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Pan

Maciej Milkowski
Podsekretarz Stanu

w Ministerstwie Zdrowia

o Tacde Alacihae
w zwigzku z projektem rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie badan diagnostycznych,
ktére mogg by¢ wykonywane przez farmaceute w aptece ogolnodostepnej (projekt z dnia

19.01.2022r.) wnoszg nastepujace uwagi do projektu ww. rozporzadzenia:

W imieniu Krajowej Rady Diagnostéw Laboratoryjnych wnoszg¢ o wykreSlenie w § 1 projektu
ww. rozporzadzenia pkt od 4 do 6, poniewaz w ich tresci nie doprecyzowano w jaki sposob

i jakg metoda bedg wykonywane badania diagnostyczne w zakresie:

- kontroli panelu lipidowego (cholesterol, frakcja HDL i LDL oraz trojglicerydy);
- szybkiego testu do wykrywania grypy, stezenia bialka C-reaktywnego, antygenu

Streptoccocus z grupy A, Helicobacter — test z krwi;

- kontroli krzepliwosci krwi (czas protrombinowy, wspotczynnik INR).
Dodatkowo proponuje si¢ zmiane w § 1 pkt 3 nadajac mu nastgpujace brzmienie:

»3) pomoc przez farmaceute przy samobadaniu pacjenta w zakresie testu paskowego

oceniajgcego stezenie glukozy we krwi przy pomocy glukometru pacjenta”,

Z projektu ww. rozporzadzenia nie wynika, aby intencja projektodawcow miata byé pomoc

w samobadaniu pacjenta.
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Nierozstrzygnieta pozostaje kwestia odpowiedzialnosci za skutki postepowania pacjenta na
podstawie badan przeprowadzonych w tej formie. Projekt ww. rozporzadzenia nie wskazuje,
aby okreslone w nim czynno$ci wykonywane byly w odpowiednich warunkach i standardach
tj. np. w specjalnej strefie sanitarnej. Projekt ww. rozporzadzenia nie okresla ram raportowania

wykonanych badan do wlasciwych systeméw w ochronie zdrowia,

W ocenie Krajowej Rady Diagnostow Laboratoryjnych przewidziane w §1 pkt 1 badania
diagnostyczne w zakresie testow antygenowych w kierunku SARS-CoV-2 moga by¢
wykonywane tylko pod warunkiem spelnienia standardéw jakosci takich samych jak
w medycznych laboratoriach diagnostycznych/podmiotach leczniczych. Dotyczy to réwniez
obowigzku raportowania do systemu EWP. Zwracam uwage, ze w mysl obowigzujgcych

przepisOw prawnych apteka nie jest podmiotem leczniczym.

Podkresli¢ nalezy, ze przepisy ustawy z dnia 10 grudnia 2020r. o zawodzie farmaceuty
(Dz.U. z2021r., poz. 97 i 1559), co do zasady nie przyznaja farmaceutom uprawnienia do
wykonywania badan w celach diagnostycznych. Zgodnie z art. 4 ust. 1 ww. ustawy

wykonywanie zawodu farmaceuty ma na celu ochrong zdrowia pacjenta oraz ochrone zdrowia

publicznego i polega na:

1) sprawowaniu opieki farmaceutycznej, o ktérej mowa w ust. 2;
2) udzielaniu ustug farmaceutycznych, o ktérych mowa w ust. B
3) wykonywaniu zadan zawodowych, o ktérych mowa w ust. 4;

4) wykonywaniu czynnosci, o ktérych mowa w ust. 5.

Nalezy zwroci¢ uwage, iz delegacja ustawowa wynikajaca z art. 4 ust. 7 ustawy z dnia 10
grudnia 2020r. o zawodzie farmaceuty (Dz.U. z 2021r., poz. 97 1 1559) dotyczy okreslenia
wykazu badan diagnostycznych, ktére moga by¢ wykonywane przez farmaceute sprawujgcego

opieke farmaceutyczna i wylacznie w ramach sprawowania tej opieki, ktdra jest zdefiniowana
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W ww. ustawie. Jest zatem ograniczona przez norme prawng wynikajgca z art. 4 ust. 1i 2 tej

ustawy.

