Projekt z dnia 3.04.2024 r.

ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIAD

w sprawie programu pilotazowego opieki farmaceuty sprawowanej nad pacjentem

w zakresie zdrowia reprodukcyjnego

Na podstawie art. 48¢ ust. 5 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r. poz. 146) zarzadza sig,

co nastepuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla program pilotazowy opieki farmaceuty sprawowanej nad

pacjentem w zakresie zdrowia reprodukcyjnego, zwany dalej ,,programem pilotazowym”.

§ 2. Uzyte w rozporzadzeniu okreslenia oznaczaja:

1) apteka — apteke ogolnodostepng, o ktorej mowa w ustawie z dnia 6 wrzesnia 2001 r. —
Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2022 r. poz. 2301 oraz z 2023 r. poz. 605, 650, 1859
11938);

2) pacjent — pacjenta w rozumieniu art. 3 ust. 1 pkt 4 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r.
o prawach pacjenta 1 Rzeczniku Praw Pacjenta (Dz. U. z 2023 1. poz. 1545, 16751 1692);

3) zdrowie reprodukcyjne — stan calkowitego fizycznego, psychicznego i1 spotecznego
dobrego samopoczucia, a nie tylko braku choroby lub niemocy, odnoszacy si¢
do procesow i funkeji reprodukcyjnych oraz uktadu rozrodczego, na wszystkich etapach

zycia cztowieka.

§ 3. Celem programu pilotazowego jest:
1) poprawa stanu dostepnos$ci pacjentow do nowoczesnych metod antykoncepcji awaryjne;j,
2) zapewnienie opieki farmaceuty w aptece nad pacjentem w zakresie zdrowia
reprodukcyjnego
— wraz z oceng efektywno$ci zwigzanych z tym dziatan, w szczeg6lnosci wobec pacjentow

pomiedzy 15. a 18. rokiem zycia.

) Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministrow z dnia 18 grudnia 2023 r. w sprawie szczegolowego zakresu dziatania Ministra
Zdrowia (Dz. U. poz. 2704).



1))

2)

§ 4. 1. Pogram pilotazowy obejmuje etapy:

realizacji, ktory trwa od dnia wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia do dnia 30

czerwca 2026 r.; etap ten obejmuje réwniez zawarcie umow, o ktorych mowa w § 5 ust. 4

pkt 2;

ewaluacji, ktory trwa:

a) od dnia 1 czerwca 2025 r. do dnia 31 lipca 2025 r. — w zakresie ewaluacji etapu
wdrozenia programu pilotazowego w pierwszym roku jego funkcjonowania,

b) od dnia I sierpnia 2026 r. do dnia zakonczenia programu pilotazowego — w zakresie
catosciowej oceny programu.

2. Etap ewaluacji programu pilotazowego obejmuje analiz¢ przez Narodowy Fundusz

Zdrowia, zwany dalej ,,Funduszem”, wskaznikéw okreslonych w § 10 ust. 1, wraz

z przedstawieniem wnioskow 1 rekomendacji wynikajacych z tej analizy.

)

2)

§ 5. 1. Program pilotazowy obejmuje:

wywiad obejmujacy:

a) ustalenie przyczyny zasadno$ci wydania produktu leczniczego bedacego $rodkiem
antykoncepcji awaryjnej zawierajagcego w swoim sktadzie octan uliprystalu,
zwanego dalej ,,produktem leczniczym”,

b) omoéwienie zasad wykonywania badafh stuzacych samokontroli i interpretacji
wynikow badan uzyskiwanych za pomoca wyrobow medycznych do diagnostyki in
vitro pozwalajacych na rozpoznanie cigzy,

c¢) omowienie zasad wykonywania badan stuzacych samokontroli i interpretacji
wynikow badan uzyskiwanych za pomoca wyrobow medycznych do diagnostyki in
vitro stuzacych do rozpoznawania choroéb uktadu urogenitalnego u kobiet i
mezezyzn,

d) omowienie zasad farmakoterapii w okresie cigzy albo potogu,

e) pouczenie pacjenta w zakresie zasadno$ci objecia leczeniem w ramach podstawowej
opieki zdrowotnej, ambulatoryjnej opieki specjalistycznej lub leczenia szpitalnego,
w zaleznos$ci od rozpoznanego problemu zdrowotnego;

wystawienie na podstawie aktualnej wiedzy medycznej 1 danych z wywiadu, o ktérym

mowa w pkt 1 —jezeli jest to uzasadnione stanem zdrowia pacjenta polegajacym na ryzyku

wystgpienia nieplanowanej cigzy — recepty farmaceutycznej, o ktdrej mowa w art. 96 ust.

4 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne.



2. Programem pilotazowym zostajg objeci pacjenci, ktorzy ukonczyli, w dniu zgloszenia

si¢ do apteki, ktdra przystapi do programu pilotazowego, 15. rok zycia. W przypadku

watpliwosci w zakresie wieku pacjenta, farmaceuta weryfikuje go w oparciu o dokument ze

zdjeciem, na podstawie ktorego wiek ten moze zosta¢ potwierdzony.

