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Elektroniczna recepta transgraniczna
— science fiction czy niedaleka

rzeczywistosC?

Z uwagi na coraz wiekszg mobilnos¢ Europejczykow, liczne podréze i czeste zmiany gtéwnego
miejsca pobytu nowego wymiaru nabrato Swiadczenie ustug medycznych w ujeciu transgra-
nicznym, w tym mozliwos¢ wystawiania recept i ich realizacji przez pacjentéw za granica.
Regulacje prawne zwigzane z t3 kwestig przewiduja wystawianie recept w postaci papierowej.
WSsrdd przedstawicieli branzy ochrony zdrowia na poziomie Unii Europejskiej zarysowuje sie
dazenie do wypracowania rozwigzania pozwalajacego na elektronizacje tej procedury.

Elektroniczna recepta nadal postrzegana jest jako
symbol innowacji i nowoczesnych rozwigzafi w obsza-
rze ochrony zdrowia. Z tego powodu nie brakuje obaw
i watpliwosci zwigzanych z przekonaniem o braku za-
réwno gotowosci do wprowadzenia takiego rozwigza-
nia w Polsce, jak i skutecznosci i efektywnosci jego
funkcjonowania. Eksperci twierdzg, ze obawy nie sg
w pelni uzasadnione, poniewaz apteki sa wyposazone
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w sprzet komputerowy i odpowiednie informatyczne
programy apteczne. Ponadto wszystkie gabinety lekar-
skie, przychodnie i inne placéwki musza posiadaé nie
tylko komputery, lecz takze bezpieczne i stabilne tacze
internetowe. Odpowiednie wyposazenie, jak réwniez
przeszkolenie lekarzy jest konieczne, aby wszystkie

strony byly przygotowane na realizacje elektronicznej
recepty.
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1) Elektroniczna recepta nadal
postrzegana jest jako symbol
innowacji i nowoczesnych
rozwigzan w obszarze ochrony
zdrowia?)

) Powodem trudnosci w realizacji
recepty elektronicznej w ujeciu
transgranicznym — oprocz
braku jednolitego stownika
produktow leczniczych -
jest rowniez rozny sposob
przepisywania lekow??

Wsréd réznorodnych czynnikéw technicznych, od
ktérych uzaleznione jest skuteczne i efektywne funk-
cjonowanie elektronicznej recepty, gtéwna role odgry-
wa rejestr produktéw leczniczych. Na jego podstawie
osoba uprawniona do wystawienia recepty bedzie
tworzyla wykaz produktéw leczniczych dla pacjenta.
W Polsce referencyjny rejestr powstal w ramach tzw.
projektu P2, czyli ,Platformy udostepniania on-/ine
przedsiebiorcom ustug i zasobdéw cyfrowych rejestréw
medycznych”, zrealizowanego przez Centrum Syste-
méw Informacyjnych Ochrony Zdrowia (CSIOZ). Re-
jestr ten obejmuje produkty lecznicze dopuszczone do
obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej oraz
produkty lecznicze wpisane do ,Wspdlnotowego reje-
stru produktéw leczniczych”.

Predzej czy p6zniej?
Mozna zatem stwierdzié, ze predzej czy p6zniej

zaistnieja w Polsce warunki do skutecznego i efek-
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tywnego wystawiania i realizacji recept w postaci
elektronicznej. Czy jednak taka recepta — wystawio-
na w Polsce — bedzie mogta by¢ zrealizowana w in-
nym kraju Unii Europejskiej przy sprzyjajacych uwa-
runkowaniach prawnych? Miedzy innymi to pytanie
stalo sie przedmiotem dyskusji w wielu krajach UE.
Mimo jednolitych regulacji prawnych dla cztonkéw UE
kazde z pafistw charakteryzuje sie wltasnym, bardzo
czesto specyficznym podej$ciem w zakresie uregulo-
waf krajowych. Ma to z kolei wplyw na sposéb opisu
i identyfikacji produktéw leczniczych przepisywanych
pacjentom w ramach okre$lonej farmakoterapii. Ta-
kie podejscie niesie ze sobg okreslone konsekwencje
w postaci braku jednolitego stownika produktéw lecz-
niczych, ktéry umozliwialby skuteczng realizacje elek-
tronicznej recepty wystawionej w innym kraju.

