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SZANOWNI PANSTWO,

oddajemy w Panstwa rece pierwsze w Polsce wytyczne, dotyczgce prowadzenia
Swiadczenia zdrowotnego - przeglad lekowy. Wytyczne zostaty przygotowane
przez Zespot Ekspertéw Polskiego Towarzystwa Farmaceutycznego zajmuja-
cych sie od wielu lat opieka farmaceutyczna. Intencjg autoréw byto stworzenie
zbioru wskazéwek utatwiajgcych farmaceutom podjecie wtasciwych decyzji pod-
czas wykonywania przegladu lekowego.

Przekazujgc ponizszy dokument mamy nadzieje, ze utatwi on prowadzenie opie-
ki farmaceutycznej polskim farmaceutom, a jego rozpowszechnienie spowoduje
w Polsce zwiekszenie liczby wykonywanych przegladow lekowych w codziennej
praktyce farmaceutycznejoraz przyczynisie do poprawy efektywnosciibezpie-
czenstwa farmakoterapii pacjentéw. Wytyczne majg na celu propagowanie do-
brej praktyki Swiadczenia zdrowotnego, jakim jest przeglad lekowy, majg utatwié
prace farmaceutom, ktérzy chcg go wykonywac.

Zespo6tEkspertdw przygotowat niniejszy dokumentw ramach pracy narzecz srodo-
wiska zawodowego i Polskiego Towarzystwa Farmaceutycznego, dlatego publi-
kacja bedzie rozpowszechniana bezptatnie i udostepniona na stronie internetowej
Towarzystwa (ptfarm.pl).

Zapraszamy do korzystania z wytycznych wszystkich farmaceutow pragngcych
podjac¢ wyzwanie, jakim jest wykonywanie przegladéw lekowych.

W imieniu zespotu autorow
Przewodniczaca
Ogolnopolskiej Sekcji Opieki Farmaceutycznej

Polskiego Towarzystwa Farmaceutycznego

Warszawa, 13 marca 2023 .
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(Digital Imaging and Communications in Medicine) norma dla potrzeb
ujednolicenia wymiany i interpretacji danych medycznych
reprezentujgcych lub zwigzanych z obrazami diagnostycznymi

w medycynie

(Health Level Seven) standard cyfrowej wymiany informacji

w srodowiskach medycznych

Internetowe Konto Pacjenta

miedzynarodowy znormalizowany wskaznik

(International Normalized Ratio)

ustawa z 23 kwietnia 1964 r. — Kodeks cywilny

Pharmaceutical Care Network Europe

przeglad lekowy

ustawa z dnia 4 lutego 1994 r. o prawie autorskim i prawach
pokrewnych

rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 6 kwietnia 2020 r. w sprawie
rodzajéw, zakresu i wzorow dokumentacji medycznej oraz sposobu
jej przetwarzania

rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 26 czerwca 2019 .

w sprawie zakresu niezbednych informaciji przetwarzanych

przez Swiadczeniodawcow, szczegbtowego sposobu rejestrowania
tychinformacji oraz ich przekazywania podmiotom zobowigzanym
do finansowania Swiadczen ze Srodkow publicznych
rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 8 maja 2018 r. w sprawie
rodzajow elektronicznej dokumentacji medyczne;j

System Informacji Medycznej

ustawa z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnoscileczniczej

ustawa z dnia 14 lipca 1983 r. o narodowym zasobie archiwalnym
ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne

ustawa z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw
Pacjenta

ustawa z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie
zdrowia
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u.$.0.z. — ustawazdnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych
u.zf. — ustawa z dnia 10 grudnia 2020 r. 0 zawodzie farmaceuty
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PREAMBULA

W rezolucji dotyczgcej implementacji opieki farmaceutycznej opracowanej na
zlecenie Rady Europy wskazano, ze realizujgc opieke farmaceuci zwieksza-
ja korzysci zwigzane ze stosowaniem lekéw. To dzieki ustugom opieki farma-
ceutycznej pacjenci majg szanse na bezpieczng i skuteczng farmakoterapie.
Jednoznacznie wskazuje sie rowniez, ze jednym z podstawowych zadan far-
maceuty w ramach jego kompetencji zawodowych jest wykrywanie i rozwig-
zywanie problemow lekowych ujawnionych w czasie farmakoterapii. Na sSwie-
cie zaprojektowano réznorodne ustugi, ktorych istotg jest wypetniane przez
farmaceute tej wtasnie kompetencji. Jedng z najbardziej rozpowszechnio-
nych obecnie, specjalistycznych ustug z obszaru opieki farmaceutycznej jest
przeglad lekowy.

Przeglad lekowy realizowany jest w wielu krajach na Swiecie zaréwno jako ustuga
finansowana z funduszy publicznych, jak i ustuga komercyjna, realizowana w ra-
mach obowigzkowych lub dobrowolnych ubezpieczen. Ze wzgledu na zr6znico-
wane warunki funkcjonowania systeméw zdrowotnych i umiejscowienia w nich
farmaceuty, przeglady lekowe realizowane sg w opiece ambulatoryjnej i szpital-
nej, a miejscem ich wykonania moze byc¢ nie tylko apteka, przychodnia lub szpi-
tal, ale rowniez miejsce zamieszkania pacjenta.

W polskim porzadku prawnym przypisano przeglad lekowy do kompetencji farma-
ceuty w ramach wykonywanych przez niego Swiadczen z zakresu opieki farmaceu-
tycznej. Tym samym natozono na farmaceute role straznika farmakoterapii i w spo-
s6b jednoznaczny wskazano jego zadania w systemie opieki zdrowotnej. Majgc na
uwadze fakt, ze farmaceuta petnit dotychczas w systemie funkcje osoby odpowie-
dzialnej zajakosc¢ lekow, to rozszerzenie odpowiedzialnosci zawodowej wydaje
sie naturalng konsekwencja zwiekszajgcej sie dostepnosci pacjentéw do lekéw,
wtym rowniez lekdw bez recepty. Farmaceuci ze wzgledu na swoje kompetencje
uzyskane podczas ksztatcenia uniwersyteckiego i zawodowego oraz ze wzgledu
natatwa dostepnos¢ w systemie zdrowotnym, stanowig idealng grupe zawodowsa,
ktéra mozna uczynic¢ odpowiedzialng za pacjentéw stosujgcych leki w ramach opieki
ambulatoryjnej. Farmaceuci nie mogginie chca uchylac sie od odpowiedzialnosci
za leki, gdy zostang one przekazane do stosowania pacjentowi. Pacjenci ocze-
kujg i potrzebujg w systemie opieki zdrowotnej profesjonalisty, do ktérego moga
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zwra0cic¢ sie z pytaniami, watpliwosciamii problemami dotyczgcymi stosowanych
przez nich lekéw.

Wykonywanie przegladu lekowego to umiejetnos¢, do ktdrej farmaceuci zostali
przygotowani podczas studiéw, w ramach szkolen specjalizacyjnych lub ciggtych,
teraz pozostaje imjuz tylko rozpoczaé prace nad pogtebianiem wtasnych kompe-
tencjiwtym zakresie, a najlepszym sposobem jest rozpoczecie realizacji tej ustugi
dlawtasnych pacjentéw. Zespétautoréw oddaje do dyspozycji farmaceutow pub-
likacje Wytyczne Polskiego Towarzystwa Farmaceutycznego dotyczgce prowa-
dzenia swiadczenia zdrowotnego - przeglad lekowy, ktora utatwi zaplanowanie
i rozpoczecie tej ustugi. Znalazty sie w niej nie tylko informacje dotyczgce sposo-
bu wykonywania przegladu lekowego, ale réwniez wzory dokumentéw i informa-
cje o narzedziach, ktore mozna wykorzystac¢ podczas pracy z pacjentem i przy-
gotowania do wykonywania przegladéw lekowych.
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1. DEFINICJAIPODZIAL
PRZEGLADU LEKOWEGO

DEFINICJA PRZEGLADU LEKOWEGO

W krajach europejskich obowigzuje uzgodniona przez ekspertéw wspodtpracu-
jacych z PCNE definicja przegladu lekowego (PLek). Przeglad lekowy stanowi
ustrukturyzowang ocene stosowanych przez pacjenta lekéw, a celem tej oce-
ny jest optymalizacja uzycia lekow, gwarantujgca poprawe efektéw zdrowot-
nych pacjenta. W ramach wykonywania PLek farmaceuta zobowigzany jest
zidentyfikowac problemy lekowe oraz zaproponowac dziatania zmierzajace
doichrozwiagzania.

Celem przegladu lekowego jest wykrycie rzeczywistych i potencjalnych prob-
leméw lekowych zwigzanych z aktualnie stosowang lub zaplanowana do stoso-
wania farmakoterapig oraz opracowanie dziatan. Rozwigzanie lub zapobiega-
nie problemom lekowym zagwarantuje optymalizacje farmakoterapii i zwiekszy
szanse pacjenta na uzyskanie najlepszych z mozliwych do osiggniecia efektow
terapeutycznych.

PCNE wskazuje farmaceute jako realizatora i fachowego pracownika opieki zdro-
wotnej odpowiedzialnego za wykonanie PLek. Dziatania w tym zakresie podejmo-
wane sgw niektérych krajach rowniez przez przedstawicieliinnych zawodéw me-
dycznych, w szczegdlnosci przez pielegniarki i lekarzy.

PODZIAL PRZEGLADOW LEKOWYCH
ZEWZGLEDU NA DOSTEP DO DANYCH PACJENTA

Uwzgledniajac warunki polskiego systemu zdrowotnego oraz zalecenia i wytyczne
obowigzujace winnych krajach, obecnie w Polsce mozliwe jest wykonanie 4 typow
przegladu lekowego.
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Tabela 1. Typy przegladow lekowych.
Rodzaj przegladu Charakterystyka
Przeglad prosty bez udziatu Przeglad obejmuje wytacznie analize danych

pacjenta

o farmakoterapii pacjenta zgromadzonych
w miejscu wykonywania przegladu
lekowego.

Przeglad srednio zaawansowany
z udziatem pacjenta

Przeglad obejmuje analize danych
dostepnych w dokumentacji pacjenta
zgromadzonej w miejscu wykonywania
przegladu lekowego oraz uzyskanych
w ramach wywiadu z pacjentem.

Przeglad srednio zaawansowany
bez udziatu pacjenta

Przeglad obejmuje analize danych
dostepnych w dokumentacji pacjenta
zgromadzonej w miejscu wykonywania
przegladu lekowego oraz danych
medycznych zgromadzonych przezinne
podmioty lecznicze (tzw. dane kliniczne).

Przeglad zaawansowany

Przeglad obejmuje analize danych
dostepnych w dokumentacji pacjenta
zgromadzonej w miejscu wykonywania
przegladu lekowego, zgromadzonych

w ramach wywiadu z pacjentem oraz danych

medycznych zgromadzonych przez inne
podmioty lecznicze (tzw. dane kliniczne).

Planowanie ustugi PLek wymaga od farmaceuty ustalenia jakiego typu PLek moze
zaoferowac w ramach swiadczonych ustug. W przypadku gdy farmaceuta moze

do oferty swoich ustug wiaczy¢ wiecej niz jeden typ PLek, konieczne jest okresle-
nie kryteriéw decydujgcych o wyborze typu przegladu. W tabeli 2 podane zostaty
kryteria, ktére muszg byc¢ spetnione, aby mozliwe byto wykonanie PLek danego

typu. Wskazane kryteria stanowig tzw. kryteria minimalne. Farmaceutaw ramach
wilasnejwiedzy oraz uwzgledniajac warunki, w jakich bedzie wykonywat przeglad
powinien opracowac wiasne kryteria wyboru typu PLek. W przypadku gdy mozli-
we jest wykonanie kilku typow PLek, farmaceuta powinien zrealizowac przeglad

uwzgledniajgcy najwiekszy dostepny zakres danych.
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Tabela 2. Kryteria wyboru typu przegladu lekowego.

Rodzaj przegladu

Kryteria wyboru typu przegladu

Typ 1. Przeglad prosty
bez udziatu pacjenta

farmaceuta posiada dostep do spersonalizowanych
danych terapeutycznych obejmujgcych co najmniej
informacje o lekach lub substancjach aktywnych
wydanych pacjentowi;

farmaceuta posiada uprawnienie do wglgdu do
danych terapeutycznych;

farmaceuta posiada uprawnienie do przekazania
informacji o wynikach przegladu lekowego co
najmniej jednemu sposréd lekarzy, ktérzy zlecili leki
poddane przegladowi i/lub pacjentowi, ktérego dane
terapeutyczne analizowatl.

Typ 2a. Przeglad
Srednio zaawansowany
z udziatem pacjenta

L]

spetnione sg wszystkie kryteria przegladu typu 1;
farmaceuta posiada mozliwo$¢ przeprowadzenia
wywiadu z pacjentem lub opiekunem pacjenta

w celu zebrania informacji o stosowanych doraznie
i przewlekle produktach terapeutycznych oraz
wszystkich czynnikach, ktére moga mie¢ wptyw na
przebieg farmakoterapii.

Typ 2b. Przeglad srednio
zaawansowany bez
udziatu pacjenta

spetnione sg wszystkie kryteria przegladu typu 1;
farmaceuta posiada dostep do dokumentacji
medycznej pacjenta zgromadzonej w przynajmniej
jednej placéwce ochrony zdrowia, w ktérej pacjent
objety byt opieka zdrowotng w okresie bezposrednio
poprzedzajagcym wykonanie przegladu lekowego.

Typ 3. Przeglad
zaawansowany

L]

spetnione sg wszystkie kryteria przegladu typu 2a;
farmaceuta posiada dostep do dokumentacji
medycznej pacjenta zgromadzonej we wszystkich
placéwkach ochrony zdrowia, w ktérych pacjent
objety byt opieka zdrowotna w okresie bezposrednio
poprzedzajacym wykonanie przegladu lekowego.

Zakresirodzaj spersonalizowanych danych terapeutycznych wykorzystywanych
w ramach przegladu typu 1 zalezy od miejsca realizacji ustugi przez farmaceute.
Miejscem realizacji PLek moze by¢:

e aptekaogolnodostepna, w ktdrej pacjent zaopatruje sie w leki;
- apteka ogolnodostepna, w ktérej pacjent zadeklarowat korzystanie z ustug
farmaceuty, w sytuacji gdy wykonanie przegladu lekowego wymaga wyboru
tzw. farmaceuty pierwszego kontaktu;

e oddziatszpitalny;

e zakfad opieki dtugoterminowej, w ktdrym pacjent objety jest opieka statg lub

okresowsg;

e gabinet podstawowej opieki zdrowotnej;
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gabinet ambulatoryjnej opieki specjalistycznej, w ktérym pacjent objety jest
opieka w zwigzku z jego schorzeniem przewlektym;

gabinet opieki farmaceutycznej;

gabinet pielegniarki sSrodowiskowej, w sytuacji prowadzonej opieki koordynowanej.

Dane terapeutyczne, do ktérych dostep umozliwia wykonanie PLek typu 1 obej-
mowac¢ moga dane:

z apteki ogdlnodostepnej — zawierajace informacje o produktach wydanych
pacjentowi w okresie poprzedzajgcym wykonanie przegladu. Wykorzystanie
takich danych jest mozliwe tylko, jezeli mozliwe jest jednoznaczne zidentyfi-
kowanie wszystkich produktéw wydanych konkretnemu pacjentowi;
uzyskane od pacjenta w ramach wywiadu terapeutycznego przeprowadzo-
nego w innym celu niz wykonanie przegladu lekowego;

zdokumentacji medycznej pacjenta dostepnejw miejscu wykonywania prze-
gladu, jezelinaich podstawie mozliwe jest ustalenie listy produktow terapeu-
tycznych zleconych pacjentowi;

z elektronicznych zasobow, w ktérych gromadzone sg dane dotyczgce terapii
pacjenta. Dane obejmuja informacje gromadzone w IKP lub w komercyjnych
aplikacjach nawniosekizazgoda pacjenta, np. programach lojalnosciowych
niektorych instytucji prowadzacych sprzedaz lekéw lub swiadczacych ustu-
gi zdrowotne.

Dane z wywiadu wykorzystywane w przegladzie typu 2a i typu 3 obejmuja
wytacznie dane pozyskane w zwigzku z przeprowadzaniem PLek bezposrednio
od pacjenta lub jego opiekuna. Zakres danych niezbednych do wykonania PLek
zostat przedstawiony w rozdziale 6.

Dane z dokumentacji medycznej, ktére mogag by¢ wykorzystane na potrzeby PLek
typu 2bitypu 3 obejmuja:

diagnoze;

zlecone przez lekarza leki, suplementy diety, wyroby medyczne;

zlecone i wykonane badania diagnostyczne wraz z ich wynikami, jezeli po-
zwolg na ocene skutecznosci postepowania terapeutycznego;

dane dotyczace stylu zycia, w szczegdlnosci stosowanych uzywek i nawy-
koéw zywieniowych, jezeli informacje te moga postuzy¢ do oceny ich wptywu
na skutecznosc i bezpieczenstwo terapii.
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2. WYBRANE PRAWNE ASPEKTY
PROWADZENIA PRZEGLADU
LEKOWEGO

Przeglad lekowy to Swiadczenie z zakresu opieki farmaceutycznej udzielane pa-
cjentowi przez farmaceute jako osobe wykonujgca zawdd medyczny i stanowigce
dokumentowany proces. Biorgc pod uwage, ze opieka farmaceutyczna stanowi
Swiadczenie zdrowotne w rozumieniu ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze sSrodkéw publicznych?, PLek rowniez nalezy uznac¢ za Swiad-
czenie zdrowotne.

Majgc powyzsze na wzgledzie, wykonywanie PLek wymaga odniesienia do na-
stepujacych obszaréw regulacji prawnych:

e praw pacjenta;
 wymogow prowadzenia dokumentacji medycznej;
e przetwarzania danych osobowych.

PRAWA PACJENTA

Prawa pacjenta stanowig przedmiot regulacji ustawy o prawach pacjenta
i Rzeczniku Praw Pacjenta. Ustawa ta reguluje przestrzeganie praw pacjenta
w zwigzku z udzielaniem $wiadczen zdrowotnych, przy czym ustawodawca od-
wotuje sie wtym zakresie do pojecia Swiadczen zdrowotnych w rozumieniu usta-
wy o dziatalnoscileczniczej?, nie zas do ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowot-
nej finansowanych ze Srodkéw publicznych, co czyni koniecznym uzasadnienie
stosowania przepiséw u.p.p. w ramach przegladu lekowego. Ponizej przedsta-
wiono argumenty przemawiajgce za stosowaniem przepiséw u.p.p.

L Art.4ust.2u.zf.
2 Art. 3ust. 1 pkt6 u.p.p.
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Argumenty wyktadni jezykowej i systemowej

Zgodnie z zasadami techniki prawodawczej, ksztattujgcymi rowniez reguty wy-
ktadni prawa, w procesie legislacji do oznaczenia jednakowych poje¢ uzywa sie
jednakowych okreslen, aréznych pojec nie oznacza sie tymi samymi okreslenia-
mi3. Majac powyzsze na wzgledzie oraz biorgc pod uwage, ze:

e zaréwno w przepisach u.$.0.z., jak i u.d.l. ustawodawca postuguje sie poje-
ciem swiadczenia zdrowotnego;

e  zakresdefinicji pojecia $wiadczenia zdrowotnego w rozumieniu u.d.l. miesci siew ca-
tosciw zakresie definicyjnym pojecia S$wiadczenia zdrowotnego w rozumieniu u.$.0.z.%;

« wykonywanie dziatalnoscileczniczejpoleganaudzielaniu $wiadczern zdrowotnych,

PLek nalezy uznac za Swiadczenie zdrowotne nie tylko w ujeciu u.$.0.z., lecz réw-
niez w rozumieniu u.d.l.

Argumenty podmiotowe

PLek stanowi $wiadczenie realizowane narzecz pacjenta. Poniewaz ustawa o za-
wodzie farmaceuty nie wprowadza samoistnie legalnej definicji pojecia,,pacjent”,
za zasadne nalezy uznac odniesienie do definicji ustawowej tego pojecia obowig-
zujgcejw danejdziedzinie prawa na podstawie odrebnego cho¢ pokrewnego aktu
prawnego. W kontekscie Swiadczen udzielanych przez osoby wykonujgce zawod
medyczny za definicje takg nalezy uznac definicje ,,pacjenta” zawartg w u.p.p., zgod-
nie z ktérg pacjent to osoba zwracajgca sie o udzielenie Swiadczen zdrowotnych
lub korzystajgca ze Swiadczen zdrowotnych udzielanych przez podmiot udzielajgcy
Swiadczen zdrowotnych lub osobe wykonujgca zaw6d medyczny®. Biorgc pod uwage:

e podniesione argumenty na rzecz jednolitej wyktadni pojecia Swiadczenia
zdrowotnego;

e ustawowg kwalifikacje zawodu farmaceuty jako samodzielnego zawodu
medycznego®;

e wystepowanie pojecia ,pacjent” zaréwno w przepisach u.p.f.,, jakiu.z.f., przy
jednoczesnym braku sformutowania odrebnej legalnej definicji tego pojecia,

PLek nalezy uzna¢ za Swiadczenie zdrowotne udzielane na rzecz pacjenta w ro-
zumieniu przepiséw u.p.p.

¢ § 10 rozporzadzenia Prezesa Rady ministréw z dnia 20 czerwca 2002 r. w sprawie ,,Zasad
techniki prawodawczej”.

4 Art. 2 ust. 1 pkt 10 u.d.l. w zwigzku z art. 5 pkt 40 u.S.0.z.

5 Art.3ust. 1 pkt4u.p.p.

5 Art.2ust. 1u.zf.
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Argumenty aksjologiczne

Prawo do ochrony zycia i zdrowia oraz prawo do ochrony zycia prywatnego, ro-
zumianego m.in. jako prawo do zachowania w tajemnicy informaciji o stanie zdro-
wia, stanowig prawa o randze konstytucyjnej””. W konsekwencji wyktadnia aktéw
normatywnych nizszego rzedu (tj. m.in. ustaw) powinna by¢ dokonywana w du-
chu powyzszych, nadrzednych praw oraz w celu ich urzeczywistnienia na grun-
cie stosowania i przestrzegania prawa. Jezeli zatem przepisy ustawy w danym
przypadku wprost nie formutujg wytaczenia lub nie wprowadzajg normy szcze-
goInej (lex specialis), za systemowo zasadng oraz aksjologicznie oczekiwang na-
lezy uznac jak najscislejsza ochrone praw pacjenta, w szczegoélnosci w zakresie
udzielanych swiadczen zdrowotnych, w tym przegladu lekowego.

Uznajgc za zasadne stosowanie przepisow u.p.p. w realizacji PLek, wykonywanie
PLek powinno uwzglednia¢ co najmniej zakres praw pacjenta wskazany w tabeli 3.

Tabela 3. Przeglad lekowy — prawa pacjenta.

