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Rekomendacja nr 145/2023
z dnia 15 grudnia 2023 r.
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
w sprawie kwalifikacji Swiadczenia opieki zdrowotnej ,,Opieka

farmaceutyczna” jako swiadczenia gwarantowanego

Prezes Agencji nie rekomenduje zakwalifikowania $wiadczenia opieki zdrowotnej ,Opieka
farmaceutyczna” jako Swiadczenia gwarantowanego na zaproponowanych warunkach.

Uzasadnienie rekomendacji

Opieka farmaceutyczna obejmuje dziatania podejmowane przez farmaceutéw, we wspotpracy
z lekarzami i w razie potrzeby z przedstawicielami innych zawoddw medycznych, majgce
na celu poprawe bezpieczedstwa i skutecznosci farmakoterapii. Oceniane $wiadczenie
obejmuje: prowadzenie konsultacji farmaceutycznych, wykonywanie przeglagdéw lekowych
wraz z oceng farmakoterapii, opracowywanie indywidualnego planu opieki farmaceutycznej,
z uwzglednieniem probleméw lekowych pacjenta, wykonywanie badani diagnostycznych
okreslonych w przepisach wykonawczych oraz wystawianie recept w ramach kontynuacji
zlecenia lekarskiego.

W celu oceny zasadnos$ci zakwalifikowania ww. $wiadczenia jako $wiadczenia
gwarantowanego przeprowadzono:

e przeglad wytycznych (zidentyfikowano 6 dokumentéw: PTF 2003, BAK 2003, FIP 2021,
NHS 2021, PSCG 2019, PSA 2020),

e przeglad rozwigzan organizacyjnych w wybranych krajach (zidentyfikowano
rozwigzania organizacyjne dotyczgce opieki farmaceutycznej w 7 krajach - Wielka
Brytania, Krélestwo Niderlanddw, Szwecja, Austria, Norwegia, Niemcy, Australia),

e analize opinii eksperckich (otrzymano 8 opinii eksperckich),
e analize wynikdéw programu pilotazowego przegladéw lekowych w Polsce,

e analize skutecznosci (wigczono 19 przegladow systematycznych (PS), w tym
10 z metaanalizg),

e przeglad analiz ekonomicznych (wtgczono 7 opracowan dotyczacych optacalnosci
kosztowej interwencji sktadajgcych sie na opieke farmaceutyczng),

e oszacowanie wptywu finansowania swiadczenia ze srodkéw publicznych na system
ochrony zdrowia.

W nielicznych PS z metaanalizg (3 sposrdd 10 prac) oceniano liczbe hospitalizacji/ ponownych
hospitalizacji lub wptyw na smiertelno$é. W zadnym z badan, w ktdrych analizowano ww.
punkty koncowe nie wykazano korzysci w zakresie wptywu interwencji farmaceutycznych
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na $Smiertelnos¢ czy liczbe hospitalizacji. Interwencje farmaceutyczne wydajg sie miec
znamienny wptyw m.in. na stan chorych z nadcisnieniem i/lub cukrzycg, gtdwnie w postaci
redukcji ciSnienia tetniczego (6 przegladdow systematycznych z metaanalizg: de Souza Cazarim
2023, Al-babtain 2022 — pacjenci z cukrzycg, Marcum 2021, Alshehri 2019, Yuan 2019,
Martinez-Mardones 2019), czy obnizenia stezenia Hb1lAlc (4 przeglady systematyczne
z metaanalizg u pacjentéw z cukrzyca: Al-babtain 2022, Alshehri 2019, Yuan 2019, Martinez-
Mardones 2019).

Analiza catosci materiatu nie pozwala jednak na postawienie jednoznacznych wnioskéw
na temat skutecznosci przegladow lekowych / konsultacji farmaceutycznych. Wtgczone
badania charakteryzujg sie duzg heterogenicznoscig (réozne m.in. w zakresie populacji,
interwencji w ramach opieki farmaceutycznej, punktéw kornicowych).

W odniesieniu do przeprowadzonego programu pilotazowego nalezy wskaza¢, ze pozwala
do pewnego stopnia zobrazowaé¢ model opieki farmaceutycznej, jednakze nadal pozostaje
kilka pytan badawczych bez jednoznacznej odpowiedzi. Brakuje m. in. oceny wptywu
monitorowania interakcji lekowych na ryzyko wystgpienia polekowych dziatan niepozadanych
prowadzacych do okreslonych standéw klinicznych (np. ryzyko niewydolnosci nerek
w przypadku interakcji NLPZ z lekiem moczopednym). Przeprowadzona przez AOTMIT analiza
wskaznikéw oceny efektywnosci opieki farmaceutycznej pozwolita na wytonienie réwniez
innych mozliwych do monitorowania wskaznikéw, wsrdd ktérych wskazuje sie m.in.: liczbe
hospitalizacji, Smiertelnos¢ /Smiertelnos$¢ z przyczyn sercowo-naczyniowych, jakos¢ zycia.
Zauwazono takze, ze informacje nt. lekdw pozyskano wytacznie na podstawie wywiadu
z pacjentem, a farmaceuci nie mieli dostepu do petnej elektronicznej dokumentacji medycznej
pacjenta. Wyniki przeprowadzonego pilotazu nie potwierdzajg redukcji wydatkéw ptatnika
publicznego. Nalezy réwniez podkreslié, ze zrealizowany program pilotazowy nie obejmowat
wszystkich elementéw wnioskowanego $wiadczenia (tj. badan diagnostycznych i kontynuacji
recept w ramach zlecenia lekarskiego).

Zwraca sie réwniez uwage na prognozowany wptyw na budzet. W przypadku wprowadzenia
wnioskowanego $wiadczenia oraz objecia populacji docelowej opisang procedurg szacowane
wydatki ptatnika zwigzane z jego finansowaniem mogg wynie$é: 1,17 mld 2zt (wariant
| podstawowy: > 60 lat i > 5 lekédw; 6,4 mln 0s6b), 952,4 min zt (wariant Il: 2 65 lat i 2 5 lekéw;
5,2 mln 0sob), 441,6 min zt (wariant lll: > 65 lat i > 10 lekdw; 2,4 min oséb), 101,4 min zt
(wariant IV: 2 65 lat, 2 5 lekow; wielkos¢ populacji na podstawie opinii 3 ekspertéw: 554,1 tys.
o0sob). Wydatki ptatnika sg uzaleznione od zastosowanych kryteriéw kwalifikacji pacjentow
takich jak: wiek i liczba przyjmowanych lekow, ale koszty swiadczenia scisle zalezg takze
od czasu jego realizacji. Wdrozenie OF do praktyki wymaga wprowadzenia rozwigzan
teleinformatycznych optymalizujgcych przebieg procesu przegladu lekowego oraz
usprawniajgcych wspotprace farmaceuty z lekarzem POZ. Dokumenty wytwarzane w trakcie
Swiadczenia ustugi opieki farmaceutycznej powinny by¢ przekazywane lekarzowi
prowadzgcemu w formie elektronicznej, prawdopodobnie za posrednictwem platformy P1
(system e-zdrowie; IKP — internetowe konto pacjenta).

