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Wstep

Obszar zwigzany z ochrong zdrowia, a w szczego6lnosci sposob funkcjonowania placowek,
ktore $wiadczg ustugi w zakresie opieki medycznej przechodzi w ostatnich latach istotne
zmiany. Do wybranych z nich niewatpliwie przyczynia si¢ obserwowany w ostatnim okresie
postep zarowno techniczny, jak i technologiczny [Healthline News 2014]. Przedmiotowe
zmiany dotycza zard6wno obszaru zwigzanego ze sposobem $wiadczenia ustug medycznych,
jak réwniez z metodami zarzadzania placowkami ochrony zdrowia [Durlik 2008, Trela 2014,
Karkowski 2015]. Ponadto, w obszarze ochrony zdrowia mozna zaobserwowaé z jednej
strony dazenie do $wiadczenia ustug o jak najwyzszej jakosci, jak rowniez rosngce
oczekiwania pacjentow, ktorzy sa coraz bardziej $wiadomi swoich praw [Lewandowski 2008;
Marcindw i Olejniczak 2011; Moczydlowska et al. 2014, Zielinski 2015].

Wielowymiarowe zmiany w obszarze szeroko rozumianej ochrony zdrowia sprawity, ze
osoby zarzadzajace szpitalami podejmuja decyzje na rzecz zrewidowania dotychczasowych
sposobow prowadzenia swojej dzialalnosci. Nie tylko chcag by¢ odpowiedzialne za
administrowanie  szpitalem, ale rzeczywiste zarzadzanie nim, niejednokrotnie
Z wykorzystaniem sprawdzonych w innych branzach metod 1 strategii [Lewandowski 2010,
s. 160; Bloom et al. 2015; Ghanem 2015]. Szpitale, bedace co do zasady organizacjami
0 charakterze spotecznym, coraz czgsciej bowiem analizujg sposoby racjonalizacji swojej
dziatalno$ci w wymiarze finansowym, poniewaz niejednokrotnie tak ukierunkowane dziatania
prowadza rowniez do wzrostu efektywno$ci proceséw realizowanych na terenie szpitali.
Dzigki takiemu podejsciu, istnieje mozliwos¢ zard6wno zapewnienia bezpieczenstwa, jak
i zadowolenia pacjenta, ktory korzysta z ushug medycznych. W zwigzku z tym konieczne stato
si¢ poszukiwanie takich rozwigzan i narzedzi — w wysokim stopniu konfigurowalnych — ktore
umozliwig zaréwno osiagniecie okre§lonych korzysci na gruncie funkcjonowania samej
placéwki, jak réwniez z punktu widzenia ustugobiorcy, czyli pacjenta.

Szczegbdlng cechg charakterystyczng branzy ochrona zdrowia, warunkujaca w istotnym
stopniu sposob jej funkcjonowania, jest duza liczba r6znorodnych regulacji prawnych. Od
poszczegdlnych szpitali zalezy, czy regulacje te beda postrzegane jako konieczny do
zrealizowania kolejny wymog, czy potraktowane zostang jako mechanizm przyspieszajacy
wprowadzanie pozytywnych zmian w wybranych obszarach. Kazdorazowo jednak, przy
projektowaniu jakichkolwiek usprawnien w obszarze logistyki w szpitalu, nalezy mie¢ na
uwadze uwarunkowania prawne 1 konieczno$§¢ postgpowania zgodnie z tymi

uwarunkowaniami.



Mimo wieloletnich dziatah podejmowanych na rzecz jakosci $wiadczenia ustug
medycznych, w ramach wewnatrzszpitalnych proceséw logistycznych mozna zidentyfikowaé
okreslone problemy i ograniczenia, ktére w sposob istotny rzutuja na jako$¢ procesu obstugi
pacjenta i jego bezpieczenstwo, jak roéwniez racjonalnos$¢ realizowanych procesow. Duzym
problemem w zakresie realizacji okreslonych procesow logistycznych w szpitalu jest brak ich
standaryzacji w obszarze identyfikacji i komunikacji. W ramach realizowanych na rzecz
jakos$ci $wiadczenia uslug medycznych dziatan, brak jest inicjatyw ukierunkowanych na
sformulowanie wytycznych i ujednoliconych rozwigzan w zakresie logistyki w szpitalach,
a zwlaszcza obszaru zwigzanego z zarzadzaniem procesem przeptywu produktow
leczniczych w kontekScie zarzadzania procesem obslugi pacjenta. Wiele do zyczenia
pozostawia rowniez infrastruktura informatyczna polskich szpitali i brak interoperacyjnosci
pomiedzy roznorodnymi rozwigzaniami z obszaru technologii informacyjnych
i komunikacyjnych (w skrocie ICT od angielskiego okreslenia Information and
Communication Technologies) w Polsce. Badania wykazuja, ze placowki ochrony zdrowia nie
nadazaja za $wiatowym tempem zmian w przedmiotowym obszarze [CSIOZ 2014; Kautsch
2015, s. 566].

Na calym $wiecie od lat prowadzone sa badania dotyczace procesu obstugi pacjenta
w szpitalu. W wybranych krajach na $wiecie takich, jak USA, Wielka Brytania, Nowa
Zelandia USA [HDMA 2006, s. 3; The National Academies Press 2006, s. 105; Department
of Health 2007, s. 5; Jones 2009, s. 1; Metzger et al. 2010 s. 4; GS1 2010, s. 15], badania
dotyczace zarzadzania przeptywem produktow leczniczych w konteks$cie obshugi pacjenta
wykazaty, ze jego bezpieczenstwo - zarowno w szpitalu, jak i poza nim — bywa bardzo czgsto
zagrozone. Wprawdzie w polskim pismiennictwie brak jest szczegotowych danych na ten
temat z uwagi na fakt nierejestrowania przez szpitale takich pomytek, to jednak mozna
szacowac, iz ich liczba ksztalttuje si¢ na analogicznym poziomie. Dodatkowo, w literaturze
przedmiotu to terapia produktami leczniczymi jest terapig oceniang jako najbardziej narazong
na ryzyko wystgpienia pomytek [Marczewska 2010].

Do przyczyn niskiego poziomu bezpieczefnstwa pacjenta mozna z cala pewnoscig zaliczy¢
trudno$ci 1 wyzwania zwigzane w bezposredni sposdb z zapewnieniem sposobow szybkiego
I zautomatyzowanego dostepu do wiarygodnych danych w celu skrocenia czasu reakcji na
potrzeby pacjenta, ktore sktadajg si¢ na kontekst badawczy niniejszej rozprawy doktorskiej:

— trudno$ci z obstluga pacjentow 1 przeptywem produktow leczniczych
wynikajace z nieskutecznych i nieefektywnych metod identyfikacji i wymiany

danych,



niewlasciwa organizacja pracy i nhieodpowiednie metody zarzadzania wynikajace
Z duzej liczby czynnosci manualnych, czynnosci dublujacych si¢, co rzutuje na
czas pracy i czas obstugi pacjenta,

niedostosowywanie biezgcych dzialan do nadchodzacych w niedalekiej
przyszto$ci zmian prawnych, rzutujacych na oOrganizacj¢ wewnatrzszpitalnych
procesow logistycznych,

niewystarczajace przygotowanie szpitali do wdrazania rozwigzan informacyjnych

I telekomunikacyjnych w obszarze ochrony zdrowia.

Na podstawie przeprowadzonych obserwacji zasadne jest sformutowanie problemu

badawczego, polegajacego na braku referencyjnego modelu wykorzystujacego globalne

standardy identyfikacyjne ikomunikacyjne GS1 oraz gwarantujacego odpowiedni

poziom bezpieczenstwa pacjenta i zapewniajacego wzrost skutecznosci i efektywnosci

procesu przeplywu produktow leczniczych, zarowno w kontekScie aktualnych, jak

i przyszlych uwarunkowan prawnych. Model ten mialby wspiera¢ organizacje biezacych

procesoOw logistycznych w szpitalu, gwarantujac jednoczesnie efektywna i skuteczng

dziatalno$¢ szpitala w przysztosci. Sformutowany problem badawczy zawiera w sobie zestaw

probleméw szczegdtowych, odzwierciedlajacych realne potrzeby szpitali. Potrzeby te mozna

wyrazi¢ za pomoca nastgpujacych tez:

istnieje konieczno$¢ przyjecia rozwigzania eliminujacego wady istniejacych
metod oraz narzedzi stuzacych do organizacji procesow, takich jak: duza liczba
czynnosci manualnych 1 dublujacych sie¢, niski poziom automatyzacji procesow,
brak wykorzystania standardow GS1, brak mechanizmu $ledzenia przeptywu
towarowego, wynikajacego z uwarunkowan prawnych,

istnieje konieczno$¢ przebudowy procesow logistycznych szpitali na rzecz
wzrostu bezpieczenstwa pacjentow 1 lepszej efektywnosci ekonomicznej obstugi
pacjentow,

istnieje konieczno$¢ zintegrowania dziatan na rzecz zgodnosci z obowigzujacym
prawem i tych zwigzanych z racjonalizacjg procesow logistycznych,

istnieje konieczno$¢ sformutowania zatozen modelu zgodnego ze strategia Unii
Europejskiej,  promujacg  interoperacyjnos¢  standardow < na  rzecz

rozwigzan informacyjnych i telekomunikacyjnych w obszarze ochrony zdrowia.



Na podstawie zdefiniowanego problemu badawczego, sformutowano nast¢pujace cele
pracy: dwa cele teoretyczne i jeden cel praktyczny. Cele teoretyczne sg nastepujace:

— opracowanie referencyjnego modelu zarzadzania przeplywem produktow
leczniczych, zapewniajacego skutecznosé i efektywnos$¢ procesu obstugi pacjenta,

— wskazanie kierunkow integracji dziatan podejmowanych w ramach procesu
przeplywu produktow leczniczych z punktu widzenia tworzonych rozwigzan,
wynikajacych z okreslonych aktéw prawnych.

Cel praktyczny natomiast zaktada, iz opracowany model referencyjny bedzie stanowit
zarbwno wsparcie decyzyjne dla kadry zarzadzajacej szpitalami, chcacej opracowywac
I wdraza¢ indywidualne rozwigzania w zakresie racjonalizacji procesu przeptywu produktow
leczniczych w tych jednostkach, jak rowniez sformalizowany i komplementarny zestaw
dobrych praktyk.

Punkt wyjscia dla modelu referencyjnego, bedacego przedmiotem niniejszej dysertacji,
stanowig produkty lecznicze. Jest to z jednej strony podyktowane faktem, iz w odniesieniu do
tych produktoéw w Polsce istnieje szereg regulacji prawnych, a zwtaszcza wymdg oznaczania
kazdego opakowania handlowego (czyli bedacego przedmiotem sprzedazy detalicznej)
oznaczeniem kodowym zgodnym ze standardem globalnym GS1 [Ustawa z dnia 6 wrze$nia
2001 r.]. Dodatkowo, zgodnie z wezesniej przytoczonymi wynikami badan, to wtasnie obszar
dotyczacy terapii produktami leczniczymi jest najbardziej narazony na btedy.

