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Uwagi do projektu Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 10 sierpnia 2021 r.
w sprawie programu pilotazowego przegladéw lekowych

Szanowny Panie Ministrze,

w imieniu Polskiego Towarzystwa Farmaceutycznego chcielibySmy podziekowad za podjecie
dziatan na rzecz wypracowania w ramach pilotazu, modelu ustugi przegladu lekowego, niezwykle
waznej z punktu widzenia bezpiecznej, skutecznej i efektywnej kosztowo farmakoterapii pacjentéw w
Polsce. Zalezy nam na wprowadzeniu opieki farmaceutycznej do praktyki i systemu refundacji
Swiadczen zdrowotnych.

Uprzejmie prosze o przyjecie uwag ekspertow w obszarze opieki farmaceutycznej i farmacji
spotecznej Polskiego Towarzystwa Farmaceutycznego do konsultowanego projektu rozporzadzenia MZ
w sprawie programu pilotazowego przeglagdéw lekowych. Proponowane uwagi dotyczg poprawnosci
tresci merytorycznych zapiséw projektowanego rozporzadzenia, warunkéw realizacji programu
pilotazowego oraz sposobu oceny wynikdw programu pilotazowego i jego spdjnosci
z delegacjq ustawowa celem dostosowania tresci do wymogow legislacyjnych.

Proponowane uwagi obejmuja nastepujgce czesci konsultowanego projektu:

1. §2pkt.6)
- zawarta w zapisie definicja ,,preparat” nie obejmuje m.in. produktow leczniczych roslinnych,
lekéw recepturowych.
Uzyty termin ,zywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego” nie istnieje w terminologii
prawa medycznego - najprawdopodobniej autor miat na mysli srodki spozywcze specjalnego
przeznaczenia zywieniowego w rozumieniu art. 3 ust. 3 pkt. 43 Ustawy z dn. 25 sierpnia 2006
r. o bezpieczenstwie zywnosci i zywienia. Dz. U. 2020 poz. 2021 t.j.; zas$ suplement diety
w rozumieniu art. 3 ust. 3 pkt. 39 Ustawy z dn. 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczeristwie zywnosci
i zZywienia. Dz. U. 2020 poz. 2021 t.j.; wyréb medyczny w rozumieniu art. 2 ust. 1 pkt. 38 Ustawy
z dn. 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych, Dz. U. 2020 poz. 186 t.j. z pdzn. zm.
§ 2 pkt. 7)
- w zawartej definicji ,przeglad lekowy” ograniczono sie wytacznie do wskazania, ze polega on
na zebraniu wywiadu, co oznacza, ze tylko ten zakres powinien by¢ przedmiotem niniejszego
rozporzadzenia, i zadne inne dziatania nie mogg by¢ wykonane przez farmaceutéw w ramach
przegladu. Nalezy poprawi¢ i uszczegétowi¢ definicje przegladu lekowego wykorzystujgc
chociazby funkcjonujgce na sSwiecie definicje tej ustugi, np. Resolution on implementation of
pharmaceutical care for the benefit of patientand health services opublikowanego przez
Council of Europe w 2020r., definicji Pharmaceutical Care Network Europe lub pismiennictwa



polskiego np. dokumentu opracowanego przez Ogdlnopolskag Sekcje Opieki Farmaceutycznej
Polskiego Towarzystwa Farmaceutycznego pt. Perspektywy rozwoju farmacji w Polsce do roku
2030.

§ 2 pkt. 10)

- brak jasnego wskazania z czego w zapisie wynika proponowane wskazanie ,,co najmniej 10
lekéw z przepisu lekarza”

§ 2 pkt. 11)

- brak jasnego wskazania z czego w zapisie wynika proponowane wskazanie o wystepowaniu
,C0 najmniej 3 choréb”

§ 2 pkt. 12)

- w zapisie istotne bytoby dodanie pkt. d) o zdiagnozowanych chorobach.

W zapisach w § 2 nalezatoby réwniez uwzgledni¢ definicje problemu lekowego.

§3.1.

- wpisanie do celu pilotazu zapisu ,ocena zasadnosci objecia przeglagddéw lekowych zakresem
opieki farmaceutycznej w rozumieniu ustawy z dn. 10 grudnia 2020 r. o zawodzie farmaceuty”
jest podwazaniem definicji ustawowej.

