RAPORT

2022

Rozwigzania w zakresie
farmacji klinicznej oraz
dziatalnosci farmaceutow

w podmiotach leczniczych

Ministerstwo
Zdrowia







RAPORT

2022

Rozwigzania w zakresie
farmacji klinicznej oraz
dziatalnosci farmaceutow
w podmiotach leczniczych

Ministerstwo
Zdrowia




Zesp6t do spraw wypracowania rozwigzan w zakresie farmaciji klinicznej oraz dziatalnosci farmaceutéw w podmiotach
leczniczych wraz wykazem badan diagnostycznych wykonywanych przez farmaceutéw.

m rola/organizacja imie i nazwisko nazwisko informacje dodatkowe

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

Przewodniczacy Zespotu
Zastepca Przewodniczgcego

Konsultant Krajowy w dziedzinie farmacji
klinicznej

Konsultant Krajowy w dziedzinie farmacji
szpitalnej

Konsultant Krajowy w dziedzinie farmakologii
klinicznej

przedstawiciel Departamentu Polityki Lekowej
i Farmacji w Ministerstwie Zdrowia

przedstawiciel Departamentu Lecznictwa
w Ministerstwie Zdrowia

przedstawiciel Departamentu Analiz i Strategii
i w Ministerstwie Zdrowia

przedstawiciel Departamentu Rozwoju Kadr
Medycznych w Ministerstwie Zdrowia

przedstawiciel
Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego

przedstawiciel Narodowego Funduszu Zdrowia

przedstawiciel uczelni medycznej

przedstawiciel uczelni medycznej

przedstawiciel Polskiego Towarzystwa Farma-
ceutycznego

przedstawiciel Polskiej Federacji Szpitali

przedstawiciel Naczelnej Rady Lekarskiej
przedstawiciel Naczelnej Rady Aptekarskiej

przedstawiciel Polskiego Towarzystwa Farmacji
Klinicznej

przedstawiciel Zwigzku Zawodowego Pracow-
nikéw Farmacji

przedstawiciel Ogdlnopolskiego Zwigzku Zawo-

dowego Farmaceutéw Szpitalnych
przedstawiciel Rzecznika Praw Pacjenta

Konsultant Krajowy w dziedzinie Diagnostyki
Laboratoryjnej (do 10.09.2022)

przedstawiciel Krajowej Izby Diagnostow
Laboratoryjnych

Eksperci wspomagajacy prace zespotu

m rola/organizacja imie i nazwisko nazwisko informacje dodatkowe

1.

Ekspert zewnetrzny

Maciej Mitkowski Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia

mgr farm. Ewa Krajewska Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny

prof. dr hab. Kierownik Katedry i Zaktadu Farmakologii Klinicznej

Anna Wiela-Hojenska Uniwersytetu Medycznego we Wroctawiu

dr n. farm. Kierownik Apteki Szpitalnej Wojewddzkiego Szpitala

Krystyna Chmal-Jagietto Specjalistycznego im. Ludwika Rydygiera w Krakowie
Kierownik Katedry i Zaktadu Farmakologii

prof. dr hab. Doswiadczalnej i Klinicznej Centrum Badan

Dagmara Mirowska-Guzel Przedklinicznych CePT Warszawski Uniwersytet
Medyczny

Gtowny specjalista w Wydziale Organizacyjno-

G T ) Prawnym w Departamencie Polityki Lekowej i Farmacji

Darla Gajewska .Naczelnllf w Wydziale Regulacji Dziatalnosci Leczniczej
i Uzdrowisk

Agata Smiglewska Dyrektor Departamentu Analiz i Strategii

. Naczelnik Wydziatu Ksztatcenia w Zawodach
Joanna Swiechowicz-Kijowska  Medycznych w Departamencie Rozwoju Kadr
Medycznych

Naczelnik Wydziatu Wydziatu
Emilia Szuba ds. Substancji Kontrolowanych i Sfatszowanych
Produktéw Leczniczych

Monika Macisowicz Naczelnik Wydziatu ds. Wspétpracy Miedzynarodowe;j

Gtowny Specjalista w Zespole ds. Wojewddzkich

b e WLl Inspektoratéw Farmaceutycznych

Anna Miszczak p.o. Dyrektora Departamentu Swiadczer Opieki

Zdrowotnej
lwona Kasprzak Dyrektor Departamentu Gospodarki Lekami
dr hab. Danuta Siluk, prof. p.o. Kierownika Katedry Biofarmacji i Farmakodynamiki
uczelni Gdanskiego Uniwersytetu Medycznego

Profesor w Katedrze i Zaktadzie Nauk Humanistycz-
dr hab. n. farm. Mariola Drozd  nych i Medycyny Spotecznej Uniwersytetu Medycznego

w Lublinie
mgr farm. Asystent w Katedrze i Zaktadzie Farmakologii Klinicznej
Olga Joanna Fedorowicz Uniwersytetu Medycznego we Wroctawiu
dr hab. n. med. Kierownik Katedry Anestezjologii i Intensywnej Terapii
Dariusz Onichimowski Wojewddzkiego Szpitala Specjalistycznego
Mariusz Janikowski Cztonek prezydium Naczelnej Rady Lekarskiej
dr n.med. Alina Gérecka Prezes Wielkopolskiej Okregowej Rady Aptekarskiej

mgr farm. Marcin Bochniarz Prezes Podkarpackiej Okregowej Rady Aptekarskiej

Asystent Katedry i Zaktadu Farmakologii Klinicznej

i 1, [l Ll Uniwersytetu Medycznego we Wroctawiu

Adiunkt Wydziatu Medycznego. Collegium Medicum
dr n. farm. Piotr Merks Uniwersytetu Kardynata Stefana Wyszynskiego w
Warszawie

Cztonek Ogodlnopolskiego Zwigzku Zawodowego

mgr farm. Piotr Steciwko e ey S

Dyrektor Departamentu Strategii i Dziatar Systemo-

Jakub Adamski

wych
prof. dr hab. Przedstawiciel Polski w Technicznej Grupie Roboczej
Maciej Szmitkowski Komitetu Bezpieczenstwa Zdrowia Unii Europejskiej
Alina Niewiadomska Prezes Krajowej Rady Diagnostéw Laboratoryjnych

Adiunkt w Pracowni Geriatrii Katedry i Kliniki
Medycyny Paliatywnej Uniwersytetu Medycznego
im. Karola Marcinkowskiego w Poznaniu

dr hab. n. med.
Agnieszka Neumann-Podczaska



SPIS TRESCI

[ FARIMAGIA KLINTICZIN A oottt ettt e ettt e e et e ettt e e ettt e e e et e e eanaeeesnneeeananaeesnnaaennaenenn
WPIrOWAAZENIE  .c.ieeniieenireeirenerenerenereneresernssenssrensersssessnserensssessesassesassssassssnssssnssssnsssensesnnnes
Dlaczego farmacja kliniczna jest wazna nie tylko dla farmaceutdw? ...,

Mapa celdw — wdrozenie farmacji klinicznej w polski system ochrony zdrowia .......cccceeveevevennnee.
Farmacja KIINICZNa .o e e e e e e e e e e et r e e e e e e e aeeeeeseesannasrsennnnnes
1. Wsparcie zespotu KlINICZNEGO ....cceucrreeeniiiiiniiiiiecireineereeneeerennseesennseesennseeseensessennssssnnns
1.1, KONCYHACIA IEKOWA ..eeviiiiiiiiiiiiiiiie ettt e e e e e e e e et reeeeeeeeeeeeseeesensnnnsenes
0 0 O 1= U 1 (U U PP PP SRR

1.1.2. Uzasadnienie WProOWAAZENIA .......cecciieeeieieeeieeeeeeiiiiriiiiiiiiiaseeeeeseseasessssesssssssnes

1.1.3. STaNdard USTUGT ..oooveeiieeiieiieee ettt s

O T N =Y 2o A - TSP UUPUUPUPN:

1.1.5. MONItOrowanie USTUSI ....ccccuiieiiiiiiiiieee et st e e e eee s

1.2, Przeglad IEKOWY .o e e e e e e e s a e e e e e e e e e e nnnaes
00 R 1= N 1 (1 =4 U UPUPRRN

1.2.2. Uzasadnienie WProwadzenia ........cccceeeeieiiiieeeesiesiiieee e ssiieeeesssiieeeeesssnnneeee s

1.2.3. StanNdard USTUGI  .eveeieeieeei e e e e e e e e e

1.3. Terapia monitorowana stezeniem leKU ......cccuvviiieiiiiiiiei e

0 20t B 1= U 1 (U PRSP
1.3.2. Uzasadnienie WProwWadzZenia ......cccccciveeeeeeieieeeieiieeeeieeieecciinnrneeeeeeeeeeeeeessesseennns
0 T8 T = o o =T o I VT (1 =4 U PPUUPRR
R N B V- [ To 4T LSRR
1.3.5. MONItOroWani€ USTUSI .....ccooiviiiiiiiiiiieieeeeeee e e e e e e e e e e s naanns

PR VL o T ol [N o - Yof 1= ] - 1N
2.1. Znaczenie inicjatyw edukacyjnych prowadzonych przez farmaceutow ..........ccceeee...
2.2. Terazniejszos¢ i perspektywa edukacji pacjentdw w szpitalu .......ccooeevevvvvrvveereennneenn.
2.3. Zakres edukacji pacjentdw przez farmaceutOW ......ccccccveeveeeieeiiiiiiiceeee e,
2.4 Ustuga lek SpeC]aliStYCZNY ...uuuiiiiiiiieieiee et e e e et e e e e e e e e e e

241, CelUSTUGT oo e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e annnnes
2.4.2. Uzasadnienie WProWadzenia ......ccccccccveeeeieiiiiiieeeseeniiiieeeesssieneeesssssnseeeesssssnseeeens
2.4.3.5tandard USTUGI ....euveiiiiiieiiei et e e e e e e e e
2.4.4. MONItOrOWANIE USTUI  ..vvviiiriiiiieeiiiiieee e ettt e s e e st e e e s e satae e e e s s naaneeee s

2.5 Ustuga nowy lek (edukacja pacjenta) .....cccceeeeieeiiieiiei e

2.5 1 CalUSTUGI e e e e e e e e e e e e e e e e e e nnnnes
2.5.2. Uzasadnienie WProWadZENIa .......coeveuvrrirereiiieeeeeieeeeeeeeeeeccnrrrrreeeeeeeeeeeeeseesnnnnns
2.5.3.5tandard USTUGI  ...ouveeeieieeeieec e e e e e
2.5.4. MONItOrOWaNI€ USTUET  wevvviiiiiiiiiiicciitteeeeeeee e e e e e e e e e eanes

2.6. Ustugi farmacji klinicznej w Podstawowej Opiece Zdrowotnej ..........ccccccvvvvveveeeeennnn.

2.6.1. KONcyliacja IEKOWA  ..eeveieie e e
2.6.2. Przeglad [EKOWY  ..eeeeeiiieeeeieee ettt e e e e e e e e e e e e
2.6.3. Recepta KONtYNUOWANA  .oooociiiiiie ittt seee et e e e e e e e saaeee s
2.6.4. Specjalistyczna konsultacja farmaceutyczna .......ccccvveeeieeiiieee e,

ROZWIAZANIA W ZAKRESIE FARMACII KLINICZNEJ ORAZ DZIAtALNOSCI
FARMACEUTOW W PODMIOTACH LECZNICZYCH



2.6.5. Nadzorowanie terapii lekami wysokiego ryzyka ........ccooooeieiiiiiiiiiieiee, 37

2.6.6. Indywidualny Plan Opieki FarmaceutyCznej .......ccccccveeeivecvieeeeeecciieee e, 37
2.6.7. Ustugi farmacji klinicznej w opiece dtugoterminowej ........ccccccvveeeeeeeeeeeeiencennns 37
2.7. Kwalifikacja pacjentéw do Swiadczen edukacyjnych realizowanych
przez farmaceutow klinicznych i ich finansowanie ........ccccccvvvviieie i, 38
2.8 MONITOrOWANIE USTUE .ottt e e e e e e e e e s et e e eeaeaaeeeeeeas 39
3. Potrzebne zmiany w ksztatceniu farmaceutOw .........cccccciiiiiirrneiiiiiniinnnciiinnnn, 40
4. Finansowanie ustug farmacji klinicznej i kierunki pilotazy .........ccccccevrrrrrrrerrnnneneeeennnnnnn. 41
4.1. Modele finansowania ustug farmacji klinicznej .........cccoceoiriiiiiiiiiee e, 41
4.2. Pilotaz ustug farmacji KliNiCZNE] ...ccccuvvmiiieiieiiee e 42
[I. FARMAGIA SZPITALNA oottt ettt ettt ettt e sttt e st e e st e e e sbbe e s sabbeesnbaeessaaeesabaeesnnbaeesennns 44
WPrOWAAZENIE ..iveeeeeiiiiiiiienneiiiiiiienneiiiiiireesssissiimesssssssssmmessssssssstssssssssssssssssssssssssssssnssssssssssns 44
Obraz dziatalnosci aptek szpitalnych i dziatéw farmacji szpitalnej .....cccccceeeeiriveencciiiiiieennnncenns 44
5. Rozwigzania w zakresie farmacji szpitalne] ........cccovrreeeiiiiiiiinnniiiiiiiinecnin. 49
5.1. Infrastruktura, w tym informatyczna (IT) .....ooovviiiiiiiiieeeeee e 49
5.2. Cyfryzacja procesdw zwigzanych z obrotem lekiem .......cccccveeeiiiiiiiiiiiiiiieeeeeee, 52
5.3. ROZWO] QULOMAtYZACT ..eeeevieiiiiiiiiiieeiieeeeeeeeeeee e e ee et e e e e e e e e e e e e seastasraeeeeeeeeaeeneenns 53
5.4. Optymalizacja wydatkdw Na leKi .......oeeeeeiiiiiii e 54
5.4.1. Receptariusz szpitalny i Szpitalna Lista LEKOW .....cccevvveiviivciiiiieieeiieee e, 54
5.4.2. Zarzadzanie zapasami, zakupy, przyjmowanie i przechowywanie ................... 55
5.4.3. Monitorowanie zuzycCia leKOW .......cccuuviiiiiiiiiiiee e 60
R B AV 4 oY o U T - [ PUUPRRR 60
5.4.5. Sporzadzanie indywidualnych dawek produktéw leczniczych .........cccceenneee. 61
5.4.6. Nadmiary technolOgiCZNe ....ccooooieeee e 62
5.4.7. Wydawanie indywidualnych dawek pacjentom .........cccccoeveiiiiiiiiiiiieeee s, 63
5.4.8. Zarzgdzanie JAKOSCI ....ueeeiiiciiiiiiee et 64
5.4.9. Implementacja metodologii 0ceny ryzyka .......ccccocovviieeiiiiiiiiieee e, 65
5.4.10. Edukacja zespotOw terapeutyCznych .........ccccevieiiiiiiiie i 65
5.5. Dziatalnos$¢ w obszarze badan i rozwoju (B+R) ...ccccvveeeeiiiiiiiiieeceeeee e 67
5.5.1. ATMP - produkty lecznicze terapii ZaawanSOWaNE] ........ccoecvvvveeerrriveeeeeessiuneeenns 67
5.5.2. DIUK 3D coiiiiieeiiie ettt ettt ettt e e e e e sttt e st e e e abe e e sba e e s nbae e e abaeenans 70
5.5.3. Wspotpraca w obszarze badan i rozwoju (B4+R) ....cooeveeevieciiiiiiiieeeeeeeeeeeeeeeeeas 70
5.6. Pilotaze w farmacji SzpitalnNe] .....ccccvviiiiiiiiiiiieie e 71
[1l. WSPARCIE KADR FARMACEUTYCZNYCH | ICH ROZWOJU ...ooiiiiiiieee et eteee e 73
IV. WYKAZ BADAN ZLECANYCH LUB WYKONYWANYCH PRZEZ FARMACEUTOW
W RAMACH SWIADCZENIA UStUG FARMACI KLINICZNEJ ..evoveiiieeecceeeeeeeeee e, 79
V. PODSUMOWANIE | REKOMENDAGCGIE ..oiiiiieiiiiee ettt ettt s e st e e s e e s 80
REKOMENAACIE .cceviiiiieiiiiiieiiiitiiiiitiseereneeereneeerenesessensssssensssssensssssennssssssnssssesnssssssnssssasnsssann 80
WYKAZ SKIOTOW  ...ceeneiiieiniiiiinniiitennieetennettenseeetennecseenseessenssssesnssesssnssssesnssssssnssesssnsssssnnssesssnnnnns 85
L= o 1 U] - RN 87

4 RAPORT ZESPOtU



o | FARMACIJA KLINICZNA

WPROWADZENIE

Jesli dokonamy zmiany paradygmatu farmaceutow skupionych na produkcie
leczniczym w kierunku dbania o dobrostan pacjenta, uzyskamy wtasciwy azymut
do podqzania w kierunku rozkwitu farmacji klinicznej w Polsce.

Koncepcja zatrudnienia farmaceuty w obszarze klinicznym funkcjonuje od wielu lat. Pierwsze
proby podjeto juz w 1944 r. na Uniwersytecie w Waszyngtonie. We wczesnych latach 50. zaczeta sie
rozwija¢ farmacja konsultacyjna. W 1965 r. Brodie w raporcie dotyczgcym organizacji stuzb farmaceu-
tycznych pisat o klinicznym nurcie funkcjonowania apteki, zapewniajgcym bezpieczenstwo dystrybucji
i stosowania lekdw. Pilotazowy program nauczania farmacji klinicznej, ktory powstat w 1966 r. na
Uniwersytecie Kalifornijskim, zaktadat wprowadzenie studentow farmacji do kliniki. W 1967 r. termin
»farmacja kliniczna” zostat zdefiniowany przez Paula Parkera na zjezdzie Amerykanskich Farmaceu-
téw Szpitalnych jako ,pojecie lub sposéb myslenia podkreslajgcy bezpieczne i wtasciwe stosowanie
lekéw u chorego”. Tym stwierdzeniem zwrdcit szczegdlng uwage na znaczenie leku dla chorego,
a nie leku jako produktu, przy roztozeniu odpowiedzialnosci za stosowanie na wszystkich przedsta-
wicieli zespotu opieki zdrowotnej. W 1973 r. na tamach czasopisma ,Circulation” ukazat sie pierwszy

artykut dotyczacy wptywu ustug farmacji klinicznej na zwiekszenie skutecznosci terapii nadcisnienia

Obecnie najczesciej cytowana definicja farmacji klinicznej zostata sformutowana przez specja-
listow z Amerykanskiego Kolegium Farmacji Klinicznej (ang. American College of Clinical Pharmacy,
ACCP), zgodnie z ktérg stanowi ona ,,obszar farmacji zajmujacy sie nauka i praktyka racjonalnego
stosowania lekéw”.

Wedtug Towarzystwa Farmacji Klinicznej Zjednoczonego Krélestwa (ang. United Kingdom Clinical
Pharmacy Association, UKCPA) pojecie farmacji klinicznej charakteryzuje kompetencje farmaceuty
niezbedne do sprawowania opieki nad pacjentem.

W Stanach Zjednoczonych farmaceuta kliniczny wspotpracuje z zespotem medycznym bezpo-
Srednio na oddziale szpitalnym biorgc wspoétodpowiedzialno$é za terapie pacjenta. Mozna spotkaé
go we wszystkich obszarach klinicznych — od oddziatu ratunkowego, przez oddziaty zabiegowe i za-
chowawcze, az po oddziaty pediatryczne czy intensywng terapie. Przeprowadza wywiad, identyfikuje
ewentualne problemy i przeszkody w osiggnieciu kontroli choroby, dostosowuje leki oraz ich dawki.
W niektoérych placowkach medycznych moze samodzielnie decydowac o ksztatcie farmakoterapii.
Za opracowywanie standardéw czynnosci realizowanych przez farmaceutéow klinicznych odpowiada
Amerykanskie Kolegium Farmacji Klinicznej. Drogg do realizowania ustug jest odbycie rezydentury
oraz podzniejsze uzyskanie specjalizacji z wybranej dziedziny. Wedtug Amerykanskiego Kolegium Le-
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karzy (American College of Physicians) w zespole opieki klinicznej nie moze zabrakng¢ farmaceutow
klinicznych.2 Podobnie sytuacja ksztaftuje sie w Kanadzie, gdzie farmaceuta obecny jest na wszystkich
etapach opieki nad pacjentem — od przyjecia az do wypisu. Kwestie zwigzane z tym obszarem reguluje
Kanadyjskie Towarzystwo Farmacji Szpitalnej (Canadian Society of Hospital Pharmacy), ktére w swoim
konsensusie opisato 8 najistotniejszych ustug farmacji klinicznej: koncyliacja lekowa przy przyjeciu do
szpitala oraz przy wypisie, edukacja pacjenta podczas pobytu oraz przy wypisie, udziat w interdyscypli-
narnych obchodach, rozwigzywanie probleméw lekowych, przygotowanie planu opieki farmaceutycz-
nej oraz sumaryczne $wiadczenie wszystkich wymienionych ustug dla danego pacjenta.3

Podobng sytuacje obserwuje sie w Australii. Specjalisci ze Stowarzyszenia Farmaceutow Szpi-
talnych Australii (The Society of Hospital Pharmacists of Australia, SHPA) réwniez scharakteryzowali
kompetencje farmaceuty klinicznego. Gtéwnym jego zadaniem jest optymalizacja leczenia poprzez
planowanie terapii na podstawie historii choroby, wynikdw badan czy przegladu lekowego. SHPA
stworzyto standardy farmacji klinicznej zaczynajgc od przepisdw dotyczgcych dostepu do danych
pacjenta, przez wytyczne terapii monitorowanej, uczestniczenie w interdyscyplinarnym zespole me-
dycznym, po wymagania dotyczace ksztatcenia ciggtego farmaceutéw klinicznych.4 W 2018 r. Austra-
lijskie Towarzystwo Farmaceutyczne wydato szczegétowe Wytyczne dla farmaceutéw przeprowadza-
jacych interwencje kliniczne.> Wedtug danych z 2016 r. az 25% interwencji farmaceutéw klinicznych
w Australii byto uznawanych za ratujgce zycie badz w istotny sposdb decydowato o postepie choroby.
Zblizone standardy sprecyzowano takze w Nowej Zelandii.¢

W Europie pozycje lidera w zakresie rozwoju farmacji klinicznej zajmuje Wielka Brytania, ktéra
realizuje modele bardzo zblizone do USA, Kanady czy Australii. Farmaceuci pracujgc na oddziatach
szpitalnych odbywajg jednoczesnie 3-letnig specjalizacje z farmacji klinicznej, w ramach ktérej mogg
opcjonalnie uzyskaé¢ uprawnienia takze do samodzielnej ingerencji w ksztatt farmakoterapii.”8 Ko-
lejnym waznym przyktadem jest Francja, gdzie farmaceuci ksztatcg sie poprzez odbywanie 4-letniej
rezydentury i wykonujg ustugi zmierzajgce do poziomu tych realizowanych przez farmaceutéw bry-
tyjskich.? Réwnie zaawansowane s3 kraje skandynawskie, takie jak: Szwecja, Norwegia czy Dania
oraz Szwajcaria, korzystajgce z doswiadczen ptyngcych z Wielkiej Brytanii. Dziedzina ta dynamicznie
rozwija sie rowniez w Holandii, Belgii, Hiszpanii, Portugalii czy we Wtoszech, gdzie juz w wielu szpi-
talach mozna spotkac¢ farmaceutdw klinicznych czerpigcych wzorce z innych, bardziej rozwinietych
modeli. Takze sgsiednie Czechy mogg pochwali¢ sie wieloletnim doswiadczeniem w zakresie ustug
farmacji klinicznej, ktére zaowocowato poparciem parnstwa dla ich finansowania.

Ustugi farmacji klinicznej sg réwniez swiadczone w wielu krajach azjatyckich. W 2019 r. Minister-
stwo Zdrowia w Singapurze opublikowato wytyczne dotyczace opieki farmaceutycznej.’? Liczne pu-
blikacje naptywaja ponadto z Chin czy Indonezji.’” Dostepne jest réwniez pismiennictwo opisujgce
panstwa Bliskiego Wschodu oraz kraje rozwijajace sie takie jak Indie.”273

W Polsce obserwuje sie staty rozwdj i wzrost znaczenia farmacji klinicznej. W ostatnich latach
stopniowo zmienia sie rola farmaceutdw w ochronie zdrowia. Nastepuje przeorientowanie ich za-
interesowan ukierunkowanych $cisle na wytwarzanie i dyspensowanie lekéw ku aktywnemu rozpo-
znawaniu i zaspokajaniu potrzeb lekowych indywidualnych pacjentéw, zapewnianiu im skutecznej
i bezpiecznej farmakoterapii. 1415

Dotychczasowa struktura naszego systemu ochrony zdrowia nie przewiduje etatu dla farmaceu-
ty klinicznego. Istnieje rowniez mata swiadomos¢ wsrdd innych cztonkdw ochrony zdrowia na temat
tej dziedziny oraz brak wiedzy odnosnie istotnych korzysci ekonomicznych zwigzanych z wprowa-
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dzeniem takiego stanowiska w struktury szpitalne, ktére znacznie przekraczajg wydatki etatowe.
W polskich realiach osoby posiadajace specjalizacje z farmacji klinicznej w gtéwnej mierze sg pra-
cownikami aptek szpitalnych. Jednak liczne obowigzki wynikajgce z miejsca zatrudnienia najczesciej
uniemozliwiajg wtgczenie sie w aktywnosci zespotu farmakoterapeutycznego. Pomimo wieloletnie-
go braku regulacji prawnych dotyczgcych obszaru farmacji klinicznej wielu farmaceutéw na terenie
Polski podejmuje liczne inicjatywy zmierzajgce do bezposredniego udziatu w opiece nad pacjentem
oraz poprawy bezpieczenistwa i jakosci farmakoterapii w miejscu swojego zatrudnienia.

Zamieszczona ponizej rycina przedstawia liczbe podmiotéw leczniczych, w rozbiciu na poszcze-
goélne wojewddztwa, w ktdrych farmaceuci Swiadczg ustugi farmac;ji klinicznej. Jedynie w wojewddz-
twie lubuskim w zadnym z podmiotéw leczniczych nie sg podejmowane tego rodzaju dziatania.

Mapa przedstawiajgca liczbe osrodkow w Polsce podejmujgcych dziatania
w zakresie swiadczenia ustug farmacji klinicznej

liczba szpitali

I13

Rycina 1. Mapa swiadczenia ustug w zakresie farmacji klinicznej w Polsce [Zrddto: ankieta Konsultan-
ta krajowego w dziedzinie farmacji szpitalnej; luty 2022]

Warto podkresli¢, ze w Uniwersyteckim Szpitalu Klinicznym we Wroctawiu zostat powotany Zespét
Farmacji Klinicznej, ktorego cztonkowie wspdlnie z pracownikami Katedry i Zaktadu Farmakologii Kli-
nicznej Uniwersytetu Medycznego im. Piastéw Slaskich okresowo przeprowadzajg przeglady lekowe,
doradzajg w zakresie racjonalnej polityki antybiotykowej, nadzorujg poprawnos$¢ prowadzonej oko-
tooperacyjnej profilaktyki antybiotykowej, przegladaja zlecenia lekarskie pod katem mozliwych inte-
rakcji, prowadzg szkolenia w zakresie bezpiecznej farmakoterapii, przygotowujg materiaty edukacyjne
np. z zakresu profilaktyki choroby zakrzepowo-zatorowej, rozpoznawania udaru, opieki nad pacjentem
onkologicznym.704,105,706 Szkolg réwniez pracownikéw wroctawskich szpitali w zakresie monitorowa-
nia niepozgdanych dziatan lekéw. Kolejnym przyktadem moze by¢ inicjatywa podjeta przez Dyrektora
Wojewoddzkiego Szpitala Specjalistycznego we Wroctawiu, w ramach prac Osrodka Badawczo-Rozwojo-
wego. Farmaceutka zostata zaangazowana w wymiarze petnego etatu w prace oddziatéw zabiegowych.
Jej codzienne obowigzki obejmujg m.in. udziat w obchodach lekarskich, wykonywanie koncyliacji le-
kowej i przegladu lekowego, kontrole zlecen i wynikdw badan laboratoryjnych, udzielanie porad per-
sonelowi czy edukacje pacjentdw na temat poprawnego stosowania lekdw. W okresie 12 miesiecy na
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Oddziale Chirurgii Naczyniowej wykonata 1349 interwencji, z czego 97% uzyskato akceptacje ze strony
personelu lekarskiego. Najczestsze interwencje, ktére miaty miejsce to odstawienie leku, dodanie no-
wego lub brakujgcego leku oraz dostosowanie dawki leku. Leki zwigzane z interwencjami nalezaty do
kategorii uktad sercowo-naczyniowy, leki przeciwzakrzepowe, przewdd pokarmowy i uktad nerwowy.
Potencjalne oszczednosci wynikajgce z podjetych interwencji wyniosty 318 835 ztotych z dodatkowym
zmniejszeniem wydatkéw na leki o 30 000 ztotych. Biorgc pod uwage minimalny koszt zatrudnienia
farmaceuty w okresie prowadzenia badania uzyskano wskaznik koszt-korzy$¢ na poziomie 1:9.707

W Szpitalu Klinicznym im. H. Swiecickiego UMP w Poznaniu w okresie 28 czerwca — 5 wrze$nia
2022r. przeprowadzono analize 648 (srednio 66 w tygodniu) zlecen dotyczgcych stosowania anty-
biotykéw. Liczba sugerowanych interwencji farmaceutycznych wyniosta 46 (7,1% wszystkich zlecen).

Gtéwne powody interwencji to:
e dostosowanie dawki antybiotyku do wydolnosci nerek (n = 22, 48%),

e watpliwosci dotyczace wyboru leku — zlecenie wykonania antybiogramu (n = 10, 22%).

Implementacja sugerowanych interwencji farmaceutycznych wynosita: w 61% zmiana zgodna
z sugestig farmaceuty, w 16% utrzymano pierwotng decyzje terapeutyczng, w 23 % decyzja podjeta
przez lekarza byta nieznana.

Sposrdd réznych kierunkéw farmaciji klinicznej, w Polsce najlepiej rozwija sie farmacja onkologicz-
na, ktérej koncepcja powstata w 1990 r. jako dziedziny pos$wieconej wdrazaniu i realizacji réznych dzia-
tan na rzecz pacjenta z chorobg nowotworowg oraz interdyscyplinarnej wspofpracy w opiece nad nim.
W ramach Polskiego Towarzystwa Farmaceutycznego dziata Ogdlnopolska Sekcja Farmacji Onkologicz-
nej organizujgc coroczne Spotkania Farmacji Onkologicznej. W 2009 r. zostaty wydane Standardy jako-
Sciowe w farmacji onkologicznej Polskiego Towarzystwa Farmaceutycznego. W 2010 r. zostato utworzo-
ne Polskie Stowarzyszenie Farmaceutdw Onkologicznych, bedgce cztonkiem Europejskiego Towarzystwa
Farmacji Onkologicznej (ESOP) oraz Europejskiej Organizacji Przeciwrakowej (ECCO). Zorganizowato ono
wiele konferencji, zjazddw, a takze szkolert w ramach Klas Mistrzowskich. W ramach Polskiego Towarzy-
stwa Farmaceutycznego dziata réwniez Ogélnopolska Sekcja Zywienia do i pozajelitowego organizujaca
coroczne konferencje. W roku 2020 powstato rowniez Polskie Towarzystwo Farmaciji Klinicznej , ktore
organizuje cykliczne spotkania, webinary dla farmaceutéw oraz opracowuje wytyczne i standardy wyko-
nywania ustug farmacji klinicznej.

DLACZEGO FARMACJA KLINICZNA JEST WAZNA NIE TYLKO DLA FARMACEUTOW?

Jak stwierdzono w dokumencie strategicznym ,Zdrowa Przysztosé. Ramy strategiczne dla sys-
temu ochrony zdrowia na lata 2021-2027, z perspektywa do 2030 r.”76 Polska uwazana jest za jeden
z najszybciej starzejgcych sie krajow w Unii Europejskiej, zas prognozy GUS wskazujg na pogtebianie
sie tego procesu. Wigzac sie to bedzie miedzy innymi ze zwiekszonym popytem na ustugi w ochro-
nie zdrowia, z uwagi na rosnacy liczbe osdéb cierpigcych z powodu choréb przewlektych, jak rowniez
populacje oséb starszych, ktérg charakteryzuje wielochorobowos¢ i zwigzana z tym wielolekowosé,
niekiedy prowadzaca do polipragmazji. Obie wymienione grupy wymagajg szczegdlnej uwagi, a tak-
ze doradztwa dotyczgcego istoty choroby, profilaktyki oraz racjonalnego i prawidtowego stosowa-
nia lekdw. Zmiany objety tez samych pacjentéw, ktérzy chcg byé podmiotami procesu farmakotera-
pii. Wykazujg znaczne potrzeby informacyjne, przy jednoczesnie czestym krytycznym nastawianiu do
diagnostyki i leczenia oraz szerokim wykorzystywaniu informacji pochodzgcych z Internetu. Jakosé
zycia w czasie choroby i leczenia jest dla nich bardzo wazna. Takie czynniki jak wzrost postepu
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w dziedzinie medycyny i technologii medycznych, w tym lekowych, rosngce koszty terapii, przy do-
datkowo zmniejszajgcych sie zasobach kadr medycznych, luce pokoleniowej wynikajacej z braku za-
stepowalnosci w niektérych zawodach medycznych, powszechnos¢ zjawiska samoleczenia, problem
z dostosowaniem nieograniczonych potrzeb zdrowotnych spoteczeristwa do ograniczonych mozliwo-
$ci ich realizacji, zwigzanych gtéwnie ze zdolnosciami finansowania wskazujg na potrzebe wdrazania
niezbyt odlegtych w czasie rozwigzan, najlepiej dotyczgcych powiekszenia buforu kadrowego.

Z dzisiejszej perspektywy wydaje sie, ze inwestycja w rozwadj i umiejetnosci kadr jest najwaz-
niejszym elementem modernizacji systemu ochrony zdrowia.

Farmacja kliniczna moze wptyngé na poprawe bezpieczenstwa pacjentow i odcigzenie innych
zawodow medycznych - wymagana jest jedynie zmiana zakresu matrycy kompetencji.2®

Cho¢ przez wiele lat istniata mozliwos¢ specjalizacji w dziedzinie farmacji klinicznej i wielu far-
maceutdéw podejmowato sie trudu ukonczenia jej, to realizowanie opieki nad pacjentem w ramach
uprawnien farmaceuty klinicznego nie byto formalnie uregulowane.

Dopiero Ustawa o zawodzie farmaceuty, ktdra weszta w zycie 16 kwietnia 2021 r. wprowadzita
do porzadku prawnego $wiadczenie ustug farmacji klinicznej. Definiuje jg jako dziatania na rzecz
zwiekszenia skutecznosci, bezpieczenstwa i zasadnosci, w tym ekonomicznej, uzycia produktow lecz-
niczych oraz wsparcie lekarza prowadzacego leczenie w zakresie farmakoterapii, realizowane przez
farmaceute w podmiocie wykonujgcym dziatalnosé leczniczg na rzecz pacjenta, cztonkdw rodziny
pacjenta lub personelu medycznego.

Od ponad roku farmaceuci kliniczni zostali ukonstytuowani przez ustawodawce, a niniejszy
Raport stuzy wytyczeniu wtasciwej drogi w procesie wdrozenia tego zawodu do polskiego systemu
opieki nad pacjentem na skale umozliwiajgcy jego powszechny udziat w realizacji Swiadczen.

REKOMENDACJA
Jako Zespot widzimy koniecznos¢ dookreslenia standardu dla ustug farmacji klinicznej oraz

zidentyfikowania wszelkich barier, ktére moga pojawic sie na drodze do sprawowania klinicz-
nej opieki nad pacjentem przez farmaceutéw.

W niniejszym Raporcie przedstawiono model ustug farmacji klinicznej sprawowanej w systemie
ochrony zdrowia z uwagi na ztozong istote zagadnien klinicznych pacjentéw hospitalizowanych,
wymagajgcych niejednokrotnie wieloetapowej opieki, w ktorej uczestniczg specjalisci z réznych dzie-
dzin medycyny.

REKOMENDACJA

Dostep farmaceuty do petnej dokumentacji medycznej oraz mozliwos¢ proaktywnego uczestnicze-
nia w procesie decyzyjnym dotyczagcym dobrostanu pacjenta pozwoli na optymalizacje farmakote-
rapii, unikniecie btedéw lekowych, bedzie miato wptyw na efektywnos¢ catego procesu leczenia.

Farmacja kliniczna powinna wzrasta¢ w oparciu o pomoc pacjentom $wiadczong w warunkach,
w ktérych mozliwa bedzie synergia dziatania wszystkich zawodéw medycznych. Zespét zwraca uwa-
ge na cechy organizacji jaka jest szpital oraz uwaza za niezbedne budowanie $wiadomosci wsréd
wszystkich zawodéw medycznych koniecznosci aktywnego wspoétdziatania. Uksztattowane w pod-
miotach leczniczych role i zadania zawodéw medycznych posiadajgce gteboka historyczng tradycje
wspotpracy, ustanowity wewnetrzng hierarchie oraz wypracowaty zakresy zawodowej autonomii
(szczegdlnie widoczne dla zawodu lekarza i pielegniarki). Cho¢ wspdtpraca z farmaceutami jest juz
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bardzo doceniana przez inne zawody medyczne, to ich rola w klinicznych aspektach opieki nad pa-
cjentem jest ciggle niedookreslona. Szpital jest jedng z najbardziej sformalizowanych organizacji,
opierajacg sie na Scistym podziale zadan w zhierarchizowanym uktadzie pozycji zawodowych, na
ktdrg sktadajg sie dwa rodzaje autorytetéw i wtadzy wynikajacy z zarzgdzania placowka i profesjo-
nalnych umiejetnosci lekarzy.’8

REKOMENDACJA
Wi3aczenie sie do interdyscyplinarnego zespotu medycznego bedzie wymagato doprecyzowania prze-
strzeni kompetencyjnej farmaceutow klinicznych, okreslenia zakresu odpowiedzialnosci i ich roli.

