ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAD
z dnia 2 grudnia 2021 r.

w sprawie programu pilotazowego przegladow lekowych

Na podstawie art. 48e ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki

zdrowotnej finansowanych ze $rodkow publicznych (Dz. U. z 2021 r. poz. 1285, z p6zn. zm.?)

zarzadza sig¢, co nastepuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla program pilotazowy przegladow lekowych, zwany dalej

,pilotazem”.

1)

2)

3)

4)

5)

6)

§ 2. Uzyte w rozporzadzeniu okreslenia oznaczaja:

apteka — apteke ogodlnodostepna, o ktorej mowa w ustawie z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. —
Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2021 r. poz. 1977 1 2120);

lek — produkt leczniczy, o ktéorym mowa w ustawie z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne;

pacjent — $wiadczeniobiorce w rozumieniu art. 2 ust. 1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkoéw publicznych;

preparat — produkt niebedacy lekiem, posiadajacy status suplementu diety, wyrobu
medycznego, zywnos$ci specjalnego przeznaczenia medycznego albo jakikolwiek inny
status, mogacy by¢ przez pacjenta traktowany jako lek albo jego ekwiwalent;
wielochorobowo$¢ — stan pacjenta przejawiajacy si¢ jednoczesnym wystepowaniem u
niego co najmniej 3 chordb, ktorych przebieg ma charakter przewlekty;

wielolekowo$¢ — stan przyjmowania przez pacjenta wielu lekéw jednocze$nie, zwigzany

z wielochorobowoscig tego pacjenta.

§ 3. 1. Celem pilotazu jest sprawdzenie skutecznos$ci praktycznej przegladow lekowych,

o ktérych mowa w § 8, zwanych dalej ,,przegladami lekowymi”, w warunkach $wiadczenia

opieki farmaceutycznej oraz sprawdzenie ich wartosci klinicznej, wptywu na system opieki

Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministrow z dnia 27 sierpnia 2020 r. w sprawie szczegdétowego zakresu dziatania Ministra
Zdrowia (Dz. U. z 2021 r. poz. 932).

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2020 r poz. 1292, 1559, 1773,
1834, 1981, 2105 i 2120.



zdrowotnej, a w konsekwencji wypracowanie optymalnego modelu, procedur oraz standardow

tego elementu opieki farmaceutycznej jako $wiadczenia zdrowotnego.

1)

2)

3)

4)

2. Do celow pilotazu nalezy rowniez:

ocena przegladow lekowych jako adekwatnego i efektywnego narzedzia identyfikacji i
ograniczania zjawiska nadmiernego stosowania lekow, w tym wielolekowosci;

ocena adekwatnos$ci i1 praktycznej efektywnosci przegladow lekowych jako narzgdzia
identyfikacji zrodet zjawiska nadmiernego stosowania lekow, w tym wielolekowosci w
populacji, oraz ocena mozliwosci zastosowania przegladow lekowych w ograniczaniu
tego zjawiska;

ocena zasadno$ci uwzglednienia przegladu lekowego jako czesci opieki farmaceutycznej
i uznania jej za $wiadczenia opieki zdrowotnej oraz finansowania ich ze S$rodkow
publicznych jako tego rodzaju §wiadczenia, dokonana przez pryzmat ocen, o ktérych
mowa w pkt 112;

wypracowanie optymalnego modelu prowadzenia dokumentacji opieki farmaceutycznej
na bazie dokumentacji przygotowanej na podstawie przeprowadzonych przegladow

lekowych.

§ 4. 1. Pilotaz jest prowadzony przez podmiot leczniczy prowadzony przez Uniwersytet

Medyczny im. Karola Marcinkowskiego w Poznaniu, zwany dalej ,,podmiotem leczniczym”,

ktory jest odpowiedzialny za wybor realizatoréw pilotazu, jego przeprowadzenie wedtug

modelu przegladu lekowego oraz opieke merytoryczng nad farmaceutami uczestniczgcymi w

pilotazu.

1)
2)

3)

4)

S)
6)

2. Realizatorem pilotazu moze by¢ apteka, ktora spetnia nastgpujace wymagania:
zgtosita podmiotowi leczniczemu gotowos$¢ do udziatu w pilotazu;

realizuje umowe na realizacj¢ recept refundowanych zawarta z Narodowym Funduszem
Zdrowia, zwanym dalej ,,Funduszem”, i przedstawi jej kopie podmiotowi leczniczemu;
nie toczy si¢ postepowanie administracyjne w przedmiocie cofnigcia zezwolenia na jej
prowadzenie;

spetnia warunki okreslone w § 5;

zatrudnia farmaceutg spetniajacego wymagania, o ktorych mowa w § 6;

wyrazi zgod¢ na poddanie si¢ nadzorowi podmiotu leczniczego w zakresie realizacji
pilotazu.

3. Podmiot leczniczy w celu wylonienia realizatorow pilotazu przeprowadza

postepowanie w przedmiocie zawarcia umowy o realizacje pilotazu.



4. Wyboru realizatoréw pilotazu w liczbie nie wigkszej niz 75 podmiot leczniczy
dokonuje z uwzglednieniem:

1) udzialu podmiotow z obszaru calego kraju, przy czym nalezy dazy¢ do zapewnienia
udzialu podmiotow ze wszystkich wojewodztw, zarowno z terenow miejskich, jak i
wiejskich;

2)  kolejnosci zgtoszen;

3) uczestnictwa w pilotazu nie wigcej niz 75 farmaceutow.

5. Podmiot leczniczy wystepuje do wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego
wlasciwego ze wzgledu na miejsce lokalizacji apteki o przekazanie informacji w zakresie
okreslonym w ust. 2 pkt 3 oraz o opini¢ o spetnianiu warunkéw okreslonych w § 5. Informacja
1 opinia sg przekazywane w terminie 30 dni od dnia otrzymania wystapienia.

6. Podmiot leczniczy przekazuje:

1) aptece informacj¢ w sprawie zakwalifikowania do pilotazu;

2)  Funduszowi liste realizatoréw pilotazu.