- sformutowanie ,,...sprawdzenie skutecznosci praktycznej tych przeglagdéw w warunkach
Swiadczenia opieki farmaceutycznej majgcego na celu sprawdzenie wartosci klinicznej...” jest
niejasne i niezrozumiate, pojecie ,skutecznosé¢ praktyczna” jest niejasne i nie funkcjonuje
w literaturze przedmiotu, podobnie jak pojecie ,warto$¢ kliniczna”, ktére nalezatoby odnies¢
do konkretnych parametréow klinicznych uwzglednianych w ocenie stanu klinicznego pacjenta.
- wskazanie jako celu przegladu lekowego identyfikacji i zmniejszenia wielolekowosci jest
z zatozenia btedne, bowiem ograniczenie liczby lekéw lub innych preparatow moze by¢
konieczne/wskazane réwniez w przypadku pacjentow, ktorzy nie stosujg 10 lub wiecej lekow,
nie mozna zatozy¢, ze kazdy pacjent stosujgcy 10 lub wiecej lekdw co do zasady wymaga ich
ograniczenia, w uzasadnieniu nie podano jaki odsetek pacjentéw stosujgcych 10 lub wiecej
lekéw wymaga ograniczenia ich liczby, a przy przyjetych zatozeniach pilotazu mozna odnies¢
wrazenie, ze zadaniem farmaceuty bedzie ograniczenie liczby lekéw w przypadku kazdego z
pacjentow.

Celem pilotazu, co do zasady, powinno by¢ przeprowadzenie testu wypracowanego modelu,
w celu jego poprawy, tym samym, aby pilotaz byt skuteczny musi istnie¢ ,wersja testowa
modelu”, ktéra bedzie podlegata ocenie w ramach pilotazu, w rozporzadzeniu takiej wersji nie
opisano, a w kazdym razie trudno jest wskazac elementy sktadajgce sie na ,,testowany model”.,
§3.2.

- przedstawione cele dodatkowe sg niespéjne i nie znajdujg potwierdzenia w literaturze
przedmiotu, jak wspomniano wczesniej w § 3.1.

§4.1.

- nasuwa sie pytanie, czy realizatorem moga by¢ zardwno apteki ogdlnodostepne, jak
i szpitalne? - nie dookreslono w zapisie. Kryteria wyboru aptek w proponowanym zapisie sg
niejasne.

§4.4.

- z punktu widzenia realizacji zastosowano niejasne kryteria wyboru aptek.

§5

- w zapisie nalezatoby dodac¢ pkt. 4) dotyczacy zatrudnienia farmaceuty spetniajgcego
wymagania okreslone w § 6.

§6.1.

- zastosowano nieuzasadnione ograniczenie uprawnienia do udziatu w pilotazu dla wybranej
grupy farmaceutéw, do czego brak przestanek merytorycznych. Takie ograniczenie jest nie
tylko nieuzasadnione, ale réwniez niezgodne z ideg pilotazu, w ktérym nalezy ocenié
mozliwos¢ wprowadzenia okre$lonego modelu/ustugi w skali catego kraju, przez podmioty
uprawnione, ktére spetniajg kryteria wskazane w § 5.;

§6.2.



- zastosowano niejasne ograniczenie liczby farmaceutéw do 75, ponadto w tak
zaproponowanym zapisie nalezatoby raczej wskazac liczbe aptek, skoro to apteki majg by¢
realizatorami pilotazu.

§7.1.i7.2. pkt. 1), 2)

- kryteria wtgczenia sg zbyt ogdlne, dzielg populacje na 2 kategorie: 18-59 lat przyjmujacy na
state nie mniej 5 lekdéw wydawanych z przepisu lekarza i powyzej 60 r. z. przyjmujgcych na state
nie mniej niz 10 lekéw. Jakie jest uzasadnienie takiego podziatu? W rozumieniu definicji
zawartych w niniejszym rozporzadzeniu, nalezy stwierdzi¢, ze pacjentowi powyzej 60 r. z. do
puli 10 lekéw nie wlicza sie suplementéw diety, wyrobéw medycznych czy sSrodkéw
spozywczych przeznaczenia zywieniowego. Z czego wynika w przypadku oséb w wieku 18-59
lat kryterium wskazania nie mniej niz 5 lekéw z przepisu lekarza?