Osiagnigcie przedstawionych celow pozwoli na podniesienie istniejacego stanu wiedzy
W obszarze zarzadzania logistyka w szpitalu. Ponadto, realizacja celu umozliwi
zaproponowanie rozwigzania wplywajacego korzystnie na funkcjonowanie szpitali, zarowno
w obszarze skutecznosci, jak i efektywnosci prowadzonych dziatan. Dotyczy to zaréwno
sytuacji obecnej, jak rowniez dluzszej perspektywy czasowej. Dodatkowo, opracowane
rozwigzanie bedzie wspieraé proces uszczelniania zarowno wewngetrznych, jak
I zewnetrznych procesow w ramach farmaceutycznego tancucha dostaw, dzigki szczegdtowej
rejestracji danych o poszczegdlnych zdarzeniach. Co wigcej, opracowany model bedzie
stanowil wklad w budoweg koncepcji na rzecz wzrostu bezpieczenstwa pacjentow
I produktow, co jest zgodne z promowanym przez Komisje Wspdlnot Europejskich szeroko
rozumianym bezpieczenstwem [Komisja Europejska 2014]. Wyniki przeprowadzonych badan
bedzie mozna zaimplementowa¢ w praktyce szpitali, podejmujac reorganizacje biezacych
procesOw. Z Uwagi na rosngce oczekiwania szpitali oraz zaprezentowany wczesniej kontekst,
opracowane rozwigzanie moze spotka¢ si¢ z duzym zainteresowaniem zaréwno samych

szpitali, jak 1 hurtownikow farmaceutycznych, a takze instytucji rzagdowych, ktére dostrzegaja



potrzebe radykalnych zmian w obecnie realizowanych procesach. Instytucje te popieraja
réwniez innowacyjne koncepcje, a takze dostrzegaja problem, polegajacy na braku gotowosci
szpitali do implementacji okre$lonych wymogoéw prawnych z uwagi na nieefektywne
I nieskuteczne podejécie w obszarze zarzgdzania m.in. procesami logistycznymi.

Na podstawie wstepnego przegladu literatury, wieloletniego zaangazowania w prace na
rzecz branzy szpitalnej oraz aktywnego uczestnictwa w tworzeniu i rozwoju standardow na

rzecz ochrony zdrowia, postawione zostaly nastgpujace hipotezy badawcze:

(H1) Zarzadzanie w czasie rzeczywistym procesem przeplywu produktéw leczniczych
Z wykorzystaniem technik ADC i rozwiazan mobilnych prowadzi do racjonalizacji
tego procesu w dziedzinie zuzycia zasobow i skrocenia czasu reakcji na potrzeby

pacjenta.

(H2) Prawidlowe zastosowanie miedzynarodowych standardéw GS1
w zarzadzaniu procesem przeplywu produktow leczniczych w szpitalu skutkuje

wzrostem bezpieczenstwa pacjenta.

W celu weryfikacji postawionych hipotez badawczych zastosowano metodyke badan
rozumiang jako zbior zasad i sposobow dotyczacy wykonywania okre$lonej pracy badawczej,
albo osiggnigcia celu, w szczegdlnosci traktujacy o szczegdétowych normach postgpowania
w danej dyscyplinie naukowej [Nowak 2010]. W celu rozwigzania przedstawionego problemu
naukowego zastosowano okre$lone metody badan rozumiane jako zesp6l teoretycznie
uzasadnionych zabiegow koncepcyjnych 1 instrumentalnych, obejmujacych cato$¢
postepowania badacza, ktore w konsekwencji ma prowadzi¢ do rozwigzywania zakreslonego

problemu naukowego [Kaminski 2006, s. 274].
W pracy zastosowano nast¢pujace metody i techniki badawcze:

1) Metode analizy i krytyki pisSmiennictwa, ktéra pozwolila na rozpoznanie stanu
wiedzy na temat organizacji procesow logistycznych w szpitalach, jak rowniez
obowigzujacych uwarunkowan prawnych i mozliwo$ci zastosowania sprawdzonych
w innych branzach standardow. Analiza piSmiennictwa pozwolita okresli¢
obserwowane aktualnie trendy w obszarze zarzadzania w ochronie zdrowia, jak
roOwniez prognozowane kierunki zmian, zaré6wno na gruncie krajowym, jak
I europejskim. Wreszcie, przeprowadzona analiza potwierdzila potrzebe realizacji

badan iopracowania modelu referencyjnego zarzadzania procesem przeptywu



produktow leczniczych w szpitalu z uwzglgdnieniem standardow globalnych oraz
w kontek$cie obowigzujacego iprzysztego prawa na rzecz skutecznosci
I efektywnosci funkcjonowania szpitala.
2) Metode monograficzng, obejmujgcg badania organizacji procesow logistycznych
w szpitalach w Polsce. Badanie monograficzne przeprowadzono w oparciu
0 wywiady bezposrednie w szpitalach, obserwacje praktyk pracownikow oraz analizg
dokumentacji dotyczacej zarzadzania systemem zapewnienia jako$ci, jak rowniez
analiza publikacji prasowych dotyczacych konkretnych przypadkéw organizacji
procesow logistycznych w szpitalach.
3) Symulacje efektow implementacji modelu w trzech podmiotach leczniczych na
terenie Wielkopolski poprzedzong przez:
— analize¢ operacyjng, na ktorg sktadaty sie:
= analiza procesowa i mapowanie procesoOw: obstugi pacjenta, przeptywu
produktéw ochrony zdrowia (od momentu zlozenia zamoOwienia
u dostawcy do momentu podania pacjentowi) i przeptywu dokumentéw
przy uzyciu standardu Business Process Model and Notation (BPMN),
= identyfikacja 1  poglebiona  analiza  organizacji  procesow
wewnatrzorganizacyjnych i miedzyorganizacyjnych z punktu widzenia
ich innowacyjnosci,
= analiza systemow identyfikacji pacjentow i produktow leczniczych oraz
ich wykorzystania w zintegrowanym systemie zarzadzania. Analiza
obejmie  mozliwosci  standaryzacji  identyfikacji =~ branzowej
W miedzyorganizacyjnych procesach §wiadczenia ustug medycznych,
= analiza uwarunkowan prawnych i organizacyjnych dla wskazanych
procesow realizowanych w podmiocie leczniczym,
= wielowymiarowa analiza efektywnosci podmiotu leczniczego,
= identyfikacja i analiza sformulowanych na wstepie badan ogolnych
problemow,
— okreslenie kryteriow efektywnos$ci zarzgdzania wskazanymi procesami.
Koncepcja rozwigzania problemu uwzglednia podjecie nastepujacych dziatan,
ukierunkowanych na opracowanie w koncowym efekcie modelu referencyjnego, polegajacych

na:



1) studiach literaturowych, a zwtaszcza analizie dorobku naukowego w zakresie modeli
I narzedzi zarzadzania przeptywem produktéw leczniczych w szpitalu,

2) opracowaniu zalozen modelu referencyjnego z wykorzystaniem wybranych technik
ADC oraz standardéw globalnych GS1i metodyki jego oceny,

3) analizie operacyjnej przy uzyciu standardu BPMN oraz identyfikacje kluczowych
problemow 1 waskich gardet, uniemozliwiajacych implementacje modelu
referencyjnego,

4) symulacji przebiegu opracowanego modelu w praktyce i opracowanie procedury
wdrozenia proponowanych zmian do wewnatrzszpitalnych proceséw logistycznych
w wybranych obszarach i w wybranych podmiotach leczniczych,

5) opracowaniu wymagan dla systemu HIS — Healthcare Information System
z perspektywy wdrazania opracowanego modelu referencyjnego oraz rodzaju, ilo$ci

I Kosztow zakupu wymaganego sprzetu.

Weryfikacja hipotez i wnioski

Na rysunku 1 zaprezentowano przebieg prowadzonych badan. W pierwszej kolejnosci
przeprowadzono studia literaturowe ukierunkowane na analize 1 krytyke dostepnego
pismiennictwa oraz wstgpnego okres$lenia wyzwan, z jakimi borykaja si¢ szpitale w zakresie
organizacji procesOw logistycznych. Dokonano takze identyfikacji podstawowych wymagan
dla szpitali, wynikajacych z regulacji prawnych zaré6wno na poziomie krajowym, jak
I europejskim, zarysowujgc trendy w przedmiotowym obszarze i prognozowane kierunki
zmian. Informacje te zostaly wykorzystane do opracowania koncepcji modelu referencyjnego
i postuzyty rowniez do sformutowaniu metodyki oceny modelu, jak rowniez do samej analizy

przeprowadzonych symulacji rekomendowanych zmian.
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Rys. 1. Metodologia badan

Zrddlo: Opracowanie wlasne.

Na konstrukcje pracy sklada si¢ pie¢ rozdzialow:

W rozdziale pierwszym przedstawiono zagadnienie zwigzane z zarzadzaniem wybranymi
wewnatrzszpitalnymi procesami logistycznymi. W pierwszej kolejnosci dokonano prezentacji
specyfiki szpitali dziatajacych w Polsce, jak rowniez identyfikacji kluczowych probleméow
w obszarze logistyki w szpitalach. W pierwszej kolejnosci podjeto probg zdefiniowania
pojecia 1 znaczenia logistyki w szpitalach. Nastepnie w oparciu o dostepng literature oraz
badania wtasne omdéwiono wybrane wewnatrzszpitalne procesy logistyczne, ze szczegdlnym
zwrbceniem uwagi na problemy 1 ograniczenia wystepujace w wybranych obszarach.

W dalszej czeSci rozdziatu pierwszego zostaly przedstawione tendencje zmian w obszarze
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zarzadzania w obszarze ochrony zdrowia. Na zakonczenie podjeto probe okreslenia zmian, do
jakich przyczyni si¢ reorganizacja wybranych wewnatrzszpitalnych procesow logistycznych.

Rozdzial drugi prezentuje narzedzia i rozwigzania, ktdore moga przyczyni¢ si¢ do
udoskonalenia logistyki w szpitalach. Prezentowane narzedzia i rozwigzania stanowi¢ bg¢da
trzon modelu referencyjnego. Na poczatek dokonano przedstawienia zatozen zwigzanych ze
wsparciem informatycznym wybranych wewnatrzszpitalnych procesow logistycznych,
uzasadnienia jego stosowania, jak rowniez dobrych praktyk w przedmiotowym zakresie.
W dalszej czesci przedstawiono zagadnienia zwigzane ze sposobami automatyzacji dzialan
procesowych, jak réwniez korzySci wynikajacych ze stosowania takich rozwigzan. Celem
tego rozdzialu jest rowniez zaprezentowanie globalnych standardow wykorzystywanych do
budowy modelu referencyjnego. W pierwszej kolejnosci przedstawione zostaty podstawowe
filary w ramach globalnego systemu standardow GS1. Prezentacja ma na celu
wyszczegolnienie tych standardow, ktére s3a istotne z punktu widzenia zarzadzania
przeptywem produktow leczniczych w szpitalach. Nastgpnie, na podstawie analizy dostepnej
literatury, dokonano przegladu korzysci w wybranych obszarach logistyki w szpitalach,
bedacych bezposrednim wynikiem zastosowania standardow GS1.

