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Jak skutecznie wdrozy¢ skanowanie kodow dwuwymiarowych?

£
S
=
2
°
=
a
=
]
2
2}
s}
2

Dyrektywa fatszywkowa
w szpitalach

W obliczu nasilajgcego sie zjawiska fatszowania produktéw leczniczych Komisja Europejska
podejmuje szereg dziatan zmierzajacych do skuteczniejszego i bardziej efektywnego zarzadza-

nia przeptywem produktéw leczniczych poprzez uszczelnienie tancucha dostaw i ograniczenie
dostepnosci produktéw sfatszowanych.
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Kluczowym aktem prawnym w tym zakresie
jest Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady
2011/62/UE z dnia 8 czerwca 2011 r. zmieniajaca
dyrektywe 2001/83/WE w sprawie wspdlnotowego
kodeksu odnoszacego sie do produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi — w zakresie zapobiegania wpro-
wadzaniu sfatszowanych produktéw leczniczych do
legalnego taficucha dystrybucji oraz Rozporzadzenie
delegowane Komisji (UE) 2016/161 z dnia 2 paz-
dziernika 2015 r. uzupelniajace dyrektywe 2001/83/
WE Parlamentu Europejskiego i Rady przez okresle-
nie szczegétowych zasad dotyczgcych zabezpieczen
umieszczanych na opakowaniach produktéw leczni-
czych stosowanych u ludzi.

Podstawowe zalozenia ww. aktéw prawnych dotycza
nowych dwuwymiarowych kodéw kreskowych na wska-
zanych produktach leczniczych, jak réwniez konieczno-
$ci skanowania tych kodéw przed wydaniem produktéw
pacjentowi. Wymdg skanowania kodéw dwuwymiaro-
wych bedzie obowiazywal zaréwno apteki otwarte, jak
i apteki szpitalne. Rozporzadzenie delegowane okresla
zasady potwierdzania autentycznosci produktéw lecz-
niczych przez szpitale. Przewiduje ono, ze okreslone
czynnosci powinny by¢ realizowane przez podmioty
lecznicze w dowolnym momencie, kiedy produkt leczniczy
Jest w fizyczmym posiadaniu instytucji opieki zdrowotnej, pod
warunkiem ze migdzy dostarczeniem produktu leczniczego in-
Stytucji opieki zdrowotnej a dostarczeniem go pacjentowr nie
ma miejsca jego sprzedaz, oraz okresla, ze w celu weryfika-
¢ji autentycznosci niepowtarzalnego identyfikatora produktu
leczniczego 1. ..} osoby upowaznione {. ..} lqczq sig z systemem
baz {...} za posrednictwem systemu krajowego lub ponadnaro-
dowego {...} (Rozporzadzenie delegowane 2016).

Zapowiedz wejscia w zycie nowych regulacji praw-
nych moze si¢ przyczyni¢ do przyspieszenia wdrazania
zmian w sposobie realizacji wewnatrzszpitalnych pro-
ceséw leczenia i obstugi medycznej pacjentéw przez
szpitale.

Perspektywa wdrazania wymogéw prawnych
przez polskie szpitale

Ukazanie sic Rozporzadzenia delegowanego 2016/161
zapewne nie bylo istotnym wydarzeniem w $wiadomo-
$ci dyrektoréw szpitali w kontekscie obowiazkdw, jakie
si¢ z nim wigza, niemniej czas wyznaczony na przy-
gotowanie $rodowiska farmaceutycznego koficzy si¢
nieubtaganie. Wdrozenie rozporzadzenia obowiazuje
wszystkich uczestnikéw branzy farmaceutycznej, choé
kazdego w nieco innym stopniu. Najwigksze zmiany
dotycza producentéw i wytwoércéw produktéw lecz-
niczych. To oni poniosa najwicksze koszty w zwiazku
z dostosowaniem linii produkcyjnych, ewentualnymi
zmianami grafik opakowar, dostosowaniem opro-
gramowania, a przede wszystkim finansowaniem ca-
tego przedsiewziecia nie tylko na rynku krajowym,
lecz takze europejskim. Wtasciciele hurtowni i aptek
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13 W przypadku szpitali najwieksza
trudnoscia bedzie dostosowanie
systemow informatycznych, o ile
takie systemy funkcjonuja
na ich terenie?)

