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system objective judgment analysis (analiza oparta na obiek-
tywnych przestankach)

total quality management (kompleksowe zarzadzanie przez
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WSTEP

Farmakoterapia jest jednym z podstawowych elementéw procesu le-
czenia. Liczba lekéw podawanych pacjentom zalezy od przyczyny ho-
spitalizacji, stanu pacjenta czy tez istniejacych choréb dodatkowych.
Jednak im wieksza liczba lekéw ordynowana jest pacjentowi, tym wiek-
sze ryzyko popelnienia bledu medycznego.

Wedlug Swiatowej Organizacji Zdrowia racjonalne uzycie leku ozna-
cza, ze pacjent otrzyma lek wlasciwy dla jego stanu klinicznego, w od-
powiedniej dawce, we wlasciwym czasie, z uwzglednieniem globalnych
kosztow terapii, ktére obejmuja zaréwno koszt zakupu leku, jak i koszty
jego magazynowania, przygotowania, podania, a takze koszty ewentu-
alnych dzialan niepozadanych. Jednoczesnie WHO wskazuje, iz nawet
50% produktow leczniczych na $wiecie jest przepisywane, podawane
lub sprzedawane w sposéb niewtasciwy'.

Nieracjonalne uzywanie lekdw przyczynia si¢ nie tylko do marnotra-
wienia pieniedzy przeznaczanych na te grupe produktdw, ale rowniez
niesie ze sobg wysokie ryzyko zagrozenia zdrowia, a nawet zycia pa-
cjentow, w tym mozliwo$¢ powstania wielu niepozadanych dziatan
zwigzanych z terapig lekowg.

Rynek farmaceutyczny w Polsce co roku systematycznie si¢ zwigksza.
W 2015 r. zaobserwowano wzrost w kazdym z trzech segmentow tego

' 'WHO, WHO Policy perspectives on medicines — promoting of rational use of medi-
cines: core components, World Health Organization, Geneva 2002, s. 1.
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rynku (sprzedaz hurtowni do aptek, sprzedaz do szpitali, sprzedaz
apteczna). Warto$¢ rynku w 2015 r. w cenach detalicznych wyniosta
34,3 mld zl, co oznacza wzrost 0 7,3% w poréwnaniu z rokiem 2014°.
Jednoczesnie wydatki na leki w Polsce stanowig 23% ogotu wydatkow
na ochrone zdrowia i cho¢ stopniowo maleja, sa jednymi z najwyzszych
w krajach europejskich’. Wydatki na te grupe produktéw ponoszone
przez polskie szpitale siegaja ok. 10% ogétu wydatkéw na leki w Polsce®.
W przypadku podmiotéw leczniczych leki sa drugim najbardziej kosz-
tochlonnym segmentem wydatkow, tuz po wynagrodzeniach. W 2013 r.
warto$¢ sprzedazy lekow do szpitali wyniosta 3,7 mld zti byta o 12,3%
wyzsza niz w roku 2012°.

Najwiekszy udzial warto$ciowy wsréd nabywanych przez szpitale
produktéw leczniczych posiadaja leki przeciwnowotworowe i immu-
nomodulujgce (kategoria L wedlug klasyfikacji ATC). Wysoki udzial
maja rowniez leki stosowane w zakazeniach (kategoria J), leki z kate-
gorii krew i uklad krwiotwdrczy (kategoria B) oraz leki hormonalne
do stosowania wewnetrznego (bez hormonéw plciowych) (kategoria
H). Cztery powyzsze kategorie stanowia corocznie okoto 70% wartosci
wszystkich nabywanych przez szpitale produktow leczniczych.

