawach pacjenta
i Rzeczniku Praw Pacjenta

,Pacjent ma prawo do
informacji o swoim stanie
zdrowia.”

Udzielenie pacjentowi informacji o jego stanie
zdrowia stanowi element prawa do
prywatnosci, ktére zostato zagwarantowane w
art. 47 Konstytucji RP®. W zwiagzku z postepem
cywilizacyjnym prywatnos¢ definiowana jako
prawo utrzymywania pod kontrolg informacji
na swoj temat®°,

Prawo do informacji o stanie zdrowia bedzie
przystugiwato odpowiednio pacjentowi
korzystajgcemu ze swiadczen opieki
farmaceutycznej w zakresie posiadanych przez
farmaceute informacji o jego stanie zdrowia.

Art. 9 ust. 2 ustawy
o prawach pacjenta
i Rzeczniku Praw Pacjenta

,Pacjent, w tym matoletni,
ktdry ukoniczyt 16 lat, lub jego
przedstawiciel ustawowy,
majq prawo do uzyskania od
osoby wykonujgcej zawdd

W tym miejscu nalezy wskazaé na specyfike
opieki farmaceutycznej, w tym na jej odmienny
charakter od swiadczen zdrowotnych
udzielanych w warunkach szpitalnych lub
ambulatoryjnych. Sytuacja, w ktdrej farmaceuta

64 Kazdy ma prawo do ochrony prawnej Zycia prywatnego, rodzinnego, czci i dobrego imienia oraz do decydowania o swoim

zyciu osobistym.”

65 D, Karkowska, Ustawa o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta. Komentarz, wyd. llI, Lex 2016.
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medyczny przystepnej
informacji o stanie zdrowia
pacjenta, rozpoznaniu,
proponowanych oraz
mozliwych metodach
diagnostycznych i leczniczych,
dajgcych sie przewidzie¢
nastepstwach ich
zastosowania albo
zaniechania, wynikach
leczenia oraz rokowaniu,

w zakresie udzielanych przez
te osobe swiadczen
zdrowotnych oraz zgodnie z
posiadanymi przez nig
uprawnieniami.”

powinien przedstawi¢ pacjentowi petng
informacje, o ktérej mowa w art. 9 ust. 2., nie
zaistnieje ze wzgledu na rodzaj czynnosci
wykonywanych w ramach opieki
farmaceutyczne;.

W zwigzku z powyzszym, art. 9 ust. 2 ustawy
o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta
nalezy stosowac przez analogie do praw
pacjentow korzystajacych z opieki
farmaceutycznej. Farmaceuta powinien
przedstawic¢ pacjentowi petng informacje,
ktorej zakres bytby zalezny od rodzaju
udzielanego Swiadczenia zdrowotnego.

Art. 11 ust. 1 ustawy
o prawach pacjenta
i Rzeczniku Praw Pacjenta

,Pacjent ma prawo do
informacji o prawach pacjenta
okreslonych w niniejszej
ustawie oraz w przepisach
odrebnych, uwzgledniajqcej
ograniczenia tych praw
okreslone w tych przepisach.
Podmiot udzielajgcy
Swiadczen zdrowotnych
udostepnia te informacje

w formie pisemnej, poprzez
umieszczenie jej w swoim
lokalu, w miejscu
ogdlnodostepnym.”

Zgodnie z powyzszym, do Swiadczen opieki
farmaceutycznej zastosowanie znajduje prawo
pacjenta do informacji. Prawo pacjenta do
informacji powinno obejmowac takze
informacje o prawach pacjenta przystugujacych
w zwigzku z udzielaniem $wiadczen opieki
farmaceutycznej.

Stosowanie prawa pacjenta do informacji,

o przystugujacych mu prawach powinno
odbywac sie w drodze analogii, bowiem nie
wszystkie przepisy okreslone w ustawie

o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta
znajdg zastosowanie do swiadczen opieki
farmaceutycznej lub ich stosowanie bedzie
wymagato modyfikacji ze wzgledu na rodzaj
udzielanych $wiadczen zdrowotnych.

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%.”

Prawo do wyrazenia zgody na udzielenie
okreslonych swiadczen zdrowotnych lub
odmowy takiej zgody stanowi wyraz chronionej
prawem wolnosci, a pozbawienie pacjenta
takiego prawa stanowitoby naruszenie art. 31
ust. 17 oraz art. 41 ust. 1% Konstytucji RP®°.

W wyroku z 11.10.2011 r.”° Trybunat
Konstytucyjny jako konstytucyjne podstawy
wymogu uzyskania zgody na udzielenie
Swiadczen zdrowotnych, wskazat obok wolnosci

66 Prawo do wyrazenia zgody na udzielenie okreslonych $wiadczen zdrowotnych lub odmowy takiej zgody po uzyskaniu
informacji dotyczacych stanu zdrowia pacjenta, rozpoznaniu, proponowanych oraz mozliwych metodach diagnostycznych
i leczniczych, dajacych sie przewidzie¢ nastepstwach ich zastosowania albo zaniechania, wynikach leczenia oraz rokowaniu,
w zakresie udzielanych przez te osobe Swiadczen zdrowotnych oraz zgodnie z posiadanymi przez nig uprawnieniami.

67 Wolnos¢ cztowieka podlega ochronie prawnej.”

68 Kazdemu zapewnia sie nietykalnos¢ osobistq i wolnos¢ osobistq. Pozbawienie lub ograniczenie wolnosci moze nastgpic

tylko na zasadach i w trybie okreslonych w ustawie.”

69 Red. prof. dr hab. M. Safjan, Instytucje Prawa Medycznego, System Prawa Medycznego, Tom 1, Legalis 2018.

70K 16/10, OTK-A 2011, Nr 8, poz. 80.
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zasade ochrony prywatnosci (art. 47 Konstytucji
RP71).

Art. 16 ustawy o prawach pacjenta i Rzeczniku
Praw Pacjenta uzaleznia prawo do wyrazenia
zgody od uzyskania okreslonych w ustawie
informacji. Zgodnie z powyzszym sytuacja,

w ktorej farmaceuta powinien przedstawic
petng informacje, o ktérej mowa w ustawie

o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta,
nie zaistnieje.

Art. 16 ustawy o prawach pacjenta i Rzeczniku
Praw Pacjenta nalezy stosowac przez analogie
do praw pacjentow korzystajgcych z opieki
farmaceutycznej. Farmaceuta powinien
przedstawic petng informacje, ktérej zakres
bytby zalezny od rodzaju wykonywanej
czynnosci. Wyrazenie zgody na udzielenie
Swiadczenia opieki farmaceutycznej lub
odmowa takiej zgody powinno byc¢ uzaleznione
od wyznaczonego w ten sposdb zakresu
informacji.

Art. 20a ustawy
o prawach pacjenta
i Rzeczniku Praw Pacjenta

,Pacjent ma prawo do leczenia
bolu.”

Prawo pacjenta do leczenia bélu powinno by¢
stosowane w drodze analogii do Swiadczen
opieki farmaceutyczne;.

Farmaceuci uprawnieni sg do realizacji prawa
do leczenia bélu w inny sposdb niz lekarze.
Mozliwe jest zidentyfikowanie przez
farmaceute problemu lekowego bedacego
przyczyng bolu

i zalecenie odpowiedniego postepowania
zmierzajacego do ustgpienia dolegliwosci
boélowych.

Art. 21 ustawy o prawach
pacjenta i Rzeczniku Praw
Pacjenta

,Na Zyczenie pacjenta przy
udzielaniu Swiadczen
zdrowotnych moze byc obecna
osoba bliska.”

Prawo do obecnosci osoby bliskiej wynika

z autonomii pacjenta’?. Art. 21 ustawy

o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta
nie wprowadza ograniczen podmiotowych ani
przedmiotowych jego zastosowania. W zwigzku
z tym, w naszej ocenie, nalezy opowiedzied sie
za stosowaniem prawa do obecnosci osoby
bliskiej podczas Swiadczen zdrowotnych
udzielanych w ramach opieki farmaceutyczne;j.

Stosowanie przedmiotowego prawa w praktyce
sprowadzatoby sie do obecnosci osoby bliskiej,
ktora pomagataby pacjentowi dotrze¢ do
apteki, a takze uczestniczytaby w rozmowie

z farmaceutg celem udzielenia pacjentowi

71,,Kazdy ma prawo do ochrony prawnej zycia prywatnego, rodzinnego, czci i dobrego imienia oraz do decydowania o swoim

Zyciu osobistym.”

72|, Bosek (red.), A. Pielak, Ustawa o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta. Komentarz, Legalis 2020.
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wsparcia w pézniejszym stosowaniu zalecen
farmaceuty.

Art. 23 ust. 1 ustawy
o prawach pacjenta
i Rzeczniku Praw Pacjenta

,Pacjent ma prawo do
dostepu do dokumentacji
medycznej dotyczqgcej jego
stanu zdrowia oraz
udzielonych mu swiadczen
zdrowotnych.”

Przedmiotowe prawo pacjenta odnosi sie do
dokumentacji medycznej. W przepisach prawa
nie zostata zawarta legalna definicja dokumen-
tacji medycznej. W doktrynie prawa dokumen-
tacja medyczna uwazana jest za dokument lub
zbidr danych zawierajgcy informacje o stanie
zdrowia pacjenta oraz udzielonych mu
$wiadczeniach zdrowotnych”. Dane
uzyskiwane w trakcie opieki farmaceutycznej
beda dotyczyly stanu zdrowia oraz udzielonych
Swiadczen zdrowotnych, jakimi beda
Swiadczenia opieki farmaceutycznej.

W naszej ocenie istnieje mozliwos¢
zastosowania omawianego prawa pacjenta

w drodze analogii do Swiadczen opieki
farmaceutycznej. Analogiczne stosowanie tych
przepisow polegatoby na przyznaniu pacjentowi
prawa do dostepu do dokumentacji z opieki
farmaceutycznej. Inne bytyby natomiast zasady
prowadzenia i udostepniania dokumentacji

z opieki farmaceutyczne;j.

Niezaleznie od powyzszego nalezy wskazaé, ze
dane pozyskiwane i dokumentowane w zwigzku
ze sprawowaniem opieki farmaceutycznej,
stanowi¢ bedg dane osobowe’* i bedg
kwalifikowane do kategorii danych osobowych
wrazliwych. W zwiagzku z tym pacjentowi,
ktorego bedg dotyczy¢ dane osobowe, bedzie
przystugiwato prawo dostepu do danych,
okreslone w art. 15 RODO. W ten sposdb
pacjent bedzie miat mozliwos¢ uzyskania
dostepu do danych dotyczgcych jego zdrowia
oraz udzielonych mu swiadczen opieki
farmaceutyczne;.

Art. 12 ustawy o prawach
pacjenta i Rzeczniku Praw
Pacjenta

,Pacjent ma prawo do
informacji o rodzaju i zakresie
Swiadczen zdrowotnych
udzielanych przez podmiot
udzielajgcy swiadczen
zdrowotnych, w tym

o profilaktycznych
programach zdrowotnych

Jednym z podstawowych praw pacjenta jest
prawo do swiadczen zdrowotnych,
uregulowane w art. 6-8 ustawy o prawach
pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta.

W funkcjonalnym zwigzku z tym prawem
pozostaje prawo pacjenta do informacji
zwigzanych z procesem udzielania swiadczen
zdrowotnych. Pozostate prawa pacjenta

73M. Gaska [w] red. dr hab. Leszek Bosek, Ustawa o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta. Komentarz, Legalis 2020.
74 Zgodnie zart. 4 pkt 1 RODO ,dane osobowe” oznaczajg wszelkie informacje o zidentyfikowanej lub mozliwej do

zidentyfikowania osobie fizycznej.

75 Zgodnie z art. 9 ust. 1 RODO dane osobowe wrazliwe stanowig dane osobowe ujawniajgce pochodzenie rasowe lub
etniczne, poglady polityczne, przekonania religijne lub Swiatopogladowe, przynaleznos¢ do zwigzkéw zawodowych oraz
przetwarzania danych genetycznych, danych biometrycznych w celu jednoznacznego zidentyfikowania osoby fizycznej lub
danych dotyczacych zdrowia, seksualnosci lub orientacji seksualnej tej osoby.
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okreslone w ustawie o prawach pacjenta

i Rzeczniku Praw Pacjenta, majg wspierac

oraz zabezpieczad realizacje prawa pacjenta do
$wiadczen zdrowotnych’®.

finansowanych ze srodkow
publicznych, realizowanych
przez ten podmiot.”

Art. 12 ustawy o prawach pacjenta i Rzeczniku
Praw Pacjenta zgodnie z powyzszym wspiera

i zabezpiecza realizacje prawa pacjenta do
Swiadczen zdrowotnych. Pacjent, by skorzystaé
ze $wiadczen zdrowotnych, powinien posiadac
informacje o zakresie i rodzaju Swiadczen
zdrowotnych udzielanych w danym podmiocie.

Przedmiotowy przepis powinien by¢ stosowany
odpowiednio do Swiadczen opieki
farmaceutyczne;j.

Naszym zdaniem, powinny zosta¢ opracowane szczegdtowe wytyczne dotyczace zakresu oraz sposobu
odpowiedniego stosowania praw pacjenta podczas sprawowania opieki farmaceutycznej. Wytyczne
w tym przedmiocie mogtyby zosta¢ opracowane przez Zespot ds. opieki farmaceutycznej dziatajacy
w porozumieniu z Rzecznikiem Praw Pacjenta. Takie podejscie pozwolitoby unikngé wielu niejasnosci,
aprzez to zapewnitoby realng ochrone praw pacjenta korzystajgcego ze s$wiadczen opieki
farmaceutycznej.

4.6.6.3 Prawa pacjenta, ktore nie znajdg zastosowania do sSwiadczen opieki
farmaceutycznej

Ze wzgledu na specyfike opieki farmaceutycznej oraz zakres $wiadczen opieki farmaceutycznej,
niektére prawa pacjenta okreslone w ustawie o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta nie znajdg
zastosowania do dziatalnosci farmaceuty. Prawa te zostaty okreslone i omdéwione w ponizszej tabeli.

zastosowania do dziatalnosci farmaceuty. Prawa te zostaty okreslone i omdéwione w ponizszej tabeli.

PODSTAWA PRAWNA

PRAWO PACJENTA

KOMENTARZ

Art. 6 ust. 3 ustawy
o prawach pacjenta
i Rzeczniku Praw Pacjenta

,Pacjent ma prawo zqdac, aby

udzielajgcy mu swiadczen
zdrowotnych:

1) lekarz zasiegngt opinii
innego lekarza lub zwotat
konsylium lekarskie;

2) pielegniarka (pofozna)
zasiegneta opinii innej
pielegniarki (potoznej).”

Art. 6 ust. 3 ustawy o prawach pacjenta

i Rzeczniku Praw Pacjenta wyraznie wskazuje,
ze obejmuje zastosowaniem Swiadczenia
zdrowotne udzielane przez lekarzy,
pielegniarki i potozne. Przepis nie wskazuje,
ze pacjent ma prawo zgda¢, aby udzielajgcy
mu $wiadczen zdrowotnych farmaceuta
zasiegnat opinii innego farmaceuty.

W naszej ocenie przepis art. 6 ust. 3 ustawy
o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta
nie moze by¢ stosowany przez analogie do
Swiadczen opieki farmaceutycznej.

Art. 7 ust. 2 ustawy
o prawach pacjenta
i Rzeczniku Praw Pacjenta

W przypadku porodu
pacjentka ma prawo do
uzyskania Swiadczen

Art. 7 ust. 2 ustawy o prawach pacjenta

i Rzeczniku Praw Pacjenta nie znajdzie
zastosowania podczas sprawowania opieki
farmaceutycznej, poniewaz farmaceuci nie sg

76 B. Janiszewska [w] L. Bosek (red.), Ustawa o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta. Komentarz, Legalis 2020.
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zdrowotnych zwigzanych
Z porodem.”

uprawnieni do udzielania swiadczen
zdrowotnych zwigzanych z porodem.

Art. 10 ustawy o prawach
pacjenta i Rzeczniku Praw
Pacjenta

W przypadku, o ktorym
mowa w art. 38 ust. 1 ustawy
z dnia 5 grudnia 1996 r. o
zawodach lekarza i lekarza
dentysty, pacjent, jego
przedstawiciel ustawowy lub
opiekun faktyczny majqg prawo
do dostatecznie wczesnej
informacji o zamiarze
odstgpienia przez lekarza od
leczenia pacjenta i wskazania
przez tego lekarza mozliwosci
uzyskania swiadczenia
zdrowotnego u innego lekarza
lub podmiotu udzielajgcego
Swiadczen zdrowotnych.”

Art. 10 ustawy o prawach pacjenta

i Rzeczniku Praw Pacjenta nie znajdzie
zastosowania do $wiadczen opieki
farmaceutycznej, poniewaz swiadczenia
zdrowotne udzielane przez farmaceutéw
pozostajg poza zakresem jego zastosowania.
Przepis w sposdb jednoznaczny odnosi sie do
Swiadczen zdrowotnych udzielanych przez
lekarzy.

Art. 31 ust. 1 ustawy
o prawach pacjenta
i Rzeczniku Praw Pacjenta

,Pacjent lub jego
przedstawiciel ustawowy
mogq wniesc sprzeciw wobec
opinii albo orzeczenia
okreslonych w art. 2 ust. 1
ustawy z dnia 5 grudnia 1996
r. o zawodach lekarza i
lekarza dentysty, jezeli opinia
albo orzeczenie ma wptyw na
prawa lub obowiqzki pacjenta
wynikajgce z przepisow
prawa.”

Art. 31 ust. 1 ustawy o prawach pacjenta

i Rzeczniku Praw Pacjenta nie znajdzie
zastosowania do $wiadczen opieki
farmaceutycznej, poniewaz swiadczenia
zdrowotne udzielane przez farmaceutéw
pozostajg poza zakresem jego zastosowania.
Przepis odnosi sie do opinii i orzeczen
wydawanych przez lekarzy.

Art. 33 ust. 1 ustawy
o prawach pacjenta
i Rzeczniku Praw Pacjenta

,Pacjent podmiotu
leczniczego wykonujgcego
dziatalnos¢ leczniczg w ro-
dzaju stacjonarne i catodo-
bowe swiadczenia zdrowotne
W rozumieniu przepisow, o
dziatalnosci leczniczej ma
prawo do kontaktu
osobistego, telefonicznego lub
korespondencyjnego z innymi
osobami.”

Art. 33 ust. 1 ustawy o prawach pacjenta

i Rzeczniku Praw Pacjenta nie znajdzie
zastosowania do swiadczen opieki
farmaceutycznej, poniewaz Swiadczenia
zdrowotne udzielane przez farmaceutéw
pozostajg poza zakresem jego zastosowania.
Przepis dotyczy $wiadczen udzielanych

w podmiocie wykonujacym dziatalnosé
leczniczg w rodzaju stacjonarne i catodobowe
$wiadczenia zdrowotne w rozumieniu
przepisdw o dziatalnosci leczniczej.

Art. 34 ust. 1 ustawy
o prawach pacjenta
i Rzeczniku Praw Pacjenta

,Pacjent ma prawo do

dodatkowej opieki

pielegnacyjnej’”.”

Art. 34 ust. 1 ustawy o prawach pacjenta
i Rzeczniku Praw Pacjenta nie znajdzie
zastosowania do swiadczen opieki
farmaceutycznej, poniewaz zadania
zawodowe farmaceuty nie obejmuja
sprawowania opieki pielegnacyjne;j.

77 Zgodnie z art. 34 ust. 2 ustawy o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta: ,Przez dodatkowq opieke pielegnacyjng,
o ktérej mowa w ust. 1, rozumie sie opieke, ktéra nie polega na udzielaniu Swiadczer zdrowotnych, w tym takze opieke

sprawowang nad pacjentem matoletnim albo posiadajgcym orzeczenie o znacznym stopniu niepetnosprawnosci oraz nad

pacjentkq w warunkach ciqzy, porodu i pofogu”.
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Art. 36 ustawy o prawach
pacjenta i Rzeczniku Praw
Pacjenta

,Pacjent przebywajgcy

w podmiocie leczniczym
wykonujgcym dziatalnosc¢
leczniczq w rodzaju
stacjonarne i catodobowe
Swiadczenia zdrowotne

W rozumieniu przepisow,

o dziatalnosci leczniczej ma
prawo do opieki
duszpasterskiej.”