Rozwazania stanowigce tre$¢ rozdzialu trzeciego przekonuja o wplywie dziatan
standaryzacyjnych i harmonizacyjnych na zarzadzanie przeptywem produktéw leczniczych
w szpitalu. Celem tego rozdziatu jest przede wszystkim zademonstrowanie trendow
W obszarze rozwoju standardow na rzecz ochrony zdrowia w rdznych jej obszarach:
organizacyjnym, techniczno-technologicznym oraz standaryzacyjnym. W dalszej czesci
rozdzialu — poprzez prezentacje 1 opis wybranych aktow prawnych, wptywajacych na sposob
zarzadzania procesem przeptywu produktow leczniczych w szpitalu — dokonano proby
wykazania potencjalnych sposobow harmonizacji wybranych procesow wewnatrzszpitalnych
na drodze dzialan legislacyjnych. Analiza obje¢la réwniez swoim zakresem projekty
W obszarze ochrony zdrowia, ktére dobrze stuzg ilustracji trendéw standaryzacyjnych
i harmonizacyjnych.

Rozdzial czwarty dotyczy modelowania procesu zarzadzania przeplywem produktow
leczniczych w szpitalu. Rozdziat ten zawiera przeglad metod i sposobow oceny efektywnosci
funkcjonowania szpitali i obejmuje zaréwno dobre praktyki, jak i rekomendacje wynikajace
z okreslonych dokumentéw prawnych. W dalszej czgs$ci rozdziatu omowiono zagadnienie
modeli jako odzwierciedlenie rzeczywistych przeptywow fizycznych i informacyjnych oraz
przedstawiono definicj¢ przyjetego dla celéw niniejszej dysertacji modelu referencyjnego.

Kluczowa czg$¢ rozdzialu czwartego stanowi prezentacja zatozen opracowanego modelu
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referencyjnego zarzadzania przeptywem produktow leczniczych w szpitalu. Zatozenia te
dotycza wszystkich przewidzianych dla modelu obszaréw, takich jak: zgodno$ci z wymogami
prawa, uwarunkowan informacyjnych oraz techniczno-technologicznych, jak réwniez
znaczenia wykorzystania standardow GS1 w modelu referencyjnym. Koncowym elementem
tego rozdzialu jest przedstawienie przebiegu procesu przeptywu produktow leczniczych
w szpitalu w konteks$cie procesu obstugi pacjenta z uwzglednieniem zatozen modelu
referencyjnego.

W rozdziale pigtym przedstawiono symulacj¢ efektow wdrozenia modelu referencyjnego
zarzadzania przeplywem produktéw leczniczych w szpitalu na przykladzie trzech szpitali
zlokalizowanych na terenic wojewodztwa wielkopolskiego. W pierwszej czgsci rozdziatu
zaprezentowano metodyke i wykorzystane do badan narzedzie w postaci notacji BPMN 2.0
oraz oprogramowania iGrafx. Nastgpnie przedstawiono przebieg oraz efekty symulacji
w kazdym z trzech szpitali poprzez przedstawienie stanu obecnego oraz proponowanego
docelowego przebiegu wybranych proceséw zgodnie z zatozeniami modelu referencyjnego.
W kazdym przypadku prezentacje wynikow analizy procesowej rozpoczeto od przedstawienia
map procesowych, tabel wyjasniajacych parametry procesoOw oraz opiséw precyzujacych ich
przebieg i specyficzne uwarunkowania. W dalszej czeSci rozdzialu przedstawiono efekty
eksperymentu symulacyjnego, polegajacego na przedstawieniu potencjalnych korzysSci
z implementacji zatozen modelu referencyjnego na podstawie usrednionych danych
uzyskanych w wyniku badania trzech szpitali. Dopelnienie rozdziatu pigtego stanowi
okreslenie warunkéw dla systemow informatycznych, obslugujacych wybrane procesy
logistyczne w szpitalu w kontekécie proponowanych zmian organizacyjnych oraz
oszacowanie kosztow zakupu sprzetu niezbednego do realizowania procesow W warunkach
nowego systemu zarzadzania.

Sformutowane wnioski koncowe, podsumowujace wyniki przeprowadzonych badan
przedstawiono w zakonczeniu.

Zrédta wykorzystane w niniejszej rozprawie mozna pogrupowa¢ w nastepujacy sposob:
pierwsza grup¢ stanowig pozycje zwarte z zakresu logistyki, zarzadzania logistycznego,
zarzadzania szpitalami, efektywnosci funkcjonowania szpitali, ekonomiki ochrony zdrowia,
automatyzacji  procesow logistycznych, dystrybucji  produktow leczniczych oraz
bezpieczenstwa pacjenta, jak réwniez metodyki badan, teorii zarzadzania oraz badan
operacyjnych. Druga grupe stanowig artykuly z krajowych i migdzynarodowych czasopism
naukowych. Grupa trzecia obejmuje materiaty Zrédlowe: pochodzace ze szpitali, raporty

realizowanych europejskich projektow badawczych oraz dokumenty Komisji Europejskie;j.
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Ostatnia grupa materiatdéw dotyczy aktéw prawnych istotnych z punktu widzenia celu

I zakresu badan. Rozprawa zostata przygotowana w oparciu o najnowsza, dostgpna literaturg.
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ROZDZIAL PIERWSZY: ZARZADZANIE WYBRANYMI
WEWNATRZSZPITALNYMI PROCESAMI LOGISTYCZNYMI

1.1. Specyfika dzialalnoSci szpitali w Polsce

Szpitale odgrywajg istotng rol¢ w systemie ochrony zdrowia, $wiadczac ustugi medyczne
na rzecz obywateli. Zgodnie z polskimi przepisami ustawy o dziatalno$ci leczniczej szpital to
,»przedsigbiorstwo podmiotu leczniczego, w ktorym podmiot ten wykonuje dziatalno$é
lecznicza w rodzaju $wiadczenia szpitalne”. Pod pojeciem $wiadczen szpitalnych natomiast,
w mysl tej samej ustawy, rozumie si¢ ,,wykonywane calag dobe kompleksowe $§wiadczenia
zdrowotne polegajace na diagnozowaniu, leczeniu, pielggnacji i rehabilitacji, ktére nie moga
by¢ realizowane w ramach innych stacjonarnych i calodobowych §wiadczen zdrowotnych lub
ambulatoryjnych $wiadczen zdrowotnych” [Ustawa z dnia 15 kwietnia 2011 r.]. Celem
wykonywania $§wiadczen szpitalnych jest przede wszystkich realizacja procesu leczenia
ukierunkowanego na zachowanie, ratowanie, przywracanie lub poprawe zdrowia pacjentéw,
ktorzy z takich $wiadczen korzystajg [Karkowski 2015, s.84]. Wedtug danych Gléwnego
Urzgdu Statystycznego, opublikowanych 31 grudnia 2015 r., adotyczacych roku 2014,
w Polsce odnotowano tacznie 979 szpitali ogolnych dysponujacych 188,1 tys. tozek, z ktorych
W ciggu roku skorzystato blisko 7,9 min pacjentow. Koszty swiadczen szpitalnych w 2014
wedhug danych Narodowego Funduszu Zdrowia wyniosty w 2014 roku 31 220 milionow
ztotych [Zdrowie i ochrona zdrowia w 2014 r.].

Jedna z terapii wykorzystywanych w procesie leczenia w szpitalu jest farmakoterapia, czyli
leczenie za pomocg produktow leczniczych. Produkt leczniczy - zgodnie z polskim prawem -
to ,substancja lub mieszanina substancji, przedstawiana jako posiadajgca wlasciwosci
zapobiegania lub leczenia chorob wystepujacych u ludzi lub zwierzat lub podawana w celu
postawienia diagnozy lub w celu przywrdcenia, poprawienia lub modyfikacji fizjologicznych
funkcji organizmu poprzez dziatanie farmakologiczne, immunologiczne lub metaboliczne”
[Ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r.]. Potocznie produkty lecznicze nazywane sg lekami
I w dalszej czesci dysertacji beda stosowane synonimicznie. Wedlug danych IMS Health sp.
Z 0.0. warto$¢ sprzedazy produktow leczniczych do szpitali w Polsce w roku 2015 wyniosta
4 178 267 321 zlotych! [IMS 2016], a wzrost tych wydatkéw na przestrzeni lat wpisuje sie
W ogdlnoswiatowy trend odnotowany Organizacje Wspolpracy Gospodarczej i Rozwoju
[OECD 2015]. Wedlug danych szacunkowych przecigtny szpital w Polsce zarzadza ok. 130
tys. produktow leczniczych [Karkowski 2015, s. 173], a leki stanowig drugi — po

! Warto$ci wyrazone sa w cenach producenta netto, zgodnie z metodyka IMS.
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wynagrodzeniach — element kosztochtonny funkcjonowania szpitala [Religioni 2016]. Biorgc
réwniez aspekt zwigzany z konieczno$cig zapewnienia odpowiedniego poziomu obstugi
pacjenta, a w gltdownej mierze jego bezpieczenstwa, zwlaszcza na gruncie farmakoterapii,
zarzadzanie przeptywem produktow leczniczych w szpitalu stanowi niezwykle istotny obszar
funkcjonowania szpitala. W wigkszosci polskich szpitali model dystrybucji produktoéw
leczniczych funkcjonuje w oparciu o apteke szpitalng oraz tzw. apteczki oddziatowe.
W Europie jednak standardem terapeutycznym staje si¢ system dawek indywidualnych dla
pacjenta, tzw. unit-dose, ktory polega na przesunieciu punktu kompletacji lekow dla pacjenta
z poziomu oddzialow na poziom apteki szpitalnej [Grzeskowiak 2011]. Bardzo czgsto ten
sposob kompletacji lekow jest utozsamiany z bardzo mocno zautomatyzowanym
urzadzeniem, ktorego koszt sigga blisko 5-7 miliondw ztotych. Natomiast badania wykazaty,
ze zakup takiego urzadzenia jest najbardziej optacalny dla szpitali o liczbie t6zek migdzy 600
a 700 i wigcej [Nicolaou-Ghekas 2013]. Z danych wynika, ze sposrod najwigkszych 300
podmiotdéw leczniczych w Polsce, ktore w roku 2014 wykazaty najwigksze przychody ok. 130
podmiotéw posiada wigcej niz 600 t6zek [Jakubiak 2014 s.1]. Oznacza to, ze z punktu
widzenia ok. 85% szpitali w Polsce jest to rozwigzanie nieoptacalne. Przypisuje mu si¢
natomiast szereg zalet, takich jak skrocenie czasu obstugi pacjenta, redukcja poziomu
zapasow, eliminacja pomytek, itp. [Karkowski 2015, s. 153]. Wedtug autorki niniejszej pracy
analogiczne efekty mozna uzyska¢, wdrazajagc zatozenia modelu referencyjnego, bedacego
przedmiotem niniejszej dysertacji, niezaleznie od rodzaju urzadzenia, wspierajacego

okreslony model dystrybucji lekow.

