Zwigzek Zawodowy Pracownikéw Farmacji Warszawa, 04.04.2024
Ul. Jana Pawta Il 27

00-867

Warszawa

zzpf@zzpf.org.pl

www.zzpf.org.pl

Departament Polityki Lekowej i Farmacji

Szanowna Pani Ministro,
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W nawiazaniu do opublikowanego projektu rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie
programu pilotazowego opieki farmaceuty sprawowanej nad pacjentem w zakresie zdrowia
reprodukcyjnego, w ramach konsultacji publicznych i opiniowania chcielibysmy
zaproponowac stanowisko multidyscyplinarnego zespotu ekspertéw przygotowane we
wspotpracy z Wydziatem Medycznym. Collegium Medium Uniwersytetu Kardynata Stefana
Wyszyniskiego oraz Slaska Izbg Aptekarska, w sktadzie:

1. Drn. farm. Piotr Merks, Zaktad Farmakologii i Farmakologii Klinicznej, Przewodniczacy
Zwigzku Zawodowego Pracownikéw Farmacji, Warszawa

Dr n. med. Anna Mierzejewska, Zaktad Fizjologii Cztowieka i Patofizjologii, Warszawa
Dr n. med. Joanna Surowiecka, Slaska Izba Aptekarska, Katowice

Drn. farm. Justyna KaZmierczak, Prezes Slaskiej Izby Aptekarskiej, Katowice

Dr n. pr. Iga Jaroszewska, adwokat, Tomasik Jaworski Sp. p. Kancelaria Adwokata i
Radcy Prawnego, Warszawa

Mgr farm. Magdalena Niedbata, Wiceprezes Slaskiej Izby Aptekarskiej, Katowice

Dr hab. n. med. i n. o zdr. Anna Rézariska-Waledziak, prof. ucz., Kierownik Zaktadu
Fizjologii Cztowieka i Patofizjologii, Warszawa
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Chcielibysmy prosi¢ o rozwazenie wykorzystania zaproponowanej przez nas procedury do
wdrozenia nowej ustugi opieki farmaceutyczne;j.
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Warszawa, dn. 04.04.2024

PISMO PRZEWODNIE DO STANDARDOWE] PROCEDURY WYDAWANIA ANTYKONCEPCH
AWARYJNEJ PRZEZ FARMACEUTOW W POLSKICH APTEKACH

Szanowni Paristwo,

W imieniu zespotu ekspertéw chcielibysmy zaproponowac standardowg procedure
wydawania antykoncepcji awaryjnej przez farmaceutéw w polskich aptekach do zastosowania
W przestrzeni publicznej.

Jedng z najwazniejszych wartodci w sfuibie pacjentom jest wspdtpraca interdyscyplinarna
pomigdzy farmaceutami oraz lekarzami réznych specjalnosci, dlatego stworzylismy
multidyscyplinarny zespot ekspertéw w celu wspolnego opracowania optymalnej procedury
wydawania antykoncepcji awaryjnej przez farmaceutéw w polskich aptekach.

Wedtug definicji Heplera i Stranda, opieka farmaceutyczna to odpowiedzialne éwiadczenie
terapii farmakologicznej oraz poprawa jakoéci zycia pacjenta. Ideg optymalnej opieki
farmaceutycznej jest zapewnienie dostepnosci do farmakoterapii, poprawa jej skutecznosci,
ale rowniez bezpieczefistwo zwigzane z korzystaniem z produktéw leczniczych, Istotg
opisywanej filozofii jest zapewnienie skoncentrowanej na pacjencie opieki w cely
maksymalizacji efektéw leczenia i bezpieczerstwa, uzyskiwanych miedzy innymi poprzez
analizg potencjalnych interakcji pomiedzy lekami oraz przekazywanie pacjentowi rzetelnych
informaciji.