W ramach przeprowadzanego przeglagdu lekowego farmaceuta powinien pozyskiwaé
informacje o lekach pacjenta nie tylko na podstawie wywiadu z pacjentem/opiekunem (jak
w pilotazu), ale takze z udostepnionej dokumentacji medycznej pacjenta dotyczacej
w szczegolnosci przepisanej farmakoterapii - powyzsze wymaga zmian prawnych.
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Odnalezione wytyczne oraz rozwigzania przyjete w innych krajach wskazujg na zasadnosé
zdefiniowania populacji docelowej do opieki farmaceutycznej (zlecenie nie precyzuje populacji
docelowej, w tym wielolekowosci).

W zwigzku z powyzszym zakwalifikowanie opieki farmaceutycznej jako S$wiadczenia
gwarantowanego mogtoby by¢ rozwazane po doktadnym okresleniu zakresu interwencji
uwzglednionych w OF, warunkéw ich przeprowadzania oraz wyodrebnieniu populacji
docelowej, ktéra najbardziej skorzystataby z dostepu do $wiadczenia z jednoczesnag
weryfikacjg wydatkéw z budzetu ptatnika.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy oceny zasadnosci kwalifikacji Swiadczenia opieki zdrowotnej
,Opieka farmaceutyczna” jako swiadczenia gwarantowanego na podstawie art. 31n pkt 1 lit. a tiret
pierwsze i drugie i pkt 5 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz.U. z 2022 r. poz. 2561).

Problem zdrowotny

Opieka farmaceutyczna stanowi dziatania podejmowane przez farmaceutéw, we wspédtpracy
z lekarzami i w razie potrzeby z przedstawicielami innych zawodéw medycznych, majgce na celu
poprawe bezpieczenstwa i skutecznosci farmakoterapii. Sktadowymi opieki farmaceutycznej sa:
prowadzenie konsultacji farmaceutycznych, wykonywanie przegladéw lekowych wraz z oceng
farmakoterapii, z uwzglednieniem problemoéw lekowych pacjenta, opracowanie indywidualnego planu
opieki farmaceutycznej z uwzglednieniem probleméw lekowych pacjenta, wykonywanie badan
diagnostycznych (szczegdétowo okreslonych w innych przepisach — obecnie w Rozporzadzeniu) oraz
wystawianie recept w ramach kontynuacji zlecenia lekarskiego.

Aktualna definicja opieki farmaceutycznej jest zapisana w Ustawie o zawodzie farmaceuty z 10 grudnia
2020 roku. W art. 4 wspomnianego aktu prawnego zapisano, iz ,, Wykonywanie zawodu farmaceuty
ma na celu ochrone zdrowia pacjenta oraz ochrone zdrowia publicznego” i polega miedzy innymi
na sprawowaniu opieki farmaceutycznej. Zostata ona zdefiniowana w art. 4 ust. 2 jako ,,Swiadczenie
zdrowotne w rozumieniu art. 5 pkt 40 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r. poz. 1285, z pdzn. zm.), udzielane
przez farmaceute i stanowigce dokumentowany proces, w ktédrym farmaceuta, wspdtpracujac
z pacjentem i lekarzem prowadzacym leczenie pacjenta, a w razie potrzeby z przedstawicielami innych
zawoddéw medycznych, czuwa nad prawidtowym przebiegiem indywidualnej farmakoterapii”.

Sktadowgq opieki farmaceutycznej jest realizowanie przeglagdéw lekowych (ang. medication use review)
przez farmaceutéw. Ustuga ma na celu identyfikacje i rozwigzanie probleméw lekowych (ang. drug-
related problems) u pacjenta. Zgodnie z definicjg Pharmaceutical Care Network Europe, zaadoptowang
przez Polskie Towarzystwo Farmaceutyczne, przeglad lekowy stanowi ustrukturyzowang ocene
stosowanych przez pacjenta lekdw pod katem wykrycia potencjalnych lub rzeczywistych problemdw
lekowych, a celem tej oceny jest optymalizacja uzycia lekow, gwarantujgca poprawe efektéw
zdrowotnych pacjenta i osiggniecie zamierzonego efektu terapeutycznego. Aktualne rozwigzania
prawne wskazujg farmaceute jako fachowego pracownika wtasciwego do wykonywania przeglagdéw
lekowych.

Zakres badan diagnostycznych, ktére mogg ktdre mogg by¢ wykonywane przez farmaceute zostat
okreslony w zatgczniku do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 21 stycznia 2022 r. w sprawie
wykazu badan diagnostycznych, ktére mogg by¢ wykonywane przez farmaceute.

Zgodnie z powyzszym, farmaceuta jest uprawniony do wykonywania nastepujgcych badan:

. test antygenowy w kierunku SARS-CoV-2,



Rekomendacja nr 145/2023 Prezesa AOTMIT z dnia 15 grudnia 2023 r.

badanie podstawowych paramentéw zyciowych: cisnienie krwi, tetno, puls oraz saturacja
krwi,

pomiar masy ciata, wzrostu i obwodu w pasie, a takze obliczanie wskaznika BMI (ang. Body
Mass Index) oraz stosunku obwodu talii do obwodu bioder (WHR — ang. Waist-Hip Ratio),

stezenie glukozy we krwi,
kontrola panelu lipidowego (cholesterol, frakcja HDL i LDL oraz tréjglicerydy),

szybki test do wykrywania grypy, stezenia biatka C-reaktywnego, antygenu Streptococcus
z grupy A, Helicobacter — test z krwi).

Zapisy ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne regulujg kwestie wystawiania recept
przez farmaceute w ramach kontynuacji terapii.

Alternatywna technologia medyczna

Alternatywne technologie medyczne dla ocenianego $wiadczenia obejmuja:

dla przegladu lekowego wykonywanego przez farmaceute (obejmujgcego przeprowadzanie
konsultacji farmaceutycznych i ustalanie indywidualnego planu opieki farmaceutycznej) —
opieke sprawowang przez lekarza POZ, ktory powinien w odpowiedni sposéb zarzadzaé
farmakoterapia pacjenta z wielolekowoscig w celu optymalizacji planu leczenia,

dla wykonywania badan diagnostycznych w aptece — wykonywanie badan diagnostycznych
w ramach POZ,

dla wystawiania recept w ramach kontynuacji zlecenia lekarskiego przez farmaceute —
wystawianie recept przez lekarza POZ / lekarza specjaliste.