Nieefektywne gospodarowanie lekiem jest problemem wystepujacym
na kazdym poziomie systemu opieki zdrowotnej, zarowno w szpitalach,
jak i placéwkach podstawowej opieki zdrowotnej czy poradniach spe-
cjalistycznych. Czynniki wplywajgce na nieracjonalne stosowania le-
kow sg zwykle bardzo zlozone i moga dotyczy¢ postaw lekarzy (osobiste
przekonania co do efektywnosci okreslonych lekéw, nieodpowiednie
postawienie diagnozy, nieefektywna komunikacja lekarz — pacjent), at-
mosfery w miejscu pracy (duzo pacjentdw, zbyt mala liczba personelu,
nacisk pacjentéw na wypisanie recepty), systemu edukacji (zbyt niska

> Wedtug danych firmy IMS Health, Poland & Baltics.

’ B. Wojtyniak, P. Gorynski, B. Moskalewicz, Sytuacja zdrowotna ludnosci Polski
i jej uwarunkowania, Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego - Panstwowy Zaklad
Higieny, Warszawa 2012, s. 317.

* Komitet Przeglagdéw Gospodarki i Rozwoju OECD, OECD economic surveys: Po-
land 2012 (Polish version), OECD 2012, s. 70.

* Pelion Healthcare Group, Podsumowanie 2013 roku, Warszawa 2014.



Wistep 13

liczba godzin w procesie ksztalcenia personelu poswiecona zagadnie-
niom z zakresu farmakoekonomiki), systemu dostaw lekéw (opdznie-
nia w dostawach lekow dla szpitala, czeste dostawy lekdw z krotkim
terminem waznosci) czy braku obiektywnej informacji o lekach.

Stosujac nawet proste zasady racjonalnego gospodarowania lekiem,
mozna ograniczy¢ straty lekéw do minimum. Dzigki wprowadzeniu
metod oceny uzytkowania lekéw da si¢ okresli¢ typ nieracjonalne-
go zastosowania produktu oraz czestotliwo$¢ tego rodzaju zdarzen.
W proces gospodarki lekiem w szpitalach zaangazowane sg rdzne
grupy pracownikow (kierownik i pracownicy apteki szpitalnej lub
dziatu farmacji, dyrekcja, lekarze, pielegniarki, pracownicy admini-
stracji, pracownicy transportu wewnatrzszpitalnego), a kazdy z nich
odpowiada za inny aspekt tego procesu. Z tego powodu opor pracow-
nikow i nieumiejetne zarzadzanie personelem w obliczu zmian moga
by¢ najwiekszymi trudno$ciami przy wprowadzaniu racjonalnej go-
spodarki lekowe;j.

Celem niniejszej ksigzki jest zaprezentowanie zagadnien zwigzanych
z zarzadzaniem produktami leczniczymi oraz zaproponowanie roz-
wigzan, ktore przyczynia sie do optymalizacji proceséw zarzadzania
lekami w polskich podmiotach leczniczych. Wyrdzniajaca cechg tej
publikacji jest kompleksowe ujecie problematyki gospodarki lekiem
oraz polaczenie treéci teoretycznych z praktyka, dzieki czemu stano-
wi¢ moze ona swego rodzaju podrecznik zarzadzania szpitalng go-
spodarka lekowg.

Ksigzka podzielona zostata na sze$¢ rozdzialéw. W pierwszym z nich
omoéwiono role farmakoterapii w procesie leczenia pacjentow, zwraca-
jac uwage na wplyw, jaki wywiera ona na koszty zwiazane ze §wiadcze-
niem ustug medycznych przez podmiot leczniczy. W rozdziale zapre-
zentowano metody oceny zuzycia produktow leczniczych, pozwalajg-
ce m.in. na wyodrebnienie lekéw, ktore przyczyniajg sie do powstania
najwigkszych kosztéw. Przedstawiono takze wskazowki dotyczace za-
rzadzania poszczegdlnymi kategoriami lekow.
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Rozdziat drugi poswigcony zostal roli apteki szpitalnej w racjonalnym
gospodarowaniu lekami. W zaprezentowano w nim aktualne regulacje
prawne dotyczace funkcjonowania aptek szpitalnych, a takze zwroco-
no szczegolng uwage na role farmaceutéw w racjonalizacji szpitalnej
farmakoterapii. Znaczna cz¢$¢ rozdziatu po$wigcona jest roli recepta-
riusza szpitalnego, ktéry powinien sta¢ sie podstawowym narzedziem
optymalizacji gospodarki lekiem w kazdym podmiocie leczniczym.
Poza omoéwieniem korzysci ptynacych z wlasciwie zaprojektowanych
receptariuszy w rozdziale zaprezentowano metody tworzenia recepta-
riuszy szpitalnych, sposoby wyboru lekéw do szpitalnych list lekéw oraz
zaproponowano elementy skfadowe receptariuszy, ktore przyczynia si¢
do jak najwiekszych usprawnien w zarzadzaniu lekiem.