réwniez musza zadbal o przygotowanie swoich sys-
temoéw, zakup odpowiednich skaneréw oraz dostoso-
wanie standardéw obstugi. Nie zapominajmy jednak
o szpitalach, ktére moze nie naleza do najwickszych
graczy, ale réwniez sa zobowiazane do dostosowania
sie do rozporzadzenia wchodzacego w zycie z dniem
9 lutego 2019 r. W przypadku szpitali prawdopodobnie
najwieksza trudnoscia bedzie dostosowanie systeméw
informatycznych, o ile takie systemy funkcjonuja na ich
terenie. Duza decentralizacja zaréwno uzytkowanych
systeméw IT, jak i samych szpitali niesie ze soba nie-
male wyzwanie. Przypomnijmy, ze zgodnie z zapisami
rozporzadzenia podmioty upowaznione lub uprawio-
ne do dostarczania pacjentom produktéw leczniczych
sa zobowigzane do weryfikowania i wycofania niepo-
wtarzalnego identyfikatora z krajowej bazy danych.
W tym miejscu powinni$my zadac sobie dwa pytania:
kiedy powinno nastapi¢ weryfikowanie i wycofanie
leku w szpitalu oraz w jaki spos6b? Po lekturze rozpo-
rzadzenia odpowiedZ na pierwsze pytanie nie wydaje
sie trudna: w momencie dostarczenia produktu leczniczego
pacjentowi. Tylko co to oznacza w przypadku szpitala?
Czy chodzi 0 moment wydania leku z apteki szpitalnej
lub dziatu farmacji, czy chodzi o dostarczenie produk-
téw leczniczych na oddzial, a moze o moment, kiedy
pielegniarka przynosi leki pacjentowi lezacemu na
oddziale? Zapisy rozporzadzenia pozostawiaja w tym
wypadku pewna swobode, zastrzegajac jedynie, ze po-
miedzy dostarczeniem leku do placéwki a wydaniem
go pacjentowi nie moze odbywac sie sprzedaz. Zatem
wszystko zalezy od organizacji pracy w danym szpitalu
i od prowadzonej przez dang instytucje opieki zdrowot-
nej gospodarki lekami. Odpowiedz na drugie pytanie
nie jest juz tak oczywista, bo nie wszystkie szpitale po-
siadaja odpowiednig infrastrukture, ktéra pozwolitaby
na plynne wdrozenie zapiséw rozporzadzenia.

Sledzac dziatania i plany Ministerstwa Zdrowia,
mozna zauwazy(, ze postepujaca i szeroka informa-
tyzacja stuzby zdrowia wydaje si¢ nieuchronna. Takie
projekty, jak elektroniczna dokumentacja medyczna
(EDM), e-zwolnienie, e-recepta czy e-skierowanie, ob-
liguja szpitale do podjecia odpowiednich dziatan i do-
stosowania si¢ do obowigzujacych lub przyszlych wy-
mog6w. Oczywiscie podjecie dzialan zapewniajacych
wypetnienie zadan wynikajacych z zapiséw rozporza-
dzenia po 9 lutego 2019 r. wiaze sie z pewnymi naktla-
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13 Nie wszystkie szpitale posiadaja
odpowiednig infrastrukture, ktéra
pozwolitaby na ptynne wdrozenie
zapis6w rozporzadzenial?

dami zaréwno pracy, jak i innych zasobéw. Dotyczy
to zakupu i instalacji odpowiedniego oprogramowania,
zakupu skaneréw i szkolenia personelu. Placéwki, ktére
posiadaja juz odpowiednia infrastrukture, musza jedy-
nie zintegrowa¢ swoje oprogramowanie z interfejsem,
ktéry dostarczy Fundacja , Krajowa Organizacja We-
ryfikacji Autentyczno$ci Lekéw” (KOWAL), oraz za-
opatrzy¢ sie w skanery, jesli obecnie uzywane nie beda
w stanie obstugiwa¢ kodéw dwuwymiarowych. Nalezy
podkresli¢, ze Fundacja KOWAL nie bedzie pobierata
z tytutu wsparcia wdrozenia i udostepnienia interfejséw
zadnych oplat. Korzystanie z systemu krajowego jest
takze bezptatne dla uzytkownikéw konicowych, czyli
aptek, hurtownikéw, instytucji ochrony zdrowia. Do-
stawca krajowego systemu baz danych, firma ARVATO
Systems GmbH, w najblizszych miesigcach bedzie pro-
wadzil warsztaty dla integratoréw IT uzytkownikéw
koficowych, na ktérych zademonstruje interfejs opro-
gramowania oraz interfejs graficzny i udzieli wsparcia
w procesie integracji systemu krajowego z systemami
uzytkownika.