Opis wnioskowanego $wiadczenia

Swiadczenie obejmuje:

1)

3)

5)

prowadzenie konsultacji farmaceutycznych w celu zapewnienia bezpieczenstwa pacjenta
w zwigzku ze stosowaniem produktéw leczniczych, wyrobow medycznych, wyposazenia
wyrobow medycznych, systemdw i zestawdw zabiegowych oraz wyrobow medycznych
do diagnostyki in vitro i wyposazenia wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro,
wykonywanie przegladéw lekowych wraz z oceng farmakoterapii, z uwzglednieniem
probleméw lekowych pacjenta - w celu wykrywania i rozwigzywania probleméw lekowych
oraz zapewnienia bezpieczenstwa w procesie farmakoterapii,

opracowywanie indywidualnego planu opieki farmaceutycznej, z uwzglednieniem
probleméw lekowych pacjenta - w celu okreslenia celéw terapeutycznych mozliwych
do osiggniecia przez pacjenta stosujgcego farmakoterapie oraz wskazania sposobdw
rozwigzywania wykrytych probleméw lekowych, ze szczegdlnym uwzglednieniem edukacji
zdrowotnej, promocji zdrowia i zdrowego trybu zycia oraz profilaktyki zdrowotnej,
wykonywanie badan diagnostycznych okreslonych w przepisach wykonawczych — w celu
oceny skutecznosci i bezpieczeristwa stosowanej przez pacjenta farmakoterapii oraz analizy
probleméw lekowych wystepujgcych u pacjenta, oraz proponowania metod i badan
diagnostycznych,

wystawianie recept w ramach kontynuacji zlecenia lekarskiego.

Do zlecenia nie zataczono Karty Swiadczenia Opieki Zdrowotnej. Przekazano natomiast materiaty
dotyczace zrealizowanego w Polsce programu pilotazowego w zakresie przegladow lekowych,
stanowigcych jeden z elementéw wnioskowanego swiadczenia.

Ocena skutecznosci (klinicznej oraz praktycznej) i bezpieczenstwa
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Ocena ta polega na zebraniu danych o konsekwencjach zdrowotnych (skutecznosc¢ i bezpieczeristwo)
wynikajgcych z zastosowania nowej terapii w danym problemie zdrowotnym oraz innych terapii, ktore
w danym momencie sq finansowane ze Srodkdéw publicznych istanowiq alternatywne leczenie
dostepne w danym problemie zdrowotnym. Nastepnie ocena ta wymaga okreslenia wiarygodnosci
zebranych danych oraz poréwnania wynikow dotyczqgcych skutecznosci i bezpieczeristwa nowej terapii
wzgledem terapii juz dostepnych w leczeniu danego problemu zdrowotnego.

Na podstawie powyzszego ocena skutecznosci i bezpieczeristwa pozwala na uzyskanie odpowiedzi
na pytanie o wielkos¢ efektu zdrowotnego (zaréwno w zakresie skutecznosci, jak i bezpieczerstwa),
ktdrego nalezy oczekiwaé¢ wzgledem nowej terapii w porédwnaniu do innych rozwazanych opcji
terapeutycznych.

Uwzgledniono 19 publikacji (w tym 10 przegladdw systematycznych (PS) z metaanalizg i 9 przegladéw
systematycznych) cechujgcych sie wysoka heterogenicznoscig. Wytoniono 2 najaktualniejsze prace
(PS + metaanaliza) o najwiekszej liczbie wtgczonych RCTs: Al-babtain 2022 (40 RCTs wtgczonych do PS;
3-6 RCTs ujetych w metaanalizie), Marcum 2021 (40 RCTs witgczonych do PS; 7-38 badan ujetych
w metaanalizie).

W 3 sposréd 10 PS z metaanalizag oceniano liczbe hospitalizacji/rehospitalizacji lub wptyw
na $miertelnos¢. W zadnym z badan, w ktdrych analizowano ww. punkty korcowe nie wykazano
korzysci w zakresie wptywu interwencji farmaceutycznych na Smiertelnos¢ czy liczbe hospitalizacji.

Na podstawie wynikéw uwzglednionych w analizie przegladéw systematycznych (PS) istotne
statystycznie korzysci wykazano w zakresie:

o poprawy adherence (2 PS: Marcum 2021, Dokbua 2018),
o zmniejszenia intensywnosci przewlektego bélu (1 PS: Thapa 2021),
o poprawa kontroli astmy oskrzelowej (1 PS: Dokbua 2018),

o redukcji ci$nienia tetniczego (6 PS: de Souza Cazarim 2023, Al-babtain 2022 — pacjenci
z cukrzycg, Marcum 2021, Alshehri 2019, Yuan 2019, Martinez-Mardones 2019),

o redukcji ryzyka sercowo-naczyniowego (2 PS: de Souza Cazarim 2023, Alshehri 2019),
e jakosci zycia (3 PS: de Souza Cazarim 2023, Marcum 2021, Dokbua 2018),

o redukgji liczby lekéw (1 PS: Croke 2023) (MD= -0,80 (95% ClI: -1,17, -0,43),

o obnizenia poziomu TG (2 PS: de Souza Cazarim 2023, Alshehri 2019),

. obnizenia poziomu glukozy (1 PS: Martinez-Mardones 2019),

. obnizenia stezenia Hb1Alc u pacjentdéw z cukrzycg (4 PS: Al-babtain 2022, Alshehri 2019,
Yuan 2019, Martinez-Mardones 2019),

. obnizenia stezenia TC (2 PS: Al-babtain 2022 u pacjentéw z dyslipidemig, Alshehri 2019),
. obnizenia stezenia LDL (1 PS: Martinez-Mardones 2019).

Na podstawie 2 najaktualniejszych PS (obejmujgcych po 40 RCTs) z metaanalizg wykazane korzysci
odnosity sie do poprawy parametréw klinicznych w okreslonych populacjach pacjentéw tj. cisnienie
krwi w populacji pacjentéw z cukrzycg, stezenie Hb1Alc w populacji pacjentéw z cukrzyca, stezenie
cholesterolu catkowitego w populacji pacjentéw z dyslipidemig (Al-babtain 2022) oraz poprawa
stosowania sie do zalecen (adherence), cisnienia skurczowego i rozkurczowego krwi, jakosci zycia
(Marcum 2021).

Nalezy podkresli¢, ze analiza catosci materiatu nie pozwala na wycigganie jednoznacznych wnioskow
na temat skutecznosci przegladéw lekowych / konsultacji farmaceutycznych.
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W zadnym z PS wigczonym do analizy nie zdefiniowano kryteridw witgczenia w odniesieniu do liczby
lekéw przyjmowanych przez pacjentéw. Kryteria populacyjne bylty definiowane najczesciej
w kontekscie stanu klinicznego pacjentéw, tj. obecnosci chordb przewlektych, najczesciej: cukrzycy,
nadcisnienia, choréb sercowo-naczyniowych, dyslipidemii.

