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Warszawa, 30 sierpnia 2021 r.
KL/326/230/K0/2021

Pan

Maciej Mitkowski
Podsekretarz Stanu
Ministerstwo Zdrowia

Szanowny Panie Ministrze,

Konfederacja Lewiatan chciataby przedstawic¢ nastepujgce uwagi i propozycje zmian do tekstu projektu
Rozporzadzenia w sprawie programu pilotazowego przegladow lekowych (dalej: ,Projekt”)
opublikowanego na stronach Rzagdowego Centrum Legislacji.

Ustugi opieki farmaceutycznej, ktdrych swiadczenie stato sie mozliwe dzieki przyjeciu ustawy o zawodzie
farmaceuty (dalej:,,UoZF”), mogg stanowi¢ potezne odcigzenie dla systemu ochrony zdrowia. Popieramy
wszelkie dziatania stuzgce lepszemu wykorzystaniu wiedzy, kompetencji i doswiadczenia polskich
farmaceutow.

Oczywistym jest, ze przeglad lekowy, jako pierwsza ustuga opieki farmaceutycznej w Polsce, a zarazem
jeden z jej najbardziej ztozonych elementéw, realizowany powinien by¢ w swojej pierwszej fazie
w formie pilotazu (dalej: ,Pilotaz”), opracowanego i wspieranego merytorycznie przez ekspertéw z tej
dziedziny. Naszym zdaniem Projekt wymaga w wielu miejscach doprecyzowania lub wrecz — by zapewnic
mu funkcjonalnos¢ —istotnego przeformutowania.

Ze zdziwieniem przyjeliSmy okreslenie celu Pilotazu, jakim jest ocena zasadnosci objecia przegladow
lekowych zakresem opieki farmaceutycznej, sprawdzenie skutecznosci ich prowadzenia oraz okreslenie
ich wptywu na catoksztatt polskiego systemu opieki zdrowotnej. Sposdb sformutowania przepisu § 3
Projektu wydaje sie kwestionowac stuszno$¢ objecia przegladéw lekowych zakresem opieki
farmaceutycznej, podczas gdy w swietle UoZF ich wykonywanie (wraz z oceng farmakoterapii) stanowi
jej integralng czesc.

Ponadto potencjat do realizacji przeglagdéw lekowych przez farmaceutéw oraz akceptacje ze strony
pacjentéw i lekarzy wykazat projekt ,Opieka farmaceutyczna w geriatrii” (OF-Senior, dalej jako:
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»,Badanie”), w ramach ktdérego opiekg farmaceutyczng objeto pacjentdw starszych z ciezka
wielolekowos$cig. Do Badania wtgczono 291 pacjentéw, po 65. roku zycia, stosujgcych co najmniej 10
preparatéw farmaceutycznych. Srednia liczba zdiagnozowanych probleméw lekowych wyniosta 3,1+1,4
(3,1-7). Farmaceuci, ktdorzy uczestniczyli w Badaniu, wydawali pacjentom i ich lekarzom zaréwno
rekomendacje dotyczgce lekdw, jak i zalecenia niefarmakologiczne. Az 89% pacjentéw i 74% lekarzy
zgadzato sie na wprowadzenie zmian w terapii zaproponowanych przez farmaceutéw. Badanie

przyniosto poprawe stanu klinicznego ponad 80% pacjentéwl. Na bazie OF-Senior powstat efektywny
model opieki farmaceutycznej sprawdzony w praktyce aptek ogélnodostepnych, ktéry stat sie podstawg
funkcjonowania pierwszych w Polsce Punktéw Opieki Farmaceutyczne;.

Rozumiemy natomiast zawezenie katalogu farmaceutéw uprawnionych do przeprowadzenia przegladu
lekowego na etapie Pilotazu, jako rozwigzania stuzgcego wypracowaniu optymalnego modelu tej ustugi.
W naszej ocenie, konieczne bedzie jednak jego rozszerzenie w przysztosci, tak by zaréwno przeglad
lekowy, jak i pozostate ustugi opieki farmaceutycznej, mogty by¢ swiadczone przez wszystkich
farmaceutow, ktérzy ukonczyli kurs specjalizacyjny z zakresu opieki farmaceutycznej. Przy
opracowywaniu jego programu warto skorzystac z rozwigzan zaproponowanych w ,Zarysie programu
pilotazowego przegladu lekowego”, znajdujgcym sie w raporcie z prac zespotu ds. opieki

farmaceutycznej (s. 39-40)2.