Rekomendujemy umiejscowienie Zespotu farmacji klinicznej w strukturze organizacyjnej pod-
miotu leczniczego jako komorki organizacyjnej o odrebnym kodzie resortowym, podlegtej
dyrektorowi pionu medycznego lub jako wyodrebnionego zespotu w aptece szpitalnej, podle-
\glego kierownikowi apteki szpitalne;. y

Wedtug Raportu Swiatowej Organizacji Zdrowia z 2000 r. wtasciwe zaprojektowanie i wdrozenie
krzyzujacych (tgczacych) sie kompetencji (skill mix) ma ogromne znaczenie dla organizacji, zarzadza-
nia i efektywnosci dziatann podejmowanych w systemach zdrowotnych (WHO 2000). Braki profesjo-
nalistéw medycznych, gtdéwnie lekarzy oraz koszty pracownicze w ochronie zdrowia nalezg do jed-
nych z najbardziej obcigzajgcych system czynnikéw, a zatem zarowno decydenci (poziom makro), jak
i zarzadzajgcy podmiotami leczniczymi (poziom mikro) starajg sie identyfikowa¢ mozliwosci i tworzyc
w oparciu o dostepne zasoby najbardziej efektywne zespoty pracownikéw sektorowych.’?

Wysokopoziomowe cele polityki zdrowotnej Polski okreslone w ramach strategicznych rozwoju
systemu ochrony zdrowia na lata 2021-2027, z perspektywg do 2030 r.,, na realizacje ktérych moze
wptyna¢ farmacja kliniczna obejmuja:29

e rowng dostepnos$é do Swiadczen,

e zapewnienie przejrzystosci procedur,

e rozwoj kadr w kontekscie zmieniajgcych sie potrzeb zdrowotnych,

e zwiekszenie naktadéw publicznych na ochrone zdrowia,

e poprawe bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej,

e usprawnienie proceséw obstugi pacjenta,

e modernizacje infrastruktury ochrony zdrowia,

* racjonalizacje mechanizmoéw wydatkowania,

e zwiekszenie zadowolenia i satysfakcji pacjenta,

* rozwoj opieki koordynowanej,

e upowszechnianie innowacyjnych rozwigzan w ochronie zdrowia,

e rozwodj profilaktyki, promocji zdrowia i postaw prozdrowotnych,

e piramide Swiadczen (udzielanie Swiadczen na poziomie optymalnym z punktu widzenia
kosztéw i efektow zdrowotnych),

e upowszechnianie ustug cyfrowych e-zdrowia.

Nowe zadania farmaceutdéw szpitalnych wpisujg sie w wysokopoziomowe cele polityki zdrowot-
nej Polski zarysowane w dokumencie Zdrowa Przyszto$é.’6 Wedtug WHO to zasoby kadrowe sektora
ochrony zdrowia sg kluczowe dla zabezpieczenia potrzeb zdrowotnych populacji.’>3 Prowadzone ba-
dania naukowe dotyczgce zasobdw ludzkich w ochronie zdrowia potwierdzajg zaleznosci pomiedzy
liczebnoscig i jakoscig kadr medycznych a stanem zdrowia danej populacji.’”® W czasie pandemii
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COVID-19 system ochrony zdrowia znalazt sie na granicy swojej wydolnosci, przy czym w zakresie za-
sobdéw ludzkich deficyty kadrowe byty powaznym zagrozeniem dla zdrowia mieszkaricéw Polski jesz-
cze przed pandemiy. Farmaceuci, poprzez uczestniczenie w szczepieniach przeciw Covid-19 i grypie,
wykazali i potwierdzili swojg wartos$¢ w realizacji $wiadczen, do tej pory zarezerwowanych tylko dla
lekarzy i pielegniarek. Dzi$ wiadomo, ze wizja stworzenia przyjaznego, nowoczesnego i efektywnego
systemu ochrony zdrowia nie moze by¢ realizowana bez udziatu farmaceutéw.

MAPA CELOW - WDROZENIE FARMAC]J! KLINICZNE]
W POLSKI SYSTEM OCHRONY ZDROWIA

Z uwagi na ztozonos¢ procesu wdrozenia ustug farmacji klinicznej na Rycinie 2 wskazano w kilku
perspektywach cele czgstkowe, niezbedne do realizacji skutecznego zaimplementowania nowych
ustug farmacji klinicznej.

Za podstawe w osiggnieciu celu strategicznego uwaza sie cele umieszczone w perspektywie roz-
woju. Ich realizacja pozwoli na dostarczenie zasobdw, know-how, systemu motywacji do rozwoju far-
macji klinicznej w dtugiej perspektywie czasu. Dzieki stworzonym zasobom bedzie mozliwe zbudo-
wanie sprawnych mechanizméw odpowiedzialnych za ksztattowanie proceséw wewnetrznych. Przy
silnych zasobach, prawidtowych procesach wewnetrznych bedziemy gotowi do uzyskiwania efektow
widocznych w perspektywie finansowej i w perspektywie pacjenta oraz innego typu interesariusza
wewnetrznego (np. dyrekcji szpitala) oraz interesariusza zewnetrznego (np. ptatnika publicznego).
Pozytywne i odczuwane przez ostatecznych beneficjentéw tych ustug efekty pracy farmaceutéw
klinicznych zapewnig sukces i dalszy rozwéj tego zawodu. (Rycina 2, str. 12)

Swiadczenie ustug farmacji klinicznej wymaga edukacji ukierunkowanej na farmacje opartg na
dowodach oraz na rozwéj umiejetnosci pozwalajacych na stosowanie wiedzy teoretycznej w prakty-
ce. Rozwdj farmacji klinicznej opartej na dowodach wymaga prowadzenia badan z zakresu praktyki
farmaceutycznej oraz czerpania z uznanych wzorcow. Uczelnie ksztatcgce farmaceutéw powinny za-
pewniac przygotowanie ich absolwentéw do petnienia nowych rél w réznych warunkach wykonywa-
nia zawodu.

REKOMENDACJA
Aby podjaé nowe zadania niezbedne jest ksztatcenie wiekszej liczby farmaceutdéw klinicznych
i farmaceutéw szpitalnych. Potrzebne sa réwniez zmiany ksztatcenia i stworzenie warunkéw
do wykonywania zawodu.

Swiadczenia ustug farmacji klinicznej wymagajg dodatkowego finansowania, jednak uzyskane
efekty mogg rekompensowacé poniesione wydatki. Srodki zaoszczedzone dzieki racjonalizacji stoso-
wania lekdéw, ograniczeniu liczby problemdéw lekowych i ponownych hospitalizacji powinny by¢ re-
inwestowane w przynoszgce korzysci Swiadczenia. Wprowadzenie ustug farmacji klinicznej mogtoby
by¢ elementem tych dziatan.

FARMACJA KLINICZNA

Zgodnie z zapisami Europejskiej Deklaracji Farmacji Szpitalnej, sformutowanymi przez Euro-
pejskie Stowarzyszenie Farmaceutow Szpitalnych (European Association of Hospital Pharmacists,
EAHP)27, nadrzednym celem ustug farmacji szpitalnej jest optymalizacja wynikdw leczenia pacjentéw
poprzez wspdlne, interdyscyplinarne dziatania, ktérych celem jest odpowiedzialne stosowanie lekow
i uzytkowanie wyrobéw medycznych. Rozwéj medycyny i farmacji spowodowat znaczgcy wzrost licz-
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by produktéw leczniczych i wyrobdw medycznych o zaawansowanej technologii. Wdrozenie ich do
praktyki szpitalnej rodzi nowe ryzyka zwigzane m.in. z niepozadanymi dziataniami lekéw, incydenta-
mi medycznymi, czy z nasileniem wystepowania zjawiska polipragmazji.

W odpowiedzi na nowe wyzwania rozwineta sie farmacja kliniczna, ukierunkowana na farmako-
terapie indywidualnego pacjenta, ktadac nacisk na zasadnos¢, sposob i efekty zastosowania produk-
téw leczniczych u konkretnego pacjenta.

Do ustug farmacji klinicznej realizowanych w wielu krajach nalezg m.in.:

1. Ustugi z katalogu opieki farmaceutycznej:

koncyliacja lekowa przy przyjeciu do szpitala,
przeglad lekowy, wraz z identyfikacjg problemoéw lekowych,
opracowanie indywidualnego planu opieki farmaceutycznej,

o o0 T o

koncyliacja lekowa przy wypisaniu ze szpitala;

2. Ustugi z zakresu edukacji:

a. edukacja pacjentdw podczas pobytu w szpitalu,

b. edukacja pacjentéw przy wypisaniu ze szpitala,

c. edukacja personelu medycznego;

Terapia monitorowana stezeniem leku;

Nadzér nad antybiotykoterapig oraz polityka antybiotykowsg;

Konsultacje i porady farmaceutyczne dla innych zawoddéw medycznych;

Uczestnictwo w obchodach lekarskich i konsyliach w ramach wspdtpracy interdyscyplinarnej;

Weryfikacja zlecen lekarskich pacjentéw przebywajgcych w szpitalu;

© N o U kB~ w

Monitorowanie bezpieczenstwa farmakoterapii.

Ustawa z dnia 10 grudnia 2020 r. o zawodzie farmaceuty wskazuje, ze przez ustuge farmacji
klinicznej nalezy rozumie¢ dziatania na rzecz zwiekszenia skutecznosci, bezpieczenstwa i zasadnosci,
w tym ekonomicznej, uzycia produktéw leczniczych oraz wsparcie lekarza prowadzacego leczenie
w zakresie farmakoterapii, realizowane przez farmaceute w podmiocie wykonujgcym dziatalnos¢
lecznicza na rzecz pacjenta, cztonkdw rodziny pacjenta lub personelu medycznego.

Jak wskazano w niniejszym Raporcie, dziatalnos¢ farmaceuty klinicznego polega na wykonywa-
niu szeregu ustug, majgcych na celu catosciowe spojrzenie oraz ocene potrzeb pacjenta. Zatem
wiedza i umiejetnosci farmaceuty klinicznego muszg obejmowac wszystkie rodzaje ustug farmacji
klinicznej. W celu osiggniecia jak najlepszych wynikdw opieki nad pacjentem docelowo model swiad-
czenia ustug farmacji klinicznej powinien obejmowac wszystkie wyzej wymienione czynnosci i zakta-
dac¢ obecnos¢ farmaceuty na kazdym etapie hospitalizacji — od przyjecia, poprzez pobyt, az do wypi-
sania pacjenta ze szpitala. Pozwoli to na zachowanie ciggtosci opieki i realizacje najkorzystniejszego
rozwigzania z perspektywy pacjenta oraz systemowej czyli ztozonej interwencji klinicznej. Model zin-
tegrowanego zarzadzania farmakoterapia znajduje odzwierciedlenie w dostepnym pismiennictwie.
Biorgc réwniez pod uwage organizacje pracy w obrebie szpitala oraz oddziatu szpitalnego, farma-
ceuta powinien zosta¢ wtgczony we wszystkie elementy procedury funkcjonowania danej jednostki,
ktore sg posrednio lub bezposrednio zwigzane z lekami. Wlicza sie tu wszelkie zespoty i komitety od-
powiadajace za ksztatt farmakoterapii np. zespdt ds. antybiotykoterapii, komitet terapeutyczny czy
komitet ds. zywienia. Istotnym aspektem jest réwniez aktywny udziat w prowadzonych badaniach
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klinicznych oraz naukowych. Farmaceuta powinien mie¢ takze mozliwos¢ $wiadczenia ustug farma-
cji klinicznej w obrebie poradni przyszpitalnej, by wigczy¢ sie w proces przygotowania pacjenta do
hospitalizacji lub ciggtego nadzorowania jego farmakoterapii. Dodatkowym miejscem Swiadczenia
niektorych z wyzej wymienionych ustug moze by¢ takze podstawowa opieka zdrowotna, czy osrodki
opieki dtugoterminowej.

Istnieje zatem potrzeba opracowania kompleksowego panelu rozwigzan, ktére pozwolg far-
maceutom, zgodnie z ustawg, Swiadczy¢ ustugi farmacji klinicznej. Jednoczesnie, z uwagi na
konieczno$¢ wskazania jednoznacznych wytycznych w zakresie sposobu swiadczenia ustug
farmacji klinicznej, niezbedne jest sklasyfikowanie i opisanie poszczegdlnych aktywnosci.

Realizujgc postawione przed Zespotem zadanie, w kolejnych punktach przedstawiono propozy-
cje dotyczace ustug farmacji klinicznej.

1. Wsparcie zespotu klinicznego

Efektywna wspotpraca cztonkdw zespotu terapeutycznego — farmaceuty, lekarza, pielegniarki,
diagnosty laboratoryjnego oraz innych przedstawicieli zawoddw medycznych w sprawowaniu opieki
nad pacjentem opiera sie na wymianie doswiadczen i poszerzaniu wiedzy wsrdd cztonkéw zespotu,
a takze zwiekszeniu wzajemnego zaufania i docenieniu roli farmaceuty w zespole. Celem wspdlnych
dziatan zespotu jest poprawa jakosci opieki nad pacjentem.

1.1. Koncyliacja lekowa

Dane literaturowe wskazujg, ze niezamierzone zmiany w farmakoterapii u pacjentéw hospita-
lizowanych sg powszechne. Mogg one dotyczy¢ ponad potowy pacjentéw w momencie przyjecia
do szpitala oraz ponad potowy pacjentéw wypisywanych ze szpitala. Btedy te obejmujg najczesciej
niezamierzone pominiecie leku dotychczas stosowanego, kontynuacje leku mimo wczesniejszej
decyzji o jego odstawieniu oraz btedy w dawkowaniu. Niezamierzone zmiany w farmakoterapii mogg
miec istotny wptyw na przebieg leczenia. Udowodniono takze, ze brak prawidtowo przeprowadzonej
koncyliacji lekowej na etapie wypisania pacjenta ze szpitala przyczynia sie do zwiekszenia ryzyka
ponownej hospitalizacji.

Wedtug WHO koncyliacja lekowa to formalny proces, w ktérym pracownicy ochrony zdrowia
i pacjenci wspotpracujg w celu zapewnienia doktadnego i petnego przekazywania informacji o stoso-
wanych lekach na styku réznych modeli opieki.?2

Miedzynarodowa Federacja Farmaceutyczna (ang. International Pharmaceutical Federation -
FIP) okresla koncyliacje lekowg jako sformalizowany i ustandaryzowany proces zmierzajgcy do uzu-
petnienia listy aktualnie stosowanych przez chorego lekdw i odniesienie jej do lekdw, ktérych stoso-
wanie rozpoczynane jest w placéwce ochrony zdrowia.?3

Wdrozenie ustugi moze skutkowac poprawg nastepujacych aspektédw w obrebie systemu ochro-
ny zdrowia:

e pozwala na zachowanie ciggtosci opieki nad pacjentem i realizacje opieki koordynowanej na
réznych poziomach udzielania $wiadczen zdrowotnych,

e integruje wielospecjalistyczne leczenie i zalecenia sformutowane w obrebie Swiadczenia in-
nych ustug réwniez poza srodowiskiem szpitalnym.
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Ustuga koncyliacji lekowej powoduje, ze pacjent posiada aktualng liste przyjmowanych lekdw,
ktora stanowi wiarygodne zrodto wiedzy w tym zakresie i moze by¢ wykorzystana przy okazji realiza-
cji innych swiadczen oraz jest zaangazowany we witasne leczenie.

Ustuga zwieksza udziat farmaceutéw w proces bezposredniej opieki nad pacjentem, przez co
mozliwe jest odcigzenie pozostatego personelu medycznego sprawujgcego opieke nad pacjentem.

1.1.1. Cel ustugi

Celem koncyliacji lekowej jest poprawa bezpieczenstwa i efektywnosci farmakoterapii szpitalnej
oraz oszczednosci finansowych szpitala, a takze poprawa komunikacji z pacjentem i pomoc w sto-
sowaniu sie do zalecen lekarza. Cel ten mozna osiggng¢ poprzez identyfikacje, unikniecie btedow
w farmakoterapii wynikajgcych z niepetnej lub btednej informacji o lekach na réznych etapach spra-
wowania opieki nad pacjentem, rozwigzanie wszelkich rozbieznosci w zakresie przyjmowania lekéw,
drogi podania, dawek, interakcji i osiggniecia okre$lonego celu terapeutycznego.?3

1.1.2. Uzasadnienie wprowadzenia

Wieksze bezpieczenstwo pacjenta. Zdarzeniom niepozgdanym zwigzanym z lekami mozna
zapobiegac¢ lub ograniczac je, zwtaszcza w warunkach lecznictwa szpitalnego. Szacuje sie, ze nie-
mal 1/3 zdarzen niepozgdanych, do ktérych dochodzi w szpitalu, mozna zapobiec.?4 Najczestszym
btedem w zakresie zapewnienia bezpieczeristwa pacjentdw sg btedy w stosowaniu lekédw.2> Ponad
40% z nich wynika z nieodpowiedniego uzgodnienia list stosowanych lekéw podczas przyjmowa-
nia, przenoszenia i wypisywania pacjentéw ze szpitala. 2628 0d 11 do 59% btedéw lekowych wy-
wotuje szkody dla pacjenta.2? Wielu z tych btedéw mozna by unikna¢, gdyby wprowadzono proce-
dury i $wiadczenia koncyliacji lekowej przed lub w chwili przyjecia pacjenta do szpitala.

Poprawa jakosci opieki przez umozliwienie zapobiegania problemom lekowym. Koncyliacja le-
kowa, optymalizujgc farmakoterapie, ma wptyw na kliniczng skutecznos¢ i bezpieczeristwo pacjenta.
Woprowadzenie koncyliacji lekowej przeprowadzonej w ciggu 48h od przyjecia na oddziat w trzech bel-
gijskich szpitalach umozliwito zapobiezenie 54% problemdw zwigzanych z lekami w poréwnaniu do 13%
w grupie chorych nie objetych interwencjg. Szansa na odpowiednie dostosowanie terapii byta 10 razy
wieksza przy stosowaniu koncyliacji lekowej niz podczas standardowej praktyki (OR 10,1; 95% ClI 6,3 —
16,1).30 Dlatego zaleca sie, by proces koncyliacji lekowej odbyt sie tak szybko jak tylko jest to mozliwe.

Lepsza koordynacja opieki. Ustuga koncyliacji lekowej wykonywana przy wypisie ze szpitala
zwieksza koordynacje dziatarn pomiedzy szpitalem a innymi podmiotami sprawujgcymi opieke zdro-
wotng nad pacjentem. Brak tego rodzaju koordynacji jest przyczyng nadmiernej koncentracji w Pol-
sce na leczeniu szpitalnym. Ustuga ma potencjat do wtgczenia jej do pakietu zmian majacego na
celu podniesienie jakosci leczenia i poziomu bezpieczeristwa pacjenta przygotowywanego w ramach
reformy szpitalnictwa.”® Ustuga pozwala na zachowanie ciggtosci opieki nad pacjentem i realizacje
opieki koordynowanej na réznych poziomach udzielania swiadczen zdrowotnych. Ustuga integruje
wielospecjalistyczne leczenie i zalecenia sformutowane w obrebie $wiadczenia innych ustug rowniez
poza Srodowiskiem szpitalnym.

Koszty opieki. Koncyliacja lekowa jest interwencjg obnizajgcg koszty opieki zdrowotnej. Wyniki
jednej z metaanaliz wykazaty, ze oprécz obnizenia kosztow farmakoterapii, koncyliacja lekowa zmniej-
sza ryzyko ponownej hospitalizacji u pacjentéw w podesztym wieku (ryzyko wzgledne 0,88; 95%Cl:
0,81-0,96).37
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Ewolucja modelu kompetencji. Upowszechnienie ustugi realizowanej przez farmaceutéw spo-
woduje zmniejszenie obcigzenia zawodowego lekarzy i pielegniarek, na ktérych do tej pory spo-
czywat obowigzek uzgodnienia terapii w chwili zmiany modelu leczenia. Standaryzacja swiadczenia
podniesie jego jako$¢ i wptynie na poprawe efektywnosci klinicznej.32

1.1.3. Standard ustugi

Mimo, ze nie ma jednego modelu wykonania koncyliacji lekowej, musi ona by¢ procesem ustan-
daryzowanym. Tabela 1 przedstawia przyktadowe standardy realizacji koncyliacji lekowej, ktore réz-
nig sie wyodrebnionymi etapami ustugi oraz zakresem elementéw wspierajgcych realizacje Swiadcze-
nia. Standardy te mogg by¢ podstawg do tworzenia standardowych procedur operacyjnych realizacji
Swiadczenia. Liczne instytucje przedstawiajg dodatkowe wytyczne prowadzenia koncyliacji lekowej,
a dokumenty te rdéznig sie poziomem szczegdtowosci. Kwestie standardéw realizacji koncyliacji leko-
wej poruszane sg m.in. w:

e standardach Farmaciji Klinicznej Pétnocnej Irlandii,8

e wytycznych optymalizacji farmakoterapii NICE,33

e standardach zawodowych dla ustug farmacji szpitalnej wg Krélewskiego Towarzystwa Far-
maceutycznego,34

e roli farmaceuty w procesie koncyliacji lekowej wg Amerykanskiego Towarzystwa Farmaceu-
téw Szpitalnych,3>

e kanadyjskich wskaznikach efektywnosci farmacji klinicznej,36

e standardzie Polskiego Towarzystwa Farmacji Klinicznej.””

Tabela 1. Przyktadowe standardy realizacji koncyliacji lekowej.

Etapy ustugi Inne elementy

WHO SOP e Pozyskanie BPMH e Udziat rodziny
High 5s e Potwierdzenie zgodnosci BPMH e Edukacja kadry
Project22 e Uzgodnienie BPMH z przepisanymi lekami Implementacja ustugi

Dostarczenie uzgodnionej informacji o terapii

Ocena ryzyka

Pilotaz i upowszechnienie
Komunikacja interpersonalna
Doskonalenie

FIp23 e Otrzymanie BPMH Koncyliacja lekowa w réznych okolicznosciach
e Porédwnanie BPMH i lekdw zleconych oraz klinicznych i etapach opieki
identyfikacja niezgodnosci Implementacja ustugi
e Usuniecie niezgodnosci i czynnosci naprawcze Narzedzia
Szablony
PTFK37 e Pozyskanie petnej informacji o lekach przyj- Realizacja na réznych etapach opieki

mowanych przez pacjenta przed przyjeciem
do szpitala

Poréwnanie listy lekéw z lekami zleconymi
Ocena zasadnosci stosowania wszystkich
lekéw przyjmowanych przez pacjenta i analiza
potencjalnych problemdéw lekowych
Omoéwienie rozbieznosci i zidentyfikowanych
probleméw lekowych z lekarzem
Udokumentowanie czynnosci
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Dodatkowe interwencje farmaceuty

Zasady ustugi

Monitorowanie aktywnosci (mierniki ustugi)
Szablony



SHPA%3 ¢ Otrzymanie BPMH
e Potwierdzenie zgodnosci BPMH
e Uzgodnienie BPMH z listg stosowanych w
szpitalu lekéw oraz identyfikacja problemow
zwigzanych z leczeniem
e Przekazanie informacji o wyniku realizacji
Swiadczenia

Wywiad z pacjentem

Informacje istotne klinicznie

Zgoda pacjenta

Dokumentacja Swiadczenia
Swiadczenie na réznych etapach opieki

BPMH (ang. best-possible medication history), najlepsza mozliwa historia leczenia; FIP (ang. International
Pharmaceutical Federation), Miedzynarodowa Federacja Farmaceutyczna; PTFK, Polskie Towarzystwo Farma-
cji Klinicznej; WHO (ang. World Health Organization), Swiatowa Organizacja Zdrowia; SHPA (ang. Society of
Hospital Pharmacists of Australia) Australijskie Towarzystwo Farmaceutéw Szpitalnych; SOP (ang. standard
operating procedure), standardowa procedura operacyjna

Minimalny zakres koncyliacji lekowej obejmuje pozyskanie najlepszej mozliwej historii leczenia
pacjenta (BPMH, ang. best-possible medication history), odniesienie jej do listy lekdw zastosowa-
nych w chwili zmiany modelu opieki (np. przyjecia do lub wypisu ze szpitala oraz zmiany wewnatrzsz-
pitalnej, tj. zmiany oddziatu) i rozwigzanie wystepujacych niezgodnosci na drodze modyfikacji farma-
koterapii. Zalecana jest weryfikacja historii leczenia pacjenta w minimum dwéch Zrddtach. Podstawg
informacji na temat farmakoterapii powinna by¢ dokumentacja medyczna prowadzona w formie
elektronicznej, w tym EDM, uzupetniona o minimum jedno dodatkowe Zrédto informacji, np. wy-
wiad z pacjentem/ opiekunem, karty wypisowe ze szpitala, leki i inne preparaty zazywane przez
pacjenta (np. suplementy diety, ziofa), informacje od lekarza podstawowe] opieki zdrowotnej lub
farmaceuty z apteki ogélnodostepnej wskazanych przez pacjenta. 222337

Koncyliacje lekowg nalezy przeprowadzi¢ tak szybko, jak to mozliwe — optymalnie w ciggu 24
godzin od przyjecia pacjenta do szpitala, tak aby niezamierzone zmiany efektow w farmakoterapii
mogty zostaé zidentyfikowane odpowiednio wczes$nie. Formalne uzgodnienie listy lekdw po uptywie
24 godzin, choé nie jest optymalne, nadal bedzie korzystne dla pacjenta.3?

Informacje zebrane w procesie koncyliacji powinny by¢ udokumentowane w przejrzysty sposéb
w formie papierowej lub elektronicznej oraz umieszczone w miejscu znanym i dostepnym dla perso-
nelu medycznego sprawujgcego opieke nad chorym.

Koncyliacja lekowa moze by¢ prowadzona na réznych etapach opieki nad pacjentem; w chwili
przyjecia do szpitala, w trakcie pobytu w szpitalu (np. zmiana oddziatu), na etapie wypisania ze szpi-
tala. Jej realizacja wymaga wspodtpracy zaréwno z personelem lekarskim, pielegniarskim, jak i przed-
stawicielami innych zawoddow medycznych. W zwigzku z mozliwoscig jej realizacji w obrebie réznych
etapow hospitalizacji konieczny jest staty kontakt z zespotem sprawujacym opieke nad pacjentem
w celu zachowania jej ciggtosci. Standardy zalecajg wypracowanie odpowiednich modeli wspotpracy
i komunikacji, majgcych na celu lepszg implementacje wynikéw koncyliacji lekowej.

Powinno sie dazy¢ do objecia ustugami koncyliacji lekowej wszystkich pacjentéw przyjmowanych
do szpitala. Ze wzgledu na ograniczenia organizacyjne, kadrowe i finansowe na wczesnym etapie
Swiadczenia ustugi moze to nie by¢ mozliwe. Z tego powodu Zespodt sugeruje, aby koncyliacje prze-
prowadzaé w grupach pacjentéw najbardziej wymagajacych takiej interwencji z przyczyn klinicznych:

e stosowanie pieciu lub wiecej lekow,

e stosowanie lekdw z nastepujgcych grup wysokiego ryzyka:

¢ leki przeciwzakrzepowe,

¢ leki przeciwpadaczkowe,
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leki psychotropowe,
leki przeciwparkinsonowskie,
o leki przeciwnowotworowe,

leki immunosupresyjne,

S O

opioidowe leki przeciwbdlowe,

e niewydolnos¢ nerek, w tym dializowani i po przeszczepie tego narzadu,
e przebywanie w domu opieki, zaktadzie opiekuriczo-leczniczym,

e powtdrna hospitalizacja w obrebie roku od obecnej hospitalizacji z powodu tego samego
problemu zdrowotnego,

® pacjenci przyjmujacy leki doustne przez sztuczne dostepy przewodu pokarmowego i zywie-
ni dozylnie.

Dodatkowo nalezy rozwazy¢ umiejscowienie koncyliacji lekowej jako elementu innych $wiad-
czen zdrowotnych, takich jak programy lekowe. W ostatnich latach pojawito sie wiele technologii
lekowych, ktére zmienity sposdb leczenia i dtugosé przezycia pacjentéw m.in. z réznymi chorobami
onkologicznymi, oraz sposéb leczenia chordb przewlektych o podtozu immunologicznym. Nierzadko,
leki te sg odpowiedzialne za wystgpienie niepozgdanych interakcji z powszechnie stosowanymi pro-
duktami leczniczymi i érodkami dietetycznymi, m.in. stosowanymi w leczeniu nowotworéw krwi38-40
oraz w onkologii 40-42,

1.1.4. Narzedzia

Podstawowym narzedziem wspomagajgcym prowadzenie koncyliacji lekowej jest elektronicz-
na dokumentacja medyczna pacjenta. Dostep farmaceuty do EDM (Elektroniczna Dokumentacja
Medyczna) pozwala na zarzadzanie przez pacjentéw danymi dotyczacymi zdrowia, wiaczajgc dane
o przepisywanych lekach niezbedne do przeprowadzenia procesu koncyliacji lekowej. Pacjenci po-
winni mie¢ mozliwos¢ bezpiecznego udostepniania informacji w postaci elektronicznie zapisanej
dokumentacji medycznej wewngatrz podmiotu leczniczego i miedzy roznymi podmiotami. Brak inte-
roperacyjnosci w odniesieniu do elektronicznej dokumentacji medycznej prowadzi do rozdrobnie-
nia i ograniczenia jakosci kompleksowoséci opieki zdrowotnej.43 Dostep farmaceuty do listy stosowa-
nych przez pacjenta lekdw oraz petnej dokumentacji medycznej skraca czas koncyliacji i pozwala na
szybsze rozwigzanie potencjalnych probleméw lekowych.44 Elektroniczna dokumentacja medyczna
ma potencjat do bycia gtdwnym, ale nie wystarczajgcym, narzedziem prowadzenia koncyliacji lekowej.

Kolejnym narzedziem niezbednym do realizacji koncyliacji lekowej jest standard jej prowadzenia,
ktory powinien by¢ zawarty w odpowiedniej standardowe] procedurze operacyjnej. Zakres koncylia-
cji lekowej moze by¢ rézny w zaleznosci od osrodka, obszaru terapeutycznego oraz charakterystyki
pacjenta, jednak procedura powinna okresla¢ minimalne wymagania realizacji Swiadczenia.

1.1.5. Monitorowanie ustugi

Najwazniejszym wydaje sie okreslenie efektywnosci Swiadczenia w polskim systemie ochrony
zdrowia. Warto rozwazy¢ przeprowadzenie pilotazu koncyliacji lekowej, w trakcie ktérego, oprocz
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ilosciowej oceny niezgodnosci, szczegdlng uwage zwrdcié nalezy na czestos¢ dziatan niepozadanych

i ponownych hospitalizacji u pacjentéw objetych ustugg w poréwnaniu do pacjentéw otoczonych

standardowg opieka. Efektywnos¢ kosztowa interwencji farmaceutycznych moze by¢ oceniona réw-
niez w trakcie pilotazu ustug farmacji kliniczne;.

Tabela 2. Mierniki oceniajgce efektywnosc¢ dziatan zmierzajacych do upowszechnienia realizacji
Swiadczenia koncyliacji lekowe;.

Perspektywa Dziatanie Interesariusze Mozliwe i proponowane mierniki

Okreslenie kryteriow
wiaczenia pacjenta do objecia
Swiadczeniem

Ocena efektywnosci klinicznej
Swiadczenia w warunkach prak-
tyki klinicznej

AOTMIT, MZ, NFZ

MZ, Swiadczeniodawcy

FARMACEUTOW W PODMIOTACH LECZNICZYCH

Charakterystyka kliniczna pacjentow
kwalifikujacych sie do Swiadczenia oraz
wprowadzenie koncyliacji lekowej jako
elementu innych swiadczen, np.
niektorych programéw lekowych.

Mierniki okreslane w ramach pilotazu,

np.:

e liczba zidentyfikowanych problemoéw
lekowych,

©
§ e liczba zdarzen niepozadanych
B u pacjentéw objetych i nieobjetych
oL Swiadczeniem,
¢ liczba ponownych hospitalizacji
u pacjentéw objetych i nieobjetych
Swiadczeniem.
Realizacja swiadczenia Swiadczeniodawcy Odsetek pacjentow kwalifikujgcych
sie do realizacji Swiadczenia, u ktérych
Swiadczenie zrealizowano.
Ocena satysfakeji/ zadowolenia  Swiadczeniodawcy Osiggniecie minimum neutralnego stopnia
pacjenta z realizacji Swiadczenia satysfakcji/zadowolenia pacjenta.
Okreslenie standardu realizacji  MZ, Srodowisko Okreslenie minimalnych wymagan
Swiadczenia naukowe realizacji Swiadczenia.
Dokumentacja standardu Swiadczeniodawcy Posiadanie standardowej procedury
E realizacji Swiadczenia i obstugi  Centrum e-zdrowia operacyjnej realizacji Swiadczenia.
§ pacjenta. Funkcjonalna mozliwos¢ wykorzystania
o Okreslenia standardu EDM (platforma P1) w celu realizacji
& wymiany danych medycznych Swiadczen.
niezbednych do realizacji Wdrozenie elektronicznej karty indywidu-
Swiadczenia. alnej opieki farmaceuty.
Liczba miejsc szkoleniowych MZ, CMKP, Liczba dostepnych i zajetych miejsc
na kursach specjalizacyjnych szkoleniowych.
z zakresu farmacji klinicznej Model rezydentury z zakresu farmacji
lub zmiana systemu ksztatcenia klinicznej.
farmaceutéw klinicznych.
Wprowadzenie systemu zachet MZ Dostepnosc i liczba farmaceutow
do podejmowaniu studiow korzystajgcych z preferencyjnych kredytéw
-% i ksztatcenia sie w kierunku lub stypendiow dla farmaceutéw w trakcie
2 Swiadczenia ustug farmacji specjalizacji z opcjg umorzenia kredytu
g klinicznej. po przepracowaniu ustalonego czasu
w publicznym systemie ochrony zdrowia.
Wprowadzenie polityki Mz Okreslenie sposobu ustalania
wynagradzania farmaceutéw wynagrodzenia zasadniczego
Swiadczgcych ustugi farmacji farmaceutéw klinicznych na drodze
klinicznej. nowelizacji Ustawy o ptacach
w ochronie zdrowia.
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Ocena efektywnosci kosztowej  MZ, Swiadczeniodawcy Mierniki okreslane w ramach pilotazu,

Swiadczenia w perspektywie np., poréwnanie bezposrednich kosztéw

krotko- i srednioterminowej medycznych w perspektywie czasu
trwania hospitalizacji po 1 roku od

e hospitalizacji u pacjentéw otrzymujgcych

g i nieotrzymujacych swiadczenia.

;::g Wykorzystanie wzrostu MZ Finansowanie uwzgledniajace realizacje
naktaddéw na ochrone zdrowia Swiadczen koncyliacji lekowej, np.
na podwyzki wynagrodzen dla w ramach mechanizmoéw ptacenia
farmaceutéw Swiadczgcych za jakosc.

ustugi farmacji szpitalnej

AOTMIT, Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji; CMKP, Centrum Medyczne Ksztatcenia Podyplo-

mowego; EDM, elektroniczna dokumentacja medyczna; MZ, Ministerstwo Zdrowia.

1.2. Przeglad lekowy

Przeglad lekowy jest jedng z najbardziej podstawowych i najczesciej wykonywanych ztozonych
ustug farmacji klinicznej. Europejska Sie¢ Opieki Farmaceutycznej (PCNE, ang. Pharmaceutical Care
Network Europe) definiuje przeglad lekowy jako ustrukturyzowang ocene lekdéw stosowanych przez
pacjenta, realizowang w celu optymalizacji terapii i poprawy wynikdéw leczenia. W trakcie realiza-
cji przegladéw lekowych identyfikuje sie problemy lekowe oraz rekomenduje interwencje.4> Kon-
cyliacja lekowa moze stanowi¢ wstep do wykonania przegladu lekowego, ktéry w odrdznieniu od
niej zaktada pogtebiong i kompleksowgq analize farmakoterapii pacjenta . Oba Swiadczenia posiadaja
wspolne czesci.

W dokumencie Task Force on Medicines Partnership. Room for review. A guide to medication re-
view: the agenda for patients, practitioners and managers. London: Medicines Partnership, 2002 r.
opublikowanym w 2002 roku po raz pierwszy wyrézniono trzy gtdwne typy przeglagdéw lekowych:
prosty (typ 1), posredni (typy lla i Ilb) oraz zaawansowany (typ Ill). Réznig sie one liczbg Zrédet infor-
macji, do jakich ma dostep osoba wykonujgca przeglad. Typ Ill polega na wykorzystaniu maksymalnej
liczby Zrodet wiedzy o pacjencie i leczeniu, czyli historii leczenia, wywiadu z pacjentem i danych kli-
nicznych.4> Ze wzgledu na potrzebe dostepu do danych klinicznych zaawansowane przeglady lekowe
mogg by¢ w szczegdlnosci wykonywane przez farmaceutow klinicznych pracujgcych w szpitalach.
Szpital sprzyja wykonywaniu zaawansowanych przeglagdéw lekowych dzieki:

e dostepowi do wiedzy klinicznej wielu specjalistéw,
e dostepowi do narzedzi diagnostycznych,
e mozliwosci monitorowania pacjentéw w czasie zmiany leczenia,

e dtuzszego czasu przebywania pacjenta pod opiekg multidyscyplinarnego zespotu medyczne-
go (niz w podstawowej opiece zdrowotnej),

e wykorzystaniu hospitalizacji jako motywacji do zmian.46

1.2.1. Cel ustugi

Zgodnie z definicjg, celem przegladu lekowego jest optymalizacja stosowania lekéw i poprawa
wynikéw leczenia. Poprawa wynikéw leczenia dotyczy jakosci zycia pacjenta, skutecznosci i bezpie-
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czenstwa terapii. Dodatkowo nalezy dazy¢ do poprawy efektywnosci terapii w rozumieniu klinicz-
nym, ekonomicznym i humanistycznym.4>

Przeglad lekowy w trakcie hospitalizacji pozwala na poprawe skutecznosci i bezpieczenstwa oraz
redukcje kosztdw farmakoterapii poprzez:

e wybdr optymalnego leku, jego postaci, dawki, sposobu podania i czasu stosowania,

e eliminacje lekdw nieskutecznych lub takich, dla ktérych brak wskazan do kontynuacji,

e redukcje ryzyka wystgpienia dziatan niepozadanych,

e identyfikacje problemow ze stosowaniem sie pacjenta do zalecen terapeutycznych — wstep
do ustugi edukacyjne;j.

Farmaceuci przeprowadzajgc przeglady lekowe wtgczajg sie w proces leczenia wspierajgc zespot
sprawujacy opieke nad pacjentem w obszarze:

e oceny skutecznosci stosowanej farmakoterapii i mozliwosci jej optymalizacji (wybér leku,
schematu dawkowania, postaci, sposobu oraz drogi podania leku),

e minimalizowania ryzyka wystgpienia dziatan niepozgdanych charakterystycznych dla kazde-
go ze stosowanych lekéw, jak rowniez ryzyka zwigzanego z polifarmakoterapig,

e informowania pacjentow o lekach stosowanych w trakcie hospitalizacji.