W zadnym PS nie przedstawiono wynikéw dla subpopulacji pacjentdw przyjmujacej okreslong liczbe
lekow (zdefiniowana wielolekowos¢).

Pilotaz przeglgdow lekowych w Polsce

Celem zrealizowanego w Polsce Programu Pilotazowego Przeglagddw Lekowych byto sprawdzenie
skutecznosci praktycznej przegladéw lekowych w warunkach swiadczenia opieki farmaceutycznej oraz
sprawdzenie ich wartosci klinicznej, wptywu na system opieki zdrowotnej a w konsekwencji
wypracowanie optymalnego modelu, procedur oraz standardéw tego elementu opieki
farmaceutycznej jako $wiadczenia zdrowotnego.

Ograniczenia

W ramach przeprowadzonego programu pilotazowego nie przeprowadzono oceny wpltywu
monitorowania interakcji lekowych na ryzyko wystgpienia polekowych dziatarn niepozadanych
prowadzacych do okreslonych stanéw klinicznych (np. ryzyko niewydolnosci nerek w przypadku
interakcji NLPZ z lekiem moczopednym). Przeprowadzona przez AOTMIT analiza wskaznikow oceny
efektywnosci opieki farmaceutycznej pozwolita na wytonienie réwniez innych mozliwych
do monitorowania wskaznikow, wsréd ktdrych wskazuje sie m.in.: liczbe hospitalizacji, $miertelnos¢
/Smiertelnosé z przyczyn sercowo-naczyniowych, jakos¢ zycia.

Do pozostatych ograniczen pilotazu nalezy zaliczy¢:
e brak danych dla znacznego odsetka pacjentéw zakwalifikowanych do pilotazu;

e brak uzasadnienia dla proponowanych przez Autordow pilotazu wymaganych kwalifikacji
farmaceutéw uprawniajacych do przeprowadzania przegladow lekowych (ukonczenie kursu
kwalifikacyjnego prowadzonego przez uczelnie);

e informacje nt. lekéw pozyskano wytgcznie na podstawie wywiadu z pacjentem; farmaceuci nie
mieli dostepu do petnej elektronicznej dokumentacji medycznej pacjenta;

e analiza czestosci wystepowania interakcji lekowych (przedstawiona w aneksie do raportu)
ograniczona jest do lekéw refundowanych. Wiekszos¢ NLPZ dostepnych w aptekach i obrocie
pozaaptecznym posiada kategorie dostepnosci OTC;

e wnioskowanie odnosnie znaczenia klinicznego przegladéw lekowych w kontekscie
wystepowania interakcji lekowych jest oparte wytgcznie na analizie liczby pacjentéw, u ktérych
odnotowano interakcje. Nie przeprowadzono oceny wptywu interakcji lekowych na ryzyko
wystgpienia polekowych dziatan niepozgdanych prowadzgcych do okreslonych stanéw
klinicznych (np. ryzyko niewydolnosci nerek w przypadku interakcji NLPZ z lekiem
moczopednym). Przeprowadzona przez AOTMIT analiza wskaZznikéw oceny efektywnosci
opieki farmaceutycznej pozwolita na wytonienie rowniez innych mozliwych do monitorowania
wskaznikow, wsrdd ktorych wskazuje sie m.in.: liczbe hospitalizacji, Smiertelnos¢ /$Smiertelnosé
z przyczyn sercowo-naczyniowych, jakos$¢ zycia;

e analiza wynikdw dla kosztéw refundacji inhibitorow pompy protonowej (IPP) wraz
z wnioskowaniem, iz w grupie pacjentéw objetych pilotazem przegladéw lekowych, ktérzy
czesto stosowali leki z tej grupy, dochodzi do znacznego ograniczenia stosowania preparatéow
refundowanych (co ma dowodzi¢ efektywnosci przeglagdéw lekowych), jest niepewna z uwagi
na fakt, iz wiele lekéw IPP jest dostepna w postaci preparatéw OTC;

e wyniki pilotazu nie potwierdzajg redukcji wydatkow ptatnika publicznego.
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Nalezy rowniez podkreslié, ze zrealizowany program pilotazowy nie obejmowat wszystkich elementéw
whnioskowanego $wiadczenia (tj. badan diagnostycznych i kontynuacji recept w ramach zlecenia
lekarskiego).

Propozycje instrumentéw dzielenia ryzyka

Nie dotyczy.

Ocena ekonomiczna, w tym szacunek kosztow do uzyskiwanych efektow zdrowotnych

Ocena ekonomiczna polega na oszacowaniu i zestawieniu kosztéw i efektow zdrowotnych, jakie mogq
wiqgzac sie z zastosowaniem u pojedynczego pacjenta nowej terapii zamiast terapii juz refundowanych.

Koszty terapii szacowane sq w walucie naszego kraju, a efekty zdrowotne wyrazone sq najczesciej
w zyskanych latach zycia (LYG, life years gained) lub w latach Zycia przezytych w petnym zdrowiu (QALY,
quality adjusted life years) wskutek zastosowania terapii.

Zestawienie wartosci dotyczgcych kosztow i efektow zwigzanych z zastosowaniem nowej terapii
i poréwnanie ich do kosztow i efektow terapii juz refundowanych pozwala na uzyskanie odpowiedzi
na pytanie, czy efekt zdrowotny uzyskany u pojedynczego pacjenta dzieki nowej terapii wigze sie
z wyzszym kosztem w pordwnaniu do terapii juz refundowanych.

Uzyskane wyniki wskaZnika kosztow-efektow zdrowotnych poréwnuje sie z tzw. progiem optacalnosci,
czyli wynikiem, ktory sygnalizuje, ze przy zasobnosci naszego kraju (wyrazonej w PKB) maksymalny
koszt nowej terapii, ktora ma wigzac sie z uzyskaniem jednostkowego efektu zdrowotnego (1 LYG
lub 1 QALY) w poréwnaniu do terapii juz dostepnych, nie powinien przekraczac trzykrotnosci PKB
per capita.

Aktualnie prég optacalnosci wynosi 190 380 PLN/QALY.

WskaZnik kosztow-efektow zdrowotnych nie szacuje i nie wyznacza wartosci Zycia, pozwala jedynie
oceni¢ i m. in. na tej podstawie dokonac¢ wyboru terapii zwigzanej z potencjalnie najlepszym
wykorzystaniem aktualnie dostepnych zasobow.

Do przegladu analiz ekonomicznych zakwalifikowano 7 publikacji dotyczacych wymienionych
w zleceniu $wiadczen wchodzacych w sktad opieki farmaceutycznej. Cztery publikacje zawieraty analizy
efektywnosci kosztowej (CUA/CEA) a 3 prezentowaty analizy kosztow.