Art. 36 ustawy o prawach pacjenta

i Rzeczniku Praw Pacjenta nie znajdzie
zastosowania do $wiadczen opieki
farmaceutycznej, poniewaz swiadczenia
zdrowotne udzielane przez farmaceutéw
pozostajg poza zakresem jego zastosowania.
Przepis dotyczy pacjentow przebywajgcych w
podmiocie wykonujgcym dziatalnos¢ leczniczg
w rodzaju stacjonarne

i catodobowe $wiadczenia zdrowotne.

Art. 39 ustawy o prawach
pacjenta i Rzeczniku Praw
Pacjenta

,Pacjent przebywajqgcy

w podmiocie leczniczym
wykonujgcym dziatalnosc
leczniczq w rodzaju
stacjonarne i catodobowe
Swiadczenia zdrowotne

W rozumieniu przepisow

o dziatalnosci leczniczej ma
prawo do przechowywania
rzeczy wartosciowych

w depozycie. Koszty realizacji

tego prawa ponosi ten
podmiot, chyba ze przepisy
odrebne stanowiq inaczej.”

Art. 39 ustawy o prawach pacjentai
Rzeczniku Praw Pacjenta nie znajdzie
zastosowania do swiadczen opieki
farmaceutycznej, poniewaz Swiadczenia
zdrowotne udzielane przez farmaceutéw
pozostajg poza zakresem jego zastosowania.
Przepis dotyczy pacjentow przebywajgcych w
podmiocie wykonujgcym dziatalnos¢ leczniczg
w rodzaju stacjonarne

i catodobowe $wiadczenia zdrowotne.

4.6.7

Gwarancja uzyskania informacji od farmaceuty

Zgodnie z art. 28 Projektu ustawy o zawodzie farmaceuty: ,Farmaceuta ma obowiqgzek udzielac, na
podstawie dostepnej wiedzy oraz informacji uzyskanych od pacjenta, petnej i przystepnej informacji
w ramach wykonywanej opieki farmaceutycznej oraz ustugi farmaceutycznej, a w szczegdlnosci
informowac¢ o produktach leczniczych iwyrobach medycznych, bedgcych przedmiotem obrotu
w aptekach i hurtowniach farmaceutycznych, oraz o ich dziataniu, stosowaniu, srodkach ostroZnosci
i ewentualnych interakcjach, a takze o zasadach ich przechowywania i ich utylizacji.”

Farmaceuta ma obowigzek udzielenia informacji na podstawie dostepnej wiedzy oraz informacji
uzyskanych od pacjenta. W zwigzku ztym farmaceuta powinien udziela¢ informacji o dziataniu,
stosowaniu, srodkach ostroznosci i ewentualnych interakcjach z uwzglednieniem sytuacji zdrowotnej
konkretnego pacjenta. Omawiany przepis stanowi gwarancje przekazania pacjentowi petnej,
przejrzystej i zindywidualizowanej informacji. Naktada na farmaceute szeroki obowigzek informacyjny.
Nalezy zauwazyé, ze obowigzku przekazania pacjentowi petnej informacji nie majg nawet lekarze.
Informacje przekazywane przez lekarza maja by¢ dla pacjenta przystepne’®.

Omawiany przepis naktada na farmaceutéw obowigzek wykonywania opieki farmaceutycznej
z najwyzszg doktadnoscia w zakresie przekazywanych informacji. wzwigzku ztym gwarantuje,
ze farmaceuta sprawujacy opieke farmaceutyczng nie pominie informacji, ktére moga by¢ dla pacjenta
istotne, a o ktérych farmaceuta nie widziat, ze wzgledu np. na ich zatajenie przez pacjenta. Takie

78 Art. 9 ust. 2 ustawy o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta

54



postepowanie stanowi mechanizm zabezpieczajacy pacjenta, gwarantujacy, ze opieka farmaceutyczna
bedzie sprawowana prawidtowo i z uwzglednieniem bezpieczenstwa pacjenta.

4.6.8 Podsumowanie

Projekt ustawy o zawodzie farmaceuty zawiera regulacje pozwalajgce na sprawowanie opieki
farmaceutycznej.

W duzej mierze odpowiada na podstawowe problemy utrudniajgce sprawowanie opieki
farmaceutycznej, w szczegdlnosci poprzez okreslenie czynnosci, jakie moga by¢ realizowane w ramach
opieki farmaceutycznej. Ponadto po wejsciu w zycie Projektu ustawy o zawodzie farmaceuty
rozszerzeniu ulegng gwarancje prawne zapewniajgce prawidtowe i bezpieczne wykonywanie opieki
farmaceutycznej, co w potgczeniu z obowigzujgcymi juz regulacjami kontrolujgcymi udzielanie
Swiadczen zdrowotnych, wykonywanie dziatalnosSci aptecznej oraz sprawowanie opieki
farmaceutycznej stanowi wtasciwy kierunek. w naszej ocenie Projekt ustawy o zawodzie farmaceuty
stanowi fundament, na ktérym mozna budowa¢ dalsze elementy skutecznego systemu.

W _zwigzku z powyZzszym Projekt ustawy o zawodzie farmaceuty jako rozwigzanie prawne

dopuszczajace oraz regulujgce opieke farmaceutyczng nalezy ocenié pozytywnie i opowiedzie¢ sie za

jego wejsciem w Zycie. w przeciwnym razie opieka farmaceutyczna w dalszym ciggu bedzie

stanowita jedynie zapis ustawowy nieznajdujgcy zastosowania w praktyce. Co wiecej, petne

wdrozenie opieki wymaga czasu i zebrania doswiadczen.

Wejscie w Zycie Projektu ustawy o zawodzie farmaceuty na pewno bedzie stanowito dobry pierwszy

krok do realizacji tego ambitnego celu.

4.7 Gwarancje systemowe efektywnosci opieki farmaceutycznej
4.7.1 Uwagi wstepne

We wstepie wskazane zostaty trzy kroki zmierzajace do petnego iskutecznego wdrozenia opieki
farmaceutycznej do polskiego systemu ochrony zdrowia. Pierwszy krok, jakim jest zapewnienie
prawnej i praktycznej mozliwosci wykonywania opieki farmaceutycznej, zostanie zrealizowany po
wejsciu  w zycie ustawy o zawodzie farmaceuty. Kolejny etap, czyli wzmocnienie opieki
farmaceutycznej, bedzie wymagat podjecia dziatan zmierzajagcych do zwiekszenia jakosci
i efektywnosci opieki farmaceutycznej — aostatecznie pomoze réwniez w zwiekszeniu jej
powszechnosci poprzez objecie swiadczenn opieki farmaceutycznej, ktére wykazaty sie najwiekszg
skutecznoscig, finansowaniem ze srodkéw publicznych.

W naszej ocenie, etap podnoszenia jakosci moze zostaé zrealizowany poprzez wdrozenie zmian
legislacyjnych w ramach procedowanego Projektu ustawy o zawodzie farmaceuty, jak réwniez
doprecyzowanie obowigzujacych obecnie przepisdw np. w postaci komunikatéw, czy innych
wytycznych o charakterze soft law.

4.7.2 Gwarancje ogolne

Ponizej przedstawione zostaty rozwigzania, ktére z duzym prawdopodobieristwem przyczynig sie do
wzmocnienia opieki farmaceutycznej. Proponowane zmiany adresowane sg na poziomie ogdlnych
rozwigzan odnoszacych sie do sprawowania opieki farmaceutycznej oraz sg wspdlne dla wszystkich
czynnosci, ktére beda wykonywane w ramach opieki farmaceutycznej.
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OBSZAR

OPIS

MOZLIWE ROZWIAZANIA

KORZzYSC

Wymiana
informacji
0 pacjencie

Jak zostato wskazane w
pkt 4.3. niniejszego
dokumentu, art. 103
ust. 2 pkt 4a Prawa
farmaceutycznego
stanowi istotne
utrudnienie dla
wspotpracy farmaceuty
z lekarzem lub
przedstawicielami
innych zawodow
medycznych. Przepis
ten stanowi bowiem,
ze WIF moze cofnac
pozwolenie na
prowadzenie apteki,
jezeli apteka
przekazuje informacje
pozwalajgce na
identyfikacje pacjenta,
lekarza lub
Swiadczeniodawcy.
Zasada ta nie dotyczy
przekazywania
informacji do Inspekgji
Farmaceutycznej, NFZ
lub SIM.

Rozwigzanie: zaadresowanie
kwestii wymiany informacji
miedzy farmaceutg i lekarzem
lub przedstawicielami innych
zawodoéw medycznych na
poziomie aktu prawnego.

Sposadb realizacji:

W ramach prac nad
Projektem ustawy

o zawodzie farmaceuty lub
w ramach nowelizacji
Prawa farmaceutycznego
dodanie do art. 103 ust. 2
pkt 4a Prawa
farmaceutycznego ustepu,
zgodnie z ktorym przepis
ten nie znajdowatby
zastosowania do wymiany
informacji (danych) miedzy
farmaceutg a innymi
osobami zaangazowanymi
w udzielanie Swiadczen
zdrowotnych, w tym
Swiadczen opieki
farmaceutycznej’.

Ze wzgledu na
bezpieczenstwo prawne
oraz dolegliwosc¢ sankcji
dla apteki niniejsze
rozwigzanie jest
preferowane;

Wydanie wigzacej
interpretacji przez GIF, MZ
i Rzecznika Praw Pacjenta
np. w postaci wspdlnego
komunikatu, ze art. 26
ustawy o prawach
pacjenta stosuje sie
odpowiednio. Z uwagi na
przepis sankcyjny
skutkujacy mozliwoscig
cofniecia zezwolenia nie
jest to jednak rozwigzanie
preferowane. Ponadto, co
do zasady, niniejsze

Umozliwienie wymiany
informacji miedzy
farmaceutg oraz
lekarzem lub
przedstawicielami
innych zawodow
medycznych.
Umozliwienie
farmaceucie
wyjasnienia
watpliwosci co do
zalecen lekarza lub
stanu zdrowia pacjenta.

Wprowadzenie innego
sposobu (niz za
posrednictwem SIM lub
pacjenta) kontaktu
farmaceuty z lekarzem
lub przedstawicielem
innego zawodu
medycznego w celu
skonsultowania
niejasnosci powstatych
w zwigzku z
udzielaniem swiadczen
zdrowotnych. Bytoby to
rozwigzanie
analogicznego do tego,
ktore wystepuje

w systemie opieki
medycznej.

Otwarcie mozliwosci
dalszego rozwoju opieki
farmaceutycznej np. w
postaci wprowadzenia
telekonsylium
farmaceutyczno-
lekarskiego,
zaktadajgcego
konsultacje farmaceuty
z wybranym lekarzem
(np. lekarzem POZ)
odnos$nie do opieki
farmaceutyczne;j.

79 Powyzsze rozwigzanie stanowitoby mechanizm podobny do wymiany dokumentacji medycznej miedzy podmiotami
udzielajgcymi $wiadczen zdrowotnych w celu zapewnienia ciggtosci $wiadczen zdrowotnych okreslonych w art. 26 ust. 3 pkt
1 ustawy o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta, zgodnie z ktérym podmiot udzielajacy $wiadczen zdrowotnych
udostepnia dokumentacje medyczng réwniez podmiotom udzielajagcym swiadczen zdrowotnych, jezeli dokumentacja ta jest
niezbedna do zapewnienia ciggtosci Swiadczen zdrowotnych.
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rozwigzanie mogtoby
ogranicza¢ wymiane
informacji jedynie do
sytuacji wskazanych

w Ustawie o prawach
pacjenta i Rzeczniku Praw
Pacjenta.

Dostep do
SIM/IKP

Wraz z rozwojem
e-zdrowia, w tym
postepujacy
informatyzacjg
systemu ochrony
zdrowia, podmioty
udzielajgce $wiadczen
zdrowotnych gromadza
oraz przekazujg dane
dotyczace pacjentow
i udzielonych im
Swiadczen
zdrowotnych

z wykorzystaniem
systemow
informatycznych.
WSsréd nich na
szczegblng uwage
zastuguje System
Informacji Medycznej
(SIM) oraz
zintegrowane z nim
Internetowe Konto
Pacjenta (IKP).

Obecnie farmaceuci
nie korzystajg z tych
systemdéw w sposob
pozwalajacy na
realizacje opieki
farmaceutycznej®.
Réwniez Projekt
ustawy o zawodzie
farmaceuty nie zawiera
propozycji nowelizacji
ustawy o systemie
informacji w ochronie
zdrowia, ktora
rozszerzataby dostep
farmaceutéw do SIM.
Po wejsciu w zycie
Projektu ustawy
farmaceuci bedg mogli
jedynie przejrzeé

Rozwiazanie: Okreslenie na
poziomie aktu prawnego

(w ustawie o systemie
informacji w ochronie zdrowia)
zasad podtaczenia procesu
sprawowania opieki
farmaceutycznej do systemoéw
informatycznych SIM/IKP.

Na poziomie aktu prawnego
nalezatoby okresli¢ przede
wszystkim:

= zasady przyznawania
farmaceutom uprawnien
do korzystania z SIM/IKP
w zwigzku ze
sprawowaniem opieki
farmaceutycznej, ktére
gwarantowatoby
skuteczny dostep do
wartosciowych informacji
0 pacjencie;

= zasady dostepu
farmaceutow do danych
zawartych w SIM/IKP
w zwigzku ze
sprawowaniem opieki
farmaceutycznej;

= zakres dokumentéw
przekazywanych przez
farmaceutéw do SIM oraz
podmioty uprawnione do
dostepu do tych
dokumentéw oraz
przekazanych danych;

= zakres dokumentéw
przekazywanych przez
farmaceutéw do IKP.

Minimalng zmiang jest
wskazanie, ze farmaceuta
bedzie miat peten dostep do
recept pacjenta — wystawionych

Przyznanie farmaceucie
dostepu do SIM/IKP
stanowitoby istotne
utatwienie dla
wykonywania opieki
farmaceutycznej,

a przede wszystkim
gwarantowatoby, ze
opieka farmaceutyczna
bedzie sprawowana

w oparciu

o kompleksowe oraz
wtasciwe, zgodne

z danymi zawartymi

w dokumentacji
medycznej informacje,
co przetozy sie na
zwiekszenie wiedzy
farmaceuty o pacjencie
oraz zwiekszy
skutecznos$¢ w zakresie
wykonywanych
czynnosci opieki
farmaceutycznej, np.
przegladu lekowego.

Przedmiotowe
rozwigzanie bytoby
korzystne takze dla
lekarzy, ktorzy mieliby
dostep do danych
zwigzanych ze
sprawowaniem opieki
farmaceutycznej, w tym
m.in.
zidentyfikowanych
problemdéw lekowych
pacjenta.
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recepty, ktore zostaty u
nich zrealizowane
(chyba, ze pacjent
wyrazit zgode na peten
dostep farmaceuty do
konta lub w przypadku
zagrozenia zycia lub
zdrowia).

oraz zrealizowanych).
Dodatkowo w zakresie recepty
na kontynuacje zlecenia
lekarskiego farmaceuta
powinien mie¢ dostep do
zlecenia lekarskiego.

W przypadku braku mozliwosci
realizacji powyzszego
rozwigzaniem bytoby
wprowadzenie karty lekowej,
ktora bytaby wtasnoscig
pacjenta. Karta lekowa
zawierataby informacje

o wykupionych lekach.
Gromadzenie na niej informacji
bytoby uzaleznione od woli
pacjenta, ktory okazywatby
karte lekowg przy kazdej
wizycie w aptece.

W optymalnym
scenariuszu taka karta
lekowa powinna by¢
elektroniczna

i dostepna dla
farmaceuty na SIM/IKP
wraz z danymi
osobowymi pacjenta.

Informowanie
0 opiece
farmaceutycznej

Skuteczne
sprawowanie opieki
farmaceutycznej
wymaga zapewnienia
jej powszechnosci,
zaréwno w zakresie
dostepnosci swiadczen
jak i Swiadomosci
spotecznej. Realizacja
tych zatozen
uwarunkowana jest
zakresem posiadanych
przez pacjenta
informacji, w tym
informacji

o dostepnosci opieki
farmaceutycznej

w danej aptece.

Projekt ustawy

0 zawodzie farmaceuty
nie reguluje kwestii
informowania
pacjentéow

o wykonywaniu opieki

Rozwigzanie: wprowadzenie
zmian prawnych
umozliwiajgcych aptekom
informowanie o sprawowaniu
opieki farmaceutyczne;j.

Sposob realizacji:

= dodanie do art. 94a ust. 1
Prawa farmaceutycznego
ustepu, zgodnie z ktorym
informacja o zakresie
i zasadach $wiadczonej
opieki farmaceutycznej nie
stanowi reklamy aptek.

= wydanie wigzacej
interpretacji przez MZ, GIF
oraz RPP, stwierdzajacej,
ze informowanie o opiece
farmaceutycznej stanowi
realizacje prawa pacjenta
do informacji o rodzaju
i zakresie udzielanych

Umozliwienie aptekom
informowania

o0 zasadach i zakresie
Swiadczonej opieki
farmaceutyczne;j.

Stworzenie utatwien
dla pacjentow,
zamierzajgcych
skorzystac z opieki
farmaceutyczne;j.

Wprowadzenie
powyzszego
rozwigzania
umozliwitoby realizacje
prawa pacjenta,

o ktérym mowa w art.
12 ustawy o prawach
pacjenta i Rzeczniku
Praw Pacjenta, zgodnie
z ktérym: ,,Pacjent ma
prawo do informacji

o rodzaju i zakresie
Swiadczen zdrowotnych
udzielanych przez
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farmaceutyczne;j

w danej aptece.
Jednoczesnie,

w obecnym porzadku
prawnym,
informowanie o opiece
farmaceutycznej moze
zostaé uznane za
naruszenie zakazu
reklamy aptek,
wyrazonego w art. 94a
Prawa
farmaceutycznego.

$wiadczen zdrowotnych®?,
a przez to nie stanowi
zakazanej reklamy aptek,
poniewaz stanowi
realizacje prawa pacjenta
okreslonego w art. 12
ustawy o prawach
pacjenta i Rzeczniku Praw
Pacjenta.

podmiot udzielajgcy
Swiadczen zdrowotnych
(...)", ktére powinno
by¢ stosowane

w drodze analogii do
Swiadczen opieki
farmaceutyczne;j.

Zintegrowany
sposob
podnoszenia
kompetencji
farmaceutow

w zakresie
wykonywania
opieki
farmaceutycznej

Opieka farmaceutyczna
ma by¢ sprawowana
przez farmaceutow,
ktorzy posiadajg
odpowiednig wiedze
merytoryczna

w zakresie
farmakoterapii. Projekt
ustawy o zawodzie
farmaceuty nie okresla
jednak praktycznego
przygotowania
farmaceutéow do
sprawowania opieki
farmaceutycznej.

Rozwigzanie: Dostosowanie
cyklicznych szkolen dla
farmaceutéw do wyzwan

w zakresie sprawowania
efektywnej opieki
farmaceutycznej.

Szkolenia powinny zwieksza¢
jakosc¢ opieki farmaceutycznej
i obejmowac aspekty
merytoryczne i praktyczne
sprawowania opieki
farmaceutycznej w odniesieniu
do poszczegdlnych czynnosci
opieki farmaceutycznej,
elementy wiedzy medycznej
oraz sposéb nawigzywania
relacji z pacjentem. Zasadne
jest promowanie istniejgcych
juz szkolen oraz okreslenie
warunkow prowadzenia
szkolen.

= Szkolenia mogtyby
poszerza¢ wiedze
farmaceutéw o elementy
wiedzy medycznej, ktdre
moga okazac sie pomocne
podczas wykonywania
opieki farmaceutyczne;.