Elementem konczgcym dziatania farmaceuty w ramach wykonywania przegladu lekowego jest
rekomendacja interwencji. Decyzje o wprowadzeniu zmian podejmuje lekarz.

Ze wzgledu na bliskg wspodtprace farmaceuty i lekarza w szpitalnym zespole klinicznym, reko-
mendacje mogg by¢ szybko i efektywnie wdrazane.

1.2.2. Uzasadnienie wprowadzenia

Wieksze bezpieczenistwo pacjenta. Farmakoterapia pacjentéw hospitalizowanych jest zazwyczaj
wielolekowa, obejmuje rézne drogi podania leku i moze podlega¢ czestym zmianom w trakcie trwa-
nia hospitalizacji. Przyjecie do szpitala jest najczesciej zwigzane z modyfikacjg dotychczas stosowanej
farmakoterapii, dofagczeniem nowych lekdw w zaleznosci od przyczyny przyjecia, wprowadzaniem
wielokrotnych modyfikacji w zaleznosci od zmian stanu klinicznego pacjenta, co moze mie¢ wptyw
na bezpieczenstwo pacjenta. Pacjenci hospitalizowani sg narazeni na wystgpienie dziatain niepoza-
danych lekéw, m.in. ze wzgledu na jednoczesne stosowanie wielu lekdw, a takze czynniki zwigzane
z pacjentem (m.in. zaburzenia funkcji nerek i watroby) oraz prowadzone procedury medyczne.

Ograniczenie liczby ponownych hospitalizacji. Systematyczny przeglad i metaanaliza sieciowa
wynikéw badan (przeglad n=25, metaanaliza n=11, badania randomizowane, quasi-randomizowa-
ne i klasterowe) dotyczacych efektywnosci przegladow lekowych wykazaty ich skutecznosé¢ wraz
z innymi towarzyszacymi interwencjami (koncyliacja, edukacja pacjentow i/lub personelu szpitala).
W analizie uwzgledniono badania z udziatem dorostych w wieku 265 lat, ktdrzy byli hospitalizowani
lub niedawno wypisani ze szpitala. Przeprowadzenie przegladu lekowego z co najmniej jedng dodat-
kowag interwencjg towarzyszacg ograniczato ryzyko ponownej hospitalizacji w ciggu nastepnych 30
dni 0 18% w poréwnaniu ze standardowg praktyka (wspétczynnik ryzyka 0,82, 95% Cl: 0,74 — 0.91).4/

Ograniczenie polipragmazji. Wielolekowos¢ jest problemem przede wszystkim osdb starszych ob-
cigzonych wieloma chorobami przewlektymi. Analiza realizacji recept w pierwszym pétroczu 2019 r.
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wykazata, ze 4,3 mln oséb w wieku 265 lat wykupito 5 lub wiecej lekdw na recepte zawierajgcych rézne
substancje lecznicze. Stanowi to az 63,4% wszystkich os6b w tej grupie wiekowej.48 Polipragmazja jest
jednym z gtéwnych czynnikéw ryzyka ponownej hospitalizacji oséb w podesztym wieku.4 Ogranicze-
nie jej moze, oprocz korzysci klinicznych, wptywac na koszty opieki zdrowotnej i obcigzenie zawodowe
lekarzy i pielegniarek pracujgcych w szpitalach.

Poprawa jakosci opieki przez identyfikacje problemow lekowych i ich rozwigzywanie. W bada-
niach z lat 2012 — 2016, czestos¢ hospitalizacji zwigzanych z lekami wahata sie od 1,3% do 41,3%, ze
Srednig 15,4%. W$réd pacjentéw hospitalizowanych smiertelnos¢ zwigzana z problemami lekowymi
to okoto 2,7%.

Przyczyng najczestszych przyje¢ do szpitala z powodu problemdéw lekowych sg leki przeciw-
zakrzepowe, przeciwnadci$nieniowe, przeciwbdlowe, przeciwcukrzycowe, przeciwpsychotyczne
i przeciwnowotworowe. Okoto jednej trzeciej hospitalizacji zwigzanych z lekami mozna byto zdecydo-
wanie zapobiec, a ponad 40% mozna byto potencjalnie zapobiec. Identyfikacja problemdw lekowych
wystepujacych w réznych modelach opieki ma olbrzymi potencjat do zapobiegania ich nastepstwom.
Polipragmazja jest gtdwnym niekorzystnym czynnikiem ryzyka hospitalizacji z powodu wystgpienia
problemu lekowego.>0

Koszty opieki. Przeglad systematyczny i analiza ekonomicznych skutkéw swiadczen farmac;ji kli-
nicznej, obejmujgca 9 badan eksperymentalnych i 9 badan obserwacyjnych, wykazata, ze farmaceuci
bedgcy cztonkami zespotéw klinicznych, wspierajgc optymalizacje farmakoterapii i edukujgc pacjen-
téw stosujgcych polifarmakoterapie, przyczyniajg sie do zmniejszenia catkowitych kosztow opieki.
W badaniach eksperymentalnych redukcja kosztéw wahata sie w zakresie od 193 do 4966 USD /
pacjent / rok. W badaniach obserwacyjnych redukcja kosztéw byta mniejsza (od 3 do 2505 USD / pa-
cjent / rok). Gtdwnym czynnikiem wptywajgcym na redukcje kosztow byto ograniczenie liczby wizyt
pacjentéw na oddziatach ratunkowych i w szpitalach.>’

Ewolucja modelu kompetencji i uwolnienie zasobéw kadrowych. Przeglady lekowe majg po-
tencjat do ograniczenia liczby hospitalizacji, ktére sg najdrozszg formg opieki nad pacjentem.4/,57
Tym samym istnieje potencjat do zmniejszenia obcigzenia zawodowego personelu medycznego pra-
cujgcego w szpitalach. Staranny dobdr grup pacjentéw, ktdrzy powinni by¢ objeci Swiadczeniami
przegladdéw lekowych z powodu podwyzszonego ryzyka ponownej hospitalizacji, moze pozwoli¢ na
dalsze zwiekszenie zaangazowania farmaceutéw i efektywnosci interwencji w obszarach klinicznym,
ekonomicznym i kadrowym.>2

1.2.3. Standard ustugi

Przeglad lekowy jest procesem usystematyzowanym, jednak nie ma jednego standardu jego
Swiadczenia. Standardy réznig sie od siebie ze wzgledu na miejsce wykonywania przegladdw. Szpital
to miejsce, w ktéorym mozna wykonywad przeglady lekowe w oparciu o najszersze mozliwe dane,
czyli informacje pochodzgce z historii choroby i leczenia, wywiad z pacjentem i biezgce dane klinicz-
ne. Zadaniem poszczegdlnych szpitali, w ktdrych realizowane bedg przeglady lekowe, jest przygo-
towanie przez zespoty kliniczne procedur operacyjnych prowadzenia przegladéw, odpowiadajacych
specyfice dziatalnosci placdwek i profilom pacjentéw, ktérym oferowane bedg ustugi. Przygotowujac
procedury warto zwrdci¢ uwage na gtdwne ograniczenia napotykane w trakcie wdrazania omawia-
nych swiadczen takie jak:
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e brak definicji szpitalnych przeglagddéw lekowych, m.in. brak okreslenia celdw,

e problemy z wykonywaniem przeglagddow lekowych w dynamicznie zmieniajgcym sie srodowi-
sku szpitalnym,

e brak zrozumiatych instrukcji dotyczacych dziatan nastepczych po wypisaniu pacjenta ze szpi-
tala.46

Przeglad lekowy wykonywany w szpitalu powinien obejmowaé wywiad z pacjentem, analize hi-
storii leczenia oraz dane kliniczne, zaréwno te aktualne, jak i dostepne dane z przesztosci. Farmaceu-
ta powinien dokonywaé oceny farmakoterapii chorego w kontekscie:

e wskazan i przeciwwskazan do zastosowania kazdego leku,

e poprawnosci dawkowania z uwzglednieniem wskazan i stanu klinicznego pacjenta (dawka,
postaé, przedziat dawkowania i czas trwania leczenia),

e wiasciwego sposobu podania i stosowania leku,
e wystgpienia dziatan niepozgdanych,
e wystgpienia istotnych klinicznie interakcji, ktére moga wptynaé na przebieg leczenia.

Rolg farmaceuty jest wskazanie rekomendowanego sposobu postepowania, zgodnego z inny-
mi procedurami wewnatrzszpitalnymi oraz aktualnymi wytycznymi i standardami. Postepowanie to
moze obejmowac m.in. konieczno$¢ wdrozenia dodatkowych lekéw w celu poprawy efektywnosci
terapii, wskazanie lekéw zbednych lub szkodliwych z punktu widzenia aktualnego stanu pacjenta,
zmiane dawki, postaci leku, drogi podania, schematu dawkowania, konieczno$¢ wykonania dodat-
kowych badan stuzgcych ocenie stanu pacjenta z uwzglednieniem badan profilu farmakokinetyki le-
kéw, rozpoczecie edukacji pacjenta z powodu niestosowania sie do zalecen terapeutycznych, a takze
potrzebe wdrozenia dziatan niefarmakologicznych.

Tabela 3 podsumowuje istniejgce standardy wykonywania przegladéw lekowych,>3-67 moga-
cych stuzy¢ za wzér dla polskiego standardu, na podstawie ktérego mogg powstawac szpitalne pro-
cedury operacyjne. Wybor standardéw opierat sie na selekcji anglojezycznych dokumentéw z krajow
o najbardziej rozwinietej opiece farmaceutycznej i ustugach farmacji klinicznej. W Europie przoduja-
cym krajem w ustugach farmaciji klinicznej jest Wielka Brytania.62

Tabela 3. Standardy wykonywania przegladéw lekowych.

Wielka Brytania National Prescribing Center A guide to medication
review
Wielka Brytania Scottish Government Polypharmacy Model of 54
Care Group. Polypharmacy
Guidance
Wielka Brytania All Wales Therapeutics and  Polypharmacy: Guidance 56
Toxicology Centre for Prescribing
Wielka Brytania Royal Pharmaceutical Medicines Optimisation: 55
Society Helping patients to make
the most of medicines
Wielka Brytania NICE NG5: Medicines optimisa- 57

tion: the safe and effective
use of medicines to enable
the best possible outcomes
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Australia Society of Hospital Standards of Practice for 58

Pharmacists of Australia Clinical Pharmacy
Stany Zjednoczone American College of Clinical Collaborative Drug 59
Pharmacy Therapy Management and
Comprehensive Medication
Management
Stany Zjednoczone American College of Clinical Standards of practice for 61
Pharmacy clinical pharmacists
Singapur Ministry of Health Pharmaceutical Care 60

Services Guidelines

1.3. Terapia monitorowana stezeniem leku

Terapia monitorowana stezeniem leku (TDM, ang. therapeutic drug monitoring) wedtug definicji
Miedzynarodowego Towarzystwa Terapii Monitorowanej Lekéw i Toksykologii Klinicznej (IATDMCT,
ang. International Association of Therapeutic Drug Monitoring and Clinical Toxicology) to monitoro-
wanie farmakoterapii poprzez pomiar stezenia leku w ptynach ustrojowych pacjenta zmierzajgce do
ustalenia takiego dawkowania, aby uzyskane stezenia leku miescity sie w zakresie terapeutycznym
o wysokim stopniu skutecznosci, a jednoczes$nie minimalizowaty ryzyko wystgpienia dziatai niepo-
zadanych.

TDM to multidyscyplinarna specjalnos¢ kliniczna majaca na celu poprawe opieki nad pacjentem
poprzez indywidualne dostosowanie dawek lekéw, dla ktérych doswiadczenie lub badania kliniczne
wykazaty mozliwosci poprawy wynikéw w populacjach ogélnej lub specjalnej chorych.63

1.3.1. Cel ustugi

Celem TDM jest dostosowanie dawkowania lekéw w celu uzyskania optymalnego efektu w réz-
nych sytuacjach klinicznych.

TDM mozna stosowaé zaréwno w sposdb systemowy lub dorazny. Podejscie systemowe polega
na wykorzystaniu TDM w subpopulacjach pacjentow, u ktérych wiadomo, ze majg dodatkowe wyma-
gania co do dawkowania danych lekdw. Subpopulacje te okresla sie zwykle na podstawie czynnikdw
demograficznych, klinicznych, laboratoryjnych, a czasami farmakogenetycznych. Podejscie dorazne
wigze sie z wystgpieniem okreslonych sytuacji klinicznych, np. brakiem skutecznosci lub zdarzeniem
niepozgdanym. Badanie opiera sie najczesciej na precyzyjnym oznaczaniu stezenia lekédw w materia-
le biologicznym pobranym w odpowiednim czasie. Uzyskane wyniki wartosci stezen leku bedg tylko
woéwczas wtasciwie wykorzystane w monitorowaniu terapii, gdy zostang odpowiednio zinterpreto-
wane w kontekscie czynnikéw przedanalitycznych, danych klinicznych oraz efektywnosci klinicznej.63

1.3.2. Uzasadnienie wprowadzenia

W zdecydowanej wiekszosci leki podawane sg pacjentom w sposéb standardowy. Dawki zalezg
od wieku pacjenta lub masy ciata i dostosowywane sg przez lekarza empirycznie az do uzyskania
efektu terapeutycznego. Skutecznos$é dziatania czesci lekdw mozna okresli¢ na podstawie obiektyw-
nych metod laboratoryjnych. Tak jest w przypadku lekdéw przeciwzakrzepowych, ktérych miarg dzia-
tania jest czas protrombinowy lub statyn, ktérych miarg dziatania jest stezenie lipidow.

24 RAPORT ZESPOtU



Jednak dla niektoérych lekéw zostaty sformutowane kryteria wyboru do monitorowania obejmu-
jace: waski wspotczynnik terapeutyczny, niebezpieczne dziatania toksyczne i trudny do identyfika-
cji koncowy efekt leczniczy, znaczng wspodtzaleznosé miedzy stezeniem a dziataniem, zastosowanie
w dtugotrwatej terapii, w chorobach zagrazajgcych zyciu, znaczne rdznice osobnicze w zakresie far-
makokinetyki, oraz farmakokinetyke nieliniowa.

Oczekiwanym efektem ustugi jest skrécenie czasu oraz zmniejszenie kosztéw leczenia np. wyka-
zano, iz zaangazowanie farmaceutdw w realizacje TDM w jednym ze szpitali portugalskich pozwolito
na unikniecie w ciggu roku kosztdw zwigzanych z toksycznoscig wybranych antybiotykdw, czy uzy-
skaniem subterapeutycznych stezer na poziomie 371 018 euro (416 584,58 dolaréw).64

W Tabeli 4 podsumowano gtéwne obszary terapeutyczne i leki, ktérych stezenia najczesciej pod-
legajg monitorowaniu.

Tabela 4. Obszary terapeutyczne, grupy lekdw i substancje lecznicze czesto wymagajace prowa-
dzenia terapii monitorowanej.

Obszar terapeutyczny Grupa lekéw, substancje

Epileptologia Leki przeciwpadaczkowe, m.in. fenytoina , karbamazepina, fenobarbital, kwas walproinowy,
lamotrygina, lewetyracetam, gabapentyna, okskarbazepina, topiramat

Transplantologia Leki immunosupresyjne, m.in. takrolimus, cyklosporyna A, syrolimus, ewerolimus, kwas
mykofenolowy

Kardiologia Leki przeciwarytmiczne, m.in. prokainamid, digoksyna, amiodaron

Psychiatria Leki psychotropowe, amitryptylina i jej metabolity, nortryptylina, imipramina i jej

metabolity, dezypramina, sole litu

Onkologia Chemioterapeutyki i terapie celowane, m.in., metotreksat, busulfan, 5-fluorouracyl,
docetaksel, paklitaksel, imatynib

Choroby zakazne Antybiotyki, leki przeciwwirusowe i leki przeciwgrzybicze, m.in. gentamycyna, wankomycyna,
tobramycyna, amikacyna, worykonazol, posakonazol, indynawir, rytonawir, lopinawir,
sakwinawir, nelfinawir

Przestanki kliniczne. W badaniu przeprowadzonym wsréd pacjentow (n=600) stosujgcych do-
ustne leki przeciwnowotworowe (24 czasteczki) oceniano stezenie leku po 4, 8, 12 tygodniach i na-
stepnie po kazdych 12 tygodniach leczenia. U nieco ponad potowy pacjentéw stezenie leku przy co
najmniej jednym pomiarze byto ponizej poziomu docelowej ekspozycji na lek. U okoto potowy z tych
pacjentow lekarze zdecydowali o zmianie leczenia w oparciu o biezgce dane farmakokinetyczne,
w % przypadkéw zmiany te byty korzystne. Istotnie zmniejszyt sie odsetek pacjentéw, u ktorych eks-
pozycja na leczenie przeciwnowotworowe byta zbyt mata.6> Protokét badania zrealizowanego w Ho-
landii pokazuje mozliwosci systemowego podejscia do prowadzenia terapii monitorowanej réznymi
lekami.66

Przestanki ekonomiczne. Biorgc pod uwage, ze TDM poprawia ogdlng skutecznosé i/lub zmniej-
sza toksycznos$¢ terapii oraz obniza jej koszty, nalezy modyfikowa¢ dawkowanie niektérych lekow
w oparciu o wyniki monitorowania ich stezen, co umozliwi spersonalizowane leczenie, podejmowa-
nie lepszych decyzji klinicznych, przynoszac korzysci dla systemu ochrony zdrowia. Niestety, aktual-
nie dowody optacalnosci kosztowe] stosowania TDM sg ograniczone do pojedynczych zastosowan.
W 2021 r. powstaty zalecenia, w jaki sposdb ocenia¢ optacalnosé interwencji opartych na TDM.67

Przyktadem wykorzystania TDM w hematoonkologii moze by¢ monitorowanie stezen imatynibu
bedgcego lekiem pierwszej linii w terapii przewlektej biataczki szpikowej. Lek ten charakteryzuje sie
istotng zmiennoscia osigganych stezed przy stosowaniu standardowego dawkowania.68 W Polsce,
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opornosé, nieskutecznosé i nietolerancja imatynibu sg wsrdd kryteriéw wigczenia do terapii innymi
inhibitorami kinazy tyrozynowej kolejnych generacji, w ramach programu lekowego B.14.69. TDM
ma potencjat do optymalizacji leczenia imatynibem, pozwalajgc na osigganie lepszych wynikow oraz
redukcje kosztéw terapii.”0 Wykazano, ze stosowanie TDM podczas terapii przewlektej biataczki szpi-
kowej imatynibem jest kosztowo efektywne w perspektywie dtugoterminowej.”’ IATDMCT opraco-
wata wytyczne postepowania w zakresie terapii monitorowanej imatynibem.68

Przestanki systemowe. Optymalizacja stosowania antybiotykdw jest konieczna dla skuteczne-
go leczenia infekcji, zmniejszenia ryzyka wystgpienie niepozgdanych dziatan i ograniczania opor-
nosci na te leki. Aktualne wytyczne i zalecenia, w tym Narodowego Programu Ochrony Antybio-
tykéw niejednokrotnie wskazujg na konieczno$é prowadzenia antybiotykoterapii monitorowane;j
i modyfikowanej w oparciu o parametry farmakokinetyczne antybiotykdw, ich stezenia w surowicy
i wartosci minimalnego stezenia hamujgcego (MIC, ang. minimal inhibitory concentration) wzrost
drobnoustrojéw. Jedng z najlepiej przebadanych pod tym wzgledem grup lekéw sg antybiotyki
aminoglikozydowe.”?

Farmaceuta, dzieki posiadaniu wysokospecjalistycznej wiedzy oraz odpowiednich umiejetnosci,
prowadzgc terapie monitorowang stezeniami leku w organizmie, zapewnia nadzér nad poprawnoscia
przebiegu farmakoterapii, optymalizacjg schematéw dawkowania lekdw, umozliwia szybka interwen-
cje lekarzowi w sytuacji zmieniajgcego sie stanu klinicznego chorego, czy stosowanie duzych dawek
lekdéw, ponadto wptywa na zmniejszenie czestosci wystepowania i nasilenia objawdéw niepozgdanych.
Zaangazowanie farmaceuty w proces TDM pozwala na wykrycie zagrozen objawami niepozgdanymi
przed ich klinicznym wystgpieniem. Umozliwia sprawdzenie, czy chory stosuje sie do zalecen lekarza.

1.3.3. Standard ustugi

Podstawowe wskazania kliniczne do prowadzenia TDM obejmujga: brak spodziewanego wyni-
ku leczniczego lub wystgpienie nieoczekiwanych objawdéw toksycznych mimo prawidtowo, zgodnie
z wytycznymi zaplanowanego schematu dawkowania; brak mozliwosci odpowiedniej klinicznej lub
laboratoryjnej kontroli terapii; choroby, w ktérych objawy zwigzane z nieskutecznie leczong choroba
sg takie same jak toksyczne objawy dziatania leku; wspdtistnienie choréb narzagdéw odpowiedzial-
nych za losy lekow w organizmie m.in. niewydolnos¢ nerek, watroby; ponadto jednoczesne stosowa-
nie lekdw przy mozliwosci wystgpienia miedzy nimi interakcji; ochrone przed toksycznym dziataniem
niektérych lekéw celowo stosowanych w duzych dawkach; ocene wartosci terapeutycznej nowych
lekdw; czy ocene stopnia przestrzegania zalecen terapeutycznych.

W przypadku wiekszosci lekow nie jest konieczne stosowanie TDM. W rozdziale 1.3.2. podano kry-
teria wyboru lekdw do monitorowania ich stezen. Istotg tego postepowania jest istnienie zaleznosci
miedzy dziataniem farmakologicznym a stezeniem substancji leczniczej we krwi lub w innym materia-
le biologicznym. Oznaczane stezenia leku analizuje sie w kontekscie charakterystyki danego pacjen-
ta (wieku, masy ciata, choréb wspétistniejgcych m.in. funkcji narzgddéw - nerek, watroby, przewodu
pokarmowego, tarczycy, terapii towarzyszacej, palenia tytoniu, naduzywania alkoholu) i stosowanej
terapii (czasu podania leku, schematu dawkowania, odpowiedzi na leczenie i celu terapeutycznego,
stosowaniu innych lekow). Ostatecznym celem TDM jest dziatanie zmierzajgce do takiego dawkowa-
nia leku u chorego, aby uzyskane stezenia miescity sie w zakresie przedziatu terapeutycznego, czyli
w zakresie stezen charakteryzujgcych sie dla danego leku duzym stopniem skutecznosci dziatania
i matym ryzykiem wystgpienia objawdéw toksycznych.
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W praktyce TDM polega na pobieraniu probek krwi w $cisle okreslonym czasie po podaniu leku.
Stezenie leku jest mierzone za pomocg metod analitycznych i poréwnywane do zakresu wartosci refe-
rencyjnych opartych na modelach farmakokinetyki leku w populacji. Nie ma standardowego modelu
postepowania. Dla monitorowania stezen kazdego leku nalezy stworzyé instrukcje postepowania.

Czesto zasady TDM sg elementem lokalnych wytycznych stosowania niektérych lekéw obowig-
zujgcych w danych szpitalach lub tworzy sie wytyczne bezposrednio odnoszace sie do zasad TDM
w przypadku danej substancji leczniczej, np.:

e Gentamycyna’3

e Worykonazol74

e Wankomycyna 7576

e Imatynib®8

e 5-fluorouracyl””

e leki immunosupresyjne’8

1.3.4. Narzedzia

TDM wymaga zastosowania odpowiednio czutych i doktadnych metod analitycznych pozwalaja-
cych na szybkie i precyzyjne oznaczanie stezenia danego leku w materiale biologicznym. Nalezg do
nich metody immunochemiczne i techniki chromatograficzne. Obecnie metodg referencyjng w TDM
jest wysokosprawna chromatografia cieczowa z tandemowg spektometrig mas (LC-MS/MS). Szpitale
powinny okresli¢ posiadane mozliwosci wykorzystania technik analitycznych oraz leki, ktére powin-
ny podlega¢ TDM.

Aktualnie TDM nie jest Swiadczeniem gwarantowanym i jest realizowana, m.in. w:

e Wojewddzkim Szpitalu Specjalistycznym we Wroctawiu, Osrodek Badawczo-Rozwojowy,

e Uniwersyteckim Szpitalu Klinicznym we Wroctawiu,

e Samodzielnym Publicznym Szpitalu Klinicznym nr 1 w Lublinie, Klinika Psychiatrii (bez udzia-
tu farmaceuty),

e Szpitalu Specjalistycznym w Brzozowie, Podkarpacki Osrodek Onkologiczny im. Ks. B. Mar-
kiewicza,

e  Szpitalu Klinicznym im. Heliodora Swiecickiego UM w Poznaniu,

e Ginekologiczno-Potozniczym Szpitalu Klinicznym w Poznaniu.

Udziat farmaceuty w prowadzeniu TDM nie jest standardem.

1.3.5 Monitorowanie ustugi

TDM pozwala na lepsze zrozumienie loséw leku w organizmie pacjenta np. w sytuacjach, w ktérych
nie jest mozliwe unikniecie interakcji lekowej lub dane na temat farmakokinetyki leku w danej sytu-
acji klinicznej sg ograniczone. TDM jest waznym elementem indywidualizacji terapii. Cho¢ wiadomo,
gdzie ustugi TDM znajdujg zastosowanie, to wiedza na temat ich praktycznego wykorzystania w Polsce
jest ograniczona, w praktyce farmaceuci rzadko sg cztonkami zespotéw monitorujgcych stezenia lekow.
Istotne jest poznanie klinicznych zastosowann TDM w Polsce i ocena jej efektéw. To pozwoli na zdefinio-
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wanie grup pacjentéw, ktérzy powinni by¢ kwalifikowani do otrzymywania tego rodzaju $wiadczen. Te-
rapia monitorowana w warunkach szpitalnych bedzie dotyczyta kilkunastu — kilkudziesieciu lekéw, cho¢
nie powinno ograniczac sie réwniez dostepu dla innych pacjentéw, ktérych sytuacja kliniczna uzasadnia
takie postepowanie. Niezbedne jest okreslenie ogdlnego standardu swiadczenia i zasad finansowania
(np. poprzez jednorazowy pomiar stezenia leku dla okreslonych produktéw lub sytuacji klinicznych i
cykl pomiaréw dla innych). Tabela 5 podsumowuje wybrane dziatania i ich mozliwe mierniki, ktére
moga by¢ przydatne w upowszechnieniu swiadczenia w polskich szpitalach i zwiekszeniu zaangazo-
wania farmaceutow w indywidualizacje terapii pacjentéw na podstawie danych farmakokinetycznych.

Tabela 5. Mierniki oceny efektywnosci dziatarn zmierzajgcych do upowszechnienia terapii moni-
torowanej w szpitalach.

Perspektywa Dziatanie Interesariusze Mozliwe i proponowane mierniki

Okreslenie lekdw, ktore
powinny podlegac terapii mo-
nitorowanej ich stezeniami

Liczba pacjentéw korzysta-
jacych ze Swiadczenia

Ocena efektywnosci
klinicznej Swiadczenia
w warunkach praktyki
klinicznej

pacjenta

Ocena satysfakcji/
zadowolenia pacjenta
z realizacji $wiadczenia.

Okreslenie standardu
realizacji Swiadczenia

proceséw

Dokumentacja standardu
realizacji Swiadczenia
i obstugi pacjenta

Edukacja farmaceutéw

Wprowadzenie systemu
zachet do podejmowania
studiow i ksztatcenia sie
w kierunku $wiadczenia
ustug farmacji klinicznej

rozwoju

Wprowadzenie polityki
wynagradzania farmaceutéw
Swiadczacych ustugi farmacji
klinicznej
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AOTMIT, MZ, NFZ

Swiadczeniodawcy

MZ, Swiadczeniodawcy

Swiadczeniodawcy

Towarzystwa naukowe,
uczelnie wyzsze prowadzgce
ksztatcenie na kierunku
farmacja, jednostki naukowe

Swiadczeniodawcy

Mz, CMKP

Mz

Mz

Lista lekow i kryteridw rozpoczecia i zasad
monitorowania (kryteria a priori, a poste-
riori, podejscie dorazne i systemowe).

Odsetek pacjentow kwalifikujgcych sie
do realizacji Swiadczenia, u ktérych
Swiadczenie zrealizowano.

Ocena wartosci klinicznej TDM stosowa-

nej w praktyce klinicznej na podstawie

danych z osrodkéw, ktore wykorzystujg

takie metody:

® Rodzaje standéw klinicznych
wymagajacych TDM

e Efekty kliniczne osiggane dzieki
zastosowaniu TDM

Osiggniecie minimum neutralnego stopnia
satysfakcji/zadowolenia pacjenta.

Okreslenie zasad realizacji Swiadczen
w przypadku grup lekéw lub poszczegél-
nych substancji wymagajacych TDM.

Posiadanie standardowej procedury
operacyjnej realizacji Swiadczenia.

Szkolenie farmaceutdéw z zakresu analityki
klinicznej, opracowywania i walidowania
metod analitycznych.

Poszerzenie zakresu edukacji nt. nowo-
czesnych metod oceny stezen lekow

w materiale biologicznym

Dostepnosc i liczba farmaceutow korzy-
stajacych z preferencyjnych kredytow lub
stypendiéw dla farmaceutéow w trakcie
specjalizacji z opcjg umorzenia kredytu
po przepracowaniu ustalonego czasu

w publicznym systemie ochrony zdrowia.
Finansowanie ksztatcenia podyplomowe-
go farmaceutéw z budzetu panstwa.
Wynagradzanie opiekundw specjalizacji.

Okredlenie sposobu ustalania
wynagrodzenia zasadniczego farmaceutéw
klinicznych na drodze nowelizacji Ustawy
o ptacach w ochronie zdrowia.



rieslenle s_pqso_bu _ AOTMIT, MZ Zdefiniowanie nowych $wiadczen i ich
finansowania $wiadczenia wycena

finansowa

AOTMIT, Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji; CMKP, Centrum Medyczne Ksztatcenia Podyplo-
mowego; MZ, Ministerstwo Zdrowia; NFZ, Narodowy Fundusz Zdrowia; TDM, terapia monitorowana.

2. Wsparcie pacjenta

Niezaleznie od rodzaju srodowiska pracy, konsultacja i edukacja pacjentéw sg elementami
zintegrowanymi z innymi czynnos$ciami zawodowymi farmaceutéw. Brak wystarczajgcej wiedzy
pacjentdw na temat wtasnych problemdéw zdrowotnych oraz zasad prowadzenia terapii jest jedng
z przyczyn braku realizacji planow leczenia i monitorowania stanu zdrowia. Bez odpowiedniej wiedzy
pacjenci nie mogg efektywnie zarzagdzac swojg terapia.

REKOMENDACJA
Udziat farmaceutéw w edukacji na temat zasad farmakoterapii jest powszechnie akceptowang

praktyka zwiekszajgcq przestrzeganie zalecen terapeutycznych, poprawe zachowan prozdro-
wotnych pacjenta oraz ograniczajgca wystepowanie probleméw lekowych.”?

Farmaceuci przeprowadzajac edukacje pacjenta w zakresie stosowanych lekéw wspieraja
zespot sprawujacy opieke nad pacjentem przyczyniajac sie do stosowania sie do zalecen
terapeutycznych.

2.1. Znaczenie inicjatyw edukacyjnych prowadzonych przez farmaceutow

Edukacja pacjentéw jest jedng z najwazniejszych interwencji farmaceutycznych i czesto towarzy-
szy innym interwencjom farmacji klinicznej. Warto zauwazy¢, ze wiele interwencji farmaceutycznych
wykazuje efektywnos¢ kliniczng i kosztowa dopiero w potgczeniu z innymi.4/ Dlatego nalezy bra¢
pod uwage réwnolegty implementacje kilku swiadczen farmacji klinicznej, ktére moga by¢ ze soba
taczone. Edukacja pacjenta jest dopetnieniem kazdego z wczesdniej opisanych swiadczen. Niestety,
zaangazowanie farmaceutow w realizacje programéw edukacyjnych jest bardzo ograniczone, co
W znacznym stopniu zwigzane jest z istotnymi niedoborami kadrowymi, ktdrych uzupetnienie powin-
no by¢ jednym z priorytetéw wprowadzanych rozwigzan.

Edukacja pacjentéw przez farmaceutéw pomaga osiggac cele farmakoterapii. Ocena efektyw-
nosci dziatan edukacyjnych jest stosunkowo prosta w ramach badan naukowych. Edukacja na temat
choroby i sposobu stosowania lekdw u pacjentéw z hipercholesterolemia, cukrzycg typu Il i nadci-
$nieniem tetniczym, nie uzyskujgcych wyznaczonych celéw mimo terapii, nalezy do skutecznych
interwencji realizowanych w srodowisku szpitalnym. Odsetek pacjentéw, ktérzy po 3 miesigcach
obserwacji osiggneli cel terapeutyczny w zakresie stezenia cholesterolu, wartosci glikowanej hemo-
globiny i cisnienia tetniczego, wynosit 61,7% w grupie edukowanej przez farmaceutéw w poréwna-
niu do 33,3% w grupie bez interwencji (p = 0,015). Réznice w proporcjach byty wieksze w grupach
pacjentéw z polifarmakoterapig oraz w wieku powyzej 60 lat. Potwierdza to kliniczng efektywnosé
pojedynczej interwencji farmaceutyczne;j.80 Inne badania randomizowane i quasi-randomizowane
potwierdzajg skutecznosc kliniczng dziatan edukacyjnych wykonywanych przez farmaceutow w wa-
runkach szpitalnych.87.82 Wiekszo$¢ badan oceniajgcych efektywno$é edukacji pacjentéw przez far-
maceutow byta wykonywana w aptekach ogdélnodostepnych.
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Nalezy podkreslié, ze interwencje edukacyjne sg skuteczne przede wszystkim u chorych leczo-
nych z powodu choréb przewlektych.

Dziatania edukacyjne s3 zgodne z oczekiwaniami pacjentéw i wzmacniaja pozycje pacjentow
w systemie ochrony zdrowia. Ocena oczekiwan pacjentéw z chorobami nowotworowymi wykaza-
fa, ze odczuwajg oni niepokdj zwigzany z przysztoscig, w tym ze skutkami terapii. Chorzy zwracaja
szczegblng uwage na edukacje w zakresie réznych aspektéw chemioterapii, a w przypadku jej bra-
ku w szpitalu siegajg po inne Zrédta. W ich opinii istotny jest brak ciggtosci edukacji, ograniczony
dostep do farmaceutdéw i brak umiejetnosci rozpoznania wiarygodnych zrédet wiedzy.83 Badania
potwierdzity, ze multidyscyplinarne podejscie do pacjenta, uwzgledniajgce wtgczenie do zespotu
terapeutycznego farmaceuty klinicznego miato korzystny wptyw na jakos$¢ opieki nad pacjentami
onkologicznymi.84:85> Nabyte w trakcie dziatart edukacyjnych kompetencje zdrowotne zwiekszajg za-
angazowanie pacjentow w terapie.

Materiaty edukacyjne dla pacjentéw powinny by¢ poddane ewaluacji w zakresie ich czytelnosci.

2.2. Terazniejszos¢ i perspektywa edukacji pacjentéw w szpitalu

Edukacja pacjentow jest niezbednym elementem farmakoterapii. Kazdy pacjent otrzymuje in-
formacje, w jaki sposdb stosowaé przepisane leki, jednak nie zawsze jest ona efektywna. Moze to
wynikac z wielu czynnikow, ale wydaje sie, ze przede wszystkim z obcigzenia zawodowego personelu
medycznego oraz nieodpowiednich kompetencji zdrowotnych chorych i emocji towarzyszgcych ich
rozmowie z lekarzem, ktére powodujg czesto problem ze zrozumieniem i zapamietaniem nawet pro-
stych komunikatéw. W Polsce dziatania edukacyjne dla pacjentéw sg prowadzone w formie réznych
programoéw zdrowotnych. Szereg szpitali w Polsce przygotowuje programy edukacji dla réoznych grup
pacjentéw. Interwencje edukacyjne zwigzane z farmakoterapig chordb zidentyfikowano m.in. w pro-
gramach edukacyjnych nastepujacych szpitali:

e Szpital Powiatowy w Chrzanowie, 3¢
e Wojewddzki Szpital Specjalistyczny im. Janusza Korczaka w Stupsku sp. z 0. 0.,87

e Samodzielny Publiczny Zaktad Opieki Zdrowotnej Szpital nr 2 im. dr. Tadeusza Boczonia
w Mystowicach,88

e Samodzielny Publiczny Zespét Opieki Zdrowotnej w Sanoku,8?

e Samodzielny Publiczny Zespét Opieki Zdrowotnej we Wtodawie.90

Powyzsza lista nie jest wyczerpujgca i ma na celu przedstawienie niektorych programow eduka-
cyjnych realizowanych w polskich szpitalach. Istniejg programy ogdlne dotyczgce zasad skutecznego
i bezpiecznego stosowania lekéw, sytuacji wielolekowosci, jak i przeznaczone dla specjalnych grup
pacjentéw (m.in. z cukrzycy, osteoporozg, bélem ostrym i przewlektym, tuszczycg, nadcisnieniem
tetniczym, przewlektg obturacyjng chorobg ptuc). Programy te realizowane sg w rézny sposdb, ofe-
rowane sg materiaty online, szkolenia grupowe i indywidualne. Zwykle edukacja obejmuje aspekty
choroby i opieki, w tym m.in. zagadnienia farmakoterapii. W wiekszosci realizatorami programow
edukacyjnych sg pielegniarki, a w nielicznych przypadkach lekarze. Edukacja pacjenta, oprocz for-
malnych programéw edukacyjnych odbywa sie w sposéb niesformalizowany, biezacy.

Czesc polskich szpitali potwierdza posiadanie zréznicowanego doswiadczenia w realizacji ustug
edukacyjnych przez farmaceutéw. Ponizsza lista nie jest wyczerpujaca i powstata na podstawie wta-
snych doswiadczen cztonkéw zespotu:
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e Wojewddzki Szpital Specjalistyczny we Wroctawiu Osrodek Badawczo-Rozwojowy,
e Uniwersytecki Szpital Kliniczny we Wroctawiu,

e Ginekologiczno-Potozniczy Szpital Kliniczny Uniwersytetu Medycznego w Poznaniu,
e Sgzpital Kliniczny im. Heliodora Swiecickiego UM w Poznaniu,

e Wielkopolskie Centrum Onkologii,

e Uniwersyteckie Centrum Kliniczne w Gdansku,

e Zespét Opieki Zdrowotnej w Ostrowcu Swietokrzyskim.

