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Szanowny Pan

Maciej Mitkowski
Podsekretarz Stanu
Ministerstwo Zdrowia
ul. Miodowa 15
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STANOWISKO

FUNDACJI NA RZECZ PACJENTOW — OPIEKA FARMACEUTYCZNA W CENTRUM UWAGI
w sprawie projektu rozporzgdzenia Ministra Zdrowia w sprawie pilotazu przeglgdéw lekowych
(nr w wykazie prac legislacyjnych Ministra Zdrowia: MZ 1191) w wersji z dnia 10 sierpnia 2021 r.

Szanowny Panie Ministrze!

W zwigzku z opublikowaniem na stronie internetowej Rzadowego Centrum Legislacji projektu
rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie pilotazu przeglagdow lekowych (nr w wykazie prac
legislacyjnych Ministra Zdrowia: MZ 1191) w wersji z dnia 10 sierpnia 2021 r. (dalej: ,Projekt”)
Fundacja na Rzecz Pacjentéw — Opieka Farmaceutyczna w Centrum Uwagi (dalej: ,,Fundacja”)
przedstawia ponizej uwagi do Projektu, z prosbga o ich uwzglednienie w toku opracowywania Projektu.

Projekt zaktada wprowadzenie indywidualnego planu opieki farmaceutycznej (dalej: ,IPOF”).
W pierwszej kolejnosci, Fundacja zwraca uwage na zdefiniowane w § 2 pkt 7 pojecie ,przeglgdu
lekowego” jako ,dziatanie farmaceuty polegajgce na zebraniu wywiadu farmaceutycznego oraz
medycznego dotyczgcego pacjenta i stosowanych przez niego lekow oraz preparatow w celu oceny
poprawnosci oraz efektywnosci zastosowanej farmakoterapii”. Powyzsza definicja jest niezgodna
z aktualnie obowigzujaca definicjg zawartg w art. 4 ust. 2 pkt 2 ustawy z dnia 10 grudnia 2020 r.
o zawodzie farmaceuty (Dz. U. z 2021 r., poz. 97, dalej: ,UoZF”). Fundacja stoi na stanowisku, ze
definicja przegladu lekowego powinna by¢ jednolita i zgodna z definicjg zawartg w UoZF. Tym samym,
Fundacja wnosi o zmiane definicji w Projekcie i okreslenie jej zgodnie z brzmieniem zawartym w UoZF.

Ponadto, w § 4 ust. 2 pkt 1 Projektu okreslono, ze realizatorem pilotazu moze byé dowolna apteka,
ktdra zgtosita podmiotowi leczniczemu gotowosé do udziatu w pilotazu. Nalezy wskaza¢, ze pomimo
licznych wymagan okreslonych w § 4 ust. 2, nie wskazano w nim na jakich zasadach oraz w jakim
terminie apteki majg zgtasza¢ swojg gotowos¢ do udziatu w pilotazu. W ocenie Fundacji, zasadne jest
wprowadzenie do Projektu szczegdétowych postanowien okreslajgcych zasady gotowosci apteki do
wziecia udziatu w pilotazu.

Z kolei w & 4 ust. 3 Projektu okreslono, ze ,Podmiot leczniczy, celem wytonienia aptek do
przeprowadzenia pilotazu, przeprowadza postepowanie w przedmiocie zawarcia umowy o realizacje
pilotazu”. Tak zredagowane postanowienie, stwarza znaczgce ryzyko uznaniowos$ci. W zwigzku
z powyzszym, Fundacja wnosi o doprecyzowanie i uszczegétowienie w Projekcie procedury wytaniania
aptek do przeprowadzenia pilotazu.
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Fundacja wskazuje réwniez na brak szczegdétowych zapiséw odnoszgcych sie do sposobu informowania
aptek o spetnieniu wymagan i udziale w realizacji pilotazu albo o braku ich spetnienia
i nieuwzglednieniu apteki w realizacji pilotazu, o ktérych mowa w § 4 ust. 7 pkt 1 Projektu. W zwigzku
z powyzszym, Fundacja stoi na stanowisku, ze zasadne jest doprecyzowanie ww. kwestii poprzez
wskazanie w tresci Projektu, ze apteki bedg informowane w drodze pisemnej.

W § 5 Projektu okreslono warunki techniczne jakie powinna spetnia¢ apteka, jednak nie wskazano
szczegdtowo warunkdw technicznych np. sposobu wydzielenia przestrzeni, w ktdrej ma sie odbywac
przeglad lekowy oraz miejsca w aptece, gdzie przestrzer ma by¢ wydzielona. W zwigzku z powyzszym,
Fundacja wnosi o doprecyzowanie w tresci Projektu szczegétowych warunkdéw technicznych.