1.2.  Znaczenie logistyki w szpitalach

Logistyka to ,,zarzadzanie procesami przemieszczania dobr i/lub osob oraz dzialaniami
wspomagajacymi te procesy w systemach, w ktorych one zachodzg” [Stownik terminologii
logistycznej 2006, s. 91]. Termin logistyka wywodzi si¢ z wojskowosci 1 pojawit si¢ on jako
jeden z elementoéw sztuki prowadzenia walki juz w X wieku w traktacie wojennym cesarza
Bizancjum Leona VI pt. ,,Sumaryczne wyltozenie sztuki wojennej”. Wspotczesne znaczenie
logistyki wojskowej zapoczatkowane zostalo w opublikowanym w 1838 roku dziele ,,Zarys
sztuki wojennej” Antoine-Henriego Jomini [Rzeczynski 2007]. Koncepcja logistyki
W biznesie (gospodarce) wywodzi si¢ z logistyki wojskowej, a pierwszy raz skorzystano
z zasad logistyki w gospodarce na poczatku lat sze$édziesigtych XX wieku w USA.
Koncepcja logistyki zaczeta si¢ upowszechnia¢ w Europie Zachodniej i Japonii na poczatku

lat siedemdziesigtych. W Polsce natomiast logistyka zyskata popularnos¢ w latach
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dziewigcédziesigtych. W polskiej literaturze przedmiotu logistyka pojawita si¢ wczesniej, bo

juz w latach sze$édziesigtych w pracy Wactawa Stankiewicza [Skowronek i Sariusz-Wolski

2012]. Zadaniem logistyki gospodarczej jest realizacja celow sformutowanych w postaci tzw.

reguty 7W (ang. 7R), obejmujace;j:

— wlasciwy produkt (right product),
— wlasciwg ilo$¢ (right quantity),

— wlasciwy stan (right condition),
— wlasciwe miejsce (right place),

— wlasciwy czas (right time),

— wlasciwy klient (right customer),

— wiasciwa cene (right price) [Coyle, Bardi i Langrey 2002].

Dziatania podejmowane zgodnie z koncepcja logistyki gospodarczej cechuja sig

pobudkami ekonomicznymi 1 dazeniem do osiggnigcia zysku, jako nadrzednego celu

realizowanych aktywnos$ci. Warunkiem racjonalnosci funkcjonowania podmiotow jest

natomiast ekonomicznos$¢ i korzystnos¢ [Szottysek 2014].

Podobnie, jak w przypadku funkcjonowania podmiotow gospodarczych, réwniez

W szpitalach zachodzi wiele procesow, zwiazanych z przemieszczaniem dobr i osob. Procesy,

zachodzace w szpitalu mozna podzieli¢ na procesy podstawowe i procesy wspomagajace.

Procesy podstawowe obejmuja tzw. cze$¢ bialg szpitala, czyli obszar medyczny, zwigzany

bezposrednio z procesem leczenia. Procesy wspomagajace, to procesy niemedyczne,

zwigzane z funkcjonowaniem tzw. czeSci szarej, czyli biznesowej strony dziatania szpitala.

Szczegdtowy podzial na dwie grupy proceséw zostal zawarty w tabeli 1.

Tabela 1. Przyktadowe procesy zachodzgce w szpitalu

Czes¢ ,,biala”

Czes¢ ,,szara”

Procesy podstawowe (medyczne)

Procesy wspomagajace (niemedyczne)

przyjecie i przygotowanie pacjenta do
leczenia

leczenie i opieka nad pacjentem
leczenie ambulatoryjne

wsparcie diagnostyczno-lecznicze
bezpieczenstwo epidemiologiczne
zarzadzanie produktami leczniczymi

I wyrobami medycznymi

sterylizacja i dezynfekcja

wsparcie administracyjno-prawne
zarzadzanie infrastrukturg
zarzadzanie ustugami w obszarze
proceséw podstawowych

I wspomagajacych

zarzadzanie zapasami — zaopatrzenie
zewngetrzne 1 wewnetrzne
dystrybucja produktow na terenie
szpitala

Zr6dto: Opracowanie wiasne.
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Logistyka w szpitalu jest obszarem niezwigzanym bezposrednio z procesem leczenia
I obszarem nie zawsze widocznym dla pacjenta. Mimo swojego niemedycznego charakteru,
wsparcie logistyczne z punktu widzenia funkcjonowania szpitali i realizowania
podstawowego ich celu, jakim jest leczenie pacjenta, odgrywa krytyczng rolg, wptywajac
W sposob bezposredni na jako$¢ $wiadczonych ustug zdrowotnych. System logistyczny
szpitala jest systemem ztozonym, obejmujace swym zakresem nastgpujace obszary:

— zarzadzanie zapasami poprzez realizacje takich dzialan, jak zakupy, przyjecia,
kontrola poziomu zapaséw produktow (w tym dostaw),

— zarzadzanie transportem poprzez realizacj¢ takich dziatan, jak przewodz
pacjentdw do szpitala i zarzadzaniem ruchem pacjentéw na terenie szpitala oraz
transportem produktow ochrony zdrowia,

— zarzadzanie dystrybucja produktéw na poszczeg6lne oddziaty i/ lub pacjentéw,

— zarzadzanie procesami zwigzanymi ze sterylizacja, praniem [Dembinska-Cyran
2005, s.2].

Dziatania zwigzane z modelowaniem wewnatrzszpitalnych proceséw logistycznych moga
w istotny sposob przyczyni¢ si¢ do wsparcia procesu leczenia, dzigki wykorzystaniu
odpowiednich rozwigzan inarzedzi, przyczyniajacych si¢ do racjonalizacji wybranych
czynnosci wykonywanych przez personel medyczny. Logistyka szpitalna jest obszarem,
angazujagcym zaréwno pracownikow medycznych, jak i niemedycznych, a wspotdziatanie
tych dwoch grup pracownikow jest konieczne na wielu ptaszczyznach [Klimczak i Olszewski
2014, s. 1917].

Celem logistyki w szpitalu jest koordynacja realizacji wszystkich dziatan, ktére wspieraja
podstawowy proces w szpitalu — proces leczenia, jak rowniez sprostanie tzw. pigciu prawom
pacjenta: wihasciwy pacjent, wilasciwy lek, wiasciwa dawka, wiasciwy sposob podania
i wlasciwy czas [ISMP 2007]. W literaturze przedmiotu coraz czesciej mozna spotkaé si¢
z bardziej kompleksowym podejsciem, ktore uwzglednia dodatkowe trzy aspekty,
a mianowicie: wlasciwg dokumentacj¢, wilasciwe uzasadnienia do podania okreslonego
produktu leczniczego oraz wlasciwg reakcje organizmu na podany produkt leczniczy [Bonsall
2011]. Nalezy przy tym zwrdci¢ uwage na to, iz dwa ostatnie kryteria, tj. wilasciwe
uzasadnienie do podania okreslonego produktu leczniczego oraz wiasciwa reakcja organizmu
na podany produkt leczniczy sa3 w sposob bezposredni zwigzane z kwestami medycznymi
1 moga by¢ wlasciwie spelnione wylacznie przez profesjonalistow, czyli personel lekarski

i/lub pielggniarski. Wyjsciowa koncepcja tzw. pieciu praw pacjenta to koncepcja, ktora
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zostala opracowana w trosce 0 zapewnienie, jak najwyzszego poziomu bezpieczenstwa
pacjenta z punktu widzenia procesu leczenia i obstugi medycznej pacjenta. Sformutowanie tej
koncepcji byto bezposrednio reakcja na wyniki przeprowadzonych badan prezentowanych
w dalszej czgsci niniejszego rozdziatu, ktore wykazatly, jakimi bledami obarczony jest proces
leczenia i obstugi medycznej pacjenta. Z punktu widzenia mozliwosci podania pacjentowi
zamiennika okreslonego produktu leczniczego celowe wydaje si¢ rozrdznienie wiasciwosci
produktu o charakterze leczniczym i terapeutycznym (tj. substancja czynna) oraz wlasciwosci
produktu o charakterze logistycznym (tj. data waznosci, stan opakowania, itp.). W zwigzku
z tym proponuje si¢ modyfikacje koncepcji pigciu praw pacjenta w sposob przedstawiony na

rysunku 2.

Wihasciwy
produkt (data,

stan)

Wiasciwa
substancja
czynna

Wihasciwy czas
podania

Wiasciwy
pacjent

Whasciwy
sposob
podania

Wiasciwa
dawka

Rys. 2. Koncepcja obstugi logistycznej pacjenta

Zrodto: Opracowanie wtasne.

Z punktu widzenia niniejszej rozprawy, szczegélne miejsce wsréd wszystkich
wewnatrzszpitalnych procesow logistycznych zajmuje proces przeptywu produktow
leczniczych w kontek$cie procesu obstugi pacjenta. Przeptywowi temu towarzysza
odpowiednie informacje, wspierajagce podejmowanie decyzji dotyczacych podstawowych
procesow w szpitalu — procesu leczenia i obstugi medycznej pacjenta. Skuteczna i efektywna
integracja obu podsystemow, tj. zaopatrzenia w produkty ochrony zdrowia z ruchem
pacjentéw rzutuje na zapewnienie odpowiedniego poziomu bezpieczenstwa pacjenta w trakcie
hospitalizacji, jak rowniez poza szpitalem [Hatas et al. 2007, s. 4]. Dodatkowo, odpowiednie

zarzadzanie przeptywem produktow leczniczych wspierane wlasciwie dobranymi narzgdziami
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mobilnymi 1 prawidlowo skonfigurowanymi rozwigzaniami informatycznymi moze
skutkowac¢ lepsza gotowoscig szpitala do realizacji okreslonych wymogoéw prawnych.

Z punktu widzenia budowy referencyjnego modelu zarzadzania procesem przepltywu
produktéw leczniczych W kontek$cie zarzadzania procesem obstugi pacjenta oraz
rekomendowanych rozwigzan zidentyfikowano i wyodrgbniono szczegdtowe podprocesy

I czynnosci ujete w tabeli 2.

Tabela 2. Podprocesy i czynno$ci w ramach tzw. czeSci szarej, bedagce przedmiotem niniejszej

rozprawy
Wybrane obszary tzw. czeSci szarej szpitala
Proces Podproces Czynno$é
Zamowienie produktow Tworzenie zamdwienia przez apteke
. . | przez apteke centralng u centralng
Zarzadzanie zapasami dostawcy

— zaopatrzenie

zewnetrzne Przyjecie dostawy przez Weryfikacja zgodnosci dostawy

Z zamoOwieniem

aptekg centralng Aktualizacja stanoéw apteki centralnej

Tworzenie zamowienia przez oddzial
Zamowienie produktow

przez oddziat w aptece Identyfikacja miejsca gromadzenia
Zarzadzanie zapasami | centralnej zapasOw na terenie szpitala przez
— zaopatrzenie apteke centralng
wewngtrzne Weryfikacja zgodnosci dostawy
Przyjecie dostawy przez Z zamoOwieniem
oddziat Aktualizacja stanow apteczki
oddziatowe]

Przygotowanie produktow | Aktualizacja standw apteki centralnej
do wydania na oddziat

Weryfikacja zgodnosci
skompletowanych produktow z kartg
zlecen lekarskich

Dystrybucja produktow

. i Podanie produktow
na terenie szpltala

pacjentow Aktualizacja stanow apteczki
oddziatowej
Identyfikacja pacjenta Weryfikacja tozsamosci pacjenta

Zrddlo: Opracowanie wlasne.

