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Opinia do Projektu ustawy o zawodzie farmaceuty (UD 11)

Opis sytuacji problemowej

Jak wskazuje Projektodawca, zasadniczym celem projektu jest zrealizowanie postulatéw
zamieszczonych w dokumencie rzadowym ,Polityka Lekowa Panstwa 2018-2022". W
dokumencie wskazano m.in. na wystepowanie probleméw polegajacych na braku
funkcjonowania opieki farmaceutycznej sprawowanej przez farmaceute we wspdtpracy z

lekarzem, co skutkuje m.in.:

1) brakiem kontroli polipragmazji wynikajgcej z przyjmowania przez chorego kilku lekéw,
zaréwno przepisanych przez lekarza, jak i z grupy wydawanych bez przepisu lekarza (OTC)
oraz szeroko reklamowanych suplementéw diety, czesto bez znajomosci ich dziatania i
Swiadomosci mozliwych interakc;ji;

2) nieprzestrzeganiem zalecen lekarskich dotyczgcych regularnego stosowania leku, co jest
szczegblnie istotne w terapii pacjentdw przewlekle chorych;

3) wazrastajgcym rynkiem ,samoleczenia” pacjentéw w oparciu o leki OTC oraz suplementy
diety;

4) budowaniem wiedzy o leczeniu przez pacjentéw w oparciu o informacje niepotwierdzone
badaniami naukowymi.

Konsekwencjg przyjecia wskazanych powyzej rozwigzan jest, jak wskazuje Projektodawca,

konieczno$é doregulowania zasad funkcjonowania aptek, punktéw aptecznych, dziatéw

farmacji szpitalnej oraz hurtowni farmaceutycznych, w szczegdlnosci w zakresie, w jakim
dotycza one wykonywania zawodu przez farmaceutéw, czemu majg stuzyé projektowane

zmiany w ustawie z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne.

Projekt ustawy przewiduje kompleksowe uregulowanie zasad wykonywania zawodu

farmaceuty w ramach jednego aktu normatywnego przez doregulowanie wykonywania
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zawodu przez farmaceutow, ze szczegdlnym uwzglednieniem rozszerzenia zakresu swiadczen
udzielanych przez farmaceutdw w taki sposdb, aby mogli braé oni aktywny i znaczacy udziat w
dziataniach zwigzanych z profilaktyka, promocjg zdrowia i farmakoterapig. Najistotniejszym
elementem tych zmian jest wprowadzenie opieki farmaceutycznej, tj. Swiadczenia
zdrowotnego udzielanego przez farmaceute posiadajgcego okreslone w ustawie kompetencije,
ktérego celem jest zapewnienie ciggtego, profesjonalnego nadzoru nad farmakoterapia.
Projekt zaktada przyznanie farmaceutom dotychczas niestypizowanych na poziomie aktu

normatywnego uprawnien w zakresie doradztwa farmaceutycznego, w szczegdlnosci:

1) prowadzenia konsultacji farmaceutycznych, ktérych celem bedzie umieszczenie farmaceu-
ty w systemie ochrony zdrowia jako eksperta w zakresie stosowania produktéw leczni-
czych, wyrobdw medycznych lub srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywie-
niowego, ktéry aktywnie i w sposéb ciggty uczestniczy w procesie leczenia. W ocenie pro-
jektodawcy rozwigzanie takie utatwi pacjentom dostep do rzetelnej wiedzy o farmakotera-
pii i ograniczy przyjmowania przez pacjentow produktéw lub suplementéw, ktdre nie sg
niezbedne w procesie leczenia;

2) prowadzenia przeglagdow lekowych, ktérych celem bedzie wykrywanie ewentualnych niepo-

zadanych interakcji miedzy przyjmowanymi produktami leczniczymi lub miedzy produktami

leczniczymi a innymi przyjmowanymi produktami (np. suplementami diety). W obecnym stanie
prawnym brak jest instrumentédw pozwalajacych na skuteczne wykrywanie tego typu proble-
mow, zwitaszcza wobec braku skutecznych rozwigzan systemowych pozwalajgcych na skoordy-

nowanie leczenia, w szczegdlnosci w sytuacji w ktorej pacjent korzysta z ustug wielu lekarzy w

niezaleznych.

