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Zadania farmacji szpitalnej

* Rola dystrybucyjna — zaopatrywanie oddziatow w produkty lecznicze i wyroby medyczne;
* Sporzadzanie i przygotowywanie lekdw;

* Leki recepturowe i apteczne

* Zywienie pozajelitowe

* Leki cytotoksyczne, radiofarmaceutyki

* Inne leki w dawkach dziennych - np. antybiotyki do podania pozajelitowego

* Wytwarzanie ptyndéw infuzyjnych

* Przygotowywanie roztworéw do hemodializy i dializy dootrzewnowej
 Udzielanie informacji o produktach leczniczych i wyrobach medycznych;
e Udziat w monitorowaniu dziatan niepozgdanych lekdw;
* Udziat w badaniach klinicznych prowadzonych na terenie szpitala;
» Udziat w racjonalizacji farmakoterpii;

* Wspotuczestniczenie w prowadzeniu gospodarki produktami leczniczymi i wyrobami
medycznymi w szpitalu;



Zapewnienie jakosci i bezpieczenstwa pacjenta

 Dziatania na rzecz bezpieczenstwa muszg by¢ prowadzone w ramach
kazdej aktywnosci farmaceutéw szpitalnych
* Zaopatrzenie
» Sporzadzanie lekow
* Opieka nad pacjentem




Zapewnienie jakosci i bezpieczenstwa pacjenta

Czego brakuje w ustawowo zdefiniowanych zadaniach farmaceuty szpitalnego?
 Ustugi Farmacji klinicznej

» Ustug opieki farmaceutycznej
* Pacjenci leczeni w trybie stacjonarnym
* Pacjenci leczeni w trybie ambulatoryjnym

CEL:
* Wzrost skutecznosci terapii

* Zmniejszenie ilosci wystepowania btedow medycznych i zdarzen
niepozadanych (w tym problemow lekowych)

* Optymalizacja farmakoekonomiczna



Opieka Farmaceutyczna i Farmacja kliniczna
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. European Directorate for the
Quahty of Medicines & HealthCare

Opieka farmaceutyczna

Jest to proces odpowiedzialnego dostarczania
farmakoterapii w celu osiggniecia okreslonych
celdw, ktére poprawig jakosc zycia pacjenta.

Do celow tych naleza:
(1) Wyleczenie choroby
(2) Wyeliminowanie lub redukcja objawow
(3) Zatrzymanie lub spowolnienie procesu chorobowego
(4) Zapobieganie chorobie lub jej objawom




Opieka Farmaceutyczna i Farmacja kliniczna

. European Directorate for the
Quahty of Medicines & HealthCare

Opieka farmaceutyczna to proces podczas ktérego
farmaceuta wspotpracuje z pacjentem i innymi
profesjonalistami w utworzeniu, implementac;ji i
monitorowaniu planu terapeutycznego, ktorego
efektem bedzie osiggniecie okreslonych wynikow
terapeutycznych dla pacjenta.

Proces ten sktada sie z trzech gtownych funkcji:

1. Identyfikacja potencjalnych i istniejgcych problemow
lekowych;

2. Rozwigzywanie obecnych problemow lekowych;
3. Zapobieganie przysztym problemom lekowym.



Opieka Farmaceutyczna i Farmacja kliniczna

N - European Directorate for the
Quallty of Medicines & HealthCare

Opieka farmaceutyczna jest niezbednym elementem
opieki zdrowotnej i powinna byc¢ zintegrowana z
pozostatymi dziataniami w jej zakresie.

Opieka farmaceutyczna jest sprawowana scisle w
celu osiggniecia bezposredniej korzysci
zdrowotnej przez pacjenta.

Farmaceuta jest odpowiedzialny bezposrednio przed

pacjentem za jakos¢ sprawowanej opieki
farmaceutyczne;.



Opieka Farmaceutyczna | Farmacja kliniczna
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european association
of hospital pharmacists

Common Training Framework

* Wspolne standardy ksztatcenia dla Farmaceutéw Szpitalnych
* Wspodlne:

* kompetencje,

* wiedza,

* umiejetnosci,

* nastawienie
* Wdrozenie Deklaracji Farmacji Szpitalnej




- Opieka Farmac

1. Konsultacje pacjentéw

2. Rozwigzywanie problemow lekowych

utyczna i Farmacja kliniczna.