Celem realizacji wyzej wymienionych procesow jest zapewnienie odpowiednich
produktow leczniczych pacjentowi, ktoremu je zalecono w sposob, gwarantujacy mu jak
najwigkszy poziom bezpieczenstwa. Taka koncepcja realizacji procesow koncentruje si¢ na
dobru pacjenta, pozornie ignorujac aspekty kosztowe podejmowanych dziatan, a przynajmniej
nieakcentujgc ich wprost w sformutowanych celach, co jest cechg charakterystyczng logistyki

w szpitalu.
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Z punktu widzenia skutecznos$ci i efektywnosci realizacji wyzej wymienionych procesow,
podprocesé6w 1 czynnosci kluczowa role odgrywaja dane umozliwiajace jednoznaczng
identyfikacj¢ produktow leczniczych, jak rowniez identyfikacje pacjentow. W obu
przypadkach sposéb 1 poziom integracji 1 wspoOldzielenia tych danych rzutuje na
bezpieczenstwo pacjenta, bedace pochodng skutecznosci i efektywnos$ci zarzadzania w innych
obszarach dziatalnos$ci szpitala, m.in. zarzadzania zapasami czy $ledzenia przeplywu
produktéw od momentu ich dostarczenia do szpitala do momentu ich podania pacjentowi.

W literaturze dotyczacej znaczenia i istoty logistyki coraz czgsciej pojawiajg si¢ postulaty,
mowigce o koniecznosci wyodrebnienia szczegdlnego rodzaju logistyki, jaka jest logistyka
spoteczna, stawiajac ja z jednej strony na réwni z logistyka gospodarcza, a z drugiej strony
przypisujac jej cele o charakterze niebiznesowym. Cechg charakterystyczna logistyki
spotecznej jest wyjatkowe znaczenie dobra beneficjenta mierzone racjami humanitarnymi,
moralnymi, ktére nie pozwala na przyjmowanie kryterium kosztowego przy podejmowaniu
okreslonych decyzji zarzadczych, majacych wpltyw na przeptywy materialne [Szoltysek
2014]. Wérdd przyktadow dziatan w ramach logistyki spotecznej podaje si¢ organizacj¢ akcji
humanitarnych, planowanie dostaw krwi, czy zarzadzanie placowkami opieki zdrowotne;j.
Szczegdlnym przypadkiem sposrod przyktadowo wymienionych jest w rozumieniu autorki
niniejszej dysertacji wiasnie logistyka szpitali, a w szczegdlnym stopniu dziatania
realizowane w ramach realizacji procesu zwigzanego z przeptywem produktéw leczniczych
i obstuga medyczng pacjenta. Logistyka szpitali, bedaca przyktadem logistyki spotecznej, nie
wyklucza jednak podejscia, polegajacego nie tylko na osigganiu skutecznosci, ale réwniez
efektywnosci ekonomicznej realizowanych przez szpitale procesow logistycznych. Co wiece;,
racjonalizacja procesOw logistycznych celem obnizenia kosztow ich realizacji, moze rowniez
przyczyni¢ si¢ do zwigkszenia bezpieczenstwa pacjenta i zapewnienia jak najwyzszego
poziomu realizowanych ustlug medycznych.

Majac na uwadze liczbe bledéw, wynikajacych z niewlasciwego podania produktu
leczniczego uzasadnione wydaje si¢ podej$cie w petni skoncentrowane na zapewnieniu
maksymalnego poziomu bezpieczefistwa pacjenta. Oczywiste jest jednak, iz wybrane pomyiki
w zakresie podania produktu leczniczego moga wigza¢ si¢ z bardzo powaznymi
konsekwencjami, takimi jak wydluzona hospitalizacja w wyniku powiktan, przektadajacymi
si¢ z kolei na konsekwencje finansowe i dalsze zdrowotne. Nalezy réwniez pamigtac, ze
W celu realizacji wyzej opisanej koncepcji konieczne jest podjecie szeregu dziatan, ktore beda
skutkowaly dostgpnoscia okreslonego produktu leczniczego 1 o wtasciwej dacie waznosci. Nie

bez znaczenia jest rowniez model dystrybucji produktow leczniczych, metody regulowania
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poziomu ich zapasoéw, jak rowniez sposoby gromadzenia danych o procesie leczenia pacjenta.
Te dzialania mogg by¢ realizowane na rozne sposoby i z wykorzystaniem réznych poziomow
srodkoéw finansowych. Daje to szpitalom mozliwosci zapewnienia maksymalnego poziomu
bezpieczenstwa pacjenta, przy jednoczesnej racjonalizacji okreslonych procesow
logistycznych.

Wyzej wymienione problemy skutkuja konieczno$cia poprawy efektywno$ci procesow
logistycznych, jako wsparcia dla procesu leczenia. Wybrane narzedzia i rozwigzania na rzecz
usprawniania logistyki szpitalnej opisane w rozdziale 2 niniejszej rozprawy stanowig
podstawe do integracji celu gospodarczego i spotecznego logistyki szpitalnej. Pozwalaja one
na uzyskanie wyzszego poziomu bezpieczenstwa pacjenta, przy jednoczesnej racjonalizacji
wybranych proceséw szpitalnych. Bezpieczenstwo i wysoki poziom obstugi pacjenta jest
podstawowym celem dziatania szpitala i wpisuje si¢ w nurt logistyki spotecznej. Badania
wykazuja jednak, ze dzigki zastosowaniu sprawdzonych w innych branzach rozwigzan
I nowoczesnych technologii mozliwe jest osiggni¢cie daleko idacych korzysci finansowych,
atym samym integracja celu spotecznego z celem gospodarczym / biznesowym
[McKinsey&Company 2012]. Racjonalizacja kosztow za pomoca dostepnych metod
i narzgdzi moze przyczyni¢ si¢ do lepszej efektywnosci ekonomicznej realizowanych
proceséw, a dodatkowo w jeszcze wigkszym stopniu wesprze¢ realizacje celu, jakim jest

bezpieczenstwo pacjenta.

1.3.  Problemy i ograniczenia wystepujace w organizacji wybranych
wewnatrzszpitalnych procesow logistycznych

Obszar $§wiadczenia ustug zdrowotnych jest obszarem, w ktorym wiodacg role odgrywa
jako$¢ podejmowanych dziatah. Pojecie jakosci taczy w sobie zardwno poprawno$¢
Swiadczenia ustug z punktu widzenia wiedzy medycznej 1 istniejacych standardow, jak
réwniez wartosSci, ktore sg wazne dla pacjenta. Standaryzacja w opiece zdrowotnej polega na
okreslaniu sposobow postepowania w zakresie swiadczen zdrowotnych 1 obejmuje réwniez
warunki ich udzielania. Standaryzacja stata si¢ niezbedna, a jej rola coraz wazniejsza
z punktu widzenia rozwoju mozliwosci diagnostycznych 1 leczniczych, jak réwniez
lepszym dostepem do informacji oraz zachodzacymi zmianami w organizacji $wiadczacej
ushugi medyczne [Czerw et al. 2012, s. 269]. Szczegdlne miejsce w rozwoju koncepcji
zarzadzania jako$cig w ochronie zdrowia zajmuja dokonania Standéw Zjednoczonych, gdzie
w 1951 roku powotano Zespolong Komisje ds. Akredytacji Szpitali (ang. Joint Comission on

Acreditation of Healthcare Organizations, w skrocie JCAHO). Komisja ta zajmuje si¢ migdzy
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innymi definiowaniem celow, jakie powinny by¢ realizowane na rzecz wzrostu jakos$ci
swiadczonych ustug medycznych [Eldridge i Revere 2006, s. 1]. Wazna rol¢ na gruncie
pomiaru i oceny jako$ci ustug zdrowotnych odgrywa rowniez Swiatowa Organizacja Zdrowia
(ang. World Health Organization, w skrocie WHO), ktora opracowata dedykowany temu
zagadnieniu model w zakresie oceny jakosci $wiadczonych ustlug przez szpitale (ang.
Performance Assessment Tool for Quality Improvement in Hospitals, w skrocie PATH)
[WHO 2007]. W Polsce natomiast jednostka rzadowa odpowiedzialng =za jakos¢
swiadczonych ustug medycznych jest Centrum Monitorowania Jako$ci w Ochronie Zdrowia,
podlegte Ministerstwu Zdrowia. Spos$rod wielu zagadnien podejmowanych w ramach dyskus;ji
nad jakoscig $wiadczonych ustug medycznych, szczegolne miejsce zajmuje identyfikacja
pacjenta oraz identyfikacja produktéw leczniczych [Pacific Business Group on Health
2006; CM1J 2009; JCAHO 2015]. Nalezy jednak zwroci¢ uwage na fakt, iz w programach
akredytacji, np. funkcjonujacym na gruncie polskim, formutowane sa jedynie cele, ktore
szpital musi realizowaé, aby w ocenie podmiotow monitorujacych jako$¢, uzyskaé
akredytacje. Brak jest natomiast szczegdélowych rekomendacji, prezentujacych mozliwe
sposoby realizacji tych celow, oraz modelu referencyjnego, stanowigcego podstawe realizacji
celow.

Mimo wieloletnich dziatah podejmowanych na rzecz jakosci S$wiadczenia ustug
medycznych, w ramach wewnatrzszpitalnych procesow logistycznych, bedacych
przedmiotem niniejszej rozprawy, mozna zidentyfikowa¢ okreslone problemy i ograniczenia,
ktére w sposob istotny rzutuja na jako$¢ procesu obstugi pacjenta i bezpieczenstwo pacjenta,
jak réwniez racjonalno$¢ realizowanych proceséw. Duzym problemem w zakresie realizacji
okreslonych proceséw logistycznych w szpitalu jest brak ich standaryzacji w obszarze
identyfikacji 1 komunikacji. W ramach realizowanych na rzecz jako$ci $§wiadczenia ustug
medycznych dziatan, brak jest tych ukierunkowanych na sformutowanie wytycznych
i ujednoliconych rozwigzan w zakresie logistyki szpitalnej, a zwtaszcza obszaru zwigzanego
z zarzagdzaniem procesem przeptywu produktéw leczniczych w kontek$cie zarzadzania
procesem obstugi pacjenta. Z obserwacji autorki wynika, ze w aktualnym sposobie realizacji
procesow logistycznych nie uwzglednia si¢ rowniez trendow europejskich, ani uwarunkowan
prawnych krajowych, ktore w sposob bezposredni rzutuja lub w krotkiej perspektywie
czasowe] zaczng rzutowaé na sposOb organizacji tych procesow. Przeprowadzona analiza
przyktadowych Specyfikacji Istotnych Warunkow Zamowienia zamieszczanych w ramach
oglaszanych zamowien publicznych na stronach internetowych szpitali publicznych pokazuje

wprawdzie, iz w stosunku do systemu informatycznego sa wyraznie sformutowane
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oczekiwania w zakresie funkcji, umozliwiajacych stosowanie standardowych rozwigzan, ale
w praktyce szpitale podejmuja dziatania na rzecz budowy rozwigzan wewngtrznych.
Problemem moze by¢ brak wystarczajacej 1 doglgbnej analizy przedwdrozeniowe;j,
a w konsekwencji konieczno$¢ ponoszenia stosunkowo duzych naktadéw finansowych na
implementacje¢ zmian [Mos$ 2012a, s. 396, Mo$ 2012b, s. 69]. Mimo ogromnego postepu, jaki
obserwujemy obecnie w metodach diagnostycznych i metodach leczenia [Healthline News
2013], czas reakcji na potrzeby pacjenta jest niezadowalajacy, ajego bezpieczenstwo -
zarOwno w szpitalu, jak 1 poza nim — bywa bardzo czgsto zagrozone. Do przyczyn tych dwoch
zjawisk mozna z cala pewnoS$cig zaliczy¢ trudnosci 1 wyzwania zwigzane w bezposredni
sposob z zapewnieniem sposobow szybkiego I zautomatyzowanego dost¢pu do wiarygodnych
danych w celu skrocenia czasu reakcji na potrzeby pacjenta.