Il. Opis zastosowanych metod zbierania danych i informacji

Gtéwne metody zbierania danych i informacji opieraty sie na:
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1. Analizie desk research: artykutdw w prasie specjalistycznej, Ocen Skutkéw Regulacji,
stron www: administracji publicznej i samorzgdowej, portali tematycznych,
wypowiedziach oraz tresci materiatéw eksperckich z obszaru ochrony zdrowia.

2. Ankietyzacji przedstawicieli organizacji pacjenckich, m.in. poprzez Platforme
Konsultacji stworzong w ramach projektu , Lepsze prawo w ochronie zdrowia” (wyniki
przestawiono ponizej),

3. Wywiaddw bezposrednich lub telefonicznych z ekspertami, przedstawicielami
administracji publicznej z obszaru ochrony zdrowia oraz reprezentantami organizacji

pacjenckich.

Il. Zestawienie opinii przedstawicieli organizacji pacjenckich

Konsultacje/ankietowanie na Platformie Konsultacji prowadzone byty w postaci zestawu py-
tan zamknietych. Ponizej zaprezentowano wyniki procesu konsultacji jakie zostaty przepro-

wadzone:

1. Czy Pani/Pana zdaniem zapisy Projektu mogg pomadc pacjentom uporzgdkowac sposéb
rownolegtego przyjmowania kilku réznych lekéw tak, aby zminimalizowa¢ negatywne skutki

uboczne ich wzajemnej interakcji?

Warianty odpowiedzi llos¢ Procent udzielonych odpowiedzi
Tak 4
Nie 2
Nie mam zdania 4
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2. Czy Pani/Pana zdaniem zapisy Projektu pomogg pacjentom przestrzegac zalecen lekar-

skich dotyczacych regularnego stosowania danego leku?

Warianty odpowiedzi llosé Procent udzielonych odpowiedzi
Tak 5
Nie 3
Nie mam zdania 2

3. Czy Pani/Pana zdaniem zapisy Projektu pomogg pacjentom w budowaniu wiedzy o
kontrowersyjnych sposobach leczenia w oparciu o informacje niepotwierdzone bada-

niami naukowymi?

Warianty odpowiedzi llos¢ Procent udzielonych odpowiedzi
Tak 4
Nie 2
Nie mam zdania 4

4. Czy Pani/Pana zdaniem zapisy Projektu pomogga pacjentom w ograniczeniu produktow

lub suplementéw, ktdére nie sg niezbedne w procesie leczenia?

Warianty odpowiedzi llosé Procent udzielonych odpowiedzi
Tak 3
Nie 5
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Nie mam zdania 2

5. Czy Pani/Pana zdaniem korzystanie przez pacjenta z opieki farmaceutycznej moze by¢

prowadzone z pominieciem wspotpracy z lekarzem?

Warianty odpowiedzi llos¢ Procent udzielonych odpowiedzi
Tak 2
Nie 7
Nie mam zdania 1

Odpowiedzi uzyskane podczas konsultacji zostaty wziete pod uwage przy przygotowaniu

opinii Federacj Pacjentéw Polskich.

V. Opinia Federacji Pacjentéw Polskich

Projekt ustawy przyjety zostat w Srodowiskach pacjenckich jako mozliwos¢ realizacji

zgtaszanych postulatéw zwiekszenia dostepu pacjentéw do opieki farmaceutycznej.

Zapis projektu odnoszacy sie do opieki farmaceutycznej jako swiadczenia zdrowotnego, jest
jednym z istotniejszych zapisow niniejszego projektu. Moze by¢ postrzegany jako pierwszy
krok w kierunku finansowania opieki farmaceutycznej ze $rodkédw publicznych. Moze to
potencjalnie zagwarantowaé pacjentom lepszy dostep do specjalistow z zakresu

farmakoterapii.

Z drugiej strony pozwoli odcigzy¢ system zdrowotny. Moze takze zwiekszy¢ prestiz zawodu,

co z czasem przetozy sie na zmniejszenie problemu braku farmaceutdw na rynku pracy.
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Doswiadczenia innych krajéw wskazujg, ze odpowiednie wykorzystanie potencjatu aptek w
postaci opieki farmaceutycznej oraz zwigzanych z nig zadan, moze przynies¢ znaczace
oszczednosci dla systemu opieki zdrowotnej. Ponadto, moze sktoni¢ farmaceutéw do
nabywania nowych uprawnied, co w konsekwencji przyczyni sie do zwiekszenia

bezpieczenstwa pacjenta i polepszenie stanu zdrowia publicznego.