7. Apteka zakwalifikowana do pilotazu ma obowigzek informowania podmiotu
leczniczego o wszelkich zmianach w zakresie spetniania wymagan okreslonych w ust. 2 pkt 2—

5.

§ 5. W aptece bedacej realizatorem pilotazu nalezy:

1) przeprowadzac przeglady lekowe w miejscu i w sposdb zapewniajacy poszanowanie praw
pacjenta oraz bezpieczenstwo przekazywanych przez niego informacji;

2) zapewni¢ miejsce siedzace dla pacjenta;

3) przechowywa¢ dokumentacj¢ zwigzang z prowadzonym pilotazem zgodnie z ogdlnie

przyjetymi zasadami bezpieczenstwa przechowywania recept w aptece.

§ 6. Przeglad lekowy w ramach pilotazu przeprowadza farmaceuta zatrudniony w aptece
bedacej realizatorem pilotazu, ktory:
1)  ukonczyt studia podyplomowe w zakresie opieki farmaceutycznej lub
2) posiada co najmniej roczng praktyke wykonywania przegladow lekowych w innym kraju
potwierdzong przettumaczonym na jezyk polski dokumentem wydanym w tym kraju,

potwierdzajacym kwalifikacje tego farmaceuty do prowadzenia przegladéw lekowych.

§ 7. 1. Pilotazem obejmuje si¢ nie mniej niz 750 i nie wigcej niz 1000 pacjentow.

2. Pilotazem moze zosta¢ objeta osoba:



1) w wieku pomiedzy 18 a 60 rokiem zycia, przyjmujaca na stale nie mniej niz 5 lekow
wydawanych z przepisu lekarza, w tym co najmniej 2 leki nalezace do kategorii C zgodnie
z aktualng klasyfikacja anatomiczno-terapeutyczno-chemiczng produktéw leczniczych
(ATC) sporzadzong przez Centrum Wspolpracy nad Metodologia Statystyczng Lekow,
ktore podlega pod Swiatowa Organizacje Zdrowia, albo ktora ukonczyta 60 rok zycia,
przyjmujaca na state nie mniej niz 10 lekéw, w tym co najmniej 2 leki nalezace do
kategorii C zgodnie z ta klasyfikacja; w przypadku gdy w sktad leku wydawanego z
przepisu lekarza wchodzi wiecej niz jedna substancja czynna, kazda z tych substancji
liczona jest jako jeden lek;

2) uktorej farmaceuta zidentyfikowat nadmierng liczbe stosowanych jednoczesnie lekow;

3) ktora wyrazita pisemng zgode¢ na objecie jej pilotazem prowadzonym w danej aptece, w
tym stosowanie si¢ do ustalonych z farmaceuta zalecen bedacych wynikiem dokonanego
przez niego przegladu lekowego;

4) ktéra wyrazita gotowo$¢ osobistego kontaktowania si¢ z farmaceuta w sprawach
zwigzanych z pilotazem, a w szczeg6lnych przypadkach za posrednictwem urzadzen do
komunikacji na odlegtos¢;

5) ktora wyrazila gotowos¢ do wspotdziatania z farmaceuts i1 lekarzem podstawowej opieki
zdrowotnej w zakresie dokonania optymalizacji farmakoterapii i suplementacji.

3. Kwalifikacji pacjenta do pilotazu obejmujacej ustalenie spetniania przestanek, o
ktorych mowa w ust. 2, dokonuje farmaceuta, o ktérym mowa w § 6. O zakwalifikowaniu
pacjenta do pilotazu farmaceuta informuje niezwtocznie podmiot leczniczy.

4. Formularz zgody, o ktérej mowa w ust. 2 pkt 3, podlega zniszczeniu w aptece

niezwlocznie po podjeciu przez nig dziatania, o ktorym mowa w § 11 ust. 2.

§ 8. 1. Przeglad lekowy odbywa si¢ w drodze analizy farmakoterapeutycznej, ktora
polega na catoSciowym przegladzie farmakoterapii pacjenta, uwzgledniajacym wszystkie
stosowane leki i1 preparaty.

2. Celem przegladu lekowego jest:

1) identyfikacja:
a) rzeczywistych lub potencjalnych probleméw pacjenta zwigzanych ze stosowaniem
lekow 1 ich przyczyn, w tym zwigzanych z przestrzeganiem przez pacjenta zalecen
dotyczacych farmakoterapii oraz jego udzialu w procesie farmakoterapii, oraz

uszeregowanie tych problemoéw wedtug ich waznosci 1 poziomu ryzyka dla pacjenta,



2)

1)

2)

1)

2)

3)

b) czynnikéw majacych wptyw na prawidlowos$¢ stosowanej farmakoterapii, w tym
dziatan, o ktérych mowa w art. 2 pkt 3a lub 3d ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. —
Prawo farmaceutyczne, mogacych by¢ wynikiem przyjmowanych lekow lub
interakcji spowodowanych ich przyjmowaniem,;

edukacja pacjenta w zakresie:

a) wlasciwego sposobu stosowania lekow,

b) profilaktyki i zdrowego stylu zycia,

c) przestrzegania zalecen farmakoterapeutycznych,

d) prawa do uzyskania wyczerpujacej informacji o stosowanej farmakoterapii podczas
kazdej wizyty u lekarza i podczas konsultacji farmaceutyczne;.

3. Wynikiem przegladu lekowego w ramach pilotazu jest opracowanie dla pacjenta:

indywidualnego planu opieki farmaceutycznej, zwanego dalej ,,JPOF”, w ktorym okresla

si¢ algorytm dziatan farmaceuty w czasie, stuzacy uzyskaniu celu terapeutycznego,
ekonomiczno-finansowego wzgledem pacjenta lub poprawie jakosci jego zycia; plan ten
opracowuje si¢ w oparciu o model opieki farmaceutycznej Therapeutic Outcome

Monitoring (TOM) i zasady medycyny opartej na faktach, koncentrujacy si¢ na nadzorze

nad farmakoterapig osob przewlekle chorych, wymagajacych dlugotrwatego stosowania

lekow, ktorzy potrzebuja wsparcia merytorycznego 1 edukacyjnego w czasie
farmakoterapii;

planu rozwigzania wszystkich wykrytych rzeczywistych lub potencjalnych problemow

pacjenta zwigzanych ze stosowaniem lekéw wedlug metody SOATP, uwzgledniajacej

dane subiektywne, dane obiektywne, ocen¢ przyczyn takich probleméw okreslenie

zamierzonego efektu terapeutycznego oraz plan dziatania.