Bezpieczeristwo pacjentdw jest dla nas najwyzsza wartoscig, dlatego postanowilismy
przygotowac procedure i wytyczne, aby realizowana juz wkrétce ustuga wydawania
antykoncepcji awaryjnej przebiegata w sposéb profesjonalny z poszanowaniem prywatnosci
pacjentki, a takze zrozumieniem odpowiedzialnoéci jaka bedzie spoczywad na farmaceutach
prowadzacych wskazany proces. Zakres procedury, obejmuje wszystkie mozliwe scenariusze,
z jakimi bedzie musiat sig zmierzy¢ farmaceuta wydajacy antykoncepcje awaryjna, aby proces
wydania antykoncepcji awaryjnej przebiegt w optymaliny sposdb, zgodnie z zasadami kodeksu
etyki aptekarza i pierwotng definicja opieki farmaceutycznej. W ramach przygotowanej
procedury znajdg Parstwo informacje o ochronie danych osobowych, procesie realizacji,
wywiadzie medycznym i farmaceutycznym, ktére s3 niezbedne do zapewnienia
bezpieczeristwa wszystkim uczestnikom procesu.
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STANDARDOWA PROCEDURA OPERACYINA
Formularz swiadomej zgody na wydanie antykoncepcji awaryjnej bez recepty
WYDANIA ANTYKONCEPCJI AWARYINEJ BEZ RECEPTY
AWARYINA ANTYKONCEPCJA HORMONALNA - dla oséb od ukoriczonego 15. roku zycia wilacznie

skoncentrowanej na pacjentce i poufnej sprzedazy
awaryjnej antykoncepcji hormonalnej.

3. Spetnianie checi zakupu awaryjnej antykoncepcji
hormonalne;.

APTEKA:

CEL: ZAKRES:

1. Organizacja procesu wydawania awaryjnej Procedura ta obejmuje wydanie awaryjnej antykoncepcji
antykoncepcji hormonalne;. hormonalnej bez recepty osobom, ktére ukoriczyty 15. rok
2. Oferowanie przyjaznej, nieoceniajacej, zycia.

PROCEDURA

ODPOWIEDZIALNOSC

Prosha o awaryjna antykoncepcje hormonalng bez recepty, wydanie
jednorazowe

1. Powitanie pacjentki przy pierwszym stole. Zaoferowanie rozmowy na
temat antykoncepcji awaryjnej w oddzielnej czesci apteki, pokoju
konsultacji, pokoju szczepieri, gabinecie opieki farmaceutycznej, w
zaleznoéci od warunkéw lokalowych apteki. Farmaceuta sprawdza
dokument tozsamosci.

2. Pacjentka prosi/sugeruje, ze chciataby porozmawia¢ z kims na temat
swoich obaw zwigzanych z odbytym stosunkiem seksualnym bez
zabezpieczenia lub nieudang metoda antykoncepcii, albo prosi o
tabletke ,,po”.

3. Farmaceuta przekazuje pacjentce formularz $wiadomej zgody na
otrzymanie antykoncepcji awaryjnej i prosi jg o wypetnienie,
zaznaczajac, ze wszystkie informacje sg $cisle poufne.

Uwaga: Farmaceuta musi rozmawia¢ wytgcznie bezposrednio z
pacjentka, ktdra bedzie stosowata awaryjng antykoncepcje hormonalna.
Antykoncepcja awaryjna nie moze zosta¢ wydana osobie trzeciej lub za
jej posrednictwem. Pacjentka musi przedstawi¢ dokument tozsamosdci w
celu weryfikacji wieku oraz pozostatych danych osobowych. W razie
odmdwienia okazania dokumentu, pacjentka nie bedzie miata
mozliwosci skorzystania z ustugi.

4. Pacjentka poczgtkowo wypetnia kwestionariusz samodzielnie,
nastgpnie farmaceuta sprawdza wypetniony przez nig dokument, a
nastgpnie odpowiada na ewentualne pytania/wyjasnia watpliwosci i w
razie potrzeby wspdinie uzupetniajg kwestionariusz. Farmaceuta
przystepuje réwniez do analizy czy pacjentka kwalifikuje sie do wydania
dawki jednorazowej antykoncepcji awaryjne;.