Niezaleznie od powyzszego, Projekt nie okresla w jaki sposdéb farmaceuta ma uzyska¢ dostep do
dokumentacji medycznej pacjenta. Wiedza uzyskana na podstawie wywiadu moze bowiem okazac sie
niepetna, wynikaé z niewiedzy lub wstydu przed ujawnieniem zazywania niektérych lekéw. Co wiecej,
nie przewidziano mozliwosci wykonywania badan diagnostycznych w celu oceny skutecznosci
i bezpieczenstwa stosowanej przez pacjenta farmakoterapii, o ktérych mowa w art. 4 ust. 2 pkt 4 UoZF.

W naszej ocenie, niezwykle istotnym jest, aby pilotaz prowadzony byt tak w gminach miejskich,
jak i wiejskich. Zresztg, uwagi wymaga okolicznos$¢, iz to gminy wiejskie stanowié, w naszej opinii, bedg
gtéwne tto przeglagdéw lekowych - zamieszkiwane przez osoby starsze, z wieloma chorobami
wspotistniejgcymi i ograniczonym dostepem do lekarzy dadzg rzeczywisty obraz skali problemu,
a jednoczesnie zapotrzebowania na ustugi tego typu.

1 A. Neumann-Podczaska, Opieka farmaceutyczna w geriatrii — projekt OF-Senior Pharmaceutical care in geriatrics
— the OF-Senior Project [w:] ,Geriatria” 2019, wydanie specjalne: 3-9.

2 Ministerstwo Zdrowia: Raport z prac zespotu ds. opieki farmaceutycznej powotanego przez Ministra Zdrowia na
podstawie zarzadzenia z dnia 8 lipca 2020 r.

memberof BUSINESSEUROPE
H § D

Konfederacja Lewiatan tel.(+48) 22 55 99 900 NIP 5262353400

ul. Zbyszka Cybulskiego 3 fax (+48) 22 55 99 910 KRS 0000053779

00-727 Warszawa lewiatan@konfederacjalewiatan.pl Sad Rejonowy dla
www.konfederacjalewiatan.pl m.st. Warszawy w Warszawie

Xl Wydziat Gospodarczy KRS



|-

LEWIATAN

Dodatkowo, tre$¢ rozporzadzenia nawet w minimalnym stopniu nie odnosi sie do ucyfrowienia procesu
pilotazu, a wrecz odwrotnie wydaje sie, ze w catos$ci zostata zapisana tak jakby caty proces miat by¢
prowadzony recznie na papierze.

Takie rozwigzanie powoduje niepotrzebne zwiekszenie obcigzen farmaceutéw (liczba pacjentéw
objetych pilotazem to 750-1000) i czasu jaki muszg poswieci¢ na pilotaz. Réwniez pdzniejsze
opracowanie efektow pilotazu bedzie wymagato od podmiotu leczniczego (tu: Uniwersytet Medyczny
w Poznaniu) wprowadzenia recznie wypisanych kart i innych dokumentéw — dopiero po tym zmudnym
procesie bedzie mozna przystgpic do jakiejkolwiek oceny.

Warto takze zaznaczyé, ze wyniki pilotazu majg przeciez takze niebagatelne znaczenie dla pacjentéw!
Jedli informacja o przegladach lekowych nie trafi do systemu i nie bedzie dostepna dla lekarzy i innych
podmiotéw to ostateczny cel przedsiewziecia jakim jest dobro pacjenta nie zostanie osiggniety!
A wreszcie, cyfryzacja procesu pilotazowego jest rowniez testem dla ewentualnego pdzniejszego
wdrozenia przeglagdéw lekowych na petng skale.