§ 9. Pilotaz maksymalnie trwa 12 miesigcy 1 sktada si¢ z etapow:

organizacji pilotazu, ktory trwa do 3 miesigcy od dnia wejscia w zycie rozporzadzenia i
obejmuje dokonanie przez podmiot leczniczy wyboru realizatorow pilotazu oraz zawarcie
przez podmiot leczniczy umow o realizacje pilotazu z realizatorami;

realizacji pilotazu, ktory trwa 6 miesiecy od dnia zakonczenia etapu organizacji pilotazu
i obejmuje kwalifikacje pacjentow do pilotazu na zasadach okreslonych w § 7 oraz
wykonywanie przegladow lekowych;

ewaluacji pilotazu, ktory nastepuje po etapie realizacji pilotazu i konczy si¢ nie pdzniej,
niz z dniem uplywu terminu realizacji pilotazu 1 obejmuje analiz¢ danych z

przeprowadzonych przegladéw lekowych, oraz przedstawienie na ich podstawie oraz na



podstawie zwigzanego z nimi pomiaru wskaznikéw, o ktorym mowa w § 13, wnioskow

w sprawach, o ktérych mowa w § 3.

§ 10. 1. Etap realizacji pilotazu, o ktorym mowa w § 9 pkt 2, odbywa si¢ w ramach trzech
kontaktéw farmaceuty z pacjentem w sposob okreslony w § 7 ust. 2 pkt 4. Etap ten obejmuje
rowniez podjecie dziatan okreslonych w § 8 ust. 3.

2. Pierwszy kontakt obejmuje szczegdtowy wywiad farmaceutyczny przeprowadzany z
pacjentem, ktory polega na zadaniu zestawu odpowiednio dobranych i sformutowanych pytan,
majacych na celu pozyskanie wiedzy w szczego6lnosci o:

1) stosowanych przez pacjenta lekach lub preparatach, roznych postaciach i czgstotliwosci
ich stosowania, ostatnich zmianach w zakresie stosowania lekow przez pacjenta,
powodach zaprzestania przyjmowania przez niego lekow;

2) zdiagnozowanych u pacjenta chorobach;

3) obecnych objawach chorobowych lub dolegliwosciach, ktére pacjent zgtasza lub ktérych
wystepowanie podejrzewa, w tym o podejrzeniach dziatan, o ktérych mowa w art. 2 pkt
3a lub 3d ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne;

4) alergiach i nietolerancjach na leki lub preparaty lub innych problemach pacjenta
zwigzanych z ich stosowaniem.

3. Drugi kontakt odbywa si¢ do 10 dni od dnia pierwszego kontaktu i obejmuje
wdrozenie wobec pacjenta IPOF, ktory:

1) wprzypadku gdy wykryte w trakcie pierwszego kontaktu problemy pacjenta zwigzane ze
stosowaniem lekéw dotycza lekéw o kategorii dostgpnosci wydawane bez przepisu
lekarza — OTC lub preparatéw — polega na rozmowie informacyjno-edukacyjnej
farmaceuty realizujacego przeglad lekowy z pacjentem 1 wydaniu pisemnego zalecenia w
celu optymalizacji farmakoterapii oraz u$wiadomienia pacjenta w zakresie
niebezpieczenstw plynacych z samoleczenia, a takze edukacji w zakresie dziatan
profilaktycznych;

2) wprzypadku gdy wykryte w trakcie pierwszego kontaktu problemy pacjenta zwigzane ze
stosowaniem lekow dotyczg lekow innych niz okreslone w pkt 1 i farmaceuta realizujacy
przeglad lekowy:

a) podejrzewa albo stwierdza niepoprawng realizacje zalecen farmakoterapeutycznych

— polega na przeprowadzeniu rozmowy informacyjno-edukacyjnej farmaceuty

realizujgcego przeglad lekowy z pacjentem w celu poprawy podatnosci pacjenta na



zalecenia lekarskie oraz uswiadomienia pacjentowi konsekwencji zdrowotnych

niestosowania si¢ do zalecen,

b) podejrzewa albo stwierdza niepoprawng farmakoterapi¢ — polega na:

— przeprowadzeniu rozmowy farmaceuty realizujacego przeglad lekowy =z
pacjentem i1 wydaniu pacjentowi pisemnego zalecenia zawierajgcego informacje
merytoryczng kierowang do lekarza opatrzong danymi farmaceuty dokonujacego
przegladu lekowego, w celu nawigzania kontaktu pacjenta z lekarzem i
potwierdzenia prawidtowosci albo skorygowania zalecen
farmakoterapeutycznych,

— przeprowadzeniu rozmowy farmaceuty realizujacego przeglad lekowy z
lekarzem prowadzacym farmakoterapi¢ pacjenta, w celu potwierdzenia
prawidlowosci dotychczasowych zalecen farmakoterapeutycznych albo ich
stosownego skorygowania.

4. Trzeci kontakt odbywa si¢ po uplywie miesigca od dnia drugiego kontaktu i obejmuje
weryfikacje prawidtowos$ci zastosowania si¢ pacjenta do wdrozonego IPOF oraz weryfikacje
dziatan lekarza, o ktorym mowa w ust. 3 pkt 2 lit. b, w tym wskazania, w jaki sposob lekarz
odnidst si¢ do rekomendacji farmaceuty oraz w jaki sposéb pacjent zareagowal na proces
wdrazania [POF.

5. W przypadku, o ktorym mowa w ust. 3 pkt 2 lit. a, farmaceuta moze samodzielnie
skonsultowa¢ prawidlowos¢ zalecen lub preskrypcji z lekarzem, ktory wystawit recepte albo
na ktérego zlecenie taka recept¢ taka wystawila pielegniarka albo potozna w ramach
kontynuacji zlecenia lekarskiego.