Wyniki analiz ekonomicznych wskazujg na optacalnos$¢ kosztowa interwencji wchodzacych w sktad
opieki farmaceutycznej. Wartosci ICER wyniosty:

e 42643 zt (8 495 GBP) (Twigg 2019);
. 69 920 zt (16 058 EUR) (Jédar-Sanchez 2015);

. 56 087 zt (11 159 GBP) za przeglad lekowy z mozliwoscig przepisywania leku oraz 27 938 zt
(5 567 GBP) za przeglad lekowy z informacjg zwrotng do lekarza rodzinnego (Neilson 2015).

Wskazanie czy zachodzg okolicznosci, o ktérych mowa w art. 13 ust. 3 ustawy z dnia 12 maja
2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2023 r. poz. 826)

Jezeli analiza kliniczna wnioskodawcy nie zawiera randomizowanych badan klinicznych dowodzgcych
wyzszosci leku nad technologiami medycznymi dotychczas refundowanymi w danym wskazaniu,
to urzedowa cena zbytu leku musi by¢ skalkulowana w taki sposob, aby koszt stosowania leku
wnioskowanego do objecia refundacjq nie byt wyiszy niz koszt technologii medycznej
o najkorzystniejszym wspotczynniku uzyskiwanych efektow zdrowotnych do kosztow ich uzyskania.

Nie dotyczy.
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Ocena wptywu na system ochrony zdrowia, w tym wptywu na budzet ptatnika publicznego
Ocena wptywu na system ochrony zdrowia sktada sie z dwdch istotnych czesci.

Po pierwsze, w analizie wptywu na budzet ptatnika, pozwala na oszacowanie potencjalnych wydatkéw
zwigzanych z finansowaniem nowej terapii ze srodkow publicznych.

Szacunki dotyczgce wydatkow zwigzanych z nowgq terapiq (scenariusz ,jutro”) sq poréwnywane z tym,
ile aktualnie wydajemy na leczenie danego problemu zdrowotnego (scenariusz ,dzis”).
Na tej podstawie mozliwa jest ocena, czy nowa terapia bedzie wigzac sie z koniecznosciq przeznaczenia
wyzZszych srodkow na leczenie danego problemu zdrowotnego, czy tez wiqgze sie z uzyskaniem
oszczednosci w budzecie ptatnika.

Ocena wptywu na budzet pozwala na stwierdzenie czy ptatnik posiada odpowiednie zasoby
na finansowanie danej technologii.

Ocena wptywu na system ochrony zdrowia w drugiej czesci odpowiada na pytanie jak decyzja
o finansowaniu nowej terapii moze wpfyng¢ na organizacje udzielania swiadczen (szczegdlinie
w kontekscie dostosowania do wymogow realizacji nowej terapii) oraz na dostepnosc innych swiadczen
opieki zdrowotnej.

Rozpatrywano 4 warianty analizy, uzaleznione od zastosowanych kryteriow kwalifikacji pacjentéw
(wiek, liczba przyjmowanych lekéw) i zZrédta danych.

W przypadku wprowadzenia wnioskowanego swiadczenia oraz objecia populacji docelowej opisang
procedurg maksymalne prognozowane wydatki ptatnika (przy zatozeniu ze wszyscy spetniajgcy
kryteria skorzystajg ze $wiadczenia) zwigzane z finansowaniem $wiadczenia wynios3a:

. 1,17 mld (wariant | podstawowy: 2 60 lat i 2 5 lekéw; 6,4 mIn 0sdb),
. 952,4 min (wariant Il: 2 65 lat i 2 5 lekdw; 5,2 mln oséb),
. 441,6 min (wariant lll: 2 65 lat i > 10 lekdéw; 2,4 min oséb),

o 101,4 min (wariant IV: 2 65 lat, 2 5 lekdw; wielko$¢ populacji na podstawie opinii 3 Ekspertow:
554,1 tys. oséb).

Ograniczenia

Oszacowania dotyczg wytgcznie Swiadczenia, jakim jest przeglad lekowy, udzielanego raz w roku
i sktadajgcego sie z dwdch spotkan farmaceuty z pacjentem oraz samodzielnego przygotowania przez
farmaceute IPOF (taczny czas pracy farmaceuty oszacowano na 120 minut).

W analizie przyjeto zatozenie, ze wszyscy kwalifikujgcy sie do wykonania przegladu lekowego z niego
skorzystajg, co w praktyce jest niemozliwe do osiggniecia. Liczba pacjentéow korzystajacych
w przysztosci z przedmiotowego swiadczenia bedzie réwniez uzalezniona od liczby aptek posiadajgcych
odpowiednie warunki, niezbedne do wykonywania ustugi.

Przy oszacowaniach kosztu $wiadczenia uwzgledniono wytgcznie koszty pracy farmaceuty,
nie uwzgledniono kosztéw szkolenia personelu, ani kosztéw dostosowania i modernizacji pomieszczen
do przeprowadzania procedury, kosztow testow diagnostycznych, kosztéw zasobdw materiatowych
(np. materiaty biurowe, ulotki, materiaty informacyjne, srodki ochrony osobistej: rekawice, maseczki).

Prognozowane wydatki pfatnika stanowia dodatkowe koszty interwencji medycznej (interwencja
w sposéb bezposredni nie zastepuje zadnego z dotychczas stosowanych swiadczen, stanowigc jedynie
poszerzenie wykazu swiadczen medycznych finansowanych w ramach srodkéw publicznych), ktére
przede wszystkim zalezne sg od przyjetej populacji docelowej.
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Opinia NFZ w sprawie skutkow finansowych dla systemu ochrony zdrowia

W otrzymanej odpowiedzi od Prezesa NFZ nie przedstawiono oszacowan dotyczgcych skutkéw
finansowych dla systemu ochrony zdrowia w przypadku zakwalifikowania opieki farmaceutycznej jako
Swiadczenia gwarantowanego.

Uwagi do proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka

Nie dotyczy.

Uwagi do opisu swiadczenia

Rozpatrywane swiadczenie traktowane jest kompleksowo jako swiadczenie obejmujgce wykonywanie
przegladu lekowego, ktérego sktadowymi s konsultacje farmaceutyczne oraz ustalanie
indywidualnego planu opieki farmaceutycznej. Odnosnie do pozostatych elementéw s$wiadczenia,
tj. wykonywania badan diagnostycznych, badania te sg scisle zwigzane z pozostatymi sktadowymi
Swiadczenia opieki farmaceutycznej, umozliwiajgc nadzér nad farmakoterapia i ocene skutecznosci
i bezpieczenstwa lekéw w ramach dziatan podejmowanych przez farmaceute podczas konsultacji
farmaceutycznych, przeglagdow lekowych oraz opracowania indywidualnego planu opieki
farmaceutycznej. Réwniez wystawianie recept w ramach kontynuacji zlecenia lekarskiego, powinno
by¢ traktowane jako ustuga wykonywana i finansowana w ramach kompleksowo postrzeganej opieki
farmaceutycznej.