- wskazane w zapisach liczby pacjentéw sg zbyt mate, aby uzyskac¢ wiarygodne statystycznie
wyniki, szczegdlnie, jesli pilotazem majg by¢ objeci pacjenci od 18 r.z.; w uzasadnieniu nie
wskazano podstaw do wyliczenia takiej wielkosci populacji objetej badaniem, podana liczba
pacjentéw z jednej strony jest zbyt mata dla jakichkolwiek wiarygodnych statystycznie
wynikéw, zwtaszcza ze pilotaz ma obejmowac catg populacje dorosta..

- proponowany projekt jest ukierunkowany wytgcznie na pacjentéw z wielolekowoscia, nie
odpowiada na rzeczywiste potrzeby spoteczne, w szczegdlnosci dotyczgce zapewnienia
bezpiecznej i skutecznej farmakoterapii osobom przewlekle chorym;

- proponowane kryteria wigczenia pacjentéw sg zbyt ogdlne i niejasne, np. nie wskazano, co
oznacza okreslenie ,przyjmuje na state”, ponadto nie uzasadniono dlaczego projekt ma
dotyczy¢ wytagcznie lekéw przyjmowanych stale, istnieje wiele dtugotrwatych (ale nie
trwajgcych do konca zycia) terapii, w ktdrych interwencja farmaceuty pomoze zwiekszyé
bezpieczenstwo i skutecznosé farmakoterapii;

§7.2. pkt 3)

- przed wykonaniem przegladu lekowego farmaceuta nie jest w stanie wskaza¢, czy stosowana
przez chorego liczba lekéw jest ,nadmierna”, jest to btedne kryterium kwalifikacji pacjenta.
ponadto nie okreslono co oznacza okreslenie ,nadmierna”;

§7.2. pkt.4)i5)

- zapisy powinny zawieraé¢ odestanie do wzoréw Swiadomej zgody pacjenta, stanowigcych
zatgczniki do rozporzadzenia.

§ 7.2. pkt. 6)

- gotowos¢ kontaktowania sie pacjenta powinna byé¢ okreslona jako kontaktowanie sie
z farmaceuta a nie z apteka. Przeglad lekowy prowadzi farmaceuta, a nie apteka.

§8.1.

- opis przegladu lekowego jest niezgodny z podang definicja w § 2. pkt. 7).

§8.2.

- ograniczenie celu przegladu lekowego wytacznie do identyfikacji problemoéw lekowych
i czynnikdéw wptywajgcych na stosowang farmakoterapie oraz edukacji pacjenta to zbyt mato,
by ocenic skutecznos¢ dziatania farmaceuty.

§8.3.

- wynikiem przegladu lekowego powinien by¢é opracowany raport zidentyfikowanych
problemdw z propozycjg ich rozwigzania.

- w zapisie nie zdefiniowano na czym polega model opieki farmaceutycznej Therapeutic
Outcome Monitoring (TOM) oraz metoda SOATP,

- nie okreslono wskaznikow oceny efektywnosci terapii, ktére to dziatanie jest jednym
z podstawowych celéw przegladu lekowego, zgodnie z intencjg projektodawcéw jedynym co
podlega ocenie jest stosowanie sie do zalecen lekarza/farmaceuty, a to nie musi sie w sposéb
bezposredni przekfadaé na skutecznosc terapii, a jedynie zwieksza prawdopodobiefstwo
uzyskania skutecznej farmakoterapii,

- przeprowadzenie edukacji dotyczacej 10 produktéw leczniczych w przewidzianym na
wykonanie przeglgdu czasie jest praktycznie niemozliwe.
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8.

10.

11.

12.

13.