Podstawowym problemem w ochronie zdrowia jest dostep do aktualnych danych w czasie
rzeczywistym, ktore stanowig fundament prawidtowej diagnostyki i przebiegu catego procesu
leczenia. Zeby w pelni zaspokoi¢ potrzeby pacjenta i zapewni¢ mu odpowiedni poziom
obstugi i czas reakcji na jego potrzeby, jak réwniez aby utatwiaé personelowi medycznemu
proces podejmowania decyzji w rzeczywistym czasie informacja musi by¢ aktualna, uzyskana
na czas, wiarygodna i kompletna. Tymczasem, dostgp do danych zaréwno w Polsce,
jak i w Europie jest utrudniony, poniewaz sposoby ich gromadzenia w formie dokumentoéw
W postaci papierowej uniemozliwiaja, a przynajmniej w znacznym stopniu utrudniajg
skuteczne i efektywne agregowanie, przetwarzanie i wspotdzielenie danych [Rebisz 2014,
s. 2042]. W sytuacji, gdy procesy sa wspierane przez system teleinformatyczny konieczno$¢
manualnego wprowadzania danych do systemu stwarza ryzyko wystgpienia btedu, co skutkuje
wzrostem kosztow realizowania tych procesow 1 uniemozliwia dostep do wiarygodnych
danych. Jak pokazuja badania, najwigkszym ryzykiem wystgpienia bledu obarczona jest
terapia lekiem [Marczewska 2010, s. 19].

Wyniki badan przeprowadzone w 1999 roku w szpitalach Nowego Jorku juz wowczas
pokazaly, ze cho¢ przewazajacy udzial we wszystkich btedach maja btedy chirurgiczne, przed
ktérymi trudno sie zabezpieczyé, to wsrod pozostatych najwieksza pozycje stanowia btedne
podania lekow, czyli sytuacje w ktorych niewlasciwemu pacjentowi podano niewtasciwy lek.

Szczegodtowy podzial na poszczegolne biedy prezentuje rysunek 3.
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W Btedne podanie leku
W Btedy diagnostyczne
W Btedy terapeutyczne
W Btedy proceduralne

MW Btedy chirurgiczne

W Pozostate

Rys. 3. Rodzaje btedow zidentyfikowanych w 1999 roku w trakcie badan w USA

Zrédto: [The Philadelphia Inquirer 1999].

W polskim piSmiennictwie mozna spotka¢ si¢ z nastgpujagcym podzialem na rodzaje

btedow medycznych wystepujacych w ramach dziatalnosci diagnostyczno-leczniczej

I profilaktycznej z punktu widzenia uwarunkowan prawnych, obowigzujacych w Polsce:

blad diagnostyczny, zwigzany z niewlasciwym rozpoznaniem, bedacy rezultatem
braku wiedzy lub naruszenia dobrej praktyki medycznej,

blad terapeutyczny, zwigzany z niewlasciwymi dzialaniami na etapie
podejmowania czynnosci ukierunkowanych na przywrocenie zdrowia pacjenta lub
zmniejszenia cierpienia pacjenta, bedacy rowniez rezultatem braku wiedzy lub
naruszenia dobrej praktyki medycznej,

blad profilaktyczny, zwigzany z niewlasciwymi dziataniami profilaktycznymi
w wyniku braku wiedzy lub naruszenia dobrej praktyki lekarskiej,

blad informacyjny, zwigzany z =zaniechaniem przez lekarza przekazania
pacjentowi informacji na temat zdrowia pacjenta,

blad organizacyjny, zwigzany z niewtasciwa organizacja opieki medycznej, co ma
wplyw na zdrowie 1 zycie pacjenta,

blad techniczny, zwigzany z niewlasciwym z punktu widzenia technicznego
wykonaniem czynno$ci diagnostyczno-leczniczych, na przyktad podanie innego

leku niz zostato to zaordynowane przez lekarza [Podciechowski et al. 2009, s. 289;

Nestorowicz 2016, s. 239]
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W tym miejscu warto zwrdci¢ uwage na panujacg w ostatnich latach tendencje, zgodnie
z ktora w przypadku odpowiedzialnoséci za szkody wyrzadzone przy leczeniu rozroznia si¢
btad w sztuce lekarskiej oraz element subiektywny winy. Na pojecie bledu lekarskiego nalezy
raczej spojrze¢ przez pryzmat postgpowania lekarza, ktéry wykonuje swoje zadania w sposob
sprzeczny z powszechnie przyjetymi zasadami wiedzy medyczne;.

Sad Najwyzszy wypowiadajac si¢ w tej kwestii w jednym ze swych rozstrzygnie¢ przyjat,
ze bledem w sztuce lekarskiej jest czynno$¢ (zaniechanie) lekarza w zakresie diagnozy
i terapii, niezgodna z naukg medycyny w zakresie dla lekarza dostepnym. Zaniedbania lekarza
w zakresie obowigzkow otoczenia chorego opieka oraz w zakresie organizacji bezpieczenstwa
higieny i1 opieki nad chorym nie sg bledem w sztuce lekarskiej. (Zob. SN z 1.04.1955 r., IV
CR 39/54, OSN 1957/1, poz. 7). Powyzsze koreluje z aktualnie obowigzujacymi przepisami
prawnymi wyartykutlowanymi w ustawie z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza
i lekarza dentysty (Dz. U. z 2015 r., poz. 464 z p6zn. zm.). W art. 4 ustawy znajdujemy zapis
o tresci: "lekarz ma obowigzek wykonywaé zawdd zgodnie ze wskazaniami aktualnej wiedzy
medycznej, dostepnymi mu metodami i $rodkami zapobiegania, rozpoznawania i leczenia
chordb, zgodnie z zasadami etyki zawodowej 1 z nalezytg starannoscig". Zatem jak podnosi K.
Baczyk-Rozwadowska mozna stwierdzi¢, iz blad lekarski zawiera w sobie obiektywny
komponent (element) winy. Wowczas lekarzowi postepujagcemu wbrew zasadom sztuki -
contra legem artis mozna postawi¢ zarzut bezprawnosci. W tym ujgciu btad medyczny
stanowi zatem kategori¢ calkowicie niezalezng od osoby konkretnego lekarza (jego
indywidualnych cech, sktonnosci i umiejetnosci) oraz od okolicznos$ci, w ktdrych podejmowat
on czynno$ci z zakresu diagnozy 1 terapii. Sam blad nie przesadza jeszcze
0 odpowiedzialnosci cywilnej. Z takowa bedziemy mieli do czynienia dopiero wowczas, gdy
btad bedzie jednocze$nie zawiniony subiektywnie tzn. bedzie stanowil nastepstwo
niedochowania przez lekarza nalezytej starannos$ci.

W wyroku z 8.12.1970 r. (I CR 543/70; OSN 1971, poz. 136) SN stwierdzit, ze ,,nie kazdy
btad lekarski, ale tylko blad zawiniony moze powodowac odpowiedzialno$¢ lekarza badz
Skarbu Panstwa, ktorego funkcjonariuszem jest lekarz, za wynikla stad dla pacjenta szkode
(art. 415 1 417 k.c.). W szczegdlnosci brak jest do tego podstaw woéwcezas, gdy bledne
stwierdzenie choroby u osoby zdrowej bylo usprawiedliwione wystepujacymi objawami,
a zastosowane leczenie, ktorego niezwloczne podjecie w razie rzeczywistej choroby bytoby
celowe, nie przyniosto dla tej osoby wujemnych nastepstw poza przemijajacymi

dolegliwosciami.” [Baczyk-Rozwadowska 2016].
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Jak pokazuja przytaczane w dalszej czeSci rozdziatu przyklady, btedy organizacyjne
I techniczne wystepuja w warunkach szpitalnych i $wiadcza o tym, ze mimo do$¢
powszechnego wsparcia ze strony rozwigzan informatycznych, nie gwarantuja one
odpowiedniego poziomu bezpieczenstwa pacjenta, a ich wykorzystywanie w praktyce szpitala
nie zawsze jest jednoznaczne z szybkim dostepem do wiarygodnych danych kluczowych
Z punktu widzenia przedmiotowych wewnatrzszpitalnych procesow logistycznych. Badania
wykazaly bowiem, ze zle zaprojektowany, niewlasciwie uzytkowany lub nieskutecznie
wdrozony system informatyczny nie tylko nie prowadzi do wzrostu bezpieczenstwa pacjenta,
ale przyczynia si¢ do wzrostu liczby popetlnianych bledow poprzez zjawisko btedow
w wyniku zastosowania technologii (ang. technology-induced errors) [Salahuddin i Zuraini
2015, s. 707-721]. Badania przeprowadzone w Stanach Zjednoczonych w trzech stanach
w okresie 4 tygodni miaty na celu ocen¢ stopnia wptywu skomputeryzowanego zarzadzania
receptami na zmniejszenie liczby popelnianych btedow medycznych. Wyniki tych badan —
opublikowane w 2010 i 2011 roku — wykazaly, ze implementacja skomputeryzowanego
sposobu generowania recept bez wczesniejszej kompleksowej analizy procesowej
i opracowania modelu referencyjnego zarzadzania procesami, nie przyczynia si¢ do
ograniczenia btedow medycznych [Metzger et al. 2010, s. 661; Nanji et al. 2011, s. 771].

Badania przeprowadzone w Wielkiej Brytanii, a dotyczace wykorzystania czasu pracy
pielegniarki na oddziale, pokazaty, jakim palagcym, cho¢ niewidocznym na pozor problemem
jest brak szybkiego dostepu do danych [GS1 2010, s. 6]. Wyniki badan pokazaty, ze kazdego
dnia okoto 1/4 wszystkich pielegniarek w szpitalu szuka karty chorobowej pacjenta lub jego
danych laboratoryjnych. Prawie potowa wszystkich pielegniarek, bioracych udziat
w badaniach byta przekonana, ze bransoletka z kodem pacjenta na jego nadgarstku istotnie
pomoze w jego identyfikacji i pozwoli na zmniejszenie liczby pomytek w stopniu ponad 50%.