Rozdziat trzeci prezentuje podstawowe rodzaje analiz farmakoekono-
micznych, ktérych wyniki powinny by¢ wykorzystywane na poziomie
szpitali w celu zapewnienia pacjentom terapii najbardziej efektywnych
klinicznie i kosztowo. Zwrdcono réwniez uwage na role decyzji Agen-
cji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji w gospodarce lekami
w szpitalu.

Czwarty rozdzial dotyka problematyki zarzadzania zmiang w podmio-
tach leczniczych. Wprowadzanie usprawnien w gospodarce lekiem wig-
ze si¢ bowiem z réznego rodzaju zmianami, ktére moga wywota¢ opor
pracownikéw. W rozdziale zaprezentowano wigc etapy efektywnego
wprowadzania zmian w gospodarce lekiem, ze zwrdceniem szczegdl-
nej uwagi na specyfike zarzadzania personelem.

W piatym rozdziale przedstawiono przyktadowe rozwiazania przy-
czyniajace sie do optymalizacji gospodarki lekiem, ktére w Polsce nie
s3 jeszcze powszechne. Opisano m.in. systemy szkolen z zakresu ra-
cjonalizacji gospodarki lekiem prowadzone w Finlandii, role firm ze-
wnetrznych zarzgdzajacych szpitalng gospodarka lekowg w Stanach
Zjednoczonych, szpitalne Centra Oceny Technologii Medycznych po-
pularne w Szwecji. Omoéwiono réwniez role rozbudowanych szpital-
nych systeméw informatycznych, pracowni lekéw czy systemow au-
tomatycznej dystrybucji lekoéw (unit-dose) w racjonalizacji szpitalnej
farmakoterapii.
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Szésty rozdzial obejmuje autorskie rekomendacje optymalizacji go-
spodarki produktamileczniczymi w polskich podmiotach leczniczych,
ktére majg na celu zaréwno zmniejszenie kosztow leczenia pacjentow,
jak i poprawe jakos$ci udzielanych $wiadczen (m.in. poprzez stosowa-
nie lekéw o udowodnionej efektywnosci klinicznej czy monitorowanie
systemu ordynacji lekéw). Wdrozenie proponowanych rekomendacji
w podmiotach leczniczych z pewnoscig przyczyni si¢ do bardziej ra-
cjonalnego stosowania lekow, a tym samym ulatwi caly proces zarzg-
dzania produktami leczniczymi. Zmniejszenie ryzyka popelnienia
bledéw medycznych oraz znaczne ograniczenie ryzyka wystapienia
niepozadanych dzialan produktéw leczniczych, bedace konsekwen-
cja racjonalizacji gospodarki lekiem, umozliwi wielu pacjentom szyb-
szy powrot do zdrowia, co dodatkowo znacznie zmniejszy spofeczne
koszty zwiazane z chorobg (koszty rent, zasitkéw, utraconej produk-
tywnosci itp.).