= Szkolenia powinny
rozszerza¢ wiedze
farmaceutéw w zakresie
czynnosci, do
wykonywania ktdrych sg
oni uprawnieni.

= Szkolenia mogtyby
dotyczy¢ takze sposobu

Podniesienie jakosci
udzielanych swiadczen
zdrowotnych w ramach
sprawowania opieki
farmaceutyczne;j.

Wzmocnienie
podnoszenia
umiejetnosci oraz
rozszerzania wiedzy
przez farmaceutow.

81 Art. 12 ustawy o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta
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nawigzywania relacji

z pacjentem — relacji
opartej na zaufaniu — tzw.
kompetencje miekkie.

Sposab realizacji:

Kwestia ta mogtaby zostac
okreslona na poziomie
aktu prawnego.

Istotne jest okreslenie
zasad finansowania,
programu szkolen
specjalizacyjnych,
sposobow weryfikacji
wiedzy i umiejetnosci
nabywanych podczas
szkolen specjalizacyjnych.

Podmiotem posiadajgcym
odpowiednie
kompetencje, ktéry
mogtby by¢
odpowiedzialny za
przeprowadzenie
cyklicznych szkolen dla
farmaceutéw dotyczacych
sprawowania opieki
farmaceutycznej jest
Polskie Centrum Badan

i Certyfikacji (PCBIC).

Mozliwe jest okreslenie
takze innych podmiotow
uprawnionych do realizacji
szkolen specjalizacyjnych.
Warunkiem bytoby
przyznanie im uprawnien
do certyfikacji.

Monitorowanie
i premiowanie
jakosci

Projekt ustawy

o zawodzie farmaceuty
nie wprowadza
mechanizméw
dotyczacych
monitorowania

i premiowania jakosci
w ramach opieki
farmaceutyczne;j.

Rozwigzanie:

Wprowadzenie
mechanizmu
monitorowania jakosci
opieki farmaceutycznej
analogicznego do
mechanizmu
monitorowania jakosci
udzielanych swiadczen
podstawowej opieki
zdrowotne;j.

Dodanie do
monitorowania jakosci
elementu post ewaluacji,

Rozwigzanie to
promowatoby

i motywowatoby apteki
do rozwijania
wewnetrznych
systemow poprawy
jakosci.

Premiowanie jakosci
stanowitoby czynnik
motywujgcy
farmaceutéw do
wykonywania czynnosci
zawodowych

z zachowaniem
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tj. monitorowania efektéw
zdrowotnych pacjenta.

Od zaistnienia okreslonych
efektéw zdrowotnych
pacjenta uzaleznione
bytoby premiowanie
jakosci.

Sposodb realizacji:

W naszej ocenie niniejsza
kwestia jest bardzo wazna,
a jej umiejetne
wprowadzenie moze
przetozy¢ sie na wymierne,
dtugofalowe korzysci dla
systemu. Jednakze, ze
wzgledu na skale
przedsiewziecia, uwazamy,
ze w zakresie tempa
wprowadzenia nie jest to
projekt o charakterze
pierwszej pilnosci.

Dodanie do Projektu
ustawy o zawodzie
farmaceuty lub ustawy

o zawodzie farmaceuty
przepisu analogicznego do
art. 23 ustawy

o podstawowej opiece
zdrowotnej®2.

Uwzglednienie opieki
farmaceutycznej w ramach
prac nad zapowiadanym
projektem ustawy o
jakosci w ochronie
zdrowia.

Opracowanie wskaznikéw
monitorowania jakosci.

Stworzenie rejestru
monitorowania jakosci

wysokiej jakosci opieki
farmaceutyczne;.
Monitorowanie jakosci
stanowitoby
mechanizm, ktoéry
mogtby zostac
wykorzystany przy
okreslaniu zasad
finansowania opieki
farmaceutycznej,

w szczegdlnosci
stuzytoby przy
rozliczaniu Swiadczen
finansowanych na
zasadzie fee for
performance.

Wprowadzenie
systemu
monitorowania jakosci
poczatkowo w ramach
niepublicznej opieki
farmaceutycznej
uzasadnitoby teze,

o potrzebie
wprowadzenia opieki
farmaceutycznej do
publicznego systemu
ochrony zdrowia.

8 1. Swiadczeniodawcy sq obowigzani do monitorowania jakosci udzielanych swiadczeri z zakresu podstawowej opieki

zdrowotnej.

2. Monitorowanie, o ktérym mowa w ust. 1, obejmuje:
1) dostepnos¢ swiadczer opieki zdrowotnej;

2) kompleksowos¢ swiadczer opieki zdrowotnej;

3) ciggtosc Swiadczen opieki zdrowotnej;

4) zarzqdzanie i organizacje udzielania swiadczen opieki zdrowotnej;

5) uzyskanie efektu zdrowotnego.

3. Minister wtasciwy do spraw zdrowia moze okresli¢, w drodze rozporzqdzenia, kryteria monitorowania jakosci swiadczen
z zakresu podstawowej opieki zdrowotnej, uwzgledniajgc koniecznos¢ zapewnienia odpowiedniej jakosci swiadczen
zdrowotnych, bezpieczeristwo zdrowotne swiadczeniobiorcow oraz obszary monitorowania, o ktérych mowa w ust. 2.”
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oraz efektow zdrowotnych
pacjenta.

= (QOpracowanie
zautomatyzowanego
procesu zbierania danych
oraz weryfikacji ich
zgodnosci i kompletnosci.

Wybér apteki

i farmaceuty
sprawujacego
opieke
farmaceutyczna

W Projekcie ustawy
o zawodzie farmaceuty
nie ma
wprowadzonych
restrykcyjnych zasad
dotyczacych wyboru
farmaceuty i apteki,
w ktérej sprawowana
bedzie opieka
farmaceutyczna. Jest
to uzasadnione
brakiem
wczesniejszego
istnienia opieki
farmaceutycznej

w systemie ochrony
zdrowia.

W uzasadnieniu do
Projektu ustawy

o zawodzie farmaceuty
zostato wskazane, ze:
,Opieka
farmaceutyczna jako
Swiadczenie zdrowotne
w celu zapewnienia jej
wysokiej jakosci oraz
jej ciggtosci powinna
wymagac dokonania
przez pacjenta
dobrowolnego wyboru
apteki i farmaceuty

w niej Swiadczgcego
opieke farmaceutyczng
na wzor wyboru
lekarza podstawowej
opieki zdrowotnej,
zwanej dalej ,,poz”,
pielegniarki poz czy
potoznej poz”.

Rozwigzanie: odpowiednim
rozwigzaniem dla
poczatkowego etapu
sprawowania opieki
farmaceutycznej jest
monitorowanie sytuacji, kiedy
pacjent nie dokonuje wyboru
farmaceuty oraz apteki,

w ktorej Swiadczona bedzie
opieka farmaceutyczna.

Kwestia ta powinna zostac
zmieniona dla Swiadczen opieki
farmaceutycznej finansowanych

ze Srodkéw publicznych.

Sposodb realizacji:

Wraz z objeciem swiadczen
opieki farmaceutyczne;j
finansowaniem ze srodkow
publicznych, dla tego rodzaju
opieki uzasadnione bedzie
okreslenie zasad wyboru
farmaceuty i apteki, w ktorej
Swiadczona bytaby opieka
farmaceutyczna na poziomie
aktu prawnego. Wybor
farmaceuty i apteki powinien
by¢ dokonywany na podobnych
zasadach jak w przypadku
lekarza POZ (w zakresie zmiany
farmaceuty). Swiadczeniobiorcy
przystuguje prawo wyboru tylko
jednego lekarza oraz jednej
pielegniarki i jednej

potoznej POZ. Nie ma
obowigzku zapisywania catej
rodziny do tej samej osoby
udzielajgcej $wiadczen.
Lekarza/pielegniarke/potozng
POZ mozna zmienic nie czesciej
niz dwa razy w roku. Wyboru
lub zmiany dokonuje sie
bezposrednio w przychodni.

W przypadku kolejnej zmiany w
danym roku, nalezy wnies$¢

Zastosowanie
proponowanych rozwigzan
pozwoli na wdrozenie opieki
farmaceutycznej do
publicznego systemu
ochrony zdrowia.
Jednoczesnie, w przypadku
opieki farmaceutyczne;j
finansowanej z innych
Srodkoéw niz publiczne,
promowanie fakultatywnego
zwigzania pacjenta

z konkretnym farmaceutg
wptynie pozytywnie na
proces opieki
farmaceutycznej, poniewaz
farmaceuta bedzie lepiej
poznawat potrzeby
zdrowotne pacjenta, ktorym
opiekuje sie w sposdb ciggty.
Niniejsze wptynie
pozytywnie na jakos$¢
Swiadczonej opieki
farmaceutycznej

Inaczej bedzie wygladata
sytuacja w przypadku, gdy
czes$¢ Swiadczen opieki
zdrowotnej zostanie objeta
finansowaniem ze srodkdéw
publicznych. W przypadku
tego rodzaju opieki, ze
wzgledu na powyzsze
korzysci oraz fakt, ze mamy
do czynienia z koniecznoscig
szczegolnej dbatosci

o bezpieczenstwo wydatkéw
publicznych, konieczne jest
ograniczenie wyboru do
jednego farmaceuty,

z zastrzezeniem mozliwosci
wprowadzenia zmiany, na
zasadach podobnych do
systemu POZ lub bardziej
liberalnych, zwtaszcza
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optate w wysokosci 80 ztotych.
W przypadku braku wyboru
lekarza POZ, wyboru dokonuje
sie automatycznie. Niniejsze
zasady powinny stanowi¢
benchmark przy opracowaniu
zasad wyboru farmaceuty,
natomiast moga by¢

w poczatkowej fazie bardziej
liberalne.

W przypadku pozostatych
Swiadczen, w naszej ocenie, nie
ma uzasadnienia dla twardego
formutowania tego wymogu,
jednakze réwniez w tym
przypadku, za uzasadnione
nalezy uzna¢ promowanie na
podstawie np. kampanii
informacyjnych blizszej relacji
pomiedzy farmaceuta

a pacjentem, opartej na
trwatosci.

w poczatkowej fazie
wprowadzania opieki
farmaceutycznej do
publicznego systemu
ochrony zdrowia.

Zapewnienie
kontynuacji
wykonywania opieki
farmaceutycznej jest
istotng kwestig, ktora
powinna zostaé
zaadresowana podczas
ustalania zasad wyboru
farmaceuty
Swiadczgcego opieke
farmaceutyczna. Mowa
tu o takich
przypadkach
nieobecnosci
farmaceuty jak np.
urlop, utrata prawa
wykonywania zawodu,
zmiana miejsca pracy.

Rozwigzanie: optymalnym
rozwigzaniem jest
wprowadzenie na poziomie
aktu prawnego obowigzku
zapewnienia kontynuacji opieki
farmaceutycznej w przypadku
nieobecnosci farmaceuty.

Sposodb realizacji:

Procedury w zakresie
zapewnienia kontynuacji
Swiadczen opieki
farmaceutycznej powinny
zostac ustalone indywidualnie
przez kazdg apteke lub
farmaceute.

Majac na uwadze zréznicowana
sytuacje na rynku aptecznym,
spetnienie ogdlnie
sformutowanych procedur

w tym zakresie moze stanowic
powazne wyzwanie dla czesci
aptek lub czesci farmaceutow.

=  Zapewnienie ciggtosci
opieki farmaceutyczne;.

= Swiadczenia opieki
farmaceutyczne;j
udzielane beda zgodnie
z ustalonym planem
oraz obowigzujgcymi
standardami
postepowania
(zaktadajac, ze takie
standardy zostang
opracowane).

Zasady
wspotpracy
miedzy

Na dzien dzisiejszy,

co zostato okreslone
we wczesniejszej czesci
raportu, zasady
wspoétpracy miedzy

Rozwiazanie: Okreslenie zasad
wspotpracy farmaceuty
z lekarzem.

Sposob realizacji:

Wprowadzenie mechanizmu
ograniczajgcego ryzyko
popetnienia btedu podczas
wykonywania opieki
farmaceutycznej oraz
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farmaceuta
a lekarzem

farmaceutg a lekarzem
zostaty okresdlone
dosy¢ ogélnie.

W niektérych
sytuacjach moze to
rodzi¢ problemy natury
praktycznej.
Przyktadowo: recepty
mogg by¢ wystawiane
przez roznych lekarzy.
W zwigzku z tym,
farmaceuta moze miec
uzasadnione
watpliwosci w zakresie
interakcji miedzy
przyjmowanymi przez
pacjenta lekami.
Dotychczas nie
okreslono sciezek
nalezytego
postepowania w takiej
sytuacji.

Doprecyzowanie, ze lekarz
za posrednictwem SIM
moze wspoétpracowacd

z lekarzem POZ, do
ktérego dany pacjent jest
przypisany. W przypadku
pojawienia sie potrzeby
wspotpracy z lekarzem
specjalistg kontaktowac
bedzie sie z nim lekarz
POZ, ktorzy wspdlnie
ustalg wtasciwg sciezke
postepowania.

W uzasadnionych
przypadkach lekarz POZ
poinformuje farmaceute
0 wypracowanym
stanowisku.

Ponadto, nalezy
wprowadzié¢
funkcjonalnos$¢ dostepna
dla lekarza POZ, ktéry
miatby wglad

w dokumentacje z opieki
farmaceutyczne;j.
Widziatby np. jaki problem
lekowy nie zostat jeszcze
rozwigzany i mégtby
podja¢ odpowiednie
dziatania w tym celu.

Uzasadnione bytoby takze
okreslenie ogdlnych
wytycznych w powyzszym
zakresie, ktore mogtyby
zostac opracowane przez
towarzystwa
naukowe/uczelnie
medyczne.

Jednoczesnie warto
wskazaé, ze konsultacje
farmaceutyczne mogtyby
zostacé uzupetnione

o konsylia lekarsko—
farmaceutyczne w ramach,
ktorych farmaceuta
konsultowatby sie

z lekarzem odnosnie do
stanu zdrowia pacjenta.
Niniejsze konsylia mogtyby
odbywac sie zaréwno

w obecnosci pacjenta, jak

zapewnienia ciggtosci

i efektywnosci procesu
leczenia, a tym samym
przetozenie sie pozytywnie
na jakosé.
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i niezaleznie od niego

i mogtyby wykorzystywac
posrednictwo systeméw
teleinformatycznych lub
systeméw tacznosci.

W szczegélnosci, warto
rozwingc¢ takie konsylia
miedzy farmaceutg

a lekarzem POZ, ktéry ma
najwiekszg wiedze

o pacjencie. Do tego
potrzebna jest, oprocz
wprowadzenia
przedmiotowej instytucji,
rowniez nowelizacja
uregulowania zasad
wymiany informacji

0 pacjencie za
posrednictwem apteki.

Kontrola nad
wykonywaniem
opieki
farmaceutycznej

Kwestia kontroli nad
sprawowaniem opieki
farmaceutycznej nie
zostata uwzgledniona
w Projekcie ustawy

0 zawodzie
farmaceuty.

Prowadzenie
dziatalnosci apteczne;j
podlega kontroli
inspekcji
farmaceutycznej,

0 czym przesadza art.
108 Prawa
farmaceutycznego®.

Niniejszy przepis
pokazuje zakres
nadzoru inspekcji,

w ramach ktérego nie
wchodzi jednak opieka
farmaceutyczna, co
jest stuszne, poniewaz

Rozwigzanie: okreslenie
podmiotéw odpowiedzialnych
za kontrole nad wykonywaniem
opieki farmaceutycznej na wzér
kontroli nad dziatalnoscig
lecznicza.

W odniesieniu do dziatalnosci
leczniczej do kontroli
uprawnieni sg przede
wszystkim:

= NFZ% - w zakresie
Swiadczen finansowanych
ze Srodkéw publicznych;

=  Minister Zdrowia (pod
wzgledem zgodnosci
z prawem medycznym)®>;

= podmioty, ktérym MZ
moze zleci¢ kontrole tj.:
wojewoda, konsultanci
krajowi w ochronie
zdrowia, jednostki

Kontrole nad opieka
farmaceutyczna bedg
sprawowaty podmioty
kontrolujgce udzielanie
Swiadczen zdrowotnych lub
realizacje praw pacjenta.
Dzieki temu opieka
farmaceutyczna bedzie
kontrolowana przez
podmioty posiadajgce
doswiadczenie w tym
zakresie, a co wazniejsze,
kontrola udzielania
Swiadczen opieki
farmaceutycznej bedzie
odbywata sie na zasadach
wtasciwych dla udzielania
Swiadczen zdrowotnych,

a nie realizowania ustug
farmaceutycznych

i wykonywania
dotychczasowej dziatalnosci
aptecznej, chyba ze nadzér

83 1. Paristwowa Inspekcja Farmaceutyczna, zwana dalej "Inspekcjq Farmaceutycznqg", sprawuje nadzér nad:
1) warunkami wytwarzania i importu produktow leczniczych i produktdw leczniczych weterynaryjnych,
1a) warunkami wytwarzania, importu i dystrybucji substancji czynnej,

2) jakoscig,
weterynaryjnych,

obrotem

i posrednictwem w obrocie produktami leczniczymi,

z wytqgczeniem produktow leczniczych

3) obrotem wyrobami medycznymi, z wytqczeniem wyrobéw medycznych stosowanych w medycynie weterynaryjnej

- w celu zabezpieczenia interesu spotecznego w zakresie bezpieczerstwa zdrowia i zycia ludzi przy stosowaniu produktow
leczniczych i wyrobow medycznych, znajdujgcych sie w hurtowniach farmaceutycznych, aptekach, dziatach farmacji szpitalnej,
punktach aptecznych i placowkach obrotu pozaaptecznego.
84 Art. 61a ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych
85 Art. 118 ustawy o dziatalnosci leczniczej
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organy inspekcji organizacyjne podlegte lub | inspekcji farmaceutycznej

farmaceutycznej, nadzorowane przez MZ; bytby uzasadniony trescia
w przeciwienstwie do organy samorzadéw art. 108 Prawa

innych organdéw, nie zawodow medycznych, farmaceutycznego.
posiadaja medyczne towarzystwa

doswiadczenia naukowe, uczelnie medy-

w zakresie kontroli nad czne, instytuty badawcze,

Swiadczeniami opieki specjalisci z poszczegdl-

zdrowotne;j. nych dziedzin medycyny?®®;

Fakt ten powinien = Rzecznik Praw Pacjenta®’.

zostac uwzgledniony
podczas wyznaczania
podmiotu
odpowiedzialnego za
sprawowanie kontroli
nad wykonywaniem
opieki
farmaceutyczne;j.

Jednoczesnie, istotne jest
potwierdzenie, ze do opieki
farmaceutycznej nie stosuje sie
kontroli dziatalnoSci aptecznej
dokonywanej przez inspekcje
farmaceutyczng w zakresie
wykraczajgcym poza zadania
okreslone w art. 108 Prawa
farmaceutycznego.

Sposab realizacji:

Jednoznaczne i precyzyjne
uregulowanie tej kwestii na
poziomie ustawowym, tj.

w Prawie farmaceutycznym lub
pozniejszej ustawie o zawodzie
farmaceuty.

Zastosowanie powyzszych ogdlnych rekomendacji przyczyni sie do realizacji korzysci w zwigzku ze
sprawowaniem opieki farmaceutycznej, a to przetozy sie na wzrost efektywnosci i jakosci Swiadczen
opieki farmaceutycznej.

4.7.3 Gwarancje szczegoétowe w odniesieniu do poszczegélnych czynnosci wykonywanych
w ramach opieki farmaceutycznej

W celu wzmocnienia opieki farmaceutycznej zmiany na poziomie ogdlnych rozwigzan powinny zostac
uzupetnione o rozwigzania szczegétowe dotyczace kazdej wykonywanej czynnosci.

Ponizej przedstawione zostaty szczegétowe rozwigzania, ktére z duiym prawdopodobieristwem
przyczynig sie do wzmocnienia opieki farmaceutyczne;j.