Powodem trudnosci w realizacji recepty elektro-
nicznej w ujeciu transgranicznym jest rowniez réozny
spos6b przepisywania lekéw. Leki mozna przepisywac,
stosujgc ich nazwe miedzynarodowa, chemiczna lub
handlowa (przy czym nalezy pamietad, ze nazwy han-
dlowe moga sie rézni¢ w zaleznosci od kraju). Ponadto
na terenie UE istnieja rézne procedury rejestracji pro-
duktéw leczniczych i rézne sposoby ich dopuszczania
do obrotu oraz — co sie z tym wiaze — r6zne metody
kodowania danych o produktach. Brak jednolitego
podejscia w zakresie identyfikacji produktéw leczni-
czych jest réwniez nastepstwem stosowania krajowych
identyfikatoréw i atrybutéw lekéw, rozumianych tyl-
ko w danym pafistwie. Dodatkowym utrudnieniem sg
réznorodne podejscia w zakresie stosowania zamienni-
kéw oraz rodzaju dostepnosci produktéw leczniczych
(leki OTC a leki Rp).

W zwiazku z powyzszym na poziomie unijnym
coraz cze$ciej obserwuje sie trendy standaryzacyjne,
zmierzajace do ujednolicenia sposobu gromadzenia
i wymiany danych o produktach leczniczych. Dziata-
nia te wyraznie odzwierciedlajg sygnalizowana przez
przedstawicieli ochrony zdrowia konieczno$¢ harmoni-
zacji i standaryzacji okreslonych rozwigzan i sposobéw
przebiegu wybranych proceséw. Konieczno$¢ ta jest
rezultatem wiekszej mobilnosci obywateli UE i daze-
nia do jak najwyzszego poziomu obstugi pacjentéw
w kontekscie $wiadczenia ustug medycznych w ujeciu
transgranicznym. Celem takich dzialaf jest zapewnie-
nie bezpieczefistwa farmakoterapii, a co za tym idzie
— bezpieczefistwa pacjentéw.

Idea wypracowania mechanizmu sprzyjajacego re-
alizacji elektronicznej recepty transgranicznej przy-
$wiecala zainicjowanemu w 2014 r. projektowi o na-
zwie OpenMedicine. W projekcie uczestniczylo o§miu
partneréw z UE przy wsparciu bardzo licznej grupy
ekspertow zewngtrznych, wsréd keorych znalezli sig
przedstawiciele takich instytucji, jak Swiatowa Orga-
nizacja Zdrowia (World Health Organization — WHO),
Europejska Agencja Lekéw (European Medicines Agency
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— EMA) czy amerykaniski Urzad ds. Zywnosci i Lekow
(Food and Drug Administration — FDA). W rezultacie
ich prac powstala koncepcja wspolnego modelu danych
oraz wspélnej nomenklatury.

Pie¢ miedzynarodowych standardéw ISO

Punkt wyjscia dla opracowanej koncepcji stanowil
zestaw pieciu miedzynarodowych standardéw ISO
w zakresie zharmonizowanego podej$cia na rzecz
identyfikacji i opisu produktéw leczniczych, tzw. ISO
IDMP (Identification of Medicinal Products). Normy te —
EN ISO 11238, EN ISO 11239, EN ISO 11240, EN
ISO 11615 i EN ISO 11616 — stanowia podstawe uni-
kalnej identyfikacji produktéw leczniczych, dajac orga-
nom odpowiedzialnym za nadzér nad tymi produktami
narzedzie wykorzystywane w procesie rozwoju, rejestra-
¢ji i zarzadzania cyklem zycia produktéw leczniczych,
a takze monitorowania dzialan niepozadanych i zarza-
dzania ryzykiem. Integralna cze$¢ tych norm stanowig
specyfikacje w zakresie wymiany danych. Warto pod-
kresli¢, ze normy te bazuja na okreslonych standardach
i rozwigzaniach w przedmiotowych obszarach, np. na
jednostkach miary (SI), standardzie wymiany danych
medycznych (HL7) czy globalnych standardach w za-
kresie identyfikacji (GS1), a takze odwoluja sie do nich.