Kwestie zwigzane z wydawaniem pacjentom lekdw przez fachowy personel oddziatu szpitalne-
go/poradni (pielegniarki) lub przez apteke szpitalng (farmaceuci) wynikajg najczesciej z organizacji
pracy podmiotu leczniczego. W przypadku rozpoczynania nowej terapii, stosowania lekdw o waskim
indeksie terapeutycznym lub zaawansowanych terapii lekowych (np. pompy infuzyjne) wskazana jest
edukacja pacjentdw nt. ich stosowania. Tak jak w przypadku realizacji programéw edukacyjnych to
przede wszystkim pielegniarki i lekarze wyjasniajg pacjentom zasady terapii. W podmiotach leczni-
czych, w ktérych leki wydawane sg pacjentom do domu i funkcjonujg apteki szpitalne, farmaceuci
kliniczni mogliby przeja¢ odpowiedzialnos¢ za edukacje pacjentéw. Dodatkowo edukowani co do
zasad terapii powinni by¢ pacjenci, u ktérych doszto do istotnych zmian farmakoterapii w trakcie ho-
spitalizacji. W tym przypadku swiadczenie powinno odbywac sie na zlecenie lekarza lub z inicjatywy
farmaceuty uczestniczacego w realizacji $wiadczen na rzecz pacjenta.

2.3. Zakres edukacji pacjentow przez farmaceutéw

Kazda interwencja edukacyjna jest inna, jednak ponizsza lista’? przedstawia gtéwne elementy,
jakie powinien poruszy¢ farmaceuta uczac pacjenta zasad leczenia. Farmaceuta samodzielnie podej-
muje decyzje, ktdre aspekty terapii muszg by¢ poruszone w rozmowie z pacjentem:

e nazwa handlowa leku, nazwa substancji czynnej, synonimy lub inne nazwy, klasa terapeu-
tyczna leku,

e zastosowanie leku oraz oczekiwane korzysci i efekty dziatania. Informacja powinna obejmo-
wac wskazania, czy lek ma potencjat, aby wyleczy¢ chorobe, wyeliminowaé lub zmniejszy¢
objawy, zatrzymac lub spowolni¢ proces chorobowy,

e oczekiwany poczatek dziatania leku oraz czynnosci jakie nalezy podjac, jesli oczekiwany efekt
nie wystepuje,
e droga podania leku, sposéb dawkowania, harmonogram podawania i czas trwania terapii,

e wskazdéwki dotyczgce przygotowania i stosowania lub podawania leku z uwzglednieniem do-
pasowania leczenia do stylu zycia i Srodowiska pracy pacjenta,

e dziatania, ktdre nalezy podjgé w przypadku pominiecia dawki leku,

e Srodki ostroznosci, ktérych nalezy przestrzegaé podczas stosowania lub przyjmowania leku,
stosunek potencjalnego ryzyka stosowania leku do korzysci,

e potencjalne bardzo czeste i czesto negatywne skutki stosowania leku, ktére moga wystgpic
wraz z oméwieniem zasad postepowania w celu zapobiegania i zaopatrywania,

e zdarzenia niepozadane, ze szczegbélnym uwzglednieniem tych, o wystgpieniu ktérych nalezy
niezwtocznie poinformowac lekarza i/lub farmaceute,
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e techniki samokontroli farmakoterapii,

e mozliwe interakcje miedzylekowe ze szczegdlnym uwzglednieniem lekdw bez recepty, inte-
rakcje leku z pozywieniem i chorobami wspotistniejgcymi,

e potencjalny wptyw leku na wyniki badan laboratoryjnych,

e zasady prawidtowego przechowywania leku,

e zasady utylizacji niewykorzystanego leku i opakowan,

e inneinformacje, wazne ze wzgledu na indywidualng charakterystyke pacjenta,

e zasady i sposdb kontaktu z aptekg/farmaceuta.

Powyzsza lista informacji dla pacjenta w duzej mierze zawarta jest w ulotkach dla pacjenta, jed-
nak osobiste przekazanie informacji, odpowiedzZ na pytania chorego, rodzica lub opiekuna majg na
celu zapewnienie zapoznania sie z informacjami oraz wyjasnienie ewentualnych watpliwosci. Wielu
pacjentéw nie jest w stanie zrozumie¢ informacji zawartych w ulotkach, mimo ze te przechodzj te-
sty ich czytelnosci. Wynika to z niskich kompetencji zdrowotnych?’ oraz faktu, ze czeé¢ pacjentéw
w ogdle nie podejmuje préby zapoznania sie z ulotkami stosowanych przez nich lekdw.

Warto zaznaczy¢, ze edukacja pacjenta przez farmaceute moze wykracza¢ poza obszar jego od-
powiedzialnosci, o ile zostanie on do tego upowazniony. Jak wspomniano wczesniej, programy edu-
kacyjne dla pacjentéw obejmujg wiecej zagadnien niz tylko farmakoterapia. W Stanach Zjednoczo-
nych dopuszcza sie, aby farmaceuta mégt edukowac pacjentéw réwniez w nastepujgcych zakresach:

e choroby, jej przebiegu, prewencji wtérnej, dynamiki, progresji i nawrotoéw,
e mozliwego wptywu choroby na zycie pacjenta,
e umiejetnoséci monitorowania i rozpoznania przez pacjenta powiktarn choroby.”?

Podobnie jak inne formy edukacji pacjentéw realizowane w szpitalach, edukacja nt. farmako-
terapii powinna by¢ prowadzona w placéwkach zatrudniajgcych farmaceutow klinicznych, ktorzy
w zaleznosci od warunkdéw organizacyjnych placowek bedg mogli edukowaé pacjentéw w ramach
osobnych lub istniejgcych programéw edukacyjnych. Kazdy pacjent ma prawo do edukacji nt. cho-
roby i terapii rozumianej jako prawo pacjenta do informacji wynikajgce z ustawy o prawach pacjenta
i Rzeczniku Praw Pacjenta.9? Zgoda pacjenta jest podstawg do udzielenia $wiadczenia edukacyjnego;
jest to ogdlnie uznana podstawa do rozpoczecia dziatan edukacyjnych przez farmaceutéw. Poszcze-
goélni pacjenci, ich grupy, rodziny lub opiekunowie powinni postrzega¢ srodowisko edukacyjne jako
kompetentne, wygodne, poufne i bezpieczne.”? Zakoriczeniem sesji edukacyjnej powinna byé wery-
fikacja zrozumienia przez pacjenta zasad stosowania leku(-6w).

REKOMENDACJA
Wiaczenie farmaceutéw w edukacje pacjenta hospitalizowanego na temat zasad farmakote-
rapii, czesto zagubionego w wyniku skomplikowanej i ztozonej sytuacji zdrowotnej oraz jako
wsparcie zespotu sprawujgcego opieke nad pacjentem, przetozy sie na zwiekszenie przestrze-
gania zalecen terapeutycznych, poprawe zachowan prozdrowotnych pacjenta oraz ogranicze-
nie wystepowania probleméw lekowych.

2.4 Ustuga lek specjalistyczny

Prawidtowe stosowanie przez pacjenta produktdw leczniczych ma kluczowe znaczenie dla sku-
tecznosci i bezpieczenstwa farmakoterapii. Czynnikami, ktdre mogg zmniejszac przestrzeganie zale-
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cen terapeutycznych przez pacjenta s m.in: ograniczenia czasowe wizyty u lekarza, stres pacjenta,
duza liczba lekdéw lub skomplikowany, zmienny schemat dawkowania, nowa postac leku (np. wstrzy-
kiwacz, infuzor).

2.4.1. Cel ustugi

Celem prowadzenia przez farmaceutéw ustugi , Lek specjalistyczny” jest zweryfikowanie i uzu-
petnienie wiedzy pacjenta na temat prawidtowego sposobu stosowania leku, a takze unikniecie nie-
korzystnych interakcji, w tym:

e wielkosci dawki,
e godzin dawkowania,
e schematu dawkowania wzgledem innych lekéw, pokarmoéw i napojéw.

Ponadto, pacjent bedzie edukowany w zakresie postepowania wobec potencjalnych problemoéw
lekowych np.:

e zapomnienia przyjecia / braku dawki leku,

® pojawienia sie dziatan niepozadanych lekéw.

2.4.2. Uzasadnienie wprowadzenia

Ustuga , Lek specjalistyczny” dedykowana jest najdrozszym technologiom lekowym oraz lekom
o waskim indeksie terapeutycznym, stosowanym w ramach terapii nowotwordw, programéw leko-
wych oraz w ramach szczegdlnych form dostepu do lekdéw np. dostep ratunkowy, przeznaczonych do
samodzielnego stosowania przez pacjenta.

2.4.3. Standard ustugi

Pierwsza wizyta. Podczas pierwszej wizyty farmaceuta podejmuje kroki niezbedne do prawidto-
wego stosowania leku przez pacjenta poprzez udzielenie porady farmaceutycznej w zakresie sposo-
bu stosowania, przechowywania i mozliwych dziatan niepozadanych i interakcji oraz spodziewanych
efektéw terapii, jak réwniez dokonuje oceny, czy pacjent rozumie wszystkie zalecenia i bedzie
w stanie samodzielnie przyjmowac leki zgodnie z zaleceniami, czy bedzie potrzebowat pomocy opie-
kuna. W odniesieniu do pacjentéw, ktorzy wczedniej rozpoczeli terapie danym lekiem dodatkowo ma
miejsce identyfikacja ewentualnych dziatan niepozgdanych oraz wstepne ustalenie czy u pacjenta
mogg wystepowac problemy lekowe.

Podczas kolejnych wizyt farmaceuta:

e ocenia stopien stosowania sie pacjenta do zalecen w zakresie sposobu stosowania, daw-
kowania i przechowywania produktu leczniczego, w przypadku zidentyfikowania istotnego
poziomu niestosowania wtasciwego schematu dawkowania omawia z lekarzem tok dalszego
postepowania,

o weryfikuje czy wystgpity dziatania niepozgdane oraz ocenia stopien ich nasilenia, a w przy-
padku wystepowania dziatan niepozgdanych o znacznym stopniu nasilenia — kontaktuje sie
z lekarzem w celu ustalenia dalszego postepowania, proponujgc sposéb modyfikacji dawko-
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wania lub zastosowanie innych rozwigzan (np. zmiana leku), prowadzgcych do zmniejszenia
wystepujacych dziatan niepozgdanych,

identyfikuje istotne klinicznie interakcje, dgzy do ich wyeliminowania lub $cistego monitoro-
wania efektow,

wydaje lek pacjentowi zgodnie ze zleceniem lekarskim — w ilosci zgodnej z indywidualnie
przepisanym dawkowaniem.

W przypadku pacjenta objetego ustugg Lek specjalistyczny, kolejne wizyty realizowane sg zgod-
nie z ustalonym planem leczenia i obejmujg dodatkowo komunikacje z pozostatymi cztonkami ze-
spotu terapeutycznego (przede wszystkim z lekarzami prowadzgcymi terapie pacjenta zaréwno
w ramach POZ, jak tez specjalistyczng) oraz czynnosci takie, jak:

przeprowadzenie wywiadu farmaceutycznego pod katem wystepowania probleméw leko-
wych,

wykonanie przegladu lekowego wraz oceng farmakoterapii,

w razie zidentyfikowania problemdéw lekowych — przygotowanie pisemnej informacji o far-
makoterapii wraz z propozycja interwenc;ji dla lekarza prowadzacego/POZ lub przeprowa-
dzenie konsultacji z lekarzem prowadzacym/lekarzem POZ.

2.4.4. Monitorowanie ustugi

Liczba pacjentdw, ktérzy wyrazili zgode na objecie ustugg Lek specjalistyczny w stosunku do

liczby pacjentéw, ktdrzy nie zostali objeci programem:

liczba zidentyfikowanych probleméw lekowych w stosunku do liczby pacjentéw objetych
programem,

liczba zidentyfikowanych problemoéw lekowych w stosunku do liczby przeprowadzonych
przegladdéw lekowych,

liczba wprowadzonych zmian w farmakoterapii w stosunku do liczby zidentyfikowanych pro-
blemoéw lekowych,

Srednia z wartos$ci compliance pacjentéw w okresie (cyklu) wyliczona wg wzoru:

przyjeta ilosc¢ leku w cyklu
Cpacjenta = x100%
przepisana ilos¢ leku w cyklu

z podziatem na rodzaj stosowanego leku,

liczba dziatan niepozadanych w poszczegdlnych stopniach nasilenia wg Common Terminology
Criteria for Adverse Events (CTCAE) z podziatem na rodzaj stosowanego leku.

2.5 Ustuga nowy lek (edukacja pacjenta)

W trakcie hospitalizacji zostaje wprowadzonych wiele zmian w farmakoterapii powodowanych
stanem klinicznym pacjenta lub bedacych wynikiem przeprowadzenia przegladu lekowego. Wprowa-
dzanie zmian w farmakoterapii wigze sie z ryzykiem niezrozumienia zalecen i potencjalnymi btedami
w dawkowaniu, powielania terapii lub odstawienia leku, wynikajgcymi m.in. z braku informacji
0 przyczynie wtaczenia lub odstawienia danego leku.
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2.5.1 Cel ustugi

Celem ustugi jest zwiekszenie swiadomosci pacjenta w zakresie prowadzonej terapii oraz unik-
niecie zagrozen mogacych wystgpi¢ w trakcie leczenia oraz ma zapewni¢ poprawe stopnia stoso-
wania sie przez pacjenta do zalecen terapeutycznych oraz poprawe bezpieczenstwa farmakoterapii
poprzez przekazanie pacjentowi ostrzezen dotyczgcych stosowania poszczegdlnych lekéw oraz unik-
niecie btedoéw wynikajgcych z braku informacji o zmianach wprowadzonych w dotychczas stosowa-
nej farmakoterapii.

Ustuga moze dodatkowo obejmowac przekazanie materiatdw edukacyjnych w formie pisemne;j.

2.5.2. Uzasadnienie wprowadzenia

Ustuga wdrazana jest w szpitalach, moze by¢ realizowana takze w zaktadach opieki krétko lub
dtugoterminowej oraz poradniach POZ i moze by¢ kontynuacjg i rozwinieciem ustugi koncyliacji leko-
wej oraz przegladu lekowego realizowanego w szpitalu.

2.5.3. Standard ustugi

Ustuga opiera sie na rozmowie z pacjentem (lub opiekunem) i obejmuje przekazanie pacjentowi
petnych informacji na temat stosowanych lekéw, ze szczegdélnym naciskiem na leki nowo przepisane
oraz zalecen na etapie wypisania pacjenta ze szpitala.

W ramach realizowanej ustugi farmaceuta zapoznaje sie z dokumentacjg lekarskg sporzgdzong
w trakcie hospitalizacji (minimum z dokumentacjg wypisowg) oraz omawia z pacjentem (lub opie-
kunem):

e przyczyny, dla ktorych lek zostat przepisany, dawkowanie i planowany czas leczenia, spo-
sob przyjmowania (szczegdlnie istotne dla lekdow stosowanych w postaci innej niz doustna
np. plastry transdermalne, aerozole do inhalacji, etc.), postepowanie w przypadku nieza-
mierzonego pominiecia dawki, najwazniejsze dziatania niepozgadane, przechowywanie leku
i sposéb postepowania z lekiem, ktéry nie jest juz potrzebny, jezeli wprowadzono zmiany
dawkowania lub zalecono odstawienie dotychczas stosowanego leku — omdéwienie nowego
schematu leczenia i wyjasnienie przyczyny wprowadzonych zmian,

e w uzasadnionych przypadkach omawia dodatkowe zagadnienia, takie jak: koniecznos¢ wy-
konywania regularnych badan oceny stanu ukfadu krwiotwdrczego, istotne interakcje z in-
nymi lekami i z pozywieniem, bezpieczenstwo stosowania leku w cigzy i podczas karmienia
piersig, rekomendacje dotyczace diety i stylu zycia.

Farmaceuta odpowiada na pytania pacjenta odnosnie stosowanej farmakoterapii (w razie po-
trzeby po konsultacji z lekarzem sprawujgcym opieke) oraz przekazuje informacje o zrealizowanej
ustudze edukacyjnej cztonkom zespotu sprawujgcego opieke nad pacjentem.

2.5.4. Monitorowanie ustugi

Liczba pacjentdw, dla ktérych swiadczono ustuge, w stosunku do liczby pacjentéw hospitalizo-
wanych w danej jednostce organizacyjnej lub w podmiocie leczniczym w danym okresie (w zalezno-
$ci od zakresu Swiadczenia ustugi).
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2.6. Ustugi farmacji klinicznej w Podstawowej Opiece Zdrowotnej

Podstawowa opieka zdrowotna oraz ambulatoryjna opieka specjalistyczna stanowig wazne
szczeble w systemie ochrony zdrowia. Od ich sprawnosci i skutecznosci w ogromnym stopniu
zalezy efektywnos¢ procesu leczenia pacjenta i sprawnos$¢ catego systemu opieki medycznej.
Kluczowe stabosci opieki ambulatoryjnej to miedzy innymi: brak wystarczajgcej liczby perso-
nelu medycznego (lekarzy, pielegniarek i potoznych), starzejgca sie kadra, nieefektywne me-
tody finansowania oraz ograniczone wykorzystanie nowoczesnych narzedzi informatycznych.
Dlatego tak istotnym wydaje sie wprowadzenie ustug farmacji klinicznej takze w tym obszarze
ochrony zdrowia.

REKOMENDACJA
Ustugi farmacji klinicznej mogg wnie$¢ wartos¢ dodang w obszarze podstawowej opieki zdro-
wotnej oraz ambulatoryjnej opieki specjalistycznej, wspomagajac pacjentéw obcigzonych
wielolekowoscig i zwiekszonym ryzykiem hospitalizacji.

2.6.1. Koncyliacja lekowa

e cel ustugi

¢ aktualizacja w systemie przychodni listy lekdow stosowanych w terapii pacjenta ze wska-
zan wszystkich specjalistéw leczgcych pacjenta oraz w samoleczeniu,

uzgodnienie z pacjentem i udokumentowanie planu terapeutycznego,

unikniecie btedéw w farmakoterapii wynikajgcych z niepetnej lub btednej informacji
o stosowanych przez pacjenta lekach,

¢ identyfikacja problemoéw zwigzanych ze stosowang farmakoterapia i propozycje ich roz-
wigzan skierowane do pacjenta i lekarza rodzinnego.

2.6.2. Przeglad lekowy

e cel ustugi

¢ opracowanie i uzgodnienie z pacjentem i lekarzem rodzinnym indywidualnego planu
terapeutycznego,

¢ identyfikacja problemdéw lekowych i propozycje ich rozwigzan skierowane do pacjenta
i lekarza rodzinnego,

¢ edukacja pacjenta w kwestii stosowanej farmakoterapii, suplementacji dietetycznej oraz
metod niefarmakologicznych.

Przeglady lekowe mogtyby mie¢ rézny poziom zaawansowania w zaleznosci od potrzeb pacjenta
oraz wiedzy i umiejetnosci farmaceuty. Przeglad lekowy nie musiatby uwzglednia¢ wszystkich lekow
i schorzen pacjenta.

2.6.3. Recepta kontynuowana

e cel ustugi

¢ zmniejszenie odsetka recept wystawianych przez lekarzy rodzinnych, a tym samym ich
odcigzenie,
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¢ poprawa bezpieczenstwa i skutecznosci leczenia schorzen przewlektych,

¢ identyfikacja problemoéw lekowych i skierowanie pacjenta w razie potrzeby na przeglad
lekowy z farmaceutg lub konsultacje z lekarzem rodzinnym,

¢ weryfikacja realizacji przez pacjenta wczesniej wystawionych recept.

Jest to ustuga odrebna od recepty kontynuowanej wystawianej przez farmaceute pracujgcego
w aptece ogdlnodostepne;.

2.6.4. Specjalistyczna konsultacja farmaceutyczna

e cel ustugi
¢ przeprowadzenie kompleksowe] konsultacji obejmujacej specjalistyczng dziedzine do-
tyczacg wybranego schorzenia lub grupy schorzen (np. bdl przewlekty, osteoporoza,
nadcisnienie, astma/POChP, antykoncepcja, itd.),

¢ opracowanie i uzgodnienie z pacjentem i lekarzem rodzinnym indywidualnego planu
terapeutycznego,

¢ wspodtpraca w ramach multidyscyplinarnego zespotu terapeutycznego.

Jest to najbardziej zaawansowana ustuga wymagajgca od farmaceuty duzego doswiadczenia kli-
nicznego, autonomii i umiejetnosci konsultacyjnych.

2.6.5. Nadzorowanie terapii lekami wysokiego ryzyka

e cel ustugi

¢ poprawa bezpieczenstwa i skutecznosci terapii poprzez odpowiednie monitorowanie,
w tym zlecanie niezbednych badan monitorujgcych bezpieczenstwo terapii,

¢ edukacja pacjentéw w kwestii objawéw alarmowych i postepowania w razie ich wysta-
pienia.

Ustuga moze dotyczy¢ m.in. lekéw modyfikujgcych przebieg choroby (ang. DMARDs).

2.6.6. Indywidualny Plan Opieki Farmaceutycznej

e cel ustugi

¢ dopetnienie planowanego wdrozenia Indywidualnego Planu Opieki Medycznej (IPOM),
ktory ma byc realizowany przez POZ,

¢ dodanie do IPOM wktadu farmaceuty i przeprowadzenie koncyliacji, przegladu, dziatan
edukacyjnych w ramach wizyty ewaluacyjnej pacjenta.

2.6.7. Ustugi farmacji klinicznej w opiece dtugoterminowej

Ustugi farmac;ji klinicznej moga by¢ rowniez swiadczone w ramach opieki dtugoterminowej: ho-
spicja stacjonarne oraz domowe, domy opieki spotecznej, zaktady opiekuniczo-lecznicze. Ze wzgledu
na charakter funkcjonowania tych osrodkéw opieka nad pacjentami musi przebiega¢ w Scistej wspot-
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pracy z zatrudnionym tam personelem medycznym. Pomoc farmaceuty moze obejmowac zaréwno
ustugi skierowane na pacjenta jak np. koncyliacja oraz przeglad lekowy, ale takze dziatania konsulta-
cyjne i szkoleniowe skierowane do cztonkdw zespotu medycznego.

2.7. Kwalifikacja pacjentéw do Swiadczen edukacyjnych realizowanych przez farma-
ceutéw klinicznych i ich finansowanie

Ogdlnie przyjetg zasada realizacji Swiadczen edukacyjnych przez farmaceutdw klinicznych pracu-
jacych w szpitalach jest podjecie dziatan w sytuacjach:

e zmiany leczenia wobec tego stosowanego przed przyjeciem do szpitala, np. edukacja pacjen-
ta po przeprowadzeniu koncyliacji lekowej,

e zastosowania nowego leku lub terapii,

e pogorszenia stanu zdrowia pacjenta zwigzanego z wystepowaniem probleméw lekowych,
np. edukacja pacjenta po przeprowadzeniu przeglagdu lekowego,

e stosowania lekdw o waskim indeksie terapeutycznym, duzej liczbie potencjalnych dziatan
niepozgdanych lub interakcji miedzylekowych lub zaawansowanych technologii takich, jak
pompy infuzyjne, sztuczne dostepy do przewodu pokarmowego i inne,

* nazlecenie lekarza, np. w sytuacjach wystepowania polipragmazji lub nietolerancji leczenia.

W Polsce edukacja pacjentéw dotychczas byta obowigzkiem lekarzy, pielegniarek, potoznych
i W mniejszym stopniu, pozostatego personelu medycznego. Ustawa o zawodzie farmaceuty wpro-
wadzifa jako zadanie zawodowe dziatalnos¢ profilaktyczng, edukacyjng oraz dziatalno$¢ na rzecz pro-
mocji zdrowia. Edukacja pacjenta odbywa sie na réznych etapach profilaktyki choréb w jednostkach
podstawowe] opieki zdrowotne;j:

e profilaktyki pierwotnej (skierowanej do zdrowych)
e profilaktyki wtérnej (skierowanej dla oséb we wczesnym stadium choroby)

e profilaktyki lll stopnia (skierowanej do oséb chorych, gdy celem jest odwrdcenie lub reduk-
cja skutkdw choroby).

Niedobory i obcigzenie gtdwnych zawoddéw zaangazowanych w edukacje pacjentéw negatywnie
koreluje z jej jakoscig. Oprécz profesjonalnych kadr, dla skutecznej edukacji zdrowotnej potrzebne
sg takze srodki finansowe — nie te przeznaczone ogdlnie na zdrowie, ale specjalnie na edukacje pa-
cjenta i programy poradnictwa.?3 Edukacja pacjentéw odbywa sie w warunkach podstawowej opieki
zdrowotnej, ambulatoryjnej opieki specjalistycznej i szpitalnictwa, a takze poza sSrodowiskiem ochro-
ny zdrowia, tj. edukacji prowadzonej przez samorzady oraz fundacje zrzeszajgce pacjentéw. Istotng
czescig systemu sg publiczne programy zdrowotne, ktére nierzadko zawierajg elementy edukacji pa-
cjenta lub sg na niej gtéwnie skoncentrowane. Duza cze$é programow finansowana jest ze srodkow
europejskich. Realizacja programow edukacyjnych bytaby efektywniejsza przy wiekszym zaangazo-
waniu kadr ochrony zdrowia i wiekszym finansowaniu.

REKOMENDACJA
Szansg na rozwdéj programow edukacyjnych jest zwiekszenie bazy edukatoréw ochrony zdro-
wia, w tym wigczenie do programéw edukacyjnych farmaceutéw.
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Farmaceuci mogliby stanowic istotne wsparcie dla pielegniarek, gtdwnej grupy zawodowej skon-
centrowanej na edukacji pacjenta.?4 Konieczne jest dostosowanie aptek szpitalnych do potrzeb bez-
posredniej obstugi pacjentéw.

Dodatkowo, wazne jest, aby edukacje zdrowotng dopasowac do réznych preferencjii mozliwosci
pacjenta. Tu z pomocg przychodzi technologia i systemy informatyczne wsparte aplikacjami, ktére
wpisujg sie w potrzeby informacyjne i edukacyjne pacjentéw. Ich zadaniem jest utrwalanie wiedzy
i budowanie nawykow, ktére sg istotnym elementem kontynuacji terapii, oraz ustanowienie me-
dium do kontaktu z zespotem terapeutycznym. Modyfikacja zachowan zdrowotnych wymaga
ciggtosci dziatan, dlatego programy edukacji medycznej o epizodycznym charakterze wymagajg
zmian i wprowadzenia ciggtosci. Powyisze zatozenia powinny towarzyszy¢ wprowadzeniu eduka-
cji farmaceutycznej do systemu opieki nad pacjentem. Uwazamy, ze nalezy przeprowadzié¢ ocene
pomiaru skutecznos$ci i optacalnosci nowych form programéw zdrowotnych, ktére mogtyby byé
realizowane w réznych modelach opieki i wspierane bytyby przez nowoczesng technologie i syste-
my informacyjne.

2.8 Monitorowanie ustug

Efekty edukacji pacjentéw bywajg nieuchwytne. O ile ocena efektdw edukacji pacjentéw jest
prosta w warunkach prowadzenia krétko- i $rednioterminowych badan randomizowanych, ktére
przytoczono wczesniej, to w rzeczywistej praktyce klinicznej efektywnos$¢ dziatann powinna by¢ oce-
niana w znacznie dtuzszym terminie i przy dziataniu licznych czynnikéw zaktécajacych.93 Swiadczenia
edukacyjne majg szczegdlny potencjat do tgczenia ich z innymi ustugami farmacji klinicznej. Ocena
wynikéw zdrowotnych powinna by¢ ukierunkowana na osiggniecie przez pacjenta okreslonego celu
terapeutycznego, ktory jest inny w zaleznosci od choroby i stanu jej zaawansowania. Tabela 6 zawie-
ra niektére z proponowanych dziatan zwigzanych z zaangazowaniem i organizacjg edukacji pacjen-
téw przez farmaceutéw oraz mierniki tych dziatan.

Tabela 6. Dziatania, interesariusze i mierniki realizacji zadan edukacji pacjentéw przez farmaceu-
téw w warunkach szpitalnych.

Perspektywa Dziatanie Interesariusze Mozliwe i proponowane mierniki

Okreslenie grup pacjen- AOTMIT, MZ, NFZ Kryteria oparte o czynniki kliniczne i fakt
tow, ktérzy powinni byé korzystania z innych swiadczen (np. programy
objeci $wiadczeniami edu- lekowe), ktére kwalifikujg do udzielenia
kacyjnymi realizowanymi Swiadczenia.
przez farmaceutow
Ocena potrzeb zdrowot- Swiadczeniodawcy Okreslenie potrzeb edukacyjnych pacjentow
nych leczonych w poszczegdlnych placéwkach,
©
2 oszacowanie zasobow niezbednych do ich
Z zaspokojenia.
@
L Ocena efektywnosci MZ, Swiadczeniodawcy Proponowane parametry oceny:
klinicznej Swiadczenia ® ciggtosc korzystania ze Swiadczen
w warunkach praktyki edukacyjnych przez pacjenta,
klinicznej e satysfakcja pacjenta,
® osiggniecie celéw terapeutycznych
okreslanych przez lekarza lub edukatora
przed rozpoczeciem edukacji.
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proceséw

rozwoju

finansowa

Zasady realizacji Swiadczen $Srodowisko naukowe,

edukacyjnych

Okreslenie standardéw dla
edukatoréw medycznych

Dostosowanie aptek

Wprowadzenie systemu
zachet do podejmowa-
nia studidw na kierunku
farmacja i ksztatcenia sie
w kierunku Swiadczenia
ustug farmacji klinicznej

Rozwdj narzedzi edukacji
medycznej

Certyfikacja narzedzi
edukacji medycznej

Wykorzystanie wzrostu
naktadéw na ochrone
zdrowia na podwyzki wy-
nagrodzen dla farmaceu-
tow Swiadczacych ustugi
farmacji szpitalnej

NFZ

Mz, CMKP

Swiadczeniodawcy

Mz

Instytucje nauki, prze-
myst farmaceutyczny,
Mz

Instytucje nauki, MZ

MZ, NFZ, AOTMIT

Okredlenie:
® standardu organizacji Swiadczen,

®  zagadnien i harmonogramow dzia-
fan edukacyjnych dla poszczegdlnych
grup pacjentow,

®  mozliwych miernikow efektywnosci
klinicznej dziatani edukacyjnych,

e funkcjonalnych wymagan dla narzedzi
technicznych wspomagajgcych edu-
kacje pacjentow.

Standardy wymagan formalnych wobec
edukatoréw medycznych wykonujacych rézne
zawody medyczne, m.in. dla farmaceutéw.

Pomieszczenia przeznaczone do bezposred-
niej obstugi pacjentéw dostepne w aptekach
szpitalnych.

Okreslenie standardu zatrudnienia z uwzgled-
nieniem elastycznych form zatrudnienia
edukatorow.

Rozwdj narzedzi i aplikacji edukacyjnych.

Rozwdj narzedzi i aplikacji edukacyjnych oraz
ich certyfikacja.
Przeznaczenie srodkéw na realizacje Swiadczen

i projektow edukacyjnych w ramach osobnego
budzetu.

AOTMIT, Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji; CMKP, Centrum Medyczne Ksztatcenia Podyplo-
mowego; MZ, Ministerstwo Zdrowia; NFZ, Narodowy Fundusz Zdrowia;

3. Potrzebne zmiany w ksztatceniu farmaceutéw

Obserwowane dynamiczne zmiany w obszarze ochrony zdrowia, ale takze w obszarze samej far-

macji obecnej w podmiocie leczniczym wymagajg zapewnienia wtasciwej liczby wykwalifikowanych
farmaceutéw realizujgcych przypisane im zadania zawodowe oraz ustugi farmaceutyczne.

REKOMENDACJA

Aby mac realizowa¢ ustugi farmacji klinicznej w podmiotach leczniczych niezwykle waznym
jest zatrudnienie farmaceutow klinicznych w podmiotach oraz zapewnienie wystarczajacej ich
liczby. Wiaze sie to nierozerwalnie z zapewnieniem wtasciwego ksztatcenia zaréwno przeddy-
plomowego, jak tez podyplomowego.

Temat ten zostanie oméwiony w Il czesci Raportu poswieconej farmaceutom.
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4. Finansowanie ustug farmacji klinicznej i kierunki pilotazy

4.1. Modele finansowania ustug farmacji klinicznej

Podstawg w osiggnieciu wysokich korzysci systemowych oraz pozytywnych wynikdw klinicznych
dla pacjentéw, jest rozwdj polskich badan naukowych w obszarze farmacji klinicznej. Zapewnienie
wsparcia finansowego dla rozwoju badan zapewni compliance zawodu oraz zwiekszy efektywnos¢
wydatkowania srodkéw publicznych.

Modele finansowania ustug farmacji klinicznej sg zréznicowane, w zaleznosci od kraju, w ktérym
sq Swiadczone. Ponizej zamieszczono przyktadowe rozwigzania:

e Wielka Brytania: szpitale posiadajg bardzo rozbudowane zespoty farmaceutdéw klinicznych
— w najbardziej zaawansowanych jednostkach np. po 2 osoby na dany oddziat; dostepne s3
pule finansowania etatéw dla farmaceutéw klinicznych w szpitalach (jest to odrebne finan-
sowanie wzgledem farmaceutdw zatrudnianych w aptece szpitalnej); potrzeba realizowa-
nia petnego wachlarza ustug farmacji klinicznej generuje koniecznosé¢ poszerzania zespo-
téw, dodatkowo jest to wspierane poprzez wykazywanie pozytywnego wktadu farmaceutow
w opieke nad pacjentem; przyktad réwniez z POZ, gdzie panstwo finansuje w 70% pensje
farmaceuty; 9°

e USA: finansowanie jest bardzo zréznicowane w obrebie kraju; ustugi posiadajg swoj kod
i poziom odptatnosci, ale dostepne sg rézne formy optacania aktywnosci farmaceuty - naj-
czesciej optata za ustuge (ang. Fee-for-Service), opieka zintegrowana (ang. Integrated Care)
lub bezposrednie kontraktowanie ustug ( ang. Direct Contracting);108

e Stowenia: oprdcz szpitali farmaceuci kliniczni zatrudniani sa w POZ, gdzie majg zdefiniowang
odptatnosc¢ za zrealizowanie konkretnej ustugi; obecnie po uruchomieniu tego rozwigzania
w kazdym POZ znajduje sie farmaceuta;

e Niemcy: niedawno ogtoszono nastepujgce poziomy odptatnosci za ustuge - przeglad lekowy
obejmujacy pacjentow przyjmujacych 5 lub wiecej lekdw (90EUR), przeglad i kontrola spra-
wowana wobec pacjentéw przyjmujgcych doustne leki przeciwnowotworowe (EUR 90 +
EUR 17.55), przeglad i kontrola nad pacjentami po przeszczepieniu narzgddw przyjmujgcymi
leki immunosupresyjne (EUR 90 + EUR 17.55), nadzér nad leczeniem nadcisnienia tetniczego
(EUR 11.20), edukacja pacjenta w zakresie nowo wdrozonego leku w formie inhalacji (EUR
20). Realizacja tych ustug moze by¢ zainicjowana przez farmaceute. W kolejnych landach
wprowadzany jest obowigzek zatrudniania farmaceutéw klinicznych w szpitalach;

e (Czechy: zatrudnienie farmaceuty klinicznego w szpitalu jest wymogiem, a Swiadczone ustugi
sg refundowane; przyktady: ocena ryzyka w réznych sytuacjach klinicznych (175,- CZK 6,82
EUR), propozycja planu w zakresie modyfkacji farmakoterapii (233,- CZK 9,08 EUR), weryfi-

kacja efektéw zaproponowanych zmian (233,- CZK 9,08 EUR). 96
REKOMENDACJA
Majac na uwadze modele finansowania ustug farmacji klinicznej na swiecie, takze dla rozwoju
farmacji klinicznej w Polsce niezbedne jest wypracowanie odpowiednich instrumentéw finan-

sowania oraz jednoznaczne przypisane ich do realizacji tych ustug. Szczegétowy mechanizm
finansowania bedzie mdgt zostaé opracowany w oparciu o przeprowadzone pilotaze.
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4.2. Pilotaz ustug farmacji klinicznej

REKOMENDACJA
Woprowadzenie pilotazu ustug farmacji klinicznej pozwoli oceni¢ skutecznos¢ i zasadno$¢ obje-
cia pacjentow tymi ustugami.

Celem pilotazu ustug farmacji klinicznej powinna by¢ ocena modelu organizacji opieki nad pa-
cjentem hospitalizowanym w ramach wielodyscyplinarnego zespotu ztozonego z lekarzy, pielegnia-
rek i farmaceutéw. Realizatorami programu pilotazowego mogtyby by¢ szpitale, w ktdrych pracuja
farmaceuci kliniczni, tj. farmaceuci posiadajgcych tytut specjalisty w dziedzinie farmacji klinicznej,
farmacji szpitalnej lub farmakologii lub odbywajacych staz specjalizacyjny w tych dziedzinach.

Pilotaz powinien objg¢ ustugi wykonywania przegladu lekowego, koncyliacji lekowej, ustugi Lek
specjalistyczny oraz kazdorazowo edukacji pacjenta, jako ustugi komplementarnej do trzech pozosta-
tych. Dla kazdej z ustug farmaceuta powinien prowadzi¢ karte indywidualnej opieki farmaceutycznej.
Karty te powinny umozliwia¢ ocene wskaznikdw pilotazu. Farmaceuci kliniczni w osrodkach realizu-
jacy pilotaz powinni mie¢ dostep do dokumentacji medycznej pacjentéw wigczonych do programu
pilotazowego.

Wybodr rodzaju aktywnosci farmaceuty klinicznego powinien zaleze¢ od potrzeb pacjentéw ho-
spitalizowanych oraz od ustalen wynikajgcych ze wspotpracy w interdyscyplinarnym zespole.

Edukacja pacjenta powinna by¢ elementem kazdej ustugi Swiadczonej w ramach pilotazu. Za-
kres kazdej z ustug powinien zosta¢ wystandaryzowany, w celu wykonywania swiadczen w ten sam
sposdb we wszystkich podmiotach realizujgcych program pilotazowy. W rozdziatach omawiajgcych
poszczegdlne ustugi przedstawiono standardy ich realizacji.