OBSZAR REKOMENDACJE
Prowadzenie konsultacji Farmaceuci kazdego dnia udzielajg wielu porad dotyczgcych stosowania
farmaceutycznych produktow leczniczych, wyrobéw medycznych lub srodkéw spozywczych

specjalnego przeznaczenia zywieniowego. W zwigzku z tym sg odpowiednio
przygotowani do prowadzenia konsultacji farmaceutycznych, w ktdrych

86 Art. 119 ustawy o dziatalnosci leczniczej
87 Art. 47 ustawy o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta (Rzecznik Praw Pacjenta prowadzi postepowanie wyjasniajgce
w przypadku podejrzenia naruszenia praw pacjenta).
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beda petni¢ role doradcy w zakresie bezpiecznej farmakoterapii.
Wzmocnienie opieki farmaceutycznej mogtoby polegaé na doprecyzowaniu
kwestii organizacyjno-formalnych, w szczegdlnosci na wprowadzeniu
wytycznych lub standardéw prowadzenia konsultacji farmaceutycznych.
Dokumenty te mogtyby zosta¢ wypracowane przez: samorzad zawodowy,
uczelnie zajmujace sie ksztatceniem farmaceutdéw, towarzystwa naukowe,
konsultantéw w dziedzinach wtasciwych dla farmacji oraz Zespét ds. opieki
farmaceutycznej (w tym wymienione wyzej podmioty dziatajgce w ramach
Zespotu ds. opieki farmaceutycznej).

Jak wskazano powyzej, konsultacje farmaceutyczne mogtyby zostac
uzupetnione o konsylia lekarsko-farmaceutyczne w ramach, ktérych
farmaceuta konsultowatby sie z lekarzem odnosnie do stanu zdrowia
pacjenta.

Wykonywanie przegladéw
lekowych wraz z oceng
farmakoterapii

z uwzglednieniem
problemoéw lekowych
pacjenta

Farmaceuci posiadajg odpowiednig wiedze merytoryczng i doSwiadczenie
pozwalajgce na wykonywanie przeglagdéw lekowych. Wzmocnienie jakosci
i efektywnosci wykonywanych przeglagddéw lekowych powinno skupiad sie
wokét kwestii organizacyjno-formalnych oraz powinno zapewniaé, by
rozwigzanie to stosowane byto w ustandaryzowany sposob przez
farmaceutow.

W zwigzku z powyzszym zasadne jest okreslenie nastepujgcych kwestii:

= jednolitego zakresu informacji zbieranych przez farmaceute
w ramach przegladu lekowego;

=  wytycznych lub standardéw Swiadczenia opieki farmaceutycznej
w zakresie wykonywania przeglgdow lekowych i oceny
farmakoterapii;

= jednolitej definicji ,,problemu lekowego”;

= zasad postepowania w przypadku zidentyfikowania problemu
lekowego.

Dokumenty te mogtyby zostaé¢ wypracowane przez: samorzad zawodowy,
uczelnie zajmujace sie ksztatceniem farmaceutdéw, towarzystwa naukowe,
konsultantéw we wtasciwych dziedzinach dla farmacji oraz Zespét ds. opieki
farmaceutycznej (w tym wymienione wyzej podmioty dziatajgce w ramach
Zespotu ds. opieki farmaceutycznej).

Opracowanie
indywidualnego planu opieki
farmaceutycznej

z uwzglednieniem
problemoéw lekowych
pacjenta

Jakosé i efektywnos¢ opieki farmaceutycznej polegajacej na
opracowywaniu indywidualnego planu opieki farmaceutycznej z
uwzglednieniem problemoéw lekowych pacjenta (podobnie jak w przypadku
wykonywania przeglgdéw lekowych) powinna zosta¢ wzmocniona w
zakresie organizacyjno-formalnym.

W zwigzku z powyzszym, uzasadnione bedzie okreslenie nastepujacych
kwestii:

= wytycznych lub standardéw Swiadczenia opieki farmaceutycznej
w zakresie opracowywania indywidualnego planu opieki
farmaceutycznej;

= jednolitej definicji ,,problemu lekowego”;

= zasad postepowania w przypadku zidentyfikowania problemu
lekowego;
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=  zasad rozwigzywania probleméw lekowych pacjenta.

Dokumenty te mogtyby zosta¢ wypracowane przez: samorzad zawodowy,

uczelnie zajmujace sie ksztatceniem farmaceutéw, towarzystwa naukowe,
konsultantéw w dziedzinach wtasciwych dla farmacji oraz Zespét ds. opieki
farmaceutycznej (w tym wymienione wyzej podmioty dziatajgce w ramach
Zespotu ds. opieki farmaceutycznej).

Wykonywanie Wykaz badan diagnostycznych, ktore bedg mogty by¢ wykonywane przez
podstawowych badan farmaceutow, nie zostat jeszcze opublikowany. Nie jest znany zakres
diagnostycznych przedmiotowy badan diagnostycznych, ktore bedg wykonywane przez

farmaceute w ramach opieki farmaceutycznej. W zwigzku z tym,
rozwazania na temat mozliwosci wzmocnienia opieki farmaceutycznej
polegajacej na wykonywaniu przez farmaceute badan diagnostycznych sg
przedwczesne.

Niewatpliwie jednak, w perspektywie wzmocnienia jakosci i efektywnosci
opieki farmaceutycznej polegajgcej na wykonywaniu przez farmaceute
badan diagnostycznych, istotng kwestig bedzie:

=  odpowiednie przygotowanie farmaceutow do wykonywania badan
diagnostycznych;

= uzaleznienie wykonywania okreslonych badan diagnostycznych od
posiadania przez farmaceutéw dodatkowych kwalifikacji w tym
zakresie;

=  opracowanie i wdrozenie przez apteki odpowiednich standardéw
sanitarnych.

Powyzsze mogtoby stac sie przedmiotem prac Zespotu ds. opieki
farmaceutycznej.

Wystawianie recept w Na dzien dzisiejszy wprowadzane sg nastepujgce zasady wystawiania
ramach kontynuacji zlecenia recepty w ramach kontynuacji zlecenia lekarskiego®:

lekarskiego = jest wystawiana na podstawie zapisanego w SIM zlecenia lekarza

dotyczacego kontynuacji terapii produktem leczniczym, srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego albo
wyrobem medycznym (dalej jako: ,,Produkt”) przepisanym na
recepcie kontynuowanej;

= jest wystawiana na Produkty przepisane na recepcie
kontynuowanej;

= jest wystawiana w terminie okreslonym przez lekarza
wystawiajgcego recepte kontynuowang, nie dtuzszym niz 12
miesiecy od daty wystawienia tej recepty;

= f3cznailo$é Produktu nie moze przekroczyé ilosci niezbednej
pacjentowi do 360-dniowego okresu stosowania wyliczonego na
podstawie sposobu dawkowania okreslonego na recepcie
kontynuowanej, przy czym ilo$¢ produktu leczniczego na jedne;j
recepcie nie moze przekraczad ilosci niezbednej do stosowania
w okresie okreslonym przez lekarza;

88 Art. 83 pkt 9 Projektu ustawy o zawodzie farmaceuty zmieniajgcy art. 96 Prawa farmaceutycznego poprzez dodanie ust. 3a
okreslajgcego zasady wystawiania recept w ramach kontynuacji zlecenia lekarskiego
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= jest wystawiana po wykonaniu przez farmaceute badania
diagnostycznego, pomiaru cisnienia krwi lub innej czynnosci
w ramach sprawowania opieki farmaceutycznej — jezeli lekarz
wystawiajgcy recepte kontynuowang zleci ich wykonanie;

= jest wystawiana w postaci elektronicznej;

=  moze by¢ wystawiona na produkty lecznicze o kategorii
dostepnosci Rp lub Rpz;

=  zawiera dane, o ktérych mowa w art. 96a ust. 1 pkt 1-4, pkt 5 lit.
a oraz pkt 6, a w przypadku recepty, na ktdrej co najmniej jeden
z przepisanych produktow leczniczych, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobdow
medycznych, dla ktérego wydano decyzje o objeciu refundacjg
W rozumieniu art. 8 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji
lekdw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych, ma by¢ wydany za
odptatnoscig, o ktérej mowa w art. 6 ust. 2 tej ustawy —
dodatkowo dane, o ktérych mowa w art. 96a ust. 8 pkt 1a—10;

= narecepcie wskazuje sie odpfatnos¢ okreslong przez lekarza
w recepcie kontynuowanej, chyba ze farmaceuta wystawiajgcy
recepte powzigt wiedze o koniecznosci zmiany odptatnosci.

Pod katem przedmiotowym sg to dos¢ szczegdtowe zapisy. W dalszej
kolejnosci wzmocnienie jakosci i efektywnosci opieki farmaceutycznej moze
zostac zrealizowane poprzez doprecyzowanie prawnych aspektéw
wystawiania przez farmaceutdéw recept w ramach kontynuacji zlecenia
lekarskiego w zakresie zlecenia preskrypcji recept za posrednictwem SIM
oraz komunikacji farmaceuty z lekarzem w przypadku watpliwosci w
zakresie zlecenia. Moze sie to odby¢ poprzez wprowadzenie wytycznych lub
standardéw prowadzenia postepowania w zakresie preskrypcji recept,
ktorym mogtyby sie zajgc ww. organy.

Powyzisze rozwigzania majg na celu zwiekszenie jakosci iefektywnosci poszczegdlnych czynnosci
wykonywanych w ramach opieki farmaceutycznej. Zawierajg wspdlny element, jakim jest
standaryzacja czynnosci wykonywanych w ramach opieki farmaceutycznej.

Przedstawione rozwigzania mogtyby zosta¢ wypracowane przez wymienione w powyziszej tabeli
podmioty. Dobrg praktyka bytoby jak najszybsze wypracowanie proponowanych rozwigzan. Mozliwe
jest takze opracowanie powyiszych mechanizméw na pdiniejszym etapie wykonywania opieki
farmaceutycznej. Zmierzajg one bowiem do podniesienia jakosci opieki farmaceutycznej. Ich brak nie
stanowi przeszkody uniemozliwiajgcej wykonywanie opieki farmaceutycznej.
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5. FINANSOWANIE OPIEKI FARMACEUTYCZNE)J

5.1 Uwagi wstepne

Z uznaniem opieki farmaceutycznej za czes¢ systemu ochrony zdrowia wigze sie prawo obywateli do
systemu ochrony zdrowia, okreslone w art. 68 ust. 1 Konstytucji Rzeczypospolitej Polskiej (,, Kazdy ma
prawo do ochrony zdrowia”). Przedstawiciele doktryny skupiajg sie na praktycznym wymiarze
przedmiotowego prawa:,, Tresciqg prawa do ochrony zdrowia nie jest naturalnie abstrakcyjnie okreslony
stan zdrowia poszczegdlnych jednostek, ale mozliwos¢ korzystania z systemu ochrony zdrowia,
funkcjonalnie  ukierunkowanego na  zwalczanie izapobieganie @ chorobom, urazom
i niepetnosprawnosci”®. Na gruncie art. 68 ust. 1 Konstytucji Rzeczypospolitej Polskiej nie jest mozliwe
precyzyjne okreslenie procedur mieszczgcych sie w zakresie gwarantowanego prawa. w tym zakresie
do ustawodawcy nalezy ksztattowanie systemu ochrony zdrowia, w tym okreslanie rodzajow badz
kategorii $wiadczen mieszczacych sie w art. 68 Konstytucji Rzeczypospolitej Polskiej*°.

Petne wdrozenie opieki farmaceutycznej do polskiego systemu ochrony zdrowia wymaga zapewnienia
pacjentowi realnej mozliwosci korzystania ze Swiadczen opieki farmaceutycznej. Ustawodawca
wprowadzajgc do Projektu ustawy o zawodzie farmaceuty nowe Swiadczenie zdrowotne, jakim jest
opieka farmaceutyczna, powinien zapewni¢ pacjentom mozliwos¢ korzystania z tak uksztattowanego
systemu ochrony zdrowia, a tym samym objecie opieki farmaceutycznej finansowaniem ze $rodkéw
publicznych. w przeciwnym razie opieka farmaceutyczna stanowitaby wyfacznie cze$¢ prywatnego
systemu ochrony zdrowia, pozostajgc poza zasiegiem systemu publicznego. Przyjecie takiego
rozwigzanie jest uzasadnione tuz po wejsciu w zycie Projektu ustawy o zawodzie farmaceuty.
Natomiast w pdZzniejszym czasie w celu zapewnienia powszechnosci konieczne jest wiaczenie opieki
farmaceutycznej do systemu publicznego. Wdwczas opieka farmaceutyczna podobnie jak inne
Swiadczenia mogtaby byé sprawowana i finansowana ze $rodkdw publicznych i srodkéw innych niz
publiczne. Oba systemy mogtyby wspdtistnie¢ ze sobg zapewniajgc powszechny itatwy dostep do
Swiadczen opieki farmaceutyczne;.

W Projekcie ustawy o zawodzie farmaceuty lub w pézniejszym akcie nowelizujgcym wystarczajgce
bytoby okreslenie, ze swiadczenia opieki farmaceutycznej stanowig $wiadczenia gwarantowane oraz
zamieszczenie delegacji ustawowej dla Ministra Zdrowia do wydania rozporzgdzenia okreslajgcego
zasady finansowania swiadczen opieki farmaceutycznej.

W zwigzku z powyzszym oraz w celu objecia opieki farmaceutycznej finansowaniem ze sSrodkéw
publicznych $wiadczenia opieki farmaceutycznej mogtyby zosta¢ podzielone na s$wiadczenia
gwarantowane, czesciowo gwarantowane iniegwarantowane, analogicznie do systemu
obowigzujgcego w ustawie o dziatalnoéci leczniczej. Swiadczenia gwarantowane icze$ciowo
gwarantowane podlegatyby procedurze zobowigzujgcych obecnie przepisow dotyczacych
finansowania ze srodkéw publicznych. Natomiast do Swiadczen niegwarantowanych zastosowanie
znalaztaby ustawa o zawodzie farmaceuty.

Teze dotyczacg potrzeby finansowania opieki farmaceutycznej ze $rodkéw publicznych w celu
zapewniania pacjentowi realnego dostepu do S$wiadczen zdrowotnych uzasadniajg takze

89 L. Bosek, red. prof. dr hab. Marek Safjan, dr hab. Leszek Bosek, Konstytucja RP. Tom I. Komentarz do art. 1-86, Legalis 2016,
dostep na 30.06.2020 r.
% |bidem.
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doswiadczenia miedzynarodowe. Zgodnie z raportem IQVIA ,, Opieka farmaceutyczna w Polsce” opieka
farmaceutyczna w innych panstwach w duzej czesci finansowana jest ze srodkow publicznych lub przez
ubezpieczyciela. w wiekszosci panstw opisanych w raporcie to panstwo finansuje lub wspdétfinansuje
opieke farmaceutyczng®.

Skuteczne wdrozenia opieki farmaceutycznej do polskiego systemu ochrony zdrowia wymaga przyjecia
odpowiedniego sposobu finansowania. Wiekszos¢ procedur medycznych finansowana jest przez
Narodowy Fundusz Zdrowia, jednak rozwigzanie to zwigzane jest z licznymi ograniczeniami, tj.

= NFZ dysponuje ograniczonymi naktadamy na ochrone zdrowia;
= NFZ zwigzany jest regutami budzetowymi takimi jak celowosé, rzetelnos¢ i gospodarnosé;

= mechanizm obejmowania nowych sSwiadczed zdrowotnych finansowaniem ze srodkdéw
publicznych jest ztozony;

= podstawg gospodarki finansowej NFZ jest plan finansowy, ktéry musi by¢ zbilansowany
w zakresie przychoddw i kosztéw.
Ponadto, w odniesieniu do zawierania umoéw z podmiotami leczniczymi o finansowanie Swiadczen
opieki zdrowotnej, NFZ bierze pod uwage:

= jakos¢ udzielanych swiadczen opieki zdrowotnej (oceniang przez m.in kwalifikacje personelu,
jego umiejetnosci idoswiadczenie, zewnetrzng opinie potwierdzong certyfikatem,
wyposazenie podmiotu leczniczego);

= zapewnienie kompleksowosci udzielanych swiadczen opieki zdrowotnej;

= dostepnos¢ swiadczen opieki zdrowotnej (oceniana poprzez godziny otwarcia, harmonogram
pracy, brak barier dla potrzeb oséb niepetnosprawnych);

= ciggto$¢ udzielanych swiadczen opieki zdrowotnej;
= cene sSwiadczen opieki zdrowotnej.

Objecie swiadczen zdrowotnych finansowaniem przez NFZ jest skomplikowanym procesem, a podmiot
ubiegajacy sie o takie finansowanie musi spetnic¢ szereg warunkéw. Tylko dobrze zorganizowany proces
udzielania swiadczen zdrowotnych moze zosta¢ objety finansowaniem ze srodkéw publicznych
wydatkowanych przez NFZ.

Z licznymi ograniczeniami wigzg sie takze inne potencjalne mechanizmy finansowania opieki
farmaceutycznej, wtym finansowanie opieki farmaceutycznej przez ubezpieczycieli, pacjentow,
organy samorzadu terytorialnego lub budzet Ministerstwa Zdrowia.

Nalezy wskazaé, ze potrzebe objecia opieki farmaceutycznej finansowaniem ze srodkéw publicznych
podziela takze ustawodawca wskazujgc na zasadno$¢ takiego rozwigzania w Projekcie ustawy
o zawodzie farmaceuty, uzasadnieniu do Projektu ustawy o zawodzie farmaceuty oraz Ocenie Skutkéw
Regulacji.

911QVIA, Opieka farmaceutyczna w Polsce, s. 36-55.
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MIEJSCE TRESC

,,Opieka farmaceutyczna to swiadczenie zdrowotne w rozumieniu art. 5
pkt 40 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. 2019 r. poz.
1373, z péin. zm) (...)”%?

Projekt ustawy o zawodzie
farmaceuty

Uzasadnienie do Projektu
ustawy o zawodzie
farmaceuty

,W art. 84 projektu ustawy przewiduje sie rozszerzenie katalogu
podmiotow zaliczanych do kategorii swiadczeniodawcow (art. 5 pkt 41
ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkow publicznych) o podmioty swiadczgce opieke
farmaceutyczng w rozumieniu projektu. Zmiana ta podyktowana jest
koniecznosciq uwzglednienia tych podmiotow w systemie swiadczen
finansowanych przez Narodowy Fundusz Zdrowia w celu objecia ich

w przysztosci takim finansowaniem.”®3

Ocena Skutkow Regulacji »Projektowane rozwiqgzania w zakresie rozszerzenia i usystematyzowania
opieki farmaceutycznej nie wigzq sie z ich finansowaniem ze srodkéw
publicznych. Projektodawca nie wyklucza wprowadzenia dodatkowych
regulacji prawnych, wprowadzajqcych takie finansowanie po pozytywnej
ewaluacji funkcjonowania projektowanych rozwiqzan w ramach podmiotéw
prywatnych prowadzqgcych dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie prowadzenia

apteki ogélnodostepnej.”**

Ponizej wskazujemy na mozliwe zrédta oraz zasady finansowania opieki farmaceutycznej wraz z oceng
poszczegdlnych rozwigzan.

5.2 Potencjalne Zrédtfa finansowania opieki farmaceutycznej
ZRODLO OMOWIENIE OCENA
NFz Narodowy Fundusz Zdrowia obejmuje Zalety:

finansowaniem $wiadczenia zdrowotne, = Okrelenie zasad finansowania

ktore zostaty uwzglednione w wykazie opieki farmaceutycznej

Swiadczen gwarantowanych.

W odniesieniu do swiadczen opieki
farmaceutycznej uzasadnione bytoby:

— wydanie rozporzadzenia w sprawie
Swiadczen gwarantowanych

z zakresu opieki farmaceutycznej,
lub

dodanie opieki farmaceutycznej
jako $wiadczenia gwarantowanego
do rozporzadzenia w sprawie
$wiadczen gwarantowanych

z zakresu podstawowej opieki
zdrowotne;j.