3. Pacjent moze skorzystac¢ z programu pilotazowego nie czg¢sciej niz co 30 dni.

4. Realizatorem programu pilotazowego jest podmiot prowadzacy apteke, ktory tacznie

spetnia nastgpujace wymagania:

1)

2)

3)

4)
5)

zawart umowe, o ktorej mowa w art. 41 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji
lekéw, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych (Dz. U. z 2023 r. poz. 826, 1733 1 1938);

zawarl z Funduszem umowg o realizacj¢ programu pilotazowego;

nie toczy si¢ postepowanie administracyjne w przedmiocie cofnigcia zezwolenia
na prowadzenie tej apteki;

spetnia warunki okreslone w § 6;

zatrudnia farmaceute spetniajgcego wymagania, o ktorych mowa w § 7.

5. Fundusz zawiera umowy o realizacj¢ programu pilotazowego na wniosek podmiotu

prowadzacego apteke:

)

2)

)]

2)
3)

wedlug kolejnosci skladanych wnioskoéw, w taki sposob, aby dazy¢ do udzialu w
programie pilotazowym aptek z obszaru catego kraju, zaréwno z terenow miejskich,
jak 1 wiejskich;

po zasiegnigciu opinii inspektora farmaceutycznego, wlasciwego ze wzgledu na miejsce
lokalizacji apteki, w zakresie spelniania przez ten podmiot wymagania okre$lonego w

ust. 4 pkt 3 oraz warunkéw okreslonych w § 6.

§ 6. W aptece bedacej realizatorem programu pilotazowego:

czynnosci, o ktérych mowa w § 5 ust. 1, przeprowadza si¢ w miejscu 1w sposob
zapewniajacy poszanowanie praw pacjenta oraz bezpieczenstwo przekazywanych przez
niego informacji, w szczegolnosci w pokoju opieki farmaceutycznej — jezeli dana apteka
go posiada, albo w pomieszczeniu administracyjno-szkoleniowym — jezeli w danej aptece
pelni ono funkcje pokoju opieki farmaceutycznej;

zapewnia si¢ w miejscu, o ktérym mowa w pkt 1, miejsce siedzace dla pacjenta;
przechowuje si¢ dokumentacj¢ zwigzang z prowadzonym programem pilotazowym

zgodnie z przepisami dotyczacymi przechowywania recept w aptece.



§ 7. Czynnosci, o ktorych mowa w § 5 ust. 1, przeprowadza zatrudniony w aptece
farmaceuta, ktory posiada:
1) prawo wykonywania zawodu i tytut zawodowy magistra farmacji,

2) co najmniej roczng praktyke w zawodzie farmaceuty.

§ 8. 1. W celu dokumentowania w ramach programu pilotazowego czynnosci, o ktorych
mowa w § 5 ust. 1, apteka prowadzi dokumentacje w postaci elektronicznej w systemie,
o ktorym mowa w art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji
w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2023 r. poz. 2465).

2. Dokumentacja, o ktorej mowa w pkt 1, zawiera:

1) oznaczenie podmiotu, o ktorym mowa w art. 100 ust. 1 pkt 1 ustawy z dnia 6 wrze$nia
2001 r. — Prawo farmaceutyczne, stanowigce identyfikator, o ktérym mowa w art. 17¢
ust. 3 pkt 2 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia;

2) oznaczenie pacjenta, stanowigce identyfikator ustugobiorcy, o ktérym mowa w art. 17c
ust. 2 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia;

3) oznaczenie osoby, o ktorej mowa w § 7, stanowigce identyfikator pracownika
medycznego, o ktorym mowa w art. 17c ust. 5 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r.
o systemie informacji w ochronie zdrowia;

4) informacje o przebiegu wywiadu;

5) informacje o rodzaju (w tym z uwzglgdnieniem numer GTIN lub innego kodu
jednoznacznie identyfikujacy produkt), ilosci, sposobie dawkowania i okresie stosowania
przepisanych przez farmaceute pacjentowi produktéw leczniczych;

6) informacje uzyskane od pacjenta, o ktorych mowa w ust. 6.

3. Napotrzeby przeprowadzenia wywiadu, o ktorym mowa w § 5 ust. 1 pkt 1, farmaceuta
jest obowigzany dokona¢ weryfikacji uprawnien pacjenta do §wiadczen opieki zdrowotnej,
zgodnie z art. 50 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze §rodkow publicznych.

4. W przypadku braku dostepu do systemu, o ktorym mowa w ust. 1, dopuszcza si¢
mozliwos¢ wytworzenia dokumentacji w postaci papierowej, zawierajacej dane, o ktorych
mowa w ust. 2, przy czym farmaceuta jest obowigzany uzupetni¢ brakujace informacje w tym
systemie, w ciggu 24 godzin od przywrocenia jego funkcjonalnosci.