Jednak pomimo wskazanego potencjatu, niektore zapisy zawarte w przedmiotowym
projekcie sg niejasne lub niewtasciwie sformutowane, co moze zagraza¢ celowosci

wprowadzenia niektoérych projektowanych rozwigzan.

1. Proponowane w projekcie ogdélnikowe regulacje nasuwajg watpliwosci, m. in. co do
zasad wspétpracy farmaceuty z pacjentem oraz lekarzem. Zasady te nie powinny
skutkowa¢ ingerencjg farmaceuty w terapie prowadzong przez lekarza,
ponoszgcego odpowiedzialnosé za jej wyniki. Niejasny jest zakres w jakim opieka
farmaceutyczna realizowana ma by¢ we wspotpracy z lekarzem, jak wyglagda¢ majg
zasady i ramy tej wspotpracy. W szczegdlnosci wskazane powinno zostac, ze lekarz,
o ktérym mowa w art.4, to lekarz majacy dostep do dokumentacji pacjenta. Zadna
ze wskazanych w punktach form opieki farmaceutycznej nie przewiduje udziatu
lekarza. Doprecyzowania wymaga takze odpowiedzialno$¢ w sytuacji, kiedy
indywidualny plan opieki farmaceutycznej spowodowatby powikfania lub byt
niezgodny ze wskazanym uprzednio przez lekarza.

2. Projekt definiuje opieke farmaceutyczng jako proces dokumentowany. W projekcie
nie ma jednak zadnych zapiséw dotyczacych dokumentowania tego procesu.
Minister zdrowia powinien okresl¢ w drodze rozporzadzenia zakres indywidualnej
dokumentacji opieki farmaceutycznej, uwzgledniajgc konieczno$é zapewnienia
realizacji prawa dostepu pacjenta do dokumentacji, rzetelnego jej prowadzenia,

ochrony danych i informacji dotyczacych stanu zdrowia pacjenta.
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4.

3. Definicja wywiadu farmaceutycznego nie obejmuje niestety innych grup produktéw

dostepnych w aptece, w tym: zywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego,
suplementow diety, wyrobéw medycznych czy kosmetykéw. To znaczgco ogranicza
role farmaceuty, ktéry faktycznie w trakcie takiego wywiadu nie moze doradzi¢
zakupu tych produktow. Wydaje sie zasadne wtgczenie brakujgcych produktéw do
przepisu. Uzasadnia to rowniez zakres produktow objetych mozliwoscig udzielenia
porady farmaceutyczne;j.
Dookreslenia wymaga m. in. na czym polega udziat farmaceuty w tworzeniu planu
lekowego. Samorzad lekarski uwaza, ze plan lekowy nie moze by¢ tworzony
niezaleznie od lekarza, tym bardziej wbrew jego zaleceniom. Jednoczes$nie zwraca sie
uwage, ze pojecie ,plan lekowy pacjenta” nie zostato w ustawie zdefiniowane, a
obecnie lekarz nie ma obowigzku tworzenia takiego planu.
Art.3 Ustuga farmacji klinicznej nie powinna by¢ ograniczona jedynie do pacjentéw
hospitalizowanych, ale objeci nig powinni zostac réwniez pacjenci w terapii po
hospitalizacji, jak rdéwniez pacjeci pozostajgcym pod kontrolg lekarzy wielu
specjalizacji Mozliwos¢ konsultacji lekarza podstawowej opieki zdrowotnej z
farmaceuta ze specjalizacjg farmacji klinicznej lub farmakologii takze moze okazac sie
bardzo pomocna w terapii pacjentow.
W zapisach art.4 usunieto ,, wykonywanie szczepie ochronnych przez uprawnionego
farmaceute, ktéry ukonczyt kurs kwalifikacyjny w tym zakresie”. Ustuga ta jest coraz
powszechniejsza w krajach UE. Z uwagi na braki pielegniarek ustuga ta moze pomadc
zabezpieczy¢ spoteczenstwo w zakresie profilaktyki wielu schorzen.
Z uzasadnienia Projektu wynika fakultatywnos¢ swiadczenia opieki farmaceutycznej:
»,Farmaceuta moze Swiadczy¢ opieke farmaceutyczng oraz moze udzielaé ustugi
farmaceutyczne charakterystyczne dla pracy w aptece ogdlnodostepnej oraz
szpitalnej, a takze w zakresie farmacji klinicznej.”. Opieka farmaceutyczna nie jest
obligatoryjna, tak wiec ze wzgledu na zakaz reklamy aptek pacjenci zainteresowani
opieka farmaceutyczng zostang zmuszeni do wedréwki miedzy aptekami, poniewaz