Wyniki badan prowadzonych na $wiecie, na przyktad w USA [HDMA 2006, s. 3; The
National Academies Press 2006, s. 105], Wielkiej Brytanii [Department of Health 2007, s. 5],
Nowej Zelandii [Jones 2009, s. 1; Metzger et al. 2010 s. 4] i Australii [GS1 2010, s. 15],
pokazuja wyraznie, iz brak wiarygodnych danych jest najczgstszym powodem bigedow
zwigzanych z niewlasciwym podaniem leku, ktore z kolei stanowig gltoéwng przyczyne
schorzen o podlozu jatrogenicznym, czyli wystepujacych w nastgpstwie samego leczenia.
Scenariuszy wystepowania bledow zwigzanych z niewlasciwym podaniem lekow moze by¢
wiele. W swoim raporcie ,,Right patient — right care”, National Patient Safety Agency

wymienia trzy rodzaje scenariuszy:
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— leczenie pacjenta odbywa si¢ w niewlasciwy sposob na skutek bitgednego
powigzania wynikow badan z pacjentem (np. probka krwi pacjenta X jest
mylona z probka krwi pacjenta Y, w wyniku czego, dochodzi do btgdnej
diagnozy i nieprawidtowego leczenia obu pacjentow),

— pacjent jest leczony w niewtasciwy sposéb w wyniku btednej komunikacji
pomigdzy personelem medycznym lub w wyniku niesprawdzenia zalecen
lekarskich (np. podczas zabiegu chirurgicznego dochodzi do usunigcia zdrowego
narzadu),

— pacjent otrzymuje niewlasciwe leki na skutek blednej identyfikacji pacjentow
lub/i btednej identyfikacji lekow (np. pacjent J. Kowalski otrzymuje leki, ktore
powinien otrzymac I. Kowalski).

Badania brytyjskie wykazaty rowniez, ze sposrod okoto 8 miliondw przyjeé¢ rocznie, okoto
850 000 wiaze si¢ z incydentami zagrazajacymi bezpieczenstwu pacjenta, co z kolei jest
zroédlem dodatkowych kosztéw w wysokosci 2 miliardow funtéw bedacych rezultatem
dodatkowych dni opieki w szpitalu. Rysunek 4 przedstawia wyniki badan przeprowadzonych

na rynku nowozelandzkim.

Btedy niemoiliwe do unikniecia 65%
Btedy mozliwe do unikniecia 35%

M Hospitalizacja
obarczona btedem
13%

W Hospitalizacja bez
bitedow 87%

Rys. 4. Wyniki badan nowozelandzkich dotyczacych btedow zwigzanych z produktami
leczniczymi

Zrédto: Opracowanie whasne na podstawie: [Jones 2009, s. 1; Metzger et al. 2010 s. 4].

Badania nowozelandzkie wykazaty, ze 13% wszystkich przyje¢ w szpitalach panstwowych

wigzato si¢ z niepozadanymi incydentami, zagrazajacymi bezpieczenstwu pacjenta. Okoto
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35% tych incydentéw zostato sklasyfikowanych jako mozliwych do uniknigcia. Incydenty te
obejmuja: bledng identyfikacje pacjenta, konczyn, ale najwigckszy odsetek popetnionych
btedow dotyczyt niewtasciwego podania leku hospitalizowanym pacjentom. Ponadto 12,5%
anestezjologow zgtosito fakt narazenia zdrowia pacjenta w wyniku bledu zwigzanego
z podaniem leku.

Podobne badania byty realizowane na rynku amerykanskim i doprowadzity do uzyskania

efektow przedstawionych na rysunku 5.

W Btedyzwigzanez
podaniem leku

m Dawki
prawidtowe

B Dawki btedne m Pozostate bigdy

Rys. 5. Wyniki badan amerykanskich dotyczacych liczby btedow zwigzanych
z produktami leczniczymi

Zrodio: Opracowanie wilasne na podstawie: [HDMA 2006, s. 3; The National Academies
Press 2006, s. 105].

Badania wykazaty, ze btedy zwigzane z lekami wystepuja w 20% dawek przeznaczonych
dla hospitalizowanych pacjentow, a bledy zwigzane z podawaniem lekow stanowig 38%
wszystkich bledow zwigzanych z lekami. Dodatkowo, szacuje sie, ze koszty zwigzane
Z naktadami na dodatkowa opieke w wyniku popelnionych btedéw ksztattuja si¢ na poziomie
17-29 miliardow dolarow rocznie.

Brak dostgpu do danych kluczowych z punktu widzenia bezpieczenstwa pacjenta moze
skutkowa¢ utrata zdrowia lub Zycia, a w najlepszym wypadku przedtuzong hospitalizacja.
Z dotychczasowych badan autorki niniejszej rozprawy, jak réwniez przegladu polskiego
piSmiennictwa wynika, ze polskie szpitale nie rejestrujg tego typu pomytek, a w polskiej
literaturze przedmiotu brak jest rzetelnych danych na temat btedow lekarskich i zaniedban
w sferze zwigzanej ze $wiadczeniem ustug medycznych [Gwizdak 2008, s. 182;
Podciechowski et al. 2009, s. 3; Marczewska 2010, s. 19]. Szacunki z 2002 roku zaktadaty, ze
w Polsce moze dochodzi¢ do okoto 20 000 zgondéw rocznie w wyniku pomytek lub zaniechan
[Kurkowski 2002]. W swoim artykule ,,Jakos¢ ushug medycznych a medical malpractice, jako

niepowodzenie we wdrazaniu jako$ci do podmiotow leczniczych” jego autorka powotujac si¢
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na dane amerykanskie, zgodnie z ktérymi corocznie w Stanach Zjednoczonych, w wyniku
btedow medycznych umiera od 44000 do 98000 osob, co stanowi okoto 260 oséb dziennie
(populacja w Stanach Zjednoczonych wynosi 308 745 000 osob) przyjmuje, ze w Polsce
szacunki wynosityby okoto 11 700 0s6b rocznie, co stanowi 32 osoby dzienne. Biorgc jednak
pod uwage roznice technologiczne i inne, wskaznik ten mozna uzna¢ za zanizony [Dobska
2015, s. 60]. Gdyby za$ przyja¢ zgodnie z szacunkami amerykanskimi z 1999 roku, ze
ok. 20 % btgdow to bledy zwiazane z niewlasciwym podaniem produktu leczniczego, mozna
by zalozy¢, iz w Polsce dziennie ok. 6 oséb doswiadcza takich bledow. Mozolnie
wprowadzane przez wybrane placowki — W ramach systemu zapewnienia jakosci — procedury,
nie skutkuja ujawnieniem analogicznych pomylek w polskich szpitalach. Na tej podstawie
mozna by postawi¢ tezeg, iz takie bledy w naszym kraju nie wystepuja. Rzeczywistos¢ jest
jednak odmienna, poniewaz z nieoficjalnych rozméw z pracownikami réznych szpitali
wynika, ze takie pomytki si¢ zdarzaja, lecz nie sg odnotowywane. Najczestsza sytuacia,
w ktorej informacja o popetnionym bledzie wychodzi na jaw, dotyczg przypadkéw, w ktorych
osoba popehiajaca btad ma $§wiadomos$¢ powaznych konsekwencji swojej pomytki przy
jednoczesnej mozliwosci wprowadzenia dziatan zaradczych, tj. w przypadku podania
niewlasciwego leku mozliwa jest interwencja w postaci okreslonych dziatan, np. podania
innego leku lub przeprowadzenia procedury medycznej, zapobiegajacej skutkom pomyiki.
Przyczyn takiego zjawiska mozna upatrywaé przede wszystkim w obawie przed
konsekwencjami nieprawidtowego dziatania. Tym wi¢ksze zatem uzasadnienie znajduje
opracowanie i wdrozenie mechanizmu, stanowigcego wsparcie dla personelu
medycznego i zapewniajacego, iz nawet w przypadku blednej kompletacji, nie nastapi
podanie produktow leczniczych niewlasciwe skompletowanych. Celem jest bowiem
wyeliminowanie niewlasciwych podan i zapewnienie bezpieczenstwa pacjenta,
a niekoniecznie typowanie osoby odpowiedzialnej za bledna kompletacje. Takie podejscie
jest z kolei spdjne z przywolywang w dalszej czesci rozdziatu metoda szczuptego zarzadzania,
ktora nie koncentruje si¢ na szukaniu winnych, ale odpowiednim modelowaniu procesowym
I wypracowaniem takich schematow dziatania, ktore do pomyltek nie beda dopuszczaty.
Badania majace na celu oceng¢ stopnia informatyzacji polskich szpitali, w tym takze
poziom ich gotowosci do prowadzenia dokumentacji medycznej w postaci elektronicznej
wyraznie ilustrujg problem, polegajacy na braku wystarczajacego wsparcia rozwigzan
teleinformatycznych w  zakresie przedmiotowych  wewnatrzszpitalnych  procesow
logistycznych. Poziom informatyzacji jest bardzo zréznicowany i w wigkszo$ci przypadkow

niewystarczajacy z punktu widzenia mozliwosci automatyzacji i elektronizacji okreslonych
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procesdw 1 czynno$ci. Nadal funkcjonujg szpitale — zwlaszcza mniejsze — pozbawione
wsparcia ze strony systemu informatycznego. Natomiast cz¢$¢ szpitali korzysta z systemow,
uniemozliwiajgcych wymiang danych z pozostatymi jednostkami [Kielar 2013, s. 58].

Brak kompleksowego wsparcia ze strony systemu ICT prowadzi do generowania
czynno$ci manualnych, ktore wigza si¢ z ryzykiem wystgpienia bledow, jak rowniez
dublowania wielu czynno$ci, np. prowadzenia dokumentacji zarbwno w postaci papierowe;j,
jak i w postaci elektronicznej. Ponadto, brak szybkiego dostgpu do wiarygodnych danych
W czasie rzeczywistym prowadzi do zaktocenia przeplywu informacji o poziomie zapasow
produktow leczniczych, co stanowi Zrodlo potencjalnego zagrozenia dla bezpieczenstwa
pacjenta. Zjednej strony moze to skutkowa¢ brakiem okre§lonych produktow lub
wystgpieniem problemu zwigzanego z zapasem nadmiernym i / lub przeterminowanym.
Przyczyna takiego stanu rzeczy jest z jednej strony brak mozliwo$ci aktualizowania danych
w systemie informatycznym w czasie rzeczywistym, a z drugiej strony gromadzenie
niewystarczajacej liczby danych na temat produktéw leczniczych, jak réwniez pacjentow.
Ponadto, brak kompleksowych danych i mozliwosci ich wspoldzielenia pomigdzy
uczestnikami wewnatrzszpitalnych procesow logistycznych prowadzi do luk informacyjnych,
dublujacych si¢ czynnosci, jak rowniez dtuzszego czasu reakcji na potrzeby pacjenta.

Podsumowujac zidentyfikowane wyzej ograniczenia 1 trudno$ci, stojace na drodze
skutecznej 1 efektywnej realizacji procesu przeptywu produktow leczniczych w kontekscie
obslugi pacjenta i jego bezpieczenstwa, mozna zauwazyC, iz ograniczenia te wpisuja si¢
w koncepcje tzw. siedmiu marnotrawstw [Bicheno i Holweg 2009], co zostato ujete w tabeli

3.