Prawo pacjenta Tresé

(podstawa prawna)

Prawo do Swiadczen
zdrowotnych
odpowiadajgcych
wymaganiom aktualnej
wiedzy medycznej
(art.6 ust. L u.p.p.)

Pacjent ma prawo do Swiadczen zdrowotnych
odpowiadajgcych wymaganiom aktualnej wiedzy
medycznej.

Prawo do informacji
0 swoim stanie zdrowia
(art.9ust.1i2u.p.p.)

Pacjent ma prawo do informacji o swoim stanie zdrowia.
Pacjent, w tym matoletni, ktéry ukonczyt 16 lat, lub jego
przedstawiciel ustawowy majg prawo do uzyskania od 0so-
by wykonujacej zawdd medyczny przystepnej informaciji
o stanie zdrowia pacjenta, rozpoznaniu, proponowanych
oraz mozliwych metodach diagnostycznychileczniczych,
dajacych sie przewidzie¢ nastepstwach ich zastosowa-
nia albo zaniechania, wynikach leczenia oraz rokowaniu,
w zakresie udzielanych przez te osobe Swiadczen zdrowot-
nych oraz zgodnie z posiadanymi przez nig uprawnieniami.

Prawo zgtaszania
dziatan niepozadanych
produktéw leczniczych
(art. 12a u.p.p.)

Pacjent lub jego przedstawiciel ustawowy, lub opie-
kun faktyczny ma prawo zgtaszania osobom wykonu-
jacym zawéd medyczny, Prezesowi Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrob6w Medycznych i Produktow
Biobdjczych lub podmiotowi odpowiedzialnemu za wpro-
wadzenie produktu leczniczego do obrotu dziatania niepo-
zgadanego produktu leczniczego zgodnie z ustawag z dnia
6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne.

7 Art. 38, art. 47 i art. 68 Konstytucji RP.
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Tabela 3. Przeglad lekowy - prawa pacjenta (cd.).

Prawo pacjenta
(podstawa prawna)

Tresé

Prawo do zachowania
w tajemnicy informaciji
Z nim zwigzanych,
uzyskanych w zwiazku
z wykonywaniem
zawodu medycznego
(art. 13 u.p.p.)

Pacjent ma prawo do zachowania w tajemnicy przez
osoby wykonujace zaw6d medyczny, w tym udzielajgce
mu $wiadczen zdrowotnych, informaciji z nim
zwigzanych, a uzyskanych w zwigzku z wykonywaniem
zawodu medycznego.

Prawo do wyrazenia
zgody na udzielenie
Swiadczen zdrowotnych
(art. 16 u.p.p.)

Pacjent ma prawo do wyrazenia zgody na udzielenie
okreslonych swiadczen zdrowotnych lub odmowy takiej
zgody, po uzyskaniu informacji w zakresie okreslonym
w art. 9 u.p.p. (informacji o stanie zdrowia).

Prawo do poszanowania
intymnoscii godnosci
(art.20ust. 1 u.p.p.)

Pacjent ma prawo do poszanowania intymnosci
i godnosci, w szczeg6lnosci w czasie udzielania mu
Swiadczen zdrowotnych.

Prawo do dokumentacji
medycznej
(art.23 ust. L u.p.p.)

Pacjent ma prawo do dostepu do dokumentaciji
medycznej dotyczacej jego stanu zdrowia oraz
udzielonych mu Swiadczen zdrowotnych.

W kontekscie praw pacjenta nalezy ujg¢ ponadto prawo pacjenta do ochro-
ny wizerunku. Wizerunek stanowi dobro osobiste pacjenta®. Przez pojecie
wizerunku nalezy rozumie¢ ogo6t cech fizycznych cztowieka, w tym sktada-
jacych sie na jego wyglad. Biorgc pod uwage, ze cechy fizyczne cztowieka
pozwalajg na jego identyfikacje, elementy wizerunku moga stanowi¢ dane
osobowe, w tym dane osobowe wrazliwe, i podlegac prawnym regutom ich

przetwarzania.

Co do zasady rozpowszechnianie wizerunku wymaga zezwolenia osoby na nim
przedstawionej, z zastrzezeniem wyjatkéw okreslonych przepisami prawa®.
Zezwolenia nie wymaga rozpowszechnienie wizerunku:

e 0soby powszechnie znanej, jezeli wizerunek wykonano w zwigzku z petnie-
niem przez nig funkcji publicznych, w szczegdlnosci politycznych, spotecz-

nych, zawodowych;

e 0soby stanowigcej jedynie szczeg6t catosci, takiejjak zgromadzenie, krajobraz,

publicznaimpreza.

8 Art.23K.c.
9 Art. 81 ust. 1 Pr.aut.
10 Art. 81 ust. 2 Pr.aut.
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Ogo6t powyzszych uwag nalezy w szczegélnosci odnie$¢ do rejestracji wizerun-
ku w ramach monitoringu miejsca swiadczenia PLek. Zarejestrowany wizerunek
obejmuje bowiem sume informaciji o zidentyfikowanej lub mozliwej do zidentyfi-
kowania osobie fizycznej, w tym obejmuje kazdorazowo zakres tresci okreslajg-
cych co najmniej wyglad pacjenta.

DOKUMENTACJA MEDYCZNA

Zaktadajgc uznanie argumentdow na rzecz jednolitej wyktadni pojecia Swiadcze-
nia zdrowotnego, atym samym uznanie, ze PLek stanowi pojecie kwalifikowane
jako swiadczenie zdrowotne zaréwno w rozumieniu u.s.0.z., jak i u.d.l., za pod-
stawe prawna regulujgca zasady prowadzenia dokumentacji medycznej nale-
zy konsekwentnie uznac¢ przepisy u.p.p. oraz wydanego na jej podstawie rozpo-
rzgdzenia ministra zdrowia w sprawie rodzajow, zakresu i wzoréw dokumentacji
medycznejoraz sposobu jej przetwarzania. Nalezy jednak zastrzec, ze zgodnie
z trescig zawartej w u.p.p. delegacji ustawowej upowazniajgcej ministra zdro-
wia do wydania ww. rozporzgdzania, minister zdrowia byt zobowigzany do za-
siegniecia opinii:

¢ NaczelnejRady Lekarskiej;

* Naczelnej Rady Pielegniarek i Potoznych;

e KrajowejRady Fizjoterapeutéw;

e orazKrajowejRady Diagnostéw Laboratoryjnych,

nie byt natomiast zobowigzany do zasiegniecia opinii organéw samorzadu apte-
karskiego!t. Powyzsze moze rodzi¢ okreslone watpliwosci co do adekwatnosci
skali oraz tresci przyjetych rozwigzan organizacyjnych i technicznych dla proce-
su dokumentowania PLek. Majgc powyzsze na wzgledzie, zasadnym wydaje sie
postulatich oceny ukierunkowanej na ustalenie standardu wtasciwego dla Swiad-
czen z zakresu opieki farmaceutycznej z uwzglednieniem:

e proporcjonalnosci wymagan wzgledem charakteru swiadczenia;
e kosztéw wdrozenia.

Dziatajac z zastrzezeniem powyzszych uwag, nalezy wyszczegolni¢ nastepujacy

zakres wymagan dotyczacych prowadzenia dokumentacji medycznej, okreslo-
nych na podstawie u.p.p. oraz r.d.m.

1 Art. 30 ust. 1 u.p.p.



WYTYCZNE PTFARM DOTYCZACE PROWADZENIA $WIADCZENIA ZDROWOTNEGO
20 — PRZEGLAD LEKOWY

Tabela 4. Wymogi prowadzenia i przechowywania dokumentacji medycznej.

Wymaog Tresé
(podstawa prawna)

Wymég prowadzenia « Dokumentacja medyczna, jest prowadzona przez

dokumentaciji podmiot udzielajgcy $wiadczeh zdrowotnych w postaci
medycznejw postaci elektroniczne;j.

elektronicznej « Dokumentacja moze by¢ prowadzona w postaci

(8 Lust.1-3r.d.m.) papierowej, jezeli przepis rozporzadzenia tak

stanowi lub warunki organizacyjno-techniczne
uniemozliwiajg prowadzenie dokumentacji w postaci
elektroniczne;j.

» Dokument prowadzony w jednej z postaci:
elektronicznej lub papierowej, nie moze by¢
jednoczesnie prowadzony w drugiej z nich.

Wymég zabezpieczenia | « Podmiot zapewnia odpowiednie warunki

dokumentaciji zabezpieczajgce dokumentacje przed zniszczeniem,

medycznej uszkodzeniem lub utrata i dostepem os6b

(81ust. 7rd.m.) nieupowaznionych, a takze umozliwiajace jej
wykorzystanie bez zbednej zwioki.

Wytyczne  Dokumentacje uwaza sie za zabezpieczona, jezeli

realizacji wymogu W sposOb ciggly sa spetnione tgcznie nastepujace

zabezpieczenia warunki:

dokumentaciji — jestzapewniona jej dostepnos$¢ wytgcznie dla os6b

medycznej uprawnionych, o ktérych mowa w art. 24 ust. 2

(8 Lust.4-5r.d.m.) i art. 26 u.p.p. oraz innych przepisach prawa

powszechnie obowigzujgcego;

— sazastosowane metody i Srodki ochrony
dokumentaciji, ktérych skutecznos¢ w czasie ich
zastosowania jest powszechnie uznawana.

e Zabezpieczenie dokumentacji wymaga

w szczego6lnosci:

— systematycznego szacowaniaryzyka zagrozen oraz
zarzadzaniatym ryzykiem;

— opracowania i stosowania udokumentowanych
procedur zabezpieczania dokumentacji i systeméw
ich przetwarzania, w tym procedur dostepu oraz
przechowywania;

— stosowania Srodkéw bezpieczenstwa adekwatnych
do zagrozen, uwzgledniajgcych najnowszy stan
wiedzy;

— dbatosci o aktualizacje oprogramowania;

— biezacego kontrolowania funkcjonowania
organizacyjnych i techniczno-informatycznych
sposoboéw zabezpieczenia, a takze okresowego
dokonywania oceny skutecznosci tych sposobow;

— przygotowaniairealizacji planéw przechowywania
dokumentac;ji w dtugim czasie, w tym jej
przenoszenia na informatyczne nosniki danych
i do nowych formatéw danych, jezeli tego wymaga
zapewnienie ciggtosci dostepu do dokumentac;ji.
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Tabela 4. Wymogi prowadzenia i przechowywania dokumentacji medycznej (cd.).

teleinformatycznego,
w ktérym prowadzona
jest dokumentacja
medyczna

(8 1lust.6r.d.m.))

Wymoég Tresé
(podstawa prawna)
Wymaog e System teleinformatyczny, w ktérym jest prowadzona
bezpieczernstwa dokumentacja, zapewnia:
systemu — integralnos¢ tresci dokumentaciji i metadanych

polegajaca na zabezpieczeniu przed
wprowadzaniem zmian, z wyjatkiem
zmian wprowadzanych w ramach
udokumentowanych procedur;

— staly dostep do dokumentacji dla os6b
uprawnionych oraz zabezpieczenie przed dostepem
0s6b nieuprawnionych;

— wymagalnos¢ identyfikacji osoby sporzadzajgcej
dokumentacje oraz dokonujacej wpisu lub innej
zmiany i zakresu dokonanych zmian w dokumentacji
lub metadanych;

— informacje o czasie sporzadzenia dokumentacji oraz
dokonania wpisu lub innej zmiany;

— przyporzadkowanie cech informacyjnych dla
odpowiednich rodzajow dokumentacji, zgodnie z §
10 pkt 3 r.d.m.

— mozliwo$¢ prowadzeniai udostepniania
dokumentaciji w formatach i standardach
wydanych na podstawie art. 11 ust. 1ai 1b ustawy
z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informaciji
w ochronie zdrowia (u.s.i.0.z.), aw przypadku ich
braku — mozliwo$¢ prowadzenia i udostepniania
dokumentac;ji w standardach HL7 oraz DICOM lub
innych standardach i formatach;

— mozliwos$¢ wydruku dokumentaciji;

— mozliwo$¢ eksportu catosci danych w standardach
i formatach, o ktérych mowa w pkt 6, w sposdb
umozliwiajacy odtworzenie ich w innym systemie
teleinformatycznym.

Dokumentacja medyczna podlega archiwizacji. Podmiot udzielajgcy Swiadczen
zdrowotnych przechowuje dokumentacje medyczng przez 20 lat, liczac od kon-
caroku kalendarzowego, w ktérym dokonano ostatniego wpisu*?. Wyijatki od po-
wyzszejzasady okre$la ustawa.

2 Art. 29 u.p.p.
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Tabela 5. Okresy przechowywania dokumentacji medycznej.

Okoliczno$¢ warunkujaca okres
przechowywania dokumentacji
medycznej (podstawa prawna)

Okres przechowywania
dokumentacji medycznej

Zasadaogdlna (art. 29 ust. 1 u.p.p.)

20 lat, liczac od konca roku
kalendarzowego, w ktérym dokonano
ostatniego wpisu.

Okres przechowywania dokumentacji
medycznejw przypadku zgonu
pacjenta na skutek uszkodzenia ciata
lub zatrucia (art. 29 ust. 1 pkt 1 u.p.p.)

30lat, liczac od korica roku
kalendarzowego, w ktorym nastapit
zgon.

Okres przechowywania dokumentacji
medycznej zawierajgcej dane
niezbedne do monitorowania losow
krwiijej sktadnikéw (art. 29 ust. 1 pkt 1a
u.p.p.)

30lat, liczac od korica roku
kalendarzowego, w ktérym dokonano
ostatniego wpisu.

Okres przechowywania zdje¢
rentgenowskich poza dokumentacja
medyczng pacjenta (art. 29 ust. 1 pkt 2

u.p.p.)

10 lat, liczac od korica roku
kalendarzowego, w ktérym wykonano
zdjecie.

Okres przechowywania skierowan na
badania lub zlecen lekarza
(art. 29 ust. 1 pkt3 u.p.p.)

5 lat, liczac od korica roku
kalendarzowego, w ktérym udzielono
Swiadczenia zdrowotnego bedacego
przedmiotem skierowania lub zlecenia
lekarza;

2lata, liczac od konca roku
kalendarzowego, w ktérym wystawiono
skierowanie —w przypadku gdy
Swiadczenie zdrowotne nie zostato
udzielone z powodu niezgtoszenia sie
pacjenta w ustalonym terminie,

chyba ze pacjent odebrat skierowanie.

Okres przechowywania dokumentacji
medycznej dotyczacej dzieci do
ukonczenia 2. roku zycia (art. 29 ust.
1pkt4u.p.p.)

22 lata.

Rozpatrujgc zagadnienie dokumentacji PLek w szerszym ujeciu dokumentowa-
nia Swiadczenia zdrowotnego, nalezy wskaza¢ naistniejacy po stronie podmiotu
udzielajgcego Swiadczen z zakresu opieki farmaceutycznej obowigzek przekazy-
wania do Systemu Informacji Medycznej (SIM) danych zdarzenia medycznego®.
Przez zdarzenie medyczne przetwarzane w systemie informacji medycznej na-
lezy rozumie¢ Swiadczenie zdrowotne w rozumieniu u.$.0.z., tj. dziatanie stuzgce

3 Art. 11 ust.3u.s.i.0.Z.
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profilaktyce, zachowaniu, ratowaniu, przywracaniu lub poprawie zdrowia
oraz inne dziatanie medyczne wynikajgce z procesu leczenia lub przepisow
odrebnych regulujgcych zasady ich udzielania — w zakres ktérego wchodzi
udzielanie PLek .

Dane zdarzenia medycznego przetwarzane w SIM obejmujg?*®:

e dane ustugodawcy;

e dane ustugobiorcy;

e daneidentyfikujgce Swiadczenie zdrowotne;

e dane miejsca udzielenia $wiadczenia zdrowotnego;

« dane pracownika medycznego udzielajgcego Swiadczenia zdrowotnego;

e dane dotyczace dokumentacji medycznej wytworzonejw zwigzku z udzielo-
nym swiadczeniem zdrowotnym;

e inne dane pozwalajace naidentyfikacje zdarzenia medycznego.

Szczego6towy zakres danych zdarzenia medycznego przetwarzanego w systemie
informacji medycznej okresla rozporzadzenie ministra zdrowia z dnia 26 czerwca
2020r. w sprawie szczegotowego zakresu danych zdarzenia medycznego prze-
twarzanego w systemie informacji oraz sposobu i terminéw przekazywania tych
danych do Systemu Informacji Medyczne;.

PRZETWARZANIE DANYCH OSOBOWYCH

Swiadczenie PLek, jako obejmujace przetwarzanie danych pacjentéw oraz in-
formaciji natematich zdrowia, podlega ogélnym zasadom przetwarzania danych
osobowych na podstawie rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2016/679 w sprawie ochrony osob fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem da-
nych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchy-
lenia dyrektywy 95/46/WE (RODO).

Przetwarzanie danych osobowych podlega w szczego6lnosci zasadom zawar-
tym w tabeli 6.

4 Art.2 pkt18u.s.io.ziart. 5 pkt40 u.5.0.z. w zwigzku z art. 4 ust. 2 pkt 2 u.z f.
15 Art.11ust. 4 u.s.i.0.z.
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Tabela 6. Zasady przetwarzania danych osobowych.

Zasada (podstawa prawna)

Tesé

Zasada zgodnosci z prawem
(art.5ust. 1 lit. aRODO)

Dane osobowe musza by¢ przetwarzane zgodnie
z prawem, rzetelnie i w sposoéb przejrzysty dla
osoby, ktérej dane dotycza.

Zasada ograniczenia celu
(art. 5 ust. 1 lit. b RODO)

Dane osobowe musza by¢ zbierane w konkretnych,
wyraznych i prawnie uzasadnionych celach

i nieprzetwarzane dalej w sposéb niezgodny z tymi
celami.

Zasada minimalizacji danych
(art.5ust. 1 lit. cRODO)

Dane osobowe musza by¢ adekwatne, stosowne
oraz ograniczone do tego, co niezbedne do celéw,
w ktorych sa przetwarzane.

Zasada prawidtowosci
(art. 5ust. 1 lit. d RODO)

Dane osobowe musza by¢ prawidtowe i w razie
potrzeby uaktualniane; nalezy podjac¢ wszelkie
rozsadne dziatania, aby dane osobowe, ktére sa
nieprawidtowe w Swietle celéw ich przetwarzania
zostaty niezwtocznie usuniete lub sprostowane.

Zasada ograniczenia
przechowywania
(art.5ust. 1 lit. e RODO)

Dane osobowe muszg by¢ przetwarzane w spos6b
zapewniajacy odpowiednie bezpieczeristwo
danych osobowych, w tym ochrone przed
niedozwolonym lub niezgodnym z prawem
przetwarzaniem oraz przypadkowa utratg,
zniszczeniem lub uszkodzeniem, za pomoca
odpowiednich srodkéw technicznych lub
organizacyjnych.

Zasadarozliczalnosci
(art. 5ust. 2RODO)

Administrator danych osobowych jest
odpowiedzialny za przestrzeganie zasad
przetwarzania danych osobowych i musi by¢
w stanie wykazac ich przestrzeganie.

Zasada udzielania informacji
(art. 13 iart. 14 RODO)

Administrator jest zobowigzany udzieli¢ osobie,

ktérej dane osobowe dotyczag, wymaganych

informacji odnoszacych sie do przetwarzania

danych.

Zakres obowigzku udzielenia informacji jest rozny

ze wzgledu na sposob pozyskania danych, tzn. czy:

+ dane osobowe osoby, ktdrej dane dotycza,
zbierane sg od tej osoby;

« dane osobowe nie zostaty pozyskane od osoby,
ktorej dotycza.

Przetwarzanie danych osobowych w sposdb zgodny z prawem wymaga wyka-
zania podstawy ich przetwarzania okreslonej przepisami prawa. Oznacza to, ze

przetwarzanie danych osobowych nie moze by¢ dowolne, w tym w szczegolnosci
przetwarzania danych osobowych nie mozna oprze¢ wytacznie na wynikajacej
stad korzysci dla podmiotu przetwarzajgcego dane. Przetwarzanie danych 0so-

bowych jest zgodne z prawem w przypadkach zawartych w tabeli 7.
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Tabela 7. Og6lne podstawy przetwarzania danych osobowych.

Podstawa przetwarzania
danych osobowych
(podstawa prawna)

Tresé

Wyrazenie zgody
(art. 6 ust. 1 lit. aRODO)

Osoba, ktérej dane dotyczg wyrazita zgode

na przetwarzanie swoich danych osobowych
w jednym okreslonym celu lub wiekszej liczbie
okreslonych celéw.

Wykonanie umowy
(art. 6 ust. 1 lit. b RODO)

Przetwarzanie jest niezbedne do wykonania
umowy, ktdrej strong jest osoba, ktérej dane
dotycza lub do podjecia dziatarn na zgdanie osoby,
ktorej dane dotycza, przed zawarciem umowy.

Realizacja obowigzku
prawnego
(art. 6 ust. 1 lit. cRODO)

Przetwarzanie jest niezbedne do wypetnienia
obowigzku prawnego cigzacego na
administratorze.

Ochrona zywotnych intereséw
(art. 6 ust. 1 lit. d RODO)

Przetwarzanie jest niezbedne do ochrony
zywotnych intereséw osoby, ktérej dane dotyczg
lub innej osoby fizyczne;.

Realizacja zadan publicznych
(art. 6 ust. 1 lit. e RODO)

Przetwarzanie jest niezbedne do wykonania
zadania realizowanego w interesie publicznym
lub w ramach sprawowania wiadzy publicznej
powierzonej administratorowi.

Realizacja prawnie
uzasadnionego interesu
(art. 6 ust. 1 lit. fRODO)

Przetwarzanie jest niezbedne do celow
wynikajacych z prawnie uzasadnionych intereséw
realizowanych przez administratora lub przez
strone trzecig, z wyjatkiem sytuacji, w ktorych
nadrzedny charakter wobec tych interesow

maja interesy lub podstawowe prawa i wolnosci
osoby, ktérej dane dotycza, wymagajace ochrony
danych osobowych, w szczegélnosci gdy osoba,
ktérej dane dotycza jest dzieckiem.

Dane osobowe dotyczace zdrowia stanowig szczegdlng kategorie danych oso-
bowych kwalifikowanych jako dane wrazliwe. Dane wrazliwe pozostajg objete
zakazem przetwarzania, zgodnie z ktorym zabrania sie przetwarzania danych
osobowych ujawniajacych pochodzenie rasowe lub etniczne, poglady politycz-
ne, przekonania religijne lub Swiatopoglgdowe, przynaleznos¢ do zwigzkéw za-
wodowych oraz przetwarzania danych genetycznych, danych biometrycznych
w celu jednoznacznego zidentyfikowania osoby fizycznejlub danych dotyczacych
zdrowia, seksualnosci lub orientacji seksualnej tej osoby?®. Od powyzszej zasady
istniejg jednak wyjatki'’. Przetwarzanie danych wrazliwych jest mozliwe w przy-

padkach, ktore zawiera tabela 8.