6. W przypadku stwierdzenia niepoprawnosci farmakoterapii, o ktérym mowa w ust. 3
pkt 2 lit. b, farmaceuta moze — zamiast pacjenta, biorgc pod uwage jego potrzeby i oczekiwania,
samodzielnie ustali¢ z lekarzem prawidlowy schemat farmakoterapii.

7. W przypadku podejrzenia niepoprawnos$ci farmakoterapii, o ktorym mowa w ust. 3
pkt 2 lit. b, farmaceuta samodzielnie dokonuje w tym zakresie konsultacji z lekarzem, ktory
wystawit recepte albo na ktorego zlecenie taka recepte wystawita pielegniarka albo potozna w

ramach kontynuacji zlecenia lekarskiego.

§ 11. 1. Dokumentacj¢ pacjenta objetego pilotazem stanowi karta IPOF, ktérej wzor
stanowi zatacznik do rozporzadzenia. Dane zawarte w karcie IPOF nalezy uzupetni¢ w sposéb

pozwalajacy na pomiar wskaznikéw, o ktérym mowa w § 14.



2. Karta IPOF jest przekazywana, w postaci papierowej, niezwtocznie po zakonczeniu
etapu realizacji pilotazu, o ktéorym mowa w § 9 pkt 2, do podmiotu leczniczego, w celu
dokonania — w ramach dziatan ewaluacyjnych okreslonych w § 9 pkt 3 — analizy danych
zawartych w tych kartach.

3. Dokumentacja, o ktorej mowa w ust. 2, podlega zniszczeniu przez podmiot leczniczy,

niezwlocznie po zakonczeniu etapu ewaluacji pilotazu, o ktorym mowa w § 9 pkt 3.

§12. 1. W celu zapewnienia koordynacji przebiegu pilotazu podmiot leczniczy
wyznacza maksymalnie dwdch koordynatorow tego procesu.

2. Koordynatorem moze by¢ farmaceuta posiadajacy co najmniej stopien naukowy
doktora nauk farmaceutycznych lub nauk medycznych oraz umiejetnosci, doswiadczenie
praktyczne i naukowe w zakresie opieki farmaceutycznej, a takze wiedz¢ i umiejetnosci
praktyczne w zakresie wykonywania i nadzorowania przegladéw lekowych realizowanych w
sposob przewidziany dla pilotazu.

3. Do zadan koordynatora nalezy:

1) udzielanie realizatorom pilotazu wsparcia 1 informacji o organizacji procesu
przeprowadzania przegladow lekowych, ich praktycznego wykonywania oraz
dokonywania oceny ich przebiegu i efektow;

2) zapewnienie wspOlpracy 1 wymiany do$§wiadczen migdzy realizatorami pilotazu.

§ 13. Wskaznikami realizacji pilotazu sa:

1) taczna liczba pacjentow objetych pilotazem;

2) laczna liczba wykonanych przegladow lekowych;

3) spadek nat¢zenia wielolekowosci u pacjentow w wyniku objecia ich przegladem
lekowym;

4) odsetek przypadkow, w ktoérych w wyniku przeprowadzenia przegladu lekowego,
nastgpita poprawa subiektywnie ocenianego samopoczucia pacjenta mierzonego
spadkiem liczby i nat¢zenia zglaszanych przez niego dolegliwosci;

5) odsetek przypadkow, w ktérych w wyniku dokonanego przegladu lekowego nastgpito u
pacjentow zidentyfikowanie 1 wyeliminowanie istotnych klinicznie interakcji lek—lek lub
lek—choroba;

6) odsetek przypadkow, w ktérych w wyniku dokonanego przegladu lekowego nastapito

wyeliminowanie potencjalnie niepoprawnej farmakoterapii pacjentow;



7) odsetek przypadkow, w ktorych w wyniku dokonanego przegladu lekowego nastgpit
znaczacy spadek liczby problemoéw pacjenta zwigzanych ze stosowaniem lekow;

8) liczba i odsetek przypadkow, w ktorych lekarze zaakceptowali rekomendacje farmaceuty
wynikajace z dokonanego u pacjenta przegladu lekowego;

9) liczbai odsetek przypadkow, w ktorych pacjenci zaakceptowali rekomendacje farmaceuty
wynikajace z dokonanego u nich przegladu lekowego;

10) liczba 1 odsetek przypadkow, w ktorych pacjenci ocenili rekomendacje farmaceuty
wynikajace z dokonanego przegladu lekowego jako zwigkszajace poziom ich wiedzy o
przyjmowanych lekach lub zwigkszajace bezpieczenstwo przyjmowania tych lekow;

11) liczba i odsetek pacjentow, ktorzy rozpoczeli 1 nie ukonczyli pilotazu.

§ 14. 1. Pomiar wskaznikow, o ktérych mowa w § 13, jest dokonywany przez Fundusz na
podstawie danych przekazywanych przez pomiot leczniczy.

2. Pomiar, o ktorym mowa w ust. 1, polega na zliczeniu danych dotyczacych
poszczegbdlnych wskaznikéw wymienionych w § 13 1 wyrazeniu ich — w zalezno$ci od

przypadku — w sposob liczbowy, procentowy albo tacznie liczbowy i procentowy.

§ 15. 1. Pilotaz jest finansowany z budzetu panstwa z czesci, ktorej dysponentem jest
minister wlasciwy do spraw zdrowia.

2. Maksymalny koszt pilotazu wynosi 150.000 zt.

3. Koszt realizacji przez podmiot leczniczy zadan okreslonych w rozporzadzeniu, w tym
wynagrodzenia wskazanych przez ten podmiot koordynatoréw, o ktorych mowa w § 12, nie
moze przekroczy¢ 50.000 zt.

4. Dla celow finansowania i rozliczania wykonanych w ramach pilotazu przegladéw
lekowych stosuje si¢ ryczatt, ktory stanowi iloczyn liczby pacjentow objetych pilotazem oraz
stawki w wysokos$ci 100 zt za pacjenta naleznej farmaceucie, ktory przeprowadzil przeglad
lekowy zgodnie z wymaganiami okreslonymi w § 10, przekazywanej mu przez realizatora
pilotazu, u ktorego ten farmaceuta jest zatrudniony, po otrzymaniu srodkéw na ten cel zgodnie
zust. 5.

