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Miedzy opieka a ustuga - program pilotazowy

w zakresie zdrowia reprodukcyjnego w kontekscie
dostepu osdb matoletnich do antykoncepciji
awaryjnej

Wstep

Dostep do tzw. antykoncepcji awaryjnej w Polsce jest uwazany za najgor-
szy w Europie'. Osoby cheace z niej skorzysta¢ musza otrzymac recepte
od lekarza, lek jest odplatny i nierefundowany, a osoby ponizej 18. roku
zycia do otrzymania recepty potrzebuja zgody rodzica lub opiekuna.

W 2017 1. wprowadzono nowelizacja® ust. 1a do art. 23a ustawy —
Prawo farmaceutyczne, zgodnie z ktérym produkty lecznicze do stoso-
wania w antykoncepcji otrzymuja kategori¢ dostgpnosci Rp, tj. wydawane
z przepisu lekarza. Do tego czasu kwesti¢ t¢ regulowalo nieobowigzu-
jace juz Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z 18.10.2002 r. w sprawie
wydawania z apteki produktéw leczniczych i wyrobow medycznych’,
a precyzyjniej — jego wersja znowelizowana 2.04.2015 r.%, zgodnie
z ktorg ,,Produkt leczniczy z grupy ATC GO3A — hormonalne $rodki

' European Parliamentary Forum for Sexual & Reproductive Rights, Ewuropean Contraception Policy

Atlas 2024 | EPF, https:/ /www.epfweb.org/node/1042 [dostep: 4.05.2024].

> Ustawa z 25.05.2017 r. o zmianie ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze

srodkéw publicznych oraz niektorych innych ustaw (Dz.U. poz. 1200 ze zm.).

> Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z 18.10.2002 r. w sprawie wydawania z apteki produktéw lecz-

niczych i wyrobéw medycznych.
* Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z 2.04.2015 r. zmieniajace rozporzadzenie w sprawie wydawa-

nia z apteki produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych.
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antykoncepcyjne do stosowania wewngtrznego, posiadajacy kategorie
dostepnosci «OTC», wydaje si¢ osobie, ktora ukonczyta 15. rok zycia”.
Nowelizacja z 2015 r. byla efektem rekomendacji Europejskiej Agenciji
Lekow (EMA), ktéra w listopadzie 2014 r. uznala, ze lek ten powinien
by¢ dostepny bez recepty’. Stan zgodnosci prawa farmaceutycznego
z aktualng wiedza medyczng i rekomendacjami EMA w tym zakresie
trwal zatem niewiele ponad dwa lata. Mozna podejrzewaé, ze dodanie
ust. 1a mialo charakter ,,recznego sterowania” dostepnoscia tego kon-
kretnego produktu leczniczego, gdyz kategoria dostepnosci Zzadnego
innego produktu leczniczego nie zostala okreslona na poziomie ustawy.
Zgodnie z art. 23.1.4 Prawa farmaceutycznego kategoria dostepnosci
okreslana jest w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu, wydawanym
przez Prezesa Urzedu Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktéow Biobdjczych. Standardowo wiec decyzja o dostepnosci
danego produktu z przepisu lekarza lub bez recepty jest elementem
rozstrzygnigcia administracyjnego wydanego przez uprawniony organ,
a nie decyzji ustawodawcy.

Zaréwno przed, jak i po zmianie z 2017 r., kwestia dostepnosci lewo-
norgestrelu i uliprystalu byla punktem spornym ze wzgledow przede
wszystkim ideologicznych — przeciwnicy dostepnosci przypisywali (fal-
szywie) przede wszystkim tym preparatom wlasciwosci poronne® i zrdw-
nywali ich stosowanie z aborcja lub powolywali si¢ na negatywne skutki
dla zdrowia pacjentéw’. Zwolennicy postugiwali si¢ przede wszystkim

> EMA recommends availability of ellaOne emergency contraceptive withont prescription, European Medicines

Agency,  https://www.ema.europa.cu/en/news/ema-recommends-availability-ellaone-emergency-
-contraceptive-without-prescription [dostep: 4.05.2024|; Meeting highlights from the Committee for Medicinal
Produets for Human Use (CHMP) 17-20 November 2014, European Medicines Agency, https:/ /www.ema.
europa.cu/en/news/meeting-highlights-committee-medicinal-products-human-use-chmp-17-20-no-
vember-2014 [dostep: 4.05.2024].