Majac na uwadze powyzsze, ponizej przedstawiamy uwagi do projektowanych zapiséw oraz propozycje
dalszych zmian legislacyjnych.

Pfezydent Konfederacji Lewiatan
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Przepis Proponowana tres¢
§ 2 pkt 5 | IPOF — indywidualny plan opieki farmaceutycznej, o ktorym mowa w

art. 4 ust. 2 pkt 3 ustawy z dnia 10 grudnia 2020 r. o zawodzie
farmaceuty (Dz. U. z 2021 r. poz. 97), okreslajgcy algorytm dziatan
farmaceuty w czasie, stuzgcy uzyskaniu celu terapeutycznego,
ekonomiczno-finansowego wzgledem pacjenta, lub poprawie jakosci
jego Zycia;

Uzasadnienie
UoZF wskazuje IPOF jako jeden z elementdw opieki farmaceutycznej,
nie okreslajagc przy tym, jak powinien wygladaé. Proponujemy
doprecyzowanie w tym zakresie.

§ 2 pkt 7

przeglgd lekowy — dziatanie farmaceuty polegajgce na zebraniu
wywiadu farmaceutycznego oraz medycznego dotyczgcego pacjenta i
stosowanych przez niego lekéw oraz preparatow w celu—eceny
wykrywania i rozwigzywania problemoéw lekowych oraz zapewnienia
bezpieczeristwa w procesie farmakoterapii; , zapis wynikow przeglgdu
i innych dokumentdw w formie cyfrowej umozliwiajgcej bezpieczne
przekazanie go podmiotowi leczniczemu oraz do systemow
Elektronicznej Platformy Gromadzenia, Analizy i Udostepniania
zasobow cyfrowych o Zdarzeniach Medycznych (P1);

Proponujemy przeformutowanie tak, by cel byt zgodny z przepisem
art. 4 ust. 2 pkt 2 UoZF. Dodatkowo, dzieki takiemu zapisowi przeglad
bedzie miat od razu komponent cyfrowy, a dane uzyskane w ramach
przeglagdu bedg mogtly by¢ elektronicznie przekazane do podmiotu
leczniczego oraz bedg mogty zasili¢ informacje dostepne dla pacjenta
i innych ustugodawcdow w systemie ochrony zdrowia. Zapis dotyczacy
»wWynikéw przegladu i innych dokumentéw” wynika z tego, ze procz
samego wyniku przegladu (formularz IPOF) w ramach przegladu
powstajg inne dokumenty np. opisane w par. 7 ust. 2

§ 2 pkt9

podmiot leczniczy — podmiot leczniczy prowadzony przez Uniwersytet
Medyczny im. Karola Marcinkowskiego w Poznaniu, ktory jest
odpowiedzialny  za  wybor  realizatorow  pilotazu,  jego
przeprowadzenie wedfug zwalidowanego modelu przeglgdu
lekowego oraz opieke merytoryczng nad farmaceutami realizujgcymi
pilotaz

liczcby podmiotdw majacych wptyw na wybdr
realizatoréw  Pilotazu wyfacznie do podmiotu leczniczego
prowadzonego przez Uniwersytet Medyczny im. Karola
Marcinkowskiego w Poznaniu wigze sie tylko z ryzkiem uznaniowosci
i subiektywizmu tego procesu, a takze wptynie na jego wydtuzenie.
Wobec powyzszego, rekomendujemy rozszerzenie katalogu
podmiotéw uprawnionych do jego dokonywania.

Ograniczenie
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Czy planowane jest udostepnienie opisu walidacji metody?

§4 ust.2 | 2. Realizatorem pilotazu moze by¢ dowolna apteka zlokalizowana na | Nalezy okreslié, w jaki sposdb apteki zainteresowane udziatem

pkt 1 terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, ktdra spetnia nastepujgce | w Pilotazu mogg dokonywaé zgtoszenia, a takze kiedy bedzie to

wymagania: mozliwe.