5. Po zakonczeniu etapu organizacji pilotazu minister wiasciwy do spraw zdrowia
przekazuje $rodki, o ktérych mowa w ust. 2, z przeznaczeniem na sfinansowanie dziatan
okreslonych w ust. 3 1 4, do Funduszu w ramach dotacji celowe;.

6. Na podstawie umowy pomiedzy Funduszem a podmiotem leczniczym Fundusz

przekazuje srodki, o ktorych mowa w ust. 5, do podmiotu leczniczego, ktory dzieli te srodki
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pomiedzy realizatorow pilotazu. W umowie okresla si¢ wysoko$¢ kosztow podmiotu
leczniczego z uwzglednieniem dzialan podejmowanych przez podmiot leczniczy w ramach

pilotazu, w tym jego koordynacji.

§ 16. 1. Podmiotem obowigzanym do wdrozenia, monitorowania i ewaluacji pilotazu jest
Fundusz.

2. Fundusz przedstawia ministrowi wtasciwemu do spraw zdrowia raport zawierajacy
wnioski wynikajace z ewaluacji pilotazu, o ktorych mowa w § 9 pkt 3, w terminie miesigca od
dnia jego zakonczenia.

3. Raport, o ktérym mowa w ust. 2, jest publikowany w Biuletynie Informacji Publiczne;j

na stronie podmiotowej Funduszu.

§ 17. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.

MINISTER ZDROWIA



Zatacznik do rozporzadzenia Ministra Zdrowia

z dnia ...

WZOR

............. (poz. ....)

KARTA INDYWIDUALNEGO PLANU OPIEKI FARMACEUTYCZNEJ (IPOF)

Indywidualny Plan Opieki Farmaceutycznej — karta IPOF

Pacjent KOD Wyksztalcenie Samoocena stanu zdrowia

Wiek O niepelne podstawowe O bardzo dobra

Ple¢ oK oM QO podstawowe Q dobra

Waga O zawodowe O srednia/umiarkowana
O s$rednie aQ zta

Wzrost Q  Wwyzsze

Liczba lekarzy sprawujacych stata opicke nad Glowne rozpoznania Uczulenia

pacjentem

Jakie specjalizacje

Papierosy
a nie
o tak

Jezeli ,,tak”
Q codziennie
O okazjonalnie

Alkohol
Q nie
Q tak

Jezeli ,,tak”
Q codziennie
O okazjonalnie

Dane subiektywne

Dane obiektywne

Schorzenia oraz dolegliwo$ci pacjenta — 0
charakterze ostrym i przewleklym, zar6wno
aktualne, jak i przeszte




— 12—

Informacje na temat stanu czynno$ciowego
uktadéw narzadow, ktdére moga mie¢ wplyw na
farmakokinetyke lekow w ustroju

Ocena poziomu stabilizacji problemow
medycznych pacjenta

Informacje o sposobie odzywiania i zaleconych
dietach

Opinia pacjenta na temat wptywu problemow
medycznych na jego sprawnos$¢ i jako$¢ zycia

Ocena stanu wiedzy pacjenta na temat
wystepujacych u niego probleméw medycznych

Ocena udziatu pacjenta w procesie leczenia (udziat
bierny lub aktywny)

LEK 1/PREPARAT 1 Pobierany (stosowany) preparat — hazwa

Data poczatku pobierania leku/preparatu

Kategoria
O PRODUKT LECZNICZY
0 Rp
Q oTC
O  produkt leczniczy roslinny

O PREPARAT
Q  suplement diety
O wyrob medyczny
O Zywno$¢ specjalnego przeznaczenia medycznego
d  inne

Zrédta pochodzenia (mozna zaznaczyé kilka- jezeli dotyczy)
O  apteka/punkt apteczny

SPRZEDAZ POZAAPTECZNA
Q  sklep zielarsko-medyczny
U ogolna sie¢ handlowa/sklep ogdlnodostepny

POZOSTALE

O internet

O sasiedzi/rodzina/znajomi

O  inne (jakie? Proszg wymienic): .......

Sposob pobierania

Stopien przestrzegania (compliance)
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Problemy zwiazane ze stosowaniem lekow

[1 stan nieleczony [1zbgdna terapia  [] niewlasciwy lek/preparat [ za niska dawka leku/preparatu
[1 zawysoka dawka leku/preparatu [ dziatania niepozadane []niska podatno$¢ pacjenta na zalecenia

[ interakcje

Interwencja farmaceutyczna
[l dodat lek/preparat [ odjat lek /preparat [] zmiana postaci leku/preparatu [ zmiana pory pobierania [] inne dziatania (podac¢ jakie)

Efekt terapeutyczny
Informacje obiektywne — np. wyniki badan laboratoryjnych

Efekt terapeutyczny
Informacje subiektywne — odczucia pacjenta

Dziatania niepozadane, reakcje uczuleniowe, reakcje idiosynkratyczne, dziatania toksyczne

Ocena wiedzy pacjentow na temat pobieranych preparatow

Ocena

Data

Rozpoznanie

Lek /Preparat— problem
terapeutyczny

Cel do osiagnigcia

Obecny stan

Interwencja farmaceuty

Zalecenia farmaceuty

Reakcja (stanowisko)
pacjenta

Reakcja (stanowisko)
lekarza

. Dane zawarte w karcie IPOF nalezy uzupetni¢ w sposob pozwalajgcy na pomiar wskaznikéw, o ktérym mowa w § 14 rozporzqdzenia.
e Liczbe sekcji ,, Lek/preparat” zwigksza si¢ w zaleznosci od liczby lekéw lub preparatéw podlegajqcych analizie w ramach przeglgdu, dodajqc kolejne numery pobieranego (stosowanego) leku/preparatu.




UZASADNIENIE

Projektowane rozporzadzenie jest wydawane na podstawie upowaznienia zawartego w
art. 48e ust. 5 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej

finansowanych ze srodkow publicznych (Dz. U. z 2021 r. poz. 1285, z p6zn. zm.).