¢ Antykoncepcja awaryjna nie ma dziatania poronnego. Zob. Emergency contraception— UpToDate, https://

www-1uptodate-1com-100022¢7c¢09be.han3.wum.edu.pl/contents/emergency=-contraception?search-
emergency+contraceptives&source=search_result&selectedTitle=1%7E150&usage_type=default&-
display_rank=1 [dostep: 4.05.2024].

Awantura o piguike, https:/ /www.termedia.pl/ginckologia/ Awantura-o-pigulke,54584.html, 25.01.2024 .
[dostep: 4.05.2024]; Czy stosowanie tabletek ,,d%ieri po” jest moralne? Episkopat przedstawit stanowisko, Rzeczpospolita,

PRZEGLAD PRAWA MEDYCZNEGO, NR 2/2024 (15)



244 WojctecH RoZDZENSKI

argumentami dotyczacymi samostanowienia, ochrony przed cigzami osob
maloletnich i zabezpieczeniem mozliwosci planowania rodziny®.

W styczniu 2024 r. premier Donald Tusk zapowiedzial zmiang
ustawy — Prawo farmaceutyczne’. Druk nr 185 — Rzadowy projekt ustawy
o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne zostal przekazany prezyden-
towi do podpisu 8.03.2024 r., jednak 29.03.2024 r. ten zglosil weto wobec
takiej zmiany'’. W takiej sytuacji kategoria dostepnosci Rp — z przepisu
lekarza dla $srodkéw antykoncepcyjnych — zostala niejako ,,zamrozona”
na poziomie ustawy, uniemozliwiajac wprowadzenie zmian.

W celu przeciwdzialania wetu prezydenta i zapewnienia dostgp-
nosci antykoncepcji awaryjnej ministra zdrowia Izabela Leszczyna
zapowiedziala wykorzystanie alternatywnych rozwiazad''. Opubliko-
wany 3.04.2024 r. projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie

https:/ /www.rp.pl/kosciol /art39778311-konferencja-episkopatu-polski-stosowanie-tabletek-dzien-po-jest-
-niemoralne, 2.02.2024 r. [dostep: 4.05.2024); A.P. maw, Kardynat Nycz: W sprawie pigutki ,,dzieii po” Ministerstwo
Zdrowia obeszto ustawe aborcyng, Newsweek, https:/ /www.newsweek.pl/polska/kardynal-kazimierz-nycz-o-pi-
gulce-dzien-po/viti8qd, 26.01.2015 1. [dostep: 4.05.2024].

8

1. Krzyczkowska, Kzo tu kogo terroryzuje?, KrytykaPolityczna.pl, https://krytykapolityczna.pl/kraj/
kto-tu-kogo-terroryzuje/, 4.04.2016 r. [dostep: 4.05.2024].

9

Pigntka ,,dzieii po” bez recepty. Premier: rzqd zaproponuje zmiane ustawy, Polska Agencja Prasowa,
https:/ /www.pap.pl/aktualnosci/ pigulka-dzien-po-bez-recepty-premier-rzad-zaproponuje-zmiane-
-ustawy [dostep: 4.05.2024|; Zapowiedzi Tuska: tabletka ,po” bez recepty, wybory w kwietnin, spryqtanie po
PiS-ze, OKO.Press, https://oko.press/na-zywo/dzien-na-zywo-najwazniejsze-informacje/ tusk-po-
-spotkaniu-z-duda [dostep: 4.05.2024].