Pilotazem moga by¢ objeci pacjenci dorosli, ktérzy wyrazg zgode na udziat w przedsiewzieciu,
w tym zezwolg na kontakt nastepczy z farmaceutg, ktéry mogtby by¢ realizowany rowniez w sposéb
zdalny. Osoby wyrazajgce zgode na objecie programem pilotazowym muszg by¢ swiadome, ze udziat
W programie moze wigzac sie ze zmiang sposobu leczenia, ktdra przeprowadzona zostanie przez le-
karza w oparciu o rekomendacje farmaceuty. Osobami kwalifikujgcymi pacjentdw do udziatu w pro-
gramie pilotazowym powinni by¢ farmaceuci uprawnieni do swiadczenia ustug farmacji kliniczne;j.

Farmaceuci powinni przedstawia¢ wyniki przeglgdow i koncyliacji lekowych lekarzom, a w przy-
padku stwierdzenia nieprawidtowosci lub potencjalnych problemdéw lekowych lekarz powinien usta-
li¢ odpowiedni sposdb postepowania.

Tabela 7 przedstawia proponowane zagadnienia badane podczas programu pilotazowego farma-
cji klinicznej.
Tabela 7. Proponowane zagadnienia badane podczas programu pilotazowego farmacji kliniczne;j.

Przeglad lekowy Koncyliacja lekowa Lek specjalistyczny

® |iczba pacjentéw objetych ustugg w ramach programu pilotazowego

® liczba lekéw stosowanych przez pacjenta

® jlosciowa ocena Swiadczen wykonywanych przez farmaceute u pacjenta

® jlosciowa ocena Swiadczen wykonywanych przez farmaceute przez lekarza lub pielegniarki;
® tjczna liczba zidentyfikowanych rozbieznosci i probleméw lekowych;

® spadek natezenia wielolekowosci u pacjentéw w wyniku objecia ich przeglagdem lekowym;

® odsetek przypadkéw, w ktérych w wyniku przeprowadzenia przegladu lekowego nastgpita poprawa subiektywnie
ocenianego samopoczucia pacjenta mierzonego spadkiem liczby i natezenia zgtaszanych przez niego dolegliwosci;
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® odsetek przypadkow, w ktérych w wyniku dokonanego przegladu lekowego nastgpito u pacjentéw zidentyfikowanie
i wyeliminowanie istotnych klinicznie interakcji lek—lek lub lek—choroba;

® odsetek przypadkow, w ktérych w wyniku dokonanego przeglgdu lekowego nastgpito wyeliminowanie potencjalnie
niepoprawnej farmakoterapii pacjentéw;

® odsetek przypadkow, w ktérych w wyniku dokonanego przegladu lekowego nastgpit znaczacy spadek liczby proble-
mow pacjenta zwigzanych ze stosowaniem lekow;

® |iczba i odsetek przypadkdéw, w ktorych lekarze zaakceptowali rekomendacje farmaceuty wynikajgce z dokonanego
u pacjenta przegladu lekowego;

® liczbaiodsetek przypadkow, w ktérych pacjenci zaakceptowali rekomendacje farmaceuty wynikajgce z dokonanego
u nich przegladu lekowego;

® |iczba i odsetek przypadkéw, w ktérych pacjenci ocenili rekomendacje farmaceuty wynikajgce z dokonanego prze-
gladu lekowego jako zwiekszajace poziom ich wiedzy o przyjmowanych lekach lub zwiekszajace bezpieczerstwo
przyjmowania tych lekow;

® odsetek przypadkow, w ktérych w wyniku dokonanej koncyliacji lekowej nastgpito u pacjentéw zidentyfikowanie
i wyeliminowanie rozbieznosci w stosowanej farmakoterapii;

® liczba i odsetek przypadkdéw, w ktérych lekarze zaakceptowali rekomendacje farmaceuty wynikajgce z dokonane;j
u pacjenta koncyliacji lekowej;

® |iczba i odsetek przypadkéw, w ktérych lekarze zaakceptowali rekomendacje farmaceuty wynikajgce z dokonanej
koncyliacji lekowej;

Liczba pacjentéw, u ktérych Liczba pacjentéw, u ktérych Liczba pacjentéw, u ktérych

zidentyfikowano przyktadowe zidentyfikowano rozbieznosci lekowe. zidentyfikowano problemy lekowe

problemy lekowe: e e o dotyczace leku specjalistycznego

wyeliminowano rozbieznosci lekowe

® brak wskazan lub przeciwwskaza- | iczba pacjentéw, u ktérych wystapity

oS o 3 R R s o i fdr.
* nieprawidtowe dawkowanie, LD IS 55 i S5 O zalecen terapeutycznych

postac leku, droga podania hospitalizacji.
® niedostosowanie terapii do Liczba pacjentéw ponownie hospitali-

potrzeb pacjenta, zowanych z tej samej przyczyny

e Interakcje lekowe, w perspektywie 6 miesiecy.

® Dbrak efektu leczenia,

® dziatania niepozadane lekdw, Liczba lekdw stosowanych przez

. , acjenta po zakonczeniu Swiadczenia.
® brak przestrzegania zalecen pad) P

terapeutycznych.

Liczba pacjentdéw, u ktérych
wyeliminowano problem lekowy.
Liczba pacjentéw ponownie hospitali-
zowanych z tej samej przyczyny

w perspektywie 6 miesiecy.
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I I o/ FARMACIJA SZPITALNA

WPROWADZENIE

Interwencje farmacji szpitalnej od interwencji farmacji klinicznej rozréznia poziom, na ktérym
podejmowane sg dziatania. W przypadku farmacji szpitalnej interwencjg bedg dziatania podejmo-
wane przez farmaceutéw szpitalnych zgodnie z ustawg o zawodzie farmaceuty i ustawg Prawo
farmaceutyczne na poziomie obejmujgcym gospodarke lekiem oraz bezpieczenstwo farmakoterapii
w zakresie systemowym, w danym podmiocie leczniczym.

W podmiotach leczniczych udzielajgcych stacjonarnych catodobowych $wiadczen zdrowotnych
szpitalnych oraz innych niz szpitalne, w celu zapewnienia wiasciwej farmakoterapii, jak wynika z da-
nych z dnia 9 wrzeénia 2022r. z Centralnego Rejestru Aptek9”, zorganizowano 565 aptek szpitalnych
i zaktadowych (w tym 12 aptek szpitalnych w podmiotach podlegtych Ministrowi Obrony Narodowej)
oraz 1035 dziatow farmacji szpitalnej (5 w podmiotach podlegtych MON). Podstawowym zadaniem
aptek szpitalnych, oprécz zadan farmaceutycznych, sg zadania logistyczne zwigzane z zakupem, ma-
gazynowaniem, dystrybucjg i ewidencjonowaniem lekéw. W przypadku szpitali koszty lekdw stano-
wig okoto 10 -15% wydatkow i stanowig druga, po wynagrodzeniach, najwiekszg czes¢ wydatkow.

OBRAZ DZIALALNOSCI APTEK SZPITALNYCH | DZIALOW FARMAC]I SZPITALNE)

Aktem prawnym regulujgcym funkcjonowanie aptek szpitalnych w Polsce jest ustawa Prawo far-
maceutyczne. Okresla ona wymagania dotyczgce aptek i dziatow farmacji szpitalnej, zakres swiad-
czonych ustug oraz zadania kierownika. Drugim aktem prawnym regulujgcym obszar dziatalnosci far-
macji szpitalnej jest ustawa o zawodzie farmaceuty, ktéra okresla m.in. cele i zakres wykonywania
zawodu farmaceuty, w tym w ramach pracy w aptece szpitalnej lub zaktadowej.

Do podstawowych zadan farmaceutéw nalezg kwestie zwigzane z zapewnieniem zaopatrzenia
podmiotu leczniczego w produkty lecznicze i wyroby medyczne, farmaceuci szpitalni zobowigzani
sg do rozszerzenia tej dziatalnosci m.in. o udziat w racjonalizacji farmakoterapii, uczestniczenie
w badaniach klinicznych, sprawowanie nadzoru nad gospodarka tymi produktami w podmiocie lecz-
niczym, czy zarzgdzanie nimi w oddziale szpitalnym. Farmaceuta uczestniczy w tworzeniu proce-
dur przechowywania, przygotowania do podania produktdw leczniczych w oddziale szpitalnym oraz
innych procedur postepowania z produktami leczniczymi i wyrobami medycznymi, zatwierdza je
i monitoruje w ramach okresowej kontroli apteczek oddziatowych. Procedury zarzadzania produk-
tem leczniczym i wyrobem medycznym na oddziale sg czescia wewnatrzszpitalnego systemu zarza-
dzania jakoscig. Aktywnos¢ ta powinna by¢ uzupetniana i weryfikowana przez prowadzenie analiz
farmakoekonomicznych. W odniesieniu do indywidualizacji farmakoterapii, farmaceuci w szpita-
lach sporzadzajg leki jatowe, w tym leki do zywienia klinicznego, przeciwnowotworowe, antybiotyki
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i inne. Nowoscig w tym zakresie jest dodanie obowigzku sporzadzania produktéw leczniczych terapii
zaawansowanej — wyjatkéw szpitalnych.

Wykonywanie zawodu farmaceuty polega rdwniez na dziatalnosci bezposrednio na rzecz pacjen-
ta, tj. m.in. sprawowaniu opieki farmaceutycznej, czy swiadczeniu ustug farmacji klinicznej.

W chwiliobecnej, wodniesieniudoaptekszpitalnychizaktadowych orazdziatow farmacjiszpitalnej
obowigzujg ustawowo wprowadzone minimalne normy zatrudnienia, ktére ustanawiajg minimalne
zasoby kadrowe niezbedne do dziatania tych jednostek organizacyjnych. W odniesieniu do aptek szpi-
talnych normatawynosi 1 petny etat kierownika apteki plus jeden etat farmaceuty na kazde rozpoczete
100 tézek w podmiocie leczniczym.

Dane Centrum e-Zdrowia o zatrudnieniu farmaceutéw szpitalnych (stan na 31.12.2020) wskazuja,
ze w podmiotach leczniczych w Polsce zatrudnionych byto 2090 farmaceutéw. Jednoczesnie, wedtug
danych z Rejestru Podmiotow Wykonujgcych Dziatalnos¢ Leczniczg — RPWDL, na dzien 16.08.2022
funkcjonowato w Polsce 225 628 16zek szpitalnych.

Biorac pod uwage powyzsze dane, mozna obliczyé, ze w trzecim kwartale 2022 dla wypetnienia
minimalnej normy zatrudnienia tylko dla aptek szpitalnych i zaktadowych brakuje w Polsce okoto
730 etatéw farmaceutéw zatrudnionych w szpitalach. Ankieta przeprowadzona w 2022 roku przez
Konsultanta Krajowego ds. Farmacji Szpitalnej, adresowana do kierownikéw aptek szpitalnych i za-
ktadowych potwierdzita te obserwacje —az 51% (141/278) ankietowanych podato, ze w ich podmio-
cie leczniczym nie jest spetniona minimalna norma zatrudnienia farmaceutow.

Stan infrastruktury i wyposazenia aptek szpitalnych i dziatéw farmacji szpitalnej jest rézny. We-
dtug raportu NIK ,,Funkcjonowanie aptek szpitalnych i dziatéw farmacji szpitalnej”98, pomieszczenia
niemal potowy skontrolowanych jednostek nie spetniaty wymogdw technicznych.

Apteka szpitalna utworzona jako komdrka organizacyjna podmiotu leczniczego moze by¢ uru-
chomiona po spetnieniu wymogdw dotyczgcych organizacji i wyposazenia pomieszczen oraz uzyska-
niu zezwolenia wtasciwego wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego.

Wprowadzenie w 2001 roku do porzgdku prawnego przepiséw ustawy Prawo farmaceutyczne obli-
gowato apteki szpitalne niespetniajgce wymogow okreslonych w ustawie oraz rozporzgdzeniach wyko-
nawczych do dostosowania sie w ciggu 5 lat do obowigzujgcych wymogow. Termin ten byt wielokrotnie
przez kolejnych Ministréw Zdrowia przesuwany, ostatecznie uptynat z dniem 31 grudnia 2017 roku.

Aktualnie na 553 apteki szpitalne i zaktadowe (bez aptek MON), jedynie 275 aptek szpitalnych
i zaktadowych uzyskato zgody lub zezwolenia wojewddzkich inspektoréw farmaceutycznych na
prowadzenie dziatalnos$ci w odpowiednio zorganizowanych i wyposazonych lokalach, natomiast
w dalszym ciggu 276 aptek szpitalnych oraz 2 apteki zakladowe utworzone przez Ministra Sprawie-
dliwosci nie posiadajg takiej zgody lub zezwolenia. Dodatkowym czynnikiem wptywajgcym na brak
whnioskowania o wydanie zezwolenia moze by¢ fakt, iz od maja 2018r. za jego udzielenie, zgodnie
z ustawg Prawo farmaceutyczne, podmiot leczniczy musi uisci¢ optate w tej samej wysokosci, jak za
zezwolenie dla apteki ogdlnodostepnej pomimo, ze apteka szpitalna nie jest placéwka prowadzaca
samodzielng dziatalno$¢ gospodarczg, a jedynie komdrka organizacyjng podmiotu leczniczego.

Niezbedne jest zatem utworzenie mechanizmdw zapewniajgcych finansowanie dziatan podmio-
téw leczniczych w zakresie dostosowania lokali aptek szpitalnych do obowigzujgcych wymogow oraz
umozliwiajgcych $wiadczenie przez apteke szpitalng ustug farmaceutycznych oraz realizacje zadan
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zawodowych wynikajgcych z obowigzujgcych przepiséw zaréwno ustawy Prawo farmaceutyczne
oraz ustawy o zawodzie farmaceuty.

REKOMENDACJA
Wskazane jest wprowadzenie regulacji prawnych, naktadajacych obowigzek uzyskania zezwole-
nia na prowadzenie apteki szpitalnej przez te podmioty lecznicze, ktére takiej zgody/zezwolenia
dla apteki szpitalnej do chwili obecnej nie uzyskaty, ktérych celem bytoby ujednolicenie zasad
funkcjonowania wszystkich aptek szpitalnych , takze w zakresie spetnienia wymagan formalnych.

Ponadto, wymogi lokalowe, jakim powinien odpowiadac¢ lokal apteki szpitalnej, okreslone
w rozporzadzeniach wydanych na podstawie ustawy Prawo farmaceutyczne w 2002 r. (art.
97 ust. 5 - rozporzadzenie w sprawie wykazu pomieszczen wchodzacych w sktad powierzchni
podstawowej i pomocniczej apteki, art. 98 ust. 5 - w sprawie szczegétowych wymogoéw, ja-
kim powinien odpowiadac lokal apteki) wymagaja pilnej aktualizacji, w szczegélnosci w zakre-
sie okresdlenia niezbednych pomieszczen oraz ich wyposazenia, uwzgledniajgc ustugi farma-
ceutyczne oraz zadania zawodowe okreslone w ustawie o zawodzie farmaceuty, natozone na
farmaceutow szpitalnych, w szczegdlnosci dotyczacych organizacji pomieszczenn wchodzacych
w sktad pracowni przeznaczonych do sporzadzania: )

-
e |lekéw w warunkach aseptycznych (krople, masci oczne, leki podawane doszklistkowo, po-
staci lekdw zawierajgcych w swoim sktadzie antybiotyki, leki przeciwgrzybicze, przygotowa-
nie do podania lekéw niebezpiecznych),

e mieszanin do zywienia do- i pozajelitowego,
e |lekdéw cytotoksycznych oraz innych lekéw niebezpiecznych (wykazujgcych dziatanie rako-
tworcze, teratogenne, genotoksyczne oraz negatywnie wptywajacych na rozrodczosc),

e lekdw biologicznych, w tym produktéw terapii zaawansowanej — wyjgtkéw szpitalnych.

Jak wskazano w niniejszym Raporcie, w podmiotach leczniczych udzielajgcych catodobowych
stacjonarnych $wiadczen zdrowotnych funkcjonuje 1035 dziatéw farmacji szpitalnej. Zadania za-
wodowe i ustugi farmaceutyczne, cho¢ w wezszym zakresie niz w aptece szpitalnej, realizowane
sq przez farmaceutdéw pracujgcych w dziatach farmacji szpitalnej w tych podmiotach leczniczych,
w ktérych liczba t6zek lub stanowisk dializacyjnych zgtoszonych w rejestrze podmiotéw wykonuja-
cych dziatalnos¢ leczniczg wynosi nie wiecej niz 100, a takze w zaktadach opiekunczo-leczniczych
i pielegnacyjno-opiekunczych lub jednostkach organizacyjnych publicznej stuzby krwi. Pomimo, ze
ustugi farmaceutyczne oraz zadania realizowane przez dziat farmacji szpitalnej obejmujg znacznie
wezszy zakres, to ich rola w wielu aspektach omawianych w niniejszym Raporcie jest rownie istot-
na. Mimo usankcjonowania tworzenia dziatéw farmacji szpitalnej oraz okreslenia w ustawie Prawo
farmaceutyczne minimalnych norm zatrudnienia, brak jest szczegétowych regulacji dotyczgcych ich
funkcjonowania — wymogu uzyskania zezwolenia na uruchomienie, obowigzku ustanowienia kierow-
nika dziatu farmacji szpitalnej (analogicznie jak w przypadku apteki szpitalnej), jak réwniez okresle-
nia w rozporzadzeniach wykonawczych cho¢by minimalnych wymogoéw lokalowych oraz niezbedne-
go wyposazenia do zapewnienia wtasciwych warunkéw funkcjonowania.

REKOMENDACJA
Ze wzgledu na fakt, ze liczba dziatéw farmacji szpitalnej jest blisko dwukrotnie wieksza od
liczby aptek szpitalnych, wprowadzenie odpowiednich przepiséw pozwolitoby na stosowanie
jednolitej praktyki w zakresie funkcjonowania dziatéw farmacji szpitalnej.

Ankieta Konsultanta Krajowego ds. Farmacji Szpitalnej wykazata rowniez, ze 40/278 (14,4%) ap-
tek nie spetnia wymagan co do powierzchni apteki. W zakresie sporzgdzania lekéw przeciwnowo-
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tworowych 11/85 (12,9%) aptek szpitalnych w szpitalach, ktdre stosuja te leki, nie brato udziatu
w ich przygotowaniu, pomimo prawnego obowigzku sporzadzania lekdw cytostatycznych przez far-
maceutéw. Pracownie do sporzgdzania lekéw jatowych posiada 61/278 (21,9%) ankietowanych ap-
tek, jednoczesnie w roku 2021 az 137/278 (49,3%) aptek szpitalnych nie sporzadzito ani jednego
leku jatowego. Jezeli chodzi o mozliwos¢ sporzgdzania mieszanin do zywienia pozajelitowego, to
odpowiednig infrastrukture posiada 50/278 (18%) ankietowanych aptek.

Ankieta wykazata rowniez, ze w zakresie sposobu prowadzenia dystrybucji produktéw leczni-
czych w szpitalach dominujgcym modelem jest model apteczek oddziatowych, tj. funkcjonowania
gtdbwnego magazynu aptecznego, ktory stanowi zrédto uzupetnienia dla mniejszych magazynkdow
na oddziatach szpitala. W tym modelu dystrybucji z apteki wydawane sg petne opakowania lekdw,
a indywidualna dawka dla pacjenta przygotowywana jest przez personel pielegniarski oddziatu ko-
rzystajacy z zapasu lekdw w apteczce oddziatowe;j.

Tabela 8. Zestawienie modeli funkcjonowania obszaru dystrybucji produktéw leczniczych w an-
kietowanych szpitalach.

Model dystrybucji Liczba aptek szpitalnych | Udziat procentowy

system apteczek oddziatowych 262 94%
system szaf lekowych — we wszystkich jednostkach organizacyjnych 3 1%
system szaf lekowych + apteczki oddziatowe 7 3%
system unit dose + apteczki oddziatowe 6 2%

W pierwszym kwartale 2022 roku zostato rowniez przeprowadzone badanie ankietowe w ra-
mach pracy badawczej dotyczgcej modelu funkcjonowania zawodu farmaceuty szpitalnego w pol-
skim systemie ochrony zdrowia.?? Celem pracy byta ocena potrzeby i gotowosci wprowadzenia zmian
w sposobie organizacji pracy wsérdd polskich farmaceutéw szpitalnych. Na ankiete odpowiedziato
276 farmaceutéw szpitalnych, poziom kompletnosci udzielenia odpowiedzi wynidst 71% (196).

W pracy tej udato sie pozyska¢ informacje na temat zdania farmaceutéw co do potrzeby wpro-
wadzenia zmian w poszczegélnych obszarach farmacji szpitalnej, oceni¢ satysfakcje z aktualnego
sposobu wykonywania zawodu, jak réwniez zidentyfikowa¢ obszary funkcjonalne farmacji szpitalnej
0 najwyzszej potrzebie modyfikacji.

Ankietowani farmaceuci szpitalni w 95,75% stwierdzili, ze konieczna jest zmiana w modelu funk-
cjonowania farmaceutéw w podmiotach leczniczych. Jednoczesnie, wykazali wysoka gotowos¢ do
wprowadzenia tych zmian, ktéra w 10-cio stopniowej skali wyniosta 7,29.

Farmaceuci zidentyfikowali nastepujgce obszary, w ktérych konieczna jest zmiana:

e wprowadzenie ustug farmacji klinicznej (95%);

e obszar sporzadzania produktéw leczniczych (85,9%);

e obszar dystrybucji produktéw leczniczych (84%);

e obszar badan i rozwoju (82%),
(co przedstawiono w Tabeli 9, str.48).

Na koniecznos$¢ wprowadzenia zmian w sposobie funkcjonowania obszaru farmacji szpitalnej
wskazujg rowniez opublikowane dokumenty panistwowe.

Przyjety przez Rade Ministrow dokument ,Zdrowa Przyszto$¢ - Ramy strategiczne rozwoju sys-
temu ochrony zdrowia na lata 2021-2027, z perspektywa do 2030 r.”76 wskazuje na konieczno$¢
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rozwoju infrastruktury aptek szpitalnych skutkujgcy automatyzacjg, zwiekszeniem poziomu ich infor-
matyzacji oraz ograniczeniem strat. Jednoczesnie konieczne jest zapewnienie narzedzi do bezpiecz-
nego przygotowywania zywienia do i pozajelitowego oraz indywidualnego leczenia lekami cytosta-
tycznymi. Takze nalezy uwzglednié rozwdj ustug farmaciji klinicznej majgcy na celu wsparcie zespotéw
szpitalnych i zwiekszenie skutecznosci farmakoterapii oraz ograniczenie jej kosztow.

Tabela 9. Zestawienie dziatan o najwyzszym poziomie koniecznos$ci wprowadzenia z podziatem
na obszary farmacji szpitalnej; na podstawie odpowiedzi ankietowanych farmaceutéw

szpitalnych.
Koniecznos¢
Obszar Dziatanie wprowadzenia
[skala 1-5]
Farmacja Przeglad lekowy 4,34
kliniczna Edukacja w obszarze farmakoterapii kierowana do pacjentéw lub personelu 4,3
medycznego
Kreowanie szpitalnej polityki antybiotykowe;j 4,3
Indywidualna konsultacja dotyczgca farmakoterapii pacjenta na zlecenie lekarza 4,17
Opracowanie indywidualnego planu opieki farmaceutyczne;j 4,16
Koncyliacja lekowa 4,14
Konsultowanie indywidualnej antybiotykoterapii pacjenta 4,12
Uczestnictwo w obchodach na oddziatach i konsyliach interdyscyplinarnych 4,12
Sporzgdzanie Umozliwienie rozliczania z NFZ nadmiaréw lekéw finansowanych bezposrednio 4,24
produktéw (cytostatyki, leki w programach lekowych)
leczniczych wprowadzenie optaty taxa laborum za sporzadzanie jatowych produktéw 3,96
leczniczych w aptekach szpitalnych
Dystrybucja Cyfryzacja proceséw — wyeliminowanie papieru 4,6
Fercozc::ijl(zt;cwh Opracowanie ogdlnopolskich standardéw jakosciowych w farmacji szpitalnej 4,52
Aktualizacja wymogdw lokalowych dla aptek szpitalnych z uwzglednieniem rozwoju 4,36
farmacji
Programy edukacyjne z obszaru zarzadzania w tym jakoscig skierowane do 4,2
farmaceutéw
Wprowadzenie systemu sledzacego lek od przyjecia az do podania pacjentowi 4,08
(closed-loop medication system)
Obszar badan Udziat w badaniach klinicznych produktéw leczniczych 4,31
i rozwoju

Udziat w badaniach klinicznych wyrobéw medycznych 4,09

zrédto: M. Bochniarz: Ankieta w ramach pracy ,, Zmiana modelu funkcjonowania zawodu farmaceuty szpital-
nego w polskim systemie ochrony zdrowia.”

Dokument wskazuje na koniecznosé wsparcia ksztatcenia rowniez innych niz lekarze i pielegniar-
ki zawodow zwigzanych z ochrong zdrowia, realizowanego zaréwno w formie ksztatcenia przeddy-
plomowego, jak rowniez podyplomowego — doskonalgcego, specjalizacyjnego. Jako istotng kwestie
wskazano zachecenie oséb do podjecia ksztatcenia w zawodach zwigzanych z ochrong zdrowia, jak
rowniez zachecenie do podejmowania pracy w Polsce. Wsparcie to powinno dotyczy¢ m.in. farma-
ceutdéw i technikdw farmaceutycznych.

Zidentyfikowane powyzej problemy pozwalajg na wskazanie kategorii wsparcia niezbednego do
rozwoju farmacji szpitalne;j:

e infrastruktura, w tym informatyczna (IT);

e optymalizacja organizacji pracy;

e wsparcie kadr farmaceutycznych i ich rozwoju;
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* wsparcie na rzecz innowacyjnych rozwigzan w obszarze farmacji w podmiotach leczniczych (B+R);
e zmian legislacyjnych.

5. Rozwigzania w zakresie farmacji szpitalnej

5.1. Infrastruktura, w tym informatyczna (IT)

Aktualny stan infrastruktury aptek szpitalnych mozna oceni¢ jako niezadowalajacy.’6-98 Dotyczy
to stanu pomieszczen aptek szpitalnych i zaktadowych, ich wyposazenia, stosowanych rozwigzan, jak
réwniez wymagan prawnych stawianych aptekom szpitalnym.

Dziatania wspierajgce infrastrukture obszaru farmakoterapii w podmiotach leczniczych powinny
dotyczy¢:
e wsparcia w rozwoju pomieszczen aptek szpitalnych, w tym ustanowienia nowoczesnych za-
pisdw prawnych co do wymogow jakim powinien odpowiadac lokal apteki,
e cyfryzacji procesdw zwigzanych z obrotem lekiem,

e wsparcia w rozwoju automatyzacji.

Pracownie leku jatowego. W obliczu kryzyséw, zwigzanych z pandemia, militarng agresjg Rosji
na Ukraine, przerwaniem tarncuchow dostaw i innych nie dajgcych sie przewidzie¢ w obecnej chwil
probleméw - posiadanie na terenie RP, rwnomiernej sieci pracowni sporzgdzania lekéw jatowych
moze istotnie wptyng¢ na wzrost buforu miejsc gotowych do sporzadzania lekéw jatowych, a w kon-
sekwencji podnies¢ odpornosé systemu ochrony zdrowia.

Tabela 10. Dane dotyczgce liczby aptek szpitalnych i zaktadowych, dziatéw farmacji szpitalnej
oraz pracowni (PLC, PZP, boks aseptyczny) w poszczegdlnych wojewddztwach.

Boks
Wojewddztwo | apteki zaktadowe | zaktadowe bez zgody szpitalnej na dn. | AS,A- PZP | aseptycz-
na dn. 09.09.2022 | na dn. 09.09.2022 09.09.2022 Z,DFS

Apteki szpitalne, | Apteki szpitalne, apteki | Dziaty farmacji tacznie

ny, etc.

Dolnoslaskie 11 28 11

Kujawsko-Po- 3 19 58 80 9 8 0
morskie

Lubelskie 32 1 41 74 10 7 20
Lubuskie 7 9 15 31 4 1 0
tddzkie 37 0 53 90 12 9 1
Matopolskie 18 25 91 134 13 9 3
Mazowieckie 41 32 145 218 18 14 4
Opolskie 13 3 31 47 5 0 2
Podkarpackie 7 18 76 101 1
Podlaskie 12 9 33 54 6 2 5
Pomorskie 22 10 47 79 9 19 4
Slaskie 46 22 175 243 23 2 62
Swietokrzyskie 0 21 30 51 2
Warminsko - 7 16 49 72 5 5
Mazurskie

Wielkopolskie 11 48 60 119 22 13 7
Zachodniopo- 8 17 44 69 6 2

morskie

tacznie 275 278 1032 1585 164 100 121
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Pracownie leku jatowego w Polsce z podziatem na powiaty

taczna ilos¢ pracowni
leku jatowego

23

Pracownie leku cytotoksycznego w Polsce z podziatem na powiaty

Pracownie leku
cytotoksycznego

11

50 RAPORT ZESPOtU



Pracownie zywienie pozajelitowego w Polsce z podziatem na powiaty

tybiotykéw w Polsce z podziatem na powiaty

Pracownie sporzadzania jatowych an

Rycina 3. Dane wfasne GIF za rok 2022.
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Podmioty lecznicze, ktdre posiadajg odpowiednio zorganizowane i wyposazone pracow-
nie apteki szpitalnej oraz odpowiednig liczbe personelu fachowego do ich prowadzenia,
moga juz dzisiaj sporzadzac leki dla innych podmiotéw leczniczych nieposiadajacych tak
bogatego zaplecza, poprawiajac tym samym czes$é przychodowa szpitala i zwrot z inwesty-
cji w pracownie do sporzadzania lekéw.

Z drugiej za$ strony, podmioty lecznicze nieposiadajgce w aptece szpitalnej takiej pracowni,
mogaq zabezpieczyé potrzeby swoich pacjentéw w bezpieczne leki o najwyzszym standardzie.

REKOMENDACJA
Przy ocenie inwestycji jaka jest pracownia, warto uwzglednic potrzeby sasiednich szpitali i do-

stosowac do zapotrzebowania na sporzadzanie lekéw na potrzeby innych podmiotow.

Korzystanie z piondw wsparcia jakie istniejg w systemie, moze poprawi¢ ekonomike inwestycji
oraz zwiekszy¢ wachlarz udzielanych swiadczen.

Nowoczesne systemy do przechowywania lekéw. Konieczne zmiany dotyczg tez umozliwienia
stosowania nowoczesnej logistyki materiatowej w szpitalach, w tym przechowywania i transportu le-
kow w systemach automatycznych i robotycznych, czy sktadowania wielkogabarytowych zbiorczych
opakowan lekdw, jak np. ptyny infuzyjne. Nowe rozwigzania prawne powinny uwzglednia¢ mozliwos$¢
optymalizacji miejsca sktadowania i w przypadku stosowania nowoczesnych systemdéw odchodzi¢ od
koniecznosci przechowywania lekow wedtug sity ich dziatania w kierunku zapewnienia bezpieczen-
stwa poprzez identyfikowalnos¢. Identyfikacja lekéw z wykorzystaniem znacznikdéw (obecnie kody
QR, RFID) pozwala na efektywne zarzagdzanie magazynem, a przede wszystkim zapewnia maksymal-
ne bezpieczenstwo pacjenta. Identyfikowanie i sledzenie z wykorzystaniem rozwigzan informatycz-
nych pozwala na zarzadzanie datami waznosci, komunikatami bezpieczenstwa, a przede wszystkim
pozwala upewnic sie, ze wtasciwy lek podawany jest wtasciwemu pacjentowi we wtasciwej dawce
i o wiasciwym czasie. Bardziej szczegétowy model dystrybucji opartej na identyfikowalnosci przed-
stawiono w podrozdziale 5.2 ponize;j.

5.2. Cyfryzacja proceséw zwigzanych z obrotem lekiem

Rozwigzania informatyczne powinny obstugiwac i wspiera¢ procesy zachodzgce w podmiocie
leczniczym, w tym w obszarze farmakoterapii. Dobrze zaprojektowany system informatyczny inte-
gruje poszczegdlne obszary funkcjonowania opieki, tgczac ze sobg zasoby kadrowe, rzeczowe oraz
zadania niezbedne do prowadzenia terapii pacjenta. System zarzgdzajgcy procesem wymusza na
uzytkowniku zachowania zgodne z obowigzujgcym prawem i przyjetym w danej jednostce standar-
dem, zmniejsza ryzyko popetnienia btedu, umozliwia poprawng rejestracje danych oraz pozwala na
archiwizacje wykonanych czynnosci.

W chwili obecnej, wiele aptek szpitalnych funkcjonuje w oparciu o papierowy system zlecen
i obrotu dokumentami. Generuje to wysokie obcigzenie pracg oraz wymusza zuzywanie znacznych
zasobow srodowiskowych. Przyktadowo, apteka szpitalna Szpitala Specjalistycznego w Brzozowie
Podkarpackiego Osrodka Onkologicznego im. ks. B. Markiewicza w roku 2021 zuzyta 105 000 kartek
papieru A4, z czego szacunkowo 30 000 kartek (29%) poswiecono obstudze dokumentéw zakupo-
wych, 50 000 kartek (48%) — obstudze dokumentéw rozchodu na poszczegdlne jednostki organizacyj-
ne szpitala, a 25 000 kartek (24%) wykorzystano w celu obstugi zamoéwien z oddziatéw ( opracowanie
wiasne).
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W obecnym stanie prawnym, zgodnie z art. 86 ust. 4 pkt. 2 ustawy Prawo farmaceutyczne,
w aptekach szpitalnych sg ustalane procedury wydawania produktdw leczniczych oraz wyrobow me-
dycznych. Przepis nie podaje jednak jednoznacznych wymogdéw co do rodzaju i postaci dokumentu,
na ktérego podstawie moze dojs¢ do wydania z apteki tego asortymentu.

REKOMENDACJA
Konieczne jest prawne zdefiniowanie mozliwosci prowadzenia cyfrowej dokumentacji obro-
tu lekiem i wyrobami medycznymi, w tym ustalenie standardu dokumentdéw, na podstawie
ktorych wydawane s leki z aptek i dziatow farmacji szpitalnej do poszczegdlnych jednostek
organizacyjnych szpitali. Standard dokumentu powinien uwzglednia¢ rézne modele dystrybucji
w tym unit-dose oraz zapewnia¢ mozliwos¢ uzycia danych w obrebie klinicznej obstugi pacjen-
ta. Naturalnym przedtuzeniem tego sposobu realizacji obrotu powinna by¢ implementacja
elektronicznej karty zlecen. )

-

5.3. Rozwéj automatyzacji

Obserwowane trendy w opiece nad pacjentem i dynamiczny rozwéj ustug farmaceutycznych zo-
rientowanych na pacjenta wymuszajg implementacje skutecznych ustug wspierajacych, ktére umoz-
liwig farmaceutom skupienie sie na krytycznych aspektach dotyczgcych skutecznosci i bezpieczen-
stwa farmakoterapii. W potfaczeniu z coraz bardziej skomplikowang i zaawansowang farmakoterapig,
a takze niekorzystnymi trendami demograficznymi sprawia to, ze automatyzacja proceséw zwigza-
nych z obrotem lekiem staje sie nieunikniona.

W chwili obecnej wyrdzni¢ mozna nastepujace procesy, w ktérych mozliwa jest implementacja
rozwigzan automatycznych:

e przyjecie lekdw i wyrobow medycznych do apteki,

e weryfikacja autentycznosci produktu leczniczego (sprawdzenie kodu w bazie NMVO),

e przechowywanie w aptece,

e transport na oddziaty lub do pacjenta,

e sporzadzanie indywidualnych dawek lekow, w szczegdlnosci lekdw przeciwnowotworowych

i zywienia pozajelitowego,
e przechowywanie lekédw na oddziatach szpitalnych — model szaf lekowych.

Dobdr rozwigzan powinien by¢ oparty na indywidualnych potrzebach podmiotu leczniczego
i kazdorazowo by¢ poprzedzony analizg potrzeb oraz analiza wdrozeniowga. Podczas wyboru urzg-
dzen nalezy zapewnic ich interoperacyjnosc z posiadanymi przez szpital systemami informatycznymi.

Przy projektowaniu systeméw automatycznych nalezy w pierwszej kolejnosci bra¢ pod uwage
koniecznos$¢ zapewnienia bezpieczenstwa pacjentom szpitala, w szczegdlnosci dostepu do produk-
téw leczniczych o wtasciwej jakosci, we wtasciwym czasie, we wtasciwej dawce i postaci.

REKOMENDACJA
Obszar automatyzacji w obszarze farmacji szpitalnej mégtby by¢ wsparty m.in. przez odpo-

wiednie mechanizmy finansowania, np. wyodrebnienie tego obszaru w konkursach celowych
organizowanych przez Ministerstwo Zdrowia. Jako rozwigzania o najwyiszym priorytecie na-
lezy wskazac¢ systemy wspomagajgce gospodarke magazynowa i umozliwiajgce $ledzenie leku
oraz kontrole poprawnosci podania pacjentowi oraz urzadzenia wspomagajace sporzadzanie
produktow leczniczych, zwtaszcza niebezpiecznych. y
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5.4. Optymalizacja wydatkow na leki

5.4.1. Receptariusz szpitalny i Szpitalna Lista Lekow

Podstawowym narzedziem ksztattowania preskrypcji i stosowania lekdw sg receptariusze. Stoso-
wane w Polsce od lat receptariusze szpitalne sg listami lekdw i zbiorami zasad stanowigcych podsta-
we do wykorzystania ich w szpitalu. Traktowane sg jako podstawowe lub wspomagajgce narzedzia
do podejmowania decyzji terapeutycznych. Nadrzednym celem ich tworzenia jest maksymalizacja
korzysci terapeutycznych dla pacjentow. 709

Kazdy receptariusz szpitalny posiada czes$¢ ogdlng i praktyczng. W czesci ogdlnej ma charakter
proceduralny. Zawarte sg tam informacje na temat struktury szpitala oraz obowigzkéw i zakresu
odpowiedzialnosci apteki szpitalnej lub dziatu farmacji szpitalnej, sktad komitetu i podkomitetow
terapeutycznych, opisy zasad wprowadzania i wycofywania zapiséw receptariusza, zasady kontroli
i aktualizacji receptariusza oraz formularze. Czes¢ praktyczna zawiera szpitalng liste lekdw, charakte-
rystyki grup terapeutycznych, informacje dotyczace cen lekéw, listy standarddow leczniczych wszyst-
kich oddziatow i poradni. Szacunkowo, kilkanascie procent szpitali posiada petne rozbudowane re-
ceptariusze.’09 Tam, gdzie funkcjonuje jedynie alfabetycznie uporzadkowana lista lekdw, ktére moga
by¢ stosowane w danym podmiocie, trudno jest méwi¢ o prowadzeniu systemowej racjonalizacji
farmakoterapii.