5. Jednostka podlegta ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia, wlasciwa w zakresie
systeméw informacyjnych ochrony zdrowia, przekazuje oddziatowi wojewoddzkiemu Funduszu

miesi¢czne sprawozdanie obejmujace informacje wskazane w ust. 2, po ich zanonimizowaniu,



wykorzystujac do tego komunikat SWCEZ przygotowanym na podstawie danych z systemu

P1.

6. Po przeprowadzeniu wywiadu, o ktorym mowa w § 5 ust. 1 pkt 1, farmaceuta uzyskuje
od pacjenta informacje¢ o stopniu zrozumienia przez pacjenta tresci wywiadu 1 przedstawia go
w postaci punktowej w skali od 1 do 5 (gdzie 1 odzwierciedla ocen¢ najnizsza, a 5 najwyzsza),
w ktorej pacjent informuje:

1) o tym, w jakim stopniu przekazane przez farmaceut¢ informacje wptynety na jego
zrozumienie zasad stosowania antykoncepcji, w tym mechanizméw dziatania produktu
leczniczego 1 jego dziatan niepozadanych lub skutkow naduzywania;

2) o subiektywnie odczuwanym bezpieczenstwie wynikajacym z uzyskania informacji,
o ktérych mowa w pkt 1;

3) o tym, na ile uzyskane od farmaceuty informacje uznaje za przydatne, poglebiajace
lub modyfikujace jego wiedze¢ na temat antykoncepcji;

4) o tym, na ile uzyskane od farmaceuty informacje spowoduja zmian¢ jego zachowan

w zakresie stosowania antykoncepcji.

§ 9. 1. Kwotg zobowigzania Funduszu wobec apteki ustala si¢ na podstawie liczby i ceny
jednostek rozliczeniowych czynnosci, o ktorych mowa § 7, wynikajacych z zatwierdzonego,
w wyniku weryfikacji oddziatlu wojewodzkiego Funduszu.

2. Weryfikacja, o ktérej mowa w ust. 1, odbywa si¢ na podstawie danych przekazanych

do Funduszu przez jednostke, o ktérej mowa w § 8 ust. 5.

3. Jednostka rozliczeniowa jest sprawozdana czynno$¢, okreslona w § 5 ust. 1, przy
czym zarowno przeprowadzenie wywiadu, o ktorym mowa w § 5 ust. 1 pkt 1, nieskutkujace
nastgpczym wystawieniem recepty, o ktorej mowa w § 5 ust. 1 pkt 2, jak i przeprowadzenie
tego wywiadu z nastgpczym wystawieniem tej repety, jest traktowane jako jedna czynnos¢.

4. Ustala si¢ wyceng jednostki rozliczeniowej w kwocie 50 zt.

§ 10. 1. Wskaznikami realizacji programu pilotazowego sa:

1) liczba przeprowadzonych wywiadow, o ktorych mowa w § 5 ust. 1 pkt 1, lub recept, o
ktérych mowa w § 5 ust. 1 pkt 2, wystawionych w ramach programu pilotazowego;

2) liczba 1 odsetek przypadkow, w ktorych po przeprowadzonym wywiadzie, o ktorym
mowa w § 5 ust. 1 pkt 1, pacjent nie zamierza odstapi¢ od zakupu produktu leczniczego

albo zmieni¢ stosowanych dotychczas metod antykoncepcji;



3) liczba 1 odsetek przypadkow, w ktorych po przeprowadzonym wywiadzie, o ktoérym
mowa w § 5 ust. 1 pkt 1, pacjent zamierza zmieni¢ stosowne dotychczas metody
antykoncepcji;

4) liczba i odsetek przypadkow, w ktérych informacje, o ktorych mowa w § 8 ust. 6, objely
oceny wyzsze niz 3;

5) zmiana liczby cigz u osob powyzej 15. roku zycia w trakcie trwania programu
pilotazowego w stosunku do okresu przed jego realizacja.

2. Pomiaru wskaznikéw okreslonych w ust. 1 dokonuje Fundusz na podstawie danych
gromadzonych w zwigzku z realizacjg 1 rozliczeniem umowy o realizacj¢ programu

pilotazowego.

§ 11. Fundusz przekazuje raport zawierajacy informacje, o ktorych mowa w § 4 ust. 2,
ministrowi wtasciwemu do spraw zdrowia w terminie 6 miesi¢gcy od dnia zakonczenia etapu

ewaluacji programu pilotazowego.

§ 12. Podmiotem obowigzanym do wdrozZenia, finansowania, monitorowania i ewaluacji

programu pilotazowego jest Fundusz.

§ 13.Rozporzadzenie wchodzi w Zycie z dniem 1 maja 2024 r., z wyjatkiem § Sust. 415

oraz § 617, ktore wchodza w zycie z dniem nastepujagcym po dniu ogloszenia.