Zgodnie z Rozporzadzeniem Wykonawczym Ko-
misji (UE) nr 520/2012 z dnia 19 czerwca 2012 r.
w sprawie dziataf zwigzanych z nadzorem nad bez-
pieczefistwem farmakoterapii, o ktérych mowa w roz-
porzadzeniu (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europej-
skiego i Rady i w dyrektywie 2001/83/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady, w stosunku do branzy farmaceu-
tycznej sformutowano wymég prawny co do postugiwa-
nia sie terminologia zgodna z normami ISO. Normy te
zostaly wybrane nie tylko dlatego, ze standaryzuja po-
dejscie w zakresie unikalnej i zharmonizowanej identy-
fikacji produktéw leczniczych dla réznorodnych celéw
oraz uwspdlniaja zasady opisu i wymiany danych o le-
kach. Kolejnym powodem bytlo to, ze beda one stano-
wily fundament bazy danych produktéw leczniczych,
tworzonej przez EMA na rzecz monitorowania bezpie-
czefistwa lekdw i zglaszania ich dziatan niepozadanych.

Trzy poziomy i ujednolicenie

Z praktycznego punktu widzenia kazdemu produk-
towi leczniczemu zostang nadane uzgodnione identyfi-
katory, umozliwiajace jego jednoznaczna identyfikacje
na réznych poziomach:
¢ identyfikator produktu farmaceutycznego: substan-

cja czynna, postaé, dawka (pharmacentical product

identifier — PhPID),

* identyfikator produktu leczniczego: podmiot od-
powiedzialny, substancja czynna, nazwa handlowa,
postal, dawka (medicinal product identifier — MPID),

* identyfikator produktu leczniczego w okreslonej for-
mie opakowaniowej: podmiot odpowiedzialny, sub-
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1) Koncepcja wspblnego
modelu danych bedzie
mozliwa do realizacji
w momencie, kiedy wszystkie
panstwa cztonkowskie UE
zaimplementujg zestaw
standardoéw I1SO IDMP
do krajowych stownikow
lekéw )

stancja czynna, nazwa handlowa, postaé, dawka, licz-
ba sztuk w opakowaniu (packaging identifier — PCID).
Dzieki takiemu ujednoliconemu podej$ciu mozliwa

bedzie realizacja recepty w postaci elektronicznej trans-
granicznie wg schematu przedstawionego na rycinie 1.

Kraj A Kraj B

| identyfikator = PhPID | identyfikator = PhPID
| produkt farmaceutyczny |<—> produkt farmaceutyczny

A T
identyfikator = MPID identyfikator = MPID
produkt leczniczy produkt leczniczy

A

| identyfikator = PCID |

opakowanie
produktu leczniczego

identyfikator = PCID

opakowanie
produktu leczniczego

Rycina 1. Transgraniczna realizacja recepty w postaci elek-
tronicznej

Wspdlnym poziomem identyfikacji w UE bedzie

PhPID. Nalezy jednak pamietaé, ze realizacja pro-
ponowanej koncepcji bedzie mozliwa dopiero w mo-
mencie, kiedy wszystkie pafistwa czlonkowskie za-
implementuja koncepcje ISO IDMP do krajowych
stownikéw lekéw. Ponadto bazy te beda sie¢ musialy
komunikowa¢ z tworzona przez EMA baza europejska.
Przewiduje sie, ze poczatek implementaciji nie nastapi
weczesniej niz w 2018 r. Od tej daty nie tylko wygoda
podrézujacych pacjentéw, lecz takze ich bezpieczefi-
stwo powinny wzrosnac.

dr Anna Gawroriska
Autorka jest ekspertem ds. standardéw GSI w ochronie zdrowia.
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