Realizator / osoba inicjujgca wykonanie $wiadczenia

Farmaceuta (magister farmacji) posiadajgcy aktywne prawo wykonywania zawodu, ktory uzyskat
dyplom po 2012 roku i realizowat program studidw obejmujgcy efekty ksztatcenia przygotowujace
do $wiadczenia opieki farmaceutycznej.

W przypadku osdb, ktdére ukonczyty studia na kierunku farmacja przed obowigzywaniem
wymienionego powyzej standardu, uzupetnienie kompetencji w zakresie opieki farmaceutycznej
odbywa sie w szerokim zakresie w ramach prowadzonych przez akredytowane jednostki szkolgce:

o specjalizacji z zakresu farmacji aptecznej lub klinicznej, gdzie zawarte s3 moduty ksztatcenia
z zakresu opieki farmaceutycznej,

o szkolen ustawicznych, organizowanych przez akredytowane jednostki szkolgce i samorzad
zawodu farmaceuty, poruszajgcych zagadnienia z opieki farmaceutycznej w oparciu
o obowigzujace standardy terapeutyczne i klasyfikacje problemoéw lekowych.

Przeglad lekowy powinien by¢ realizowany na podstawie pisemnego zlecenia lekarskiego.

Przeglad lekowy - kryteria kwalifikacji pacjentow:

Na podstawie catosci materiatu analitycznego mozna wnioskowaé, ze kryteria kwalifikacji
do wnioskowanego $wiadczenia powinny obejmowac wiek (powyzej 60 r.z. lub powyzej 65 r.2.) oraz
wielolekowosc¢ definiowang jako stosowanie minimum 5 substancji czynnych Rx.

Czas realizacji ustugi i czestos¢

Na podstawie catosci materiatu analitycznego mozna wnioskowac, ze przeglady lekowe powinny by¢
przeprowadzane raz w roku, a ustuga powinna obejmowaé 2 spotkania z pacjentem (pierwsze
spotkanie — 45 min., przygotowanie IPOF — 60 min., drugie spotkanie — 15 min). tgczny czas realizacji
ustugi powinien wynosi¢ 120 min.

Inne wymagania

Warunkiem realizacji Swiadczenia jest umozliwienie farmaceucie dostepu do danych pacjenta
zawartych w Internetowym Koncie Pacjenta (IKP), za zgodg pacjenta.
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Omdwienie rozwigzan proponowanych w analizie racjonalizacyjnej

Przedmiotem analizy racjonalizacyjnej jest identyfikacja mechanizmu, ktérego wprowadzenie
spowoduje uwolnienie srodkow publicznych w wysokosci odpowiadajgcej co najmniej wzrostowi
kosztow wynikajgcemu z podjecia pozytywnej decyzji o refundacji wnioskowanej technologii
medycznej.

Analiza racjonalizacyjna jest przedktadana, jezeli analiza wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego
do finansowania swiadczen ze srodkow publicznych wykazuje wzrost kosztow refundacji.

Nie dotyczy.

Omodwienie rekomendacji wydawanych w odniesieniu do ocenianej technologii

Odszukane wytyczne odnoszg sie do zalecen dotyczacych przeprowadzania przegladéw lekowych /
analiz lekéw, przygotowywania planu zarzgdzania farmakoterapig oraz prowadzenia konsultacji
farmaceutycznych (PTF 2023, NHS 2021, BAK 2023, FIP 2021, PSA 2020, PCSG 2019).

Kryteria kwalifikacji do przegladu lekowego / konsultacji farmaceutycznych

Analiza odnalezionych wytycznych wskazuje zréznicowane kryteria wtgczenia pacjentéw do przegladu
lekowego. Zaleca sie jego przeprowadzenie w przypadku:

. polifarmakoterapii definiowane] jako stosowanie > 4 lekdw dziennie (szczegdlnie osoby
w wieku >75 lat; NHS 2021); > 5 lekow, suplementow diety lub wyrobdéw medycznych
z substancja czynna (PTF 2023, BAK 2023, FIP 2021, PCSG 2019);

. ztozonego i/lub skomplikowanego schematu dawkowania lub koniecznosci przyjmowania 12
lub wiecej dawek leku dziennie (PTF 2023, BAK 2023, NHS 2021, PCSG 2019);

o po wprowadzeniu istotnych zmian w schemacie leczenia - PSA 2020, PTF 2023
(po wprowadzeniu zmian w ciggu ostatnich 3 miesiecy obejmujacych zmiane substancji
leczniczej, postaci leku, schematu dawkowania oraz wprowadzenie wiecej niz 4 zmiany
w farmakoterapii w ciggu ostatnich 12 miesiecy), PCSG 2019 (istotnych zmian
w farmakoterapii w ciggu ostatnich 30 dni);

o po wypisie ze szpitala lub w przypadku czestych hospitalizacji — FIP 2021, NHS 2021, PCSG
2019, PSA 2020, PTF 2023 (w okresie ostatnich 3 miesiecy lub przynajmniej 3 pobyty w okresie
12 miesiecy), zmiana schematu leczenia po hospitalizacji (BAK 2023);

o stosowania lekdw wymagajacych dodatkowego monitorowania, lekéw wysokiego ryzyka -
PTF 2023, PCSG 2019, FIP 2021 (leki przeciwzakrzepowe, opioidy, insulina, leki
przeciwpadaczkowe, antycholinergiczne lub immunosupresyjne), PSA 2020 (opioidy, leki
psychotropowe, insulina, leki przeciwzakrzepowe, antybiotyki, = NLPZ, leki
przeciwcholinergiczne), NHS 2021 (lekéw o szerokim zakresie dziatan niepozgdanych, np.
NLPZ; o waskim zakresie terapeutycznym, np. digoksyna lub lekdéw, ktére nie sg powszechnie
stosowane w podstawowej opiece zdrowotnej);

. pacjenta w wieku > 65 lat — FIP 2021, PCSG 2019, PTF 2023 (u pacjentéw z co najmniej
1 chorobg przewlekta);

. wielochorobowosci (= 3 choréb — PTF 2023; PSA 2020 > 4 chordb — BAK 2023; PCSG 2019);

. przyjmowania lekéw przepisywanych przez réznych lekarzy np. specjaliste i lekarza POZ (NHS
2021), w przypadku konsultacji z > 3 lekarzami w zwigzku z wystepowaniem wielu choréb
wspotistniejgcych (PCSG 2019).