Z uwagi na specyfike opieki
farmaceutycznej optymalnym
rozwigzaniem bytoby wydanie nowego
rozporzadzenia w sprawie Swiadczen

Wady:

obowigzujgcych w sposéb
jednolity niezaleznie od
regionu czy sytuacji finansowej
pacjenta.

Oparcie opieki
farmaceutycznej na
powszechnie stosowanych,
przejrzystych zasadach
finansowania Swiadczen ze
$rodkow publicznych.
Szansa na powigzanie opieki
farmaceutycznej

z Podstawowg Opieka
Zdrowotng w ramach
finansowania.

92 Art. 4 ust. 2 Projektu ustawy o zawodzie farmaceuty
93 Uzasadnienie do projektu ustawy o zawodzie farmaceuty, s. 47.

94 Ocena Skutkéw Regulacji, s. 1.
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gwarantowanych z zakresu opieki
farmaceutyczne;j.

W zwigzku z tym konieczne s3:

nowelizacja ustawy o swiadczeniach
poprzez wprowadzenie delegacji
do wydania przedmiotowego
rozporzadzenia;

okreslenie nowych procedur kwalifikacji
Swiadczen zdrowotnych do
koszyka Swiadczen
gwarantowanych przy udziale
AOTMIT (Agencji Oceny
Technologii Medycznych
i Taryfikacji).

Powyzsze wprowadza generalng
mozliwos¢ objecia opieki
farmaceutycznej finansowaniem ze
srodkow publicznych. W celu rozliczania
Swiadczen opieki farmaceutycznej ze
srodkow publicznych, apteki, w ktérych
bedzie sprawowana opieka
farmaceutyczna, powinny zawrzec

z Dyrektorem Oddziatu Wojewddzkiego
NFZ umowy o udzielanie swiadczen
zdrowotnych. Zasady zawierania uméw
oraz rozliczania o$wiadczen opieki
farmaceutycznej $wiadczen powinny
zostac okreslone w:

— obowigzujgcym rozporzadzeniu
Ministra Zdrowia w sprawie
ogdblnych warunkéw umow
o udzielanie Swiadczen opieki
zdrowotnej;

— zarzadzeniu NFZ wydanym na wzér
np. zarzagdzenia Prezesa
Narodowego Funduszu Zdrowia
w sprawie warunkéw zawarcia
i realizacji umow o udzielanie
Swiadczen opieki zdrowotne;j
w zakresie podstawowej opieki
zdrowotne;j.

= NFZ kieruje sie sztywnymi
zasadami w zakresie
wydatkowania $rodkéw
finansowych, dlatego jedynie
niektdére procesy mogg zostac
objete finansowaniem.
= |stnieje ryzyko okreslenia
nizszej stawki za wykonywane
czynnosci.
= NFZ dysponuje ograniczonymi
funduszami. Istnieje ryzyko, ze
przekazanie czeSci srodkow na
finansowanie opieki
farmaceutycznej odbedzie sie
kosztem innych swiadczen
zdrowotnych.
Propozycja modyfikacji:
Wprowadzenie dotacji celowej
bezposrednio z budzetu panstwa,
w tym np. podatku celowego na wzér
sugar tax, z ktory trafiatby do NFZ
w celu sfinansowania opieki
farmaceutycznej lub innych
dodatkowych zrédet (omdwione nizej
W niniejszym raporcie).

Minister Zdrowia/
Jednostka samorzadu
terytorialnego

Zgodnie z art. 48 ustawy o
Swiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych

ze Srodkdéw publicznych: ,,programy
polityki zdrowotnej mogg
opracowywad, wdrazac, realizowaé¢

i finansowac ministrowie oraz
jednostki samorzqdu terytorialnego”.

Zalety:

= QOdcigzenie budzetu NFZ.
W przypadku realizacji
programu przez NFZ
zapewnienie, Zze najbardziej
kompetentny podmiot bedzie
odpowiadat i nadzorowat
Swiadczenia.

Wady:
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Programy polityki zdrowotnej powinny
dotyczy¢:

,problemdéw zdrowotnych
dotyczqcych catej lub okreslonej
grupy swiadczeniobiorcow przy
istniejgcych mozliwosciach
eliminowania bqdz ograniczania
tych problemow;

= wdrozenia nowych procedur
medycznych lub przedsiewzie¢
profilaktycznych skierowanych do
zdefiniowanej populacji
docelowej o okreslonej chorobie
lub o okreslonym problemie
zdrowotnym”®>,

Program polityki zdrowotnej
realizowany w ramach opieki
farmaceutycznej mégtby dotyczy m.in.
bezpieczenstwa farmakoterapii,
rozwigzywania problemoéw lekowych
lub mégtby by¢ nakierowany na
dziatania profilaktyczne w zakresie
jednostkowej choroby.

=  Program polityki zdrowotne;j
dotyczytby wybranego zakresu
opieki farmaceutycznej lub
bytyby skierowany do
okreslonej populacji
docelowe;j.
=  Programy polityki zdrowotne;j
opracowywane sg na kilka lat,
w zwigzku z czym opieka
farmaceutyczna bytaby
finansowana ze Srodkéw
publicznych przez Scisle
okreslony czas.
=  Takie rozwigzanie moze rodzié
watpliwosci w zakresie
konstytucyjnosci. Istnieje
ryzyko nieréwnosci w dostepie
do Swiadczen opieki
farmaceutycznej w zaleznosci
od regionu Polski, co moze
przetozyc¢ sie na ryzyko
(dyskusji) w zakresie
zapewnienia rownych
konstytucyjnych szans
w dostepie do opieki
farmaceutycznej finansowanej
ze srodkéw publicznych (art.
68 ust. 2 Konstytucji RP).
Samorzady terytorialne
mogtyby w sposéb odmienny
procedowacd kwestie
finansowania opieki
farmaceutyczne;j.
= QOrgany samorzadu
terytorialnego sg podmiotem
odpowiedzialnym za dtugi
publicznych podmiotéw
leczniczych, w zwigzku z czym
dysponujg pomniejszonymi
z tego tytutu sSrodkami
finansowymi na ochrone
zdrowia.
Majac na uwadze powyzsze
finansowanie opieki farmaceutycznej
przez organy samorzadu
terytorialnego mogtoby uzupetniaé
dziatania organéw centralnych — NFZ.
W przeciwnym razie trudno bytoby
mowic o petnym wdrozeniu opieki
farmaceutycznej do publicznego
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systemu ochrony zdrowia oraz
zapewnieniu jej powszechnosci.

ZUS/KRUS Finansowanie swiadczen zdrowotnych Zalety:

bezposrednio przez ZUS/KRUS nie jest = Czeéciowe odciazenie innych

praktykowane. Na swiadczenia publicznych #rédet

zdrowotne odprowadzane sg sktadki finansowania.

w okreslonej wysokosci. Opieka Wady:

farmaceutyczna mogtaby by¢

finansowana w ten sposéb, ze obecny ®  NiecheC spoteczenstwa wobec

wymiar sktadki na ubezpieczenia podnoszenia sktadek na

zdrowotne zostatby zwiekszony o np. ubezpieczenie zdrowotne

0,5-1%, co bytoby przeznaczone na pobieranych przez ZUS/KRUS.

$wiadczenia opieki farmaceutyczne;j. " Mozliwos¢ silnego negowania
tego rozwigzania przez rézne

W powyziszym zakresie niezbedne jest podmioty, np. organizacje

feasibility study (dokonanie oceny pacjenckie i lekarzy. Istnieje

i analizy projektu) w kierunku okreslenia wiele chorob, ktére nie sa

BIA (Business Impact Analysis) i wyceny w nalezyty spos6b

opieki farmaceutycznej w okreslonym finansowane ze ¢rodkéw

ksztalcie. publicznych, wobec ktdrych
takie rozwigzanie nie jest
stosowane.

Pacjent Model finansowania oparty na Zalety:

ponoszeniu kosztéw opieki
farmaceutycznej z prywatnych srodkéw
pacjenta.

= Szeroki dostep do swiadczen
opieki farmaceutycznej

= Brak utrudnien
administracyjnych (bez
potrzeby wpisywania pacjenta
na liste os6b oczekujacych
oraz innych obostrzen
administracyjnych).

Wady:

= Nie zostataby zapewniona
powszechnos¢ opieki
farmaceutycznej, poniewaz
korzystanie z niej bytoby
uzaleznione od mozliwosci
finansowych pacjenta.

= QOpieka farmaceutyczna nie
stanowitaby czesci publicznego
systemu ochrony zdrowia.
W zwigzku z tym, nie
spetniataby przypisanego jej
celu, jakim jest optymalizacja
publicznego systemu ochrony
zdrowia.
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Apteka

Model zaktada finansowanie opieki
farmaceutycznej ze srodkéw apteki,
w ktérej beda udzielane swiadczenia
opieki farmaceutyczne;j.

Zalety:

=  Brak uzaleznienia aptek od
zewnetrznych zrodet
finansowania.
Wady:

=  Ryzyko uznania wykonywania
opieki farmaceutycznej za
niedozwolong reklame aptek
m.in. poprzez objecie pacjenta
szczegblnym rodzajem opieki
lub oferowanie programow
lojalnosciowych.

= Ryzyko podnoszenia cen
produktéw lub ustug
farmaceutycznych na pokrycie
kosztéw opieki
farmaceutycznej, a przez to
przerzucenie cigezaru
finansowania opieki
farmaceutycznej na
pacjenta®®.

=  Dla wielu aptek finansowanie
opieki farmaceutycznej moze
wigzac sie ze stratami
finansowymi lub brakiem
srodkow na realizacje tego
celu. W zwigzku z tym, opieka
farmaceutyczna bedzie
wykonywana jedynie
w wiekszych miastach. Nie
bedzie ona miata charakteru
powszechnego.

= QOpieka farmaceutyczna nie
bedzie stanowita czesci
publicznego systemu ochrony
zdrowia. W zwigzku z tym, nie
spetni przypisanego jej celu,
jakim jest odcigzenie
publicznego systemu ochrony
zdrowia.

Optata dyspensyjna

Model ptatnosci przewidujacy:

= finansowanie opieki
farmaceutycznej przez pacjenta
w ramach pobieranej optfaty
dyspensyjnej na kazde

Zalety:

= (QOdcigzenie publicznych zrodet
finansowania.
Wady:

=  Mozliwosc¢ sprzeciwu ze strony
pacjentow, ktdérzy nie chcieliby

% podnoszenie cen przez apteki moze dotyczy¢ jedynie produktéw nierefundowanych. Zgodnie z art. 13 ustawy o refundacji
lekéw, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych przy produktach objetych
refundacjg okreslana jest urzedowa cena zbytu. Apteki nie mogg okresli¢ wyiszej ceny dla produktu refundowanego
niz okreslona przez Ministra Zdrowia.
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opakowanie nierefundowane
sprzedawane w aptekach; albo

= wspoiptacenie pacjenta za
wykonywanie opieki
farmaceutycznej na zasadach jak
wyzej.

W aptekach realizujgcych opieke
farmaceutycznga pobierana bytaby stata
niewielka optata doliczana przy
wydawaniu pacjentowi produktow
nierefundowanych. Przy wyborze
modelu zaktadajgcego wspdtptacenie
pacjenta, opieka farmaceutyczna w
pozostatej czesci finansowana bytaby ze
srodkow publicznych.

W powyzszym zakresie rozwazenia
wymaga wprowadzenie zwolnien dla
okreslonych oséb ze wzgledu na wiek
lub sytuacje materialna.

Optata dyspensyjna nie powinna zostac
w aptece. Powinna zostac przekazana
na poziom centralny, z ktérego bytaby
dystrybuowana. W ten sposéb mogtaby
zasila¢ budzet NFZ, fundusz celowy lub
TU (towarzystwo ubezpieczeniowe).
Wodwczas NFZ, fundusz celowy lub TU
dystrybuowatby $rodki pochodzace

z optaty dyspensyjnej.

W przypadku opowiedzenia sie za
wspotptaceniem pacjenta mechanizm
bytby podobny. Jednak podmiot, do
ktdérego trafig Srodki z optaty
dyspensyjnej powinien w pozostatej
czedci sfinansowad opieke
farmaceutyczna.

partycypowac w kosztach
opieki farmaceutyczne;j.
=  Brak solidaryzmu spotecznego.
Optata dyspensyjna bytaby
ponoszona w takim samym
stopniu przez wszystkich
(chyba ze zostatyby
wprowadzone zwolnienia dla
okreslonej kategorii 0sdb).
= Ryzyko kupowania przez
pacjentow lekow w aptekach,
ktdre nie realizujg opieki
farmaceutycznej, a przez to
nie naliczajg dodatkowej
optaty.
= Ryzyko nieréwnego
traktowania podmiotéw
w przypadku np. pobierania
optat w aptekach a nie
w innych punktach
sprzedajgcych te same leki
i produkty nierefundowane.
Propozycja zmian: Ze wzgledu na
mozliwy negatywny odbior optaty
dyspensyjnej oraz pobieranie jej
w aptekach z wytgczeniem innych
punktéw sprzedajgcych te same
produkty nierefundowane, nalezy
rozwazy¢ celowos¢ przeniesienia
ciezaru ponoszenia optaty na
podmioty dokonujgce transakgcji
w obrocie handlowym. Wdwczas
optata pobierana bytaby
w jednakowym stopniu od
wszystkich podmiotéw
zaangazowanych w obroét
produktami nierefundowanymi a nie
tylko przez apteki. W tym modelu
optata dyspensyjna nie bytaby
ponoszona przez pacjenta.

Ubezpieczyciel

Model zaktada finansowanie opieki
farmaceutycznej ze srodkow
pochodzgcych z dodatkowego
ubezpieczenia zdrowotnego.

Mozliwe jest wprowadzenie
obowigzkowego ubezpieczenia,

z ktérego srodki bytyby przeznaczone na
finansowanie opieki farmaceutyczne;j.

Kluczowe bytoby okreslenie grupy,
ktéra odprowadzataby sktadki (np.
osoby

Zalety:

=  QOdcigzenie publicznego
systemu ochrony zdrowia.

= Zapewnienie powszechnosci
finansowania opieki
farmaceutycznej poprzez
natozenie ustawowego
obowigzku odprowadzania
sktadek na opieke
farmaceutyczng oraz
szczegbtowego uregulowania
tej materii.
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w okreslonym przedziale wiekowym,
zarabiajacy powyzej okreslonej kwoty).

Srodki te mogtyby by¢ lokowane

w dowolnym Towarzystwie
Ubezpieczeniowym (lub spetniajgcym
okreslone kryteria).

TU finansowatoby swiadczenia opieki
farmaceutycznej dla tych, ktérzy
odprowadzili sktadki. TU bytby
zobowigzany do odprowadzenia np.
50% nadwyzki do panstwowego
funduszu celowego opieki
farmaceutycznej. Panstwowy fundusz
celowy finansowatby opieke
farmaceutyczna dla wszystkich oséb,
ktére z roznych powodow zostaty
zwolnione

z odprowadzania sktadek. Bytoby to
wyrazem solidaryzmu spofecznego.

W powyzszym modelu PZU mogtoby
reasekurowac pozostate TU.

= W proces pobierania sktadek
na rzecz finansowania opieki
farmaceutycznej
zaangazowatyby sie
profesjonalne podmioty
gwarantujgce prawidtowy
przebieg tego procesu.

Wady:

= W Polsce nie ma praktyki
zawierania umoéw
dodatkowego ubezpieczenia
zdrowotnego przez pacjentéw,
tak jak ma to miejsce w innych
panstwach.

=  Rozwigzanie to moze spotkac
sie z krytykg oséb, ktore
miatyby odprowadzac sktadki
do TU na poczet finansowania
opieki farmaceutycznej.

Banki

W zatozeniu niniejszy model zblizony
jest do finansowania opieki

farmaceutycznej przez Ubezpieczyciela.

Banki pobieratyby optate na poczet
opieki farmaceutycznej np. w zwigzku
z korzystaniem z karty ptatniczej lub
prowadzeniem rachunku bankowego.

Sktadka na opieke farmaceutyczng nie
bytaby wysoka. Mogtaby wynosi¢ ok.
5-7 zt miesiecznie. Sktadka pobierana
bytaby od 0séb w okreslonym wieku,
zarabiajgcych powyzej okreslonej
kwoty, a okreslona czes$¢ nadwyzki
przekazywana bytaby do panstwowego
funduszu celowego, z ktérego
finansowana bytaby opieka
farmaceutyczna dla osdb, ktdre zostaty
zwolnione ze sktadek. Rozwigzanie to
takze bytoby wyrazem solidaryzmu
spotecznego.

Zalety:

= Qdcigzenie publicznego
systemu ochrony zdrowia.

=  Zapewniona zostataby
powszechnos¢ finansowania
opieki farmaceutycznej
poprzez natozenie
ustawowego obowigzku
uiszczania optat na poczet
finansowania opieki
farmaceutycznej oraz
szczegbtowego uregulowania
tej materii.

= W proces gromadzenia
srodkéw w celu sfinansowania
opieki farmaceutycznej
wigczytyby sie profesjonalne
podmioty gwarantujace
prawidtowy przebieg tego
procesu.

Wady:

=  Rozwigzanie to moze spotkac
sie z krytykg oséb, ktore
miatyby ponosié optaty na
rzecz finansowania opieki
farmaceutyczne;j.
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5.3 Potencjalne zasady finansowania opieki farmaceutycznej

ZASADA

OMOWIENIE

OCENA

ZASADY PODSTAWOWE

Stawka kapitacyjna

W celu zdefiniowania pojecia stawki
kapitacyjnej nalezy odnies$¢ sie do
zarzgdzenia Prezesa NFZ w sprawie
warunkow zawarcia i realizacji umow
o udzielanie Swiadczen opieki
zdrowotnej w zakresie podstawowej
opieki zdrowotnej, zgodnie z ktérym
przez kapitacyjna stawke roczna nalezy
rozumiec ,,dla Swiadczen w zakresie
POZ udzielanych w ramach gotowosci
lekarza, pielegniarki, potoznej lub
jednostki transportu sanitarnego; w
przypadku swiadczen lekarza POZ,
stawka kapitacyjna obejmuje kwote
przeznaczongq na pokrycie kosztow
badan diagnostycznych wykonywanych
przez lekarza POZ w procesie
udzielania swiadczen bedgcych
przedmiotem umowy”.

W naszej ocenie, w odniesieniu do
Swiadczen opieki farmaceutycznej
mozliwe jest zastosowanie:

=  stawki kapitacyjnej uproszczonej
—farmaceuta bedzie dostawat
srodki finansowe na pacjenta na
pokrycie kosztéw swiadczen
zdrowotnych, ktére mogg zostac
mu udzielone;

=  stawki kapitacyinej z modyfikacija
wartosci w zaleznosci od stanu
zdrowia/wieku pacjenta
(naturalnie pacjent np. po 60
roku zycia czy z chorobg
przewlekta wymaga wzmozonej
opieki).

Uwaga ogdlna: stawka kapitacyjna
mozliwa bytaby do zastosowania przy
wprowadzeniu zasady wyboru
farmaceuty i apteki, w ktorej
Swiadczona bedzie opieka
farmaceutyczna. Zdecydowanie
preferowana jest stawka kapitacyjna
z modyfikacjg wartosci w zaleznosci
od stanu zdrowia/wieku pacjenta.
Propozycja modyfikacji: Stawka
kapitacyjna zostanie wyptacona
dopiero po zrealizowaniu pierwszej
czynnosci w ramach opieki
farmaceutycznej. Dodatkowo,
powinny zosta¢ wprowadzone
mechanizmy monitorowania jakosci
opieki farmaceutyczne;.

Zalety:

=  Przewidywalnos$¢ wydatkow
dla podmiotu finansujgcego
opieke farmaceutyczna.

Wady:

= |[stnieje ryzyko udzielania
mniejszej ilosci Swiadczen
opieki farmaceutyczne;j.

= Istnieje ryzyko obejmowania
opieka farmaceutyczna
pacjentow bez wiekszych
problemoéw zdrowotnych,
ktorzy nie wymagajg ztozonych
i czestych konsultacji i wizyt
w aptece.