6 Art.9ust. 1 RODO.
7 Art. 9 ust. 2 RODO.
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Tabela 8. Podstawy przetwarzania danych osobowych wrazliwych.

Podstawa przetwarzania Tresé
danych osobowych wrazliwych
(podstawa prawna)
Wyrazenie zgody Osoba, ktérej dane dotyczg wyrazita wyrazng
(art. 9 ust. 2 lit. aRODO) zgode na przetwarzanie tych danych

osobowych w jednym konkretnym celu lub kilku
konkretnych celach, chyba ze prawo Unii lub
prawo panstwa cztonkowskiego przewiduja,

ze 0soba, ktérej dane dotycza nie moze uchyli¢
zakazu ich przetwarzania.

Realizacja obowigzkow lub Przetwarzanie jest niezbedne do wypetnienia
wykonywanie szczegélnych obowiagzkow i wykonywania szczeg6inych
praw administratora praw przez administratora lub osobe, kt6rej
(art. 9 ust. 2 lit. b RODO) dane dotycza, w dziedzinie prawa pracy,

zabezpieczenia spotecznego i ochrony
socjalnej, oile jest to dozwolone prawem Unii
lub prawem panstwa cztonkowskiego, lub
porozumieniem zbiorowym na mocy prawa
panstwa cztonkowskiego, przewidujgcymi
odpowiednie zabezpieczenia praw
podstawowych i intereséw osoby, ktérej dane
dotycza.

Ochrona zywotnych intereséw Przetwarzanie jest niezbedne do ochrony
(art. 9 ust. 2 lit. cRODO) zywotnych intereséw osoby, ktérej dane
dotyczg lub innej osoby fizycznej, a osoba,
ktorej dane dotycza jest fizycznie lub prawnie
niezdolna do wyrazenia zgody.

Uprawniona dziatalno$¢ fundacji, | Przetwarzania dokonuje sie w ramach

stowarzyszenia lub innego uprawnionej dziatalnosci prowadzonej
niezarobkowego podmiotu z zachowaniem odpowiednich zabezpieczen
(art. 9 ust. 2 lit. d RODO) przez fundacje, stowarzyszenie lub

inny niezarobkowy podmiot o celach
politycznych, Swiatopogladowych, religijnych
lub zwigzkowych, pod warunkiem ze
przetwarzanie dotyczy wytgcznie cztonkéw
lub bytych cztonkéw tego podmiotu lub os6b
utrzymujgcych z nim state kontakty w zwigzku
z jego celami oraz ze dane osobowe nie sg
ujawniane poza tym podmiotem bez zgody
0s0b, ktérych dane dotycza.

Dane osobiste upublicznione Przetwarzanie dotyczy danych osobowych

(art. 9 ust. 2 lit. e RODO) W spos6b oczywisty upublicznionych przez
osobe, ktérej dane dotycza.

Ustalenie, dochodzenie lub Przetwarzanie jest niezbedne do ustalenia,

obronaroszczen dochodzenia lub obrony roszczen lub w ramach

(art. 9 ust. 2 lit. fRODO) sprawowania wymiaru sprawiedliwosci przez

sady.
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Tabela 8. Podstawy przetwarzania danych osobowych wrazliwych (cd.).

Podstawa przetwarzania
danych osobowych wrazliwych
(podstawa prawna)

Tresé

Wazny interes publiczny
(art. 9 ust. 2 lit. gRODO)

Przetwarzanie jest niezbedne ze wzgledéw
zwigzanych z waznym interesem publicznym,
na podstawie prawa Unii lub prawa panstwa
cztonkowskiego, ktére sg proporcjonalne
dowyznaczonego celu, nie naruszajg istoty
prawa do ochrony danych i przewiduja
odpowiednie i konkretne srodki ochrony praw
podstawowych i intereséw osoby, ktérej dane
dotycza.

Cele profilaktyki zdrowotnej lub
medycyny pracy
(art. 9 ust. 2 lit. hRODO)

Przetwarzanie jest niezbedne do celéw
profilaktyki zdrowotnej lub medycyny
pracy, do oceny zdolno$ci pracownika do
pracy, diagnozy medycznej, zapewnienia
opieki zdrowotnej lub zabezpieczenia
spotecznego, leczenia lub zarzadzania
systemami i ustugami opieki zdrowotnej
lub zabezpieczenia spotecznego na
podstawie prawa Unii lub prawa panstwa
cztonkowskiego lub zgodnie z umowag

z pracownikiem stuzby zdrowia.

Interes publiczny w dziedzinie
zdrowia publicznego
(art. 9 ust. 2 lit. iRODO)

Przetwarzanie jest niezbedne ze wzgledéw
zwigzanych z interesem publicznym

w dziedzinie zdrowia publicznego,

takich jak ochrona przed powaznymi
transgranicznymi zagrozeniami zdrowotnymi
lub zapewnienie wysokich standardéw
jakosciibezpieczenstwa opieki zdrowotnej
oraz produktéw leczniczych lub wyrobow
medycznych, na podstawie prawa Unii lub
prawa panstwa cztonkowskiego, ktére
przewidujg odpowiednie, konkretne Srodki
ochrony praw i wolnosci 0s6b, ktérych
dane dotyczg, w szczegdblnosci tajemnice
zawodowa.

Cele archiwalne, naukowe,
historyczne lub statystyczne
(art. 9 ust. 2 lit.j RODO)

Przetwarzanie jest niezbedne do celow
archiwalnych w interesie publicznym,

do celéw badan naukowych lub
historycznych lub do celéw statystycznych,
na podstawie prawa Unii lub prawa panstwa
cztonkowskiego, ktére sa proporcjonalne

do wyznaczonego celu, nie naruszajg istoty
prawa do ochrony danych i przewidujg
odpowiednie, konkretne srodki ochrony praw
podstawowych i intereséw osoby, ktérej dane
dotycza.
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Zapewnienie przetwarzania danych osobowych w sposéb zgodny z prawem stano-
wi obowigzek administratora, przez ktdrego rozumie sie osobe fizyczng lub praw-
na, organ publiczny, jednostke lub inny podmiot, ktéry samodzielnie lub wspdlnie
zinnymi ustala cele i sposoby przetwarzania danych osobowych!®. W kontekscie
wykonywania PLek za administratora danych osobowych nalezy uznac przedsie-
biorce, ktory w zakresie prowadzonej dziatalnosci realizuje Swiadczenie PLek.

Dane osobowe podlegajgce wpisowi do systeméw informatycznych, ktére moga
podlegac przetwarzaniu podano w zatgczniku nr 1.

18 Art. 4 pkt 7 RODO.
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3. ETAPY WYKONANIA
PRZEGLADU LEKOWEGO

Na wykonanie PLek sktada sie 10 kolejno nastepujacych po sobie etapow:

zgromadzenie danych do analizy;

identyfikacja probleméw lekowych;

okreslenie przyczyn problemow lekowych;

opracowanie propozyciji rozwigzania wykrytych probleméw lekowych;
przygotowanie i wydanie raportu dla lekarza;

przygotowanie i wydanie raportu dla pacjenta;

opracowanie materiatéw edukacyjnych dla pacjenta;

opracowanie planu postepowania po wykonaniu PLek;
udokumentowanie dziatan wykonanych w ramach PLek;

okreslenie przewidywanych efektow PLek i jego wpltywu na stan zdrowia
pacjenta.

© 0o N Ok wDNPR

=
o

ETAP 1. ZGROMADZENIE DANYCH DO ANALIZY

Dane do PLek powinny zosta¢ zgromadzone w formie i zakresie umozliwiajgcych
dokonanie mozliwie najpetniejszej analizy. Ich zakres zalezy od typu przegladu.
Zgromadzone dane powinny obejmowac wytgcznie informacje dotyczgce produk-
téw terapeutycznych stosowanych przez pacjenta przewlekle i doraznie w chwili
wykonywania PLek lub zaplanowanych do stosowania w okresie wykonania PLek.
W przypadku produktéw stosowanych przewlekle, przydatna moze by¢ réwniez
informacja o czasie trwania terapii danym produktem.

ETAP 2. IDENTYFIKACJA PROBLEMOW LEKOWYCH

Identyfikacja probleméw lekowych obejmuje wykrycie i opisanie problemu leko-
wego w sposoéb jednoznaczny, zawierajacy doktadny opis wraz z cechamii stop-
niem nasilenia problemu lekowego. Jezeli to mozliwe, farmaceuta w przypadku
probleméw rzeczywistych (ujawnionych) powinien wskaza¢ moment ujawnienia
kazdego problemu lekowego, a w przypadku probleméw potencjalnych (jeszcze
nie ujawnionych), okolicznosci sprzyjajgce ujawnieniu problemu. Identyfikacja
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probleméw lekowych wymaga przed jej przeprowadzeniem wskazania wykorzy-
stywanej klasyfikacji probleméw lekowych (np. PCNE) przez farmaceute. W eta-
pie drugim analizie poddac¢ nalezy kazdy z produktéw leczniczych, wskazujac
wszystkie zidentyfikowane w zwigzku z nim problemy lekowe. W dokumentacji
odnotowac nalezy rowniez informacje o braku problemoéw zwigzanych z danym
produktem terapeutycznym.

ETAP 3. OKRESLENIE PRZYCZYN PROBLEMOW LEKOWYCH

W odniesieniu do kazdego z wykrytych i opisanych w etapie drugim problemow
lekowych, niezbedne jest zidentyfikowanie przynajmniej jednej przyczyny ujaw-
nienia danego problemu lekowego. W okresleniu przyczyn pomocne moga byc¢
opracowane przez niezalezne organizacje klasyfikacje przedstawione w zatgcz-
niku nr 8. W odniesieniu do kazdego problemu lekowego wskaza¢ nalezy wszyst-
kie przyczyny jego powstania, bowiem jeden problem lekowy moze by¢ wywota-
ny przez wiecej niz jedng przyczyne.

ETAP 4. OPRACOWANIE PROPOZYCJI ROZWIAZANIA
WYKRYTYCH PROBLEMOW LEKOWYCH

W odniesieniu do kazdego wykrytego problemu lekowego farmaceuta wskazuje
dziatania umozliwiajgce rozwigzanie problemow lekowych rzeczywistych lub za-
pobieganie problemom lekowym potencjalnym. W propozycji rozwigzania prob-
lemu lekowego konieczne jest:

e przedstawienie dokladnego opisu dziatania;

« wskazanie osoby odpowiedzialnej za jego realizacje, ktérg moze by¢ —farma-
ceuta wykonujacy przeglad, lekarz, pacjent lub jego opiekun;

e wskazanie terminu, w ktérym dziatanie powinno zostac zrealizowane.

ETAP 5. PRZYGOTOWANIE RAPORTU DLA LEKARZA

Raport dla lekarza ma na celu przedstawienie wynikéw PLek wraz ze wskaza-
niem wszystkich dziatan niezbednych do rozwigzania wykrytych probleméow le-
kowych. W raporcie wyodrebni¢ nalezy wskazane w etapie czwartym dziatania,
za ktére odpowiedzialny jest lekarz. Szczegotowe informacje dotyczace zakre-
sudanych w raporcie dla lekarza zawarte zostaty w rozdziale 8. Przygotowany
raport nalezy przekazac lekarzowi prowadzgcemu/ lekarzom prowadzacym,
najlepiej w formie elektroniczne,.
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ETAP 6. PRZYGOTOWANIE RAPORTU DLA PACJENTA

Raport dla pacjenta mana celu przedstawienie wynikdw przegladu lekowego wraz
ze wskazaniem dziatan, za ktére odpowiedzialny jest pacjent. Raport powinien
zawierac réwniez materiaty edukacyjne opracowane w etapie 7. Szczegbétowe
informacje dotyczace zakresu danych w raporcie dla pacjenta zawarte zostaty
w rozdziale 9.

Przygotowany raport nalezy przekazac¢ pacjentowi lub jego upowaznione-
mu przedstawicielowi podczas wizyty lub za posrednictwem systemow
elektronicznych.

ETAP 7. OPRACOWANIE MATERIALOW EDUKACYJINYCH
DLA PACJENTA

W przypadku gdy przyczyng problemow lekowych jest brak wiedzy i/lub umie-
jetnosci pacjenta w zakresie stosowania zaleconych lekow, farmaceuta w ra-
mach PLek zobowigzany jest przygotowac indywidualne i dopasowane do po-
trzeb pacjenta materialy edukacyjne. Na potrzeby przeglagdu dopuszcza sie
wykorzystanie ogolnodostepnych materiatéw edukacyjnych lub zrédet inter-
netowych. W odniesieniu do kazdego z materiatdw edukacyjnych wskaza¢ na-
lezy problem lub przyczyne problemu, w zwigzku z ktérg materiat zostat przy-
gotowany. Etap siédmy mozna pomingg, jezeli wykryte problemy lekowe i ich
zidentyfikowane przyczyny nie wymagaja wprowadzenia dziatan edukacyjnych
dla pacjenta.

ETAP 8. OPRACOWANIE PLANU POSTEPOWANIA
PO WYKONANIU PRZEGLADU LEKOWEGO

W przypadku PLek, w ktorym liczba wykrytych problemoéw lekowych dotyczy wiek-
szos$ci stosowanych lub zleconych do stosowania lekéw, lub gdy wykryto powaz-
neizagrazajgce zyciu lub zdrowiu pacjenta problemy lekowe, po wykonaniu PLek
konieczne jest opracowanie planu postepowania, ktéry zapewni state monitoro-
wanie dziatan zwigzanych z rozwigzaniem probleméw lekowych. W wybranych
przypadkach, ze wzgledu na wykryte problemy lekowe i proponowane dziatanie,
konieczne jest powtdrzenie PLek w zdefiniowanym czasie lub wskazanie sytu-
acji, w ktérych potrzebne moze by¢ wykonanie kolejnego przegladu. Etap 6smy
mozna pomingg, jezeli nie istniejg przestanki do dalszego monitorowania terapii
lub powtérzenia PLek.
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ETAP 9. UDOKUMENTOWANIE DZIALAN WYKONANYCH
W RAMACH PRZEGLADU LEKOWEGO

Wszystkie zebrane dane oraz wytworzone w ramach przegladu zalecenia, in-
formacje, raporty i materiaty powinny pozosta¢ w dokumentacji zgromadzonej
w miejscu wykonywania PLek. Po zakohczeniu okresu aktywnosci, dane powin-
ny zostac zarchiwizowane zgodnie z obwigzujagcymi w tym zakresie przepisami
prawa lub zaleceniami wewnatrz organizacji. Patrz rozdziat 2.

ETAP 10. OKRESLENIE PRZEWIDYWANYCH EFEKTOW
PRZEGLADU LEKOWEGO | JEGO WPLYWU
NA STAN ZDROWIA PACJENTA

Po zakonhczeniu PLek na potrzeby organizaciji lub ptatnika, niezbedne moze by¢
okreslenie oczekiwanych efektow spotecznych lub jego przewidywanego wptywu
naobecnyiprzyszty stan zdrowia pacjenta. Okres$lenie przewidywanych efektéw
powinno obejmowac ilosciowa analize i okreslenie wskaznikéw:

e zwigzanych z liczbg wykrytych i rozwigzanych problemoéw lekowych;

e kosztowych zwigzanych z wykonaniem przegladu;

e dotyczacych stanu zdrowia pacjenta, w tym wskaznikéw umozliwiajgcych
analizy populacyjne, np. jako$ci zycia pacjenta.

W ocenie przewidywanych skutkéw PLek konieczne moze by¢ wykonanie, pod-
czas realizacji PLek, dodatkowych pomiaréw dotyczgcych stanu zdrowia pacjen-
ta lub dodatkowych analiz w zakresie wskaznikow ilosciowych lub ekonomicz-
nych. Rodzaj oraz zakres wskaznikow niezbednych do realizacji etapu 10. musza
by¢ okreslone przed przystgpieniem do PLek, umozliwi to zaplanowanie odpo-
wiednich analiz i przygotowanie niezbednych do ich wykonania narzedzi przed
rozpoczeciem PLek.
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4. KWALIFIKACJA PACJENTA
DO PRZEGLADU LEKOWEGO

Podstawowym wskazaniem do wykonania PLek jest stosowanie lub przynajmniej
zalecenie pacjentowi przyjmowania lekéw. Ze wzgledu na ograniczenia ekono-
miczne, organizacyjne i personalne farmaceuta prowadzacy swiadczenie PLek
powinien dokonac kwalifikacji, w pierwszej kolejnosci realizujgc Swiadczenie u pa-
cjentéw, ktérzy mogag uzyskac z niego najwiecej korzysci.

Kryteria kwalifikacji pacjentéw do PLek to zbiér cech, ktérych ujawnienie u danego pa-
cjentawskazuje naistnienie przestanek potwierdzajgcych korzysci zdrowotne i ekono-
miczne. Dodatkowo ustala sie czynnikiwykluczajgce, ktérymi sg cechy wskazujgce na:

e potencjalny brak korzysci z przegladu lekowego;

e koniecznos¢ natychmiastowej interwencji lekarza;

e brak mozliwosci wykonania przegladu w przypadku identyfikacji potrzeb pa-
cjenta wykraczajgcych poza kompetencje zawodowe farmaceuty.

K Kryteria kwalifikacji pacjentéw: \

e przyjmowanie co najmniej jednego leku na recepte w zwigzku z lecze-
niem zdiagnozowanej choroby przewlektej przez ostatnie sze$¢ miesie-
cy przed kwalifikacja,;

e podejrzenie, w trakcie regularnego wydawania lekow/ realizacji recept
lub podczas przypadkowej wizyty w aptece, ze istnieje ryzyko wystagpie-
nia problemu lekowego;

e po przebyciu leczenia szpitalnego zakonczonego zleceniem farmakote-

k rapii lub jej modyfikacja. J

Do kryteriow wigczenia do ustugi PLek, ktérych wystgpienie wskazuje na poten-
cjalng mozliwos$¢€ uzyskania przez pacjenta korzysci naleza;

e polifarmakoterapia rozumiana jako stosowanie lub zlecenie do regularnego
stosowania 5 lub wiecej produktéw leczniczych, suplementéw diety lub wy-
robow medycznych z substancja czynna;
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ztozony i/lub skomplikowany schemat dawkowania lub koniecznos$¢ przyjmo-
wania 12 lub wiecej dawek dziennie;

stosowanie lekbw wymagajgcych korzystania z urzadzen do ich podawania
lub postaci lekbw wymagajgcych dodatkowej instrukcji w zakresie sposobu
podawania (np. inhalatory, wstrzykiwacze do insuliny, plastry transdermal-
ne, krople do oczu);

stosowanie lekdw wsréd pacjentow z grup wysokiego ryzyka (np. pacjenci
z niewydolno$ciami narzadowymi, geriatryczni);

stosowanie lekéw wymagajacych dodatkowego monitorowania?®;

leki wymagajace terapeutycznego monitorowania;

wprowadzenie zmian w terapii w ciggu ostatnich trzech miesiecy obejmujg-
cych zmiane substanciji leczniczej, postaci leku, schematu dawkowania;
wprowadzenie wiecej niz 4 zmian w farmakoterapii w ciggu ostatnich 12 miesiecy;
przepisywane pacjentowilekbéw przez wiecej niz jednego uprawnionego czton-
ka zespotu terapeutycznego;

pobyt pacjentaw szpitalu w okresie ostatnich 3 miesiecy lub co najmniej 3 po-
byty w szpitalu w okresie ostatnich 12 miesiecy;

wiek powyzej 65 lat i zdiagnozowanie u pacjenta co najmniej 1 choroby
przewlekiej;

zgtoszenie przez pacjenta objawoéw lub okolicznosci wskazujacych na mozli-
wos¢ wystapienia problemu lekowego;

wystgpienie objawdéw lub wynikéw diagnostycznych wskazujgcych na poten-
cjalne dziatania niepozadane lekow;

ujawnienie braku przestrzegania zalecen terapeutycznych;

= 3 wspotistniejgce choroby;

> 1 apteka, w ktorej pacjent realizuje leki;

nieznajomos$c¢ powodu zazywania danego leku.

1 Art. 11 ust.1 pkt. 13 u.p.f.
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5. WYWIAD FARMACEUTYCZNY

Wywiad w ramach PLek stuzy gromadzeniu danych dotyczacych pacjenta, ktére
pozwola na analize jego farmakoterapii pod katem wykrycia probleméw lekowych
orazich przyczyn. Od jakoscii sposobu przeprowadzonego wywiadu, zalezy licz-
ba, jakos¢iwiarygodnosc¢ zebranych danych oraz mozliwosc¢ ich pézniejszejana-
lizy. Farmaceuta przeprowadzajgcy wywiad musi cechowac sie wysokimi umie-
jetnosciami interpersonalnymi.

Zbierajac wywiad nalezy pamietac o ustalonym minimum danych, bez ktérych
analiza farmakoterapii w ramach ustugi nie bedzie mozliwa oraz o tym, ze prak-
tycznie kazda informacja pozyskana od pacjenta moze wymagac pogtebienia.
Prowadzac wywiad stosowac nalezy jak najwiecej pytan otwartych, a wpisy do
formularzy podsumowywac pytaniami zamknietymi, upewniajgc sie, co do pra-
widtowego rozumienia przekazu werbalnego pacjenta.

Podstawa do przeprowadzenia wywiadu moze byc¢ lista preparatéw:

1. sporzgdzona przez farmaceute na postawie lekdw/suplementéw, zi6t okazy-
wanych przez pacjentalub
2. sporzgadzona samodzielnie przez pacjenta i przyniesiona na spotkanie.

W przypadku wywiadu podczas, ktorego farmaceuta sporzgdza liste na pod-
stawie lekdw przyniesionych przez pacjenta, konieczne jest zobowigzanie
pacjenta do przyniesienia ze sobg wszystkich stosowanych preparatow,
z wytaczeniem wymagajacych szczegoélnych warunkéw przechowywania.
W przypadku preparatéw wymagajacych szczegdlnych warunkéw przecho-
wywania, nalezy wskazac na koniecznos$¢ zapisania przez pacjenta doktad-
nej nazwy handlowej oraz dawki i dawkowania preparatu, opcjonalnie moz-
na poprosic¢ pacjenta o zrobienie zdje¢. W przypadku wywiadu, w ktérym
farmaceuta postuguje sie listg sporzgdzong przez pacjenta nalezy udostepnic
pacjentom formularz utatwiajacy wykonanie listy stosowanych preparatéw
(zatgcznik nr 2).
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Niezbedne dane, jakie powinny sie znalez¢ w ww. formularzu udostepnionym
dla pacjenta przygotowujgcego sie do przegladu, to w odniesieniu do kazdego
produktu:

e doktadna nazwa handlowa produktu;

e dawka (wraz z jednostkg — miligramy, gramyiin.);

e postacleku;

e czy pacjent stosuje lek codziennie czy doraznie?

e dawkowanie: zlecone i stosowane (schemat wdrozonego dawkowania);

e subiektywna ocena pacjenta na temat dziatania leku, w tym zaobserwowa-
ne dziatania niepozadane.