Inicjatorzy i realizatorzy opieki farmaceutycznej

Zgodnie z polskimi wytycznymi inicjowanie przeprowadzenia przegladu lekowego nalezy do lekarza
prowadzgcego pacjenta (PTF 2023). Australijskie wytyczne wskazujg, ze po zidentyfikowaniu potrzeby
klinicznej i uzyskaniu zgody pacjenta lekarz podstawowej opieki zdrowotnej, lekarz geriatra, lekarz
psychiatra lub specjalista w zakresie leczenia bdlu kieruje pacjenta do farmaceuty celem
przeprowadzenia kompleksowego przegladu lekowego (PSA 2020). W przypadku pozostatych
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wytycznych (PSCG 2019, BAK 2023, FIP 2021, NHS 2021) wskazuje sie na osoby majgce uprawnienia
do wystawiania recept (ang. prescribers).

Wiekszos¢ rekomendacji zaleca, by opieke farmaceutyczng realizowali farmaceuci (PTF 2023, BAK
2023, FIP 2021), farmaceuci i/lub pracownicy apteki $wiadczacy ustuge (PCSG 2019), farmaceuci
akredytowani (PSA 2020) lub farmaceuci kliniczni (NHS 2021). Niektére wytyczne przewidujg
mozliwos¢ wigczenia w jej sprawowanie takze inny wykwalifikowany personel medyczny (ang.
appropriate clinician), np. wykwalifikowang pielegniarke lub lekarza rodzinnego w zakresie
wykonywania przegladu lekowego (NHS 2021). Jedynie australijskie wytyczne z 2020 roku definiujg
,wykwalifikowanego farmaceute” (ang. accredited pharmacist) jako posiadajgcego odpowiednie
umiejetnosci i specjalistyczng wiedze potwierdzong stosownym certyfikatem uprawniajgcym
do przeprowadzania przegladéw lekowych.

Czas i czesto$(€ realizacji ustugi

Wytyczne brytyjskie i australijskie szacujg czas trwania konsultacji farmaceutycznej na ok. 20 minut
lub wiecej w zaleznosci od ztozonosci problemdéw przewidujgc mozliwosé ponownej konsultacji
pacjenta w celu podjecia dziatah zwigzanych z potencjalnymi problemami z lekowymi oraz oceny
stopnia osiggniecia uzgodnionych wynikéw leczenia (NHS 2021, PSA 2020), za$ wytyczne polskie
rekomendujg czas przeprowadzenia wywiadu farmaceutycznego na min. 30 minut (PTF 2023). Ogdlny
harmonogram czasowy opieki farmaceutycznej sprawowanej nad pacjentem (follow-up) zostat
oszacowany w wytycznych australijskich na 1-3 miesigce, natomiast przecietny czas trwania procesu
przygotowania i planowania przedkonsultacyjnego na 45-60 minut lub wiecej w zaleznosci
od ztozonosci zidentyfikowanych problemdw (PSA 2020). Zalecenia brytyjskie i singapurskie wskazujg
rowniez na korzys¢ dla pacjentéw przyjmujgcych leki przewlekle z przynajmniej jednej konsultacji
rocznie w ramach opieki farmaceutycznej (NHS 2021, PCSG 2019).

Miejsce przeprowadzania przegladdw lekowych / konsultacji farmaceutycznych

Zalecanym przez wszystkie wytyczne podstawowym miejscem przeprowadzania przegladu lekowego
jest apteka ogdlnodostepna (PTF 2023, BAK 2023, FIP 2021, NHS 2021, PSA 2020, PSCG 2019). Niektore
wytyczne wskazujg takze na oddziat szpitalny (PTF 2023, PSCG 2019), podstawowg opieke zdrowotng
(PTF 2023, FIP 2021), dom pacjenta (BAK 2023, PSA 2020), ambulatoryjng opieke
specjalistyczng/klinike (PTF 2023, PSCG 2019), zaktad opieki dtugoterminowej/dom opieki
nad osobami starszymi (PTF 2023, PSCG 2019), dedykowane programy ustug zdrowotnych (PSA 2020)
oraz gabinet pielegniarki srodowiskowej/opieki farmaceutycznej (PTF 2023).

Zrédta informacii dla farmaceuty przeprowadzajgcego przeglad lekowy

W ramach przeprowadzanego przegladu lekowego farmaceuta pozyskuje informacje o lekach pacjenta
ze wszystkich dostepnych zrédet, m.in. dane pozyskane od upowaznionego opiekuna/ przedstawiciela
pacjenta, z IKP, z udostepnionej dokumentacji medycznej pacjenta, od lekarza rodzinnego/ lekarzy
specjalistow (PTF 2023), na podstawie przeprowadzonego wywiadu z pacjentem i/lub jego opiekunem
oraz weryfikacji uzyskanych informacji z wykorzystaniem jednego lub kilku Zrédet (PSA 2020),
z wykorzystaniem dostepu do danych z bazy aptecznej lub zaktualizowanej dokumentacji dla danej
apteki, w ktérej pacjent wykupuje leki lub w ramach wspdlnej elektronicznej dokumentacji medycznej
(jesli jest dostepna) (FIP 2021).

Zakres lekow kwalifikowanych do przegladu lekowego

Wszystkie odszukane wytyczne rekomendujg uwzglednianie w przegladzie lekowym wszystkich lekéw
stosowanych przez pacjenta, ktére zostaty przepisane przez lekarza oraz zakupione bez recepty przez
pacjenta (OTC), w tym suplementy diety, leki ziotowe, witaminy, wyroby medyczne (BAK 2023, NHS
2021, PTF 2023, PSA 2020), inne alternatywne/uzupetniajgce terapie, ktére przyjmuje pacjent (FIP
2021), produkty farmaceutyczne przyjmowane doraznie (w tym substancje odurzajgce)
i eksperymentalne srodki lecznicze (PSCG 2019).
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Raportowanie przegladu lekowego

Wiekszos¢ wytycznych zaleca przygotowanie raportu lub innej formy udokumentowania wykonanego
przegladu lekowego dla lekarza i pacjenta (PTF 2023, BAK 2023, FIP 2021), tylko lekarza (PSA 2020, NHS
2020) lub tylko pacjenta (PCSG 2019).

Przeglad rozwigzan organizacyjnych w wybranych krajach

Odnaleziono informacje na temat rozwigzan organizacyjnych dotyczacych opieki farmaceutycznej
w 7 krajach (Wielka Brytania, Krélestwo Niderlanddéw, Szwecja, Austria, Norwegia, Niemcy, Australia).
W 4 krajach (Wielka Brytania, Krélestwo Niderlandéw, Niemcy, Australia) gtéwng ustugg swiadczong
przez farmaceutéw w aptekach jest przeglad lekowy, ktéry polega na przeanalizowaniu wszystkich
przyjmowanych przez pacjenta lekow, weryfikacji dziatan niepozgdanych oraz interakcji pomiedzy
poszczegdlnymi lekami. W pozostatych 3 krajach realizowane sg konsultacje z farmaceuts.