Farmaceuta skupiony na potrzebach pacjenta i jego bezpieczenstwie,
Ocena stanu pacjenta w kontekscie prowadzonej farmakoterapii,

Sprawdzenie poprawnosci dawkowania: czestotliwosci podania, dawki leku, postaci
leku, drogi podania

Zarzadzanie terapig pacjenta: identyfikacja interakcji, monitorowanie dziatan
niepozgdanych, analizowanie terapii i wprowadzanie niezbednych zmian

Przeglad lekéw (medication reconciliation): ujednolicony proces polegajgcy na
zebraniu informacji o wszystkich lekach, suplementach i wyrobach medycznych
stosowanych przez pacjenta, a nastepnie przeprowadzeniu analizy zgodnosci tych
lekédw z nowymi zleceniami. Celem przegladu jest zminimalizowanie bteddéw
medycznych: pominiecia dawki, powtdrnego przyjecia leku, pomytek w wielkosci
dawki leku, interakcji lekowych, oraz podjecie decyzji o potrzebie kontynuacji
dotychczas stosowanych lekdw.



Opieka Farmaceutyczna i Farmacja Kliniczna,

* Przeglad lekowy w szpitalu:
* Podczas przyjecia pacjenta do szpitala,
* Weryfikacja w przypadku przeniesienia pomiedzy oddziatami,
» Zaopatrzenie pacjenta we wskazéwki (w tym dla lekarza rodzinnego) przy

wypisie

* Proces przegladu lekéw:
1. Stworzenie listy aktualnie zazywanych lekdw,

Stworzenie listy lekdw nowo zleconych,

Pordwnanie obu list,

Podjecie decyzji klinicznych na podstawie poréwnania,

Przedstawienie nowej listy lekdw pacjentowi, lub jego opiekunom

vk wN

The Joint Commission (USA): National Patient Safety Goals January 1, 2015; Hospital Accreditation Program
Jane H. Barnsteiner; Patient Safety and Quality: An Evidence-Based Handbook for Nurses



Opieka Farmaceutycans | Farmacia inicne

Zbieranie informacji i poszerzanie wiedzy
*  Wyszukiwanie informacji, przetworzenie i podsumowanie nowej wiedzy

4. Analizowanie informacji i wdrozenie nowej wiedzy
*  Weryfikacja zdobytych informacji
* Identyfikacja problemow
*  Poréwnanie mozliwych rozwigzan
 Podjecie decyzji na podstawie procesu logicznego

5. Przekazywanie informac;ji
* Informacje sprawdzone, precyzyjne, istotne, przekazywane w krdtkim czasie,
upewnienie sie, ze przekazane informacje byty zrozumiane i pomocne
6. Wiedza ekspercka

 Farmakologia, farmakokinetyka toksykologia, mirobiologia, patofizjologia,
anatomia...



Ustawa o jakosci w ochronie zdrowia |

-~ bezpieczenstwie pacjenta

Zatozenia do projektu ustawy o jakosci w ochronie zdrowia i
bezpieczenstwie pacjenta (20 stycznia 2017 - numer z wykazu: ZD7)
1) autoryzacja podmiotéw wykonujgcych dziatalnosé leczniczg;
2) systemowe monitorowanie zdarzen niepozadanych;

3) prowadzenie przez szpitale wewnetrznych systemdéw monitorowania jakosci i
bezpieczenstwa;

4) monitorowanie klinicznych wskaznikow jakosci;
5) prowadzenie rejestrow medycznych do celéw oceny jakosci;
6) zwiekszenia znaczenia systemu akredytacji w ochronie zdrowia.

ASITIA



Ustawa o jakosci w ochronie zdrowia i

bezpieczenstwie pacjenta

Uregulowanie kwestii systemowego monitorowania jakosci udzielanych swiadczen zdrowotnych
w drodze odrebnego aktu prawnego pozwoli na:

1) popraw

S

jakl;
7) efektywniejsze wykorzystanie srodkow publicznych w wyniku ograniczenia wystepowania
zdarzen niepozgdanych.