1) zgtosita podmiotowi leczniczemu gotowos¢ do udziatu
§ 4 ust. 2 | Dodaje sie punkt: Apteka powinna zapewni¢ mozliwos¢ realizacji pilotazu takze od
pkt 7 strony cyfrowe;j

7) deklaruje mozliwosc realizacji cyfrowej czesci przeglgdu lekowego

§4ust.7 | 7. Podmiot leczniczy informuje: Nalezy okreslic sposéb, w jaki apteka zostanie poinformowana

pkt 1 1) apteke o spetnieniu wymagar i udziale w realizacji pilotazu albo o | o zakwalifikowaniu do Pilotazu lub braku kwalifikacji, np. pisemnie /

braku ich spetnienia i nieuwzglednieniu apteki w realizacji pilotazu; za posrednictwem elektronicznej skrzynki podawczej— ePUAP.

§ 5 ust. 3 | Proponujemy wykresli¢ caty punkt 3 Proponujemy wykresli¢ ten punkt, poniewaz wyniki przegladu
lekowego beda przekazywane natychmiast do podmiotu leczniczego
oraz bedga zasilaty systemy e-Zdrowia.

§6ust.2 | 2. W pilotazu uczestniczy nie wiecej niz 75 farmaceutow. Proponujemy zwiekszenie liczby farmaceutéw uczestniczacych
w Pilotazu, np. do minimum 150

§ 7ust. 2 | 2. Pacjent moze byc objety pilotazem, jezeli: (...) Proponujemy dodanie nastepujgcych zatgcznikdw, okreslajacych:

pkt4i5 | 4)wyrazit pisemnq zgode na objecie pilotazem prowadzonym w danej a) Zatgcznik nr 1 — Wzér zgody na objecie pilotazem programu

aptece, w tym stosowanie sie do ustalonych z farmaceutq zalecen
bedgcych wynikiem dokonanego przez niego przeglqgdu lekowego,
ktorej wzdr stanowi zatgcznik nr 1 do rozporzgdzenia;

5) wyrazit pisemnqg zgode na zbieranie i przetwarzanie danych
okreslonych w karcie przeglgdu lekowego, ktorej wzor stanowi
zatgcznik nr 2 do rozporzqdzenia;

lekowego,
b) Zatacznik nr 3 — Wzdér zgody na zbieranie i przetwarzanie
danych okreslonych w karcie przegladu lekowego.
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§7ust. 4

4.Formularze zgdd, o ktorych mowa w ust. 2 pkt 4 i 5 sq zapisane w
formie cyfrowej i dotqgczone wynikdw przeglgdu lekowego, przekazane
do podmiotu leczniczego i tam podlegajg ewidencjonowaniu oraz sq
przechowywane w—eaptece w formie cyfrowej przez okres 5 lat
poczgwszy od pierwszego dnia roku nastepujgcego po roku, w ktérym
wyrazenie zgody miato miejsce.

5. Kepie Formularze zgdd, o ktorych mowa w ust—2-pkt4-i-5 § 7 ust 4,
sq przekazywane w formie cyfrowej do oddziatu wojewddzkiego
Funduszu, o ktorym mowa w § 4 ust. 5 pkt 1, niezwtocznie po
wyrazeniu tych zgdd.

Propozycja nie definiuje, w jaki sposdb formularz zgody przyjmuje
postaé cyfrowg — moze od poczatku mie¢ takg forme, a moze by¢
wynikiem skanowania lub sfotografowania. Ich prawdziwosé
i integralnos¢ bedzie potwierdzona cyfrowym procesem
prowadzonym przez apteke i farmaceute jak zostat opisany w par. 6.
Zapis pozwoli na unikniecie przechowywania dokumentacji w postaci
papierowej, trudnej nie tylko do przechowywania, ale takze do
wyszukiwania informacji itd. Jednoczesnie podmiot leczniczy
i Fundusz ma petng informacje o wyrazonych zgodach.

Jesli celem miatoby byé potwierdzenie wykonania przegladu to
wystarczajgcym procesem bytoby przesytanie przez podmiot
leczniczy zbiorczej informacji o wykonanych przegladach lekowych.
Tutaj takze widac korzysé jaka mogtaby przyniesé cyfryzacja procesu
—takie dziatanie mogtoby nastepowac automatycznie po przekazaniu
wynikéw przegladu do podmiotu leczniczego i weryfikacji
prawidtowosci ztozonych dokumentéw przez podmiot leczniczy.