Przeglad lekowy / konsultacje farmaceutyczne — czesto$é i czas realizacji ustugi

Przeglad lekowy w Wielkiej Brytanii, Krolestwie Niderlanddw, Niemczech i Australii przeprowadzany
jest raz do roku. W Niemczech i Australii w uzasadnionych przypadkach, np. wprowadzenia nowego
leku do schematu leczenia pacjenta, ustuga przegladu lekowego moze by¢ wykonywana czescie;j.

W 2 krajach (Austria i Szwecja) jedng z ustug farmaceutycznych sg konsultacje, majace na celu
identyfikacje dziatan niepozgdanych przyjmowanych lekéw oraz interakcji miedzy nimi.
Nie odnaleziono kryteriow kwalifikacji do wyzej wymienionej ustugi. W przypadku panstw, gdzie
przeprowadzana jest konsultacja farmaceutyczna nie odnaleziono informacji na temat liczby wizyt
farmaceutycznych w ciggu roku. W Austrii przecietny czas trwania konsultacji wynosi ok. 10 minut.
W Szwecji natomiast pierwsza konsultacja trwa ok. 30 min, pozostate natomiast trwajg ok. 15 min.

Przeglad lekowy / konsultacje farmaceutyczne — kryteria kwalifikacji

Gtéwnym kryterium kwalifikacji pacjenta do przegladu lekowego jest przyjmowanie przez niego wielu
lekéw lub wielochorobowos¢. W Wielkiej Brytanii do przegladu kwalifikujg sie osoby, ktdre przyjmuja
na state co najmniej 4 leki lub majg okreslone choroby wspétistniejgce (tj. POChP, astma, cukrzyca (typ
2), nadciénienie, hipercholesterolemia, osteoporoza, dna moczanowa, jaskra, padaczka, choroba
Parkinsona, nietrzymanie/zatrzymanie moczu, niewydolnosé serca, ostre zespoty wiericowe, migotanie
przedsionkéw, dtugoterminowe ryzyko zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej/zatorowosci,
udar/przemijajgcy napad niedokrwienny, choroba niedokrwienna serca). W Niemczech i Australii
kryterium objecia przeglagdem lekowym stanowi przyjmowanie co najmniej 5 lekow lub przynajmniej
12 dawek lekéw dziennie, przy czym w Niemczech do przegladu lekowego kwalifikujg sie rowniez
pacjenci, ktdrzy majg co najmniej 4 choroby wspdtistniejgce. W Krélestwie Niderlanddw natomiast
kryterium kwalifikujgcym jest wiek 265 lat lub przyjmowanie na state co najmniej 5 lekow.

Pozostate obszary opieki farmaceutycznej

W Norwegii opieka farmaceutyczna koncentruje sie gtdwnie na profilaktyce i wsparciu terapii
w zakresie okreslonych chordb przewlektych. Wykonywane sg komercyjne ustugi, tj. badania
profilaktyczne obejmujgce kontrole poziomu glukozy, ci$nienia krwi i cholesterolu, a takze badania
pod katem ryzyka wystgpienia raka jelita grubego oraz badanie znamion.

W wielu krajach istnieje mozliwo$¢ niekomercyjnego wykonania w aptece podstawowych badan
diagnostycznych, takich jak poziom cisnienia lub glukozy we krwi (np. Wielka Brytania), czy tez
dodatkowo badania poziomu cholesterolu (Austria). W Australii, w przypadku przyjmowania przez
pacjenta po hospitalizacji lekdw przeciwzakrzepowych (tj. warfaryna), pacjent moze mie¢ w aptece
oznaczony wskaznik INR, ktérego wynik moze postuzy¢ do modyfikacji dawki leku
przeciwzakrzepowego.

W kontekscie wsparcia przez farmaceutdw procesu zapewnienia pacjentom dostepu do niezbednych
lekéw, w Wielkiej Brytanii farmaceuta moze m.in. wystawic recepte na leki regularnie zazywane przez
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pacjenta w ramach terapii schorzenia przewlektego. Jesli farmaceuta posiada wtasciwe kwalifikacje
moze rowniez wypisac¢ recepte na nowy lek, o ile nie wymaga to zatwierdzenia przez lekarza.

Finansowanie opieki farmaceutycznej

Wedtug zgromadzonych informacji na temat rozwigzan organizacyjnych w ww. krajach pacjent
najczesciej nie ponosi kosztéw zwigzanych z wykonaniem przegladu lekowego. W Wielkiej Brytanii
wiekszos¢ ustug farmaceutycznych finansowana jest przez ptatnika publicznego, samorzady
lub pokrywana z przychodu aptek. W Krélestwie Niderlandéw ustuga przeglagdu lekowego
jest finansowana przez pfatnika publicznego, bedac czescig podstawowego ubezpieczenia
zdrowotnego (niderlandzkie towarzystwa ubezpieczeniowe majg obowigzek zapewni¢ do nich dostep
swoim klientom, poprzez zawieranie umow ze S$wiadczeniodawcami). W Australii ustuga
ta finansowana jest przez rzad. W Niemczech w przypadku osob posiadajgcych ustawowe
ubezpieczenie zdrowotne oraz ubezpieczenie prywatne apteki rozliczaja sie bezposrednio
z ubezpieczycielami. W Norwegii panstwo w ramach opieki farmaceutycznej finansuje jedynie
edukacje w zakresie poprawnego uzywania inhalatora oraz wsparcie wprowadzenia nowego leku
do terapii, natomiast pozostate ustugi finansowane sg przez pacjenta lub zaktad ubezpieczen.

Podstawa przygotowania rekomendacji

Rekomendacja zostata przygotowana na podstawie zlecenia z dnia 27.04.2023 r., Ministra Zdrowia
(znak PLPR.781.1.2023.ES), w sprawie zasadnosci zakwalifikowania opieki farmaceutycznej jako $wiadczenia
gwarantowanego, na podstawie art. 31 c ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2022 poz. 2561, z pdin. zm.), po uzyskaniu stanowiska Rady Przejrzystosci nr 144/2023
zdnia 11 grudnia 2023 roku w sprawie zasadnosSci kwalifikacji swiadczenia opieki zdrowotnej ,Opieka
farmaceutyczna” jako Swiadczenia gwarantowanego.

PiSmiennictwo

1. Stanowisko Rady Przejrzysto$ci nr 144/2023 z dnia 11 grudnia 2023 roku w sprawie zasadnosci
kwalifikacji Swiadczenia opieki zdrowotnej, Opieka farmaceutyczna” jako Swiadczenia gwarantowanego

2. Raport nr WS.420.10.2023 Opieka farmaceutyczna - ocena zasadnosci kwalifikacji swiadczenia jako
Swiadczenia gwarantowanego, 8 grudnia 2023 r.
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