Dodatkowe informacje, jakie powinny sie znalez¢ w ww. formularzu udostepnio-
nym dla pacjenta przygotowujgcego sie do przegladu, to w odniesieniu do kaz-
dego produktu:

e przyblizony czas od jakiego lek/inny preparat jest stosowany;
e czylek/inny preparat zalecit lekarz lub inna osoba uprawniona?

Zawsze nalezy poinformowac pacjenta o koniecznosci dostarczenia farmaceu-
cie informaciji o wszystkich stosowanych przez niego produktach leczniczych
i innych rodzajach preparatow, nie tylko tych, ktére zalecit lekarz, oraz wyjasni¢
pojecia stosowane w formularzu.

Wskazéwka. Farmaceuta musi wyjasnic¢ pacjentowi, co rozumiane jest pod
potocznym pojeciem ,leki” tj. jaki rodzaj preparatow nalezy uwzgledni¢. Mozna
uzy¢ sformutowania ,,wszystkie stosowane przez Pana/Panig preparaty” —
wazne, aby zaznaczy¢, ze poza postaciami (,formami” — w uproszczeniu dla
pacjenta) doustnymi: tabletkami, kapsutkami itp., konieczne jest takze przy-
niesienie i/lub wyszczegdlnienie lekow w innych postaciach/o innej drodze
podania—wskazac¢ na: krople (do oka, ucha), inhalatory, aerozole do nosa, sy-
stemy transdermalne, ptynne postaci lekdéw - zaréwno doustne, jak i 0 innej
drodze podania, iniekcje, masci/kremy.

Istotne jest wskazanie zaréwno lekdw stosowanych regularnie, jak i stosowa-
nych doraznie, z przepisu lekarza, jak i bez recepty oraz produktow leczni-
czych, jak i suplementéw diety, zi6t i innych preparatéw. Prowadzac wywiad
nalezy pamietac, aby nawigzac¢ do wszystkich preparatéw stosowanych przez
@cjenta, w celu uzyskania istotnych informaciji. J
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Nalezy poinformowac pacjenta, ze opcjonalnie na wywiad moze przynies¢ oprdcz
lekéwl/listy lekow:

< wyniki wykonanych badan diagnostycznych z ostatnich 6-12 miesiecy;

e wypisy ze szpitala lub innego podmiotu (z ostatnich 5 lat);

e prowadzone dzienniczki (warto$ci ciSnienia krwi, glikemii);

e zalecenia wydane na ostatnich wizytach lekarskich, jezeli lekarz wydat wy-
druk/informacje pisemna.

4 N

Wskazéwka. Po udzieleniu ww. informaciji nalezy umowic sie z pacjentem na
przeprowadzenie wywiadu (zapisac pacjentowi date, godzine). Wywiad jest
rodzajem konsultacji. Umawiajgc sie nawywiad nalezy poinformowac pacjen-

ta, ze wywiad bedzie trwat powyzej 30 minut. Okreslony czas jest niezbedny
do przeprowadzenia zaplanowanych czynnosci, aby odbyty sie bez pospie-
chu, i czas pozwalajacy pozyskac jak najwiecejinformacji. Czas przeznaczo-

J

Rekomendowane jest, aby podczas wykonywania przegladéw zaréwno w opar-
ciu o przyniesione leki, jak i liste stworzong przez pacjenta postugiwac sie takim

ny na wywiad jest czasem przeznaczonym dla pacjenta.

samym formularzem w celu ujednolicenia dokumentaciji.
POCZATEK WYWIADU - WPROWADZENIE

Przed przeprowadzeniem wywiadu nalezy przedstawic sie pacjentowi — mini-
mum stanowi podanie imienia, nazwiska i tytutu zawodowego. Upewnic¢ sie, ze
pacjent przyniost ze soba leki/liste lekéw, z wytgczeniem sytuaciji, gdy farmaceu-
ta posiada te dane.

Farmaceuta przed przystgpieniem do wywiadu powinien wskaza¢ cel wywiadu
oraz jego przebieg.

Wskazéwka. Nalezy uzywac jezyka i poje¢ dostosowanych do percepcji pa-
cjenta, kontrolujgc w trakcie rozmowy rozumienie przekazywanych informa-
cji. Spotkanie z pacjentem powinno odbywac sie w miejscu do tego przezna-
czonym i nie powinno by¢ zaktécane innymi czynnosciami, np. odbieraniem
telefonow lub rozmowa z pozostatymi pracownikami.
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Przed rozpoczeciem zbierania danych nalezy pozyskac od pacjenta pisemne zgo-
dy na przeprowadzenie przegladu lekowego (zatgcznik nr 3), zbieranie i przetwa-
rzanie danych w ww. zakresie (zatgcznik nr 4) oraz umozliwic¢ pacjentowi upowaz-
nienie osoéb trzecich do odbioru przegladu, wynikéw przegladu i/lub rozmowy na
temat wynikéw (zatacznik nr 5). Na tym etapie powinno sie przeprowadzi¢ we-
ryfikacje mozliwos$ci poznawczych pacjenta, np. za pomoca Montrealskiej Skali
Oceny Funkcji Poznawczych MoCAZ2°, Testu ptynnosci Chicago?, Testu ptynno-
Sci Newcombe?,

Farmaceuta musiréwniez ustali¢, czy pacjent wyraza zgode na bezposredni kon-
takt farmaceuty z lekarzem w ramach realizacji przegladu. Brak zgody nie stanowi
przestanki do odmowy wykonania przegladu, majedynie charakter informacyjny.

Opcjonalnie pacjent moze udzieli¢ farmaceucie upowaznienia do dostepu do da-
nych z IKP.

Po zebraniu stosownych zgod nalezy przystgpi¢ do przeprowadzenia wywiadu.
Na wywiad, w ramach przegladu, sktada sie wywiad: demograficzny, medyczny
i lekowy (farmakoterapeutyczny).

WYWIAD DEMOGRAFICZNY

W ramach wywiadu demograficznego nalezy zebra¢ wszystkie niezbedne dane
umozliwiajgce identyfikacje pacjentai mozliwo$¢ kontaktu z nim. W tej czesci wy-
wiadu nalezy réwniez zebrac informacje na temat statusu zawodowego i spotecz-
nego pacjenta oraz jego stylu zycia.

Tabela 9. Wywiad demograficzny — niezbedne dane.

Kategoria danych Rodzaj danych Wyjasnienie
Dane osobowe e imie i nazwisko; *niezbedny w celu jednoznacznej
e data urodzenia/ identyfikacji i refundacji, konieczny
wiek; w dokumentacji medycznej;
e PESEL; jezeli ustuga jest refundowana,

e adres zamieszkania | wymagane jest ustalenie,

czy pacjent posiada uprawnienia

do korzystania z ustugi oraz
ewentualne dodatkowe uprawnienia

20 https://mocacognition.com/paper/

2 Wymienianie w okreslonym, krotkim czasie rzeczownikéw w liczbie pojedynczej, ktore
rozpoczynaja sie na konkretna litere alfabetu.

22 \Wymienianie w czasie 30 sekund nazw roslin, zwierzat.
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Tabela 9. Wywiad demograficzny — niezbedne dane (cd.).

Kategoria danych Rodzajdanych Wyjasnienie

Dane kontaktowe | = numer telefonu; » Ustalenie preferowanejformy
e adres e-mail; kontaktu.
e inne Opcjonalnie mozna ustali¢, czy

pacjent wyraza che¢ otrzymania
mailowo wyniku przegladu oraz
rozwaza mozliwosc telekonsultaciji.

Status zawodowy |  status zawodowy; ** ustalenie, czy mieszka np.
i spoteczny e spoteczny** samotnie, zwtaszcza w przypadku
* akceptowalnos¢ starszych pacjentow i/lub ciezko
finansowa chorych, w celu sprawdzenia
wydatkéw mozliwosci ewentualnej pomocy,
leczenia*** wsparcia, w aspekcie opieki
medycznej i przestrzegania zalecenh
farmakoterapii;

*** nositkujgc sie np. skalg Likerta
od ,,nieakceptowalna” do ,,catkiem
akceptowalna” lub pytajac

0 zdarzenia rezygnacji z zakupu
lekéw z uwagi naich koszt.

Styl zycia « dieta;  dieta—okresli¢ rodzaj diety, ktorag

e uzywki; pacjent stosuje lub wskazac jakie

e aktywnosc fizyczna produkty pacjent z diety wyklucza
lub ogranicza;

¢ uzywki—-do uzywek zalicza sie
m.in. nikotyne, alkohol, kofeine itp.),
jezeli pacjent deklaruje stosowanie
uzywek, nalezy ustali¢, jakiego
rodzaju uzywki stosuje, oraz
ocenic¢ichilos¢ i/lub czestotliwosé;

« aktywnosc fizyczna—jezelito
mozliwe, ustali¢ og6ing aktywnos¢
fizyczna, jej czestotliwos¢ oraz
nasilenie. Mozna postuzy¢
sie Miedzynarodowym
Kwestionariuszem Aktywnosci
Fizycznej (IPAQ).

WYWIAD MEDYCZNY

W tej czesci wywiadu farmaceuta zbiera informacje o wszystkich zdiagnozowa-
nych u pacjenta chorobach przewleklych. W odniesieniu do podanych diagnoz do-
kumentuje sie przyblizong date uzyskania diagnozy (jezeli to mozliwe) oraz wskazu-
je, czy pacjentleczy sie u specjalisty/w poradni specjalistycznej. Opcjonalnie mozna
zapytac otermin (przyblizony) ostatniej/kolejnej wizyty, co pozwoliocenic¢ regular-
nosc¢ opieki specjalistycznej. Ten element wywiadu nalezy powtarza¢ do momentu
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uzyskaniainformacji o wszystkich zdiagnozowanych u pacjenta schorzeniach prze-
wlektych. W przypadku gdy pacjent przyniost ze sobg dokumenty potwierdzajgce
przekazywane informacje, nalezy uwzgledni¢ informacje w nich zawarte.

W zaleznosci od zdiagnozowanych u pacjenta jednostek chorobowych, w wy-
wiadzie pogtebionym, nalezy zapytac¢ o samokontroleijej wyniki. Nalezy uzyskac
informacje, czy pacjent wykonuje badania diagnostyczne zlecone przez lekarzy.
Pytania o sposob kontroli nalezy dostosowac do jednostki chorobowej zdiagno-
zowanej u pacjenta, w oparciu o wytyczne odpowiednich towarzystw naukowych
—tak, aby na etapie analizy przegladu mozna byto wprowadzi¢ ewentualne korek-
ty i/lub zalecenia. Pozyskane dane mozna zweryfikowac w oparciu o dzienniczki
i/lub wyniki badan przyniesione przez pacjenta.

Nalezy uzyskac informacje, czy ostatnio u pacjenta zaszty jakie$ zmiany w opie-
ce medycznej (np. nowa przychodnia, poradnia, lekarz, poziom referencyjny sy-
stemu opieki zdrowotnej), czy pacjent byt hospitalizowany/przechodzit opera-
cje (ostatnie 5 lat) i z jakiego powodu.

Opcjonalne jest uzyskanie informaciji od ilu lekarzy pacjent pobiera/pozyskuje
recepty, czy np. recepty, ktére pierwotnie przepisywat mu specjalista sg zleca-
ne réwniez przez innych lekarzy/kontynuowane przez pielegniarke/farmaceute,
czy korzysta z recept ordynowanych na 360 dni.

Konieczne jest zgromadzenie przez farmaceute informaciji o dolegliwosciach wy-
stepujacych u pacjenta, zwlaszcza powtarzajgcych sie (czesciej niz 2-3 razy w mie-
sigcu). W tym celu mozna postuzyc sie listg uktadéw narzadow, gdzie pacjent be-
dzie mégtwskazac czego dotyczg problemy. Nalezy wyttumaczy¢ pacjentowi, ze
niektére dolegliwos$ci moga by¢ wynikiem dziatan niepozgdanych lekow lub ob-
jawem, ktory wymaga diagnostyki lekarskiej. W sytuacji wystepowania dolegli-
wosci nalezy poznac czas ich pojawieniasie, czas ich utrzymywania sie, okresli¢
ich natezenie (uzywajac odpowiedniej skali) oraz oceni¢, czyijakie dziatania pod-
jeto, aby je wyeliminowac.

Opcjonalnie, zwlaszcza w przypadku pacjentéw geriatrycznych (65+) warto ustalic,
Czy u pacjenta nie wystepujg problemy z zasypianiem, obnizonym nastrojem, pa-
miecia, poruszaniem sig, czy nie ma podejrzenia niewydolno$ci watroby i/lub nerek.

Nalezy zapytac pacjenta o alergie/nietolerancje/nadwrazliwo$é (zwtaszczanaleki).

Nalezy réwniez zebrac informacje o masie ciataiwzro$cie pacjenta oraz czy ostat-
nio masa ciata pacjenta nie zmienita sie istotnie.
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Tabela 10. Zakres danych medycznych pozyskiwanych w ramach wywiadu

farmaceutycznego.
Kategoria Informacje podstawowe Informacje dodatkowe
danych
Choroby * nazwa choroby zgodna « identyfikator ICD10;

zdiagnozowane

z powszechnie stosowang
nomenklatura;
e data diagnozy i rozpoczecia
farmakoterapii lub informacja,
jak dtugo pacjent choruje i stosuje
zwigzane z choroba leki;
dane lekarza prowadzgcego
lub przychodni;
okreslenie, czy pacjent
prowadzi samokontrole
parametrow choroby, jezeli jest
zalecana,

datarozpoczecia
farmakoterapii, jezeli jest
inna niz data diagnozy;
data ostatniej wizyty

u lekarza prowadzgcego
lub w przychodni;

data planowanej

kolejnej wizyty u lekarza
prowadzacego lub

w przychodni;

wyniki ostatnich badan
diagnostycznych;

lista zleconych do
wykonaniaregularnie
badan diagnostycznych lub
lista wydanych skierowan
na badania diagnostyczne.

Dolegliwosci/
objawy
zgtaszane
przez pacjenta

opis dolegliwosci zgodnie

z 0ogolnie przyjeta
nomenklaturg;

nasilenie i czestotliwos¢
dolegliwosci;

data pierwszego wystapienia
dolegliwosci lub okres ich
wystepowania,;

opis dziatan podjetych w celu
wyeliminowania dolegliwosci,

ustalenie, czy pacjent
dostrzega zwigzek
pomiedzy wystapieniem
dolegliwosci

a stosowanymi lekami;
ustalenie, czy dolegliwosci
powracaja, w jakich
okolicznosciach

Alergie

opis ujawnionych

w przesztosci: alergii na leki,
pokarmowych iinnych;

data ujawnienia alergii,

okolicznosci ujawnienia
alergii,

Swiadczenia
medyczne

hospitalizacje przebyte

w ostatnim okresie;

zmiana lekarza prowadzacego
lub przychodni;

e dane personelu fachowego
przepisujacego leki pacjentowi,

skierowania na
hospitalizacje, rehabilitacje
iinne Swiadczenia
zdrowotne,

Zrédta danych i ich weryfikaciji:
 informacja od pacjenta,

* dokumentacja medyczna pacjenta: karty leczenia, skierowaniai zlecenia, recepty,
« dokumentacja dodatkowa pacjenta: dzienniczki samokontroli, notatki pacjenta,

« Internetowe Konto Pacjenta,
» dokumentacja medyczna od lekarza lub przychodni.
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WYWIAD FARMAKOTERAPEUTYCZNY

Wywiad przeprowadzany jest na podstawie lekéw lub ich listy sporzadzonej zgod-
nie z ustaleniami. Wymagane jest przeprowadzenie pogtebionego wywiadu osob-
no dla kazdego z lekow.

Wskazoéwka. Dobrg praktyka (w sytuacji, gdy pacjent przyniést leki) jest
wskazywanie/branie do reki kolejno preparatow, tak aby podczas omawia-
nia przed farmaceuta i pacjentem lezat konkretny preparat. W sytuaciji listy —
opcja jest wyswietlanie zdjecia produktu na monitorze komputera. Pozwala
to pacjentowi przypomnie¢ sobie dodatkowe kwestie zwigzane z lekiem oraz
minimalizuje ryzyko pomyiki polegajacej natym, ze pacjentifarmaceuta beda
szawiaé majac na mysliré6zne preparaty. J

Celem usystematyzowania przegladu na poczatku dobrze jest udokumentowac
produkty lecznicze stosowane regularnie (codziennie).

Tworzona jest nowa lista (réwniez w sytuacji gdy pacjent przyniést liste spisang
przez siebie), aby poza posiadanymi juz informacjami mozna byto udokumento-
wac nowe informacje.

Obligatoryjne jest zgromadzenie i/lub zweryfikowanie (w przypadku gdy pacjent
przedstawit liste sporzgdzong samodzielnie) informacji o kazdym preparacie obej-
mujace nazwe leku, dawke, postac¢, sposéb stosowania, wystepowanie dziatan nie-
pozadanych i wiedze, jaka posiada pacjent o tym leku. Nalezy takze zgromadzi¢
informacje na temat samodzielnego monitorowania terapii, jezeli ta jest konieczna.
Na koniec zbieraniawywiadu o wszystkich lekach stosowanych przewlekle, nalezy
zapytac, czy pacjent nie ma trudnosci z dostepem do leku — ktopotéw z pozyska-
niem recepty, zdostepnoscig w aptece (realizacjg recepty), kosztami (logistyka).

Dobrg praktyka jest wskazywanie na preparat i zadawanie pytan otwartych umoz-
liwiajgcych zebranie wszystkich niezbednych informacji. Pytania nalezy zadawac
w klimacie wspierajgcym, a nie oceniajgcym.
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Tabela 11. Zakres danych leczenia farmakoterapeutycznego pozyskiwanych wra-
mach wywiadu farmaceutycznego.

leku

miedzynarodowa

Kategoria Informacje dodatkowo Uwagi
danych uzupetnione
przez farmaceute
Nazwahandlowa | Nazwa Petna nazwa

Dawka leku

Z opakowania

Postac leku

Z opakowania

Stosowanie leku

Przewlekle/
regularnie/ doraznie

Jezelidoraznie, nalezy ustali¢, jak
czesto.

Czas trwania terapii

e Ustali¢, od kiedy (jak dtugo) pacjent
stosuje dany lek.

« Jezelilekjestnowy (stosowany krocej
niz 3 miesigce), nalezy zapytac, czy far-
makoterapia byta zmieniona i co byto
tego przyczyna.

Postac leku

Ustali¢, jakg postac stosuje pacjent;
czy postac jest dla niego dogodna;
czy nie ma probleméw z jej
stosowaniem.

Powyzsze pytania sa zasadne réwniez
w sytuaciji, gdy dany lek wystepuje
tylko w jednej postaci— pozwalajg

na zidentyfikowanie sytuaciji,

w ktérych osoba majgca przyjac

lek rezygnuje z jego stosowania lub
postepuje z nim niewtasciwie, co moze
wptynac na skutecznos¢ i/lub profil
bezpieczenstwa.

Schemat dawkowania:

* ilos¢;

e czestotliwosé;

e sposéb

przyjmowania;

droga podania/

aplikacji;

okoliczno$ci

zazywania leku;

e stosowanie sie do
zalecen

e Ustali¢ jaka jest zastosowana dawka
jednorazowa;

* ile razy dziennie/w tygodniu itp.;

e technika stosowania, wtym
sporzadzeniar-ru, inhalacji;

e czyl/jak dzieli tabletke;

e czy wysypuje zawarto$¢ kapsutki itp.;

e poradnia,;

e positek;

e czym popija.

Upewni¢ pacjenta, ze ma udzieli¢

informacji, w jaki sposéb faktycznie

stosuje lek.

Jednoczes$nie nalezy zadac¢ pytania

pozwalajgce pbézniej oceni¢ stosowanie

sie do zalecen (compliance/ adherence).

Dobra praktyka jest wskazywanie na

preparatizadawanie pytan.
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Tabela 11. Zakres danych leczenia farmakoterapeutycznego pozyskiwanychw ra-
mach wywiadu farmaceutycznego (cd.).

Kategoria Informacje odatkowo Uwagi
danych uzupetnione
przez farmaceute
Wiedza o leku Wskazania e Czy pacjent zna wskazanie
Efekt i efekt, jaki powinien uzyskac

po zastosowaniu leku?

Monitorowanie

Jezelilek wymaga monitorowania
okreslonych parametréw (glikemia,
préby watrobowe, morfologia, INR itp.),
konieczne jest wskazanie regularnosci
pomiaréw i ich wynikow.

Dziatanie
niepozadane

rodzaj;

od jak dawna trwajg;
w jakich
okolicznosciach
wystapity;

z jakim natezeniem
wystepuja

Nalezy pozyskac informacje, czy
zdaniem pacjenta lek nie powoduje
wystepowania u niego dziatan
niepozadanych.

Logistyka

trudnosci

z dostepem do leku;
ktopoty

z pozyskaniem
recepty;

ktopoty

z dostepnoscia leku
w aptece;

zbyt duze koszty
leku

Czynnosci powyzsze nalezy powtarzac¢ w odniesieniu do wszystkich lekow/pre-
paratow stosowanych regularnie przez pacjenta.

Nastepnie w podobny sposdb nalezy zebrac informacje o preparatach stosowa-
nych doraznie. Nalezy ustali¢, ktére z nich pacjent stosuje czesto (np. minimum
raz w tygodniu), a ktére rzadzieji co to oznacza. W odniesieniu do nich nalezy po-
zyskac wiedze dotyczgcg substancji czynnej, dawki, dawkowania, okolicznosci
i sposobu przyjmowania leku.

W sytuaciji gdy pacjent nie przynidst na przeglad lekéw OTC lub gdy istnieje ryzy-
ko, ze brakuje pewnych informacji, nalezy zapytac, czy pacjent stosuje czasem
leki bez zlecenia lekarza.
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W analogiczny sposoéb nalezy zapytac o suplementy diety — witaminy, mineraty
oraz ziota i wyroby medyczne zawierajgce substancje czynna.

Na zakoriczenie wywiadu farmakoterapeutycznego wymagane jest ustalenie, czy
schemat stosowania wszystkich lekéw jest dla pacjenta tatwy do przestrzega-
nia, czy wolatby, aby sprébowac go uproscic, ustali¢ wszystkie trudnosci, jakie
zgtasza pacjent w zwigzku ze stosowaniem lekow.

Opcjonalnie, na zakohczenie wywiadu farmakoterapeutycznego farmaceuta moze
skontrolowac¢ adherencje pacjenta w odniesieniu do ogotu stosowanych przez
niego lekdéw, poprzez zadanie pytan bazujgcych na kwestionariuszach MMAS
(Morisky Medication Adherence Scale)? i/lub MARS (Medication Adherence
Reasons Scale)?*. Pytania dotycza aspektow: czy pacjent kiedykolwiek zapomi-
na o przyjeciu lekéw i jak czesto to sie zdarza, czy czasem zmienia dawke/daw-
kowanie lekdéw lub pomija dawke i dlaczego itp.