W odréznieniu od innych krajdw w Polsce nie funkcjonuje petny receptariusz tworzony na po-
ziomie krajowym. Mozna moéwic o receptariuszach otwartych, ktérych proces tworzenia polega na
dodawaniu i usuwaniu pozycji w ramach zmian zachodzacych na rynku farmaceutycznym. S3 to tzw.
receptariusze bierne, ktére odzwierciedlajg gtéwnie dostepnos¢ produktédw na rynku farmaceutycz-
nym. Receptariusze te nie uwzgledniajg biezgcych zalecen terapeutycznych. W wielu krajach nieza-
lezne instytucje tworzg wtasne receptariusze o zasiegu krajowym. W Tabeli 11 znajdujg sie niektére
receptariusze, ktére funkcjonujg w Wielkiej Brytanii.”70-775 Oprécz zakresu geograficznego, obejmu-
j3 one rynek otwarty, szpitalny. Wszystkie dostepne sg online.

Tabela 11. Receptariusze o zasiegu krajowym funkcjonujgce w Wielkiej Brytanii

Instytucja prowadzaca receptariusz lub nazwa .
ytucjap 3 cep Referencja
receptariusza

All Wales Medicines Strategy Group 110

NICE British National Formulary 112

NICE British National Formulary for Children 111

Drug and Therapeutics Bulletin 113

Hospital Pharmacy Medicines Information Centres 114 (przyktad)

Guidance, NICE advice and quality standards 115
REKOMENDACJA

Istnieje potrzeba, aby powstat receptariusz ogélnopolski odnoszacy sie do lekéw stosowanych
w réznych dziedzinach medycyny, wskazujgcy terapie o najlepszym profilu skutecznosci i tole-
rancji oraz preferowane kosztowo. Powinien by¢ wydawany przez strone publiczng pozbawio-
n3 konfliktu intereséw, aby wskazywac¢ niebezpieczne trendy w leczeniu badz zuzyciu lekéw
oraz uczulac personel fachowy na stosowanie wtasciwej terapii we wtasciwy sposab.
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Zespoty terapeutyczne w poszczegdlnych szpitalach powinny stosowac wytyczne z receptariusza
ogélnopolskiego jako podstawe do wpisania bgdZ wykreslenia z receptariusza szpitalnego. W Wiel-
kiej Brytanii takg role petnig British National Formulary (BNF) i British National Formulary for Chil-
dren (BNFC),777.712 3 wiele towarzystw naukowych zaprzestato aktualizacji wtasnych receptariuszy
na rzecz dalszej wspotpracy na platformie BNF.

Receptariusz szpitalny powinien by¢ tworzony na podstawie analizy potrzeb zdrowotnych leczo-
nych pacjentéw, cho¢ kryteria tworzenia receptariuszy powinny by¢ jednolite niezaleznie od charak-
terystyki szpitala. Wybér lekow do receptariusza szpitalnego powinien uwzglednia¢ dane farmakolo-
giczne, terapeutyczne, kliniczne oraz ekonomiczne. Stosowanie niektérych produktéw moze zostac
ograniczone do wybranych oddziatow. Receptariusz winien wskazywaé stosowane leki z wyboru oraz
wykorzystywane w specjalnych populacjach pacjentéw i drugiej lub kolejnych liniach leczenia. Sza-
cuje sie, ze leki znajdujgce sie w receptariuszu powinny zaspokaja¢ potrzeby szpitala w co najmniej
95%. Receptariusze szpitalne powinny by¢ aktualizowane co najmniej dwa razy w roku, z uwzglednie-
niem przegladu literatury oraz informacji pochodzacych z wytycznych praktyki klinicznej. Farmaceuci
bedgcy cztonkami komitetu lub podkomitetéw terapeutycznych powinni omawia¢ kwestie dotycza-
ce nowych lekéw, technologii i form, ktére pojawity sie na rynku i mogg zainteresowac personel da-
nego szpitala. Dyskusja powinna rowniez obejmowaé kwestie zwigzane z jakoscig lekdw i wyrobow
medycznych.’09 Wybér lekdw do receptariusza powinien polegaé na przestankach, ktére mozna
obiektywnie i realistycznie oceni¢ (wyniki badan klinicznych, oceny farmakoekonomiczne, wptyw
na budzet szpitala), przy czym celem przyswiecajagcym tworzeniu receptariusza powinno by¢ dobro
i bezpieczenistwo pacjenta. Wskazane jest uzycie narzedzi wspierajgcych podejmowanie decyzji, jak
m.in. technika SOJA (ang. System Objective Judgment Analysis)'’>, FLIP (ang. Formulary Leveraged
Improved Prescribing)’76 lub MCDA (ang. Multi Criteria Decision Analysis).’’” Techniki te wspierajg
postugiwanie sie obiektywnymi przestankami, porzadkujac je i eliminujgc inne czynniki, takie jak
emocje i przyzwyczajenia.

5.4.2. Zarzadzanie zapasami, zakupy, przyjmowanie i przechowywanie

Zarzadzanie zapasami. Poprawa kontroli zapaséw w szpitalu pozwala na ograniczenie czasu
poswieconego na zarzgdzanie zapasem lekdw, kontrole kosztéw oraz redukcje marnowania lekdw.
Wiele szpitali w Polsce przeprowadzito juz prace nad usprawnieniem gospodarki lekowej. Ustugi
tego rodzaju oferowane sg przez liczne podmioty komercyjne oraz wypracowywane we wspotpracy
specjalistow z zakresu logistyki i ochrony zdrowia, tak jak Podrecznik przebudowy proceséw prze-
ptywu lekéw, materiatdw medycznych i pacjentow opracowany przy wspoétpracy Instytutu Logistyki
i Magazynowania oraz Wojewddzkiego Szpitala Specjalistycznego we Wroctawiu.’78

Umiejetnos¢ dobrego oszacowania potrzeb wptywa na zmniejszenie wydatkéw na leki oraz
poprawe wyniku finansowego szpitala. Podstawg efektywnego zarzgdzania zapasami jest ustalenie
wskaznikéw rotacji poszczegdlnych lekéw oraz akceptowalnych kosztéw zapasow. W celu usprawnie-
nia procesu zarzgdzania zapasami nalezy dokonaé podziatu na apteke szpitalng oraz zapasy w innych
jednostkach szpitala zaopatrujgcych sie w leki z tej apteki szpitalnej (takich jak: oddziaty szpitalne,
oddziaty ratunkowe, poradnie przyszpitalne, sale operacyjne). Najwyzsza lzba Kontroli w raporcie
z 2017 r., dotyczacym funkcjonowania aptek szpitalnych i dziatéw farmacji szpitalnej, wskazata, ze
choc¢ wiedza na temat lekéw magazynowanych w aptece jest wystarczajgca, to tylko w 21% z kontro-
lowanych szpitali ewidencja lekéw znajdujacych sie w oddziatach szpitalnych byta zgodna ze stanem
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rzeczywistym.98 Modelowo, kazde podanie leku w szpitalu powinno byé zarejestrowane w szpital-
nym systemie informatycznym (HIS, ang. hospital information system lub HIMS). Systemy takie funk-
cjonujg w czesci polskich szpitali i dostarczajg informacji zarzgdczej na temat stosowania lekéw, kto-
ra jest podstawg szacowania rzeczywistych potrzeb w obszarze zaopatrzenia. Do wdrozenia modeli
zarzadzania zapasami lekdw niezbedne sg dane dotyczgce dziennego zuzycia poszczegélnych lekéow
(catkowite zuzycie kazdego leku przez wszystkich pacjentéw w ciggu dnia) oraz okreslenie poziomu
zapasow leku (z uwzglednieniem zapasu bezpieczenistwa) na podstawie danych historycznych doty-
czacych dziennego spozycia leku.

Zmniejszenie zapasow to wynik wprowadzenia usprawnien we wszystkich obszarach, ktére skta-
daja sie na wytworzenie finalnego produktu jakim jest swiadczenie zdrowotne. Najbardziej obra-
zowo przedstawia to system Kanban opracowany w latach pieédziesigtych w Japonii jako metoda
sterowania produkcja.’’? Jest to strategia zarzadzania zapasami synchronizujaca zaopatrzenie
z produkcja, ktéra dazy do zmniejszenia kosztow produkcji poprzez redukowanie kosztéw magazy-
nowych oraz do wyeliminowania przestojow wywotanych niedostepnoscia wymaganych materia-
téw. Skuteczna eliminacja gromadzenia niepotrzebnych zapaséw wyrobédw medycznych i lekéw, np.
poprzez zaprzestanie sktadowania szerokiego asortymentu igiet na bloku operacyjnym do znieczulen
podpajeczyndwkowych, odtwarzanie zapaséw po to, aby uzupetnic¢ puste rezerwy — nawet gdy nie
przewidujemy badz nie mamy wiedzy o planowanych swiadczeniach —to istota zarzadzania zapasami
w szpitalu. Kanban jest systemem “pull”, co oznacza, ze reaguje na popyt, a nie go przewiduje.’20

Wdrozenie silnej integracji interdyscyplinarnej wbrew silosowym (funkcjonalnym) strukturom
organizacyjnym w szpitalu, z naciskiem na wspdtprace apteki szpitalnej z osSrodkami kosztéw w szpi-
talu, wspotuczestniczenie w planowaniu Swiadczen moze przynies¢ wysokie oszczednosci na pozio-
mie ograniczenia zapaséw wyrobow medycznych i lekdw.
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Rycina 4. Schemat systemu Kanban w aptece szpitalnej Centrum Leczenia Oparzen w Siemianowicach
Slaskich.
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Niezbednym elementem zarzgdzania zapasami lekdw w szpitalu jest ustalenie poziomu zapasu za-
bezpieczajgcego (zapasu bezpieczeristwa), chronigcego szpital przed nieplanowanymi i niekorzystnymi
sytuacjami zwigzanymi z brakiem produktéw. Zapas zabezpieczajgcy, ustalony dla kazdego produktu
indywidualnie, powinien byé wypadkowgq popytu oraz czasu niezbednego dla odtworzenia zapasu.

REKOMENDACJA
W celu zwiekszenia odpornosci systemu powinny zostaé opracowane ogélnopolskie wytyczne
w zakresie identyfikacji produktéw wchodzacych w sktad zapasu bezpieczenstwa oraz wskaza-
nie dla nich wymaganego poziomu zaopatrzenia (wyrazonego w dniach zapasu).

Zapas bezpieczeristwa powinien by¢ indywidualnie modyfikowany przez dang apteke szpitalng
w zaleznosci od specyfiki podmiotu leczniczego. Zapas bezpieczenstwa nie powinien przyjmowac
formy nienaruszalnej rezerwy materiatowej, a polega¢ na zwiekszeniu ilosci towaréw krytycznych
i co za tym idzie — na wydtuzeniu czasu ich rotacji magazynowej do ustalonego poziomu, np. 30 dni.

Zaopatrzenie szpitala wymaga sprostania wymogom czasowym, technicznym i jakosciowym.

REKOMENDACJA
Kierowanie apteka szpitalng wymaga osiggniecia i utrzymania réwnowagi miedzy ogranicze-
niem Srodkow finansowych inwestowanych w zapasy, a posiadaniem zasobéw niezbednych do
zabezpieczenia prawidtowej dziatalnosci szpitala.’?’

Dostep i analiza danych dotyczgcych zuzycia lekdw oraz ich kosztow, umiejetnosci zaprojekto-
wania i wdrozenia rozwigzan organizacyjnych i technicznych oraz ponowna ocena ich efektéw to
kompetencje niezbedne do optymalizacji funkcjonowania apteki szpitalne;.

Inne modele zarzadzania zapasami lekdw mowig o nadawaniu im odpowiednich klasyfikatoréw.
Klasyfikacja ABC (analiza Pareto) proponuje podziat lekdw wedtug ich wzglednego znaczenia. Za-
ktada ona, ze do ogdlnego catkowitego kosztu lekow przyczynia sie ich niewielka liczba. W grupie A
znajduje sie 10-15% lekow, ktdére stanowig okoto 70% budzetu, w grupie B jest 20-25% wszystkich
lekdéw stanowigcych 20% wartosci i w grupie C pozostate 65-70% lekéw stanowigcych zaledwie 10%
wartosci zapasu. Wadg tej klasyfikacji jest oparcie jej na wartosci i stopniu konsumpcji leku, gdy
w rzeczywistosci nawet lek lub wyréb medyczny o niskiej wartosci moze mie¢ kluczowe znaczenie dla
zycia pacjenta. Alternatywna klasyfikacja VED (ang. Vital, Essential, Desirable) opiera sie na wartosci
klinicznej leku i konsekwencjach jego braku. Jesli lek z grupy V (niezbedny) nie jest dostepny przez
kilka dni w tygodniu moze to wptyna¢ negatywnie na funkcjonowanie szpitala, natomiast w przypad-
ku leku kategorii D (pozadany) nawet przedtuzajacy sie brak nie zaktdci dziatania jednostki.’22 Obie
wspomniane metody klasyfikacji pozwalajg na zastosowanie réznych polityk zarzgdzania zapasami
lekéw. Matryca ABC-VED moze by¢ zastosowana w celu rozwiniecia dojrzatych systeméw zarzadzania
kontrolg i dostawami produktéw do apteki szpitalne;j:

e kategoria | — leki niezbedne i kosztowne (AV, BV, CV, AE, AD),

e kategoria Il — pozostate leki kategorii E i B (BE, CE, BD),

e kategoria Ill — leki pozadane i tanie (CD).722

Kolejnym wymiarem klasyfikacji lekow jest ich segregacja wg dynamiki konsumpcji (analiza XYZ),
gdzie X oznacza leki o stabilnym tempie konsumpcji i rzadkich zmianach, Y — leki podlegajace, zwykle

sezonowym, zmianom konsumpcji i Z — leki o nieregularnej dynamice zuzycia.’23

Oprocz kategoryzacji lekdw i wyrobéw medycznych wymagane jest okreslenie potrzebnej ilosci
produktéw. Zalezy ona oczywiscie od specyfiki jednostki. Model uzupetniania zapaséw powinien by¢
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adaptowany do warunkéw szpitala, w przypadku réznych lekdw mozna korzystac z réznych modeli.
Dwa dodatkowe modele uzupetniania zapasow, ktére nalezy uwzgledni¢, to model oparty na pozio-
mie informacyjnym lub model oparty na statym cyklu zamawiania: 778,724

e model sS (tzw. min-max), model oparty na okresowym przegladzie zapaséw, przy czym
decyzja o ztozeniu zamdwienia zalezy od tego, czy w danej chwili dostepny zapas jest rowny
lub mniejszy od przyjetego poziomu informacyjnego (s). W takim przypadku sktadane jest
zamoOwienie uzupetniajgce dany zapas do stanu maksymalnego (S). Model ten nie przewidu-
je niestety nagtych, trudnych do przewidzenia wzrostéw zapotrzebowania,

e model TS, model oparty na cyklicznym sktadaniu zamoéwien w okreslonych jednostkach cza-
su (T). Wielko$¢ zamowienia zmienia sie w zaleznosci od ustalonej wielkosci gérnego pozio-
mu zapasu (S).

W zakresie prognozowania zapotrzebowania na leki w aptekach szpitalnych stosuje sie trady-
cyjnie liniowe metody prognozowania szeregdw czasowych, w tym srednig ruchomg, wygtadzanie
wyktadnicze, regresje liniowg, model autoregresyjny i zintegrowang autoregresyjng zintegrowanej
Sredniej ruchomej. W badaniach naukowych stosowano algorytmy heurystyczne lub metody symu-
lacyjne do optymalizacji zapaséw lekéw. 724

Przedstawione powyzej wybrane zasady i modele kontroli zapaséw lekéw i wyrobédw medycz-
nych pozwalajg na optymalizacje pracy apteki szpitalnej. Wprowadzenie modelu zarzagdzania zapasa-
mi jest pracochtonne i wymaga przeprowadzenia nastepujacych dziatan:

e analizy stanu aktualnego (analiza bazowa),

e klasyfikacji lekdw i wyrobéw medycznych,

e wprowadzenia dynamicznego systemu umozliwiajgcego dostosowanie wielkosci zapaséw
do zmieniajacych sie potrzeb (np. zmian receptariusza oraz opakowan lekéw),

e ustalenia zabezpieczajgcych, informacyjnych i maksymalnych poziomdéw ponownego zamoé-
wienia leku,

e przeszkolenia pracownikow w zakresie praktyk zakupowych, np. regularna aktualizacja pro-
géw zakupowych (informacyjnych i maksymalnych).

Autorzy Podrecznika przebudowy procesow przeptywu lekow, materiatow medycznych i pacjen-
tow oszacowali, ze okres zwrotu inwestycji z opracowanego projektu wynosi 3 lata.”’8

Korzysci z wprowadzenia modelu zarzadzania zapasami w aptece szpitalnej. Efektywne zarza-
dzanie zapasami apteki szpitalnej pozwala na ograniczenie utylizacji lekdw i wyrobéw medycznych,
ograniczenie naktadéw finansowych na leki i wyroby medyczne, zmniejszenie wielkosci dostaw i nie-
zbednej przestrzeni magazynowej, optymalizacje zatrudnienia w aptece szpitalnej, bez kompromi-
soéw dla zdrowia i bezpieczenstwa pacjentéw. Dodatkowe korzysci moze przynie$¢ automatyzacja
procesow.

Wdrozenie tego rodzaju optymalizacji wymaga wczesniejszego przygotowania, a w szczegdlnosci
wyposazenia aptek szpitalnych w systemy automatyzacji i cyfryzacji obrotu materiatami, ktére umoz-
liwig sprawng obstuge czestszych dostaw o mniejszym wolumenie.

Ograniczenie nakfadow finansowych zwigzanych z zakupem lekéw. Wprowadzenie mode-
lu zarzadzania zapasami apteki szpitalnej jest optacalne ekonomicznie. Tabela 12 podsumowu-
je wyniki badan naukowych oceniajgcych wptyw wprowadzenia réznych modeli zarzadzania za-
pasem w szpitalach klinicznych. Wprowadzenie nowoczesnych modeli uzupetniania zapasow
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pozwala na zmniejszenie wartosci zamowien i stanu magazynowego. Dodatkowo zmiany mode-
li zamawiania lekéw uwalniajg cze$¢ zasobdw zwigzang z wykonywaniem zamoéwien oraz przyj-

mowaniem dostaw. Dodatkowe oszczednosci

mogq zosta¢ osiggniete dzieki inwestycjom

w srodki trwate, np. automatyke przemystowg w aptece szpitalnej.

Tabela 12. Modele zarzgdzania zapasem apteki szpitalnej i ich wptyw na warto$é zaméwien

i stan magazynowy aptek.

Zmniejszenie warto-

Badanie Szpital, Kraj Model $ci zamoéwien i/ lub Inne punkty oceny
stanu magazynowego
Muziotti et al., Wielospecjalistyczny, Wpg zasady Pareto, Wartosé: 38% Zmniejszenie sredniej

201997

Jurado | et al., 201592

Francja

Dwa szpitale,

1-mies. cykle zamo-
wien lekéw typu A

CC-MPC dla dwéch

Stan: 5% - 10%

liczby zamowien/
dostaw 0 21%

Zmniejszenie Sredniej

Hiszpania lekéw grupy A liczby zaméwien/
przechowywanych dostaw 0 40%
w zimnym tancuchu
Chen C-N et al., Tajwan sS, 125 lekow Wartos¢: 55%
202290 Stan: 55%

Hatas et al., 200786

Autorski, sSi TS Sredni czas przeby-

wania leku w aptece

Wielospecjalistyczny,
Polska

Stan w aptece: 60%
Stan na oddziatach:

40% zmniejszyt sie z 19 do
7,8 dnia.
Bialas C et al., 202089 Symulacja koncepcyj- ABC-VED-XYZ Wartosé: 14 — 26%
na oparta na szpitalu
dysponujgcym 700
tézkami, Grecja
Szpital dzieciecy, autorski 7% oszczednosci/ rok

Silva-Aravena F et al.,

202093

Chile

CC-MPC, ang. chance-constrained model predictive control

Ograniczenie kosztow zarzadzania zapasami. Systemy zarzgdzania zapasami, prowadzac do
zmniejszenia liczby zamawianych lekdéw, pozwalaja na ograniczenie kosztéw ich magazynowania

i zamawiania, m.in.:
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kosztéw przechowywania, im wieksze zapasy, tym wiekszy koszt ich przechowywania, ze
szczegblnym uwzglednieniem kosztu magazynowania lekdw wymagajgcych szczegdlnych
warunkéw przechowywania, np. lekdw przechowywanych w tzw. zimnym taricuchu;

kosztow magazynowych, zwigzanych z zapewnieniem przestrzeni, urzgdzen i personelu ma-
gazynu;

kosztow zamodwien, zwigzanych z wystaniem zamodwienia przez szpital. Catkowity roczny
koszt zamdwien kalkuluje sie w oparciu o jednostkowy koszt czasu pracy osoby sktadajgcej
zamowienie oraz liczbe zamdwien w roku, a takze amortyzacji wykorzystywanych urzadzen,
zuzytej EE czy np. materiatéw biurowych itp.;

kosztow uzupetniania zamodwien, zwigzanych z przyjeciem dostaw zewnetrznych, aktualiza-
cja kartotek i dokumentacji, rozmieszczeniem lekéw w aptece. Ich kalkulacja opiera sie na
podobne;j logice, jak kalkulacja kosztéw zamodwien;

kosztow braku leku, zwigzanych z brakiem mozliwosci zapewnienia dostepu do leku, na kté-
re sktadajg sie koszty interwencyjnego uzupetnienia zapasu, utrata reputacji, utrata produk-
tywnosci klinicznej. Czesto koszt ten jest trudny do oszacowania.

59

FARMACEUTOW W PODMIOTACH LECZNICZYCH



5.4.3. Monitorowanie zuzycia lekow

»Nie moina zarzqdzaé¢ czyms, czego sie nie da zmierzyc”.
Peter Drucker

Zgodnie z powyzszg zasadg, mozna zarzadzaé tylko tym, co jest opomiarowane. W zwigzku
z powyzszym gtowne kategorie lekdw powinny by¢ objete statym monitoringiem zuzycia w ujeciu
iloSciowym i kosztowym.

Dobrze opracowane dane mogg stanowi¢ podstawe do porownywania sie pomiedzy szpitalami
W ujeciu procentowym, tak aby apteki szpitalne znalazty sie w procesie dgzenia do najbardziej opty-
malnych parametréw udziatu kosztow lekdw vs. generowane przychody z udzielanych swiadczen
medycznych.

REKOMENDACJA
Wskazane jest wprowadzenie ogdlnopolskiej analizy porownawczej procesow i praktyk stoso-
wanych w podmiotach (benchmarkingu) np. z wykorzystaniem rachunku kosztéw, jako podsta-
wy do poréwnywania sie pomiedzy szpitalami w ujeciu procentowym, tak aby apteki szpitalne
znalazly sie w procesie dazenia do najbardziej optymalnych parametréow udziatu kosztéw le-
kéw vs. generowane przychody z udzielanych swiadczen medycznych w tym zakresie.

5.4.4. Dystrybucja

Dziatalnos$¢ dystrybucyjna ma na celu zapewnienie dostepnosci lekéw, wyrobéw medycznych
i innych produktéw w miejscu i czasie, w ktérym sg potrzebne, a takze zapewnienie zgodnosci z obo-
wigzujgcymi procedurami prawnymi.

Istniejg rdzne rodzaje dystrybucji lekdw: zbiorcza w oparciu o system apteczek oddziatowych,
zbiorcza w oparciu o system szaf lekowych, indywidualna w dawce jednostkowej (unit-dose), sper-
sonalizowana (sporzadzanie dawki indywidualnej w aptece szpitalnej). W zaleznosci od potrzeb,
w danym podmiocie moga funkcjonowaé rézne potgczenia wskazanych rozwigzan.

Dystrybucja lekéw moze odbywac sie recznie lub z wykorzystaniem technologii, ktéra — jesli jest
prawidtowo stosowana — utatwia proces i ogranicza wystepowanie btedow.

Nalezy podkresli¢, ze w proces dystrybucji lekdw zaangazowani sg réwniez inni specjalisci, ale
odpowiedzialnos¢ za niego ponosi farmaceuta szpitalny.

REKOMENDACJA
Inwestycje w rozwaj aptek szpitalnych takie, jak automatyzacja proceséw dystrybucji wewnatrz-
szpitalnej (np. poczta pneumatyczna) lub technologie dedykowane do transportu wewnatrz-
szpitalnego lekow i wyrobéw medycznych, pozwolg na zmiane modelu dystrybucji wewnatrz
szpitala tj. wiekszo$¢ zapaséw (iloSciowo i wartosciowo) szpitala bedzie przechowywana
w aptece. W apteczkach oddziatowych znajdg sie leki w dawkach indywidualnych dla pacjenta
oraz okre$lone wewnatrzszpitalnym systemem zarzgdzania jakoscig ilosci i asortyment lekéw
do podania interwencyjnego i lekow ratujacych zycie. )

NG
Obszar dystrybucji powinien scisle taczyé sie z obszarem farmacji klinicznej, w szczegélnosci
w zakresie walidacji recept (tj. przegladu i uzgadniania lekéw) przed ich wydaniem z apteki szpital-
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nej. Proces weryfikacji i uzgadniania przepisanych lekdéw, zwany takze monitorowaniem farmakote-
rapeutycznym, umozliwia wyszukiwanie, identyfikowanie, rozwigzywanie i zapobieganie, w sposdb
systematyczny i udokumentowany, potencjalnym problemom zwigzanym z lekami, co pozwala na
unikniecie lub zminimalizowanie negatywnych skutkdw stosowania lekéw i nadmiernych kosztow.

Dystrybucja lekéw obejmuje m.in. walidacje recepty, weryfikacje lub okreslenie prawidtowego
podawania lekdw, przygotowanie zamdwienia zgodnie ze stosowanym modelem dystrybucji, przygo-
towanie dawki indywidualnej dla pacjenta, podanie dawki pacjentowi. Kazdy z tych krokéw powinien
by¢ rejestrowany w stosowanym w szpitalu systemie komputerowym, zapewnia¢ identyfikowalnos$é
leku, czyli umozliwiaé przes$ledzenie $ciezki produktu leczniczego az do podania go indywidualnemu
pacjentowi.

Rozwigzania prawne i technologiczne powinny integrowac opieke w kierunku osiggniecia jak
najwyzszego poziomu bezpieczenstwa terapii pacjenta. System zlecania i zaopatrywania pacjenta
w leki musi by¢ uzupetniony informacjami o lekach wtasnych pacjenta. Podczas pobytu w szpitalu pa-
cjent powinien mie¢ mozliwos$¢ zazywania lekéw wtasnych (zleconych i zakupionych poza szpitalem)
wytgcznie po ich identyfikacji, wpisaniu do cyfrowego systemu zlecen oraz zweryfikowaniu i zleceniu
do kontynuacji przez uprawnionego specjaliste medycznego. Uprawnienia w tym zakresie powinny
by¢ delegowane réwniez do farmaceutdw klinicznych.

Dobrze zaprojektowany i wdrozony model dystrybucji przyczynia sie do zapewnienia wtasci-
wej dostepnosci do leku, racjonalizacji kosztéw leczenia, zmniejszenia liczby btedow zwigzanych
z lekami.

Cyfryzacja procesu zlecania lekdw umozliwi réwniez wprowadzenie wstepnej analizy z wyko-
rzystaniem algorytmoéw Al (sztucznej inteligencji) w zakresie ewentualnych interakcji lekowych oraz
niezgodnosci farmaceutycznych. Uzupetnienie systemu o elementy umozliwiajgce przygotowanie
i kontrole indywidualnych dawek produktéw leczniczych dla konkretnego pacjenta zwiekszy bezpie-
czenstwo farmakoterapii oraz wptynie na zmniejszenie jej kosztéw. Przyktadowo jest potwierdzone,
ze system unit-dose zwieksza bezpieczenistwo farmakoterapii i zmniejsza koszty leczenia. Umozliwia
réwniez farmaceutom klinicznym pracujgcym w aptekach szpitalnych bezposredni wptyw na stoso-
wang farmakoterapie i prace na oddziale szpitalnym.’2>

5.4.5. Sporzadzanie indywidualnych dawek produktow leczniczych

Dziatania w tym zakresie ukierunkowane sg na zapewnienie indywidualnej dawki leku dla kon-
kretnego pacjenta, zgodnie z jego potrzebami. Moze to dotyczyé gotowych produktéw leczniczych,
ktére jednak wymagajg przygotowania przed podaniem pacjentowi /np. rekonstytucji/. Drugg kate-
gorig jest sporzadzanie — sytuacja, w ktérej dany lek nie jest dostepny na rynku w dawce lub/i postaci
niezbednej do zastosowania u indywidualnego pacjenta. Jako obszary o najistotniejszym wptywie na
jakos$¢ i bezpieczenstwo farmakoterapii nalezy wskazac obszar sporzadzania indywidualnych dawek
lekéw pozajelitowych, produkty lecznicze terapii zaawansowanej oraz obszar badan i rozwoju w za-
kresie indywidualizacji dawki i doboru postaci leku.

Co do zasady, w celu minimalizacji ryzyk zwigzanych z rekonstytucjg rekomenduje sie stoso-
wanie w podmiotach leczniczych produktoéw leczniczych w postaci gotowej do podania (Ready to
Administer, RTA). Jezeli postac ta jest niedostepna, w drugiej kolejnosci powinny by¢ zastosowane
produkty gotowe do uzycia, tzn. bedgce we wtasciwej postaci, jednak wymagajgce np. dostosowa-
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nia dawki (Ready to Use, RTU). Produkty wymagajace sporzadzania powinny by¢ wybierane tylko
w przypadku przeprowadzeniu wtaéciwej oceny ryzyka.’26

Przyktady kategorii produktow:

e produkty RTA: amputkostrzykawki, tabletki, kapsutki, zawierajgce okreslong dawke leku, do
jednorazowego podania;

e produkty RTU: fiolki z koncentratem leku, syropy, wymagajgce pobrania okreslonej ilosci
w celu podania okreslonej dawki pacjentowi, worki z mieszaninami zywieniowymi do poda-
nia dozylnego;

e produkty wymagajgce sporzadzenia indywidualnej dawki dla pacjenta: leki recepturowe,
leki cytostatyczne, leki do zywienia pozajelitowego.

Lekami o podwyzszonym ryzyku sporzadzania sg przede wszystkim leki do podawania pozajelito-
wego. W polskich aptekach szpitalnych funkcjonujg systemy zapewnienia jakosci sporzgdzania, ktére
s nadzorowane przez osoby odpowiedzialne. Aby zapewnic najwyzszg jakos¢ i bezpieczenstwo spo-
rzgdzanych lekéw, podmioty lecznicze ponoszg istotne koszty zwigzane z utrzymaniem rygorystycz-
nych warunkdéw sporzadzania, w tym jakosci srodowiska sporzgdzania, jak réwniez koszty wyrobow
medycznych stuzgcych do przygotowania indywidualnych dawek lekow.

Sporzadzanie mieszanin do zywienia pozajelitowego oraz przygotowywanie lekow cytotok-
sycznych, w odpowiednio zorganizowanej i wyposazonej pracowni apteki szpitalnej, gwarantuje
najwyiszy standard jakosci leku, dlatego niezbedne jest egzekwowanie ustawowego obowigzku
w tym zakresie poprzez uwzglednienie wymogu w finansowaniu swiadczen zdrowotnych.

5.4.6. Nadmiary technologiczne

Czesc lekédw w postaci ptynnej lub w postaci proszku do sporzadzania roztworu, zawiesiny, dys-
persji czesto zawiera wiekszg niz deklarowana na etykiecie ilos¢ leku w jego opakowaniu bezpo-
srednim. S3 to tzw. nadmiary technologiczne, bedace zjawiskiem dopuszczalnym i uregulowanym
prawnie. Majg na celu umozliwienie podania petnej dawki leku pacjentowi.

Prawidtowa identyfikacja nadmiaru technologicznego jest szczegdlnie istotna dla wielkosci daw-
ki podawanej pacjentom. Szczegdlnie cenng grupg lekéw, w ktdrej wykorzystanie nadmiaru techno-
logicznego daje duze korzysci ekonomiczne sg leki podawane pozajelitowo oraz leki cytotoksyczne.

Najbardziej obiektywng metodg potwierdzenia nadmiaréw technologicznych dostepng w pol-
skich aptekach szpitalnych jest grawimetryczna kontrola z wykorzystaniem systemu komputerowego
sprzezonego z wagg o wysokiej precyzji, co pozwala na udokumentowanie w systemie aptecznym
uzyskanych nadmiaréw lekow.

Metoda grawimetryczna pozwala na obiektywng identyfikacje i kwantyfikacje nadmiardow tech-
nologicznych. Jest ona niezalezna od bteddw percepcji zmystéw cztowieka (wzrok), pozwala tez unik-
ng¢ wielu btedéw podczas odczytywania pobranej dawki (np. pecherzyk powietrza w strzykawce).
Informacja o uzyskanych nadmiarach jest automatycznie zapisywana przez system komputerowy, co
umozliwia wsteczng weryfikacje kazdego pobrania.

Zastosowanie witasciwych wyrobow medycznych, odpowiednie przygotowanie i doSwiadczenie
profesjonalistéw medycznych pozwala na unikniecie niepotrzebnych strat i lepsze wykorzystanie
stwierdzonego nadmiaru technologicznego (np. szczepionki).

62 RAPORT ZESPOtU



Przy sporzadzaniu lekéw, oprécz nadwyzek technologicznych, mamy réwniez do czynienia z moz-
liwoscig powstawania strat, ktérych przyczyng moze byé:
e konstrukcja fiolki, utrudniajgca pobranie catej dawki leku,

e wykorzystywanie jedynie czesci fiolki do sporzgdzenia dawki dla pacjenta oraz brak mozliwo-
$ci przechowania pozostatosci, z powodu braku potwierdzonej trwatosci fizykochemicznej,

e brak mozliwosci wykorzystania pozostatosci w fiolce z powodu uptyniecia terminu stabilno-
$ci mikrobiologicznej,

e brak regulacji jednoznacznie wskazujacych na mozliwos¢ przeprowadzenia niezaleznych (np.
ogolnokrajowych) badan stabilnosci lekow po ich rozpuszczeniu w fiolce oraz po pierwszym
naktuciu fiolki w warunkach aseptycznych (mozliwos¢ taka istnieje np. we Francji).

Powstawanie strat lekdw w bezposredni sposéb przektada sie na straty ekonomiczne szpitali
oraz koniecznos¢ utylizacji niewykorzystanej czesci leku. Zjawisko to jest szczegdlnie dotkliwe w od-
niesieniu do lekdw stosowanych w chemioterapii i programach lekowych, jak réwniez w pediatrii.

Waznym zatem jest, aby koszty ponoszone przez swiadczeniodawcédw w zwigzku z zapewnie-
niem jakosci sporzgdzanych lekdéw oraz bezpieczeristwa pacjentéw i pracownikéw znalazty odzwier-
ciedlenie w rozliczaniu swiadczenia przez ptatnika.

Zasadnym jest, aby dawki lekdw sporzadzone z nadwyzek technologicznych mogty by¢ rozli-
czane w ramach udzielanych swiadczen zdrowotnych.

W chwili obecnej, uzyskiwane w aptekach szpitalnych nadmiary technologiczne lekéw sa
w olbrzymiej wiekszosci przekazywane do utylizacji. Szacuje sie, ze warto$é nadmiaréw techno-
logicznych lekéw finansowanych bezposrednio moze w skali kraju osigga¢ poziom blisko 60 min
zt rocznie. Kwota ta zostata oszacowana na podstawie informacji NFZ o wielkosci kwoty refundacji
i pozostatych parametréw okreslonych w ustawie o refundacji lekow, sSrodkdw spozywczych specjal-
nego przeznaczenia zywieniowego oraz jednostkowych wyrobéw medycznych za rok 2021727 oraz
danych empirycznych o sredniej ilosci uzyskiwanych nadmiaréw technologicznych z fiolek poszcze-
gélnych produktéw leczniczych.’28 Stosujgc metody sporzadzania grawimetrycznego szpitale sg
w stanie udowodni¢ kazdy pozyskany miligram nadmiaru substancji czynnej. Umozliwienie szpita-
lom rozliczania nadmiaréw technologicznych stanowitoby wsparcie dla podmiotéw leczniczych, kté-
re wdrozyty wysokiej jakosSci rozwigzania w obszarze sporzgdzania. Po stronie ptatnika rozwigzanie
to nie generowatoby kosztéw, poniewaz w dalszym ciggu ilos¢ rozliczanej substancji czynnej bytaby
zgodna ze zleceniem lekarskim. Pozyskane, dodatkowe ilosci (fiolki) produktéw leczniczych nie zosta-
tyby po prostu kupione przez podmioty lecznicze.

5.4.7. Wydawanie indywidualnych dawek pacjentom

Majac na uwadze, ze udzielanie Swiadczen zdrowotnych zmierza do zwiekszenia obstugi pacjen-
téw w trybie ambulatoryjnym, istotne jest wtgczenie farmaceuty do udziatu w kontynuacji opieki
nad pacjentem objetym opiekg ambulatoryjng, po opuszczeniu oddziatu szpitalnego. Apteka szpital-
na moze zaopatrywac w leki pacjentéw ambulatoryjnych (art. 106 ust. 3 pkt 2, 3 i 4 ustawy Prawo
farmaceutyczne):

e wtgczonych do terapii w ramach programoéw lekowych, a takze pacjentéw korzystajgcych
z chemioterapii w trybie ambulatoryjnym;
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e ktérym wydano zgode na pokrycie kosztéw leku w ramach ratunkowego dostepu do tech-
nologii lekowej;

e wigczonych do programoéw zdrowotnych lub programow polityki zdrowotnej, lub objetych
obowigzkowym leczeniem;

e pacjentéw zywionych do- i pozajelitowo w warunkach domowych;

e pacjentéw objetych leczeniem substytucyjnym.

Jak wynika z danych pozyskanych z Narodowego Funduszu Zdrowia (dane wg stanu baz danych
Centrali NFZ na dzien 11.08.2022r.) w roku 2021 realizowano 99 programéw lekowych o wartosci
5702 102 175,81 zt, z czego koszty lekdw wyniosty 5 138 537 520,26 zt i stanowity 90,12 % catkowi-
tego kosztu Swiadczenia. W programach tych blisko 190 tys. pacjentéw otrzymywato 250 produktéw
leczniczych, zas 211 produktéw wydawanych byto pacjentom do leczenia w warunkach domowych.
W ramach leczenia onkologicznego do chemioterapii prowadzonej w warunkach domowych wyda-
wano pacjentom 40 produktéw leczniczych.