= |[stnieje ryzyko rezygnacji przez
farmaceutéw z podnoszenia
jakosci i efektywnosci opieki
farmaceutycznej, co
w omawianym modelu nie jest
premiowane, a wigze sie
z dodatkowymi kosztami.

Fee for service

W omawianym modelu finansowania
Swiadczeniodawca otrzymuje srodki
finansowe odpowiadajgce wykonanym
przez niego czynnosciom.

Zalety:
=  Motywacja do wykonywania
jak najwiekszej liczby
czynnosci w ramach opieki
farmaceutyczne;.
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=  Motywacja do promowania
opieki farmaceutycznej wsrdd
pacjentow.

= tatwy dostep pacjenta do
Swiadczen opieki
farmaceutycznej bez potrzeby
umieszczania go na liscie oséb
oczekujgcych na udzielenie
Swiadczen zdrowotnych.

=  Motywacja do podnoszenia
jakosci i efektywnosci opieki
farmaceutycznej.

=  Brak potrzeby dokonywania
wyboru farmaceuty i apteki,
w ktorej Swiadczona bedzie
opieka farmaceutyczna.

Wady:

=  Podmiot finansujgcy opieke
farmaceutyczng nie bytby
w stanie przewidzie¢
wydatkow, jakie bedzie musiat
ponies¢ z tego tytutu, chyba ze
model ten zostatby
uzupetniony o wspdtptacenie
pacjenta. Finansowanie opieki
farmaceutycznej ze sSrodkéw
publicznych bytoby trudne do
zrealizowania, majac na
uwadze ograniczone fundusze
organdw publicznych, chyba
Ze zostatyby wprowadzone
mechanizmy wspotptacenia
pacjenta.

= |stnieje ryzyko fikcyjnego
sprawowania opieki
farmaceutyczne;j.

ZASADY ZAAWANSOWANE

Fee for performance

Omawiany model finansowania zaktada
ptatnosé za ustuge (podobnie jak wyzej)
z mozliwoscig uzyskania premii lub kar
finansowych w oparciu o realizacje
zdefiniowanych wczesniej celow.

Uwaga ogdlna: Konieczne bytoby
opracowanie wskaznikow
monitorowania jakosci oraz
stworzenie rejestru monitorowania
jakosci oraz efektow zdrowotnych
pacjenta. Niniejsze rozwigzanie
nalezy wdraza¢ w przysztosci

w ramach rozwoju koncepcji opieki
Value Based Healthcare.

W omawianym modelu finansowania
aktualne pozostajg informacje
dotyczace zalet i wad modelu ,fee
for service”. Ze wzgledu na
modyfikacje tego modelu o element
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dotyczacy realizacji celow
dodatkowo nalezy wskaza¢ na
ponizsze:

Zalety:

=  Wprowadzenie dodatkowego
czynnika motywujgcego do
podnoszenia jakosci
i efektywnosci opieki
farmaceutycznej.

Wady:

= Istnieje ryzyko podejmowania
w ramach opieki
farmaceutycznej jedynie
takich dziatan, ktore beda
premiowane.

Rozwigzanie hybrydowe
(stawka kapitacyjna + fee
for service)

Model ptatnosci, w ktérym farmaceuta
otrzymuje stawke kapitacyjng,

a dodatkowo za okreslone $wiadczenia
zdrowotne dostaje oddzielne
wynagrodzenie, tj. fee for service.

Uwaga ogdlna: Omawiany model

bytby mozliwy do zastosowania przy

wprowadzeniu zasady wyboru

farmaceuty i apteki, w ktorej

Swiadczona bytaby opieka

farmaceutyczna.

Aktualne pozostajg informacje

dotyczace zalet i wad finansowania

opartego o stawke kapitacyjna.

Ponadto nalezy wskazac na:

Zalety:

= Ograniczenie ryzyk zwigzanych

z zastosowaniem modelu
finansowania opartego
wytacznie o stawke
kapitacyjng, przede wszystkim
udzielania mniejszej ilosci
Swiadczen opieki
farmaceutycznej oraz modelu
wytacznie fee for service, ktory
moze rodzi¢ ryzyka
nieuzasadnione;j fikcyjnej
nadprodukcji Swiadczen.

Wady:

= Istnieje ryzyko premiowania

w ramach opieki
farmaceutycznej dziatan, ktére
beda oddzielnie finansowane.

Case mix®’

Jest to odmiana ptatnosci za ustuge (za
przypadek) polegajgca na ustaleniu
$redniej stawki za dany
przypadek/ustuge oraz okresowej

Zalety:
=  Model uwzgledniatby realne
koszty swiadczenia opieki
farmaceutyczne;j.

97 Opracowano na podstawie: K. Owczarek, A. Depta, System DRG — zakres finansowania ustug medycznych i efekty jego
wdrozenia w wybranych krajach UE, Studies & Proceedings of Polish Association for Knowledge Management Nr 39, 2011, s.

147.
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weryfikacji, czy wystgpity czynniki Wady:

powodujace zmniejszenie lub * Podobnie jak w przypadku
zwigkszenie kosztow. W przypadku ptatnosci fee for service istnieje
wystapienia takiej zmiany system jest ryzyko naduzy¢ i nadmiernego
korygowany. fikcyjnego leczenia.

Mozliwa jest modyfikacja powyzszego
modelu polegajgca na wprowadzeniu
wspotptacenia przez pacjenta.

DRG® Model, w ktorym ptatnos¢ odpowiada Uwaga ogdlna: Konieczne bytoby
aktualnie leczonemu przypadkowi oraz opracowanie wskaznikow
ewentualnym komplikacjom. W monitorowania jakosci oraz
przypadku wystgpienia powaznych stworzenie rejestru monitorowania
komplikacji zmienia sie sposob jakosci oraz efektow zdrowotnych
finansowania. pacjenta.

Zalety:

=  Model pozwala na eliminacje
nieprawidtowosci po stronie
aptek i farmaceutéw ze
wzgledu na koniecznos¢
czestego raportowania i
analizy wykonanych czynnosci.

=  Finansowaniu podlegatyby
rzeczywiste koszty opieki
farmaceutyczne;j.

Wady:
=  Koniecznos¢ doktadnego
dokumentowania kazdego
dziafania.
= Zwiekszenie kosztow
administracyjnych.

5.4 Mozliwe modele finansowania opieki farmaceutycznej

Wskazujemy, ze mozliwe sg modele finansowania opieki farmaceutycznej, ktére w sposéb dowolny
taczg przedstawione powyzej zrddta i zasady finansowania. Mozliwe jest takze okreslenie odmiennych
modeli finansowania dla poszczegdlnych swiadczen opieki farmaceutycznej.

Jednoczesnie podkreslamy, ze kwestia finansowania opieki farmaceutycznej jest ztozona. W pierwszej
kolejnosci nalezy wyrdzni¢ doktadnie, jakie Swiadczenia zdrowotne udzielane w ramach opieki
farmaceutycznej stanowityby swiadczenia gwarantowane, cze$ciowo gwarantowane

i niegwarantowane.

Ponizej przedstawiamy przyktadowa propozycje scenariuszy finansowania opieki farmaceutyczne;.

LP. | ZRODLO FINANOWANIA SPOSOB FINANSOWANIA OPIS
1 | Podatek celowy Stawka kapitacyjna potgczona | Opieka farmaceutyczna finansowana
oraz NFZ z fee for service z modyfikacjg | bytaby przez NFZ ze srodkow
pochodzacych z podatku celowego

98 Ibidem.
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polegajacg na wprowadzeniu
wspotptacenia pacjenta

przeznaczonego na sfinansowanie opieki
farmaceutycznej. Podatek celowy
obcigzatby ptatnika.

Zasadg finansowania bytaby stawka
kapitacyjna. Jej wysoko$¢ uzalezniona
bytaby od wieku pacjenta i od jego stanu
zdrowia.

W odniesieniu do okreslonych czynnosci,
przy ktorych przewiduje sie wspotptacenie
pacjenta obowigzywataby zasada fee for
service. W tym zakresie mozliwe bytoby:

=  okreslenie progu, po osiggnieciu
ktorego dane sSwiadczenie przestaje
by¢ finansowane ze srodkéw
publicznych, a zaczyna by¢
finansowane przez pacjenta;
= okredlenie mnoznika finansowania
Swiadczen udzielonych
poszczegdlnym grupom pacjentéw
np. w chorobach przewlektych za
utrzymanie aktywnosci zawodowej
lub rozwigzanie problemu
lekowego.
Przyktadowo, mozliwe jest zastosowanie
dla przegladu lekowego zasady fee for
service z zastrzezeniem, ze ze Srodkow
publicznych finansowane sg np. dwa
przeglady lekowe w roku, a koszt
kolejnych przegladow lekowych pokrywa
pacjent. Jednoczesnie mozliwe bytoby
zastosowanie stawki kapitacyjnej dla
konsultacji farmaceutycznych i preskrypcji
recept. Warunkiem ptatnosci stawki
kapitacyjnej bytoby wykonanie pierwszej
czynnosci w ramach opieki
farmaceutycznej.

Optata dyspensyjna
oraz NFZ, fundusz
celowy lub
Towarzystwo
Ubezpieczeniowe

Stawka kapitacyjna oraz fee
for service

Opieka farmaceutyczna finansowana
bytaby z optaty dyspensyjnej. W zaleznosci
od przyjetego rozwigzania optate
dyspensyjna uiszczatby pacjent w catosci,
pacjent w czesci lub podmioty dokonujgce
obrotu produktami nierefundowanymi.
Srodki te bytyby dystrybuowane przez
fundusz celowy, NFZ lub bezposrednio
przez TU.

Mozliwe bytoby okreslenie swiadczen,
ktore finansowane sg wedtug stawki
kapitacyjnej przy jednoczesnym
finansowaniu innych okreslonych
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Swiadczen opieki farmaceutycznej na
zasadzie fee for service.

Mozliwe bytoby takze okreslenie
mnoznika finansowania swiadczen
udzielonych poszczegdlnym grupom
pacjentow np. w chorobach przewlektych
za utrzymanie aktywnosci zawodowej lub
rozwigzanie problemu lekowego

3 | Bank/Ubezpieczyciel Pay for performance lub DRG Opieka farmaceutyczna finansowana
oraz fundusz celowy lub bytaby ze srodkéw gromadzonych przez
NFz banki lub ubezpieczycieli pochodzacych od

0s6b odprowadzajgcych optaty na poczet
finansowania opieki farmaceutyczne;.
Srodki bytyby wydatkowane na opieke
farmaceutyczng z funduszu celowego lub
NFZ.

W tym modelu ptatnos¢ bytaby
dokonywana za wykonane czynnosci,
a w przypadku wyboru zasady pay for
performance premiowane byto
zrealizowanie zdefiniowanego
celu/osiaggniecie efektu.

Przyktadowo, zasada pay for performance
lub DRG mogtaby zosta¢ zastosowana przy
wykrywaniu i rozwigzywaniu probleméw
lekowych pacjenta oraz wykonywaniu
podstawowych badan diagnostycznych.

Podjecie kierunkowej decyzji w przedmiocie wyboru wtasciwego scenariusza wymaga
przeprowadzenia licznych analiz ekonomicznych ibadania sytuacji rynkowej. W tym zakresie
dostrzegamy kluczowgq role AOTMIT, ktéra bedzie uczestniczyta w pracach nad wtgczeniem swiadczen
opieki farmaceutycznej do koszyka swiadczeh gwarantowanych oraz ich wyceng. Do zadan AOTMIT
nalezy bowiem:

= realizacja zadan zwigzanych z oceng $wiadczen opieki zdrowotnej w zakresie m.in. wydawania
rekomendacji w sprawie kwalifikacji Swiadczenia opieki zdrowotnej jako $wiadczenia
gwarantowanego oraz okreslania lub zmiany poziomu lub sposobu finansowania $wiadczenia
gwarantowanego;

= opracowywanie analiz weryfikacyjnych, o ktérych mowa w art. 35 ustawy o refundacji;

= realizacja zadan zwigzanych z okresleniem taryf Swiadczen w zakresie okreslania taryfy
$wiadczen oraz opracowywania raportdw w sprawie ustalenia taryfy $wiadczen®.

W zakresie prac na rzecz finansowania opieki farmaceutycznej dostrzegamy kluczowa role Ministra
Zdrowia oraz Zespotu ds. opieki farmaceutycznej, ktory mogtby poddac analizie powyzsze rozwigzania
oraz zaproponowac wiasciwy sposéb finansowania Swiadczen zdrowotnych realizowanych w ramach

99 Art. 31n ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych
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opieki farmaceutycznej pozwalajgcy na zapewnienie ich powszechnosci. W tym zakresie szczegdlnie
wazna jest wspotpraca z AOTMIT.

Jednoczesnie nalezy odnies¢ sie do obecnej konstrukcji zespotu ds. opieki farmaceutycznej. Na dzien
dzisiejszy skutecznosé zespotu jest istotnie obnizona, poniewaz nie zawiera wszystkich interesariuszy
niezbednych do wprowadzenia powszechnej opieki farmaceutycznej. W szczegdlnosci w zespole
brakuje: przedstawicieli organizacji pacjenckich, przedstawiciela Rzecznika Praw Pacjenta,
przedstawicieli samorzadu lekarskiego oraz przedstawicieli organizacji podmiotéw prowadzgcych
apteki. W konsekwencji istnieje ryzyko, ze zespét okresli zasady sprawowania opieki, ktére:

= okresli zasady sprawowania opieki, ktére nie beda przystawaty do mozliwosci organizacyjnych
aptek w Polsce;

= nie beda w petni bedzie dostosowane do perspektywy i potrzeb pacjentow;

* nie beda dawaty mozliwosci zagwarantowania skutecznej wspoétpracy z lekarzami.

W zwigzku z powyzszym konieczne jest poszerzenie ww. podmioty. W ocenie autoréw raportu jedynie
Tak poszerzony zespdt daje gwarancje, ze wnioski z jego pracy zostang skutecznie wdrozone i dodadza
istotng wartos¢ w systemie ochrony zdrowia na miare potencjatu opieki farmaceutyczne;j.

Zaznaczamy, ze finansowanie opieki farmaceutycznej ze $rodkdédw publicznych nie jest warunkiem
wykonywania opieki farmaceutycznej w aptece. Taka mozliwos¢ zostanie wprowadzona po wejsciu
w zycie Projektu ustawy o zawodzie farmaceuty. Finansowanie opieki farmaceutycznej ze srodkéw
publicznych jest pozgdanym kierunkiem zmian systemowych, zapewniajagcym powszechnosé
Swiadczen opieki farmaceutycznej — tych ktére sg najbardziej potrzebne. Do czasu objecia Swiadczen
opieki farmaceutycznej finansowaniem ze srodkdw publicznych, finansowanie opieki farmaceutycznej
z innych srodkéw nalezy ocenié pozytywnie.

Po dokonaniu zmian systemowych w zakresie finansowania opieki farmaceutycznej, swiadczenia
opieki farmaceutycznej, ktore nie wesztyby do systemu publicznego bytyby finansowane ze Srodkéw
innych niz publiczne. Dzieki temu osiggnieto by stan, w ktérym:

1. zwalidowane czynnosci, w przypadku ktdrych skutecznos¢ zostata w petni oceniona, a proces
jest najdalej wystandaryzowany, wchodzg do systemu publicznego;
2. pozostate czynnosci sg finansowane sg z innych srodkéw niz publiczne.
Dzieki temu osiggnieta zostanie optymalna dostepnos¢ w stosunku do naktadéw finansowych.
Po wejsciu w zycie zmian systemowych polegajacych na objeciu poszczegdlnych swiadczen opieki
farmaceutycznej finansowaniem ze srodkdw publicznych, opieka farmaceutyczna finansowana
ze Srodkéw innych niz publiczne bedzie stanowita uzupetnienie systemu publicznego.
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6. IMPLEMENTACIA OPIEKI FARMACEUTYCZNEJ DO SYSTEMU OCHRONY
ZDROWIA FINANSOWANEGO ZE SRODKOW PUBLICZNYCH
6.1 Implementacja opieki farmaceutycznej — zatozenia ogélne

Skutecznym sposobem na rozpoczecie wykonywania opieki farmaceutycznej jest wprowadzenie
mozliwosci wykonywania opieki farmaceutycznej, ktéra poczgtkowo bytaby finansowana ze srodkéw

niepublicznych.
Nastepnie, swiadczenia opieki farmaceutycznej, ktore:

- wykazatyby sie najwyiszg efektywnoscig zgodnie z kryteriami okreslonymi w przepisach prawa
(zgodnie z wyzej opisanymi modelami finansowania);

- odpowiadaty na najistotniejsze potrzeby spoteczenstwa polskiego;
- zostatyby objete finansowaniem ze srodkéw publicznych.

Implementacja opieki farmaceutycznej mogtaby przebiega¢ wedtug nastepujacego schematu:

Swiadczenia finansowane
z innych srodkow
niz publiczne

Swiadczenia finansowane
ze srodkow publicznych

Swiadczen w kontekscie

Analiza poszczegdlnych
objecia ich finansowaniem [

ze Srodkéw publicznych

Powyzszy schemat nalezy traktowaé jako droge do objecia poszczegdlnych czynnosci finansowaniem
ze $rodkéw publicznych. Zaznaczyé nalezy, ze wymienione na schemacie elementy, tj. , Swiadczenia
finansowane z innych érodkéw niz publiczne” oraz , Swiadczenia finansowane ze $rodkéw publicznych”
nie wykluczajg sie wzajemnie. Po osiggnieciu celu, jakim jest objecie poszczegdlnych czynnosci opieki
farmaceutycznej finansowaniem ze srodkéw publicznych, mozliwe jest wspoétistnienie ww. kategorii
Swiadczen. Kluczowym elementem jest poszanowanie prawa pacjenta do prawidtowego otrzymania
Swiadczen finansowanych ze srodkdw publicznych (zgodnie z przepisami prawa oraz szczegdétowymi
przepisami wykonawczymi, np. rozporzgdzeniem koszykowym Ministra Zdrowia).

6.2 Pilotaz opieki farmaceutycznej — czy jest potrzebny, a jesli tak, to jaki?

W kontekscie omawianego schematu warto odnies¢ sie do instytucji pilotazu, ktéry czesto w polskim
systemie ochrony zdrowia poprzedza wdrozenie funkcjonujgcych rozwigzan do systemu
finansowanego ze srodkdéw publicznych. Pilotaz ocenia efektywnos¢ finansowg juz dopuszczalnych
przez prawo rozwigzan.

Jednym z rodzajéw pilotazy jest program pilotazowy okreslony w art. 5 pkt 30a ustawy o $wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowane ze $rodkéw publicznych zdefiniowany w nastepujgcy sposdb: ,,zespot
zaplanowanych dziatari z zakresu opieki zdrowotnej o charakterze testowym, dotyczqcych nowych
warunkdw organizacji, realizacji lub nowego sposobu finansowania Swiadczenri opieki zdrowotnej,
poprzedzajgcych wdrozenie rozwigzan systemowych”.

W ten sposéb w ramach publicznego systemu ochrony zdrowia jest realizowany pilotaz POZ Plus.
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Cytowany wyzej przepis wskazuje, ze program pilotazowy moze realizowac rdzine cele. Przede
wszystkim zmierza do przetestowania rozwigzania realizowanego poza systemem publicznym od
strony organizacyjnej (mowa tu zardwno o sposobie udzielania Swiadczen danego rodzaju jak
i rozwigzaniach technicznych umozliwiajacych ich wykonywanie) oraz w zakresie sposobu
finansowania $wiadczen opieki zdrowotnej. Program pilotazowy pozwala na identyfikacje
nieprawidtowosci, ich usuniecie oraz zapobiega wystepowaniu nieprawidtowosci po wdrozeniu danego
rozwigzania do systemu ochrony zdrowia finansowanego ze $rodkéw publicznych, co jest kluczowe ze
wzgledu na ograniczone srodki NFZ.