MINISTER ZDROWIA

ZA ZGODNOSC POD WZGLEDEM PRAWNYM,
LEGISLACYINYM I REDAKCYINYM
Alina Budziszewska-Makulska
Zastepca Dyrektora Departamentu Prawnego w Ministerstwie Zdrowia

/podpisano kwalifikowanym podpisem elektronicznym/



UZASADNIENIE

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

finansowanych ze §rodkow publicznych (Dz. U. z 2024 r. poz. 146).

Zgodnie z definicja Swiatowej Organizacji Zdrowia zdrowie reprodukcyjne oznacza stan
catkowitego, fizycznego psychicznego i spotecznego dobrego samopoczucia, a nie tylko braku
choroby lub niemocy, odnoszacy si¢ do procesow i funkcji reprodukcyjnych oraz uktadu

rozrodczego na wszystkich etapach zycia cztowieka.

Pojecie ,,zdrowie reprodukcyjne” jest doslownym tlhumaczeniem angielskiego
terminu ,, reproductive health”, uzywanego powszechnie w dokumentach migdzynarodowych

odnoszacych si¢ do problematyki zdrowia kobiet.

Definicja ,,zdrowia reprodukcyjnego” zostata wypracowana na Migdzynarodowe;j
Konferencji ds. Ludnosci i Rozwoju, ktora odbyta si¢ w 1994 roku w Kairze. Pojecie zdrowie
reprodukcyjne zostatlo umieszczone w dokumencie koncowym Konferencji i oznacza ,,stan
petnego dobrostanu (ang. well-being) w aspekcie fizycznym, psychicznym i spolecznym, a nie
wytacznie brakiem choroby lub niedomagan, we wszystkich sprawach zwigzanych z uktadem
rozrodczym oraz jego funkcjami i procesami”. Zapis ten zostal potwierdzony dorobkiem IV
Migdzynarodowej Konferencji w sprawach Kobiet w Pekinie zaledwie rok pozniej (1995).
Platforma Dziatania wypracowana w ramach tej Konferencji stanowi kolejne wazne zrdédto

definicji pojec ,,zdrowie reprodukcyjne”.

Stan zdrowia reprodukcyjnego oznacza, iz ludzie sg zdolni do podejmowania
satysfakcjonujacego 1 bezpiecznego zycia seksualnego, bez przymusu, przemocy oraz
dyskryminacji, a takze podjecia $wiadomej decyzji o rozrodzie. Z tego ostatniego warunku
wynika prawo do odpowiedniej informacji oraz mozliwosci korzystania z bezpiecznych,
skutecznych, przystgpnych finansowo oraz akceptowanych metod planowania rodziny,
odpowiednich ustug ochrony zdrowia, zapewniajacych kobietom bezpieczng cigze¢ i pordd, a
parom — najlepsza szans¢ posiadania zdrowego potomstwa.

Zgodnie z Rezolucja Zgromadzenia Ogodlnego Swiatowej Organizacji Zdrowia z maja

1995 roku (WHA 48.10), Swiatowa Organizacja Zdrowia uznata za priorytetowe w skali

globalnej zagadnienia z dziedziny zdrowia reprodukcyjnego. Rezolucja zobowigzuje kraje



cztonkowskie do zwrdcenia szczegodlnej uwagi na przyszty rozwoj i wzmocnienie programow

w dziedzinie zdrowia reprodukcyjnego.

Natomiast zgodnie z rekomendacjami Polskiego Towarzystwa Ginekologicznego
1 Funduszu Ludnos$ciowego Narodow Zjednoczonych (UNFPA) w sprawie zdrowia
reprodukcyjnego (Racot, 26-28 marca 2004) najwazniejszymi celami w zakresie planowania
rodziny i leczenia nieptodnosci sg m.in.:

1) popularyzacja wiedzy na temat mozliwos$ci planowania rodziny;

2) zwigkszenie dostepu do srodkoéw antykoncepcyjnych;

3) upowszechnienie wiedzy na temat profilaktyki chorob przenoszonych drogg piciows;

4) ograniczenie liczby niepozadanych cigz.

Narzgdziami shuzacymi do osiggniecia ww. celow jest upowszechnienie wiedzy na temat
planowania rodziny przez profesjonalne poradnictwo w zakresie rodzajow, zasad
1 bezpieczenstwa stosowania oraz znoszenie barier w dost¢gpie do nowoczesnych
farmakologicznych oraz niefarmakologicznych $§rodkow antykoncepcyjnych. Szczegolne
znaczenie w edukacji zdrowotnej oraz profilaktyce zaburzen zdrowia wynikajacych z
niechcianej cigzy, jest utatwianie dostepu w aptece do srodkow stosowanych w antykoncepcji

awaryjnej.