Farmaceuci na rzecz bezpieczenstwa pacjenta

- Ustawa o Zawodzie Farmaceuty
- Ustawa Prawo Farmaceutyczne

Katalog ustug farmaceutycznych:
* Opieka farmaceutyczna

* Farmacja kliniczna




‘Farmaceuci na rzecz bezpieczenstwa

- _pacjenta: przygotowanie lekow

COUNCIL OF EUROPE

Rezolucje Komitetu Ministrow Rady Europy

* CM/Res(2016)1 o wymogach dotyczacych zapewniania jakosci i
bezpieczenstwa produktow medycznych przygotowywanych w
aptekach na specjalne potrzeby pacjentéw.

CONSEIL DE LEUROPE

* CM/Res(2016)2 o zasadach dobrej praktyki rekonstytucji lekow
parenteralnych w podmiotach leczniczych.



~ Farmaceuci na rzecz bezpieczenstwa

~ pacjenta: przygotowanie lekow

Rezolucja Komitetu Ministrow Rady Europy CM/Res(2016)2 o zasadach
dobrej praktyki rekonstytucji lekow parenteralnych w podmiotach
leczniczych.

COUNCIL OF EUROPE

CONSEIL DE LEUROPE

—>Z zatozenia, rekonstytucja produktow leczniczych powinna mieé miejsce w
aptece, przy zatozeniu spetnienia wymogoéw bezpiecznego
przygotowywania lekow jatowych.

—>Decyzja 0 miejscu rekonstytucji powinna zostac podjeta na podstawie
analizy ryzyka.
=>Leki niskiego ryzyka mogg by¢ odtwarzane na oddziatach
—>Leki wysokiego ryzyka powinny by¢ odtwarzane w aptece

—>Leki niebezpieczne, oraz te stwarzajgce ryzyko — np. cytotoksyki, leki
biologiczne (przeciwciata monoklonalne), leki wymagajace specjalnego
postepowania (np. filtracji, powolnego rozpuszczania, produkty terapii
genowej) — powinny by¢ przygotowywane w kontrolowanych warunkach w
aptece.



~ Farmaceuci na rzecz bezpieczenstwa

~ pacjenta: przygotowanie lekow
Rezolucja Komitetu Ministrow Rady Europy CM/Res(2016)2
Ocena ryzyka produktu leczniczego:

COUNCIL OF EUROPE

CONSEIL DE LEUROPE

* Stopien skomplikowania procesu odtworzenia (np. ilos¢ niezbednych do
wykonania czynnosci);

» Koniecznos¢ przeliczenia stezen, przeliczenia jednostek,
przeprowadzenia obliczen (za skomplikowane przeliczenie uwazane jest
kazde wymagajgce wykonania wiecej niz 1 dziatania);

» Koniecznos¢ podzielenia jednej fiolki pomiedzy kilku pacjentow;
* Profil dziatania farmakologicznego i indeks terapeutyczny;

 Stopien zagrozenia dla personelu przygotowujgcego (leki
niebezpieczne).



Farmaceuc:I na FZGCZ bezpleczenstwa

paqenta przygotowanie lekow

Rezoluqa Komitetu Ministrow Rady Europy CM/Res(2016)2

Wymagania dla procesu rekonstytucji na oddziatach:
» Stworzenie procedury opisujgcej rekonstytucje

* Dostepnosc¢ szczegdtowych instrukcji dla odtworzenia poszczegdlnych produktow
leczniczych (np. ulotka przylekowa)

* Stworzenie procedury zapewniajgcej prawidtowe oznakowanie odtworzonego
produktu leczniczego (nazwa handlowa, nazwa miedzynarodowa, dawka,
dawkowanie, czas podania, dane pacjenta)

» Zapewnienie systemu dokumentujgcego wykonanie odtworzenia leku
» Stworzenie listy lekdw ktdre mogg by¢ odtwarzane na danym oddziale
» Stworzenie listy personelu, ktéry moze dokonywac rekonstytucji

Jezeli powyzsze wymogi nie sg spetnione, nie nalezy
przygotowywac lekow na danym oddziale.