Ponadto nalezy umozliwi¢ pacjentowi dodanie brakujacych informaciji. Nalezy
wyjasni¢ pacjentowi, ze powinien skontaktowac sie niezwitocznie z farmaceuta/
apteka, gdyby przypomniat sobie informacje, ktérych nie przekazat, zwtaszcza
o produkcie, ktory stosuje a nie przyniést go na przeglad lub nie uwzglednit w li-
Scie. Nalezy takze wyjasni¢ pacjentowi, ze w przypadku swiadczenia przegladu
lekowego przez farmaceute w aptece, personel apteki jest zobowigzany przyjac
informacje uzupetniajgca od pacjentai przekazac jg farmaceucie Swiadczagcemu
przeglad lekowy.

Realizacja Swiadczenia PLek w aptece wymaga wspétpracy catego
zespotu apteki.

Na zakonhczenie wywiadu nalezy podziekowacé pacjentowi za poswiecony czas
i umowi¢ termin odbioru/omoéwienia wynikéw przegladu.

2 http://www.moriskyscale.com/#/
24 https://feasacommunity.org/files/Medication%20Adherence%20Scale.pdf
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6. ANALIZADANYCH | OKRESLENIE
DZIALAN INTERWENCYJNYCH

Analiza danych moze rozpoczac sie juz podczas przeprowadzania wywiadu far-
maceutycznego z pacjentem oraz zbierania danych z innych dostepnych zrodet
obejmujgcych m.in.:

* informacje uzyskane od upowaznionego opiekuna/ przedstawiciela
pacjenta;

< informacje z IKP uzyskane przez farmaceute z upowaznienia pacjenta;

 dokumentacje medyczng udostepniong przez pacjenta;

« informacje pozyskane od lekarzarodzinnego/lekarzy specjalistéw, w tym za-
warte w skierowaniu wystawionym przez lekarza zlecajgcego przeglad.

Analiza danych musi obejmowac ocene kompleksowg informaciji pozyskanych ze
wszystkich dostepnych farmaceucie zrédet.

ocena poprawnosci
zebranych danych

ocena stopnia kompleksowosci
zebranych danych

— weryfikacja danych |—

ocena stopnia kompleksowosci
Zrédet danych

) ocena przydatnosci danych
Analiza danych do wykonania PLek

wykrycie i opisanie
probleméw lekowych

analiza jakosciowa
i iloSciowa

okreslenie i opisanie przyczyn
probleméw lekowych

Rycina 1. Elementy analizy danych.
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Kazdorazowo po uzyskaniu dodatkowych danych dotyczacych stanu zdrowia
pacjenta, farmaceuta zobowigzany jest wykonac opisane powyzej czynnosci
w odniesieniu do nowych informacji oraz w powigzaniu z analizowanymi wcze$-
niej danymi.

Ocenapoprawnoscidanych jest szczegoélnie wazna w odniesieniu do danych ze-
branych samodzielnie przez pacjenta oraz w przypadku, gdy farmaceuta ma moz-
liwos¢ pozyskiwania tych samych danych z r6znych zrédet. Ocena obejmuje skon-
trolowanie poprawnosci nazw handlowych i przypisanych im substancji czynnych,
dawek, wielko$ci opakowan, nazewnictwa chordb i symptomaow.

Ocenakompleksowosci pozwala na ustalenie, jakiego rodzaju PLek moze zostac
wykonany oraz w jakim stopniu zebrane dane umozliwig wykrycie wszystkich
PLek oraz ich przyczyn. Dane mozna uzna¢ za kompletne, jezeli zawierajg infor-
macje o lekach stosowanych i zleconych oraz informacje dodatkowe pozwalajg-
ce ocenic¢ skutecznos$c¢ i bezpieczenstwo ich stosowania.

Ocena przydatnosci obejmuje analize, w jakim stopniu wszystkie zebrane dane
moga by¢ wykorzystane w wykonaniu przegladu lekowego dla danego pa-
cjenta. Dane zbedne i niepotrzebne nalezy usung¢ lub oznakowac jako dane
niepotrzebne.

Wykrycie probleméw lekowych obejmuje analize w zakresie skuteczno$ciibez-
pieczenstwa stosowanej juz przez pacjenta terapii.

W ocenie skutecznoscifarmaceuta dokonuje analizy parametréw klinicznych i nie-
klinicznych w celu oszacowania wielko$ci efektu, jaki udato sie osiggnac dzieki
zastosowanej terapii.

Ocena skutecznosci obejmuje, w szczegodlnosci:

e ocenewartosci parametrow klinicznych/diagnostycznych mozliwych do zmie-
rzenia u pacjentaw ramach samodzielnego monitorowania stanu zdrowia oraz
na podstawie specjalistycznych badan diagnostycznych. Wykaz parametrow
klinicznych farmaceuta ustala na podstawie wytycznych diagnostyczno-te-
rapeutycznych specjalistycznych towarzystw naukowych, publikacji nauko-
wych i ChPL;

e ocene wystepowania lub eliminacji objawéw charakterystycznych dla dane-
go stanu chorobowego przedstawionych przez pacjentalub ocenionych przez
farmaceute oraz innych parametréw mierzalnych i jako$ciowych zwigzanych
zdanajednostkg chorobowa. Wykaz charakterystycznych dla danejjednostki
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chorobowej parametréw nieklinicznych farmaceuta ustala na podstawie wy-
tycznych diagnhostyczno-terapeutycznych specjalistycznych towarzystw na-
ukowych oraz publikacji naukowych.

Ocenabezpieczenstwa obejmuje w szczegélnosci ocene przedstawionych przez
pacjenta lub zidentyfikowanych w dokumentaciji przez farmaceute:

e objawoéw pod katem ich zwigzku z dziataniem niepozgdanym stosowanych
przez pacjenta produktéw;

e wartosci parametréw kliniczno-diagnostycznych pod katem ich zwigzku z dzia-
taniem niepozgadanym stosowanych przez pacjenta produktow.

W odniesieniu do kazdej z sytuacji zakwalifikowanych wczes$niej jako problem le-
kowy zwigzany ze skutecznoscig lub bezpieczenstwem farmaceuta zobowigzany
jest podjac probe okreslenia przyczyny wystgpienia lub prawdopodobnego wy-
stapienia problemu lekowego.

Farmaceuta w toku analizy zobowigzany jest dokonac identyfikacji przyczyn prob-
lemu lekowego, czyli ocenié, czy dany problem lekowy jest:

* konsekwencja stanu zdrowia pacjenta;

e wyboru produktu przez osobe zlecajaca;

e uzycialeku przez pacjenta;

e dziatanlogistycznychzwigzanych zwydaniemidostarczeniem produktu do pacjenta.

Ocena przyczyn problemu umozliwi dobor dziatan/interwencji umozliwiajgcych
rozwigzanie problemoéw lekowych rzeczywistych lub zapobiegniecie ujawnieniu
probleméw potencjalnych.

PROBLEMY LEKOWE BEDACE KONSEKWENCJA
STANU ZDROWIA PACJENTA

W ocenie probleméw bedacych konsekwencja stanu zdrowia pacjenta (wiek, ptec,
wzrost, waga, BMI) farmaceuta w szczegolnosci ocenia, czy problemy wynikaja:

e zestanuzdrowiapacjentaijego ograniczen fizycznych —zmniejszenie spraw-
nosci/ryzyka upadkéw/sprawnosci manualnej, zwigzanych z wiekiem;

ez pogorszenia/zmian funkcji poznawczych, czyli ocena zrozumienia przeka-
zywanych informacji — problemy z pamiecia, uwaga, depresja, zaburzeniami
widzenia, problemami jezykowymi, samotnoscig, biezgcg potrzeba opieki -
kontakt z opiekunem pacjenta.
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W ramach tego etapu farmaceuta okresla w odniesieniu do kazdego ze zleconych
produktow lub ogolnie samodzielnos¢ i sposdb stosowania lekow, przestrzega-
nie zalecen, wystepowanie dziatan niepozgdanych, konieczno$¢ monitorowania
terapii oraz problemy logistyczne.

Tabela 12. Kategorie probleméw lekowych bedacych konsekwencjg stanu zdro-
wia pacjenta.

Kategoria Problemy lekowe

Samodzielno$é przyjmuje leki samodzielnie;

W przyjmowaniu lekéw | ¢ wymaga pomocy przy przyjmowaniu lekéw;
posiada statego opiekuna, ktéry nadzoruje
stosowanie lekow;

e matrudnosci z potykaniem;

* matrudnosciz korzystaniem ze zleconej postaci leku;

e maograniczenia fizyczne utrudniajgce przyjecie
lekéw.

Informacje
o stosowaniu lekow

posiada petna instrukcje odnosnie stosowania lekéw;
posiada rozpisany prawidtowy schemat dawkowania;
otrzymat czytelng instrukcje stosowania lekow.

Sposadb przygotowania posiada leki wymagajace specjalnego przygotowania
i podania leku przed podaniem;

posiada leki wymagajace podania np. specjalng
miarka, otwarcia opakowania;

wycisniecia z blistra, podania kropli.

Przestrzeganie zalecen | « informowat, ze zdarza mu sie zapomnie¢ o przyjeciu
leku;

samodzielnie wprowadza zmiany w dawkowaniu/
stosowaniu lekow;

zdarza sie, ze odnotowuje braki leku w trakcie trwania
terapii.

Logistyka « ma problem z dostepnoscia lekéw w aptece;
prosi o zamiennik leku lub rezygnuje z leku ze wzgledu
na brak Srodkéw na zakup.

Dziatania niepozadane w przesztosci odnotowat np. alergie naleki

stosowane.

Monitorowanie terapii < wymaga kontroli parametréw, tj. ciSnienia tetniczego
krwi, poziomu glukozy, PEFR.
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PROBLEMY LEKOWE BEDACE KONSEKWENCJA WYBORU
PRODUKTU PRZEZ ZLECAJACEGO

W ocenie problemoéw bedgcych konsekwencjg wyboru substancji czynnejlub pro-
duktu stosowanego w terapii (wyrobéw medycznych, suplementéw) farmaceuta
w szczegoblnosci ocenia czy problemy wynikajg z:

e wyboru nieodpowiedniej substancji lub produktu, lub nieodpowiedniego po-
tgczenia substancji bgdz produktéw;

e wyboru zbyt duzej liczby substancji lub produktéw;

e brakuwyboru substancji lub produktéw;

e wyboru nieprawidtowej dawki, schematu lub czasu stosowania substancji
lub produktow.

Farmaceuta okresla w odniesieniu do kazdego ze zleconych produktéw lub ogdl-
nie, czy pacjent stosuje lub zlecono mu do stosowania produkty:

e dla ktorych ma wskazania do stosowania — zdiagnozowano u niego choroby
wymagajgce stosowania terapii i zlecone leki sg wskazane do leczenia tych
chordéb;

e zawierajgce te samg substancje czynnag lub substancje czynna z tej samej
grupy terapeutycznej;

« naktére moze by¢ uczulony lub przy ich stosowaniu doswiadczyt dziatan
niepozadanych;

e substancje/produkty przeciwwskazane;

e o0najbardziej odpowiedniej drodze podania, wygodnej dla pacjenta;

e wnajbardziej odpowiedniej postaci;

 wodpowiedniej dawce;

e zodpowiednim schematem dawkowania;

* ktérewchodzgw interakcje typu lek-lek, lek-choroba, lek-pozywienie, lek-ziota,
lek-wyroby medyczne;

e wodniesieniu do ktérych nie ma juz wskazan do stosowania;

« dlaktérych okreslono odpowiedni czas stosowania;

e dlaktérych przekazano odpowiednie instrukcje stosowania.

Farmaceuta okresla w odniesieniu do kazdego ze zleconych produktéw lub ogdl-
nie, czy w odniesieniu do produktéw podawanych przez osoby trzecie (opiekuna
lub personel medyczny) pacjentowi podano prawidtowa;

e ilosc¢ substancji/ liczbe produktow;
e liczbe dawek;
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e substancje/produkt;
e droge podania.

PROBLEMY LEKOWE BEDACE KONSEKWENCJA
UZYCIA LEKU PRZEZ PACJENTA

W ocenie problemoéw bedgcych konsekwencjg uzycia produktu przez pacjenta
farmaceuta w szczegélnosci ocenia, czy problemy wynikajg z:

e uzycia/zastosowania produktu;
e niezastosowania zleconego produktu;
e zastosowania nieodpowiedniego produktu.

Farmaceuta okresla w odniesieniu do kazdego ze zleconych produktéw lub ogdl-
nie, czy pacjent:

e stosuje produkty zgodnie z zaleceniami;

e stosuje odpowiednie i zgodne z zaleceniami dawki produktow;

e nie stosuje produktow zbednych;

e stosuje produkty zgodnie z instrukcja;

e nie maograniczen uniemozliwiajgcych prawidtowe stosowanie lekow (w celu
ustalenia szczeg6towych ograniczen nalezy wykona¢ analize okreslong
w punkcie 1).

PROBLEMY LEKOWE BEDACE KONSEKWENCJA
DZIALAN LOGISTYCZNYCH ZWIAZANYCH Z WYDANIEM
| DOSTARCZENIEM PRODUKTU DO PACJENTA

W ocenie probleméw bedacych konsekwencjg wydania i dostarczenia produktu
do pacjenta, farmaceuta w szczegoélnosci ocenia, czy problemy wynikaja:

e zuwarunkowan prawno-organizacyjno-logistycznych zwigzanych z ich wy-
daniem i realizacjg recepty;

e przenoszenia opieki nad pacjentem pomiedzy réznymi jednostkami syste-
mu zdrowia.

Farmaceuta okresla w odniesieniu do kazdego ze zleconych produktéw lub ogdl-
nie, czy:

e jestdostepny narynku;
e wydano zgodnie ze zleceniem;
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e dokonano zamiany i wydano jego odpowiednik podczas dyspensowania;

e pacjent otrzymat wszystkie niezbedne instrukcje i informacje podczas pro-
cesu wydawania,;

e pacjentowi wydano odpowiednig dawke i posta¢ dostepna bez recepty;

e pacjent mawystarczajgce zasoby finansowe do zakupu.

W przypadku kazdego przepisanego leku farmaceuta musi odpowiedzie¢
na cztery pytania:

» czylek jest konieczny;

e czylekjest odpowiedni;

» czy dawkowanie leku jest odpowiednie;
e czy pacjent moze stosowac lek?

k /

W sytuaciji, w ktérej odpowiedz na jedno lub wiecej z tych pytan brzmi ,nie”, nale-
zy rozwazy¢ wystgpienie problemu lekowego.

Podczas wykrywania problemoéw lekowych, farmaceuta moze postuzyc sie opub-
likowanyminarzedziami, jakimi sg klasyfikacje probleméw lekowych. Ich przykia-
dy przedstawiono w zatgczniku nr 9.

Wszystkie zidentyfikowane problemy lekowe oraz ich przyczyny nalezy opi-
sac¢ w dokumentacji PLek, wskazujgc rowniez zrédto, na podstawie ktére-
go je ustalono, jezeli farmaceuta takie zrédto wykorzystat. Zrédtem, kt6-
re moze wykorzystac¢ farmaceuta sg m.in. publikacje, bazy informaciji oraz
dokumenty typu ChPL, bazy interakcji i inne (zatgcznik nr 8, zatgcznik nr 10,
zatgcznik nr 11).

OKRESLENIE DZIALAN INTERWENCYJNYCH

Celem interwencji jest rozwigzanie problemu lekowego rzeczywistego/poten-
cjalnego. Rozwigzanie problemu lekowego potencjalnego rozumiane jest zawsze
jako interwencja prowadzgca do wykluczenia mozliwosci jego przeksztatcenia
w problem rzeczywisty.

Rodzaj dzialania zalezy od typu problemu i jego przyczyny, dlatego podczas wy-
krywania problemoéw lekowych konieczne jest wskazanie wszystkich przyczyn
problemu lekowego.
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Przy wyborze interwencji farmaceuta powinien kierowac sie nastepujgcymi
zasadami:

1. wodniesieniu do kazdej z przyczyn wskazac nalezy wszystkie mozliwe do
wykonania interwencje, ktére moga przyczynic¢ sie do rozwigzania proble-
mu lekowego;

2. dlakazdego z problemow lekowych i/lub przyczyn nalezy okresli¢, czy jego
rozwigzanie lezy w kompetencjach przepisujgcego, farmaceuty czy pacjenta;

3. wodniesieniu do kazdej ze wskazanych w punkcie 1 interwencji nalezy oce-
ni¢, czy ich realizacja jest mozliwa, a w przypadku interwencji mozliwych do
realizacji wskazac nalezy osobe odpowiedzialng, niezbedne narzedzia i ma-
teriaty oraz przewidywany termin jej realizacji,

4. wpierwszejkolejnosciwybierac nalezy interwencje, ktére mogg poméc w roz-
wigzaniu wiecej niz jednego problemu lekowego oraz wptywajgce na mozliwie
najwieksza liczbe przyczyn dla mozliwie najwiekszej liczby probleméw lekowych.

Interwencje dotyczace zlecenia/przepisania leku, w szczegolnosci
farmaceuty przekazanie informaciji i/lub konsultacja z przepisujacym;

zwigzane z edukacjg i przekazaniem/zmiang instrukcji
dotyczacych leku pacjentowi i/lub jego przedstawicielowi,
obejmujace réwniez przekazanie informaciji pisemnych;

zwigzane ze skierowaniem pacjenta do konsultaciji
zlekarzem lub innym specjalistg z zakresu ochrony zdrowia;

zwigzane ze zmiang zalecen dotyczgcych stosowania lekéw,
w tym: zmiana dawki, postaci, schematu dawkowania,
wstrzymanie/przerwanie stosowania leku;

zwigzane z innymi dziataniami stuzgcymi ocenie bezpieczernstwa
i skutecznosci farmakoterapii, w szczegélnosci zlecenie
lub wykonanie badarn diagnostycznych;

przeprowadzenie edukacji w obszarach zwigzanych ze zdrowiem
(innej niz edukacja o leku);

interwencje z zakresu profilaktyki i promocji zdrowia.

Rycina 2. Interwencje podejmowane przez farmaceute w ramach przegladu lekowego.



WYTYCZNE PTFARM DOTYCZACE PROWADZENIA SWIADCZENIA ZDROWOTNEGO
54 —PRZEGLAD LEKOWY

W klasyfikacji PCNE przedstawionej w zatgczniku 9 uwzgledniono rowniez wy-
kaz interwencji, ktére moze przeprowadzi¢ farmaceuta w celu rozwigzania prob-
lemu lekowego.

Wykaz zaproponowanych interwencji wraz z ich szczegétowym opisem oraz
wskazaniem problemow/przyczyn, ktérych dotycza oraz narzedzi, ktére beda
pomocne/potrzebne wich realizacji farmaceuta umieszcza w dokumentacji PLek.

W ocenie poprawnosci i kompleksowos$ci zaproponowanych dziatan
farmaceuta moze postuzy¢ sig ponizsza lista pytan:

1. czy dlakazdego z wykrytych i wymagajacych rozwigzania
probleméw lekowych zaproponowano co nhajmniej jedng interwencje;

2. czy dla kazdejz wykrytych przyczyn probleméw lekowych
zaproponowano przynajmniej jedng interwencije;

3. czy kazda z proponowanych interwencji moze zostac zrealizowana
przez farmaceute wykonujacego przeglad lekowy;

4. czy farmaceuta wykonujacy przeglad lekowy posiada narzedzia,

k zasoby i dane umozliwiajgce przeprowadzenie interwencji? /

POTRZEBA LEKOWA

W ramach PLek farmaceuta moze rowniez okresli¢ potrzebe lekowg pacjenta.
Potrzeba lekowa pacjenta to sytuacja braku stosowania produktu leczniczego
wymaganego ze wzgledu na stan zdrowia. Farmaceuta w przegladzie lekowym
moze wykazac potrzebe zastosowania dodatkowego/nowego produktu, jezeli
w trakcie analizy ustali, ze:

e zastosowanafarmakoterapia jest niewystarczajgcaw danym wskazaniu, nie
gwarantuje uzyskania pozgdanego efektu terapeutycznego;

e pojawita sie koniecznos¢ zapobiegania dziataniom niepozgdanym zwigza-
nym ze stosowanymi przez pacjenta produktamiorazich leczeniaizwalczania

e pacjentnie stosuje i nie moze, ze wzgledu na ograniczenia fizyczne i finanso-
we, stosowac leku wczesniej zleconego.
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/. PRZYGOTOWANIE
RAPORTU DLA LEKARZA
PROWADZACEGO/ LEKARZY
PROWADZACYCH

Whprowadzenie komunikacji pomiedzy zawodami medycznymi stanowi podsta-
we dziatan w zakresie poprawy zdrowia, w tym catkowitego wyleczenia pacjenta.
Informacje zwigzane ze zdrowiem pacjenta, podejmowane dziatania i efekty tych
prac powinny by¢ przekazywane w spos6b zwiezly i zrozumiaty osobom biorg-
cym udzial w tym procesie.

Sporzadzenie Raportu dla lekarza z wykonanego PLek obejmuje opis wszystkich
wykrytych probleméw lekowych wraz z zaleceniami dotyczgcymi sposobu ich
rozwigzania. Raport dla lekarza musi zawierac:

1. informacje demograficzne i zdrowotne o pacjencie;

2. informacje o wykonanej ustudze: data przeprowadzenia wywiadu, dane farma-
ceuty wykonujgcego przeglad;

3. wyniki przegladu, czyli opis zidentyfikowanych problemoéw lekowych wraz ze
wskazaniem zaproponowanych interwencji, kopia harmonogramu farmakote-
rapii przekazanego pacjentowi;

4. wykaz zalecen zaproponowanych do realizacji przez lekarza, obejmujacych
m.in.: zmiane zleconej terapii (np. zmiana substanciji, postaci, dawki, instruk-
cji), dodanie nowej terapii lub wstrzymanie stosowanej przez pacjenta terapii.

Raport dla lekarza musi by¢ zwiezty oraz powinien zawiera¢ wyrazne wskazanie
interwencji, ktére moze lub powinien podja¢ lekarz, aby rozwigzac zidentyfiko-

wany problem lekowy.

Wzér Raportu dla lekarza przedstawiono w zataczniku 6.
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8. PRZYGOTOWANIE RAPORTU
DLA PACJENTA

Opracowanie odrebnego raportu przeznaczonego dla pacjenta jest podyktowa-
ne koniecznoscig dostosowania zaréwno stopnia szczegétowosci przekazywa-
nych informacji, jak i rodzaju uzywanych zwrotéw/terminéw do mozliwosci per-
cepcyjnych pacjenta. Dokument stanowi dla pacjenta zrodto informacji na temat
wyhiku PLek.

Tytutraportu powinien wskazywac, ze jest on przeznaczony dla pacjenta, nastep-
nie nalezy zawrzec krétkag informacje wyjasniajaca pacjentowi okolicznosc i cel
stworzenia raportu. Raport dla pacjenta musi obejmowac: podsumowanie infor-
macji podstawowych ustalonych w ramach wywiadu i na podstawie dokumen-
tacji pacjenta oraz wyniki ustalone w toku opisanej w rozdziale 7 analizy danych
wraz z zaleceniami dla pacjenta.