Z badan naukowych wynika, iz populacja najbardziej narazona na niechciang cigze
sg mtode kobiety oraz kobiety w wieku menopauzalnym. Zjawisko cigzy niechcianej, zgodnie
z aktualng wiedzag medyczng, wigze si¢ z ryzykiem wielu niekorzystnych nastepstw
zdrowotnych dla cigzarnej oraz jej przysziego dziecka. Wsrod znanych powiktan niechcianej
1 nieplanowanej cigzy wymienia si¢ przede wszystkim porod przedwczesny i wezesniactwo
oraz niska mas¢ urodzeniowa (SGA). Niska masa urodzeniowa jest samodzielnie istotnym
czynnikiem wigzacym si¢ z wyzszym ryzykiem umieralno$ci niemowlat, powstaniem
zaburzen neurologicznych, chorob przewlektych, a w szczeg6lnosci obnizenia funkcji

poznawczych w zakresie rozwoju jezyka i inteligencji.

Ponadto, wérdd negatywnych konsekwencji niechcianych cigz na kobiety, ktorych stan
ten dotyczy, wskazuje si¢ depresj¢ w cigzy oraz depresj¢ poporodowa, stan przedrzucawkowy

1 rzucawke, krwotok oraz pordd zabiegowy (cigcia cesarskie).

Nieplanowane cigze s3a zjawiskiem wystepujacym we wszystkich kulturach,

niezaleznie od czynnikow ekonomicznych, religijnych czy statusu matrymonialnego. W wielu



srodowiskach wigze si¢ ze szczeg6lng stygmatyzacja 1 wykluczeniem spotecznym w przypadku

mtodocianych kobiet, szczegdlnie niezameznych.

Zjawisko nieplanowanej cigzy jest powszechne i dotyczy blisko polowy wszystkich
cigz. Zjawisko to ma powazne konsekwencje dla zdrowia kobiet, dziewczat oraz istotne
znaczenie dla zdrowia publicznego. Az 60% nieplanowanych cigz w skali §wiatowej zostaje
zakonczonych aborcja, przy czym 45% wszystkich aborcji, sa to aborcje zagrazajace
bezposrednio zdrowiu lub zyciu kobiet, jako przeprowadzane w nieodpowiednich warunkach
lub przez niewykwalifikowany personel. Procedery te odpowiadajgza nawet 5-13%

wszystkich zgondw zwigzanych z cigzg i macierzynstwem.

Zjawisko nieplanowanej cigzy wigze si¢ takze w krajach wysoko rozwinigtych z istotnym
opoznieniem objecia kobiet wtasciwg opieka potoznicza, opdznieniem lub brakiem wykonania
profilaktycznych badan prenatalnych, a tym samym stanowi czynnik ryzyka rozwoju 1 braku

wlasciwego leczenia chordb pojawiajacych si¢ w cigzy 1 trwajacych po jej zakonczeniu.

Prawo do autonomicznego decydowania o czasie rozrodu jest jednym z podstawowych
praw  czlowieka, ktore uregulowano w szeregu konwencji o charakterze
miedzynarodowym. (UNFPA, 1994; UN General Assembly, 1989; UN General Assembly,
1979).

Zgodnie z aktualng wiedza medyczna, nieplanowana cigza stanowi szczegdlnego rodzaju
zagrozenie dla zdrowia matek i ich potomstwa. Tego rodzaju cigza, oprécz ww. negatywnych
skutkow zdrowotnych, jest ponadto czynnikiem napedzajacym niepozadane zjawiska
spoteczne, takie jak zwiekszona konsumpcja alkoholu i tytoniu w trakcie cigz, co przektada si¢

wprost na typowe nastgpstwa zdrowotne takiego postgpowania.
Nieplanowana cigza jest takze istotnym czynnikiem ryzyka narazenia kobiet na przemoc.

Realizacja obowigzku ochrony zdrowia, ktéry ma swoje umocowanie takze w Konstytucji
Rzeczypospolitej Polskiej, obejmuje takze zapewnienie warunkéw do osiggniecia zdrowia
reprodukcyjnego przez zapewnienie swobodnego dostepu kobiet i mg¢zczyzn do bezpiecznej,
efektywnej, osiggalnej finansowo oraz akceptowanej metody planowania rodziny, zgodnej
z prawem oraz dostgpu do fachowego poradnictwa udzielanego przez farmaceutdéw (a nie tylko
przez lekarzy czy pielgegniarki lub potozne) w okresie kontroli rozrodu, planowania cigzy,
w okresie cigzy, a takze potogu. Tego rodzaju postanowienia wynikajg ponadto z art. 2 ust. 2

ustawy z dnia 7 stycznia 1993 r. ustawy o planowaniu rodziny, ochronie ptodu ludzkiego i
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warunkach dopuszczalnoS$ci przerywania cigzy (Dz. U. z 2022 r. poz. 1575), zgodnie z ktérym
organy administracji rzadowej oraz samorzadu terytorialnego, w zakresie swoich kompetencji
okreslonych w przepisach szczegélnych, sa zobowigzane zapewni¢ obywatelom swobodny

dostep do metod 1 srodkoéw stuzacych do §wiadomej prokreacii.