Pilotaz trwa 12 6 miesiecy, przy czym sktada sie z nastepujgcych
etapow:
1) etap organizacji pilotazu, ktdry trwa de 2 miesiecye od dnia wejscia
w Zycie rozporzqdzenia i obejmuje:
a) miesigc na zgfoszenie przez apteke gotowosci do udziatu w
pilotazu,

dokonanie przez podmiot leczniczy wyboru

realizatoréw pilotazu oraz zawarcie przez podmiot leczniczy

Proponujemy skrécenie czasu trwania Pilotazu do 6 miesiecy.
W naszej ocenie okres ten jest wystarczajgcy do wypracowania
optymalnego modelu ustugi przegladu lekowego jako $wiadczenia
zdrowotnego. Ponadto umozliwi jej wczesniejsze wdrozenie, co moze
stanowi¢ potezne odcigzenie dla systemu ochrony zdrowia
przygotowujgcego sie do kolejnej fali epidemii COVID-19.
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umow o realizacje pilotazu z realizatorami, o ktérych mowa w
§ 4 ust. 2,
b) miesigc na przygotowanie sie przez apteke do realizacji

pilotazu;
2) etap realizacji pilotazu, ktory trwa & 3 miesiecye od dnia
zakoriczenia etapu organizacji pilotazu i obejmuje kwalifikacje
pacjentow do pilotazu na zasadach okreslonych w § 7 oraz
wykonywanie w stosunku do nich przeglgdow lekowych
odzwierciedlanych w dokumentacji, o ktorej mowa w § 11;
3) etap ewaluacji pilotazu, ktéry nastepuje po etapie realizacji pilotazu
i koriczy sie nie pdZniej, niz z dniem uptywu terminu realizacji pilotazu
i obejmuje analize danych z przeprowadzonych przeglqgdow lekowych
odzwierciedlonych w dokumentach, o ktérych mowa w § 11, oraz
przedstawienie na ich podstawie oraz na podstawie zwigzanego z nimi
pomiaru wskaznikéw, o ktorym mowa w § 13, wnioskéw w sprawach,
o ktérych mowa w § 3.

§ 11 ust.
1i2

1. Dokumentacje pacjenta objetego pilotazem stanowi karta IPOF,
ktorej wzor stanowi zatgcznik nr 3 do rozporzgdzenia.

2. Karta IPOF jest przekazywana, w postaci pepierewej elektronicznej
dokumentacji medycznej, niezwtocznie po rozpoczeciu etapu
ewaluacji pilotazu, o ktorym mowa w § 9 pkt 3, do podmiotu
leczniczego, w celu dokonania analizy.

Zamiany w ust. 1 wynikajg z dodania wzordéw zgdd, o ktérych mowa
w § 7 ust. 2 Projektu, w formie zatgcznikow.

W przypadku ust. 2 proponujemy skorzystanie z uruchomionej
niedawno na szerokg skale elektronicznej dokumentacji medycznej,
co nie tylko znacznie utatwi przekazywanie kart IPOF, ale wptywanie
rowniez na bezpieczenstwo catego procesu.
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§ 12 ust. | 1) udzielanie realizatorom pilotazu wsparcia i informacji o organizacji | Zdaniem Zwigzku efekty powinny by¢ oceniane bezposrednio przez

3pktl procesu przeprowadzania przeglgdow lekowych, ich praktycznego | Fundusz, bez koniecznosci wystepowania miedzy nim a realizatorem
wykonywania oraz dokonywania oceny ich przebiegu i-efektéw:; podmiotéw posredniczgcych.

§14 Pomiar wskaznikéw, o ktérych mowa w § 13, jest dokonywany przez | Uwagi jw. Ponadto, zgodnie z art. 103 ust. 2 pkt. 4a prawa

Fundusz na podstawie danych przekazywanych przez pemietleczniczy
realizatora.

farmaceutycznego apteki
0 pacjencie poza apteke.

majg zakaz przekazywania informacji
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