Celem wprowadzanego programu pilotazowego przegladow lekowych prowadzonych
w aptekach ogolnodostepnych jest w szczegdlnosci sprawdzenie skutecznos$ci praktycznej
przegladéw lekowych w warunkach §wiadczenia opieki farmaceutycznej oraz sprawdzenie ich
warto$ci klinicznej, wptywu na system opieki zdrowotnej, a w konsekwencji wypracowanie
optymalnego modelu, procedur oraz standardow tego elementu opieki farmaceutycznej jako

$wiadczenia zdrowotnego.

Opieka farmaceutyczna w Polsce, po przemianach ustrojowych przetomu lat 80 1 90-tych
w praktyce nie funkcjonowata. Wzmianka o opiece farmaceutycznej pojawita si¢ wprawdzie
juz w ustawie z dnia 19 kwietnia 1991 r. o izbach aptekarskich (Dz. U. z 2021 r. poz. 1850),
jednakze nie byla powszechnie realizowana. Dopiero w art. 4 ust. 2 ustawy z dnia 10 grudnia
2020 r. o zawodzie farmaceuty przewidziano szereg dzialan, ktére beda podejmowane w
aptekach ogodlnodostgpnych, stanowigcych elementy skladowe opieki farmaceutycznej w

réznych jej wymiarach i1 formach.

Instytucja przegladow lekowych oraz indywidualnych planéw opieki farmaceutycznej
bedacych wynikiem przegladow, jest pierwszym z elementow docelowego modelu
funkcjonowania aptek ogolnodostepnych wymagajacym zweryfikowania ich dziatania w

praktyce.

Projektowane rozwigzania, w duzej mierze opieraja si¢ na wzorcach brytyjskich.
Konieczna jest jednak weryfikacja ich dziatania w polskich realiach, a przede wszystkim
sprawdzenie czy przeglady lekowe (a tym samym opieka farmaceutyczna jako taka), moze

przynosi¢ wymierne, opisane powyzej oczekiwane efekty.

Rozwigzania stosowane w Zjednoczonym Krolestwie Wielkiej Brytanii 1 Irlandii
Potnocnej, opieraja si¢ o 15 letnie do§wiadczenie ich stosowania. Usluga przegladow lekowych
(MUR- ang. Medicine Use Review) pojawila si¢ w Zjednoczonym Kroélestwie juz w 2005 r.,
ale okazata si¢ nieefektywna, poniewaz jak wskazat profesor Wright w raporcie z 2016 roku,
zbyt ogolnie potraktowano w oOwczesnych zalozeniach modelu przegladow lekowych

kwalifikacje pacjentow do tej ustugi. W tym przede wszystkim nie zapewniono farmaceutom
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stosownego dostepu do danych dotyczacych lekéw przepisanych przez lekarzy oraz
skoncentrowano si¢ — jak si¢ okazato nieslusznie — na statystykach dotyczacych
wykonywanych MUR, zamiast na ich jako$ci. Analiza danych z raportu Muray’a, ale rowniez
publikacji z panstw takich jak Wielka Brytania, Wlochy, Australia, Kanada i Hiszpania
prowadzi do wniosku, ze przeglady lekowe zaprojektowane dla wezszej grupy pacjentoOw oraz
przeprowadzane przez odpowiednio wyszkolonych farmaceutow komunikujgcych si¢ z
lekarzem rodzinnym, sg kosztowo i klinicznie efektywne. Nowsze publikacje wskazuja
jednoznacznie na zwigkszenie adherencji terapeutycznej, zwigkszenie wiedzy pacjenta na
temat przyjmowanych lekéw, jak rowniez identyfikacje problemow lekowych dzieki
przeprowadzaniu przegladéow lekowych. Efektywnos$¢ kliniczna wydaje si¢ znaczna na
przyktadzie publikacji dotyczacych $cisle okre§lonych grup pacjentdw (np. przyjmujacych leki
wysokiego ryzyka, leki kardiologiczne, cierpigcych na choroby przewlekle). W zwigzku z
powyzszymi danymi, w 2020 roku opublikowano w Zjednoczonym Kroélestwie zalecenia
podjecia nowego rodzaju przegladow lekowych (SMU — ang. Structured Medication Review)
skupiajacy si¢ glownie na pacjentach z polipragmazjg. Jesli ustuga przegladow lekowych
testowana w drodze projektowanego pilotazu wykaze efektywnos¢ identyfikacji problemow
lekowych, pozwoli na wdrozenie odpowiednich zmian w farmakoterapii oraz poprawi jako$ci
zdrowia u pacjentow, warto bedzie rozwazy¢ dalej idace poszerzanie ustug opieki
farmaceutycznej, np. o grupy pacjentéw z chorobami przewleklymi, takimi jak np. cukrzyca,

czy astma.

Pilotaz opieki farmaceutycznej stanowi w tym kontekscie pierwszy krok do testowania

réwniez innych sktadowych docelowej kompleksowej opieki farmaceutycznej nad pacjentem.

Program pilotazowy bedzie realizowany w trzech etapach, na ktore sktadac si¢ beda: etap

organizacji, etap realizacji oraz etap ewaluacji programu pilotazowego.

Realizatorzy programu pilotazowego zostang wylonieni w ramach postgpowania w
sprawie zawarcia umowy o realizacje¢ pilotazu przegladow lekowych przeprowadzanego przez
podmiot leczniczy prowadzony przez Uniwersytet Medyczny im. Karola Marcinkowskiego
w Poznaniu. Podmiot ten zostat wybrany z uwagi na prowadzenie jedynych w Polsce studiow
podyplomowych, uwzgledniajacych w procesie ksztalcenia trzy podmioty opieki
farmaceutycznej — farmaceute, pacjenta i1 lekarza. Studia te wykorzystuja w procesie
ksztalcenia metodg tutoringu i praktycznej pracy farmaceuty z pacjentem oraz lekarzami,

swoim charakterem przypominajg te realizowane zagranica. Ponadto w ramach badan
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naukowych prowadzonych w ramach wskazanego w projekcie podmiotu, powstat jedyny w
Polsce zwalidowany w praktyce dzialania aptek ogdlnodostepnych model opieki
farmaceutycznej, ktory przyczynit si¢ do wdrozenia Punktéw Opieki Farmaceutycznej
finansowanych przez Urzad Miasta Poznania. Stanowi to, w ocenie projektodawcy, argument
za tym, aby to wilasnie ten podmiot, przez pryzmat swoich wyzej opisanych doswiadczen,

dokonywat kwalifikacji realizatoréw pilotazu, jego koordynacji i ewaluacji wynikow.