10

Tabletka ,dziei po” bez recepty: jest weto prezydenta Andrzeja Dudy, Rzeczpospolita, https://www.
rp.pl/zdrowie/art40068761-tabletka-dzien-po-bez-recepty-jest-weto-prezydenta-andrzeja-dudy  [do-
step: 5.05.2024]; Tabletka ,,dzieii po” ma byé dostgpna ez recepty. Tusk predstawit propozyee zmian, TVN24,
https://tvn24.pl/polska/donald-tusk-tabletka-dzien-po-ma-byc-dostepna-bez-recepty-jako-rzad-
-wspolnie-zaproponujemy-zmiane-ustawy-st7724400, 15.01.2024 r. [dostep: 5.05.2024]; Weto prezyden-
ta w sprawie pigutki ,,dzieri po”, Polska Agencja Prasowa, https://www.pap.pl/aktualnosci/weto-prezy-
denta-w-sprawie-pigulki-dzien-po [dostep: 5.05.2024].

" Leszezyna ma ,plan B”. Podala szezegdly, TVN24, https://tvn24.pl/polska/tabletka-dzien-po-mi-
nistra-zdrowia-izabela-leszczyna-ma-plan-b-podala-szczegoly-st7825926,  18.03.2024 r.  [dostep:
5.05.2024]; Leszezyna o wecie pregydenta: plan B to recepta farmaceutyezna, OKO.Press, https://oko.press/
na-zywo/dzien-na-zywo-najwaznicjsze-informacje/leszczyna-weto-recepta-farmaceutyczna  [dostep:
5.05.2024]; M. Walter, P. Salak, Tabletka ,dzieii po” 3 receptq farmaceutyezna? Leszegyna: Musimy mieé plan
,B”, RMF24, https://www.rmf24.pl/tylko-w-rmf24/popoludniowa-rozmowa/news-tabletka-dzien-
-po-z-recepta-farmaceutyczna-leszczyna-musimy-,nld,7415919 [dostep: 5.05.2024].
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programu pilotazowego opieki farmaceuty sprawowanej nad pacjen-
tem w zakresie zdrowia reprodukcyjnego'® przewidywal wprowadze-
nie ,,programu pilotazowego nad pacjentem w zakresie zdrowia repro-
dukcyjnego”. Zgodnie z zalozeniami pierwotnej wersji projektu celem
proponowanych zmian byla poprawa dostepnosci nowoczesnej anty-
koncepcji awaryjnej oraz zapewnienie opieki farmaceuty w aptece nad
pacjentem w zakresie zdrowia reprodukcyjnego, wraz z ocena efek-
tywnosci zwigzanych z tym dzialan, w szczegélnosci wobec pacjentow
pomigdzy 15. a 18. rokiem zycia.

Zalozenia i analiza projektu

W ramach programu apteka ogélnodostepna, ktéra przystapila do pro-
gramu pilotazowego, miala zapewni¢:
1. Przeprowadzenie wywiadu obejmujacego:
a) ustalenie przyczyny zasadnosci wydania produktu leczniczego,
b) omoéwienie zasad wykonywania badan stuzacych samokontroli
1 interpretacji wynikoéw badan uzyskiwanych za pomoca wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro pozwalajacych na rozpozna-
nie cigzy,
c) omoéwienie zasad wykonywania badan stuzacych samokontroli
1 interpretacji wynikoéw badan uzyskiwanych za pomoca wyrobow
medycznych do diagnostyki zz vitro stuzacych do rozpoznawania
choréb ukladu urogenitalnego u kobiet i mezczyzn,
d) omoéwienie zasad farmakoterapii w okresie cigzy albo pologu,
e) pouczenie pacjenta w zakresie zasadnosci objecia leczeniem
w ramach podstawowej opieki zdrowotnej, ambulatoryjnej opieki
specjalistycznej lub leczenia szpitalnego, w zaleznosci od rozpo-
znanego problemu zdrowotnego.
2. Wystawienie na podstawie aktualnej wiedzy medycznej i danych
z wywiadu — recepty farmaceutycznej.