Jak w przypadku kazdego przedsigwzigcia legislacyjnego o pilotazowym charakterze,
takze w przypadku niniejszego projektu ma on na celu praktyczne przetestowanie
projektowanych rozwigzan w kierunku ich potencjatu ksztaltowania pozadanych,
prawidtowych postaw 1 zachowan w zakresie zdrowia prokreacyjnego, w tym $wiadomego 1
odpowiedzialnego planowania rodziny. Bedzie to implikowato réwniez w ograniczanie
niepozadanych zjawisk sprzecznych z ww. pryncypium, w szczegdlnosci przejawiajacych si¢
w opisanych wyzej cigzach niechcianych. Projekt ten tworzy wiec swego rodzaju podwaliny
dla dzialan o duzo szerszym wymiarze, niz wylacznie zdrowotnym, w tym w aspekcie
spolecznym. Niewykluczone, Ze niniejsza inicjatywa wyznaczy na wiele nastepnych lat
kierunki dziatania w polityce lekowej i stanie si¢ modelowym przyktadem dla realizacji
podobnych przyszitych pilotazy dotyczacych badania zdatnosci okreslonych regulacji
okotolekowych do kreowania szeroko pojetej polityki zdrowotnej lub spotecznej. Takim celom
stuzy wlasnie upowaznienie ustawowe zawarte w art. 48e ust. 5 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004

r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych.

Projektowane rozwigzania, w duze] mierze opieraja si¢ na rozwigzaniach
przetestowanych w warunkach praktycznych w zwigzku z realizowanym w 2022 r.
1 na poczatku 2023 r. pilotazem przegladow lekowych. Szereg proponowanych projektem
rozwigzan bazuje na przepisach rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 2 grudnia 2021 r.

w sprawie programu pilotazowego przegladow lekowych (Dz. U. z 2023 r. poz. 663).

Pilotaz ushug farmaceutycznych dla pacjentow w zakresie zdrowia reprodukcyjnego
stanowi kolejny, po pilotazu przegladow lekowych, krok do testowania poszerzania
kompetencji farmaceuty. W tym kontekscie inicjatywa ta stanowi swoistg kontynuacje dziatan
podjetych przed okoto dwoma laty na rzecz rozwoju obszaru szeroko rozumianych zadan

wykonywanych przez farmaceutow, w ktorych drzemie duzy, acz niewykorzystany potencjat.

Program pilotazowy bedzie realizowany w 2 etapach, tj. etapie realizacji oraz etapie
ewaluacji. Horyzont czasowy, w ktorym przewiduje si¢ trwanie pilotazu do 2026 r., jest
w ocenie projektodawcy wystarczajacy, by w oparciu o dane dotyczace dostatecznie

reprezentatywnej grupy pacjentdw i realizatorow pilotazu, moc zaobserwowac okreslone
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zalezno$ci 1 trendy, pozwalajace si¢ zmierzy¢ 1 postawi¢ na tej podstawie wnioski w zakresie

wskazanych w projekcie celéw pilotazu.

Realizatorzy programu pilotazowego zostang wylonieni w ramach postgpowania
W sprawie zawarcia umowy o realizacje programu pilotazowego, ktory bedzie wszczynany na
wniosek podmiotu prowadzacego apteke. Biorac pod uwage charakter postepowania oraz
wymog, aby pilotaz realizowaty apteki z wszystkich wojewddztw, zaré6wno z terenow
miejskich, jak i wiejskich, przedsiewziecie bedzie miato zasieg ogélnokrajowy. Pilotaz bedzie
mogta realizowa¢ dowolna apteka og6lnodostgpna (nie przewiduje si¢ mozliwosci aplikowania
przez podmioty prowadzace punkty apteczne) posiadajagca minimalne zaplecze lokalowe
(przede wszystkim mozliwo$¢ wydzielenia przestrzeni zapewniajacej minimum dyskrecji w
rozmowie z farmaceutg) o ile nie posiada innego pomieszczenia, ktére moze by¢ wykorzystane
do tego celu, oraz w ktorej zatrudniony jest farmaceuta posiadajacy stosowne merytoryczne

przygotowanie do przeprowadzania wywiadu.