nie ma innej mozliwosci aby dowiedzie¢ sie, ktora apteka swiadczy opieke i w jakim
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zakresie to robi. W przypadku pacjentéw starszych wiekowo — czyli oséb z jednej
strony ze zwiekszonym zapotrzebowaniem na leki, a z drugiej — mogacych miec
problemy wieksze niz inni pacjenci z przemieszczaniem sie miedzy aptekami — ta
kwestia moze byc¢ szczegdlnie ucigzliwa. Jednoczesnie wydaje sie, ze wytwarzanie i
oferta produktéw recepturowych powinna by¢ wytaczona z zakazu reklamy aptek —
aby te mogty konkurowaé swiadczonymi ustugami, zamiast zakazanej konkurencji
cenowej.

8. Eksperci rowniez wskazujg, ze sama nazwa ,recepta farmaceutyczna” jest mylaca.

Recepta farmaceutyczna nie jest recepta w prawidtowym tego stowa znaczeniu, nie
jest ona bowiem poprzedzong badaniami, ordynacja a jedynie dokumentem
potwierdzajgcym wydanie danego leku z apteki. Dlatego wydaje sie, ze
prawidtowym dla niej okresleniem bytoby ,potwierdzenie wydania”. Jezeli wiec
wydawanie z apteki recept kontynuacyjnych bytoby dobrym rozwigzaniem i
pomogtoby w wielu sytuacjach, takich jak kolejki do lekarzy czy inne niesprawnosci
systemu, to ich bezpos$rednia refundacja wydaje sie by¢ powaznym btedem. tamie
zasade rozdzielenia ordynacji od miejsca sprzedazy leku. Sytuacja w ktorej apteka
uzyska refundacje z recepty, ktorg sama wystawi, juz z samej definicji moze
prowadzi¢ do naduzy¢. Wydaje sie, ze rozsadniejszym bytoby wydawanie lekow
petnoptatnie, a nastepnie przesytanie do NFZ-u paragonéw z poswiadczeniem
wydania zawierajgcym szczegdtowy opis zdarzenia celem dokonania weryfikacji
prawidtowosci wydania i zwrotu naleznej refundacji na konto bankowe pacjenta.

Kolejnym problemem jest to, ze udzielenie Swiadczenia opieki farmaceutycznej, jak
kazde udzielenie swiadczenia zdrowotnego, powinno by¢ udokumentowane, a w
projekcie brakuje regulacji, ktéra wskazywataby zakres danych pacjentow
gromadzonych i dokumentowanych przez farmaceutéw w ramach sSwiadczenia
opieki farmaceutycznej. W dokumentacji zawarte bedg dane osobowe pacjentéw.
Prowadzi¢ to moze do sytuacji, w ktérej rézni farmaceuci, w tym samym celu
przetwarza¢ beda rdéiny zakres danych pacjentdw. Ponadto potencjalnie zakres

zbieranych danych moze by¢ zbyt szeroki.
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10. Nalezy zgodzi¢ sie z uwagg zaprezentowang przez RPP, iz przedmiotowa regulacja

nie okresla wystarczajgco precyzyjnie, w jaki sposdb i na jakich zasadach
farmaceuta bedzie dokumentowat swiadczenie opieki farmaceutycznej oraz czy — a
jesli tak to w jaki sposdb — przedmiotowa dokumentacja bedzie udostepniana
pacjentom. Podoby problem wystepuje w innym przepisie projektu, zgodnie z
ktorym odmowa wykonania ustugi farmaceutycznej musi by¢ udokumentowana i
ewidencjonowana w aptece, w ktdrej nastgpita odmowa i przewiduje
dokumentowanie przez farmaceute odmowy wykonania ustugi. Jednak przepis nie

wskazuje, czy dokumentacja ta moze by¢ udostepniana pacjentom.

Opinie przygotowat:

Witold Michatek

Ekspert Projektu
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