2 Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie programu pilotazowego opicki farmaceuty

sprawowanej nad pacjentem w zakresie zdrowia reprodukcyjnego, MZ 1667, 2024.
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Koszt ustugi mial by¢ pokrywany przez Narodowy Fundusz Zdro-
wia. Usluga §wiadczona przez apteke miala by¢ zatem kompleksowa
1 obejmowac nie tylko ,,mechaniczne” wydanie produktu leczniczego,
ale rowniez oméwienie zasad wykonywania badan i farmakoterapii oraz
pouczenie na przysztos¢ co do ewentualnego leczenia.

Projekt spotkal si¢ z krytyka'® — postuzenie si¢ w przepisach pojeciem
opieki farmaceuty dato pole do uznania, ze zebranie wywiadu 1 wystawie-
nie recepty farmaceutycznej stanowitoby element opieki farmaceutycznej,
a ta — zgodnie z art. 4.2 ustawy o zawodzie farmaceuty — stanowi $wiad-
czenie zdrowotne w rozumieniu ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze §rodkéw publicznych. Swiadezenia takie, jak wiadomo,
wymagaja — u 0osob pomiedzy 16. a 18. rokiem zycia — rownolegtej zgody
rodzica. Taka interpretacja niweczylaby (albo przynajmniej znaczaco ogra-
niczata) cel rozporzadzenia, tj. zwickszenie dostepnosci antykoncepcji awa-
ryjnej dla oséb matoletnich.

Opieka farmaceutyczna a ustuga farmaceutyczna

Zgodnie z art. 4 ustawy o zawodzie farmaceuty opieka farmaceutyczna to
$wiadczenie zdrowotne, udzielane przez farmaceute i stanowiace doku-
mentowany proces, w ktérym farmaceuta, wspolpracujac z pacjentem
ilekarzem prowadzacym leczenie pacjenta, a w razie potrzeby z przedsta-
wicielami innych zawodéw medycznych, czuwa nad prawidlowym prze-
biegiem indywidualnej farmakoterapii, obejmujace:

1) prowadzenie konsultacji farmaceutycznych —w celu zapewnienia bezpie-
czefistwa pacjenta w zwiazku ze stosowaniem produktow leczniczych,
wyrobéw medycznych, wyposazenia wyrobow medycznych, systemow
1zestawow zabiegowych, [...] oraz wyrobéw medycznych do diagnostyki

Y Nieletnia tabletke ,dzieri po” kupi w aptece tylko 3 opiekunem?, Mgr.farm, https://mgr.farm/aktual-
nosci/nieletnia-tabletke-dzien-po-kupi-w-aptece-tylko-z-opickunem/ [dostep: 13.05.2024]; Piguike
Ldzien po” przepisze farmacenta. Recepta dla niepelnoletnich tylko 3a 3g0dq rodzica?, Wyborcza.pl, https://
wyborcza.pl/7,75398,30855122,pigulke-dzien-po-przepisze-farmaceuta-niepelnoletnim-tylko.html,
3.04.2024 1. [dostep: 13.05.2024].
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in vitro 1 wyposazenia wyroboéw medycznych do diagnostyki 7 vitro, [...]

lub $rodkéw spozywezych specjalnego przeznaczenia zywieniowegos

2) wykonywanie przegladow lekowych wraz z ocena farmakoterapii,
z uwzglednieniem problemoéw lekowych pacjenta — w celu wykrywa-
nia i rozwigzywania probleméw lekowych oraz zapewnienia bezpie-
czenstwa w procesie farmakoterapii;