Powyzsze wpisuje si¢ w dyspozycje art. 48e ust. 3 pkt 3 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze §rodkéw publicznych, zgodnie z ktorym
w programie pilotazowym okresla si¢ m.in. zakres 1 rodzaj Swiadczen opieki zdrowotnej,
ktorych dotyczy program pilotazowy. Swiadczenie opieki zdrowotnej to takze $wiadczenie
rzeczowe, ktore z istoty obejmuje takze produkty lecznicze - w tym przypadku taki produkt
leczniczy, ktory w okre§lonych warunkach jest wydawany w zwigzku z zagrozenia zdrowia
pacjenta. Jest to takze zgodne z kompetencjami farmaceuty okre§lonymi w ustawie z dnia 10
grudnia 2020 r. o zawodzie farmaceuty (Dz. U. 2022 r. poz.1873, z pdzn. zm.), gdyz w ramach
wywiadu farmaceuta moze ustali¢ przyczyn¢ wydania produktu leczniczego. Jest to dana, ktora
farmaceuta wskazuje w ewidencji recept farmaceutycznych - zgodnie z zalacznikiem nr 2 do
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 12 pazdziernika 2018 r. w sprawie zapotrzebowan oraz
wydawania z apteki produktow leczniczych, srodkoéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego 1 wyrobow medycznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 1164). W ocenie projektodawcy
roczny staz w aptece jest wystarczajacy dla uzyskania ww. wiedzy, kontynuowanej po
zakonczeniu ksztatcenia w zawodzie, 1 doswiadczenia nabytego w trakcie praktycznego jego
wykonywania. Jednoczes$nie nalezy zaznaczyC, ze w przewazajacej czesci, personel aptek
ogolnodostepnych stanowig technicy farmaceutyczni. Pomimo jednak przewagi w zakresie
liczebnosci sg to przedstawiciele zawodu, ktory w ocenie projektodawcy nie przygotowuje w

dostatecznym stopniu do operowania $rodkami zawierajacym w swoim skladzie octan
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uliprystalu. Nalezy wskazac¢, ze mowa jest o produktach leczniczych zawierajacych w sktadzie
ww. substancj¢ czynng o mocy wigkszej niz w innych produktach leczniczych stanowigcych
srodki codziennej, stosowanej] w sposob ciagly antykoncepcji. Wymagaja wigc bardzo
odpowiedzialnego, merytorycznego podejscia do ich stosowania. Farmaceuci konczg jedne z
najtrudniejszych merytorycznie studidow, pozwalajacych im uzyskac¢ wszechstronng i dogtgbna
wiedze na temat produktow leczniczych, ich stosowania i mechanizméw dziatania — wiedz¢
réwniez, a moze przede wszystkim, w aspekcie bezpieczenstwa. Wiedza ta nastgpnie ewoluuje
w trakcie praktyki zawodowej, co odnajduje odzwierciedlenie w projekcie, w ktorym
przewidziano, ze faktycznym wykonawcg programu pilotazowego i wystawienia recepty

farmaceutycznej jest farmaceuta z co najmniej rocznym stazem.

W ocenie autorow projektu powyzsze nie jest porownywalne z wiedzg nabywang np. w
trakcie studiow policealnych przygotowujacych do zawodu technika farmaceutycznego.
Ponadto, technicy farmaceutyczni, w mysl art. 91 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. —
Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2022 r. poz. 2301, z p6ézn. zm.), nie moga sporzadza¢ ani
wydawaé np. produktéw leczniczych zawierajacych w sktadzie substancje bardzo silnie
dziatajace, Srodki odurzajace lub okreslone substancje psychotropowe, niezaleznie od stazu,
ani od tego czy dziataja samodzielnie, czy pod nadzorem farmaceuty. Analogicznie powinno

by¢ w przypadku $rodkow antykoncepcji awaryjne;.

Podmiot prowadzacy apteke (apteka sama w sobie nie posiada podmiotowosci) jest
jedynym dajacym si¢ wyobrazi¢ potencjalnym realizatorem pilotazu takim, jak go opisuje
projektowane rozporzadzenie, w sposob rzetelny, wieloptaszczyznowy, a przez to
kompleksowy. Wskazanie na realizatora ww. rodzajow podmiotéw (na ich wniosek) nie jest
wigc sprzeczne z art. 48e ust. 3 pkt 8 w zw. z ust. 4 oraz w zw. z art. 48b ust. 1a ustawy z dnia
27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych,
z ktorych, rozpatrywanych tacznie, wynika, ze w programie pilotazowym okresla si¢ realizatora
przede wszystkim, jezeli pilotaz moze zosta¢ zrealizowany tylko przez ograniczong liczbe
realizatorow z przyczyn o obiektywnym charakterze i nie jest to wynikiem celowego zawg¢zenia
kryteriow lub warunkéw realizacji programu oraz nie istnieje rozsadne rozwigzanie
alternatywne lub rozwigzanie zastepcze. O ile mozliwe jest wystawianie recept na Srodki
antykoncepcji awaryjnej w podmiotach wykonujacych dziatalno$¢ lecznicza, to nie wraz z
towarzyszacym temu wywiadem. Przedstawiciele zadnego z innych zawodow medycznych nie

posiadaja pordownywalnej z farmaceuta, rownie przekrojowej 1 wszechstronnej wiedzy na temat
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produktéw leczniczych oraz szczegdélowych mechanizméw ich dzialania 1 optymalnego

stosowania.

Nalezy przy tym podkresli¢, ze nie jest odgodrnie ograniczona pula potencjalnych
realizatoréw pilotazu, ani osob chcacych z niego skorzystaé. Realizatorem w pilotazu moze by¢
kazdy podmiot prowadzacy apteke ogolnodostepna, ktory po weryfikacji formalnej apteki —
w oparciu o okre§lone w projekcie kryteria, zawrze stosowng umowe z Narodowym

Funduszem Zdrowia.