DATA Data zaakceptowania procedury



PROCEDURA

ODPOWIEDZIALNOSC

4a. W przypadku, gdy decyzjg farmaceuty pacjentka moze zastosowaé awaryjng
antykoncepcjg hormonalng oraz brak jest przeciwwskazan, zgodnie ze wskazaniami i
informacjami zawartymi w charakterystyce produktu leczniczego, farmaceuta swoim
podpisem i pieczatkg podejmuje decyzje o wydaniu preparatu (w tej sytuacji patrz pkt.5)

4b. W przypadku, gdy pacjentka nie kwalifikuje sie do otrzymania awaryjnej antykoncepcji
hormonalnej, nalezy uzasadnic¢ pacjentce podjetg decyzje oraz zalecié pilng konsultacje
ginekologiczng. Ponadto, zaleca sie poinformowanie pacjentki o:

1. Ryzyku choréb przenoszonych drogg piciowg w przypadku nieza bezpieczonego
stosunku z przypadkowym partnerem, ktére moze zosta¢ zmniejszone za pomocy
stosowania antykoncepcji barierowe;j.

2. Koniecznosci odbywania regularnych wizyt u ginekologa oraz wykonywania badan
kontrolnych, miedzy innymi cytologii.

3. Lepszym profilu bezpieczeristwa innych form antykoncepcji stosowanej
regularnie.

5. Pobierz od pacjentki optate za awaryjng antykoncepcje hormonalng oraz za wykonang
ustuge, jesli ta jest ustuga ptatna.

6. Podstawowe informacje dla farmaceuty dotyczace przyjecia przez pacjentke
antykoncepcji awaryjne;j:
e Preparat mozna wyda¢ tylko w ilosci jednej dawki, jednej osobie, jeden raz w
ciggu 30 dni
* Pacjentka musi przyja¢ preparat w obecnosci farmaceuty. Jeli odmawia, nie
nalezy wydawac preparatu.
 Jesli pacjentka nie ukoriczyta 18. roku zycia, rekomendujemy obecnosé
towarzyszacego jej opiekuna prawnego
® Przy wykonywaniu procedury powinna by¢ obecna réwniez dodatkowa osoba z
wykwalifikowanego personelu aptecznego.

7. Aby upewnic sie, ze kazde przyszte zastosowanie awaryjnej antykoncepcji hormonalnej
bedzie bezpieczne, skuteczne i wiasciwe, przypomnij pacjentce podstawowe informacje
dotyczace jej stosowania

* Awaryjna antykoncepcja hormonalna jest przeznaczona do stosowania wylacznie
w nagtych wypadkach po odbyciu niezabezpieczonego stosunku.

* Awaryjna antykoncepcja hormonalna nie zapobiega cigzy przez pozostata czes¢
cyklu menstruacyjnego. Konieczne sg inne metody antykoncepciji.

* Skuteczno$¢ awaryjnej antykoncepcji hormonalnej zmniejsza sie wraz z uptywem
czasu od momentu niezabezpieczonego stosunku i jest skuteczna wytgcznie, jesli
zostanie zastosowana w ciggu 120 godzin (5 dni) od odbycia niezabezpieczonego
stosunku.

¢ Jesdli w obecnym cyklu miesigczkowym pacjentka odbyta wezeéniej
niezabezpieczony stosunek, metoda nie powinna by¢ zastosowana.

e Pacjentka przyjmujgca leki lub leki ziotowe, np. karbamazepine, gryzeofulwine,
fenobarbital, fenylobutazon, fenytoine, prymidon, ryfabutyne, ryfampicyne,
rytonawir, dziurawiec, cyklosporyne, powinna poszuka¢ pomocy u ginekologa i
nie powinna otrzymac preparatu ze wzgledu na jego ograniczong w tych
wypadkach skutecznosé.

* Kazda pacjentkg nalezy poinformowac, ze w przypadku wystapienia wymiotow,
biegunki, a takze chordb jelit doustna antykoncepcja awaryjna moze mie¢
ograniczong skutecznosc.




* Pacjentka z chorobg watroby lub/i dodatnim wywiadem reakcji alergicznej
spowodowanej wczesniej przyjetym hormonalnym lekiem antykoncepcyjnym,
powinna by¢ skierowana na konsultacje do lekarza ginekologa.

e Jesli pacjentka karmi piersig i chce przyja¢ antykoncepcje awaryjna, powinna by¢
poinformowana o koniecznosci odciggania i wylewania mleka przez kolejne 24
godziny po przyjeciu tabletki. W przypadku, gdy pacjentka posiada zamrozone
mleko, dziecko moze by¢ w tym czasie nim karmione. Jeéli nie, dziecko w tym
czasie powinno by¢ karmione mlekiem modyfikowanym.