Jak wykorzysta¢ instrumenty prawne do poprawy
proceséw w szpitalu

Nowe wymogi prawne mogg w istotny sposob przy-
czyni¢ sie do racjonalizacji procesu zarzadzania prze-
plywem produktéw leczniczych w szpitalu i zmniej-
szenia skali problemu trudnego dostepu do danych
o lekach w czasie rzeczywistym. Zaréwno w Polsce,
jak i w Europie dostep do danych o produktach lecz-
niczych (ich rodzajach, poziomie zapaséw, lokalizacji)
w czasie rzeczywistym jest utrudniony, poniewaz ich
gromadzenie w formie dokumentéw papierowych unie-
mozliwia, a przynajmniej w znacznym stopniu utrud-
nia skuteczne i efektywne agregowanie, przetwarzanie
i wspoldzielenie danych. W sytuacji gdy procesy sg
wspierane przez system teleinformatyczny, konieczno$é
manualnego wprowadzania danych do systemu stwarza
ryzyko wystapienia bledu, co skutkuje wzrostem kosz-
téw realizowania tych proceséw i uniemozliwia dostep
do wiarygodnych danych. Jak pokazuja badania, naj-
wigkszym ryzykiem wystapienia bledu obarczona jest
terapia z zastosowaniem leku.

Prace podejmowane przez szpitale na rzecz realizacji
wymogdw prawnych zwiazanych z tzw. dyrektywa fal-
szywkowa moga sie przyczyni¢ do wielowymiarowych
zmian w szpitalach. Do najwazniejszych z nich mozna
zaliczy¢:
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* wicksze wykorzystanie kodéw kreskowych i metod
automatycznego gromadzenia danych w procesach
wewnatrzszpitalnych, np. w kontekscie weryfikacji
zgodnosci zlecen lekarskich ze skompletowanymi le-
kami, dodatkowo z potwierdzaniem autentycznosci
wybranych produktéw leczniczych,

* harmonizacje i standaryzacje proceséw logistycz-

nych w szpitalach poprzez wykorzystanie obecnych

na opakowaniach handlowych dwuwymiarowych
kodéw kreskowych, zawierajacych wszystkie dane
istotne z punktu widzenia logistyki w szpitalach,
koncentracje na sposobach gromadzenia danych dla
celow elektronicznej dokumentacji medycznej, tj.
jakosci danych, poprzez wykorzystanie automatycz-
nych metod pozyskiwania danych bez konieczno$ci
ich recznego wprowadzania, ktére jest obarczone ry-
zykiem popelnienia bledéw,

tworzenie rozwigzan interoperacyjnych z innymi

ustugami w obszarze e-zdrowia w kontekscie coraz

wiekszej liczby tworzonych ustug i rozwiazan, takich
jak elektroniczna recepta, Zintegrowany System Mo-
nitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi (tzw.

ZSMOPL),

tworzenie rozwiazan zgodnych z ogélnymi dobrymi

praktykami w zakresie funkcjonowania systeméw te-

leinformatycznych poprzez umozliwienie jednokrot-
nego skanowania kodu kreskowego produktu lecz-
niczego i zasilania réznorodnych modultéw systemu
teleinformatycznego szpitala w zaleznosci od potrzeb.

Podsumowanie

Podjecie przez polskie podmioty lecznicze préby
realizacji zalozefi tzw. dyrektywy fatszywkowej moze
skutkowacd zaréwno wsparciem procesu leczenia i wiek-
szym bezpieczefistwem pacjenta, jak i poprawa efek-
tywnosci wybranych wewnatrzszpitalnych proceséw
logistycznych. Zastosowanie standardowych kodéw
kreskowych i zmiany w systemach teleinformatycznych
pozwolg na uzyskanie wyzszego poziomu bezpieczefi-
stwa pacjenta przy jednoczesnej racjonalizacji wybra-
nych proceséw szpitalnych. Badania wykazujg jednak,
ze dzieki zastosowaniu sprawdzonych w innych bran-
zach rozwiazan i nowoczesnych technologii mozliwe
jest osiagniecie daleko idacych korzysci finansowych.
Racjonalizacja kosztéw za pomoca dostepnych metod
i narzedzi moze si¢ przyczyni¢ do zwiekszenia efektyw-
nosci ekonomicznej realizowanych proceséw, a dodat-
kowo poprawi¢ bezpieczefistwo pacjenta.
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