3) opracowywanie indywidualnego planu opieki farmaceutycznej,
z uwzglednieniem problemoéw lekowych pacjenta — w celu okreslenia
celow terapeutycznych mozliwych do osiagniecia przez pacjenta sto-
sujacego farmakoterapie oraz wskazania sposobow rozwigzywania
wykrytych probleméw lekowych, ze szczegdlnym uwzglednieniem
edukacji zdrowotnej, promocji zdrowia i zdrowego trybu zycia oraz
profilaktyki zdrowotnej;

4) wykonywanie badan diagnostycznych okreslonych w przepisach
wydanych na podstawie ust. 7 — w celu oceny skutecznosci i bez-
pieczenstwa stosowanej przez pacjenta farmakoterapii oraz analizy
probleméw lekowych wystepujacych u pacjenta, oraz proponowania
metod i badan diagnostycznych;

5) wystawianie recept w ramach kontynuaciji zlecenia lekarskiego.

Jak wynika z brzmienia powyzszego przepisu, opieka farmaceutyczna
ma w zamierzeniu zacie$ni¢ wspolprace pomiedzy farmaceuta, lekarzem
1 pacjentem, a takze poszerzy¢ kompetencje farmaceuty. W ramach opieki
farmaceutycznej przedstawiciel tego zawodu ma prowadzi¢ konsultacje
dla pacjenta, w celu zapewnienia jego bezpieczenstwa; ocenia¢ dotych-
czasowq farmakoterapie, opracowywac plan opieki, prowadzi¢ diagno-
styke 1 wystawiac recepty w celu kontynuacii leczenia. Opieka farmaceu-
tyczna pozwala zatem na dos$¢ szerokie dzialanie ze strony farmaceuty
1 przyznaje mu szerokie kompetencije. Od tej opieki nalezy jednak odréz-
ni¢ uslugi farmaceutyczne.

Artykut 4 ustawy o zawodzie farmaceuty osobno wymienia ,,opieke far-

214

maceutyczng’', stanowigca w rozumieniu ustawy Swiadczenie zdrowotne,

" Zgodnie z art. 4.2 ustawy o zawodzie farmaceuty opicka farmaceutyczna obejmuje prowadzenie

konsultacji farmaceutycznych, wykonywanie przegladéw lekowych, opracowywanie indywidualnego
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oraz ,ustugi farmaceutyczne”. Te drugie obejmuja przede wszystkim wyda-
wanie produktéw leczniczych, sporzadzanie produktéw leczniczych, przepro-
wadzanie wywiadu farmaceutycznego, udzielanie porady w celu zapewnienia
prawidlowego stosowania leku. W takim razie mozna wnioskowac, ze skoro
wyraznie wskazuje sig, ze opieka farmaceutyczna stanowi $wiadczenie zdro-
wotne, a przy definicji ustug farmaceutycznych takiego sformulowania bra-
kuje, to ustugi farmaceutyczne nie stanowia §wiadczenia zdrowotnego. Ustugi
farmaceutyczne maja zatem bardziej ,,techniczny” charakter — sprowadzaja
si¢ do wydania leku lub sporzadzenia go, zebrania informacji potrzebnych do
wydania prawidtowego leku (bez recepty), podania podstawowych wiadomo-
Sci istotnych dla wlasciwego stosowania leku. Nie przyznajq zatem farmaceu-
cie mozliwosci ksztaltowania leczenia czy prowadzenia badan. Wywiad farma-
ceutyczny to, zgodnie z art. 3 pkt 8 ustawy o zawodzie farmaceuty, ,,dziatanie
farmaceuty polegajace na uzyskaniu od pacjenta informacji niezbednych do
wyboru wlasciwego produktu leczniczego o kategorii dostepnosci, [OTC —
WR.], oraz na udzieleniu porady w zakresie stosowania produktéw leczniczych
lub rekomendacji konsultacji lekarskiej”. Wywiad farmaceutyczny, w odroz-
nieniu od wywiadu lekarskiego, stuzy zatem dobraniu leku bez recepty lub
udzieleniu porady co do stosowania produktu leczniczego. Jesli nie ma takiej
mozliwosci, pacjent kierowany jest do lekarza. Wywiad farmaceutyczny zatem
znacznie wezszy charakter anizeli wywiad lekarski.