§10.1.
- nasuwa sie pytanie o sposdb realizacji pilotazu w sytuacji zmiany apteki przez farmaceute,
w trakcie jego trwania?;
- opis dziatan w ramach Il kontaktu jest niespdjny, w zapisie skupiono sie na niestosowaniu do
zalecen farmakoterapeutycznych, tymczasem problemy lekowe mogg mieé¢ wiele réznych
przyczyn, nie tylko niestosowanie sie do zalecen, i wszystkie te przyczyny farmaceuta powinien
wykry¢ i uwzglednic przy doborze dziatan zwigzanych z rozwigzaniem probleméw lekowych;
- w zapisach watpliwosci budzi brak pisemnego raportu, ktéry pozwalatby na ocene zasadnosci
i skutecznosci dziatan podjetych przez farmaceute.
§11
- w momencie prowadzenia dokumentacji medycznej w formie elektronicznej, proponowane
w zapisach zbieranie danych w ramach przegladu lekowego w wersji papierowej jest
nieuzasadnione, prowadzgc do btedéw oraz zwiekszenia kosztédw procesu;
- kto pokrywa koszty wysytki kart?
Kto i jakie dziatania powinien podja¢ w przypadku ich zaginiecia?
§12
Zaproponowane kryteria wyboru koordynatoréw wraz ze wskazanymi dla nich zadaniami sg
niejasne i niespdjne. Niejasne s réwniez zadania koordynatoréw szczegélnie w zakresie
pomocy i wsparcia na rzecz realizatoréw i pacjentéw w kontaktach z podmiotami
zewnetrznymi. O jakie podmioty zewnetrzne chodzi?
§13
- wskaznikiem projektu nie moze by¢ taczna liczba pacjentéw objetych pilotazem, poniewaz
zostata ona wskazana w § 7, anifaczna liczba przeglagddéw, poniewaz musi by¢ ona réwna liczbie
pacjentéw. Liczba pacjentéw mogtaby by¢ wskaznikiem, w sytuacji, gdy wtgczenie do projektu
dokonywane jest w okreslonym, scisle zdefiniowanym czasie, lub, gdy okreslono by wytgcznie
minimalng liczbe pacjentéw, ktérzy muszg wzigé¢ udziat w projekcie, wowczas tgczna liczba
pacjentéw bedzie wskaznikiem zainteresowania projektem.
- spadek natezenia wielolekowosci nie jest wskaznikiem, poniewaz nie okreslono jasno czym
jest termin ,,natezenie wielolekowosci”,
- wskazniki sg niespdjne i niedookreslone, czy w sytuacji, gdy interakcje s przyczyng
probleméw lekowych, bedg liczone podwdjnie, jako wskaznik w pkt 5 i pkt 7;
- czy zapisy w pkt. 8) i 9) odnosnie zaakceptowania rekomendacji farmaceuty oznaczajg
zrealizowanie zlecenia lub rekomendac;ji? Akceptacja, nie oznacza realizacji.
§ 14
Pomiaru wskaznikow powinien dokona¢ NFZ na podstawie zebranych danych w bazie
elektronicznej, bezposrednio od realizatoréw pilotazu, a nie od posrednika — podmiot
leczniczy. Jest to narazenie na powstawanie btedédw oraz wzrostu kosztu prowadzenia pilotazu.
§ 15.4.
W rozumieniu art. 48e ust. 6 Ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanej ze
Srodkow publicznych NFZ zawiera umowe o realizacje programu pilotazowego z realizatorem
programu pilotazowego. Dlatego tez, umowy z realizatorami jak i $rodki finansowe
przeznaczone na realizacje pilotazu, zgodnie ze zrealizowanymi przeglagdami Fundusz powinien
przekazac bezposrednio realizatorom programu pilotazowego a nie podmiotowi leczniczemu.
Brak informacji jakie dziatania powinny zosta¢ podjete w przypadku tzw. nieukonczonego
przegladu, tzn. jezeli pacjent nie zgtosit sie na 3 wizyte, albo np. zmart? Czy te przeglady
kwalifikujg sie do zaptaty? Czy te przeglady wchodzg do puli danych?
Jakie dziatania powinny zostac podjete jezeli farmaceuta prowadzacy przeglady lekowe zmieni
apteke? Czy umowa na prowadzenie pilotazu moze by¢ przez niego kontynuowana w innej
aptece, skoro umowa podpisywana jest z apteka a nie z farmaceuta? A jesli przechodzi to jakie
bedzie finansowanie takiego przypadku?