INFORMACJE PODSTAWOWE

CzesC¢| Raportu dla pacjenta zawierainformacije pozwalajace pacjentowi w tatwy
i szybki sposob zidentyfikowac rodzaj dokumentu, w tym;

e dane pacjenta (m.in. imie, nazwisko, wiek);
e danefarmaceuty (imig, nazwisko, PWZ, dane do kontaktu);
« dane placéwki, w ktorej wykonywany byt przeglad lekowy;
e dataprzeprowadzenia wywiadu;
- datawydania Raportu dla pacjenta;
» dodatkowo:
— zrodta danych wykorzystanych do przegladu, jezeli wykorzystano inne
dane poza wywiadem z pacjentem;
- datakolejnego przegladu, jezeli zalecana.
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WYNIK PRZEGLADU LEKOWEGO

Pacjent musi otrzymac informacje podsumowujaca ustuge. Dotyczy to réwniez
tych pacjentow, u ktérych nie wystepuja problemy lekowe i brak jest wprowadza-
nych zmian farmakoterapii.

Wynik przegladu obejmuje: spis wszystkich produktéw leczniczych (z dawka i po-
stacig farmaceutyczng) wigczonych do analizy oraz informacje zwigzane z wy-
nikiem przegladu lekowego. W wynikach PLek ujg¢ nalezy wykaz zidentyfikowa-
nych probleméw lekowych obejmujacy co najmniej:

e wskazanie leku/lekow, ktérego dotyczy problem;
e przyczyndanego problemu;
e interwencje zaproponowane w celu rozwigzania wykrytego problemu.

Ponadto do Raportu dla pacjenta nalezy dotaczy¢ materiaty przygotowane na
potrzeby wskazanych w wykazie interwencji, obejmujgce: ulotki o lekach, zlece-
nia wykonania badan diagnostycznych, instrukcje postepowania z produktami.

Konstruujac Raport dla pacjenta uwzgledni¢ nalezy kolejno$s¢ wymienia-
nych problemoéw lekowych. Osobno powinny by¢ opisane problemy, kt6-
re zostaly juz rozwigzane dzieki dziataniom podjetym przez farmaceu-
te lub lekarza (np. decyzja o zmianie dawki, dawkowaniu, odstawieniu leku,
wigczeniu nowego leku itp.), a pacjent powinien zosta¢ poinformowany o tej
zmianie.

Wyodrebnic nalezy te problemy lekowe, do ktérych zalecenia wymagaja od pa-
cjenta podjecia dodatkowych dziatan pozwalajgcych na rozwigzanie problemu
lekowego (np. konsultacja lekarska, wykonanie badan diagnostycznych, zakup
urzadzen do samokontroli, zmiana nawykow zywieniowych itp.).

Aby utatwi€ pacjentowi korzystanie z Raportu dla pacjentaizwiekszy¢ jego czy-
telno$¢, warto pogrupowac problemy lekowe, uwzgledniajgc stopien ich wptywu
nazagrozenie zdrowiai/lub zycia pacjenta, wyrdzniajac szczegolnie te problemy,
ktore wymagaja pilnej interwenciji.

HARMONOGRAM FARMAKOTERAPII

Jednym z efektéw PLek jest m.in. uporzgdkowanie harmonogramu stosowania
lekéw, w tym pory ich przyjmowania, czy schematéw dawkowania. Jest to infor-
macja wazna, tym bardziej ze w wyniku przeprowadzonego PLek moga nastgpi¢
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zmiany w farmakoterapii pacjenta. Dokument zawierajgcy wszystkie dane o ak-
tualnie stosowanych preparatach moze zapobiec btedom w przyjmowaniu lekow
przez pacjenta, wptynac¢ korzystnie na stosowanie sie do zalecen terapeutycz-
nych, poma&c w osiggnieciu efektu terapeutycznego i dac¢ pacjentowi poczucie
bezpieczenstwa.

Harmonogram farmakoterapii powinien zawierac¢ date jego opracowaniai/lub date
od kiedy lista lekéw jest dla pacjenta wigzgca oraz szczego6towy opis dla kazdego
z preparatéw, obejmujacy co najmniej:

e nazwe handlowg preparatu;

e dawke/stezenie;

e postac farmaceutyczng;

e droge podania;

 doktadny schemat dawkowania (w schemacie R-P-W, liczba jednostek
dawkowania na dobe /tydzien/miesigc, doraznie, w razie bolu nie wiecej
niz ....itp.);

e kategorie dostepnosci - lek na recepte/ bez recepty;

e uwagi dotyczgce stosowania (np. na czczo, niezaleznie od positku, rozpusz-
czac¢ w chtodnejwodzie).

Harmonogram nalezy przygotowac nawet wtedy, kiedy w wyniku przeprowadzo-
nego PLek nie nastgpita zadna zmiana w farmakoterapii pacjenta.

INFORMACJE DODATKOWE

W ostatniej czeSci Raportu dla pacjenta nalezy przedstawi¢ wyjasnienia i odpo-
wiedzi na pytania pacjenta, ktore zadat farmaceucie w trakcie ustugi przegladu
lekowego. Raport dla pacjenta powinien zawiera¢ podsumowanie wykonanych
dziatanizalecen dla pacjenta.

WSszystkie elementy raportu musza by¢ dostosowane, zaréwno w obszarze tre-
Sci, jakiformy, do mozliwosci intelektualnych i poziomu kompetenciji zdrowotnych
(ang. health literacy) pacjenta.

W obszarze tresci nalezy zwroci¢ uwage na:

e uzywanie wyltacznie stéw zrozumiatych dla pacjenta, w szczegélnosci doty-
czy to stownictwa medycznego;

e wprzypadku gdy konieczne jest zastosowanie fachowego stownictwa — po-
danie definicji okreslonych pojec.
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W obszarze formy nalezy zwréci¢ uwage na:

+ dostosowanie wielko$ci uzytej czcionki;

e stosowanie akapitow i interlinii zwiekszajgcych czytelnos¢ dokumentu;

e uzycie kolorow, pogrubien, podkreslen tekstu, ilustracji i grafik, aby wyroznic
najbardziej istotne informacje;

< ulotki,instrukcje i dodatkowe materiaty dla pacjenta; nalezy umiescic je na od-
rebnych stronach/kartkach papieru.

Wz06r Raportu dla pacjenta stanowi zatgcznik nr 7.



WYTYCZNE PTFARM DOTYCZACE PROWADZENIA $WIADCZENIA ZDROWOTNEGO
60 — PRZEGLAD LEKOWY

9. PRZEGLAD LEKOWY
W SWIETLE OBECNYCH
MOZLIWOSCIAPTEK

Ustuga PLek jest zwigzana ze zmiang wizerunku i roli farmaceuty w odbiorze spo-
tecznym. Wymaga to przygotowaniai edukacji pacjentéw natemat korzysci zwig-
zanych z korzystaniem z ustugi oraz odpowiedniego zaplanowania i koordynowana
dziatan zwigzanych z realizacjg PLek w aptece?®.

Prowadzenie PLek wymaga wspotpracy catego zespotu farmaceutéw zatrudnio-
nych w miejscu jego realizacji, nawet jezeli nie kazdy z nich bedzie bezposrednio
pracowat z pacjentem i realizowat zadania zwigzane z PLek.

Przed rozpoczeciem realizacji ustugi warto wykonac analize SWOT, czyli okresli¢
stabe i mocne strony apteki?® oraz jej otoczenia. W planowaniu i koordynowaniu
realizacji ustugi uwzgledni¢ nalezy zadania zwigzane z przygotowaniem:

e szkoleniaiprzygotowania personelu;

* miejscado realizacji ustugi, w szczegdlnosci miejsca do spotkan z pacjentem;
e narzedzido zarzadzania przeptywem pacjentow korzystajgcych z PLek;

e systemu dokumentowania PLek;

e procedur zarzgdzania jakoscig w obszarze zwigzanym z realizacjg PLek;

* kampaniiinformacyjnej dla pacjentow.

Przygotowanie farmaceutow do realizacji ustug obejmuje zapoznanie ich z zasa-
dami, procedurami postepowania w ramach ustugi, zasadami realizacji kampanii
informacyjnej oraz ustalenie, jakiego rodzaju szkoleri moze potrzebowac perso-
nel, aby zapewnic realizacje ustugi zgodnie z jej zatozeniami.

Wydzielenie przestrzeni (gabinetu) do realizacji PLek powinno przebiegac z uwzgled-
nieniem takiego rozplanowania, aby zapewni¢ poufnos¢ rozmowy i poszanowanie

25 W niniejszym rozdziale okresSlenie ,apteka” nalezy rozszerzyc¢ réwniez na innej miejsca,
w ktérych zgodnie z obowigzujgcym prawem farmaceuta moze realizowac PLek.

26 ihi
ibidem
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praw pacjenta. Prowadzona rozmowa nie powinna byc¢ styszalna dla os6b postron-
nych, w tym dla pozostatych pacjentéw i personelu apteki. Jednoczesnie podjeta
aktywnos$c¢ nie powinna by¢ prowadzona w pomieszczeniach, ktérym przypisano
funkcje magazynowania produktow leczniczych, sporzadzania lekow recepturo-
wych, iw pomieszczeniach socjalnych apteki. W miejscu tym, oprécz rozmieszcze-
nia niezbednego sprzetu, m.in. do pomiaru cisnienia, wagi do pomiaru masy ciata,
moznarozwazy¢ wprowadzenie dodatkowych elementdw, takich jak np. muzyka.
Niezbedne jest opracowanie instrukcji zapewniajacych odpowiednie warunki sani-
tarno-higieniczne w gabinecie przed wejsciem pacjentaipo jego wyjsciu. Dla bez-
pieczenstwa pacjenta nalezy uzywac sprzetdw jednorazowego uzytku, a jezelijest
to niemozliwe to ten sprzet powinien by¢ poddawany procedurze dekontaminaciji.

W zarzadzaniu rejestracjg pacjentéw wykorzysta¢ mozna istniejgce systemy do
planowania wizyt, przy ich wyborze warto zwrdci¢ uwage na ich dostosowanie
do potrzeb pacjentéw w réznym wieku i z r6znym stanem zdrowia. Wybierajac
narzedzia do zarzgadzania przeptywem pacjentéw, warto uwzglednic takie, kto-
re umozliwig réwniez automatyczne przypomnienie o wizycie pacjentowi i per-
sonelowi, dotaczanie do zawiadomien linkéw do miejsc pobrania, np. formularzy
przewidzianych do samodzielnego uzupetnienia przez pacjenta, lub przekiero-
wanie pacjenta do aplikacji, w ktérej moze uzupetni¢ dane o swoim stanie zdro-
wia. System do zarzadzania przeptywem pacjentdw moze by¢ czescig systemu
do dokumentowania PLek lub moze umozliwia¢ farmaceucie bezposredni dostep
do systemu dokumentac;ji PLek.

Sposob i forma dokumentowania PLek moze by¢ okreslona przez instytucje, ktéra
bedzie finansowata jego wykonanie przez farmaceute. W przypadku ustug komer-
cyjnych apteka moze dokonac¢ samodzielnie wyboru systemu do dokumentowa-
nia PLek. Przy wyborze systemu uwzgledni¢ nalezy obowigzujace w momencie
realizacji i planowania PLek przepisy w zakresie prowadzenia dokumentacji do-
tyczacej stanu zdrowia oraz ochrony danych wrazliwych. W uzasadnionych sytu-
acjach mozliwe jest dokumentowanie PLek w formie papierowej, wowczas w ap-
tece?” nalezy przygotowac miejsce do ich bezpiecznego przechowywania oraz
opracowac formularze i procedury utatwiajgce realizacje przegladu i jego stan-
daryzacje na poziomie apteki.

W opracowaniu procedur zarzgdzania jakoscig PLek kierowac nalezy sie zasa-
da realizacji ustugi o najwyzszej jakosci i dopasowanej do pacjenta z niej korzy-
stajgcego. Wsréd procedur, ktére moga poméc w zarzadzaniu jakoscig ustugi
jest np. procedura postepowania w przypadku informaciji o lekach przekazanych

27 ibidems.1
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przez pacjenta poza wywiadem farmaceutycznym, ktdre pacjent chce uzupetnic
w p6zniejszym terminie.

Kampania informacyjna stanowi istotne narzedzie upowszechniania ustugi
PLek, a jej brak moze by¢ czynnikiem potencjalnie hamujgcym rozwoj tej ustugi.
Przygotowanie kampanii informacyjnej wymaga dokonania przegladu potencja-
tu otoczenia, czyli oceny takich elementdw, jak:

e charakterystyka lokalizacji ze wskazaniem instytucji zwigzanych ze zdro-
wiem: szpital, POZ, poradnie specjalistyczne, inne apteki realizujgce®® PLek;

e specjalizacja apteki?® ze wzgledu na dystrybuowane produkty lub pacjentéw,
np. diabetologiczna, geriatryczna, onkologicznaiin.

e udokumentowane szkolenia i specjalizacje farmaceutow;

« pogtebione zainteresowania farmaceuty lub wiedza o okreslonym obszarze
medycyny;

e istniejgcajuz wspoOtpracaz personelem medycznym z r6znych placéwek, np.
obstugaidostarczanie lekow do DPS i przychodni;

* mozliwo$¢ wigczenia do systemu opieki koordynowanej.

Kampania informacyjna moze obejmowac: informacje przekazywane bezpo-
Srednio pacjentom korzystajgcych z innych ustug w aptece, ogtoszeniaiinforma-
cje kierowane do os6b funkcjonujacych w bezposrednim otoczeniu apteki lub in-
formacje o zasiegu lokalnym/regionalnym. Wybér formy kampanii informacyjnej
i wykorzystywanych do jej realizacji kanatéw powinien by¢ dostosowany do za-
kresu oferowanej ustugi oraz populacji pacjentéw, do ktérej jest kierowana. Warto
zwroci¢ uwage, ze kampania informacyjna moze by¢ kierowana nie tylko bezpo-
Srednio do pacjentéw, ale takze do profesjonalistow takich jak lekarze, pielegniar-
ki lub inni farmaceuci.

28 jbidems. 74.
2% ibidem.
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ZAL ACZNIK 1

DANE OSOBOWE
PODLEGAJACE WPISOWI DO SYSTEMU INFORMATYCZNEGO

e imie (imiona) i nazwisko;

e imieinazwisko oraz numer PESEL przedstawicieli ustawowych, opiekunéw
prawnych, petnomocnikéw oraz opiekunéw faktycznych;

e pteg;

e wyksztalcenie;

e numer PESEL;

» dataurodzenia;

e w przypadku oséb, ktére nie majg nadanego numeru PESEL — seria i numer
paszportu albo innego dokumentu stwierdzajgcego tozsamos¢, albo niepo-
wtarzalny identyfikator nadany przez panstwo cztonkowskie Unii Europejskiej
dla celow transgranicznej identyfikaciji;

e adres miejsca zamieszkaniaiadres do korespondenciji;

e adres miejsca pobytu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, jezeli dana
osoba nie ma naterytorium Rzeczypospolitej Polskiej miejsca zamieszkania;

e adres poczty elektronicznej;

e numer telefonu.
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ZAL ACZNIK 2

FORMULARZ UL ATWIAJACY
WYKONANIELISTY
STOSOWANYCH PREPARATOW  ,ecinn ooy

POLSKIE opieka farmaceutyczna

TOWARZYSTWO
FARMACEUTYCZNE

Nazwa leku/ produktu

Dawka (g, mg, j.m. itp.)

Postaé leku
(tabletki, krople, mas¢ itp.)

Dawkowanie zlecone

Dawkowanie stosowane

Od kiedy stosowany

Zlecajacy (rodzaj specjalisty)

Ocena dziatania (dobrze, Zle,
trudno powiedzie¢; inne uwagi)
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ZAL ACZNIK 3

FORMULARZ ZGODY PACJENTA

NA UDZIAL
W PRZEGLADZIE LEKOWYM pR2EGLAD LEKOWY
TOV&’I?]{;#SI'EWO opieka farmaceutyczna
FARMACEUTYCZNE

(Dane $wiadczeniodawcy/Dane farmaceuty w przypadku indywidualnej praktyki)

(Adres)

(Numer telefonu)

(Imie i nazwisko pacjenta sktadajacego o$wiadczenie)

(Numer PESEL)

(Adres zamieszkania)

(Numer telefonu)

(Adres e-mail)

Dziatajgc na podstawie przepiséw rozdziatu 5 Ustawy z dnia 6 listopada 2008 .
o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta (Dz.U. z 2018 r., poz. 617 z p6ozn.
zm.) oSwiadczam, ze wyrazam zgode na udzial w Swiadczeniu przeglad
lekowy.

Zostatam(em) poinformowana(y) o celu Swiadczenia, sposobie realizacji, zakre-
sie zbieranych danych o stanie zdrowia i farmakoterapii.
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Oswiadczam, ze zapoznatam(em) sie z zakresem Swiadczenia i wyrazam zgode
nawykonanie Swiadczenia przegladu lekowego. W trakcie rozmowy z farmaceuta
miatam(em) mozliwo$¢ zadawania pytan dotyczgcych proponowanego swiadczenia.

(data i podpis pacjenta lub osoby upowaznionej)

Oswiadczam, ze wyrazam zgode na kontaktowanie sie ze mNg przez ..................
(*dane dotyczgce Swiadczeniodawcy) z wykorzystaniem wskazanego przeze
mnie numeru telefonuw zwigzku z realizacjg Swiadczen zdrowotnych oraz ustug
medycznych.*

(datai podpis pacjenta lub osoby upowaznionej)

Oswiadczam, ze wyrazam zgode na kontaktowanie sie ze mngprzez ............... (*dane
dotyczace Swiadczeniodawcy) z wykorzystaniem wskazanego przeze mnie adresu
e-mail w zwigzku z realizacjg Swiadczen zdrowotnych oraz ustug medycznych.*

(data i podpis pacjenta lub osoby upowaznionej)

Oswiadczam, ze podane przeze mnie powyzej dane osobowe sg aktualne
i prawdziwe.

(data i podpis pacjenta lub osoby upowaznionej)

Potwierdzam, ze pacjent zostat poinformowany o zakresie i celu ustugi przegla-
du lekowego.

(data, pieczatka i podpis farmaceuty)

! Dane dotyczgce $Swiadczeniodawcy, w tym indywidualna praktyka farmaceutyczna.

* Zgoda jest konieczna do uzyskania Swiadczen zdrowotnych lub ustug medycznych realizowanych

na odlegtos$¢ przy uzyciu systeméw teleinformatycznych lub systeméw tgcznosci.
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ZALACZNIK 4

OSWIADCZENIE PACJENTA

PRZEGLAD LEKOWY
POLSKIE
TOWARZYSTWO opieka farmaceutyczna

FARMACEUTYCZNE

(Imig i nazwisko)

(Numer PESEL)

(Numer telefonu)

(Adres e-mail)

O Oswiadczam, ze otrzymatam(em) klauzule informacyjna dla pacjentéw o prze-
twarzaniu danych osobowych w ............ (*dane dotyczace swiadczeniodaw-
cy) iwyrazam zgode na przetwarzanie moich danych osobowych przez .........
(*dane dotyczgce Swiadczeniodawcy) w celach udzielania Swiadczenia prze-
gladu lekowego oraz prawidtowej realizacji ustugi.*

(datai podpis pacjenta lub osoby upowaznionej)

1 Dane dotyczace Swiadczeniodawcy, w tym indywidualna praktyka farmaceutyczna.

*Zgoda jest konieczna do uzyskania $wiadczen zdrowotnych.
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KLAUZULA INFORMACYJINA DLA
PACJENTOW O PRZETWARZANIU

DANYCH OSOBOWYCH
W PRZEGLAD LEKOWY
TOV\II’EI{;#;%WO rrreRnere ',' Trrrrrrmrren opieka farmaceutyczna
FARMACEUTYCZNE (dane dotyczace swiadczeniodawcy)

Zgodnie z art. 13 ust.1 i 2 rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony os6éb fizycznych w zwigzku
z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich
danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (og6lne rozporzgdzenie o ochronie
danych) (Dz.U.UE.L.2016.119.1) —zwanym dalej w skrécie ,,RODO”, informujemy, ze:

1) W zwigzku ze Swiadczeniem na Pani/Pana rzecz ustug przez......... (dane do-
tyczace swiadczeniodawcy) konieczne jest przetwarzanie Pani/Pana danych
osobowych. Przetwarzanie Pani/Pana danych osobowych oznacza operacje
lub zestaw operacji wykonywanych na danych osobowych lub zestawach da-
nych osobowych w sposéb zautomatyzowany lub niezautomatyzowany, taka
jak zbieranie, utrwalanie, organizowanie, porzadkowanie, przechowywanie,
adaptowanie lub modyfikowanie, pobieranie, przegladanie, wykorzystywanie,
ujawnianie poprzez przestanie, rozpowszechnianie lub innego rodzaju udostep-
nianie, dopasowywanie lub tgczenie, ograniczanie, usuwanie lub niszczenie.

2) Administratorem Pani/Pana danych osobowychjest....... (dane dotyczace Swiad-
czeniodawcy), wpisana do Rejestru Przedsiebiorcow prowadzonego przez Sad
REJONOWY ....c.covvvviviiie v, O k@pitale zaktadowym ................., optaconym
w catosci, posiadajgca numer NIP; ................ oraz numer REGON: .................,
zwana dalej ,,Administratorem”.