Dostrzegajgc korzysci z przeprowadzenia pilotazu opieki farmaceutycznej, nalezy jednak zwrdcié
uwage na istotny mankament takiego pilotazu: ze wzgledu na fakt, ze obejmie on jedynie wybrang
grupe $wiadczeniodawcdw oraz pacjentdw, opdzni zapewnienie pacjentom powszechnosci Swiadczen
opieki farmaceutycznej (mimo istnienia przynajmniej na poziomie wstepnej analizy przestanek dla
zapewnienia petnego finansowania).

Widzimy w zwigzku z tym nastepujgce argumenty, ktére przemawiajg za przyjeciem hipotezy, ze dla
niektérych swiadczen opieki zdrowotnej pilotaz nie jest konieczny, w zwigzku z czym warto zastanowic
sie od razu nad objeciem zwalidowanych swiadczen petnym finansowaniem ze srodkéw publicznych:

ARGUMENT KOMENTARZ
Doswiadczenia Opieka farmaceutyczna nie jest nowym rozwigzaniem. Jej skutecznos¢
miedzynarodowe i wptyw na system ochrony zdrowia potwierdzajg doswiadczenia

miedzynarodowe. Raport IQVIA , Opieka farmaceutyczna w Polsce”
pokazuje, ze wiele swiadczen opieki farmaceutycznej jest juz
finansowanych ze srodkéw publicznych w wielu europejskich systemach
ochrony zdrowia, szczegdlnie tych stawianych jako wzorcowe (np.
Holandia). Szczegdlne miejsce w systemie ochrony zdrowia znalazty
przeglady lekowe.

Polski dorobek naukowy Opieka farmaceutyczna zostata omdéwiona w wielu publikacjach
naukowych, w ktérych przedstawione zostaty jej zalety, a takze
szczegotowe rozwigzania w odniesieniu do jej wykonywania. W tym miejscu
nalezy wskaza¢ m.in. na nastepujace publikacje:
= J. tazowski: Podstawy opieki farmaceutycznej w teorii li praktyce
aptecznej, Biblioteka Naukowa Czasopisma Aptekarskiego,
Warszawa, 2005;
= M. Czech, Farmakoekonomika w opiece farmaceutycznej,
Biblioteka Naukowa Czasopisma Aptekarskiego Farmapress
Warszawa, 2008;
= Eric Martin, Pacjent chory na astme, red. Andrzej Fal Medpharm,
Polska, 2009,

= A. Skowron, Model opieki farmaceutycznej dla polskiego systemu
zdrowotnego, Wydawnictwo Fall, Krakéw 2011;
= (red.) A. Noczynska, J. Pluta i P. Bohater, Cukrzyca. Opieka
farmaceutyczna, Wydawnictwo MedPharm Polska, 2011.
Wyzej wymienione publikacje oraz inne stanowig podstawe do systemowe;j
dyskusji na rzecz petnego wdrozenia zwalidowanych swiadczen do systemu
ochrony zdrowia.
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Dorobek dotychczasowych W Polsce byty juz przeprowadzone programy pilotazowe dotyczace opieki
pilotazy farmaceutycznej. W tym miejscu nalezy wskazaé w szczegdlnosci na pilotaz

wdrozenia opieki farmaceutycznej z praktykami grupy opieka.farm, ktory
rozpoczat sie na przetomie stycznia i lutego 2019 r.1°

Celem pilotazu byto zebranie wiarygodnych informacji na temat
praktycznych aspektow swiadczenia ustug opieki farmaceutyczne;j

w obecnych realiach. Wyniki pilotazu pokazujg znaczenie nawet tak
prostych i niedrogich ustug, jak pomiar cisnienia z farmaceutg, dla zdrowia
spoteczenstwa. Farmaceuta moze znaczgco przyczynic sie do poprawy
przestrzegania zalecen terapeutycznych i tym samym zmniejszania liczby
niepotrzebnych wizyt lekarskich. Pilotaz jako pierwsze takie badanie na
rynku, dostarcza argumentéw wskazujgcych na korzystny wptyw opieki
farmaceutycznej na system ochrony zdrowia, co dodatkowo uzasadnia
dalszg dyskusje o petnym finansowaniu.

Systemowe uregulowanie Kolejnym, szczegétowo omoéwionym w raporcie argumentem jest fakt,

Swiadczenia opieki ze opieka farmaceutyczna po wejsciu w zycie Projektu ustawy o zawodzie

farmaceutycznej w Projekcie | farmaceuty bedzie kompleksowo uregulowana, w sposdb dajgcy

ustawy o zawodzie dostateczny poziom jakoSciowy. Powyzsze, szczegdlnie w potgczeniu

farmaceuty z uwzglednieniem rekomendacji omdéwionych w raporcie, daje podstawe
do dyskusji o petnym finansowaniu niektdérych swiadczen opieki
farmaceutyczne;j.

Odmiennos¢ pilotazu opieki Nalezy wskaza¢ na odmiennos¢ potencjalnego pilotazu opieki

farmaceutycznej od pilotazu farmaceutycznej od pilotazu POZ Plus. Pilotaz POZ Plus stanowi prébe

POZ Plus odpowiedzi na poréwnanie istniejgcego modelu opieki POZ oraz AOS

w wybranym zakresie z projektem proponowanym w modelu POZ Plus, co
jest bardzo istotne w kontekscie oceny, czy warto przejs¢ na inny model

i na jakich zasadach. W przypadku pilotazu opieki farmaceutycznej nie
dochodzitoby do poréwnania z obecnie funkcjonujgcym powszechnym
modelem.

Powyzsze argumenty pokazujg, ze decyzja dotyczgca poprzedzenia objecia najbardziej efektywnych

Swiadczen opieki farmaceutycznej finansowaniem ze s$rodkdw publicznych pilotazem wymaga

holistycznego spojrzenia i uwzgledniania argumentéw za i przeciw.

W przypadku, gdyby zostata podjeta decyzja w przedmiocie organizacji pilotazu, widzimy nastepujgce

elementy, ktére nalezy uwzglednié:

na pilotaz powinny zostaé przeznaczone zewnetrzne dedykowane srodki z dotacji celowej;

pilotaz powinien by¢ ogdlnokrajowy, analogicznie do pilotazu POZ Plus, jak réwniez powinien
objgé petng pule farmaceutdéw i aptek, ktdére chciatyby sie zgtosi¢ do pilotazu i spetnity kryteria;

pilotaz powinien poréwnywac rézne modele finansowania, oméwione w poprzednim punkcie
raportu;

w pilotazu warto wypracowa¢ dodatkowe mechanizmy podnoszace jakos¢ opieki
farmaceutycznej, oméwione w niniejszym raporcie (takie jak: prowadzenia dokumentacji
medycznej, standardy w zakresie prowadzenia konsultacji farmaceutycznych, jednolitego
zakresu informacji zbieranych przez farmaceute w ramach przegladu lekowego, wykonywania
przegladéw lekowych ioceny farmakoterapii, zasady postepowania w przypadku

100 https://pilotazopieki.pl/
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zidentyfikowania problemu lekowego, opracowywania indywidualnego planu opieki
farmaceutycznej, zasad rozwigzywania probleméw lekowych pacjenta, wykonywania
podstawowych badan diagnostycznych, wystawiania recept w ramach kontynuacji zlecenia
lekarskiego);

= pilotaz powinien uwzglednia¢ kwestie rozwoju IT;

® nalezy z géry zakresli¢ czas, po uptywie ktérego zostanie on zakonczony izostanie podjeta
decyzja o objeciu wszystkich lub wybranych $wiadczen finansowaniem ze s$rodkdéw
publicznych. W zwigzku z tym, w naszej ocenie, maksymalny czas trwania pilotazu to okres
2 lat.

6.3 Whnioski

Opieka farmaceutyczna moze zosta¢ wdrozona do publicznego systemu ochrony zdrowia poprzez
doswiadczenia zebrane na rynku prywatnym.

Etapem posrednim mogtby by¢ program pilotazowy opieki farmaceutycznej, pod warunkiem bardzo
dobrego przygotowania organizacyjnego tego przedsiewziecia. Jest to rozwigzanie czesto wybierane
przy wdrazaniu nowych rozwigzan mogace przynies¢ korzysci, ale tez wigzace sie zryzykiem
wieloletnich opdznie w petnym wdrazaniu zwalidowanych swiadczen do systemu finansowanego ze
srodkéw publicznych. w zwigzku z tym, opowiadajac sie za pilotazem opieki farmaceutycznej nalezy
m.in. z géry okreslié¢ czas jego trwania oraz czas podjecia przez strone publiczng decyzji o finansowaniu
wszystkich lub wybranych swiadczen opieki farmaceutyczne;.

Ze wzgledu na przygotowanie zawodowe farmaceutéw do sprawowania opieki farmaceutycznej,
kompleksowos¢ Projektu ustawy o zawodzie farmaceuty oraz doswiadczenia miedzynarodowe w tym
zakresie etap pilotazu opieki farmaceutycznej oceniamy jako fakultatywny.
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7. DALSZY ROZWOJ OPIEKI FARMACEUTYCZNE)J

Jak zostato juz zasygnalizowane w niniejszym raporcie opieka farmaceutyczna powinna by¢ rozwijana
takze po wdrozeniu jej do systemu ochrony zdrowia. Tempo zmian powinno by¢ uzaleznione od
powodzenia tego rozwigzania oraz biezacych potrzeb pacjentéw. Kierunki rozwoju opieki
farmaceutycznej zostaty wyznaczone w raporcie IQVIA ,Opieka farmaceutyczna w Polsce”. Na
podstawie przedstawionych we wspomnianym raporcie doswiadczen miedzynarodowych dotyczgcych
opieki farmaceutycznej ponizej prezentujemy rozwigzania, o ktére w przysztosci bedzie mozliwe

uzupetnienie projektowanego modelu opieki farmaceutycznej.

Projekt ustawy o zawodzie farmaceuty wprowadza mozliwos$é wykonywania opieki farmaceutycznej.
Majac na uwadze jej dalszy rozwdj Projekt ustawy o zawodzie farmaceuty odpowiada | poziomowi
wdrazania opieki farmaceutycznej. Pozostate etapy odpowiadajg przedstawionym w raporcie IQVIA
dalszym poziomom wdrazania opieki farmaceutycznej.

7.1 Propozycje dla Il etapu opieki farmaceutycznej

Ponizsza tabela przedstawia czynnosci, jakie zgodnie z raportem IQVIA mogg by¢ wykonywane na
Il poziomie opieki farmaceutycznej oraz informacje na temat mozliwosci zastosowaniach ich na gruncie
polskich regulacji prawnych.

KLUCZOWE ASPEKTY,
CZYNNOSC OMOWIENIE POTRZEBA ZMIAN KTORE NALEZY WzIAC POD
UWAGE
Zwalczanie Wsparcie pacjentow Wykonywanie tej czynnosci | Nalezy okresli¢ zasady
uzaleznien w walce z uzaleznieniami wymaga zmiany wspotpracy pomiedzy

zaktada pomoc pacjentom
w walce z natogami np.
natogiem tytoniowym.

Podczas konsultacji
farmaceuta dokonatby
przegladu postepow
pacjenta w walce

z uzaleznieniem

i Swiadczytby porady
pomagajgce w dalszej
terapii, monitorowatby
przebieg terapii oraz
udzielat porad co do
dalszego jej przebiegu.

regulacyjnej, poniewaz
Projekt ustawy o zawodzie
farmaceuty uprawnia
farmaceute do
wykonywania czynnosci
jedynie w zakresie
bezpieczenstwa
farmakoterapii.

Zasadne bytoby
jednoznaczne wskazanie
W pOZniejszej ustawie

o zawodzie farmaceuty, ze
w ramach opieki
farmaceutycznej,
farmaceuta bedzie
wykonywat okreslone
czynnosci w celu wsparcia
pacjenta w zwalczaniu
uzaleznien.

Czynnos$ciami w tym
zakresie mogtyby by¢ m.in.
edukacja, przygotowywanie
indywidualnego planu walki
z uzaleznieniem,

farmaceutg a lekarzem/
psychiatrg/psychologiem
i innymi osobami
wspotdziatajgcymi

w procesie zwalczania
uzaleznien.
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dokonywanie okresowych
przegladdéw postepow

w walce z uzaleznieniem
oraz udzielanie porad w tym
zakresie.

Porady dot.
planéw podrézy

Porady dotyczace planow
podrdzy zaktadaja
prowadzenie szczegdlnego
rodzaju konsultacji
skierowanych do pacjenta,
w ramach ktérych
farmaceuta przedstawitby
pacjentowi rekomendacje
co do: zalecanych szczepien
ochronnych, zachowania
srodkéw ostroznosci

w miejscu pobytu
pozwalajacych na unikniecie
groznych, lokalnych choréb
oraz transportu i
wtasciwego
przechowywania
zazywanych lekéw.

Wykonywanie tej czynnosci
wymaga zmiany
regulacyjnej, poniewaz
Projekt ustawy o zawodzie
farmaceuty uprawnia
farmaceute do
wykonywania czynnosci
jedynie w zakresie
bezpieczenstwa
farmakoterapii. Porady
dotyczace podrozy
wychodzg poza ten zakres.

Zasadne bytoby
jednoznaczne wskazanie
w pdzniejszej ustawie

o zawodzie farmaceuty, ze
w ramach opieki
farmaceutycznej,
farmaceuta bedzie udzielat
porad dotyczgcych planéw
podrézy.

Porady dotyczgce plandw
podrézy mogtyby by¢
realizowane poprzez
nastepujgce czynnosci:
udzielanie informacji

o rekomendowanych
szczepieniach, wtasciwym
przechowywaniu
stosowanych produktéw
leczniczych, wyrobow
medycznych lub srodkéw
spozywczych specjalnego
przeznaczenia
zywieniowego oraz
prowadzenie profilaktyki
dotyczacej unikania zakazen
i choréb

W miejscu pobytu.

Nalezy okresli¢, czy
farmaceuta we
wspomnianym zakresie
wspotpracowatby

z lekarzem, czy udzielatby
porad samodzielnie.

Waznym elementem jest
okreslenie, czy taka porada
mogtaby zostac¢ przekazana
pacjentowi ustnie, czy
powinna zostac zapisana.

Okreslona powinna zostaé
takze kwestia szkolen
farmaceuty pod katem
porad dot. planow podrézy.

Wsparcie
terapii nowym
lekiem

=  Woyodrebnienie
w przypadku
wybranych choréb
przewlektych
oddzielnego rodzaju
spotkan (konsultacji)

Wykonywanie tej czynnosci
wymaga zmiany
regulacyjnej, poniewaz
Projekt ustawy o zawodzie
farmaceuty uprawnia
farmaceute do

Kluczowym elementem jest
okreslenie sposobu, w jaki
wspomniana
terapia/rekomendacja
miataby zostac¢ zapisana
pacjentowi.

91




dotyczacych wsparcia
inicjacji terapii nowym
lekiem.

=  Mimo, ze udzielanie
porad z tego zakresu
wchodzi w zakres
standardowych
konsultacji
farmaceutycznych,
celem zmiany jest
ustrukturyzowanie
procesu
i przeksztatcenie go w
integralny element
systemu opieki
zdrowotne;j.

=  Przykfadowo,
rozpoczynajac nowa
terapie insuling lub
lekami na nadcisnienie,
pacjent bedzie miat
mozliwos¢ umdwienia
konsultacji w ramach
inicjatywy, ktéra
modelowo bedzie
zawierata pakiet dwdch
lub trzech wizyt,
w zaleznosci od
schorzenia. Podczas
pierwszej wizyty
farmaceuta bedzie
dostarczat instrukcji
dotyczacych leku lub
urzadzenia
medycznego, a podczas
kolejnych sledzit
postepy w adaptacji
terapii oraz rozwiewat
powstate watpliwosci.
Kluczowym elementem
inicjatywy jest
stworzenie
uniwersalnych ram dla
poszczegdlnych
schorzen i zapewnienie
ptynnego przejécia od
zalecenia lekarza do
pierwszej konsultacji
farmaceutyczne;j.

wykonywania okreslonych
czynnosci jedynie

w zakresie bezpieczenstwa
farmakoterapii. Wsparcie
terapii nowym lekiem nie
zostato wymienione wsréd
tych czynnosci, wykracza
wiec poza uprawnienia
farmaceuty.

Zasadne bytoby
jednoznaczne wskazanie
w pdiniejszej ustawie

0 zawodzie farmaceuty, ze
w ramach opieki
farmaceutycznej,
farmaceuta bedzie
wykonywat okreslone
czynnosci w celu wsparcia
terapii nowym lekiem.

Do czynnosci tych mogtyby
naleze¢ m.in. indywidualne
konsultacje dotyczace
wsparcia terapii nowym
lekiem.

Szczegdlnej uwagi wymaga
takze proces wspodtpracy

z lekarzem przy
wykonywaniu przez
farmaceute czynnosci

z zakresu inicjacji terapii
nowym lekiem.

Blistrowanie
lekéw

Rozwigzanie to zaktada
dokonywania przez

Wykonywanie tej czynnosci
wymaga zmiany

Szczegdlnej uwagi wymaga
okreslenie szczegétowych
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farmaceutéw blistrowania
lekdw.

W celu zminimalizowania
ryzyka pominiecia lub
przyjecia niewtasciwej
dawki leku farmaceuta
mogtby odpakowac leki

i umiescic je

w przegrédkach
reprezentujgcych
poszczegdlne dni tygodnia
i pory dnia.

regulacyjnej, poniewaz
Projekt ustawy o zawodzie
farmaceuty uprawnia
farmaceute do
wykonywania jedynie
okreslonych czynnosci

w zakresie bezpieczenstwa
farmakoterapii. Blistrowanie
lekéw nie zostato
wymienione jako czynnos¢
opieki farmaceutyczne;j.
Projekt ustawy o zawodzie
farmaceuty umozliwia
wyltgcznie sporzadzanie
produktéw leczniczych, co
zresztg kwalifikuje jako
ustuge farmaceutyczna,

a nie jako czynnos¢ opieki
farmaceutyczne;j.

Zasadne bytoby
jednoznaczne wskazanie
w pdiniejszej ustawie

0 zawodzie farmaceuty, ze
w ramach opieki
farmaceutycznej,
farmaceuta bedzie
dokonywat blistrowania
lekow.

Zasadne bytoby takze
zawarcie w pozniejszej
ustawie o zawodzie
farmaceuty delegacji
ustawowej dla ministra
wtasciwego do spraw
zdrowia do okreslenia,
w drodze rozporzadzenia,
standardéw dla
przeprowadzania tych
Czynnosci.

zasad blistrowania lekow
oraz podmiotéow
uprawnionych do
skorzystania z takiej
mozliwosci.

Badania
diagnostyczne
pod katem
wybranych
schorzen

=  Rozszerzenie badan
diagnostycznych
(okreslonych
w rozporzadzeniu
wydanym na
podstawie Projektu
ustawy o zawodzie
farmaceuty)
wykonywanych przez
farmaceute o liste
dziatan
profilaktycznych,

Wykonywanie tej czynnosci
wymaga zmiany
regulacyjnej, poniewaz
Projekt ustawy o zawodzie
farmaceuty uprawnia
farmaceute do
wykonywania jedynie
okreslonych czynnosci, w
tym badan diagnostycznych
okreslonych

w rozporzadzeniu wydanym
na podstawie Projektu

Waznym aspektem jest
réwniez okreslenie
wspotpracy z lekarzem
w ramach wspoétpracy
w zakresie diagnostyki
wybranych schorzen.
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pozwalajacych
stwierdzi¢ zagrozenie
wystepowania
wybranych schorzen
przewlektych.

Skupienie sie na
konkretnych
schorzeniach ma na
celu rozwiniecie
profilaktyki i poziomu
opieki
farmaceutyczne;j.

Po otrzymaniu
odpowiedniego
zalecenia od
farmaceuty, pacjent
powinien udac sie do
lekarza POZ lub innego
lekarza specjalisty.
Warto réwniez
podkresli¢
kompleksowos¢ badan
diagnostycznych
mozliwych do
wykonania w aptece
w przypadku
umozliwienia poboru
w niej krwi od
pacjenta.

ustawy o zawodzie
farmaceuty, ktére moga by¢
wykonywane w celu oceny
skutecznosci

i bezpieczenstwa
stosowanej przez pacjenta
farmakoterapii oraz analizy
problemoéw lekowych
wystepujacych u pacjenta,
oraz proponowaniu metod
i badan diagnostycznych.