COUNCIL OF EUROPE

CONSEIL DE LEUROPE



Apteka Szpitalna

Zaopatrzenie

Przygotowanie
lekow

Praca z
pacjentem



~ Bariery w rozszerzaniu zakresu ustug

farmaceutycznych:

e Braki kadrowe

* Braki zainteresowania ze strony zarzgdzajacych

* Brak szkolen praktycznych umozliwiajgcych poznanie rozwigzan przydatnych
w codziennej pracy

* Naktadanie na apteki dodatkowych obowigzkow nie zwigzanych
bezposrednio ze Swiadczeniem ustug farmaceutycznych:

* FMD (Falsified Medicines Directive):
* Obroét apteki = 815 000 opakowan rocznie
* Czas skanowania = 3-10s (Srednio 5s)
* Czas potrzebny na zeskanowanie wszystkich opakowan =4 075 000s = 1132h = 151 dni



Czy stac nas na'lgnorowame potenqa’ru

| farmaceutow szpitalnych?

United States Government Accountability Office
Report to Congressional Requesters: BRAND-NAME PRESCRIPTION DRUG PRICING

Lack of Therapeutically Equivalent Drugs and Limited Competition May Contribute to Extraordinary Price Increases

Table 4: Frequency of Extraordinary Price Increase by Price Level, by Brand-name Drug Products, 2000 to 2008

100-499 500-999 1,000-1,499 1,500-1,999 2,000 percent

Price prior to increase percent percent percent percent or more Total
Brand-name drug products®

Less than $25.00 per unit 344 31 8 74 9 399
$25.00 to $49.99 per unit 4 0 1 0 0 5
$50.00 or more per unit 9 2 1 0 0 12
Total number of brand-name

drug products that increased

in ptice 357 33 10 7 9 416

Source: GAD analysis of average wholesale price from Red Book.
Wazne: jednostkowa cena dawki jest tylko jednq ze sktadowych kosztu terapii. Inne czynniki to ilos¢ poszczegdlnych dawek niezbednych do zakoriczenia terapii.
Przyktadowo — catkowity koszt terapii lekiem, ktérego cena jednostkowa nie przekracza 525 moze wyniesé kilka tysiecy dolaréw lub wiecej. Cena jednego cyklu
terapii jednym z lekéw poddanych analizie, uzywanym w leczeniu rzadkiego rodzaju raka wynosita przed podwyzkg $390. Po dwdch nadzwyczajnie
wysokich podwyzkach cena wzrosta do ponad $3000 za kurs.



~ Czystaénas naignorowanie potencjatu =~

__ farmaceutdw szpitalnych?

Ustugi farmacji klinicznej — wspotczynnik zysku do kosztu (Benefit-to-Cost)
G. Schumock - How to develop a business plan for clinical pharmacy services, 22nd EAHP Congress, Cannes 2017

1988 — 1995 | 1996-2000 | 2001-2005 | 2006-2010
Najnizszy 1.1:1 1,7:1 1:1 1.1:1
Najwyzszy 75.8:1 17 :1 346:1 259:1
Mediana 41:1 4.7 : 1 4.8:1 -
Srednia 16.7 :1 5.5:1 8:1 -

Wprowadzajac ustugi farmaciji klinicznej nalezy spodziewac sie zwrotu z

Oznacza to, ze kazda ztotowka wydana na farmacje kliniczng przyniesie 4-5zf zysku.
Autor nie brat pod uwage innych miernikéw zysku — np. skrécenia czasu hospitalizacji, czy poprawy stanu pacjenta.

inwestycji na poziomie 4-5 do 1.




Przyktadowy projekt z zakresu farmacji

Kkliniczne]

* Antimicrobial stewardship — program racjonalnego stosowania
antybiotykow

* Weryfikacja dawkowania

» Weryfikacja zasadnosci podawania danego antybiotyku — ocena
wrazliwosci patogenow (posiewy)

e Zmiana antybiotyku w zaleznosci od wrazliwosci bakterii

e Zmiana drogi podania z dozylnej na doustng po osiggnieciu stanu
stacjonarnego /MIC



Farmaceuci na rzecz bezpieczenstwa pacjenta
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