Biorac pod uwage charakter postgpowania, oraz wymog, aby pilotaz realizowaty apteki
ze wszystkich wojewodztw, zarowno z terendw miejskich, jak i wiejskich, przedsiewzigcie
bedzie posiadato zasieg ogolnokrajowy. W ocenie projektodawcy wybor realizatorow pilotazu
spo$rod podmiotéw kandydyjacych powinien nastepowaé wedlug zasady pierwszenstwa

zgloszen.

Pilotaz bedzie mogta realizowaé¢ dowolna apteka ogoélnodostepna (nie przewiduje si¢
mozliwos$ci aplikowania przez podmioty prowadzace punkty apteczne) posiadajaca minimalne
zaplecze lokalowe (przede wszystkim mozliwo$¢ wydzielenia w izbie ekspedycyjnej apteki
przestrzeni zapewniajacej minimum dyskrecji w rozmowie z farmaceutg) o ile nie posiada
innego pomieszczenia, ktore moze by¢ wykorzystane do tego celu, oraz w ktdrej zatrudniony
jest farmaceuta posiadajacy stosowne merytoryczne przygotowanie do $wiadczenia opieki
farmaceutycznej przez dokonywanie przegladéw lekowych. Farmaceuta powinien orientowac
si¢ w materii opieki farmaceutycznej, poniewaz jest to opieka specyficzna i dalej idaca, niz
standardowe uslugi farmaceutyczne §wiadczone dotychczas w aptekach ogélnodostepnych.
Kandydat na osobg, ktora bedzie wykonywac przeglady lekowe u klienta danej apteki, musi
posiada¢ wiedz¢ potwierdzong stosownym dyplomem ukonczenia studidéw podyplomowych

lub odpowiednig praktyke w przeprowadzaniu przegladow lekowych uzyskang zagranica.

W kontekscie powyzszego, wymog wiedzy z zakresu opieki farmaceutycznej znaczaco
zaweza liczbe farmaceutdéw, ktorzy potencjalnie beda wykonywaé przeglady lekowy. Tym
samym ogranicza to krag aptek og6lnodostepnych mogacych by¢ potencjalnymi realizatorami
pilotazu. Pula aptek-realizatorow jest determinowana wiedzg, umiejetnosciami i
doswiadczaniem w przeprowadzaniu przegladéw lekowych przez zatrudnionych w tych
aptekach farmaceutow. Tylko niektorzy farmaceuci maja umiej¢tnos¢ przeprowadzenia
przegladoéw lekowych. Pilotaz ten ma charakter celowany, co oznacza, Ze tylko ograniczona

pula 0so6b jest zdolna go prowadzic.
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Nalezy podkresli¢, ze zdefiniowana maksymalna liczba 75 farmaceutéw dokonujacych
przeglady lekowe u maksymalnie 1000 pacjentow, wydaje si¢ by¢ wystarczajaco
reprezentatywna do zaobserwowania okreslonych trendow (w fazie oceny projektu

i formulowania wnioskow).

W projektowanym rozporzadzeniu przewidziano rozwigzanie, zgodnie z ktorym
farmaceuta zatrudniony w aptece wyznaczonej na realizatora programu pilotazowego, bedzie
osobiscie kwalifikowat pacjenta do udzialu w pilotazu w charakterze uczestnika. Takie
rozwigzanie jest motywowane przekonaniem o petnym profesjonalizmie grupy zawodowej,
jaka stanowig farmaceuci. Wydaje si¢, ze mogg oni z powodzeniem dokonywa¢ wigczania
pacjentow do pilotazu, zwlaszcza wobec zdefiniowania przez projektodawce w § 7
projektowanego rozporzadzenia warunkéw takiego wiaczania. Takie rozwigzanie wpisuje si¢
rowniez w postulat maksymalnego upraszczania rozwigzan, ktérego nalezatoby oczekiwaé od

przepisow o pilotazowym charakterze.

Jak wyzej wspomniano, w projekcie okreslono warunki wlaczenia pacjenta do pilotazu.
Kluczowym przyjetym kryterium jest kryterium przyjmowania okreslonej w zaleznosci od
wieku pacjenta liczby lekéw. Ze wzgledu na to, ze problem stosowania nadmiernej w stosunku
do potrzeb liczby lekow, moze potencjalnie dotyczy¢ kazdej grupy wiekowej, umozliwiono
udzial w pilotazu, jako uczestnikéw, roéwniez innych osob, pod warunkiem ich petnoletnio$ci.
Takie zdefiniowanie grupy docelowej oséb poddanych pilotazowi pozwoli lepiej, szerze;j,
bardziej przekrojowo 1 uniwersalnie przyjrze¢ si¢ zjawisku stosowania nadmiernej liczby
lekow (w tym w zwiazku z wielolekowoscia w rozumieniu projektowanych przepisow) i
mozliwo$ciom ograniczania go z wykorzystaniem przegladéw lekowych (czy szerzej — opieki
farmaceutycznej w ogole), niz jedynie przez pryzmat stereotypowego spojrzenia na to

zjawisko, jako dotykajacego wylacznie 0sob w grupie geriatryczne;.

W projekcie opisano w sposdb szczegdtowy przebieg wykonywania przegladow
lekowych w fazie II pilotazu — tj. fazie jego realizacji. Poniewaz w Polsce nie ma tradycji opieki
farmaceutycznej, a tym samym brak jest wypracowanych w tym zakresie rozwigzan, a
projektowane przepisy oparte sg na modelach funkcjonujacych w innych krajach. Jednym z
takich modeli opieki farmaceutycznej jest Therapeutic Outcome Monitoring (TOM),
wprowadzony przez prof. D. D. Heplera i prof. L.M Stranda (Helper, D.D. 1 Strand, L.M.,
Opportunities and Responsibilities in Pharmaceutical Care [Mozliwos$ci 1 obowigzki w opiece

farmaceutycznej], Am.J. Pharm.Educ., 53, 7S-15S(1989)). W tym modelu rolg farmaceuty jest
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zidentyfikowanie, rozwigzanie 1 zapobieganie problemom zwigzanym z przyjmowaniem
lekow. Dodatkowo zadaniem farmaceuty jest dazenie do poprawy skutecznosci i

bezpieczenstwa farmakoterapii.