Zaktadajac, ze wywiad lub wystawianie recepty farmaceutycznej na $rodek antykoncepcji
awaryjnej bedzie si¢ wigzalo z optlatg 50 zl, to mozna przyjaé, ze wydatki zwigzane z
uzyskaniem recepty na produkty lecznicze wynosza ok. 13,6 mln zl. Przy czym
w rzeczywistosci powinny by¢ istotnie wyzsze, gdyz ww. kalkulacji dokonano w oparciu
o liczbe recept zrealizowanych, podczas gdy jak wskazano wyzej, liczba wystawionych recept
na omawiane $rodki nie jest rowna liczbie recept zrealizowanych (r6znica oscyluje w granicach
10%). Poza tym nie sa wykluczone przypadki, gdy w potrzebie zastosowania $rodka
antykoncepcji awaryjnej, z roznych przyczyn nie udalo si¢ uzyskac na niego recepty. W kwestii

kosztow, do powyzszego nalezy doliczy¢ jeszcze koszty zwigzane z zakupem samego leku.

Farmaceuci, jezeli juz wystawiali recepty na $rodki antykoncepcji awaryjnej,
to w zdecydowanej wigkszosci (67% w 2023 r.) byly to recepty pro auctore albo pro familiae.
Na tle catej skali wystawiania recept na ww. $rodki (wskazane wyzej ponad 270 tysigcy w 2023

r.), to zdecydowanie dominowaly recepty wystawiane przez lekarzy.

W  projekcie przewidziano szereg wskaznikow realizacji projektu programu
pilotazowego, ktore w ocenie projektodawcy zobrazuja jego skuteczno$¢ oraz pozwola
w sposob efektywny dokonaé¢ ewaluacji osiggniecia przez projektodawce celéow pilotazu
odzwierciedlonych w § 3 projektu, a zatem pozwola umozliwig przeprowadzenie oceny

programu pilotazowego w kategoriach prakseologicznych.
Realizacja pilotazu zostanie sfinansowana ze srodkéw Narodowego Funduszu Zdrowia.

Proponuje sig, by projektowane rozporzadzenie weszto w zycie z dniem 1 maja 2024 r., z
wyjatkiem § 5 ust. 4 1 5 oraz § 6 i1 7, ktére wejda w zycie z dniem nast¢pujacym po dniu
ogloszenia - co ma na celu odpowiednio wczesniejsze zawarcie przez Narodowy Fundusz

Zdrowia umow z realizatorami programu pilotazowego, tak by ten program ruszyt z dniem 1

maja 2024 r.
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Projekt rozporzadzenia bedzie mial wptyw na dzialalno$¢ mikroprzedsiebiorcow, matych
1 $rednich przedsigbiorcow. Zasadnicza cze$¢ podmiotow bedacych adresatem projektowanych
norm, a zatem podmiotéw prowadzacych apteki ogélnodostepne, sa to podmioty spetniajace
kryteria ww. trzech kategorii przedsiebiorcow. Wplyw projektu na te Kkategorie
przedsigbiorcow przejawi si¢ w tym, ze beda one mogly — na podstawie projektowanych
przepiséw — aplikowac o udziat w programie pilotazowym, i w nim uczestniczy¢, a w tym celu
beda musiaty rowniez spetniaé¢ okreslone projektem warunki. Ponadto, jezeli przedsigbiorcy
ci zostang wskazani na realizatorow programu pilotazowego, beda musieli stosowaé si¢
do wymagan przewidzianych w projekcie w stosunku do realizatorow projektu na etapie jego

realizacji, a czg$ciowo, takze ewaluacji.
Przedmiot projektowanej regulacji nie jest objety prawem Unii Europejskie;.

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

konsultacji lub uzgodnienia.

Projekt rozporzadzenia nie zawiera przepisoOw technicznych i 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 i aktow prawnych (Dz. U. poz. 2039 oraz z 2004 r. poz. 597).

Jednocze$nie nalezy wskazac, ze nie ma mozliwos$ci podjecia alternatywnych w stosunku
do projektowanego rozporzadzenia srodkéw umozliwiajacych osiaggnigcie zamierzonego celu.
W  zasadniczym elemencie, jakim jest uzyskanie produktu leczniczego stosowanego
w antykoncepcji awaryjnej, Rada Ministrow podjeta prace w celu umozliwienia uzyskiwania
produktu leczniczego antykoncepcji awaryjnej bez recepty, jednakze prace te nie zostaly
skutecznie sfinalizowane z przyczyn niezaleznych od projektodawcy. Ponadto — w kontekscie
projektowanego rozwigzania, jak juz wyzej wskazano, farmaceuta jest w najwyzszym stopniu
przygotowany merytorycznie do prowadzenia wywiadu, co jest zasadniczym elementem

projektowanych rozwigzan.
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