Istotno$¢ wywiadu farmaceutycznego w przypadku octanu uliprystalu
jest stosunkowo niska, gdyz przeciwwskazania do jego stosowania sq bardzo
wagskie. Zgodnie z charakterystykq produktu leczniczego jedynym przeciw-
wskazaniem jest nadwrazliwo$¢ na ktéra$ z substanciji aktywnych wchodza-
cych w sktad leku®. Trudno zatem méwic tu o koniecznosci dziatania far-
maceuty ze szczeg6lng ostroznoscia przy zbieraniu wywiadu i wydawaniu
leku. Przeprowadzenie takiego wywiadu ma tak prosty charakter, ze trudno

planu opieki farmaceutycznej, wykonywanie badari diagnostycznych i wystawianie recept w ramach
kontynuacji zlecenia lekarskiego.

S Summary of product characteristics, European Medicines Agency, https://www.ema.curopa.cu/en/

documents/product-information/ellaone-epat-product-information_en.pdf, 26.01.2024 r. [dostep:
5.05.2024].
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uznac go za jakkolwiek réznigey si¢ od wywiadu przy wydawaniu prostych
lekéw przeciwbolowych lub na alergie. Tym samym brak szczegolnego cha-
rakteru 1 zasadniczo techniczny wymiar zbieranego wywiadu prowadzi do
uznania, ze jest on spojny z kwalifikacja wywiadu farmaceutycznego jako
uslugi farmaceutycznej, a wigc nie $wiadczenia zdrowotnego w rozumie-
niu przepisow o dzialalnosci leczniczej czy ustawy o $§wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (to wlasnie tq druga
posluguje si¢ ustawa o zawodzie farmaceuty).

Projekt w pierwotnym brzmieniu postuzyl si¢ okresleniem ,,opieka far-
maceuty” — niezdefiniowanym wczesniej w przepisach — co doprowadzito
do dodatkowego zamieszania i zaciemnienia charakteru prawnego poszcze-
golnych dzialan. Niejasne bylo, czy opisana w rozporzadzeniu ,,opicka
farmaceuty” to opieka farmaceutyczna w rozumieniu ustawy — a wigc
swiadczenie zdrowotne, czy — zwazywszy na bardziej techniczny wymiar
dziatania, polegajacy na ustaleniu zasadnosci wydania produktu leczniczego
oraz jego wydaniu — ustuga farmaceutyczna, ktéra Swiadczeniem zdrowot-
nym nie jest. Niefortunne sformulowanie ustawodawcy doprowadzito do
powaznego zamieszania, poglebionego dodatkowo przez stosunkowo sze-
roki zakres dzialan realizowanych przez farmaceute w ramach programu
pilotazowego, tj. oméwienie zasad wykonywania badan oraz farmakoterapii
1 pouczenie na przysztos¢ co do ewentualnego leczenia. Cho¢ sam wywiad
oraz wydanie leku niewatpliwie stanowi ustuge farmaceutyczna, to 6w ele-
ment pouczenia lub konsultacji niebezpiecznie zblizal planowane dzialania
do ,,konsultacji farmaceutycznej”, a wigc elementu opieki farmaceutycznej
W rozumieniu ustawy o zawodzie farmaceuty. Brzmienie przepisow dopro-
wadzilo do powaznych watpliwosci — z jednej strony techniczny wymiar
wywiadu farmaceutycznego 1 wydania leku, z drugiej strony nietechniczny
wymiar konsultacji ze strony farmaceuty. Po stronie samorzadu farma-
ceutéw pojawil si¢ wyrazny opoér i zapowiedzi wymagania zgody rodzica
w przypadku pacjentéw matoletnich'.