Tabela 13. Wartos¢ refundacji w programach lekowych w roku 2021. Dane Centrali Narodowego
Funduszu Zdrowia.

VD UMOWY - wartosc rozliczonych wartosc rozliczonych
rok realizacji zak»r/(r:s s’wiad\::zeh jednostek rozliczeniowych | jednostek rozliczeniowych SUMA
LEKI SWIADCZENIA
2021 03/5 5138 537 520,26 zt 563 564 655,55 zt 5702102 175,81 zt
90,12% 9,88% 100,00%
REKOMENDACJA

Apteki szpitalne posiadaja odpowiednie wyposazenie do przechowywania lekéw z programéw
lekowych i innych. Wydanie ich bezposrednio z apteki, moze zaoszczedzi¢ zasoby kadrowe po
stronie personelu lekarskiego i pielegniarskiego, zmniejszy¢ koszty wyposazenia gabinetéw
w odpowiednie chtodnie i sprzet dedykowany do przechowywania lekdw oraz zmniejszy¢ zapa-
sy operacyjne niezbedne do utrzymania gotowosci zaréwno przez apteke, jak i poradnie przy-
szpitalng wydajaca leki. Nalezy systemowo promowac aktywnos¢ farmaceutéw w tym obszarze./

N

Realizacja programu leczenia substytucyjnego odbywa sie w oparciu o interdyscyplinarny ze-
sp6t medyczny, w ktérym uczestniczg lekarze, pielegniarki, terapeuci, pracownicy socjalni oraz
farmaceuci. Rola tych ostatnich mogtaby by¢ poszerzona o wydawanie indywidualnych dawek
leku, rozmowe z pacjentem i wsparcie w procesie leczenia o informacje o mozliwych dziataniach
niepozadanych, interakcjach i znaczeniu compliance na caty proces leczenia pacjentéw uzaleznio-
nych od opioidéw. Budowanie powyzszych kompetencji wsrdd farmaceutdéw szpitalnych przyczy-
ni sie do zwiekszenia czasu lekarzy i pielegniarek nad aktywng opiekg nad pacjentem. Korzystanie
z mozliwosci delegowania wykonywania pewnych czynnosci na mniej zaangazowane do tej pory
w opieke nad pacjentem zawody medyczne to trend, ktory docelowo wptynie na odcigzenie de-
ficytowych zawoddw, umozliwi kierownikowi jednostki poprawe dostepnosci do Swiadczen oraz
obnizy koszty.

5.4.8. Zarzadzanie jakosScig

Obszar zarzadzania farmakoterapia powinien by¢ zintegrowany z systemem standardow
i zarzadzania jakoscia.
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W chwili obecnej funkcjonujg standardy w farmacji onkologicznej oraz w zywieniu klinicznym.
Muszg one zostac uzupetnione o standard funkcjonowania pozostatych obszaréw farmacji szpitalnej,
jak réwniez o standardy sprawowania ustug farmacji klinicznej.

Standaryzacja postepowania umozliwi wprowadzenie jednolitego systemu zarzadzania jakoscia
do wszystkich aptek szpitalnych, analogicznie, jak ma to miejsce w stosunku do Standardéw Akredy-
tacyjnych CMJ w ochronie zdrowia. Rozszerzony dla farmacji szpitalnej system zapewnienia jakosci
mogtby znalez¢ oparcie w Ustawie o jakosci w opiece zdrowotnej i bezpieczenstwie pacjenta. Same
standardy akredytacyjne poswiecone obszarowi farmakoterapii i zarzgdzania produktami leczniczy-
mi mogtyby powstaé we wspodtpracy z Centrum Monitorowania Jakosci. System jako$ciowy dodatko-
wo mogtby by¢ uzupetniony o mechanizm certyfikacji jakosciowej aptek szpitalnych.

5.4.9. Implementacja metodologii oceny ryzyka

Rozwigzania ukierunkowane na jakos¢ i bezpieczeristwo powinny by¢ wsparte edukacjg z zakre-
su metod oceny ryzyka znajdujgcych zastosowanie w farmacji szpitalnej.

REKOMENDACJA
Wskazane jest opracowanie nowych lub wdrozenie istniejacych systeméw oceny ryzyka w ob-
szarze farmakoterapii, sporzadzania produktéw leczniczych, monitorowania bezpieczenstwa
produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych oraz w obszarze lekéw niebezpiecznych.’29

Podobnie jak rozwigzania wskazane w Rezolucjach Rady Europy, m.in. CM/Res(2016)1 i CM/
Res(2016)2.

5.4.10. Edukacja zespotow terapeutycznych

Wedtug szacunkéw WHO potowa lekdow jest przepisywana, wydawana lub stosowana niepra-
widtowo.”30 Moze wydawac sie to nieprawdopodobne, ale nawet w szpitalu, gdzie terapia prowa-
dzona jest przez wykwalifikowany personel, rowniez mozna zaobserwowa¢ podobng skale bteddw.
Analizy praktyki podawania lekdw do stosowania dozylnego przeprowadzone w Wielkiej Brytanii
wykazaty, ze w okoto potowie przypadkéw dochodzito do btedéw zwigzanych z przygotowaniem
i podaniem leku.”37.732 W4réd bteddw byty: nieprawidtowa identyfikacja leku, pominiecie leku, btedy
w przygotowaniu leku (nieprawidtowy rozpuszczalnik, dawka, rozciericzenie), zbyt szybkie podanie
leku (najczestszy btad), brak identyfikacji pacjenta, podanie leku innemu pacjentowi i wiele innych.
Okoto 1% bteddéw popetnionych podczas stosowania lekéw dozylnych w Wielkiej Brytanii miato ciez-
kie konsekwencje.”37.132 Przyczyny btedéw obejmowaty brak wiedzy na temat przygotowania leku
do podania lub znajomosci procedur zwigzanych z podaniem leku i problemy techniczne. Badania
oceniajgce sposob podawania lekdw pacjentom w szpitalach postugujg sie réznymi metodami oceny.
Farmaceuci, ze wzgledu na swoje kompetencje, sg grupg profesjonalistow, ktérzy najczesciej prowa-
dzg obserwacje i ocene. W przegladzie 54 badan oceniajgcych czestos¢ popetniania btedéw podczas
podawania lekdéw najczestszymi powodami btedéw byty przypadkowe omytki, nieznajomos¢ zasad
i brak praktyki oraz Swiadome naruszenia procedur. Wyniki z tego systematycznego przegladu wy-
kazaty, ze personel odpowiedzialny za przygotowanie i podawanie lekéw ma sktonnos¢ do podej-
mowania niebezpiecznych dziatan oraz ze na ich btedy duzy wptyw maja lokalne uwarunkowania
(nieprawidtowa komunikacja, zbyt duze obcigzenie pracg, brak personelu). Do btedéw dochodzito
na wszystkich etapach prowadzacych do podania leku pacjentowi, fgcznie z tymi w aptekach szpi-
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talnych.’33 U zrédet btedéw byty m.in. kwestie kulturowe dopuszczajace niebezpieczne sposoby
stosowania lekéw i braki w praktycznym szkoleniu z zakresu réznych aspektéw postepowania z le-
kami.’32.733 Gtéwna przestanka do prowadzenia badan w szpitalach byto okres$lenie etapdw, na ktd-
rych dochodzi do bteddw, w celu ich ograniczenia.

Biorgc pod uwage, ze obecnos$¢ farmaceutdw na oddziatach klinicznych daje mozliwos$é obser-
wacji praktyki klinicznej i jej oceny, warto wykorzysta¢ wiedze i wnioski z obserwacji do edukacji
innych profesjonalistéw ochrony zdrowia.

REKOMENDACJA
Zgodnie z zaleceniami WHO farmaceuci powinni cyklicznie prowadzi¢ dziatania zmierzajgce
do poprawy jakosci gospodarki lekowej w szpitalu, np. zwiekszajgce bezpieczeristwo procedur
podawania lekéw. Wsréd wielu réznych strategii postepowania, edukacja przedstawicieli za-
wodow medycznych przez farmaceutow okazuje sie bardzo efektywng interwencja.

Przeglad systematyczny wykazat, ze rozne aktywnosci edukacyjne, ktére za kazdym razem obej-
mowaty sesje edukacyjng wspomagang praktycznymi pokazami, broszurami, plakatami lub innymi
metodami edukacyjnymi, byty efektywne w ograniczaniu btedéw lekowych. W 12 przeprowadzonych
badaniach w sesjach edukacyjnych prowadzonych przez farmaceutéw brato udziat 115 tys. innych
profesjonalistéw ochrony zdrowia. Szkolenia ograniczyty ryzyko czestosci wystepowania btedow, kto-
rych dotyczyty szkolenia (OR = 0,38; 95%Cl: 0,22 — 0,65; P = 0,0004).734 W Tabeli 14 przedstawiono
tematyke analizowanych w przegladzie szkoleri’35-746, uzupetniong o szkolenia, ktére z punktu wi-
dzenia aktualnej wiedzy i wtasnej obserwacji praktyki klinicznej warto rozwazyc¢.

Tabela 14. Zagadnienia, ktére powinny by¢ tematem szkolert prowadzonych przez farmaceutow
i kierowanych do innych zawodéw medycznych.

Zidentyfikowane w przegladzie literatury i dodatkowe proponowane tematy szkoler prowadzonych przez farmaceutéow

e biedy preskrypcji lekéw, 136,137,140,142,144,166

*  btedy w przygotowaniu lekéw do podania,’3> 738,142,143

e btedy w podaniu leku, w tym lekéw dozylnych,3>738,139,142,143

*  btedy w komunikacji miedzy profesjonalistami ochrony zdrowia, 47,745

® btedy w zleceniach zywienia pozajelitowego (zasady wystawiania zlecen),

® btedy polegajace na stosowaniu lekdw mimo braku wskazan do ich podania (ocena zasadnosci rutynowych
praktyk),

®  btedne stosowanie form dozylnych lub iniekcyjnych w sytuacjach, gdy mozliwe jest podanie doustne,
®  zasady leczenia przeciwbdlowego,

®  zasady leczenia skojarzonego w poszczegdlnych obszarach terapeutycznych,

® stosowanie opatrunkéw specjalistycznych w leczeniu ran,

®  prowadzenie witasciwej antybiotykoterapii i ptynoterapii.

Tematyka szkolen powinna by¢ dostosowana do profilu osrodka klinicznego, a szkolenie
powinno by¢ poprzedzone oceng praktyki. Barierg dla edukacji prowadzonej przez farmaceu-
tow jest brak czasu i konkurencja ze strony licznych inicjatyw edukacyjnych dla profesjonalistéw.
Edukacja w zakresie stosowania lekdw jest wazna z punktu widzenia Swiadczeniodawcow. Kie-
rownictwo szpitali powinno inicjowaé dziatania zmierzajgce do poprawy gospodarki lekowej.
Dla przyktadu, racjonalna gospodarka mieszaninami do zywienia pozajelitowego wymaga, aby
wszyscy zlecajacy zywienie znali standardy postepowania i sposéb wystawiania zlecen. W sytu-
acji, gdy w danym oddziale zajmuje sie tym jedna osoba, ktdrej wszyscy inni delegujg wystawia-
nie zlecen dla swoich pacjentéw, to w przypadku jej nieobecnosci dochodzi do licznych bteddéw.
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Nieprzeszkolony personel nie potrafi wystawi¢ zlecenia na worki typu AIO (ang. all-in-one),
posiadajgce wszystkie sktadniki i zleca worki RTU (ang. ready-to-use), ktdre wymagajg podazy
dodatkéw. W efekcie, swiadczeniodawca rozlicza zywienie kompletne, a personel pielegniar-
ski ,,suplementuje” mieszaniny RTU na oddziale. Dzieki temu pielegniarki majg dodatkowe
obowigzki zwigzane w podaniem dodatkéw (witamin, mikroelementéw) w iniekcji. Taka prak-
tyka stosowana w dtugim okresie czasu jest obcigzeniem finansowym dla $wiadczeniodawcy
i zawodowym dla pielegniarek. Dodatkowo pacjent jest zagrozony otrzymaniem mieszaniny, kté-
ra nie odpowiada jego potrzebom zywieniowym oraz dodatkowym ryzykiem konsekwencji ptynga-
cych z faktu, ze suplementacja mieszaniny nastepuje w warunkach niezapewniajgcych jej jatowo-
$ci, a tym samym stanowi powazne ryzyko wystgpieniem zakazen szpitalnych, co w konsekwencji
moze prowadzi¢ do powiktan oraz wydtuzenia hospitalizacji. Zmiana wymaga przede wszystkim
przeszkolenia personelu oddziatéw w zakresie wystawiania zlecen dla aptek szpitalnych. Innym
przyktadem nieracjonalnosci w gospodarce lekowej jest stosowanie form dozylnych lekdéw, gdy
mozliwe jest stosowanie lekéw doustnych. Po przyjeciu do szpitala pacjenci, np. chorzy z infek-
cjami, czesto rozpoczynajg leczenie z uzyciem lekéw dozylnych. Praktyka kliniczna wskazuje, ze
u znacznego odsetka pacjentéw 2- lub 3- dniowa terapia dozylna moze byé kontynuowana leka-
mi doustnymi, ktdrych stosowanie jest powszechnie akceptowane przez pacjentow i najbardziej
uzasadnione ekonomicznie. Jednak gtdwng barierg zamiany terapii z dozylnej na doustng bywa
przekonanie, ze leki doustne nie osiggajg tej samej biodostepnosci jak leki dozylne.’47 Edukacja
przez farmaceutdow zespotéw terapeutycznych daje szanse na skonfrontowanie przekonan z aktu-
alng wiedzg na temat farmakokinetyki doustnych form lekdw. Potencjalna zmiana praktyki moze
mieé¢ wptyw na gospodarke lekami w szpitalu, zmniejszenie uzycia bardziej kosztownych form
dozylnych na rzecz form doustnych.

Edukacja prowadzona przez farmaceutdéw nie jest Swiadczeniem klinicznym, bo nie dotyczy in-
dywidualnego pacjenta, aczkolwiek jej fundamenty wywodzg sie z obserwacji praktyki klinicznej.
Potaczenie danych na temat zuzycia lekdw w potaczeniu ze znajomoscig praktyki klinicznej jest
podstawowym narzedziem racjonalizacji terapii, ktdra dokonuje sie za pomocga edukacji i ksztatto-
wania standardéw postepowan.

5.5. Dziatalno$¢ w obszarze badan i rozwoju (B+R)

Dynamiczny rozwdj nauk medycznych oraz postep technologii postaci leku powinien znajdowac
praktyczne zastosowanie w stuzbie polskich pacjentéw.

5.5.1. ATMP - produkty lecznicze terapii zaawansowanej

Szybki postep naukowy w zakresie biotechnologii i medycyny pozwala na coraz szersze wykorzy-
stywanie terapii genowej czy inzynierii tkankowej.

Produkty lecznicze terapii zaawansowanej (Advanced Therapy Medicinal Product, ATMP) nalezg
w chwili obecnej do kategorii najnowoczesniejszych rozwigzan w zakresie farmakoterapii. Gtdwne
rodzaje tych produktéw to somatyczna terapia komérkowa, terapia genowa oraz terapia tkankowa.
Skutecznos¢ tych terapii, z uwagi na indywidualne wytwarzanie produktu leczniczego dla danego
pacjenta daje praktycznie pewnos$¢, ze leki z tej kategorii bedg coraz czesciej obecne w polskich

ROZWIAZANIA W ZAKRESIE FARMACII KLINICZNEJ ORAZ DZIAtALNOSCI 67
FARMACEUTOW W PODMIOTACH LECZNICZYCH



szpitalach zwtaszcza, ze w roku 2021 pierwsze produkty tych kategorii zostaty objete refundacja.
Szczegdlng role petni¢ beda produkty lecznicze terapii zaawansowanej — wyjatki szpitalne (Advanced
Therapy Medicinal Products — Hospital Exemption). Podjecie wytwarzania ATMP wymaga uzyskania
zezwolenia, a w przypadku ATMP-HE zgody na wytwarzanie wydane] przez Gtéwnego Inspektora
Farmaceutycznego.

W chwili obecnej wytworzony na podstawie zaméwienia ztozonego przez lekarza produkt lecz-
niczy, jest przekazywany do miejsca zastosowania u pacjenta, najczesciej z pominieciem apteki
szpitalnej. Powodami, dla ktérych apteka szpitalna w wiekszosci szpitali korzystajacych z terapii
celowanych jest pomijana w faficuchu dystrybucyjnym sg przede wszystkim: brak sprzetu lub wta-
Sciwych warunkéw do przechowywania wytworzonego produktu ATMP, ATMP-HE, a takze kroétki
przedziat czasowy pomiedzy sporzadzeniem leku a podaniem. Jednak zapis art. 4 ust. 3 pkt 5c¢
ustawy o zawodzie farmaceuty wskazuje, ze przygotowywanie lekéw w dawkach indywidualnych,
w tym produktow leczniczych terapii zaawansowanej — wyjatkéw szpitalnych, jest ustugg farma-
ceutyczng. Zatem do obowigzkdéw apteki szpitalnej nalezy uczestniczenie w rekonstytucji produktu
leczniczego, na podstawie szczegdtowej instrukcji przekazanej przez wytworce, ktéry to proces nie
jest etapem wytwarzania.

Do czynnosci rekonstytucyjnych nalezy zaliczy¢:

e etapy rozmrazania, mycia, wymiany buforu, odwirowania (usuniecie roztworu konserwujg-
cego, usuniecie zanieczyszczen zwigzanych z procesem (martwych komérek), w tym filtro-
wanie;

e tworzenie lub ponowne tworzenie zawiesiny, rozpuszczanie lub rozciericzenie rozpuszczalni-
kiem lub buforem, dyspersja;

e mieszanie produktu z wtasnymi komdrkami pacjenta, z adiuwantem lub innymi substancja-
mi dodanymi w celu podania pacjentowi, wtgczajgc matryce (z wyjgtkiem mieszania wekto-
ra terapii genowej z komdrkami autologicznymi, ktére sg czynnoscig wytwodrczg);

e rozdzielenie produktu i stosowanie w osobnych dawkach, dostosowanie dawki (np. liczby
komorek);

e wprowadzenie do systemoéw dostarczania lub urzadzen chirurgicznych, przenoszenie do
worka infuzyjnego lub strzykawki.

REKOMENDACJA
Przestrzeganie okres$lonych wymagan procesu rekonstytucji w miejscu podawania pozostaje
poza odpowiedzialnoscig wytwoércy i poza zakresem wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania,
dlatego tak istotne jest , aby czynnosci te wykonywane byty w pomieszczeniach spetniajgcych
wymogi GMP, przez wykwalifikowanych specjalistow, jakimi sg farmaceuci.

Rola apteki szpitalnej nie ogranicza sie wytgcznie do czynnosci opisanych powyzej, bowiem istot-
ne dla bezpieczenstwa terapii jest rowniez monitorowanie dziatan niepozgdanych (infekcji, niepoza-
danych reakcji immunologicznych, powstawania nowotwordw, utraty wzroku, krwotokéw mozgo-
wych, itp.).

68 RAPORT ZESPOtU



Model, do ktérego dgzymy, przedstawia sie nastepujgco.

f =) | Nadzér nad ATMP- HE

POLTRAMNSPLAMT

Akredytacja AT f : ‘
[Minister Zdrowls = H Bank tkanek | komorek |

F | B iragows Cencrum | £
"r Bankowania Thanst | Komarek

: | Zgoda na wytwarzanie
| Wytwérea ATMP-HE | Gléwny Inspektarat, =,

/x""' — - r Farmaceutyczny B l,__—_},u'

Zaméwienie )'
o

lekarza ‘ Apteka szpitalna |

- '"""--— ™

| th
opinia F
| ::1; [ Komisja Bioetyczna

Rycina 5. Nadzoér nad ATMP-HE, opracowanie wiasne GIF.

W przypadkach, gdy mamy do czynienia z produktami leczniczymi terapii zaawansowanej
(ATMP), ktore uzyskaty pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wydane przez Europejskg Agen-
cje Lekow (EMA), a takze sg wytwarzane przez podmiot posiadajgcy zezwolenie na wytwarzanie
i import oraz certyfikat GMP, schemat drogi tego produktu w podmiocie leczniczym przedstawio-
no ponizej.

Droga produktu leczniczego terapii zaawansowanej
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Rycina 6. Droga produktu leczniczego terapii zaawansowanej, opracowanie wtasne GIF.
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REKOMENDACJA
Zatem inwestowanie w organizacje i wyposazenie oraz szkolenie farmaceutéw szpitalnych
w tej dziedzinie niesie za sobg ogromny potencjat zwigzany z rozwojem nowoczesnej medycy-
ny, pozwalajacym na szerokie stosowanie terapii celowanych, o bardzo wysokiej skutecznosci,
przyniesie korzys¢ dla swiadczeniodawcy, pacjenta oraz ptatnika.

Sporzadzanie indywidualnych dawek ATMP, a tym bardziej ich wytwarzanie w warunkach szpi-
talnych, stanowi olbrzymie wyzwanie i wymaga zaangazowania interdyscyplinarnego, w tym przede
wszystkim wspdtpracy z biotechnologami i biologami molekularnymi. Wydaje sie, ze osrodkami, kto-
re w naturalny sposéb mogtyby stanowié baze do rozpoczecia tego rodzaju dziatalnosci, sg osrodki
posiadajgce banki tkanek i komdérek macierzystych, a wiec osrodki prowadzgce przeszczepy.

5.5.2. Druk 3D

Jako technologie o duzym potencjale w zakresie dostarczania indywidualnej dawki lekdw, zwtasz-
cza w pediatrii, mozna wskaza¢ technologie druku 3D. Dzieki zastosowaniu druku 3D mozliwe jest
nie tylko stworzenie postaci leku w dawce doktadnie dobranej do potrzeb pacjenta, ale réwniez
uzyskanie optymalizacji w zakresie farmakokinetyki preparatu, w szczegdélnosci w fazie uwalniania.
Innowacyjne formy leku pozwalajg rowniez na tatwiejsze dawkowanie, np. zastosowanie u dzieci
polimerowych filméw rozpuszczalnych w jamie ustnej (lamelek) zamiast proszkéw w optatkach skro-
biowych lub kapsutkach.

REKOMENDACJA
Rozwdj projektow badawczych ukierunkowanych na poszukiwanie innowacji, szczegolnie
w obszarze technologii postaci leku i indywidualizacji dawkowania, a nastepnie wdrazanie ich
w obszarze klinicznym, wptynie na poprawe optymalizacji farmakoterapii.

Postulowane w tym zakresie rozwigzania ukierunkowane sg na wsparcie projektéw badawczych,
ktore w kolejnej fazie mogtyby by¢ testowane w aptekach szpitalnych (badania kliniczne) i po po-
twierdzeniu ich bezpieczeristwa i przydatnosci — implementowane w polskich szpitalach.

5.5.3. Wspotpraca w obszarze badan i rozwoju (B+R)

REKOMENDACJA
W obszarze B+R konieczne jest stworzenie systemowych ram wspoétpracy jednostek naukowych
i jednostek praktycznych, ktérymi w Polsce sg apteki szpitalne. Nalezy promowac badania na-
ukowe korespondujace z praktyka kliniczng i farmaceutyczng, ktérych celem jest dostarczenie
— we wspotpracy ze szpitalami - innowacyjnych rozwigzan wspierajacych codzienng praktyke
farmaceutyczng i medyczna.

Zasoby naukowe polskich osrodkéw badawczych powinny znalezé wsparcie wsrdod praktykéw
realizujgcych codzienne zadania farmacji szpitalnej. Pozgdang jest integracja nowych rozwigzan ze
srodowiskiem, w ktdorym mogg zostaé one sprawdzone np. w ramach prowadzonych badan klinicz-
nych. Nalezy dazy¢ do opracowania ram wspodtpracy pomiedzy osrodkami badawczymi a polskimi
szpitalami.

REKOMENDACJA

Projekty badawcze powinny by¢ ukierunkowane na poszukiwanie innowacji, ktére wspieraty-
by codzienng praktyke w obszarze farmakoterapii.
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Nie chodzi tu wytgcznie o opracowanie nowych technologii lekowych, ale réwniez o wsparcie
projektow badawczych i rozwojowych w obszarze technologii postaci leku i indywidualizacji daw-
kowania.

REKOMENDACJA
Uruchomienie konkursow grantowych ukierunkowanych na B+R w obszarze innowacyjnych
rozwigzan w zakresie indywidualizacji farmakoterapii pacjentéw (postac leku, dawka), np. za
posrednictwem Agencji Badan Medycznych lub Narodowego Centrum Badan | Rozwoju moze
stanowic¢ impuls do rozwiniecia tej gatezi nauki i gospodarki.

Szybko rosngca liczba prowadzonych badan klinicznych, zardwno komercyjnych, jak i niekomer-
cyjnych powoduje, ze podmioty lecznicze coraz czesciej przystepujg do udziatu w ich prowadzeniu.
Przy szpitalach klinicznych i instytutach powstajg wyspecjalizowane centra badawcze. W przypadku
prowadzenia badan zaslepionych czy tez wymagajgcych przygotowania leku przed podaniem pa-
cjentowi, udziat farmaceuty jest szczegdlnie wazny i nie powinien ograniczac sie jedynie do przyj-
mowania, ewidencjonowania, przechowywania oraz wydawania badanych prébek w ramach pro-
wadzonego badania. Ustawa o zawodzie farmaceuty, jako jedno z zadan zawodowych, wskazata
udziat farmaceuty w badaniach klinicznych, w tym w badaniach prowadzonych w szpitalu jako czto-
nek zespotu badawczego. W wielu szpitalach farmaceuci szpitalni odpowiedzialni sg za prowadzenie
dokumentacji badania, koordynowanie zespotu badawczego oraz monitorowanie przebiegu badan
klinicznych prowadzonych w szpitalu.

REKOMENDACJA
Farmaceuci powinni uzyska¢ uprawnienia do petnienia funkcji gtownego badacza w procedo-
wanych regulacjach prawnych dotyczacych obszaru badan klinicznych.

Warto zatem wykorzystaé potencjat farmaceutéw szpitalnych réwniez w tym zakresie, gdyz
udziat farmaceuty w badaniu pozwala na zminimalizowanie ryzyka wystgpienia btedéw systematycz-
nych oraz daje gwarancje wiarygodnosci.

5.6. Pilotaze w farmacji szpitalnej

Zmiany zarzadzania zapasami majg charakter inwestycji i rozwoju modeli operacyjnych wpty-
wajacych na wiele aspektéw funkcjonowania swiadczeniodawcy. Dodatkowo, zmiany te majg naj-
czesciej charakter trwaty i nie powinny by¢ obiektem pilotazu, a raczej Swiadomg decyzjg oséb za-
rzgdzajgcych placéwka dokonywang w porozumieniu z personelem, ktérego zmiany bedg dotyczyty.

Programy pilotazowe, ktére mozna przeprowadzié¢ w obszarze farmacji szpitalnej dotyczg przede
wszystkim okreslenia wartosci edukacji zespotdw terapeutycznych przez farmaceutow. Mierniki oce-
niane w trakcie programow pilotazowych powinny by¢ zwigzane ze wskaznikami racjonalnej gospo-
darki lekami i wyrobami medycznymi. Aby oceni¢ efekty edukacji nalezy przeprowadzi¢ ocene ak-
tualnej praktyki postepowania w danym obszarze i wskazaé te, ktére wymagajg i ktére dla kazdego
z potencjalnych realizatorow programu pilotazowego mogg by¢ rozne. Potencjalne mierniki moga
obejmowac:

e ograniczenie zuzycia okreslonych kategorii lekdw przez eliminacje nieracjonalnej praktyki
klinicznej,

e zastgpienie pewnej kategorii lekdw inng kategorig (np. formy iniekcyjnej forma doustng),
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e poprawa wyniku finansowego szpitala w zakresie gospodarki okreslonymi kategoriami pro-
duktow,

e stopien adaptacji nowych standarddw terapeutycznych do praktyki klinicznej.

Niezaleznie od tych miernikéw, edukacja zespotéw terapeutycznych wptywa na poprawe komu-
nikacji miedzy personelem oddziatéw i apteki szpitalnej i eliminacje btedéw preskrypcji, przygoto-
wania i podania lekéw. Te obszary sg jednak trudne do ujecia za pomocg mierzalnych parametréow.
Wydaje sie, ze realizatorzy powinni przystepowac do pilotazu edukacji zespotéw terapeutycznych
przez farmaceutdow szpitalnych po przeprowadzeniu analizy i wskazaniu obszaréw, ktérych beda do-
tyczyty dziatania edukacyjne wraz z ich miernikami.

Istotnym elementem wyboru realizatorow potencjalnego programu pilotazowego jest posiada-
nie systemoéw informatycznych i modelu zarzadzania zapasami, ktére pozwolg na ocene stanu przed
rozpoczeciem i po zakonczeniu pilotazu. Aktualne dane wskazujg, ze najbardziej efektywng jest edu-
kacja prowadzona w ramach szkolen i warsztatow, wspomagana przygotowaniem materiatéow dla
uczestnikdw. Faza oceny wynikéw programu pilotazowego powinna trwac przez kolejne miesigce
po zakonczeniu szkolen, aby porownac¢ wpltyw dziatan edukacyjnych na praktyke kliniczng. Ocena
powinna polega¢ na poréwnaniu stanu przed i po przeprowadzeniu szkolen.

Przeprowadzenie pilotazu w obszarze farmacji szpitalnej powinno réwniez dotyczy¢ zakresu
optymalizacji i standaryzacji przygotowywania lekéw w dawkach indywidualnych, a szczegdlnie le-
kow stosowanych w ramach chemioterapii i programéw lekowych. Kryterium witgczenia do pilotazu
Swiadczeniodawcdw powinno by¢ spetnienie standardéw jakosciowych i organizacyjnych oraz przy-
gotowywanie lekéw metodg grawimetryczng pod nadzorem dedykowanego systemu informatyczne-
go dokumentujgcego procedure przygotowania leku, z uwzglednieniem mozliwosci wprowadzenia
grupy kontrolnej swiadczeniodawcéw, u ktorych leki przygotowywane s3 metodg wolumetryczna.
Pilotaz powinien uwzgledniaé¢ mozliwo$¢ wykorzystania w terapii pacjentéw nadwyzek technologicz-
nych. Wéréd miernikéw kluczowe powinny by¢ dane wynikajgce z mozliwosci wykorzystania nadwy-
zek technologicznych lekdw uzyskiwanych przy prawidtowym standardzie przygotowywania lekow
w dawkach indywidualnych oraz dokumentacja procesu.



I I I WSPARCIE KADR FARMACEUTYCZNYCH
o IICHROZWOIJU

Zapewnienie wtasciwych zasobdéw kadrowych w obszarze farmacji w podmiotach leczniczych
jest nieodzowne dla umozliwienia dostepu do wysokiej jakosci ustug farmaceutycznych i bezpiecznej
farmakoterapii.

Jak zaznaczono na wstepie, dokument ,Zdrowa Przyszto$¢” identyfikuje koniecznos¢ wsparcia
zawodow zwigzanych z ochrong zdrowia, realizowanego w formie ksztatcenia przeddyplomowego,
jak réwniez podyplomowego — doskonalgcego i specjalizacyjnego.

Przepisy ustawy Prawo farmaceutyczne, dotyczgce norm zatrudnienia farmaceutéw w aptekach
szpitalnych oraz dziatach farmacji szpitalnej wskazujg, ze w aptece szpitalnej nalezy zapewni¢ row-
nowaznik co najmniej 1 etatu w petnym wymiarze godzin kierownika tej apteki, a ponadto rowno-
waznik co najmniej 1 etatu w petnym wymiarze godzin co najmniej jednego farmaceuty na kazde
rozpoczete 100 tdzek lub stanowisk dializacyjnych zgtoszonych Rejestrze Podmiotéw Wykonujgcych
Dziatalnosc¢ Leczniczg, zaktadu leczniczego zaopatrywanego przez te apteke.

W odniesieniu zas$ do dziatu farmacji szpitalnej norma ta zostata okreslona na poziomie mini-
malnym jako réwnowaznik co najmniej 1 etatu w petnym wymiarze godzin co najmniej jednego
farmaceuty na kazde rozpoczete 50 tdzek lub stanowisk dializacyjnych zgtoszonych Rejestrze Pod-
miotéw Wykonujacych Dziatalno$¢ Leczniczg, zaktadu leczniczego zaopatrywanego przez ten dziat.
Jednoczesnie, jak wykazano wczesniej, w chwili obecnej do spetnienia samej tylko minimalnej normy
zatrudnienia w podmiotach leczniczych brakuje przynajmniej 730 etatéw farmaceutéw.

W aptekach szpitalnych, w ktérych funkcjonujg specjalistyczne pracownie, wskazane w ustawie
Prawo farmaceutyczne normy nie sg wystarczajace dla realizacji ustug farmaceutycznych oraz zadan
okreslonych w ustawie z dnia 10 grudnia 2020 r. o zawodzie farmaceuty.

W przypadku zas dziatow farmacji szpitalnej utworzonych np. w monoprofilowych szpitalach
o niewielkiej liczbie tdzek, zaktadach opiekurczo-leczniczych lub pielegnacyjno-opiekunczych, w kté-
rych gtdwnym zadaniem jest opieka medyczna i kontynuacja leczenia zachowawczego u pacjentéow
niezdolnych do samodzielnego funkcjonowania, okreslona minimalna liczba farmaceutow zatrud-
nionych w petnym wymiarze czasu pracy w przeliczeniu na liczbe tézek, nie zawsze odpowiada rze-
czywistym potrzebom danego podmiotu,

REKOMENDACJA
Okreslona minimalna liczba farmaceutéw zatrudnionych w petnym wymiarze czasu pracy
w przeliczeniu na liczbe tézek, nie zawsze odpowiada rzeczywistym potrzebom danego pod-
miotu, zatem w tej kwestii rowniez wydaje sie zasadne wprowadzenie odpowiednio zmodyfi-
kowanych regulacji prawnych.

Jednoczesnie nie obowigzujg zadne regulacje dotyczace zatrudnienia farmaceuty klinicznego
w podmiocie.
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Nieodzownym elementem wptywajgcym na poziom liczebny kadr farmaceutycznych jest
atrakcyjnos¢ zawodu, w tym atrakcyjnosé finansowa. Ostatnie zmiany wynagrodzern minimalnych
w ochronie zdrowia zapoczatkowaty pozytywny trend w wynagradzaniu farmaceutéw szpitalnych,
w kolejnych latach wymaga on jednak utrzymania i intensyfikacji. Poziom zarobkéw farmaceutéw
w podmiotach leczniczych powinien odpowiada¢ poziomowi zarobkéw kadry medycznej o zblizonym
wyksztatceniu i kompetencjach.

Réwnoczesnie, atrakcyjnosé zawodu musi zostaé zwiekszona poprzez eliminacje zbednych obcia-
zen biurokratycznych i przekierowanie aktywnosci farmaceutéw w obszar bezpieczenstwa i jakosci
prowadzonej farmakoterapii, zardwno na poziomie ogdlnym jak i indywidualnej terapii danego pa-
cjenta. Farmaceuci powinni zosta¢ uprawomocnieni do petnienia wiodgcej roli we wsparciu kadry
lekarskiej w obszarze farmakoterapii.

Do zadan zawodowych farmaceuty m.in. nalezy: udziat w racjonalizacji farmakoterapii, uczestni-
czenie w badaniach klinicznych; zgtaszanie wtasciwym organom dziatan niepozgdanych produktow
leczniczych, incydentéw medycznych, niepozadanych odczyndéw poszczepiennych, ciezkich dziatan
niepozgdanych produktow kosmetycznych oraz podejrzenia lub stwierdzenia zatrucia produktem
biobdjczym; prowadzenie dziatalnosci profilaktycznej, edukacyjnej oraz dziatalnosci na rzecz pro-
mocji zdrowia; przeprowadzanie analiz farmakoekonomicznych; prowadzenie terapii monitoro-
wanej stezeniami lekdw. Ustawa okresla obowigzek farmaceuty, ktory polega na udzielaniu petnej
i przystepnej informacji, w szczegdlnosci dotyczgcej produktédw leczniczych i wyrobéw medycznych
bedgcych przedmiotem obrotu w aptekach i hurtowniach farmaceutycznych oraz o ich dziataniu,
stosowaniu, Srodkach ostroznosci i ewentualnych interakcjach, a takze o zasadach ich przechowy-
wania i utylizacji.

Ustawa o zawodzie farmaceuty zdefiniowata rédwniez ustugi farmacji klinicznej jako dziatania na
rzecz zwiekszenia skutecznosci, bezpieczenstwa i zasadnosci, w tym ekonomicznej, uzycia produk-
téw leczniczych oraz wsparcie lekarza prowadzacego leczenie w zakresie farmakoterapii, realizowa-
ne przez farmaceute w podmiocie wykonujgcym dziatalnos¢ leczniczg na rzecz pacjenta, cztonkow
rodziny pacjenta lub personelu medycznego, ktére mogg by¢ realizowane przez farmaceute posiada-
jacego specjalizacje z farmacji klinicznej, farmacji szpitalnej, farmakologii lub bedgcego w jej trakcie.

W kontekscie obszaréw omawianych w niniejszym Raporcie farmaceuci majg mozliwos¢ ksztat-
cenia zawodowego w ramach specjalizacji w dziedzinach farmacji klinicznej, analityki farmaceutycz-
nej, farmacji szpitalnej i farmakologii. W minionej dekadzie szkolenia specjalizacyjne w dziedzinie
farmacji ukonczyto okoto 2000 farmaceutdw, z czego okoto 20% w dziedzinach farmacji szpitalnej
i klinicznej. Podstawowy kurs specjalizacyjny w dziedzinie farmacji klinicznej lub szpitalnej dla far-
maceutéw trwa 3 lata, z czego 95% czasu poswiecone jest na odbycie podstawowego stazu specja-
lizacyjnego. Osoby specjalizujgce sie w dziedzinie farmacji klinicznej moga odbywac podstawowy
staz specjalizacyjny w zaktadach farmacji klinicznej lub farmakologii klinicznej, aptekach szpitalnych
lub ogdlnodostepnych. W trakcie szkolenia specjalizacyjnego farmaceuci odbywajg 7-dniowy staz
na oddziale klinicznym.’48 Staz w trakcie specjalizacji w dziedzinie farmacji szpitalnej odbywa sie
w aptece szpitalnej, aczkolwiek dopuszcza sie odbycie do 75% stazu w innych jednostkach, np. prowa-
dzacych badania naukowe oraz zajecia dydaktyczne w dziedzinie farmakologii, farmacji praktycznej,
opieki farmaceutycznej, technologii postaci leku.’49 W trakcie specjalizacji na biezgco ocenia sie wie-
dze i umiejetnosci praktyczne farmaceutow; ksztatcenie specjalizacyjne koriczy egzamin panstwowy.