Dodatkowo nalezy podkreéli¢, iz proponowane rekomendacje moga
mie¢ nie tylko duza wartos¢ praktyczna dla zarzadzajacych podmiota-
mi leczniczymi, ale rowniez by¢ podstawa do stworzenia rekomendacji
w makroskali, co z pewno$cig przyczyni sie do bardziej racjonalnego
korzystania z lekow na kazdym poziomie opieki zdrowotne;j.

Niniejsza ksigzka przeznaczona jest dla 0sob zarzadzajacych podmio-
tami leczniczymi, osob bioracych udzial w procesie gospodarowania
lekiem, lekarzy i pielegniarek zainteresowanych tematyka zarzadzania
czy praktykow zajmujacych sie polityka lekowa w réznego rodzaju in-
stytucjach ochrony zdrowia. Skierowana jest ona réwniez do pracow-
nikéw naukowych, wyktadowcéw oraz studentéw uczelni medycznych
i ekonomicznych, ktdrzy w przysztosci zajmowac si¢ beda zagadnienia-
mi efektywnosci ekonomicznej i zarzadzania w ochronie zdrowia.

Urszula Religioni






Rozdziat 1

ZARZADZANIE FARMAKOTERAPIA
W PODMIOTACH LECZNICZYCH

1.1. Farmakoterapia jako komponent
zarzadzania chorobg

Zarzadzanie chorobg definiowane jest jako system skoordynowanej
opieki medycznej skierowanej do populacji z okreslong jednostka
chorobowag, ktdrej celem jest zmniejszenie kosztow opieki medycznej
z jednoczesng poprawg jakosci zycia chorych poprzez zapobieganie lub
minimalizowanie skutkow choroby (definicja organizacji Disease Ma-
nagement Association of America)®. Programy zarzadzania chorobg
majg na celu wspieranie lekarzy w podejmowaniu decyzji oraz plano-
waniu opieki nad pacjentem w oparciu o rzetelne i aktualne dowody
naukowe’ (ang. evidence-based health care, EBHC).

Gléwng ideg zarzadzania chorobg jest zapewnienie pacjentom opieki
medycznej o odpowiedniej jako$ci i jednoczesnie efektywnej koszto-
wo. Zarzadzanie choroba w kontekscie farmakoterapii jest wiec pro-
ba obnizenia kosztéw leczenia pacjenta (w tym kosztéw lekéw) bez
zmniejszania jego jakosci.

¢ D.L. Huber, Overview of disease management (w:) D. Huber (ed.), Disease man-
agement. A guide for case managers, Saint Louis 2005, s. 4.

7S. Mattke, Is there a disease management backlash?, The American Journal of
Managed Care 2008, no. 6 (14), s. 349.
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Programy zarzadzania chorobg opracowywane sg zwykle na poziomie
krajowym lub migedzynarodowym i obejmujg kompleksowg opieke nad
pacjentem z dang jednostkg chorobows (opieke medyczng na pozio-
mie podstawowym, opieke szpitalng, wysokospecjalistyczng, a takze
edukacje pacjenta i jego rodziny).

Wytyczne oraz standardy tworzg zbidr zalecen, ktére pomagajg leka-
rzom w podejmowaniu wlasciwych decyzji dotyczacych opieki nad
pacjentem w konkretnych warunkach klinicznych®, w tym wlasciwego
ordynowania lekow. Warto podkresli¢, iz nie majg one na celu ogra-
niczenia decyzji lekarskich, ale wskazanie aktualnie najlepszych spo-
sobow postepowania.

Rekomendacje dotyczace postepowania klinicznego moga by¢ two-
rzone na roznych poziomach opieki. Wytyczne opracowywane sg na
poziomie krajowym (m.in. przez krajowe towarzystwa naukowe przy
wspotpracy z Biurem Standaryzacji Centrum Monitorowania Jakosci
w Ochronie Zdrowia), standardy natomiast na poziomie lokalnym,
z uwzglednieniem specyfiki lokalnej spolecznosci (struktury pacjen-
tow oraz ich potrzeb zdrowotnych).