14. We wzorze karty IPOF, bedacej zatgcznikiem do rozporzadzenia:



- problemy lekowe potaczono z ich przyczynami, nie uwzgledniajgc jednoczesnie wielu
rodzajow problemoéw lekowych i przyczyn
- nie uwzgledniono wszystkich mozliwych interwencji farmaceuty;
- z wzoru karty wynika, iz wiele danych zostanie przekazanych w formie opisowej, co utrudni
porédwnanie i ocene dziatan wykonanych przez realizujgcych pilotaz;
- stopien przestrzegania (compliance) — jaki opis powinien by¢ zastosowany, czy moze skala?
- jak rozumie¢ sformutowanie ,efekt terapeutyczny”, czy sg to np. wyniki badan
laboratoryjnych, i przez kogo zleconych?;
- okreslenie ,informacje subiektywne — odczucia pacjenta”, jakie narzedzie autorzy chcieliby
zastosowac do oceny;
- okredlenie ,,ocena wiedzy pacjenta na temat przyjmowanych lekéw”, jakie narzedzie autorzy
chcieliby zastosowac do oceny;
- proponowany wzér karty IPOF nie pozwoli na ocene wskazanych w § 13 wskaznikdw.

15. Ponadto w rozporzadzeniu:
- w zapisach nie uwzgledniono kwestii zbierania i przekazywania danych wrazliwych
pacjentéw, nie zawarto wzordow zgdd pacjenta, informacji o tym, kto bedzie administratorem
danych pacjenta,
- nie uwzgledniono wzoru umowy podmiotu leczniczego z aptekami lub okreslenia co do
zawartosci umowy,
- rozwigzania zaproponowane w pilotazu sg niespdjne, zaproponowano model przeniesiony
(zgodnie z informacjami zawartymi w uzasadnieniu) z USA i Wielkiej Brytanii, jednak nie
podano, w jaki sposdb zostat dostosowany do warunkéw polskich i czy w ogdle takiego
dostosowania dokonano,
- kryteria wtgczenia dla farmaceutdw sg ograniczone i niedostosowane do warunkdéw polskich,
nie uwzgledniono faktu, ze polscy farmaceuci, nawet jesli nie mogli prowadzi¢ ustug
refundowanych z obszaru opieki farmaceutycznej, to mogli prowadzié¢ te dziatania w réznych
formach juz wczesniej, nie jest jasna przyczyna ich wykluczenia, szczegélnie, ze w przysztosci,
jesli ustuga zostanie objeta refundacjg, wéwczas wszyscy farmaceuci powinni mie¢ prawo do
jej realizacji,
- nie uwzgledniono w pilotazu wskaznikdw umozliwiajgcych ocene: narzedzi, z ktérych
korzystajg farmaceuci (np. kart IPOF), jakosci podejmowanych kontaktéw farmaceuty
z lekarzem, potrzeb edukacyjnych farmaceutéw (w tym wynikajagcych z ich samooceny),
potrzeb lokalowych, informatycznych i innych,
- nie uwzgledniono zadnych wskaznikéw istotnych z punktu widzenia NFZ, w szczegdlnosci
wskaznikow finansowych,
- nie uwzgledniono zadnych wskaznikdw umozliwiajgcych ocene czy zaproponowane w ramach
pilotazu optaty rekompensuja rzeczywiste koszty zwigzane z wykonaniem przegladu lekowego
przez farmaceute,
- na podstawie zebranych danych nie bedzie mozliwe wykonanie oceny efektywnosci-
kosztowe;j.

Jako zatacznik do przedstawionych uwag do projektu Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia
10 sierpnia 2021 r. w sprawie programu pilotazowego przeglagdéw lekowych zatgczamy opinie
ekspertéw Polskiego Towarzystwa Farmaceutycznego w przedmiocie projektu aktu normatywnego. Ze
swojej strony Polskie Towarzystwo Farmaceutyczne deklaruje gotowos¢ do udziatu w pracach przy
formutowaniu tresci rozporzadzenia celem Swiadczenia opieki farmaceutycznej realizowanego
w ramach pilotazu.

Jednoczesnie uprzejmie prosze o umieszczenie Polskiego Towarzystwa Farmaceutycznego na
lisScie podmiotéw otrzymujgcych do konsultacji projekty dokumentéw dotyczgcych regulacji z zakresu
prawa farmaceutycznego, ksztatcenia przed i podyplomowego farmaceutdw oraz projektéw regulacji
zwigzanych z $wiadczeniami realizowanymi przez farmaceutow.



tacze wyrazy szacunku

dr hab. Bozena Karolewicz, prof. uczelni
Prezes Polskiego Towarzystwa Farmaceutycznego

Do wiadomosci:

- Naczelna Rada Aptekarska

- Przewodniczagcy Konwentu Dziekandw Wydziatéw Farmaceutycznych Uczelni Medycznych
Konferencji Rektoréw Akademickich Uczelni Medycznych
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