8. Pacjentce nalezy przekazac ulotke informacyjng dodang do produktu leczniczego oraz
poinformowac o koniecznosci zapoznania sie z jej trescia.

9. Nalezy upewnic sie, ze pacjentka zrozumiata i otrzymata porade w nastepujgcych
kwestiach:

* Preparat wykazuje tym wyzszg skutecznos¢, im szybciej zostanie przyjety.

* Najczgstsze dziatania niepozadane, do ktdrych zalicza sie nudnosci, wymioty,
nieregularne krwawienie i plamienie, moga wystepowa¢ do kolejnej miesigczki.
*Kolejna miesigczka moze pojawic sie wezesniej lub pézniej niz w oczekiwanym terminie
*Do kolejnej miesigczki nalezy stosowac barierowg metode antykoncepcji, poniewaz
antykoncepcje awaryjna mozna uzy¢ wytacznie raz w ciagu jednego cyklu
menstruacyjnego. Doustna antykoncepcja hormonalna nie powinna zostaé rozpoczeta
ponizej 5 dni od przyjecia antykoncepcji awaryjne;j.

* W przypadku pojawienia sig bolu w podbrzuszu, nalezy niezwtocznie zgtosic sie do
lekarza, poniewaz moze to oznacza¢ cigze pozamaciczna. Wizyty lekarskiej wymaga
rowniez kazdy objaw, ktéry pacjentka uzna za niepokojacy, w szczegdlnosci, gdy bal
podbrzusza pojawi si¢ w ciggu 3-4 tygodni, jesli kolejna miesigczka bedzie nienaturalnie
staba, obfita, krétka, nie wystepuje, lub jesli wystapia jakiekolwiek inne niepokojgce
obawy.

* Zaleca sie wizyte kontrolng u ginekologa w celu omdwienia kwesti antykoncepcji
stosowanej na stafe i ewentualnego jej przepisania.

* W celu zmniejszenia ryzyka zakazenia chorobami przenoszonymi droga piciows,
zalecane jest stosowanie metod antykoncepcji barierowej, zalecane jest réwniez

wykonywanie badan kontrolnych.

DATA Data wywiadu



Formularz Swiadomej zgody na otrzymanie antykoncepcji awaryjnej

(Zostatam poinformowana, ze wszystkie podane informacje pozostang anonimowe i moga zosta¢ wykorzystane w

celach badawczych)

STRONA 1

Data Piecze¢ apteki

Imie i nazwisko pacjentki:
Nr dowodu tozsamosci.............

Kod pocztowy:
(np. 01-315)

Data urodzenia

WYWIAD GINEKOLOGICZNY

Wywiad medyczny
Czy choruje Pani na choroby watroby?

Data ostabnie] PieSTFEzRIL s s s e i amessessss spossmerrsmmen oo b TSRS atEaSE

Czy miesigczkuje Pani regularnie? Tak O Nie O

Czy ostatnia miesigczka byta inna niz zazwyczaj? Tak OO Nie O

lle dni trwat ostatni cykl MIeSIZEZKOWY 2 ... oo

Kiedy odbyt sie niezabezpieCzony STOSUNEK?..........coeeeevereeeeee e see e oo

Czy byt to tylko jednorazowy epizod niezabezpieczonego stosunku w obecnym cyklu? Tak O Nie O

Jedli, nie 10, kiedy byt POPIZEANIT... .o ittt et et e oot eeeeeeees oo

Czy regularnie stosuje Pani inne metody antykoncepcji? Tak O Nie O

Jesli tak, prosze zaznaczy¢, jakie metody sa stosowane?