Wrytyczne i standardy powinny dotyczy¢ powszechnie wystepujacych
probleméw chorobowych lub jednostek chorobowych, ktorych koszt
leczenia jest bardzo wysoki (np. nadci$nienie tetnicze, cukrzyca, astma
oskrzelowa). Zazwyczaj zawierajg one wskazowki dotyczace skutecznej
oraz efektywnej kosztowo farmakoterapii, a zatem przyczyniajg sie do
racjonalizacji stosowania produktow leczniczych’.

Standardy, tworzone zwykle dla potrzeb konkretnego szpitala czy nawet
oddziatu, maja zwykle wigkszg skuteczno$¢ i s czesciej przestrzegane
przezlekarzy niz wytyczne ogolnokrajowe, publikowane np. w czasopis-
mach, z uwagi na mozliwos¢ wlaczenia personelu medycznego w bez-
posrednig prace nad rekomendacjami. W kwestii racjonalizacji farma-

® A. Dziedzic, Wytyczne i standardy postgpowania klinicznego w stomatologii, Ma-
gazyn Stomatologiczny 2008, nr 7-8 (197), s. 34.
® WHO, WHO policy perspectives..., s. 3.
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koterapii warto jest wiec tworzy¢ lokalne standardy, opierajace si¢ na
wiarygodnych dowodach naukowych. Uwzgledniajac w nich produkty
lecznicze nie tylko bezpieczne dla pacjenta, ale rowniez efektywne kosz-
towo, uzyska¢ mozna znaczne oszczednosci dla placéwki. Tego rodza-
jurekomendacje powinny zawiera¢ jasne zalecenia dotyczace sposobu
postepowania z pacjentem, pozwalajac jednoczesnie na wybdr pomie-
dzy dostepnymi mozliwo$ciami'’. Wytyczne opracowywane lokalnie
powinny by¢ bezwzglednie przestrzegane przez lekarzy (w 95-100%),
a odstepstwa od nich powinny by¢ zawsze uzasadnione.

1.2. Standardy akredytacyjne
z zakresu zarzadzania farmakoterapia

Wlasciwe zarzadzanie farmakoterapiag w szpitalu jest niezbednym
elementem ogolnego zarzadzania placéwkag, a tym samym - gwaran-
cji zapewnienia pacjentom wysokiej jakoéci §wiadczenn medycznych.
Odpowiednia gospodarka produktami leczniczymi w istotnym stop-
niu wptywa przede wszystkim na poziom bezpieczenstwa udzielanych
$wiadczen oraz efektywnos¢ terapii.

W 2009 r. powolane przez Ministra Zdrowia Centrum Monitorowania
Jakosci w Ochronie Zdrowia opracowalo Zestaw standardow akredy-
tacyjnych — mierzalne kryteria oceny podmiotéw udzielajacych $wiad-
czen zdrowotnych. Normy akredytacyjne majg charakter dynamiczny,
podlegaja okresowej modyfikacji. Wymogi standardéw okreslone sa
na mozliwie wysokim, ale realnie osiggalnym poziomie'. Obejmuja
one 221 wymagan, uporzagdkowanych w 15 grup:

- ciaglos¢ opieki (CO),

- prawa pacjenta (PP),

- ocena stanu pacjenta (OS),

' M. Bata, J. Pomadowski, Jak powstajg wytyczne postgpowania klinicznego, http://
www.sluzbazdrowia.com.pl/artykul.php?numer_wydania=2929&art=3 (8.02.2015).

"' ]. Dziadkowiec, Akredytacja szpitali - niezalezne potwierdzenie jakosci $wiadczo-
nych ustug (w:) M. Salerno-Kochan (red.), Wyzwania zarzgdzania jakoscig, Krakow
2008, s. 61-66; A. Czerw, U. Religioni, Systemy oceny jakosci w ochronie zdrowia, Prob-
lemy Zarzadzania 2012, nr 2 (37), s. 195-210.
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