3) Celamiipodstawamiprawnymiprzetwarzania Pani/Pana danych osobowych sg;

Cel Podstawa prawna
Udzielanie $wiadczen zdrowotnych (konsultacje, art.9ust. 2lit.a,c,h
profilaktyka, zapewnienia opieki zdrowotnej) oraziRODO
Prawidtowa realizacja $wiadczonej ustugi lub podjecie art.6ust. llit.aorazb
dziatan na Pani/Pana prosbe, w tym m.in. rezerwacja RODO

terminu wywiadu, rejestracja ustugi, przekazanie
informaciji o przygotowaniu do wywiadu, przekazanie
przypomnienia o terminie wywiadu, przekazanie informaciji
0 odwotaniu terminu wywiadu, realizacja wywiadu,
wystawienie recept, przekazywanie informacji o zmianie
adresu punktu $wiadczenia ustug, realizacja Pani/Pana
pro$by o mozliwos¢ rezerwacji wywiadu
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Cel Podstawa prawna

Prowadzenie i przechowywanie dokumentacji medycznej, | art. 6 ust. 1 lit. cRODO
weryfikacja tozsamosci przed wizyta

Prawnie uzasadnione interesy realizowane przez art. 6 ust. 1 lit. fRODO
Administratora lub przez strone trzecia, w tym

w szczegolnosci badanie satysfakcji pacjentow,
prowadzenie badan i analiz statystycznych
(dostosowanie oferty i doskonalenie standardéw
Swiadczonej ustugi), ochrona obiektu i mienia, poprawa
bezpieczenstwa na terenie placéwki ochrony zdrowia
(podmiotu $wiadczgcego ustuge) prowadzonej przez
Administratora, umozliwienie wykrywania zachowan
szkodzacych Administratorowi lub jego podwykonawcom,
albo narazajgcych ich na straty (monitoring wizyjny
pomieszczen oraz otoczenia), a takze ustalanie,
dochodzenie lub obronaroszczen w postepowaniu
sgdowym, administracyjnym lub tez innym postepowaniu
pozasgdowym, w zwigzku z dziatalnoscig prowadzong
przez Administratora lub jego podwykonawcow

4) W zwigzku z przetwarzaniem danych w celach, o ktérych mowa w pkt 3, od-
biorcg Pani/Pana danych osobowych beda:

a)

b)

c)

o
=

e)

f)

g)

podmioty, ktorym Administrator przekazuje dane w zwigzku z realizacja
obowigzkéw wnikajgcych z przepis6w prawa, w szczegolnosci prawa w ob-
szarze ochrony zdrowia, w tym m.in. podmioty udzielajgce Swiadczen zdro-
wotnych (zapewnienie ciggtosci Swiadczen zdrowotnych), organy wiadzy
publicznej, w tym Rzecznik Praw Pacjenta, Narodowy Fundusz Zdrowia,
organy samorzadu zawodow medycznych oraz konsultanci krajowi i wo-
jewddzcey, w zakresie niezbednym do wykonywania przez te podmioty ich
zadan, w szczegolnosci nadzoru i kontroli;

podmioty finansujace udzielane Pani/Panu $wiadczenia zdrowotne w ramach
umow zawartychz.......................... (dane dotyczace Swiadczeniodawcy);
podmioty przetwarzajgce dane osobowe na zlecenie Administratora, m.in.
dostawcy ustug IT, podmioty Swiadczace ustugi archiwizacji dokumenta-
cjimedycznej, ustugi prawne itp. — przy czym takie podmioty przetwarzajg
dane na podstawie umowy z Administratorem i wytgcznie zgodnie z pole-
ceniami Administratora oraz w celach wskazanych w pkt 3,

podmioty, ktérym przekazanie Pani/Pana danych nastepuje na podstawie
Pani/Pana o$wiadczenia, wniosku lub zgody;

podmioty upowaznione na podstawie decyzji administracyjnych, orzeczenh
sadowych, tytutéw wykonawczych;

organy panstwowe lub organy samorzadu terytorialnego w zwiazku z pro-
wadzonym postepowaniem;

inne podmioty upowaznione na podstawie przepisOw powszechnie obo-
wigzujgcego prawa.
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5) Pani/Panadane osobowe beda przechowywane przez czas okreslony prze-
pisami prawa, a w szczegolnosci przez okres wynikajacy z art. 29 ustawy
z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta.
Dokumentacja medyczna jest przechowywana co do zasady przez co naj-
mniej 20 lat od korica roku kalendarzowego, w ktérym dokonano ostatniego
wpisu, z wyjatkiem:

a) dokumentacji medycznejw przypadku zgonu pacjenta na skutek uszko-
dzeniaciata lub zatrucia, ktéra jest przechowywana przez 30 lat, liczac od
konca roku kalendarzowego, w ktérym nastapit zgon;

b) skierowan na badania lub zlecen lekarza, ktore sg przechowywane przez
5lat, liczac od konca roku kalendarzowego, w ktorym udzielono $wiadcze-
nia bedacego przedmiotem skierowania lub zlecenia;

c) skierowan nabadanialub zlecen lekarza, ktére sg przechowywane przez:
- 5lat, liczac od konca roku kalendarzowego, w ktorym udzielono swiad-

czenia zdrowotnego bedacego przedmiotem skierowania lub zlecenia
lekarza;

- 2lat, liczgc od korica roku kalendarzowego, w ktérym wystawiono skie-
rowanie — w przypadku gdy swiadczenie zdrowotne nie zostato udzie-
lone z powodu niezgtoszenia sie pacjenta w ustalonym terminie, chyba
Ze pacjent odebrat skierowanie.

Po uptywie ustawowego czasu przechowywania dokumentacji medycz-

nej bedzie ona niszczona w sposob uniemozliwiajgcy identyfikacje pa-

cjenta, ktorego dotyczyta, lub wydana Panu/Pani lub osobie przez Pana/

Panig upowaznionej. Dane stuzgce do celow rozliczania $wiadczen zdro-

wotnych, a takze dane stuzgce do dochodzenia roszczen beda przetwa-

rzane przez okres przedawnienia tych roszczen zgodnie z przepisami ko-
deksu cywilnego. Dane przetwarzane na potrzeby ksiegowosciirozliczen
podatkowych sg przetwarzane przez 5 lat od korica roku kalendarzowe-
go, w ktérym powstat obowigzek podatkowy. Okres przechowywania da-
nych przetwarzanych przy pomocy monitoringu wizyjnego wynosi maksy-
malnie 30 dni, chyba ze nagrania obrazu stanowig dowdd w postepowaniu
lub powzieto wiadomosé, ze moga one stanowi¢ dowdd w postepowaniu

—w takim przypadku termin przechowywania danych ulega przedtuzeniu

do czasu prawomocnego zakohczenia postepowania.

6) Pani/Pana dane nie beda profilowane, tj. w sposdb zautomatyzowany prze-
twarzane do oceny czynnikéw osobowych, w szczeg6lnosci do analizy lub
prognozy aspektéw dotyczgcych efektdw Pani/Pana pracy, sytuacji ekono-
micznej, osobistych preferencji, zainteresowan, wiarygodnos$ci, zachowania,
lokalizacjilub przemieszczania sie, z wyjgtkiem stanu zdrowia do czego jeste-
Smy zobowigzani odpowiednimi przepisami prawa.
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7

8)

9)

W zwigzku z przetwarzaniem Pani/Pana danych osobowych przystuguje Pani/
Panu prawo: dostepu do Pani/Pana danych osobowych; sprostowania Pani/
Pana danych osobowych; usuniecia Pani/Pana danych osobowych; ogranicze-
nia przetwarzania Pani/Pana danych osobowych w przypadkach wskazanych
w art. 18 RODO; przenoszenia danych osobowych; wniesienia sprzeciwu wo-
bec przetwarzania danych osobowych w przypadkach okreslonych w art. 21
RODO; whniesienia skargi do organu nadzorczego zajmujgcego sie ochrona da-
nych osobowych, ktérym jest Prezes Urzedu Ochrony Danych Osobowych,
ktory to Urzad miesci sie pod adresem: ul. Stawki 2, 00-193 Warszawa.

Kazda z wyrazonych przez Panig/Pana zgéd moze Pani/Pan wycofac¢ w dowol-
nym momencie. Wycofanie zgody nie wptywa nha zgodno$¢ z prawem przetwa-
rzania danych osobowych dokonanego przed jej wycofaniem. W celu cofniecia
zgody na przetwarzanie Pani/Pana danych osobowych nalezy skontaktowac
sie z Administratorem lub z Inspektorem Ochrony Danych (zob. pkt 10 ponizej).

We wszelkich sprawach zwigzanych z przetwarzaniem Pani/Pana danych
osobowych moze Pani/Pan skontaktowac sie z Inspektorem Ochrony Danych
Osobowych za posrednictwem korespondenciji elektronicznej kierowanej na
adrese-mail: .............cccoccoo e, listownie przesytajgc korespondencije
na adres Administratora lub osobiscie.

10) Podanie danych osobowych jest dobrowolne. Niemniej podanie danych oso-

bowych jestwarunkiem niezbednym do udzielenia Swiadczen zdrowotnych ze
wzgledu na wymogi prawne natozone na Administratora danych, wtym m.in.
koniecznos$¢ prowadzenia dokumentacji medycznej. Odmowa podania da-
nych moze by¢ podstawa do odmowy udzielenia Swiadczenia zdrowotnego.
Podanie danych jest réwniez niezbedne do wystawienia rachunku lub faktury.
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ZALACZNIK S

UPOWAZNIENIE

PRZEGLAD LEKOWY
POLSKIE
TOWARZYSTWO opieka farmaceutyczna

FARMACEUTYCZNE

(Imig i nazwisko)

(Numer PESEL)

Upowazniam do udzielenia informacji na moj temat podczas wywiadu, dostepu
do moich danych medycznych, odbioru wynikow przegladu i/lub rozmowy na ten
temat, swojego przedstawiciela:

(Imie i nazwisko upowaznionego przedstawiciela pacjenta)

(Numer PESEL)

(Adres zamieszkania)

(Numer telefonu)

(data i podpis pacjenta)
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ZAL ACZNIK 6

RAPORT PRZEGLADU LEKOWEGO
(DLA LEKARZA)

PRZEGLAD LEKOWY

POLSKIE opieka farmaceutyczna

TOWARZYSTWO
FARMACEUTYCZNE

Dane placowki,
w ktorej wykonano przeglad lekowy
Data przygotowania raportu ......................

Imig i nazwisko pacjenta:

Epikryza farmaceuty: (podsumowanie danych z: wywiadu farmaceutycznego
i/lub dokumentacji medycznej pacjenta wykorzystanych do wykonania PLek)

Zrédta danych wykorzystanych do przegladu lekowego: (wywiad z pacjentem,
dokumentacja medyczna, IKP, inne, jakie)

Rodzaj informaciji (zaznacz ponizej wtasciwa Uwagi farmaceuty, wptyw
odpowiedZ) na farmakoterapie pacjenta
Uzaleznienie od nikotyny Tak Nie

Spozywanie alkoholu Tak Nie

Alergie Tak Nie

Niezamierzony ubytek/ Tak Nie

przyrost wagi

Samodzielno$¢ pacjenta Tak Nie

w stosowaniu zleconych

lekow

Rozumie zalecenia lekarskie [ Tak Nie CzeSciowo

Stosuje sie do zalecen Tak Nie Czes$ciowo

lekarskich

Inne:
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Na podstawie przeprowadzonego przegladu lekowego wykryto u pacjenta(ki)
ponizsze problemy lekowe?*, ktére wymagaja konsultacji lekarskiej (leki, OTC,
preparaty witaminowe, mineralne, ziofa, leki ziotowe, homeopatia, inne

Wykryty Opis problemu Nazwa handlowa Zalecenia Uwagi
problem lekowego wraz leku, nazwa zmian farmaceuty
lekowy zprzyczyna/ substancjiczynnej, | w terapii
przyczynami dawka, posta¢

Komentarz (jezeli konieczny)

Wprowadzone zalecenia, ktore realizuje pacjent:
Informacje niezbedne przekazane pacjentowi:
zmieniony spos6b dawkowania (na jaki)

zmieniona postac leku (na jakg)

zmieniona droga podania (na jakg)

zalecenia dietetyczne (jakie)

zalecenia rehabilitacyjne (jakie)

Zalecenia dotyczace rozwigzania problemu lekowego:
zmiana leku (na jaki)

odstawienie leku

przepisanie brakujacego leku (jakiego)

zmiana dawki (na jakg)

zmiana drogi podania (na jaka)

Dane kontaktowe farmaceuty:

Podstawa prawna: UoZF; U.p.p. U.s.i.0.z.

(data, pieczatka i podpis farmaceuty)

*Problemy lekowe, ktére powinny by¢ skonsultowane z lekarzem: interakcje lekowe; dziatania
niepozadane; brak stosowania leku, terapia nie zostata rozpoczeta; brak stosowania leku, lek
zostal odstawiony; problemy zwigzane ze stosowaniem leku, ze wzgledu na postac leku; brak

wiasciwego dziatania leku; problemy z dawkowaniem; inne.



WYTYCZNE PTFARM DOTYCZACE PROWADZENIA SWIADCZENIA ZDROWOTNEGO
80 ZALACZNIKI — PRZEGLAD LEKOWY

ZALACZNIK'7

RAPORT PRZEGLADU LEKOWEGO
(DLA PACJENTA)

PRZEGLAD LEKOWY

POLSKIE opieka farmaceutyczna

TOWARZYSTWO
FARMACEUTYCZNE

Dane placowki,
w ktorej wykonano przeglad lekowy

Data wykonania przegladu ..............co.ee..
Data opracowania raportu ......................

IMi€ i NAZWISKO PACIENTA .......vviiivie i et e s s

Zrodta danych wykorzystanych do przegladu lekowego:
O wywiad z pacjentem
O dokumentacja medyczna
O IKP
O inne,jakie ........cccevennnn.

WYNIKPRZEGLADU LEKOWEGO:

wykryty | opis problemu lekowego | Zalecenia dotyczace | Osoba odpowiedzialna

problem wraz z przyczyna/ rozwigzania zawdrozenie zalecenh
lekowy przyczynami problemu lekowego | (pacjent, farmaceuta,
lekarz)

(data, pieczatka i podpis farmaceuty)

Datawydania raportu: ... e e
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RAPORT PRZEGLADU LEKOWEGO - przyktadowa informacja dla pacjenta:

niepotrzebnego:

np. Claritine tabletki,
10 mg - problem sie
pojawit/ujawnit

na alergiczne zapalenie
spojowek, ktore
spowodowane jest
pytkami traw, a aktualnie
nie ma czynnika
wywotujgcego alergie,
poniewaz mamy sezon
zimowy

Wykryty problem Opis problemu lekowego Zalecenia
lekowy wraz z przyczyna/ dotyczgce rozwigzania
przyczynami problemu lekowego
Stosowanie leku Stosujesz lek Zaprzestanie stosowania

leku - lek mozesz pozostawic
w domowej apteczce,

ze wzgledu na dtugg date
waznosci (kolejne 16 miesiecy),
oraz ryzyko ponownego
pojawienia sie problemu

Ze spojowkami w sezonie
wiosennym, przed ponownym
zastosowaniem preparatu
skontaktuj sig z lekarzem

i/lub farmaceuta. Kontakt jest
rowniez potrzebny w sytuacji
pojawienia sie innych objawow,
ktore taczysz z alergia.
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ZAL ACZNIK 8

NARZEDZIA ULATWIAJACE WYKRYWANIE PROBLEMOW
LEKOWYCH

Polecane przykiadowe bazy danych i zrédta informaciji o lekach i zaleceniach
terapeutycznych:

e ChPL ze strony: Rejestr produktow leczniczych
https://rejestrymedyczne.ezdrowie.gov.pl/rpl/search/public;

- oprogramowanie apteczne do analizy interakcji (wykorzystanie specjali-
stycznych modutdw i serwisdéw obejmujgcych informacje o lekach, interakcje
lekéw, opieke farmaceutyczng, interakcje z zywnoscig np. KS-AOW - System
wspomagania zarzgdzania apteka otwartg);

- obowigzujace wytyczne towarzystw naukowych polskich i miedzynaro-
dowych okreslajgce standardy postepowania i oczekiwane rezultaty tera-
pii tj. np. Wytyczne Polskiego Towarzystwa Alergologicznego (https://www.
pta.med.pl), Wytyczne Polskiego Towarzystwa Nadcisnienia Tetniczego
(https://nadcisnienietetnicze.pl/), Zalecenia Polskiego Towarzystwa
Diabetologicznego (https://ptdiab.pl, Zalecenia kliniczne dotyczgce poste-
powania u chorych na cukrzyce), Wytyczne PTL/KLRWP/PTK/PTDL/PTD/
PTNT diagnostyki i leczenia zaburzen lipidowych w Polsce (https://ptdiab.pl/
zalecenia-ptd/wytyczne-ptl-klrwp-ptk-ptdl-ptd-ptnt-diagnostyki-i-leczenia-
-zaburzen-lipidowych-w-polsce-2021) itp.;

« kryteria potencjalnie niepoprawnejfarmakoterapii w geriatrii obejmujace:
1. substancje lecznicze oraz potgczenialekowe przeciwwskazane w geria-

trii, niezaleznie od stanu klinicznego pacjenta;

2. substancje lecznicze oraz potgczenia lekowe przeciwwskazane w ge-
riatrii, przy uwzglednieniu stanu klinicznego pacjenta (mozliwe do oceny
przez farmaceute w aptece ogoélnodostepnej);

3. najczestsze podwojne (wielokrotne) potencjalne niepoprawne potgcze-
nie lekéw z tych samych grup;

4. substancje lecznicze przeciwwskazane u pacjentow z upadkami w wy-
wiadzie, czyli takich, u ktérych wystgpit minimum jeden upadek w ciggu
ostatnich trzech miesiecy;


https://www.urpl.gov.pl/pl/produkty-lecznicze/zagadnienia-rejestracyjne/rejestr-produkt%C3%B3w-leczniczych
https://rejestrymedyczne.ezdrowie.gov.pl/rpl/search/public
https://ptdiab.pl
https://ptdiab.pl/zalecenia-ptd/wytyczne-ptl-klrwp-ptk-ptdl-ptd-ptnt-diagnostyki-i-leczenia-zaburzen-lipidowych-w-polsce-2021
https://ptdiab.pl/zalecenia-ptd/wytyczne-ptl-klrwp-ptk-ptdl-ptd-ptnt-diagnostyki-i-leczenia-zaburzen-lipidowych-w-polsce-2021
https://ptdiab.pl/zalecenia-ptd/wytyczne-ptl-klrwp-ptk-ptdl-ptd-ptnt-diagnostyki-i-leczenia-zaburzen-lipidowych-w-polsce-2021
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5. substancje lecznicze przeciwwskazane w konkretnych sytuacjach kli-
nicznych u pacjentow z bélem.

W analizie w celu zidentyfikowania potencjalnie nieodpowiednich lekbw mozna
wykorzystac:

e kryteria START/STOPP;

e liste EU(7) (https://link.springer.com/article/10.1007/s00228-015-1860-9);

« leki potencjalnie niewtasciwe;

e liste PRISCUS (https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC2933536/);

< indeks adekwatnoscilekdw (Medication Appropriateness Index, MAI);

e kryteriaForta (https://www.umm.uni-heidelberg.de/klinische-pharmakologie/
forschung/forta-projekt/);

e kryteriaBeersa.

Ogolnie dostepne bazy danych o lekach (w tym interakcjach) m.in.:

e https://www.rxlist.com/

e https://www.drugs.com/

e https:// www.medscape.com/

e https://online.epocrates.com/

e https://farmaceuta.pharmindex.pl/pharmacist/search

Bazy ptatne m.in.:

e BNF (https://www.medicinescomplete.com/#/browse/bnf)

e Drug Monitoring Checker
(https://www.medicinescomplete.com/#/subscribe?pub=monitoring)

e Martindale’s ADR Checker
(https://www.medicinescomplete.com/#/subscribe?pub=adr)

e Stockley’s Drug Interactions
(https://www.medicinescomplete.com/#/subscribe?pub=stockley)

Bazy bibliograficzne m.in.:
e https://eric.ed.gov/

e https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/
e http://freemedicaljournals.com/


https://link.springer.com/article/10.1007/s00228-015-1860-9
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC2933536/
https://www.umm.uni-heidelberg.de/klinische-pharmakologie/forschung/forta-projekt/
https://www.umm.uni-heidelberg.de/klinische-pharmakologie/forschung/forta-projekt/
https://www.medicinescomplete.com/#/browse/bnf
https://www.medicinescomplete.com/#/subscribe?pub=monitoring
https://www.medicinescomplete.com/#/subscribe?pub=adr
https://www.medicinescomplete.com/#/subscribe?pub=stockley
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ZAL ACZNIK 9

KLASYFIKACJA PROBLEMOW LEKOWYCH (DRP) WG PCNE
WERSJA V9.1-2003-2020

PODSTAWOWY PODZIAL

Kod V9.1 Domena podstawowa
Problemy P1 Skutecznosé leczenia
(Problems) Istnieje (potencjalny) problem z (brakiem) efektu
farmakoterapii
P2 Bezpieczenstwo leczenia

Pacjent cierpilub moze cierpie¢ z powodu dziatania
niepozadanego

P3 Inne
Przyczyny C1 Wybér leku
(Causes) Przyczyna problemu lekowego (DRP) moze by¢

zwigzana z wyborem leku

c2 Postac¢ leku
Przyczyna DRP jest zwigzana z wyborem postaci leku

C3 Wybor dawki
Przyczyna DRP moze by¢ zwigzana z wyborem
schematu dawkowania

C4 Czas trwania leczenia
Przyczyna DRP jest zwigzana z czasem trwania
leczenia

C5 Dyspensowanie

Przyczyna DRP moze by¢ zwigzana z logistyka procesu
przepisywaniai wydawania

C6 Proces stosowania leku

Przyczyna DRP jest zwigzana ze sposobem, w jaki
pacjent otrzymuje lek z udziatem pracownika ochrony
zdrowia lub opiekuna, pomimo odpowiednich instrukciji
(naetykiecie)

Cc7 Zwigzane z pacjentem
Przyczyna DRP moze by¢ zwigzana z pacjentemijego
zachowaniem (celowe lub niecelowe)



http://opieka.farm/leksykon/pcne/
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Kod V9.1 Domena podstawowa

Przyczyny cs Zwigzane z przenoszeniem pacjenta

(Causes) Przyczyna DRP moze by¢ zwigzana z przenoszeniem

pacjentéw miedzy podstawowa opiekg podstawowa,
szpitalami, itp. lub przeniesieniem w ramach jednejinstytuc;ji

Cco Inne

Planowane |10 Brak interwencji

interwencje 11 Interwencjan iomie przepisani

(Planned erwencja na poziomie przepisania

Interventions) | 12 Interwencja na poziomie pacjenta
13 Interwencja na poziomie leku
14 Inne

Akceptacja | Al Interwencja zaakceptowana

interwencji A2 Int L keept

(Intervention nterwencja niezaakceptowana

Acceptance) | A3 Inne

StatusDRP | OO0 Status problemu nieznany

(Status of the .