W aspekcie proceduralnym w projektowanym rozporzadzeniu przewidziano przepisy
regulujgce wspodtprace wnioskodawcy-realizatora pilotazu (podmiotu prowadzacego apteke
ogolnodostepng), podmiotu leczniczego prowadzonego przez Uniwersytet Medyczny im.
Karola Marcinkowskiego w Poznaniu, Narodowego Funduszu Zdrowia oraz wojewddzkiego
inspektora farmaceutycznego. Warunki uczestnictwa zostaly ustalone na minimalnym
poziomie skomplikowania i obejmuja, przede wszystkim, warunek posiadania umowy z
Narodowym Funduszem Zdrowia w przedmiocie realizacji recept na refundowane leki, wyroby
medyczne i1 $rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego, co jest wymogiem
immanentnie zwigzanym z przedmiotem i celami pilotazu (zasadnicza czg¢s¢ lekow istotnych
terapeutycznie z punktu widzenia oséb z wielochorobowoscia, sa to leki na recepte objete
refundacja ze $§rodkow publicznych). Obowiazek potwierdzenia zawarcia ww. umowy bedzie
spoczywal na kandydacie na realizatora pilotazu, ktéry bedzie przedstawial podmiotowi
leczniczemu, ktory odpowiada m.in. za kwalifikacje realizatoréw do prowadzenia pilotazu,

kopig takiej umowy.

Ponadto kandydatura bedzie opiniowana przez wojewodzkich inspektorow
farmaceutycznych podlega¢ beda natomiast niektore kwestie zwigzane personelem apteki, jej
podstawowym wyposazeniem badz mozliwoscia doposazenia w  sposob  zgodny
z wymaganiami projektowanego rozporzadzenia, jak rowniez kwestie zwigzane z potencjalnie
mogacymi si¢ toczy¢ w stosunku do podmiotéw prowadzacych te apteki postgpowaniami

w przedmiocie cofnigcia zezwolenia na ich prowadzenie.

W projekcie przewidziano szereg wskaznikow realizacji projektu programu
pilotazowego, ktore w ocenie projektodawcy zobrazuja skuteczno$¢ przegladow lekowych
1 samego pilotazu. Pozwola w sposob efektywny dokona¢ ewaluacji osiagnigcia przez
projektodawce celow pilotazu odzwierciedlonych w § 3 projektu, a zatem pozwolg
przeprowadzi¢ ocen¢ pilotazu w kategoriach prakseologicznych. Ewaluacja ta nastagpi na
podstawie kart Indywidualnego Planu Opieki Farmaceutycznej (IPOF), w ktorych oprocz
informacji o pacjencie i jego dolegliwosciach, wykrytych u probleméw pacjenta zwigzanych
ze stosowaniem lekéw, farmaceuta dokonujacy przegladu lekowego dokona oceny przebiegu

pilotazu 1 jego efektow z punktu widzenia ww. wskaznikow.
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Przeprowadzenie pilotazu bedzie finansowane ze $rodkdéw budzetu panstwa z czesci
pozostajacej w dyspozycji ministra wtasciwego do spraw zdrowia. Na ten cel przeznaczona jest

kwota maksymalnie 150.000 zt.

Srodki na realizacje pilotazu zostang przekazane przez ministra wlasciwego do spraw
zdrowia do Funduszu w ramach dotacji celowej, a nast¢pnie do podmiotu leczniczego, z ktérym

Fundusz zawrze stosowng umowe w tym zakresie.

Proponuje si¢, aby projektowane rozporzadzenie weszto w zycie po uptywie 14 dni od

dnia ogloszenia.

Projekt rozporzadzenia najprawdopodobniej bedzie miat wplyw na dziatalno$¢
mikroprzedsigbiorcow, matych i $rednich przedsigbiorcéw. Zasadnicza czg$¢ podmiotéw
bedacych adresatem projektowanych norm, a zatem podmiotow prowadzacych apteki
ogolnodostepne, sa to podmioty spetniajace kryteria ww. trzech kategorii przedsigbiorcow.
Wplyw projektu na te kategorie przedsigbiorcéw przejawi si¢ w tym, ze beda one mogly — na
podstawie projektowanych przepisow — aplikowaé¢ o udziat w programie pilotazowym
przegladéw lekowych, i w nim uczestniczy¢, a w tym celu beda musiaty réwniez spetniaé
okreslone projektem warunki. Ponadto, jezeli przedsigbiorcy ci zostang wskazani na
realizatorow programu pilotazowego, beda musieli stosowac si¢ do wymagan przewidzianych
w projekcie w stosunku do realizatoro6w projektu na etapie jego realizacji, a czeSciowo, takze

ewaluacji.
Przedmiot projektowanej regulacji nie jest objety prawem Unii Europejskie;.

Projekt rozporzadzenia nie wymaga przedtozenia wiasciwym instytucjom i organom Unii
Europejskiej lub Europejskiemu Bankowi Centralnemu w celu uzyskania opinii, dokonania

konsultacji lub uzgodnienia.

Projekt rozporzadzenia nie zawiera przepisOw technicznych 1 w zwigzku z tym nie
podlega procedurze notyfikacji w rozumieniu przepisOw rozporzadzenia Rady Ministrow z
dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji

norm 1 aktoéw prawnych (Dz. U. poz. 2039 oraz z 2004 r. poz. 597).

Jednoczes$nie nalezy wskaza¢, ze nie ma mozliwos$ci podjecia alternatywnych w stosunku

do projektowanego rozporzadzenia srodkéw umozliwiajacych osiggniecie zamierzonego celu.