W przypadku specjalizacji w dziedzinie analityki farmaceutycznej szkolenie w ramach stazu kie-
runkowego to okoto 33% catego czasu poswieconego na ksztatcenie.”>0 Plan ksztatcenia w ramach
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specjalizacji w dziedzinie analityki farmaceutycznej skoncentrowany jest na metodach badania pro-
duktéw leczniczych i w ograniczonym stopniu dotyczy analizy lekdw i metabolitéw w materiale bio-
logicznym, co jest podstawg terapii monitorowanej stezeniem leku.

Kursy specjalizacyjne, stanowigce aktualnie jedyng mozliwo$¢é swiadczenia ustug farmacji klinicz-
nej, powinny odzwierciedla¢ potrzeby ksztatcenia farmaceutdw oraz postep w wiedzy medycznej, ze
szczegblnym uwzglednieniem praktyki zawodowej i zastosowania nowoczesnej aparatury medyczne;.

W Stanach Zjednoczonych system stazy podyplomowych farmaceutéw ksztattowany jest na wzor
podobny do stazy lekarskich. Zajmowanie wyspecjalizowanych stanowisk zwigzanych z praktyka kli-
niczng wymaga dodatkowego ksztatcenia w ramach stazu specjalizacyjnego. Ukorniczenie akredyto-
wanego stazu podyplomowego odrdznia farmacje kliniczng od ogdlnego toku ksztatcenia. Podstawg
ksztatcenia jest roczna rezydentura (PGY-1, ang. postgraduate year).’>7 Jej program zostat zapro-
jektowany w ten sposdb, aby bazujgc na wiedzy nabytej w trakcie studidéw nabywac praktycznych
kompetencji w zarzadzaniu farmakoterapig i wsparciu pacjentéw z réznymi stanami chorobowymi.

W 2022 r. ASHP zaktualizowato wymagania dla programoéw rezydentur, ktére bedg obowigzywac
od potowy 2023 r.752 Dokument zawiera m.in. liste wymaganych i fakultatywnych praktycznych stazy
edukacyjnych, czas trwania kazdego z nich z uwzglednieniem okresu niezbednego na zapoznanie sie
z kazdym Srodowiskiem pracy i rzeczywistg praktyke. W odrdznieniu od polskiego modelu ksztatce-
nia, amerykanski okresla miejsce i zakres stazy obowigzkowych; kazdy z tych stazy posiada odrebny
program. Rezydenci zdobywajg dos$wiadczenie i niezalezng praktyke w zarzadzaniu terapig w réz-
nych chorobach i schorzeniach u pacjentéw stosujgcych szeroki zakres farmakoterapii i o réznych
potrzebach zdrowotnych. Do obowigzkdéw rezydentdw nalezy ciggta opieka nad pacjentami, w tym
wykonywanie dziatan nastepczych, w zaleznosci od srodowiska stazu. Program rezydentury wyma-
ga, aby farmaceuci spedzali 2/3 jej czasu na sprawowaniu opieki nad pacjentami. Polskie programy
specjalizacji nie okreslajg tego rodzaju wymogow, ktdre, zdaniem Zespotu, sg niezbedne do realizacji
Swiadczen farmacji klinicznej. Zakonczenie rezydentury PGY-1 lub PGY-2 determinuje mozliwos¢ ob-
jecia stanowiska klinicznego w szpitalu i wynagrodzenie dla farmaceuty. PGY-2, okreslana jako re-
zydentura specjalistyczna, koncentruje sie juz na okreslonych obszarach praktyki farmaceutycznej,
takich jak onkologia, pediatria lub opieka ambulatoryjna. Ukoriczenie rezydentury PGY-2 daje moz-
liwosc¢ certyfikacji w dziedzinach definiowanych przez Rade Specjalizacji Farmaceutycznych (BPS,
ang. Board of Pharmaceutical Specialties). BPS ocenia, w ramach walidowanego egzaminu, wybra-
ne umiejetnosci krytyczne niezbedne do zaawansowanej praktyki w réznych stanach chorobowych
i populacjach pacjentdow. Certyfikat jest ztotym standardem dla zaawansowanej praktyki klinicznej
i jest wazny przez kolejne 7 lat.757

Biorgc pod uwage, ze w Polsce funkcjonuje okoto 1000 szpitali, aktualne tempo ksztatcenia spe-
cjalistow w zakresie farmacji klinicznej i szpitalnej jest zbyt wolne. W minionej dekadzie specjaliza-
cje w dziedzinach farmacji klinicznej i szpitalnej ukonczyto okoto 400 farmaceutéw (po 200 kazdej
specjalnosci). Wymaga to systemowego podejscia do ksztatcenia kadr aptek szpitalnych i podmiotow
leczniczych. Aby sprosta¢ zadaniom opisanym w niniejszym Raporcie system ksztatcenia powinien
zapewniac nie tylko odpowiednig liczbe miejsc specjalizacyjnych, ale rowniez wysokg jakos$¢ procesu
ksztatcenia wychodzgcy naprzeciw potrzebom zdrowotnym obywateli. Ksztatcenie wymaga kadr,
ktore potrafig przekaza¢ swojg wiedze, a liczba praktykéw farmacji klinicznej w Polsce jest bardzo
niewielka. Nie ma jednak innej drogi do zdobycia kompetencji farmacji klinicznej niz praktyka w od-
dziatach klinicznych i poradniach.
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Model ksztatcenia oparty na wzorze amerykanskich rezydentur wydaje sie najbardziej pozg-
danym z punktu widzenia zadan farmaceutdéw klinicznych przedstawianych w niniejszym Raporcie.

REKOMENDACJA
Obecnie funkcjonujgcy model szkolenia specjalizacyjnego mozna rozszerzy¢ docelowo o rezy-
denture oraz wsparcie finansowe ze $rodkéw publicznych nauczania w tym trybie. W chwili
obecnej koszty szkolenia specjalizacyjnego w catosci obcigzajg farmaceutéw. Zapewnienie sys-
temowego wsparcia finansowego ksztatcenia podyplomowego farmaceutéw w istotny sposob
powinno zwiekszy¢ ilos¢ dostepnych specjalistéw i uzupetni¢ istniejgce obecnie braki w tym
zakresie. Niedobory kadrowe stanowia aktualnie istotny czynnik spowalniajagcy dynamike roz-
woju obszaru ustug specjalistycznych realizowanych przez farmaceutow.

Praktyka zawodowa powinna umozliwia¢ prace farmaceuty z lekarzem, pielegniarka i pacjen-
tem oraz indywidualnie z kazdy z nich. Wywiady farmaceutyczne, analiza wynikéw badan,
przeglady i koncyliacja lekowa oraz formutowanie rekomendacji, konfrontacja opinii, dyskusje
powinny by¢ nieodzownym elementem praktycznej edukacji farmaceutéw klinicznych. y

NG

Komplementarnie farmaceuci mogliby uczestniczyé w zajeciach w centrach symulacji medycz-
nych. Taka praktyka pozwolitaby na przygotowanie do samodzielnej pracy w zespole klinicznym,
ktdra wymaga rozwoju stosunkow zawodowych miedzy farmaceutami, a pozostatymi zawodami

medycznymi sprawujgcymi opieke nad pacjentem. Takie relacje zawodowe sg istotg aktywizacji far-
maceutow i ich gtebokiego zaangazowania w opieke nad chorymi. Dotychczasowe formy ksztatcenia
i praktyki zawodowej nie sprzyjaty wspotpracy farmaceutdw, lekarzy i pielegniarek, ich relacje czesto
znajdowaty sie na poziomie izolacji.”> Staze kliniczne dajg szanse na zmiane tej sytuacji zwiekszajac
mozliwos$ci merytorycznej dyskusji i uzyskania petnej informacji o pacjencie i jego terapii. Nadzor
nad organizacjg i finansowaniem stazy powinien by¢ kompetencjg Ministerstwa Zdrowia, realizowa-
ng za posrednictwem Centrum Medycznego Ksztatcenia Podyplomowego. Standaryzacja ustug far-
macji klinicznej oraz ustug farmacji szpitalnej powinna by¢ prowadzona i ciggle aktualizowana przez
towarzystwa naukowe w porozumieniu z uczelniami medycznymi.

Z punktu widzenia farmacji szpitalnej nalezy zwrdci¢ uwage na ksztatcenie specjalistéw goto-
wych do kierowania i pracy w jednostkach dziatajgcych wg nowoczesnych metod zarzgdzania zapa-
sami, procesami, personelem. Nalezy szczeg6lng uwage zwrdéci¢ na mozliwosci optymalizacji terapii
stosowanych w szpitalach oraz analize efektywnosci klinicznej farmakoterapii. Szkolenia w zakresie
rozwijajgcej sie dziedziny Hospital Based - Health Technology Assessment (HB-HTA) dajg szanse na
zwiekszenie kompetencji kadry aptek szpitalnych i szpitali. Farmaceuci posiadajgc wiedze i dziatajgc
wg racjonalnych modeli funkcjonowania majg szanse w wiekszym stopniu, niz do tej pory, ksztatto-
wac farmakoterapie w polskich szpitalach.

Majagc na uwadze formy ustawicznego rozwoju zawodowego wskazane w ustawie o zawodzie
farmaceuty, warto rozwazyé opracowanie programow kurséw kwalifikacyjnych.

REKOMENDACJA
Opracowanie programow kursow kwalifikacyjnych, w trakcie ktérych farmaceuci mogliby po-
gtebi¢ swojg wiedze teoretyczng i naby¢ nowe umiejetnosci w szczegdlnosci w zakresie komu-
nikacji z pacjentami i lekarzami, uzyskujgc tym samym uprawnienia do swiadczenia okreslo-
nych ustug farmaceutycznych czy realizacji okreslonych zadan zawodowych.

W odniesieniu do ksztatcenia doskonalgcego nalezy zapewnié wsparcie edukacyjne dla perso-
nelu aptek szpitalnych ukierunkowane na elementy zarzgdzania (w szczegdlnosci zarzadzanie proce-
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sem oraz zarzgdzanie personelem). Dla zapewnienia najwyzszych standardéw funkcjonowania pol-
skich aptek szpitalnych warto rozwazy¢ wsparcie edukacyjne dla wprowadzania modeli zarzagdzania
procesowego oraz standaryzacji dziatalnosci w oparciu o systemy zarzgdzania jakoscig. Przyktadowo,
optymalizacja mogtaby wykorzystywac rozwigzania lean management dla obszaru dystrybucji pro-
duktéw leczniczych w szpitalach. Dziatalnos¢ ukierunkowana na standaryzacje proceséw jest wy-
mieniona jako jeden z obszaréw Deklaracji FIP z Bazylei, ktory stanowi o koniecznos$ci opracowania
standarddw praktyki farmacji szpitalnej opartych na dowodach naukowych.

W przypadku ksztatcenia przeddyplomowego nalezatoby rozwazyé wprowadzenie do programu
nastepujgcych zagadnien:
e profilowanie programow przedmiotéw podstawowych na tworzenie solidnej podbudowy
ufatwiajgcej studentom uczenie sie i zrozumienie problemdw zwigzanych z m.in. farmakoki-
netyka, farmakoterapig, opieka farmaceutyczng, badaniami klinicznymi,

e ukierunkowanie programu ksztatcenia na praktyczne aspekty przysztej pracy zawodowej far-
maceuty, w tym farmaceuty klinicznego,

e uczestniczenie studentéw kierunku farmacja w obchodach lekarskich na wybranych oddzia-
tach szpitalnych,

e wprowadzenie do programu studiow praktycznych zaje¢ dydaktycznych dotyczgcych ko-
munikacji i wspotpracy farmaceuty z lekarzem oraz przedstawicielami innych zawodéw
biorgcych udziat w leczeniu chorych, rozmowy z pacjentem, z uwzglednieniem zagadnien
zwigzanych z zaleceniami farmaceutow kierowanymi do lekarzy, pacjentdw oraz ich rodzin;
ponadto przedmiotdw, takich jak psychogeriatria, psychopediatria, edukacja multidyscypli-
narna w trakcie studiéw/wspdlnych zaje¢ studentéw medycyny, pielegniarstwa i farmacji,

REKOMENDACJA
rozwazenie mozliwosci ksztatcenia studentéw farmacji wspolnie z innymi kierunkami me-
dycznymi w zakresie wspdtpracy zespotéw interdyscyplinarnych na wybranych przedmiotach
obejmujacych ten sam zakres wiedzy (np. patofizjologia, mikrobiologia, psychologia itp.), co
pozwoli na wypracowanie modelu wspétpracy i okredlenie zakresu wzajemnych kompetenc;ji,

e rozwazenie mozliwosci ksztatcenia studentdw farmacji w wybranych klinikach, centrach sy-
mulacji medycznej,

e zapoznanie sie z narzedziami optymalizacji farmakoterapii w szpitalu,

e wprowadzenie zagadnien propedeutyki farmacji w programach ksztatcenia innych zawodéw
medycznych.

W przypadku ksztatcenia podyplomowego:

e staz w trakcie specjalizacji (docelowo w formie rezydentury) z farmacji klinicznej na wybranych
oddziatach szpitalnych pod kierunkiem praktykujgcego na oddziale farmaceuty klinicznego,

e nabycie umiejetnosci wspdtpracy z zespotem medycznym z zachowaniem autonomii podej-
mowanych decyzji w zakresie proponowanych rozwigzan,

e certyfikowane kursy z réznych zakresow opieki farmaceutycznej nad chorym hospitalizowa-
nym, prowadzone w ramach doskonalenia zawodowego,

e wprowadzenie w ramach specjalizacji w dziedzinie farmacji klinicznej podspecjalizacji, w za-
kresie np. farmacji onkologicznej, geriatrycznej, pediatrycznej, kardiologicznej itp.
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Niezwykle waznym jest, by zajecia zaré6wno w ramach ksztatcenia przeddyplomowego, jak i po-
dyplomowego prowadzone byty nie tylko przez nauczycieli akademickich, ale rowniez przez prak-
tykéw w zakresie farmacji klinicznej, szpitalnej czy lekarzy réznych specjalnosci.
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WYKAZ BADAN ZLECANYCH LUB

I V WYKONYWANYCH PRZEZ FARMACEUTOW
e

W RAMACH SWIADCZENIA UStUG
FARMACII KLINICZNE]J

Wykonywanie przez farmaceutéw badan diagnostycznych nalezy do kategorii opieki farmaceu-
tycznej i ma na celu ocene skutecznosci i bezpieczenstwa stosowanej przez pacjenta farmakoterapii

oraz analizy problemoéw lekowych wystepujacych u pacjenta. Farmaceuci majg ponadto uprawnienie
do proponowania metod i badan diagnostycznych.

Z dniem 27 stycznia 2022 roku weszto w zycie Rozporzqdzenie Ministra Zdrowia z dnia 21 stycznia
2022 r. w sprawie wykazu badan diagnostycznych, ktére mogq by¢ wykonywane przez farmaceute
(Dz. U. 2022r., poz. 153) wskazujgce wykaz badan, ktére mogg by¢ wykonywane przez farmaceute.

Jednak nalezy rozwazyc rozszerzenie katalogu wskazanych w rozporzadzeniu badan o:

1.

3.
4.
5.

Badania przeprowadzane poza laboratorium z zastosowaniem wyrobéw medycznych do
diagnostyki in vitro, przeznaczonych do samokontroli lub wykonywania oznaczen przytézko-
wych lub do diagnostyki w terapii celowanej oraz pobieranie materiatu do badan:

a uktadu krzepniecia - czas protrombinowy (INR),
b stezenia kreatyniny we krwi,
¢ pomiaru ilosci tkanki ttuszczowe;.

Proponowanie wykonania badan diagnostycznych niezbednych do prowadzenia farmakote-
rapii oraz ich ocena i interpretacja.

Ocena jakosci zycia i wydolnosci psychofizycznej pacjenta.
Ocena stanu odzywienia pacjenta.

Wykrywanie odchylen od normy rozwojowe;j.

Dodatkowo, do rozwazenia pozostaje mozliwos¢ zlecania badan niezbednych do prowadzenia
terapii monitorowanej stezeniem leku we krwi w ramach przyjetego w danej jednostce protokotu.
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Vo PODSUMOWANIE | REKOMENDACIE

Jak wskazano we wstepie Raportu, Polska uwazana jest za jeden z najszybciej starzejacych sie
krajéw w Unii Europejskiej, co powoduje zwiekszenie liczby 0sdéb cierpigcych z powodu chordb prze-
wlektych, oraz szybki wzrost populacji oséb starszych, ktorg charakteryzuje wielochorobowos¢
i zwigzana z tym wielolekowos$¢, niekiedy prowadzgca do polipragmazji.

Przy szybko zwiekszajgcej sie ofercie lekowej na rynku, rosngcych kosztach terapii, upowszech-
nianiu sie zjawiska samoleczenia, a dodatkowo zmniejszajgcych sie zasobach kadr medycznych, a tak-
ze ich starzeniu, nie mozna w systemie opieki zdrowotnej nie wykorzystaé potencjatu farmaceutow
i roli jaka moga, a nawet powinni, petni¢ w systemie ochrony zdrowia. W ostatnich latach rola ta
stopniowo sie zmienia. Nastepuje wyrazne przeorientowanie zainteresowan farmaceutéw, dotych-
czas ukierunkowanych scisle na wytwarzanie i dyspensowanie lekdéw, ku aktywnemu rozpoznawaniu
i zaspokajaniu potrzeb indywidualnych pacjentéw, zapewnianiu im skutecznej i bezpiecznej farma-
koterapii, jak rowniez ku aktywnemu uczestniczeniu w procesie udzielania $wiadczen zdrowotnych.

Wykorzystanie petnego potencjatu wyksztatconych farmaceutéw, bedacych jednym z filaréw
zawodow zaufania publicznego jest jedyng drogg do wprowadzenia nowoczesnego modelu sys-
temu ochrony zdrowia, gwarantujgcego poprawe opieki nad pacjentem, poprzez indywidualizacje
oraz optymalizacje farmakoterapii, obnizenie kosztéw leczenia finansowanych ze srodkéw publicz-
nych, jak rowniez poprawe ekonomicznego funkcjonowania podmiotéw leczniczych. Farmaceuci
pragna zmian w systemie ochrony zdrowia, by mdc spozytkowac swojg wiedze uzyskang w toku
wieloletniego ksztatcenia oraz doswiadczenie zawodowe do wsparcia i wspdtpracy z innymi zawoda-
mi medycznymi, ale przede wszystkim dla dobra pacjenta.

Gtéwnym celem prac Zespotu byto wypracowanie rozwigzan w zakresie farmacji szpitalnej i kli-
nicznej oraz dziatalnosci farmaceutéw w podmiotach leczniczych wraz z wykazem badan diagno-
stycznych wykonywanych przez farmaceutdow. Realizujgc postawione przed Zespotem zadanie przed-
stawiamy nastepujgce rekomendacje. Rozlegty charakter rekomendacji wskazuje na szerokie ramy
obszarow, ktére nalezy przygotowad, aby rozwijajgcy sie zawdd medyczny farmaceuty klinicznego
mogt znalez¢ wtasciwe miejsce w systemie ochrony zdrowia.
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REKOMENDACJE ZESPOLU:

1.

10.

Okreslenie wigzgcego dla farmaceutéw standardu dla ustug farmaciji klinicznej stale aktualizo-
wanego zgodnie z rozwojem nauk i potrzebami pacjentéw.

Wdrozenie zawodu farmaceuty klinicznego z uwzglednieniem perspektywy catego zespotu in-
terdyscyplinarnego, w ktérym zostanie szczegétowo doprecyzowana przestrzen kompetencyjna
i odpowiedzialnos¢ farmaceutow klinicznych.

Ksztatcenie wiekszej liczby farmaceutdéw klinicznych oraz wprowadzenie zmian w ich ksztatceniu,
w tym wprowadzenie modelu rezydentur pozwolina lepsze przygotowanie do wykonywania za-
wodu. Aktualne regulacje prawne pozwalajg na Swiadczenie ustug farmac;ji klinicznej wytacznie
farmaceutom posiadajgcym specjalizacje (kliniczng, szpitalng lub w dziedzinie farmakologii) lub
bedacych w trakcie stazu specjalizacyjnego pod opieka specjalisty.

Nadanie uprawnien farmaceucie do dostepu do petnej dokumentacji medycznej oraz mozliwos¢
proaktywnego uczestniczenia w procesie decyzyjnym dotyczgcym dobrostanu pacjenta, w celu
optymalizacji farmakoterapii, unikniecia btedéw lekowych oraz zwiekszenie wptywu na efektyw-
no$¢ catego procesu leczenia.

Umiejscowienie Zespotu farmacji klinicznej w strukturze organizacyjnej podmiotu leczniczego
jako komorki organizacyjnej o odrebnym kodzie resortowym, podlegtej dyrektorowi pionu me-
dycznego lub wyodrebnionego zespotu w aptece szpitalnej, podlegtego kierownikowi apteki
szpitalnej.

Wiaczenie farmaceutéw w edukacje pacjenta hospitalizowanego na temat zasad farmakoterapii,
czesto zagubionego w wyniku skomplikowanej i ztozonej sytuacji zdrowotnej oraz jako wsparcia
zespotu sprawujgcego opieke nad pacjentem, co przetozy sie na zwiekszenie przestrzegania za-
lecen terapeutycznych, poprawe zachowan prozdrowotnych pacjenta oraz ograniczenie wyste-
powania problemdw lekowych.

Ustugi farmacji klinicznej mogg wnies¢ warto$¢ dodang w obszarze podstawowej opieki zdro-
wotnej oraz ambulatoryjnej opieki specjalistycznej, wspomagajgc pacjentow obcigzonych wielo-
lekowoscig i zwiekszonym ryzykiem hospitalizacji.

Zwiekszenie bazy edukatorow ochrony zdrowia, w tym wtgczenie do programow edukacyjnych
farmaceutéw jest szansg na rozwdj programéw edukacyjnych.

Zatrudnienie farmaceutéw klinicznych w podmiotach leczniczych oraz zapewnienie odpowied-
niej ich liczby, powinno by¢ dostrzegalne przez system ochrony zdrowia, w tym ptatnika, i nies¢
za sobg benefity dla podmiotu leczniczego promujgcego dobre praktyki kliniczne.

Majac na uwadze modele finansowania ustug farmacji klinicznej na swiecie, takze dla rozwoju
farmaciji klinicznej w Polsce niezbedne jest wypracowanie odpowiednich instrumentéw finanso-
wania, jednoznacznie przypisane do realizacji tych ustug. Szczegétowy mechanizm finansowania
bedzie mégt zosta¢ opracowany w oparciu o przeprowadzone pilotaze.
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11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

82

Wprowadzenie pilotazu ustug farmacji klinicznej pozwoli oceni¢ skutecznos¢ i zasadnos¢ objecia
pacjentdw tymi ustugami oraz wskaze bariery istniejgce w systemie, wptywajgce na przyszte pro-
blemy wdrozeniowe i nieosigganie najwyzszej efektywnosci ustug farmacji klinicznej.

Wprowadzenie regulacji prawnych, nakfadajgcych obowigzek uzyskania zezwolenia na prowa-
dzenie apteki szpitalnej przez te podmioty lecznicze, ktére takiej zgody/zezwolenia dla apteki
szpitalnej do chwili obecnej nie uzyskaty, w celu ujednolicenia zasad funkcjonowania wszystkich
aptek szpitalnych pod wzgledem wymagan formalnych.

Aktualizacja rozporzadzen okreslajgcych wymogi lokalowe dla apteki szpitalnej (rozporzadzenie
w sprawie wykazu pomieszczen wchodzgcych w sktad powierzchni podstawowej i pomocniczej
apteki oraz rozporzadzenie w sprawie szczegétowych wymogow, jakim powinien odpowiadac
lokal apteki), w szczegdlnosci w zakresie okreslenia niezbednych pomieszczen oraz ich wypo-
sazenia, uwzgledniajgc ustugi farmaceutyczne oraz zadania zawodowe okreslone w ustawie
o zawodzie farmaceuty, natozone na farmaceutéw szpitalnych, w szczegdlnosci dotyczacych or-
ganizacji pomieszczen wchodzgcych w sktad specjalistycznych pracowni.

Wprowadzenie odpowiednich przepiséw dotyczgcych funkcjonowania dziatéw farmacji szpi-
talnej, jak rowniez okreslenie w rozporzadzeniach wykonawczych wymogoéw lokalowych oraz
niezbednego wyposazenia do zapewnienia wtasciwych warunkéw ich funkcjonowania. Liczba
dziatéw farmacji szpitalnej jest blisko dwukrotnie wieksza od liczby aptek szpitalnych, wprowa-
dzenie odpowiednich przepiséw pozwolitoby na stosowanie jednolitej praktyki w zakresie funk-
cjonowania dziatow farmacji szpitalnej.

Przy ocenie inwestycji jakg jest organizacja specjalistycznej pracowni, warto uwzglednié¢ rowniez
potrzeby sgsiednich szpitali i dostosowac jej wielkos¢ i wyposazenie do zapotrzebowania na spo-
rzadzanie lekdw na potrzeby innych podmiotdw.

Prawne zdefiniowanie mozliwosci prowadzenia cyfrowej dokumentacji obrotu produktami lecz-
niczymi i wyrobami medycznymi, w tym ustalenie standardu dokumentéw, na podstawie kto-
rych wydawane sg leki i wyroby z apteki szpitalnej i dziatu farmacji szpitalnej do poszczegdlnych
jednostek organizacyjnych szpitali, z uwzglednieniem réznych modeli dystrybucji, w tym unit-
-dose, jak rowniez zapewnienie mozliwosci uzycia danych w obrebie klinicznej obstugi pacjenta,
czego wynikiem powinna by¢ elektroniczna karta zlecen.

Wsparcie obszaru automatyzacji dla farmacji szpitalnej m.in. przez odpowiednie mechanizmy
finansowania, np. wyodrebnienie tego obszaru w konkursach celowych organizowanych przez
Ministerstwo Zdrowia, w szczegélnosci w systemy wspomagajgce gospodarke magazynowg
i umozliwiajgce sledzenie leku oraz kontrole poprawnosci podania pacjentowi, jak rowniez urzg-
dzenia wspomagajace sporzgdzanie produktéw leczniczych, zwtaszcza niebezpiecznych.

Opracowanie receptariusza ogélnopolskiego odnoszgcego sie do lekdw stosowanych w réznych
dziedzinach medycyny, wskazujgcego terapie o najlepszym profilu skutecznosci i tolerancji oraz
preferowane kosztowo, wskazujgcego na niebezpieczne trendy w leczeniu badz w zuzyciu lekdw
oraz uczulajgcego personel fachowy na stosowanie wtasciwej terapii we wtasciwy sposob.

RAPORT ZESPOtU MZ



19.

20.

21.

22.

23.

24,

25.

26.

27.

28.

Budowanie kompetenc;ji kierujgcych apteka szpitalng w zakresie umiejetnosci zaprojektowania
i wdrozenia rozwigzan organizacyjnych i technicznych oraz ponownej oceny ich efektéw, w celu
osiggniecia i utrzymania réwnowagi miedzy ograniczeniem $rodkéw finansowych inwestowa-
nych w zapasy, a posiadaniem zasobdw niezbednych do zabezpieczenia prawidtowej dziatalnosci
szpitala.

Wprowadzenie ogdlnopolskiej analizy poréwnawczej proceséw i praktyk stosowanych w pod-
miotach (benchmarkingu) np. z wykorzystaniem rachunku kosztéw, jako podstawy do poréwny-
wania sie pomiedzy szpitalami w ujeciu procentowym, tak aby apteki szpitalne znalazty sie
w procesie dgzenia do najbardziej optymalnych parametréw udziatu kosztdw lekdw vs. genero-
wane przychody z udzielanych swiadczen medycznych w tym zakresie.

Wdrozenie inwestycji w rozwoj aptek szpitalnych takich, jak automatyzacja proceséw dystrybucji
wewnatrzszpitalnej lub technologii dedykowanych do transportu wewnatrzszpitalnego lekéw
i wyrobdw medycznych, co pozwoli na zmiane modelu dystrybucji wewnatrz szpitala w kierunku
zwiekszenia zapasu iloSciowego i wartosSciowego lekéw w aptece szpitalne;.

Egzekwowanie ustawowego obowigzku sporzgdzania mieszanin do zywienia pozajelitowego oraz
przygotowywania lekéw cytotoksycznych, w odpowiednio zorganizowanych i wyposazonych pra-
cowniach przez apteke szpitalng, poprzez uwzglednienie wymogu w finansowaniu Swiadczen
zdrowotnych.

Uwzglednienie mozliwosci rozliczania dawek lekéw sporzgdzonych z uzyskanych nadwyzek tech-
nologicznych, w ramach udzielanych swiadczen zdrowotnych przez podmiot leczniczy.

Zwiekszanie aktywnosci farmaceutéw szpitalnych w obszarze wydawania lekéw pacjentom
w ramach programoéw lekowych bezposrednio z apteki szpitalnej, co pozwoli na oszczedzenie
zasobow kadrowych po stronie personelu lekarskiego i pielegniarskiego, zmniejszenie kosztow
wyposazenia gabinetéw w odpowiednie chtodnie i sprzet dedykowany do przechowywania le-
koéw oraz pozwoli na zmniejszenie zapasow operacyjnych niezbednych do utrzymania gotowosci.

Zintegrowanie obszaru zarzgdzania farmakoterapig z systemem standarddw i zarzadzania jako-
$cig oraz opracowanie nowych lub wdrozenie istniejgcych systemdw oceny ryzyka w obszarze
farmakoterapii, sporzadzania produktow leczniczych, monitorowania bezpieczenstwa produk-
téw leczniczych i wyrobéw medycznych oraz w obszarze lekéw niebezpiecznych.

Farmaceuci powinni cyklicznie prowadzi¢ dziatania w zakresie edukacji przedstawicieli innych
zawodow medycznych, co zwiekszytoby np. bezpieczeristwo procedur podawania lekdw.

Wykonywanie czynnosci zwigzanych z rekonstytucjg produktéw leczniczych terapii zaawanso-
wanej oraz terapii zaawansowanej - wyjgtkow szpitalnych (ATMP, ATMP-HE) wytgcznie w po-
mieszczeniach apteki szpitalnej spetniajgcych wymogi Dobrej Praktyki Wytwarzania, przez wy-
kwalifikowanych specjalistow, jakimi sg farmaceuci, tak aby lek podany pacjentowi odpowiadat
wymogom jakoSciowym.

Wdrozenie inwestycji w organizacje i wyposazenie oraz szkolenie farmaceutéw w dziedzinie
ATMP i ATMP-HE, w celu wykorzystania ogromnego potencjatu, jaki niesie ze sobg rozwdj no-
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woczesnej medycyny w kierunku szerokiego stosowania terapii celowanych, o bardzo wysokiej
skutecznosci, przynoszacych korzysé dla pacjenta, swiadczeniodawcy oraz ptatnika.

Rozwdj projektow badawczych ukierunkowanych na poszukiwanie innowacji, szczegdlnie w ob-
szarze technologii postaci leku i indywidualizacji dawkowania, a nastepnie wdrazanie ich w ob-
szarze klinicznym, co wptynie na poprawe optymalizacji farmakoterapii.

Opracowanie systemowych ram wspoétpracy w obszarze badan i rozwoju dla jednostek nauko-
wych i jednostek praktycznych, jak np. apteki szpitalne, ukierunkowanie projektéw badawczych
na poszukiwanie innowacji, ktére wspieratyby codzienng praktyke w obszarze farmakoterapii,
promowanie badan naukowych korespondujgcych z praktyka kliniczng i farmaceutyczng, majg-
cych na celu dostarczenie - we wspoétpracy ze szpitalami - innowacyjnych rozwigzan wspierajg-
cych codzienng praktyke farmaceutyczng i medyczna.

Uruchomienie konkurséw grantowych ukierunkowanych na B+R w obszarze innowacyjnych roz-
wigzan w zakresie indywidualizacji farmakoterapii pacjentéw (postaé leku, dawka), np. za po-
Srednictwem Agencji Badann Medycznych lub Narodowego Centrum Badan | Rozwoju, stanowig-
cych impuls do rozwiniecia tej gatezi nauki i gospodarki.

Farmaceuci powinni uzyska¢ uprawnienia do petnienia funkcji gtdownego badacza w procedowa-
nych regulacjach prawnych dotyczacych obszaru badan klinicznych.

Wprowadzenie odpowiednio zmodyfikowanych regulacji prawnych okreslajgcych minimalng
liczbe farmaceutéw zatrudnionych w aptece szpitalnej lub w dziale farmacji szpitalnej w petnym
wymiarze czasu pracy, aby odpowiadata ona rzeczywistym potrzebom danego podmiotu leczni-
czego.

Rozszerzenie szkolenia specjalizacyjnego docelowo o rezydenture, pozwalajgcg na zdobycie do-
Swiadczenia i praktyki w opiece nad pacjentami o réznych potrzebach zdrowotnych oraz wspar-
cie finansowe ze srodkéw publicznych nauczania w tym trybie, podobnie jak przyjeto w trybie
ksztatcenia podyplomowego lekarzy.

Wdrozenie praktyki zawodowej umozliwiajgcej prace farmaceuty z lekarzem/pielegniarky i pa-
cjentem oraz indywidualnie z kazdym z nich. Wywiady farmaceutyczne, analiza wynikéw badan,
przeglady i koncyliacja lekowa oraz formutowanie rekomendacji, konfrontacja opinii, dyskusje
powinny byé nieodzownym elementem praktycznej edukacji farmaceutéw klinicznych.

Opracowanie programow kurséw kwalifikacyjnych, pogtebiajgcych wiedze teoretyczng farma-
ceutow oraz pozwalajagcych na nabywanie nowych umiejetnosci, w szczegdlnosci w zakresie
komunikacji z pacjentami i lekarzami, pozwalajgcych na uzyskanie uprawnienia do swiadczenia
okreslonych ustug farmaceutycznych czy realizacji ustawowych zadan zawodowych.

Ksztatcenie studentéw farmacji wspdlnie z innymi kierunkami medycznymi w zakresie wspot-
pracy zespotéw interdyscyplinarnych na wybranych przedmiotach obejmujgcych ten sam zakres
wiedzy (np. patofizjologia, mikrobiologia, psychologia itp.), co pozwoli na wypracowanie modelu
wspotpracy i okreslenie zakresu wzajemnych kompetenc;ji .
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WYKAZ SKROTOW:

ACCP Amerykanskie Kolegium Farmacji Klinicznej
(ang. American College of Clinical Pharmacy
AlO ang. All in One
AOTMIT Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
ASHP ang. American Society of Hospital Pharmacists
ATMP produkty lecznicze terapii zaawansowanej
(ang. Advanced Therapy Medicinal Product)
ATMP-HE produkty lecznicze terapii zaawansowanej — wyjatki szpitalne
(ang. Advanced Therapy Medicinal Product — Hospital Exemption)
B+R Dziatalnos¢ badawczo - rozwojowa
BFN ang. British National Formulary
BNFC ang. British National Formulary for Children
BPMH najlepsza, mozliwa historia leczenia (ang. best-possible medication history)
BPS Rada Specjalizacji Farmaceutycznych (ang. Board of Pharmaceutical Specialties)
CC-MPC ang. chance-constrained model predictive control
cMm) Centrum Monitorowania Jakosci
CMKP Centrum Medyczne Ksztatcenia Podyplomowego
CTCAE ang. Common Terminology Criteria for Adverse Events
DMARDs leki modyfikujgce przebieg choroby (ang. Disease-Modifying Antirheumatic Drugs)
EAHP Europejskie Stowarzyszenie Farmaceutdéw Szpitalnych
(ang. European Association of Hospital Pharmacists)
ECCO Europejska Organizacja Przeciwrakowa
EDM Elektroniczna Dokumentacja Medyczna
EMA Europejska Agencja Lekéw
ESOP Europejskie Towarzystwo Farmacji Onkologicznej
FIP Miedzynarodowa Federacja Farmaceutyczna
(ang. International Pharmaceutical Federation)
FLIP ang. Formulary Leveraged Improved Prescribing
GIF Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny
GMP Dobra Praktyka Wytwarzania (ang. Good Manufacturing Practice)
GUS Gtéwny Urzad Statystyczny
HB — HTA ang. Hospital Based — Health Technology Assessment
HIS, HIMS  Szpitalny System Informatyczny (ang. hospital information system)
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IATDMCT Miedzynarodowe Towarzystwo Terapii Monitorowanej Lekéw i Toksykologii

glr?gl.cjzfémaﬁonal Association of Therapeutic Drug Monitoring and Clinical
Toxicology)
IPOM Indywidualny Plan Opieki Medycznej
IT infrastruktura informatyczna
MCDA ang. Multi Criteria Decision Analysis
MON Ministerstwo Obrony Narodowej
Mz Ministerstwo Zdrowia
NFZz Narodowy Fundusz Zdrowia
NICE ang. National Institute for Health and Care Excellence
NMVO Krajowa Organizacja Weryfikacji Autentycznosci Lekéw
PCNE Europejska Sie¢ Opieki Farmaceutycznej
(ang. Pharmaceutical Care Network Europe)
PGY roczna rezydentura (ang. postgraduate year)
PLC Pracownia Lekdw Cytotoksycznych
POz Podstawowa Opieka Zdrowotna
PTFK Polskie Towarzystwo Farmacji Klinicznej
PZP Pracownia Zywienia Pozajelitowego
RPWDL Rejestr Podmiotéow Wykonujgcych Dziatalnos¢ Leczniczg
RTA leki gotowe do podania (ang. Ready to Administer)
RTU leki gotowe do uzycia (ang. Ready to Use)
SHPA Stowarzyszenie Farmaceutow Szpitalnych Australii
(ang. The Society of Hospital Pharmacists of Australia)
SOJA analiza oparta na obiektywnych przestankach
(ang. System Objective Judgment Analysis)
SoP standardowa procedura organizacyjna (ang. standard operating procedure)
TDM Terapia monitorowana stezeniem leku (ang. therapeutic drug monitoring)
UKCPA Towarzystwo Farmacji Klinicznej Zjednoczonego Krélestwa

(ang. United Kingdom Clinical Pharmacy Association)

WHO Swiatowa Organizacja Zdrowia (ang. World Health Organisation)
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