DRP) o1 Problem rozwigzany
02 Problem czg¢$ciowo rozwigzany
03 Problem nierozwigzany

PROBLEMY
kod Problem
1. 1. Skutecznosé leczenia P1.1 | Brak efektu terapii lekiem
Istnieje (potencjalny) problem L o
z (brakiem) dziatania farmakoterapii P1.2 | Efektterapiilekiem nie jest
optymalny
P1.3 | Nieleczone objawy lub wskazanie
2.Bezpieczenstwo leczenia P2.1 | Dziatanie niepozadane leku
Pacjent cierpilub moze cierpie¢ (mozliwe) wystepujace
z powodu dziatania niepozgdanego.
N.B. Jezeli nie ma okre$lonej przyczyny,
pomin przyczyny kodowania.
3.Inne P3.1 | Niepotrzebne leczenie
farmakologiczne
P3.2 | Niejasny problem/skarga. Dalsze
konieczne wyjasnienia, lub tylko
w przypadku wykluczenia innych
typow

O Potencjalny problem

O Rzeczywisty problem
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PRZYCZYNY
(w tym mozliwe przyczyny potencjalnych probleméw)
Wskazoéwka: Jeden problem lekowy moze mie¢ wiele przyczyn
Domena podstawowa kod Przyczyna
1. Wybér leku C1.1 | Niewtasciwy lek zgodnie
Przyczyna (potencjalnego) zwytycznymi
DRP jest zwigzana Kk wsk 4 d ialek
2z wyborem leku (przez C1.2 | Brak wskazan do stosowania leku
pacjenta lub pracownika C1.3 | Brak wskazan dlaleku
ochrony zdrowia)
C1.4 | Niewtasciwe potgczenie lekéw
lub lekoéw i produktow roslinnych,
lub lekéw i suplementéw diety
C1.5 | Niewtasciwe powielanie grupy
terapeutycznejlub sktadnika
aktywnego
.§ C1.6 | Przepisano zbytwiele r6znych lekow/
E sktadnikow aktywnych dla wskazania
1S
8 | 2.Postaé leku C2.1 | Niewtasciwa postac leku/produkt (dla
8 | Przyczyna DRP jest zwigzana tego pacjenta)
:§ zwyborem postacileku
c
g 3. Wybor dawki C3.1 | Zaniska dawka leku
> | Przyczyna DRP jest zwigzana . .
% 2 wyborem dawki lub C3.2 le()IytddL'jlfa dswka pojedynczego
g dawkowania sktadnika aktywnego
o €3.3 | Schemat dawkowania nie jest
wystarczajgco dobrany (nie
wystarczajgco czeste podawanie)
C3.4 | Zbyt czeste dawkowanie
C3.5 | Nieprawidtowe, niejasne lub
brakujgce instrukcje dotyczace
dawkowania
4. Czas trwania terapii C4.1 | Zbytkrotki czas leczenia
Przyczyna DRP jest zwigzana i 2l .
7 czasem trwania leczenia C4.2 | Zbytdiugi czas trwania leczenia
o | 5-Dyspensowanie C5.1 | Zapisany lek niedostepny
‘€ | Przyczyna DRP jest zwigzana
8 yezy y 3 C5.2 | Nie podano niezbednych informaciji
2 | zlogistyka procesu lub udziel . it h d
8 | przepisywania i wydawania ub udzielono nieprawidtowych pora
[= . ;.
Q C5.3 | Zalecany niewtasciwy lek, moc lub
o dawkowanie (OTC)
(=)
C5.4 | Niewtasciwy lekulub o niewtasciwejmocy
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Domena podstawowa kod Przyczyna
6. Proces stosowania leku C6.1 | Niewtasciwy czas podawania lub
Przyczyna DRP jest zwigzana przerwy w dawkowaniu leku przez
ze sposobem, w jaki pacjent pracownika ochrony zdrowia
otrzymuje lek od pracownika Lek pod . aceid
ochrony zdrowia lub C6.2 ek podany w nl.ekwystlﬂ?rczajac(j:ej gwce
opiekuna, pomimo przez pracownika ochrony zdrowia
odpowiednich instrukcji C6.3 | Lek podany w za wysokiej dawce
dawkowania (na etykiecie/ przez pracownika ochrony zdrowia
instrukciji)
C6.4 | Lekwogdle nie jest podawany przez
pracownika ochrony zdrowia
C6.5 | Niewtasciwy lek podawany przez
pracownika ochrony zdrowia
C6.6 | Lek podany niewtasciwg droga przez
pracownika ochrony zdrowia
7.Zwigzane z pacjentem C7.1 | Pacjent celowo stosuje/przyjmuje
Przyczyna DRP jest mniej leku niz przepisano lub
zwigzana z pacjentemijego nie przyjmuje leku w ogéle
-g zachowaniem (umys$inym lub z jakiegokolwiek powodu
€ | niecelowym . L B
% ym) C7.2 | Pacjent przyjmuje wiecejleku niz
g przepisano
@ C7.3 | Pacjent naduzywa leku
(nieuregulowane naduzywanie)
C7.4 | Pacjentdecyduje sie na stosowanie
niepotrzebnego leku
C7.5 | Pacjent stosuje zywnos¢, ktéra
wchodzi w interakcje
C7.6 | Pacjent niewtasciwie przechowuje lek
C7.7 | Niewtasciwe odstepy czasu lub
dawkowania
C7.8 | Pacjent nieumysinie podaje/stosuje
lek w niewtasciwy sposéb
C7.9 | Pacjentfizycznie niezdolny do
stosowania leku/postaci zgodnie
z zaleceniami
C7.10 | Pacjent nie rozumie poprawnie
instrukcji
8.Zwigzane C8.1 | Problem z uzgadnianiem listy lekow
o | przenoszeniem pacjenta (problem rekoncyliaciji)
‘e | Przyczyna DRP moze by¢
-g zZwigzana z przenoszeniem
N | pacjentow pomiedzy opieka
& | podstawowa, szpitalami, itp.

lub przeniesieniem w ramach
jednej instytucji opieki.
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Domena podstawowa kod Przyczyna
9.lnne C9.1 | Brak lub nieodpowiednie
monitorowanie wynikéw (w tym TDM)
C9.2 | Innaprzyczyna; sprecyzowac
C9.3 | Bez oczywistej przyczyny

PODJETE DZIALANIA (interwencje)

Wskazoéwka: Jeden problem moze wymagac kilku rodzajow interwencji

Rodzaj interwencji kod Interwencja
Brak interwencji 10.0 Brak interwencji
1. Interwencja na poziomie 11.1 Lekarz przepisujacy tylko
przepisujacego poinformowany
11.2 Lekarz przepisujacy poprosit
o informacje
11.3 Interwencja zaproponowana
przepisujacemu
11.4 Interwencja omawiana z lekarzem
przepisujacym lek
2.Interwencja na poziomie 12.1 Pacjent (lek) poradnictwo
pacjenta . _
12.2 Dostarczone informacje pisemne
(tylko)
12.3 Pacjent skierowany do lekarza
przepisujacego lek
12.4 Stowne informacje przekazane
cztonkowi rodziny/opiekunowi
3. Interwencja na poziomie leku 13.1 Lek zmieniono na............
13.2 Dawkowanie zmieniono
(g1 IO
13.3 Posta¢ zmienionona..................
13.4 Instrukcje uzycia zmieniono
NA...cooines
13.5 Wstrzymanie lub zaprzestanie
stosowania leku
13.6 Rozpoczecie terapii lekiem
4.Innainterwencja lub dziatania 14.1 Inna interwencja (okresli¢)
14.2 Dziatania niepozgdane zgtoszone

do odpowiednich organéw
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AKCEPTACJA PROPOZYCJIINTERWENCJI

Wskazowka: Jeden status akceptacji na propozycje interwencji

Domena podstawowa kod Interwencja
1. Interwencja zaakceptowana | Al.1 | Interwencjazaakceptowanaiw petni
(przezlekarza lub pacjenta) wdrozona
Al.2 | Interwencja zaakceptowana, czesciowo
wdrozona
A1.3 | Interwencja zaakceptowana, ale nie
wdrozona
Al.4 | Interwencja zaakceptowana, wdrozenie
nieznane
2.Interwencja A2.1 | Interwencja niezaakceptowana: nie jest
niezaakceptowana mozliwa
(przez lekarza lub pacjenta) A2.2 | Nie zaakceptowano interwencji: brak
porozumienia
A2.3 | Nie zaakceptowano interwencji: inny
powdd (okresli€)
A2.4 | Nie zaakceptowano interwencji:
nieznany powod
3.Inne A3.1 | Proponowana interwencja, hieznana
(brak informacji o akceptaciji) akceptacja
A3.2 | Nie zaproponowano interwenciji

STATUS PROBLEMU LEKOWEGO

Wskazowka: Ta domena przedstawia wynik interwencji.
Jeden problem (lub kombinacja interwencji)
moze prowadzic tylko do jednego poziomu rozwigzania problemu

Domena podstawowa kod Interwencja
0. Nieznany 00.1 | Status problemu nieznany
1. Rozwigzany 0O1.1 | Problem catkowicie rozwigzany
2.Czescioworozwiagzany | 02.1 | Problem cze$ciowo rozwigzany
3. Nierozwigzany 03.1 | Problem nierozwigzany, brak wspotpracy
pacjenta
03.2 | Problem nierozwigzany, brak wspétpracy
przepisujacego
03.3 | Problem nierozwigzany, interwencja nieskuteczna
03.4 | Nie ma potrzeby ani mozliwo$ci rozwigzania

problemu
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ZAL ACZNIK 10

KRYTERIA BEERS’A

Kryteria Beers'a dotyczg stosowania potencjalnie nieodpowiednich lekdw (Potentially
Inappropriate Medication, PIM) u 0s6b starszych, jest to zrédto informacji dla leka-
rzy i farmaceutédw umozliwiajgce podejmowanie ostroznych decyzji klinicznych
dotyczacych pacjentow:

to listalekow, ktérych nalezy unikac w leczeniu 0sob starszych generalnie lub
w przypadku wystepowania specyficznych choréb lub dolegliwosci oraz ta-
kich, ktére mozna stosowac, ale z ostroznoscia;

kryteria nie uwzgledniajg w petni ztozonosci wszystkich problemow;

sg jednym z elementéw kompleksowego podejscia do problemu stosowania
lekdéw przez osoby starsze;

moga stac sie punktem wyjscia w procesie indywidualizacji przepisywania
lekéw osobom 65-letnim i starszym;

pomagaja w ocenie ryzyka potencjalnych korzyscii szkéd wynikajacych ze
stosowania niektérych lekow;

nie zastepujg oceny klinicznej;

wymieniajg leki potencjalnie niewtasciwe, ktére w pewnych sytuacjach moga
by¢ dla starszych pacjentow korzystne;

optymalne zastosowanie kryteriéw, polega na mozliwosci zastgpie-
nia lekéw niewtasciwych bezpieczniejszymi terapiami farmakologicznymi
i niefarmakologicznymi;

ich gtdbwnym celem jest poprawa bezpieczenstwa pacjentéw, a nie naktadanie na
pracownikéw ochrony zdrowia ograniczeh w ordynacji lekbw osobom starszym.

Kategorie lekéw ujetych w kryteriach Beers’a Amerykariskiego Towarzystwa
Geriatrycznego

1. Leki potencjalnie nieodpowiednie do stosowania u os6b starszych.
2. Leki potencjalnie nieodpowiednie do stosowania u 0s6b starszych ze wzgle-

du nainterakcje miedzy lekiem i chorobg lub zespotem objawodw, ktére moga
je zaostrzy¢.
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3. Lekipotencjalnie nieodpowiednie do stosowania u 0osdb starszych, ktére nale-

zy podawac z ostroznoscia.
4. Klinicznie wazne interakcje miedzy lekami, ktérych nalezy unika

b starszych.

¢uoso

5. Leki, ktérych nalezy unikac lub ktérych dawkowanie powinno by¢ zmniejszo-

ne w zaleznosci od poziomu wydolnosci nerek.

tycholinergicznymi.

Sciwosciami an
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Tabela 6. Leki o silnym dziataniu antycholinergicznym (dostepne w Polsce).
Na podstawie PW. Krélik, E. Rudnicka-Drozak, Przeglad kryteriow AGS Beers'a 2019,

Geriatra, 2019, 13, 27-39.

leki przeciwwymiotne
- prometazyna

leki rozkurczowe
- hioscyna

leki przeciwdepresyjne

- amitryptylina

- klomipramina

- doksepina (> 6 mg/dobe)
- paroksetyna

leki przeciwmuskarynowe (nietrzymanie
moczu)

- daryfenacyna

- fezoterodyna

- oksybutynina

- solifenacyna

- tolterodyna

- klemastyna
- hydroksyzyna
- dimenhydrynat

leki antyhistaminowe | generaciji:

leki przeciwpsychotyczne
- chlorpromazyna

- klozapina

- olanzapina
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ZALACZNIK 11

WYKAZ LEKOW PRZECIWWSKAZANYCH W CIAZY
| OKRESIE KARMIENIA

Tabela 1. Klasyfikacja TGA (Therapeutic Goods Administration) lekow w czasie
cigzy na podstawie Magdalena Stolarczyk, Bezpieczenstwo stosowania lekéw
w cigzy, Almanach 2020, 4.

Klasyfikacja TGA lekéw w czasie cigzy

sg substancje lecznicze,

ktore byty stosowane

przez ograniczong liczbe
kobiet w cigzy i w okresie
rozrodczym,idlatych
substancji leczniczych nie
wykazano wzrostu ryzyka
wad rozwojowych oraz innych
bezposrednich lub posrednich
szkodliwych dziatan na ptod;
badania na zwierzetach nie
wykazaty zwiekszonego
ryzyka uszkodzen ptodu

Kat. | Charakterystyka kategorii Przyktady lekéw zaliczanych do danej
kategorii
A | dokategorii A zaliczane adrenalina, amoksycylina, ampicylina
sg substancje lecznicze, atropina, bisakodyl, bromheksyna,
ktore byty stosowane przez bromokryptyna, budezonid (wziewnie),
duzgliczbe kobiet w cigzy cefaleksyna, cefalotyna, chloramfenikol,
i w okresie rozrodczym, idla deksametazon, efedryna, erytromycyna,
tych substanciji leczniczych etambutol, feniramina, fenoterol,
nie wykazano wzrosturyzyka | gwajafenazyna, hydroksyzyna,
wad rozwojowych oraz innych | hydrokortyzon, insuliny, klemastyna,
bezposrednich lub posrednich | klotrymazol, kodeina, kofeina, kortyzon,
szkodliwych dziatan na ptéd kwas foliowy, kwas nalidyksowy lidokaina,
metoklopramid, metyldopa, nystatyna,
paracetamol, prednizolon, prednizon,
salbutamol, teofilina, terbutalina
Bl | dokategorii B1 zaliczane anakinra, aztreonam, azytromycyna,

betametazon, buspiron, cefaklor,
cefamandol, cefazolina, cefotaksym,
ceftazydym, ceftriakson, cefuroksym,
cymetydyna, daptomycyna, desloratadyna,
famotydyna, kabergolina, ketotifen,
klopidogrel, kwas klawulanowy,
loratadyna, mesna, montelukast,
mupirocyna, nalokson, ranitydyna




WYTYCZNE PTFARM DOTYCZACE PROWADZENIA SWIADCZENIA ZDROWOTNEGO

114 zALACZNIKI —PRZEGLAD LEKOWY

Tabela 1. Klasyfikacja TGA (Therapeutic Goods Administration) lekdw w czasie
cigzy na podstawie Magdalena Stolarczyk, Bezpieczehnstwo stosowania lekow
w cigzy, Almanach 2020, 4 (cd.).

Klasyfikacja TGA lekéw w czasie cigzy

sg substancje lecznicze,

ktore byty stosowane

przez ograniczona liczbe
kobiet w cigzy i w okresie
rozrodczym,idlatych
substancijileczniczych nie
wykazano wzrostu ryzyka
wad rozwojowych oraz innych
bezposrednich lub posrednich
szkodliwych dziatan na ptod;
badania na zwierzetach
wykazaly zwiekszone

ryzyko uszkodzen ptodu,
dziatanie takie jest niepewne
u cztowieka

Kat. | Charakterystyka kategorii Przyktady lekéw zaliczanych
do danej kategorii
B2 | dokategorii B2 zaliczane acetylocholina, acetylocysteina,
sg substancje lecznicze, adenozyna, allopurinol,
ktére byty stosowane benzydamina, betahistyna, bupropion,
przez ograniczong liczbe cetyryzyna, disulfiram, dobutamina,
kobietw ciazy i w okresie domperidon, feksofenatydyna, fenylefryna,
rozrodczym,idlatych flurbiprofen, mannitol, metronidazol,
substancjileczniczych nie prazosyna, probenecid, pseudoefedryna,
wykazano wzrostu ryzyka pyrantel, tamsulozyna, tetrakaina,
wad rozwojowych oraz innych | wankomycyna
bezposrednich lub posrednich
szkodliwych dziatan na ptod;
badania na zwierzetach sg
nieadekwatne lub niepeine,
ale dostepne dane wskazuja,
Ze substancje te nie wykazaty
zwiekszonego ryzyka
uszkodzen ptodu
B3 | dokategorii B3 zaliczane abakawir, acetazolamid, acyklowir,

akarboza, amantadyna, amfoterycyna,
apomorfina, azelastyna, baklofen,
beklometazon, benserazyd, bimatoprost,
budezonid (doustnie), butakonazol,
celekoksyb, cyprofloksacyna, cyklopiroks,
dorzolamid, gabapentyna, indynawir,
itrakonazol, ketamina, ketokonazol,
klarytromycyna, klonazepam, lanzoprazol,
latanoprost, lewodopa, loperamid,
mebendazol, melatonina, modafinil,
naltrekson, naratryptan, norfloksacyna,
ofloksacyna, omeprazol, pantoprazol,
pilokarpina, pramipeksol, salmeterol,
sumatryptan, trimetoprim, zydowudyna
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Tabela 1. Klasyfikacja TGA (Therapeutic Goods Administration) lekow w czasie
cigzy na podstawie Magdalena Stolarczyk, Bezpieczehstwo stosowania lekow
w cigzy, Almanach 2020, 4 (cd.).

Klasyfikacja TGA lekéw w czasie cigzy
Kat. | Charakterystyka kategorii Przyktady lekéw zaliczanych
do danej kategorii
C | dokategorii C zaliczane sg alfentanyl, alprazolam, amiloryd,
substancje lecznicze, ktére amiodaron, amitryptylina, amlodypina,
posiadaja wiasciwosci anastrazol, arypiprazol, asenapina,
farmakologiczne i powodujg bisoprolol, bromazepam, chlordiazepoksyd,
lub mogg powodowac chloropromazyna, citalopram, cyklosporyna,
niekorzystne oddziatania na diazepam, dihydroergotamina, diklofenak,
ptod lub dziecko; nie powodujg | enoksaparyna, escitalopram, fentanyl,
wad rozwojowych, efekt ten flunitrazepam, fluoksetyna, flurazepam,
moze by¢ odwracalny furosemid, hydralazyna, ibuprofen,
imipramina, karbimazol, ketoprofen,
klomipramina, kwas acetylosalicylowy,
kwas mefenamowy, lorazepam,
mesalazyna, metoprolol, morfina,
naproksen, nifedypina, oksazepam,
olanzapina, pindolol, promazyna, propofol,
propranolol, remifentanyl, rysperydon,
sertralina, sulfacetamid, tymolol, tolbutamid,
tramadol, werapamil, zolpidem, zaleplon,
zopiklon
D | dokategorii D zaliczane sg dapalen, aktynomycyna D, albendazol,
substancje lecznicze, ktore amikacyna, asparaginaza, atorwastatyna,
spowodowalty, przypuszczasie | azatiopryna, busulfan, chlorambucyl,
ze spowodowaty lub oczekuje | cisplatyna, cyklofosfamid, daktomycyna,
sie, ze moga spowodowac danazol, doksycyklina, efawirenz,
zwiekszone ryzyko wad fenobarbital, fingolimod, fluorouracyl,
wrodzonych i nieodwracalnych | gentamycyna, kaptopryl, karbamazepina,
uszkodzen; posiadajg réwniez | karboplatyna, kolchicyna, kwas
inne dziatania niepozgdane walproinowy, lizynopryl, losartan,
metotreksat, neomycyna, oksytetracyklina,
paroksetyna, prawastatyna, ramipryl,
tetracyklina, tobramycyna, walsartan,
winblastyna, winkrystyna, witamina A,
zonisamid
X | do kategorii X zaliczane acytretyna, ambrisentan, azatadyna,
sg substancje lecznicze, bosentan, dutasteryd, enzalutomid,
ktore z wysokim finasteryd, izotretynoina, leflunomid,
prawdopodobienstwem mizoprostol, rybawiryna
powodujg uszkodzenia
ptodu; nie powinny by¢
stosowane w czasie
cigzy lub gdy wystepuje
prawdopodobienstwo cigzy
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Tabela 2. Przyporzadkowanie lekéw wg opracowania prof. Briggsa Drugs in pregnancy
and lactation: a reference guide to fetal nad neonatal risk” na podstawie: Magdalena
Stolarczyk, Bezpieczeristwo stosowania lekow w cigzy, Almanach 2020, 4.

Grupa lekéw Przykiady

Leki kompatybilne (compatible) kwas acetylosalicylowy (mate dawki), amoksycylina,
ampicylina, klarytromycyna, klindamycyna,
acetazolamid, acyklowir, albendazol, albuterol,
amfoterycyna, azytromycyna, cefadroksyl, cefaklor,
cefazolina, cefotaksym, cefuroksym, chloramfenikol,
cymetydyna, klarytromycyna, klemastyna, kwas
klawulanowy, klotrymazol, dekstrometorfan,
enoksaparyna, erytromycyna, famotydyna,
metoklopramid, bromokryptyna, lidokaina,
mebendazol, mesalazyna, ranitydyna

Leki prawdopodobnie kompatybilne amoksycylina, ampicylina, klarytromycyna,
(probably compatible) klindamycyna, benzokaina, klopidogrel, ketotifen
Leki kompatybilne, dla ktérych korzysci | abakawir, acetylocysteina, adenozyna, karbamazepina,
ze stosowania przewyzszajg ryzyko dapson, deksametazon, izoniazyd

(compatible - maternal>>embro-fetal

risk)

Leki, dla ktérych badania na ludziach paracetamol, amikacyna, amitryptylina, arypiprazol,
wskazuja niskie ryzyko (human data atropina, baklofen, bupropion, kodeina, epinefryna,
suggest low risk) itrakonazol, lanzoprazol, metronidazol

Leki, dla ktérych badania na ludziach kwas acetylosalicylowy, celekoksyb, diklofenak,
wskazujg ryzykow lilll trymestrze flurbiprofen, ibuprofen, ketoprofen, naproksen,

cigzy (human data suggestrisk in 1ST indometacyna, piroksykam, meloksykam, atenolol,
and 3RD trimestr) diazepam, estazolam

Leki, dla ktorych badania na ludziach benazepryl, bisoprolol, kaptopryl, losartan

wskazujg ryzyko w Il illl trymestrze
ciazy (human data suggestrisk in 2ST

and 3RD trymestr)

Leki, dla ktérych badania na ludziach alfentanyl, citalopram, duloksetyna, escitalopram,
wskazujg ryzyko w Il trymestrze fluoksetyna, sertralina

ciazy (human data suggest risk in 3RD

trymestr)

Leki, dla ktérych badania na zwierzetach | morfina, tramadol, alprazolam, amantadyna, amiodaron,
inaludziach wskazuja ryzyko (human fenobarbital
and animal data suggest risk)

Leki, dla ktérych badania na almotryptan, aztreonam, daptomycyna, desloratadyna,
zwierzetach wskazujg niskie ryzyko lewocetyryzyna
(animal data suggest low risk)

Leki przeciwwskazane (contradicted) |acytretyna, ciprofloksacyna, danazol, eksemestan,
leflunomid, izotretynoina, lewofloksacyna, metotreksat

Leki przeciwwskazane w | trymestrze atorwastatyna, chlorambucil, cisplatyna, doksorubicyna,

(contradicted 1ST trymestr) fluorouracyl
Leki przeciwwskazane doksycyklina
w llilll trymestrze (contradicted 2ND

and 3RD trymestr)
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