1.Srodki barierowe (prezerwatywy) O

2. Antykoncepcja doustna dwusktadnikowa O

3. Antykoncepcja doustna jednosktadnikowa O

4. Pierécien dopochwowy O

5. Plastry transdermalne O

6. Wktadka wewnatrzmaciczna O

7. Implant podskdrny O

Prosze zaznaczy¢ powdd zgtoszenia sie po antykoncepcje awaryjna:
Odbyty stosunek bez zabezpieczania O
Brak skutecznosci barierowej metody antykoncepcji O
Nieprzyjecie jednej lub wiecej tabletek antykoncepcyjnych u
Wymioty lub biegunka podczas stosowania doustnej antykoncepcji ~
hormonalnej -
Podejrzenie nieskutecznosci stosowanej antykoncepgji dfugoterminowej (np. H
wktadki) O
Przedwczesne odklejenie plastra antykoncepcyjnego O
INNE, NAPISZ, JAKIE it et cieier et et nes e s

Czy jest Pani w cigzy? Tak O Nie O

Czy w ciggu ostatnich 4 tygodni wykonata Pani test cigzowy? Tak I Nie O

Jesli tak, jaki byt jego wynik? Dodatni 00 Ujemny O Watpliwy O

Czy karmi Pani piersig? Tak O Nie O

Tak I Nie O

APl
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Czy choruje Pani na choroby jelit? Tak O Nie O

Czy w ciggu ostatnich 2 dni wystepowaty u Pani biegunka lub wymioty: Tak O Nie

Przyjmowane leki
Prosze podac wszystkie przyjmowane leki, suplementy diety, preparaty medyczne

Prosze podac leki, na ktdre jest Pani uczulona
Czy przyjmuje Pani preparaty zawierajace w sktadzie dziurawiec lub  inne preparaty ziotowe?
Tak OO Nie O

DATA Data wywiadu



Wypetnia farmaceuta
STRONA 2

Udzielone porady

e Udzielenie informacji dotyczacych
zaleconej hormonalnej antykoncepcji
awaryjnej

* Wyjasnienie dziatania leku
*Wyjasnienie jak przyja¢ produkt leczniczy
e Poinformowanie o interakcjach z innymi
lekami (w tym lekami ziotowymi):

¢ Omowienie wskaznika niepowodzenia

e Omoéwienie skutkdw ubocznych
eUdzielenie  informacji na  temat
skutecznych metod antykoncepcyjnych,
ktore nalezy rozwazy¢, aby unikngé
korzystania z antykoncepcji awaryjnej w
przysztosci

eEdukacja w zakresie chorob
przenoszonych drogg ptciowa
ePoinformowanie o} koniecznosci
regularnego uczeszczania do ginekologa i
wykonywania badan kontrolnych

wiedzg sg prawdziwe.

Podpis farmaceuty

Pacjentka skierowana do specjalisty
Powdd skierowania

Skierowana do

Inne informacje

Tak O Nie O
Tak O Nie O
Tak O Nie O
Tak O Nie O
Tak O Nie O

Tak O Nie O
Tak O Nie O

Tak OO Nie O

Tak O Nie O

Data:
Tak O Nie O

Przedstawione dziatanie opiera sig na informacjach przekazanych przez pacjentke, ktére zgodnie z moja najlepszg

DATA Data wywiadu




STANDARDOWE PROCEDURY OPERACYJNE

AWARYJNA ANTYKONCEPCIA HORMONALNA W POSTACI OCTAN URIPRISTALLU

SPRZEDAZ BEZ RECEPTY osobom powyzej 16 roku 2ycia

Zapoznatem/-am sie z niniejszymi procedurami i rozumiem konsekwencje z nimi zwigzane.

IMIE | NAZWISKO

PODPIS

DATA

DATA

Data przegladu



PRZEGLAD / PROCEDURA:

Formularz zostanie poddany przegladowi w przypadku jakichkolwiek
zmian w przepisach, w prawie majacym wplyw na sprzedaz lub
dostarczanie antykoncepcji awaryjnej lub w przypadku zmian personelu.
Zostanie on rowniez poddany przegladowi w przypadku wystapienia
incydentow. W przypadku braku ktdregokolwiek z tych zdarzen, zostanie
on poddany przeglagdowi w terminie wskazanym ponizej lub wczesniej.

ZNANE RYZYKO:

1. Technik farmaceutyczny nie bierze
udziatu w tej ustudze

2. Mtode pacjentki

3. Nowy personel

SPORZADZIL/-A:

PODPIS:

DATA SPORZADZENIA

DATA WEJSCIA W ZYCIE:

NUMER WERSJI:

DATA PRZEGLADU:

DATA Data przegladu
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