16

Samorzad aptekarski: wystawienie recepty na tabletke “dzien po” wymaga 3gody rodzica, PulsMedycyny.pl,
https://pulsmedycyny.pl/samorzad-aptekarski-wystawienie-recepty-na-tabletke-dzien-po-wymaga-
-zgody-rodzica-1214717, 30.05.2024 r. [dostep: 4.05.2024].
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Szeroka krytyka projektowanych przepiséw sklonila twoércow pro-
jektu do wprowadzenia w nim zmian — wyeliminowano z tekstu wzmianki
na temat opieki farmaceutycznej i zastapiono je ,,uslugami farmaceuty”.
Wprowadzenie powyzszych modyfikacji miato na celu wyeliminowanie
problemu powstalego w wyniku uznania ,,konsultacji farmaceuty” i wyda-
nia tabletki po za swiadczenie zdrowotne, wymagajacego tym samym
zgody przedstawiciela ustawowego w przypadku oséb matoletnich. Dalej
nie jest jasne, czy ,,ustugi farmaceuty” sq tym samym co ,,ustugi farmaceu-
tyczne” zdefiniowane w ustawie o zawodzie farmaceuty, lecz z wypowie-
dzi urzednikow Ministerstwa Zdrowia'” nalezy wnioskowad, ze przepisy
rozporzadzenia zakladaja rownoznaczno$¢ tych okreslen. Dodatkowo
»pouczenie pacjenta” zastapiono ,,przekazaniem pacjentowi informacji”,
najpewniej by oddali¢ interpretacje od opieki farmaceutycznej i ponownie
zblizy¢ wykonywane $wiadczenia do ustug farmaceutycznych. Niemniej
wprowadzenie zmian jezykowych przez twoércow przepisow wydaje sig
proba ,,zaczarowania rzeczywisto$ci” i odwrocenia szkod, ktore wywo-
tato pierwotne sformutowanie tekstu przepiséw.

Rozporzadzenie w opisanym wyzej, zmienionym ksztalcie 1 po zmianie
nazwy'® zostalo ogloszone 29.04.2024 1., a weszlo w zycie 1.05.2024 r. Zgod-
nie z aktualnym brzmieniem rozporzadzenia program pilotazowy obejmuje:

1) wywiad obejmujacy:

a) ustalenie zasadnosci wydania produktu leczniczego bedacego
srodkiem antykoncepcji awaryjnej zawierajacego w swoim skla-
dzie octan uliprystalu, zwanego dalej ,,produktem leczniczym”,

b) przekazanie pacjentowi informacji na temat stosowania i dzialania
produktu leczniczego — w przypadku gdy zamiarem pacjenta jest
uzyskanie produktu leczniczego,

17

MZ: usluga farmacentyena nie jest Swiadezeniem drowotnym, http:/ /www.mp.pl/social/article/347041
[dostep: 5.05.2024]; NFZ po spotkaniu 1zabeli Leszegyny, Filipa Nowaka i Marka Tomkdwa: farmacenta jest
niezale3ny w decyzjach, RynekZdrowia.pl, https:/ /www.rynekzdrowia.pl/Polityka-zdrowotna/NFZ-po-
-spotkaniu-Izabeli-Leszczyny-Filipa-Nowaka-i-Marka-Tomkowa-farmaceuta-jest-niezalezny-w-decy-
zjach,258572,14.html, 14.05.2024 r. [dostep: 15.05.2024].