Opieka farmaceutyczna to bowiem $wiadczenie zdrowotne w rozumieniu art. 5 pkt 40 ustawy
z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow
publicznych (Dz.U. z 2020 r. poz. 1398, z p6zn. zm.), udzielane przez farmaceute i stanowigce
dokumentowany proces, w ktérym farmaceuta, wspolpracujac z pacjentem i lekarzem
prowadzacym leczenie pacjenta, a w razie potrzeby z przedstawicielami innych zawodéw

medycznych, czuwa nad prawidtowym przebiegiem indywidualnej farmakoterapii.
Projektowane Rozporzadzenie nie uwzglednia powyzszej normy ustawowej.

Zgodnie z normg kompetencyjna, farmaceuci nie posiadajg wiec uprawnieni do samodzielnego

wykonywania badan w_celach diagnozowania choréb np. wykrycia wirusa SARS-CoV-2

1 diagnozowania choroby COVID-19, a apteka nie Jest miejscem, gdzie prawnie dopuszczalne

jest wykonywanie jakichkolwiek laboratoryjnych badan diagnostycznych.

W ocenie KRDL delegacje ustawowa wynikajaca z art. 4 ust. 7 ustawy z dnia 10 grudnia 2020 r.
o zawodzie farmaceuty (Dz.U. z 2021r., poz. 97 i 1559) nalezy interpretowa¢ zwezajaco
z poszanowaniem uprawnien zastrzezonych do kompetenciji diagnostéw laboratoryjnych.
Powyzsze stanowisko potwierdza poglad zaprezentowany w literaturze prawniczej.
W komentarzu do art. 4 ustawy z dnia 10 grudnia 2020r. o zawodzie farmaceuty pod red.
dr Edyty Wasilewskiej, Wyd. CH. Beck 2021 stusznie stwierdzono, ze |, opieka
Jarmaceutyczna obejmuje "wykonywanie badar diagnostycznych okreslonych w przepisach
wydanych na podstawie ust. 7 —w celu oceny skutecznosci i bezpieczenstwa stosowanej przez
pacjenta farmakoterapii oraz analizy probleméw lekowych wystepujgcych u pacjenta, oraz
proponowania metod i badan diagnostycznych”. Tym samym zlecenie badar ustalonych

w drodze rozporzgdzenia MZ bgdzie stanowi¢ wykonywanie zawodu Jarmaceuty (wigcej o tym
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przy komentarzu do art. 4 ZawFarmU). Watpliwosé na tle tego przepisu mozna mie¢ w zakresie
frazy "oraz proponowania metod i bada diagnostycznych”. Jak si¢ wydaje, chodzi tylko
0 proponowanie metod i badar diagnostycznych  dotyczqeych oceny skutecznosci
i bezpieczeristwa stosowanej przez pacjenta Jarmakoterapii, a nie wszelkich metod i badar
diagnostycznych. Autor uwaza zatem, ze Jragment ten nalezy interpretowad zwezajgco.
Wyktadnia rozszerzajgca (a wiec mozliwosé proponowania wszelkich badari i metod
diagnostycznych, niezbednych do rozpoznawania choréb) prowadzi do diagnozowania

pacjentow, kidre jest zastrzezone do kompetencji lekarzy (vide: art. 58 ust. | ZawLekU)”.

Na gruncie ww. przepisu wykonywanie zawodu farmaceuty nie obejmuje wynikajacych z tresci
art. 2 ustawy z dnia z dnia 27 lipca 2001r. o diagnostyce laboratoryjnej (Dz.U. z 2021r., poz.

866 z p6zn. zm.) czynnosci diagnostyki laboratoryjne;.

Majgc na wzgledzie powyzsze uzasadnienie wnosze o uwzglednienie zaproponowanych uwag.

—— | ﬂ//Mr 5556“/‘/&(/,

Prezes
Krajowej Rady Diagnostéw Laboratoryjnych

L AZ =N 1)

Alina Niewiadomska

Do wiadomosci:
1. Dyrektor Lukasz Szmulski
Departament Polityki Lekowej i Farmacji
Ministerstwo Zdrowia
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