Fundacja pragnie wskazac¢, ze bardzo negatywnie ocenia postanowienia § 6 ust. 2 oraz § 7 ust. 1
Projektu zgodnie z ktdrymi ,,W pilotazu uczestniczy nie wiecej niz 75 farmaceutow.” oraz ,Pilotazem
obejmuje sie nie mniej niz 750 i nie wiecej niz 1000 pacjentow.”. W ocenie Fundacji zawezenie grupy
farmaceutéw do jedynie 75 o0sdb oraz do 1000 pacjentéw jest niewystarczajgce, ogranicza dostep
pacjentéw do ustug farmaceutycznych oraz utrudnia proces przeprowadzenia pilotazu. W zwigzku
z powyzszym, Fundacja wnioskuje o zwiekszenie zaréwno liczby farmaceutodw, jak i liczby pacjentow,
w celu umozliwienia lepszej realizacji pilotazu i dotarcia do szerszego grona pacjentow.

Kolejnym, jakze istotnym zagadnieniem jest forma wyrazania zgdd przez pacjentéw, o ktérych mowa
w § 7 ust. 2 pkt 4 i 5. Fundacja wskazuje, ze brak ustawowego jednolitego wzoru bedzie nastreczat
wiele problemdéw. Tym samym, Fundacja wnosi o stworzenie jednolitego wzoru zgdd, o ktérych mowa
w § 7 ust. 2 pkt 4 i 5 Projektu, w formie zatgcznikéw, w celu wyeliminowania braku spdjnosci form tych
zgdd.

Fundacja pragnie réowniez odnies$¢ sie do § 9 Projektu, w ktérym okreslono czas trwania pilotazu na
okres 12 miesiecy. Fundacja stoi na stanowisku, ze okres 12 miesiecy jest okresem zbyt dtugim,
albowiem spowoduje on opdznienie we wprowadzeniu ustugi opieki farmaceutycznej do aptek.
W ocenie Fundacji, przy zwiekszonej liczbie pacjentdw oraz liczbie farmaceutdw, pilotaz mogtby zostac
przeprowadzony znacznie szybcie] i sprawniej, co w efekcie skutkowatoby rowniez bardziej rzetelnymi
wynikami. Majac na uwadze liczbe farmaceutdw, czas trwania pilotazu oraz liczbe pacjentéw, nalezy
wskazac, ze Projekt ogranicza dostep pacjentéw do nowych ustug farmaceutycznych.

Na koniec Fundacja wskazuje, ze w § 11 ust. 1 Projektu okreslono, ze ,Dokumentacje pacjenta objetego
pilotazem stanowi karta IPOF, ktdrej wzdr stanowi zatgcznik do rozporzgdzenia”. Natomiast wzor karty
IPOF w rubryce ,,LEK/PREPARAT 1”, w tabeli ,Kategoria” zawarto nastepujgce kategorie produktow:

a) Rp;

b) OTC;

¢) Suplement diety;

d) Leki pochodzenia naturalnego (w tym leki ziotowe).

Fundacja wskazuje, ze zgodnie z definicjg okreslong w § 2 pkt 6) Projektu ,, preparatem” jest niebedacy
lekiem produkt, posiadajgcy status suplementu diety, wyrobu medycznego, zywnosci specjalnego

przeznaczenia medycznego albo jakikolwiek inny status, moggcy by¢ przez pacjenta traktowany jako

lek albo jego ekwiwalent. Tym samym, Fundacja wskazuje na brak spdjnosci karty IPOF z definicjg
Lpreparatu”. W zwigzku z powyzszym, Fundacja wnosi o ujecie w karcie IPOF wszystkich kategorii
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okreslonych pojeciem ,preparatu”. W ocenie Fundacji, karta IPOF powinna zawiera¢ nastepujacy
podziat kategorii produktow:

a) produkty lecznicze:
i. Rp;
ii. OTC;
iii. Leki pochodzenia naturalnego (w tym leki ziotowe);
b) suplementy diety;
c) wyroby medyczne;
d) zywnos¢ specjalnego przeznaczenia medycznego;
e) inne.

Ponadto, Fundacja wnosi o zmiane uzytego we wzorze karty IPOF w rubryce ,LEK/PREPARAT 1”
sformutowania , Pobierany preparat farmaceutyczny” z uwagi na brak definicji legalnej preparatu
farmaceutycznego i pozostawienie jedynie sformutowania , Pobierany preparat”, ktére to okreslenie
bedzie zgodne z definicjami okreslonymi w § 2 Projektu.

Z powazaniem,

Karolina Widelska
Wiceprezes Fundacji