'8 Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z 29.04.2024 r. w sprawie programu pilotazowego w zakresie

ustug farmaceuty dotyczacych zdrowia reprodukeyjnego (Dz.U. z 2024 1. poz. 662).
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©) omowienie zasad wykonywania badan stuzacych samokontroli i inter-
pretacji wynikéw badan uzyskiwanych za pomoca wyrobow medycz-
nych do diagnostyki 7 vitro pozwalajacych na rozpoznanie ciazy,

d) omoéwienie zasad wykonywania badan stuzacych samokontroli
1 interpretacji wynikéw badan uzyskiwanych za pomoca wyrobow
medycznych do diagnostyki 7z vitro stuzacych do rozpoznawania
choréb ukladu urogenitalnego u kobiet i mezczyzn,

e) omowienie zasad farmakoterapii w okresie cigzy albo pologu,

f) przekazanie pacjentowi informacji na temat zasadnosci objecia
leczeniem w ramach podstawowej opieki zdrowotnej, ambulato-
ryjnej opieki specjalistycznej lub leczenia szpitalnego, w zaleznosci
od rozpoznanego problemu zdrowotnego;

2) wystawienie na podstawie aktualnej wiedzy medycznej, w tym Cha-
rakterystyki Produktu Leczniczego, oraz danych z wywiadu, o kto-
rym mowa w pkt 1 — jezeli jest to uzasadnione stanem zagrozenia
zdrowia reprodukcyjnego pacjenta, w tym polegajacego na ryzyku
wystapienia nieplanowanej cigzy — recepty farmaceutycznej, o kto-
rej mowa w art. 96 ust. 4 ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne.

Nie ulega watpliwosci, ze pierwotne brzmienie przepisow wyrza-
dzito wiele szkéd, wzbudzajac liczne watpliwosci co do charakteru praw-
nego $wiadczen w ramach programu pilotazowego, w szczegolnosci co
do wymogu — lub braku — zgody przedstawiciela ustawowego na tego
rodzaju swiadczenie i wydanie produktu leczniczego. Samorzad aptekar-
ski, zajmujac krytyczne stanowisko wobec przepiséw oraz konsekwentnie
przyjmujac interpretacje o koniecznosci uzyskania zgody przedstawiciela
ustawowego w przypadku pacjentéw maloletnich, niewatpliwie przyczy-
nil si¢ do ograniczenia planowanych skutkow przepisow.

Jesli spojrze¢ wyltacznie na koficowe brzmienie przepiséw rozporza-
dzenia, tj. w takim ksztalcie, w jakim weszlo ono w zycie 1.05.2024 r., to
sam wywiad farmaceutyczny, majacy na celu ustalenie zasadnosci wyda-
nia produktu leczniczego oraz nastgpujace po nim wystawienie recepty
farmaceutycznej, z pewnoscig sa wylacznie uslugami farmaceutycznymi,
niewymagajacymi zgody przedstawiciela ustawowego, w przypadku
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korzystania z nich przez osoby maloletnie. Z drugiej strony, czynnosci
takie jak ,,omoéwienie zasad wykonywania badan stuzacych samokontroli
iinterpretacji wynikow badan uzyskiwanych za pomoca wyrobéw medycz-
nych do diagnostyki 7z vitro pozwalajacych na rozpoznanie ciazy” oraz
,omowienie zasad wykonywania badan stuzacych samokontroli i inter-
pretacji wynikow badan uzyskiwanych za pomoca wyrobow medycznych
do diagnostyki 7z vitro sluzacych do rozpoznawania choréb ukladu uro-
genitalnego u kobiet i me¢zczyzn” wydaja si¢ blizsze opiece farmaceutycz-
nej. Niemniej, skoro ustawodawca wyraznie wskazuje, ze czynnosci te
stanowig element wywiadu (nalezy wnioskowaé, ze farmaceutycznego),
to nalezy je za takowe uzna¢. Reasumujac, czynnosci podejmowane przez
farmaceutow w ramach programu pilotazowego nalezy uznac za ustugi
farmaceutyczne, ktorych udzielanie nie wymaga zgody przedstawiciela
ustawowego w przypadku pacjentéw maloletnich.

Na dzien pisania tego tekstu trwa nabor do programu pilotazowego,
a media informuja o niewielkiej liczbie zglaszajacych si¢ aptek™. Na ocene
efektywnosci programu pozostaje zatem poczekac.
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