Zasadne bytoby dodanie

w pdiniejszej ustawie

o zawodzie farmaceuty
uprawnien farmaceuty

w zakresie wykonywania
badan diagnostycznych pod
katem wybranych schorzen.

Uzasadnione bytoby takze
zawarcie w pozniejszej
ustawie o zawodzie
farmaceuty delegacji
ustawowej dla Ministra
Zdrowia do wydania
rozporzadzenia
okreslajgcego wykaz
przedmiotowych badan
diagnostycznych lub
wskazanie rodzaju schorzen,
pod katem ktérych moga
by¢ wykonywane badania
diagnostyczne.

Kluczowym elementem
inicjatywy jest takze
stworzenie uniwersalnych
ram dla poszczegdlnych
schorzen i zapewnienie
ptynnego przejscia od
zalecenia lekarza do
pierwszej konsultacji
farmaceutyczne;j.

Wsparcie
terapii
substytucyjne;j

Pacjenci w trakcie
terapii uzyskaja
mozliwos¢ udania sie
do jednej z wybranych
aptek, w ktérej bedg
mogli otrzymac
dzienng dawke
zaleconej substancji

i przyjac ja pod
nadzorem farmaceuty,

Wykonywanie tej czynnosci
wymaga zmiany
regulacyjnej, poniewaz
Projekt ustawy o zawodzie
farmaceuty uprawnia
farmaceute do
wykonywania jedynie
okreslonych czynnosci. Nie
wymienia wsrdd nich

Dodatkowym elementem
jest okreslenie standardéw
technicznych dla
pomieszczen dla terapii
substytucyjnej oraz
szczegbdtowe okreslenie
wymogow lokalowych.
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bez potrzeby wizyty
w podmiocie
leczniczym.

Rozwigzanie to bytoby
korzystne dla
pacjentow, ktérzy
obecnie muszg udawadé
sie do punktow
wydawania produktow
leczniczych w ramach
terapii opioidowe;j (np.
metadonu).

wsparcia terapii
substytucyjnej.

Zasadne bytoby
jednoznaczne wskazanie

w pdiniejszej ustawie

o zawodzie farmaceuty, ze
w ramach opieki
farmaceutycznej,
farmaceuta uprawniony
bedzie do wykonywania
czynnosci z zakresu wsparcia
terapii substytucyjne;j.

Czynnosci z zakresu
wsparcia terapii
substytucyjnej mogtyby
polegac na m.in. podaniu
leku oraz sprawowaniu
nadzoru nad jego
przyjmowaniem, obserwacji
wystepowania dziatan
niepozadanych podawanego
produktu leczniczego.

7.2  Propozycje dla lll etapu opieki farmaceutycznej

Ponizsza tabela przedstawia czynnosci, jakie zgodnie z raportem IQVIA moga by¢ wykonywane na

Il poziomie opieki farmaceutycznej oraz informacje na temat mozliwosci zastosowaniach ich na gruncie

polskich regulacji prawnych.

CZYNNOSC

OMOWIENIE

POTRZEBA ZMIAN

KLUCZOWE ASPEKTY,
KTORE NALEZY WzIAC POD
UWAGE

Prowadzenie
akcji
prozdrowotnych/
edukacyjnych,

w tym réwniez
poza apteka

Poszerzenie obszaru
wybranych aktywnosci
opieki
farmaceutycznej poza
obszar apteki.

Prowadzenie akgji
prozdrowotnych

i edukacyjnych,
rowniez poza
obszarem apteki,

w takich miejscach jak
szkoty i osrodki
lokalnych
spotecznosci.
Tematyka spotkan
obejmowataby takie
zagadnienia jak
edukacja w zakresie
profilaktyki oraz

Wykonywanie tej czynnosci
wymaga zmiany
regulacyjnej, poniewaz
Projekt ustawy o zawodzie
farmaceuty uprawnia
farmaceute do
wykonywania jedynie
okreslonych czynnosci. Nie
wymienia wsrdd nich
prowadzenia akcji
prozdrowotnych

i edukacyjnych poza apteka.

Zasadne bytoby

w pdzniejszej ustawie

0 zawodzie farmaceuty
poszerzenie zakresu
obowigzkéow farmaceuty
o prowadzenie akcji
prozdrowotnych

Szczegdlnie istotne jest
okreslenie zasad
wspétpracy na poziomie
farmaceuta-lekarz.

Waznym aspektem jest
réwniez okreslenie sposobu
pozyskania wiedzy dot.
potrzeb zdrowotnych
konkretnego pacjenta przez
farmaceute, aby to byto
rzeczywiscie skuteczne.
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porady dotyczgce
zdrowego trybu zycia.

i edukacyjnych, réwniez
poza obszarem apteki.

Wystawianie
recept na
okreslone leki

Rozwigzanie to
przyznawatoby
farmaceucie prawo do
wystawiania recepty —
ordynowanie lekow
dostepnych na recepte
bez zlecenia
lekarskiego.

Zakres lekéw objetych
zakresem recepty
powinien by¢ jasno
zdefiniowany

i ograniczony do
terapii wybranych
schorzen.

Wykonywanie tej czynnosci
wymaga zmiany
regulacyjnej, poniewaz
Projekt ustawy o zawodzie
farmaceuty uprawnia
farmaceute do
wykonywania jedynie
okreslonych czynnosci.
Nie wymienia wsrdd nich
wystawiania recept na
okreslone leki. Projekt
ustawy o zawodzie
farmaceuty przewiduje
jedynie mozliwos$¢
wystawiania recept

w ramach kontynuacji
zlecenia lekarskiego.

Obecnie wystawienie
recepty farmaceutycznej
jest mozliwe jedynie

w wyjatkowych
przypadkach, kiedy
zagrozone jest zycie
pacjenta.

Zasadne bytoby przyznanie
farmaceucie w pdzniejszej
ustawie o zawodzie
farmaceuty prawa do
wystawiania recept na
okreslone leki. Wtasciwe
bytoby takze zawarcie
delegacji ustawowej dla
ministra zdrowia do
okreslenia wykazu
substancji czynnych, ktére
mogg zostaé objete recepta
wystawiong przez
farmaceute.

Okreslenie wykazu
substancji czynnych, ktére
mogg by¢ objete recepta
wystawiong przez
farmaceute.

Wsparcie po
hospitalizacji

Wprowadzenie opieki
nad pacjentem po
hospitalizacji, majacej
na celu pomoc
pacjentowi

W przyswojeniu

i zrozumieniu zmian
w dotychczasowej
terapii.

Wykonywanie tej czynnosci
wymaga zmiany
regulacyjnej, poniewaz
Projekt ustawy o zawodzie
farmaceuty nie uprawnia
farmaceuty do
sprawowania szczegélnego
rodzaju opieki nad
pacjentem po hospitalizacji,
a standardowe konsultacje

Szczegdlnie wazne jest
okreslenie zasad
wspétpracy farmaceuty

i lekarza w ramach opieki
nad pacjentem po
hospitalizacji oraz
komunikacji na linii
podmiot leczniczy — apteka
W sposob zapewniajgcy
ptynne przejscie z leczenia
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Podobnie jak

w przypadku wsparcia
nowej terapii lekowej,
powyzsze dziatania
mogtyby zostac
zakwalifikowane jako
standardowe
konsultacje
farmaceutyczne,
jednak nie miatyby
one charakteru
ciggtego wsparcia i nie
bytyby one
ukierunkowane na
pacjenta po
hospitalizacji.
Ponadto, takie
podejscie nie
gwarantowatoby ich
wykonywania,

a przede wszystkim nie
wskazywatoby na
prawo pacjenta do
skorzystania z pomocy
farmaceuty w zakresie
wsparcia po
hospitalizacji.

W tym zakresie
szczegdlnie wazne jest
zachowanie ciggtosci
miedzy momentem
opuszczenia przez
pacjenta podmiotu
leczniczego a pierwszg
wizytg w aptece w
celu otrzymania
pomocy

w zakresie wsparcia po
hospitalizacji.

W kontekscie tej ustugi
wyjgtkowo wazna jest
réwniez mozliwosé
prowadzenia jej przez
farmaceute w miejscu
przebywania pacjenta.

farmaceutyczne nie
zrealizowatyby tego celu.

Zasadne bytoby przyznanie
farmaceucie w pézniejszej
ustawie o zawodzie
farmaceuty wyraznego
prawa do wykonywania
czynnosci w ramach
wsparcia pacjenta po
hospitalizacji.

Czynnosci wykonywane

w ramach wsparcia
pacjenta po hospitalizacji
mogtyby obejmowacd
opracowywanie planu
wsparcia pacjenta po
hospitalizacji czy
wykonywanie opieki
farmaceutycznej w miejscu
pobytu pacjenta.

szpitalnego na opieke
farmaceutyczna.

Istotne jest takze okreslenie
warunkow sprawowania
opieki farmaceutycznej

w miejscu pobytu pacjenta.

Rekomendacje
dot. terapii
lekowej

Omawiane
rozwigzanie zaktada
mozliwosc
dostarczenia lekarzowi
prowadzgcemu
terapie schorzenia

Wykonywanie tej czynnosci
wymaga zmiany
regulacyjnej, poniewaz
Projekt ustawy o zawodzie
farmaceuty uprawnia
farmaceute do

Szczegdlnej uwagi wymaga
okreslenie sposobu oraz
zasad przekazywania
lekarzowi rekomendacji
przez farmaceute.
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przewlektego (lub
wystawiajgcego
recepte) rekomendacji
dotyczacych
optymalizacji
dawkowania leku.

Rekomendacje
przekazywane bytyby
za posrednictwem IKP.
W systemie dodana
zostataby
funkcjonalnosé
pozwalajaca
farmaceucie na
dodanie rekomendacji
dla lekarza, a
lekarzowi jej
zaakceptowanie lub
odrzucenie.

wykonywania okreslonych
czynnosci. Wsrdd tych
czynnosci Ustawodawca nie
przewidziat opracowywania
rekomendacji dla lekarzy
dotyczacych terapii lekowe;j
oraz dokonywania tego
procesu za posrednictwem
IKP. Zasadne bytoby
jednoznaczne okreslenie

W pOZniejszej ustawie

o zawodzie farmaceuty
mozliwosci podejmowania
przez farmaceute dziatan
zmierzajacych do
przedstawienia lekarzowi
rekomendacji w zakresie
terapii lekowej oraz
organizacji systemu IKP
pozwalajgcego na
przedstawienie
rekomendacji oraz ich
uwzglednienie albo
odrzucenie

Szczepienia

101

Mozliwos¢
przeprowadzenia
szczepien w aptekach
przez farmaceutow.

Wykonywanie tej czynnosci
wymaga zmiany
regulacyjnej, poniewaz
Projekt ustawy o zawodzie
farmaceuty nie uprawnia
farmaceuty do
wykonywania szczepien —
czynnosci wigzacych sie

z naruszeniem ciggtosci
tkanek organizmu.

Wykonywanie szczepien

w aptekach skutkowatoby
koniecznoscia stworzenia
ram regulacyjnych
wtasciwych dla podmiotow,
ktore uprawnione sg do
wykonywania szczepien.

Ponadto zasadna bytaby
kompleksowa zmiana

Koniecznym bytoby réwniez
stworzenie odpowiedniej
procedury ubiegania sie

o pozwolenie na wykony-
wanie szczepien, jasnego
okreslenia warunkoéw oraz
rozszerzenia kompetencji
instytucji nadzorujgcych.
Alternatywnie, rejestr pod-
miotédw wykonujgcych dzia-
talnosc leczniczg mogtby
zostaé rozszerzony o doda-
tkowy modut wskazujacy na
wykaz aptek, ktore w
zakresie realizacji szczepien
udzielajg $wiadczen zdro-
wotnych. W takim przypad-
ku organem rejestrowanym
powinien by¢, zgodnie

z systemowymi rozwigza-

101 Szczepienia zostaty wskazane w tym miejscu w celu zachowania zgodnosci z rekomendacjami zaproponowanymi przez
IQVIA w raporcie ,Opieka farmaceutyczna w Polsce”. Majgc na uwadze obecng sytuacje epidemiczng oraz prace nad
szczepionka przeciwko COVID-19, wskazujemy, ze w najblizszym czasie moze pojawi¢ sie potrzeba przeprowadzenia
masowych szczepien przeciwko wirusowi. Wowczas konieczne moze okazac sie poszukiwanie innych miejsc, w ktérych
zostang zrealizowane szczepienia. Takim miejscem moze by¢ apteka. Farmaceuci mogliby zosta¢ zaangazowani
w wykonywanie szczepienn ochronnych znacznie wczesniej niz w przypadku innych czynnosci wymienionych w tabeli
dotyczacej Ill poziomu opieki farmaceutycznej.
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regulacyjna odnoszaca sie
do warunkéw wykonywania
szczepien w aptekach.

Uregulowania wymagatyby
w szczegolnosci:

= warunki sanitarne;

= okreslenie zasad
i warunkdéw
wykonywania
szczepien w aptece
przez farmaceutéw;

= natozenie na apteki
obowigzku opraco-
wania regulaminu
organizacyjnego
uwzgledniajgcego
wykonywanie
szczepien przez
farmaceutéw;

natozenie na apteki/farma-
ceutdéw obowigzku zawarcia
umowy ubezpieczenia od
odpowiedzialnosci cywilnej
obejmujacej szkody bedgce
nastepstwem wykonanych
szczepien albo niezgodnego
z prawem zaniechania
udzielania swiadczen zdro-
wotnych w zwigzku z wyko-
naniem szczepienia).

niami, wojewoda. Istotnym
zagadnieniem jest takze
kwestia kompetencji farma-
ceutéw do przeprowadza-
nia szczepienia i badania
kwalifikacyjnego.

Zasygnalizowania wymaga
réowniez problem roli apteki
w tancuchu dystrybucyjnym
produktéw leczniczych

w przypadku, gdy apteka
bytaby uprawniona do
realizowania szczepien.
Sytuacja ta mogtaby rodzi¢
konflikty intereséw, co
wymagatoby odpowiednich
regulacji zaréwno na
poziomie zrodet prawa
powszechnego, jak i wew-
netrznych uregulowan com-
pliance aptek.

Swiadczenie
wybranych ustug
poza apteka
(dotyczy to takich
elementéow
opieki
farmaceutycznej
jak konsultacje,
przeglad lekowy
czy blistrowanie
lekow).

Zapewnienie dostepu do
opieki farmaceutycznej pac-
jentom starszym oraz oso-
bom o ograniczonej mobil-
nosci, ktdrzy nie moga
samodzielnie dotrze¢ do
apteki. Powinni oni mie¢
mozliwos¢ otrzymania wyb-
ranych ustug poza
obszarem placéwki Dotyczy
to takich elementdéw opieki
farmaceutycznej jak
konsultacje, przeglad
lekowy czy blistrowanie
lekow.

Wykonywanie tej czynnosci
wymaga zmiany regulacyj-
nej, poniewaz Projekt usta-
wy o zawodzie farmaceuty
nie uprawnia farmaceuty
do swiadczenie wybranych
ustug poza apteka. Zasadne
jest wprowadzenie w
pozniejszej ustawie o za-
wodzie farmaceuty wyra-
Znej mozliwosci
Swiadczenia ustug poza
apteka w odniesieniu do
wymienionych czynnosci
opieki farmaceutyczne;j.

Szczegdlnej uwagi wymagacd
bedzie okreslenie
dopuszczalnych odstepstw
od warunkéw sanitarnych
obowigzujgcych w aptece
lub okreslenie warunkéw
sanitarnych, w jakich
sprawowana moze by¢
opieka farmaceutyczna
poza apteka,

Powyisze potwierdza potencjat opieki farmaceutycznej, wtym szerokie mozliwosci jej rozwoju

w Polsce przy wdrozeniu odpowiednich zmian prawnych.
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8.

ZRODLA PRAWA | DOKUMENTY

WYKAZ AKTOW PRAWNYCH | UZYWANYCH SKROTOW

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

9)

Konstytucja Rzeczypospolitej Polskiej z dnia 2 kwietnia 1997 r. (Dz.U. Nr 78, Poz. 483, dalej
jako: ,,Konstytucja Rzeczypospolitej Polskiej”);

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego | Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r.
w sprawie ochrony oséb fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych
i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia Dyrektywy 95/46/WE
(ogdlne rozporzadzenie o ochronie danych) z dnia 27 kwietnia 2016 r. (Dz.Urz.UE.L Nr 119, Str.
1, dalej jako: ,,RODO”);

Ustawa z dnia 19 kwietnia 1991 r. o izbach aptekarskich (tj. Dz.U. z 2019 r. poz. 1419, dalej
jako: ,,ustawa o izbach aptekarskich”);

Ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (tj. Dz.U. z 2020 r. poz. 944, dalej jako:
»Prawo farmaceutyczne”);

Ustawa z dnia 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkow publicznych (tj. Dz. U. 2019 r. poz. 1373, dalej jako: ,ustawa o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych”);

Ustawa z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej (tj. Dz.U. z 2020 r. poz. 295, dalej

jako: ,ustawa o dziatalnosci leczniczej”);

Ustawa Z dnia 5 grudnia 1996 r. O zawodach lekarza i lekarza dentysty (tj. DZ.U. Z 2020 R. POZ.
514, DALEJ JAKO: ,ustawa o zawodach lekarza i lekarza dentysty”)

Ustawa z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta (tj. Dz.U.
22020 r. poz. 849, dalej jako: ,,ustawa o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta”);

Ustawa z dnia 27 pazdziernika 2017 r. O podstawowej opiece zdrowotnej (Dz.U. z 2020 r. poz.
172, dalej jako: ,,ustawa o podstawowej opiece zdrowotnej”);

10) Ustawa z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz.U. z 2020 r.

poz. 702, dalej jako: ,,ustawa O systemie informacji w ochronie zdrowia”);

11) Ustawa dnia 20 lipca 2018 r. prawo o szkolnictwie wyzszym i nauce (Dz. U. z 2020 r. poz. 85,

dalej jako: ,,ustawa prawo o szkolnictwie wyzszym i nauce”);

12) Ustawa zdnia 12 maja 2011 r. Orefundacji lekow, srodkdw spozywczych specjalnego

przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz.U. z 2020 r. poz. 357, dalej jako:
,ustawa o refundacji lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego

oraz wyrobéw medycznych”);

13) Rozporzadzenie ministra pracy i polityki spotecznej zdnia 7 sierpnia 2014 r. w sprawie

klasyfikacji zawoddw i specjalnosci na potrzeby rynku pracy oraz zakresu jej stosowania (Dz.U.
z 2018 r. poz. 227, dalej jako: ,,rozporzadzenie ministra pracy i polityki spotecznej w sprawie
klasyfikacji zawodow i specjalnosci na potrzeby rynku pracy oraz zakresu jej stosowania”);
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14) Rozporzadzenie ministra zdrowia z dnia 30 wrzesnia 2002 r. w sprawie szczegétowych
wymogow, jakim powinien odpowiadaé lokal apteki (Dz.U. Nr 171, poz. 1395, dalej jako:
»,rozporzadzenie ministra zdrowia w sprawie szczegétowych wymogdw, jakim powinien
odpowiadac lokal apteki”);

15) Rozporzadzenie ministra zdrowia zdnia 24 wrzesnia 2013 r. W sprawie S$wiadczen
gwarantowanych z zakresu podstawowej opieki zdrowotnej (Dz.U. z 2019 r. poz. 736, dalej
jako: ,rozporzadzenie ministra zdrowia w sprawie swiadczen gwarantowanych z zakresu
podstawowej opieki zdrowotnej”);

16) Projekt ustawy o zawodzie farmaceuty, druk sejmowy nr 238, dalej jako: , Projekt ustawy
o zawodzie farmaceuty”;
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