Tabela 3. Zidentyfikowane problemy w ramach logistyki szpitalnej w kontekscie tzw.
siedmiu marnotrawstw

Nazwa marnotrawstwa Rzeczywisty problem W.ramaf:h logistyki
wewngtrzszpitalnej

1. oczekiwanie — opodznienie w dostegpie do aktualnych danych na
temat rzeczywistego poziomu zapasow i ich
lokalizacji

2. zbedny transport — niepotrzebne przesunigcia produktéw leczniczych
miedzy oddziatami

3. zbedny ruch — konieczno$¢ powrotu do dyzurki lekarskiej w celu
aktualizacji karty zlecen

4. nadprocesowos¢ — prowadzenie dokumentacji zar6wno w postaci
elektronicznej, jak i papierowej
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Rzeczywisty problem w ramach logistyki

Nazwa marnotrawstwa . .
wewnatrzszpitalnej

5. zapasy — brak wiedzy na temat poziomu zapaséw w czasie
rzeczywistym, co moze skutkowa¢ zapasem
nadmiernym, przeterminowanym lub brakiem

produktu
6. wady / braki /defekty — Dbledy przy kompletacji produktow leczniczych
I bledy w stwierdzaniu tozsamosci pacjenta
7. nadprodukcja — dhugi czas reakcji na potrzeby pacjenta z powodu

czynno$ci manualnych lub/i dublujacych si¢

Zr6dto: Opracowanie wiasne.

Koncepcja siedmiu marnotrawstw jest bezposrednio zwigzana z metoda tzw. szczuptego
zarzadzania (ang. lean management), wywodzaca si¢ z systemu produkcji Toyoty — TPS (ang.
Toyota Production System). Celem szczuplego zarzadzania jest redukcja kosztow poprzez
eliminacj¢ wszelkiego rodzaju marnotrawstw rozumianych jako czynnos$ci, ktore nie dodaja
warto$ci produktowi, jak rowniez pelne wykorzystanie sprawno$ci pracownikéw [Sugimori et
al. 1977, s. 553-564]. Podejécie oparte na szczuptym zarzadzaniu w przypadku szpitali
zaktada procesowe spojrzenie na realizowane czynnosci ze zwroceniem uwagi na te, ktore
dodajg warto$¢ z punktu widzenia pacjenta. Literatura przedmiotu obfituje w przyktady
zastosowania, wywodzacej si¢ z obszaru produkcji, koncepcji zarzadzania w branzy szpitalnej
1 na rzecz racjonalizacji réznorodnych procesoOw wewnatrzszpitalnych [Hicks et al. 2015,
S. 3]. Metoda ta znalazta uznanie w szpitalach w USA, ale rowniez w Europie, w krajach
takich jak Wielka Brytania, Niemcy czy Hiszpania. Cechg charakterystyczng metody jest
ulepszanie podejscia procesowego w taki sposéb, aby skroci¢ czas realizacji procesow.
Skrocenie czasu natomiast przektada si¢ na wigksza wydajnos$¢, mniejsza liczbe btedow
I spadek kosztow realizacji procesu [Szewieczek 2013, s. 5].

Z punktu widzenia procesOw rozpatrywanych w niniejszej rozprawie, kluczowa role
odgrywa sposOb generowania, przechowywania i1 przetwarzania danych zwigzanych
z zarzadzaniem procesem przeplywu produktow leczniczych w konteks$cie procesu obstugi
pacjenta. Jak wynika z dotychczas przeprowadzonych przez autorke badan opisanych
szczegblowo w rozdziale 5, brak dostepu do danych kluczowych z punktu widzenia
skutecznego i efektywnego realizowania tych procesow prowadzi do okreslonych
konsekwencji, ktore maja bezposredni wplyw na zdrowie i Zycie pacjenta. Wiaza si¢ one

z dluzszym czasem realizacji procesOw w wyniku wystgpowania marnotrawstw
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zidentyfikowanych w tabeli 3. Szczegdétowe zestawienie konkretnych problemow

I konsekwencji dla pacjenta i/lub szpitala prezentuje tabela 4.

Tabela 4. Problemy wystgpujace w wybranych obszarach logistyki szpitalnej i ich
konsekwencje z punktu widzenia pacjenta i szpitala

Problem Konsekwencje dla pacjenta i/lub szpitala

Brak skutecznych i efektywnych metod — Nizszy poziom bezpieczenstwa

potwierdzania tozsamosci pacjenta w wyniku ryzyka btedne;j
identyfikacji pacjenta

Brak skutecznych i efektywnych metod — Nizszy poziom bezpieczenstwa

weryfikacji zgodnosci zalecenia lekarskiego pacjenta w wyniku ryzyka

z podawanymi pacjentowi produktami popetnienia bledu zwigzanego

ochrony zdrowia Z niewtasciwym podanie produktu
ochrony zdrowia

Brak wiedzy na temat poziomu i rodzaju —  Wyzsze koszty procesu w wyniku

zapasOw W czasie rzeczywistym ryzyka wystapienia zapasu

nadmiernego i/lub
przeterminowanego
— Nizszy poziom bezpieczenstwa
pacjenta w wyniku trudnos$ci
W sytuacji konieczno$ci wycofania
produktu ochrony zdrowia z obrotu
— Nizszy poziom obstugi pacjenta
w wyniku dtuzszego czasu reakcji na

jego potrzeby
Brak skutecznych i efektywnych metod — Nizszy poziom obstugi pacjenta
gromadzenia, agregowania i wspotdzielenia w wyniku istnienia ryzyka
danych popelnienia btedu

— Nizszy poziom obstugi pacjenta
W wyniku dtuzszego czasu reakcji na
jego potrzeby

— Duza liczba czynno$ci manualnych
i administracyjnych, generujacych
dodatkowe koszty

— Dublujace si¢ czynnosci, generujace
dodatkowe koszty

Nieuwzglednianie kontekstu prawnego, — Nizszy poziom obstugi pacjenta
nadchodzacych zmian 1 trendow europejskich W wyniku $wiadczenia ustug gorszej
jakosci

Zrbdto: Opracowanie wlasne.

Analizujac zidentyfikowane problemy nie mozna nie zwrdci¢ uwagi na fakt, iz wystepuja
one w obszarze szybkiego dost¢pu do wiarygodnych i kompleksowych danych o pacjencie
i produktach leczniczych, ktore sg krytyczne z punktu widzenia poziomu obstugi pacjenta, jak

rébwniez bezpieczenstwa pacjenta. Bledna identyfikacja pacjenta czy niewlasciwa
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identyfikacja produktu leczniczego, nieodpowiedni poziom zapasow lekow, jak rowniez brak
odpowiednich mechanizmoéw zwigzanych z weryfikacjg prawidlowosci podan, mogg mieé

skutki tragiczne z punktu widzenia zdrowia, a nawet zycia pacjenta.

14. Tendencje zmian w obszarze zarzadzania w ochronie zdrowia

Obserwujac przemiany, jakie majg miejsce w obszarze ochrony zdrowia oraz analizujac
dostepne pozycje literaturowe dotyczace funkcjonowania szpitali, mozna zaobserwowac
tendencje zmian w obszarze zarzadzania w tej konkretnej branzy. Zmiany te skutkuja
wprowadzaniem sprawdzonych w innych branzach i opracowywanie nowych rozwigzan oraz
dazeniem do wyeliminowania procesow o charakterze nieproduktywnym, zbednym
I przestarzalym. Porzadkowanie proceséw administracyjnych oraz zastosowanie narzedzi
technik informacyjnych do dalszych usprawnien sa podstawowymi czynnikami przetrwania
wielu instytucji w tej branzy. Zagubione kartoteki, niewlasciwe transfuzje krwi, wielokrotne
badania probek laboratoryjnych spowodowane zagubieniem informacji, niewlasciwa
identyfikacja, nieprawidtowe podawanie lekow staty si¢ juz tematem anegdot. Upraszczajace
obcinanie budzetéw shuzby zdrowia przez rzady powinno wkrotce sta¢ si¢ przeszloscia,
poniewaz szpitale ustanawiaja standardy jakosci, wprowadzaja systemy kontroli do swoich
dziatah 1iuczestnicza w programach akredytacji szpitali. Obecnie powszechne w innych
branzach koncepcje, takiej jak benchmarking, systemy zapewnienia jakos$ci 1 reinzynieria sg
koncepcjami dobrze rozumianymi i stosowanymi przez innowacyjnie nastawione instytucje
opieki zdrowotnej [Szottysek 2010].

W Polsce przeksztatcenie gospodarki centralnej w gospodarke rynkowa nie pozostato bez
konsekwencji rowniez dla branzy ochrony zdrowia, w szczegdlnosci skutkujac okreslonymi
zmianami w zakresie zarzadzania szpitalami, bedacymi elementem sektora publicznego.
Zmiany o charakterze ekonomicznym, prawnym, politycznym, spolecznym, organizacyjnym
i techniczno-technologicznym wywotaty bardzo silng potrzebe zrewidowania zasad
prowadzenia dziatalno$ci leczniczej, w szczegolnosci w obszarze poziomu $wiadczonych
uslug medycznych. W reakcji na t¢ potrzebe, szpitale publiczne podjely dziatania na rzecz
wykorzystania sprawdzonych w innych branzach narzedzi i rozwigzan w celu racjonalizacji
sposobu $wiadczenia ustug zdrowotnych. Do§wiadczenia sfery biznesu wylonily wyraznie te
metody zarzadzania, w ktorych ulokowany jest najwigkszy potencjat w zakresie korzysci, tak
finansowych, jak i pozafinansowych [Szewczuk i Zioto 2008, s. 346-347].

Dbatos¢ o wynik finansowy znajduje swoje odzwierciedlenie w pracach na rzecz

opracowywania takich modeli zarzadzania finansami szpitala, ktore pozwalatyby na
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racjonalizacj¢ wydatkow na ochrone¢ zdrowia i realizowane wewnatrzszpitalne procesy,
zarowno w czesci bialej, jak i czedci szarej szpitala [Stando-Gorowska 2011, Wang et al.
2013; Gebicki et al. 2014]. Wdrazanie sprawdzonych w innych branzach rozwigzan
i koncepcji zarzadzania jest rOwniez przejawem zainteresowania innowacjami w wybranych
obszarach dziatalno$ci szpitali, tak w zakresie czynnos$ci medycznych, jak i niemedycznych
[Alaeddini et al. 2011; Sutkowska i Sutkowski 2011; Gutek 2012; Jonczyk 2013; Wang et al.
2013a; Papi et al. 2014]. Dotycza one szeroko rozumianej obstugi pacjenta 1 dlugosci jego
pobytu w szpitalu, innowacyjnych metod leczenia i przetwarzania wynikow badan
diagnostycznych, metod =zarzadzania zaopatrzeniem zewn¢trznym 1 wewnetrznym, jak
réwniez wspodldzielenia danych w postaci elektronicznej na rzecz lepszej obstugi pacjenta
W ujeciu regionalnym, krajowym, czy migdzynarodowym.

Przedmiotowe pismiennictwo — zaréwno polskie, jak i zagraniczne — obfituje w publikacje
ilustrujagce mozliwo$ci wdrazania sprawdzonych w innych branzach rozwigzan w zakresie
koncepcji zarzadzania szpitalami. Na podstawie wielu publikacji rysuje si¢ obraz aktualnych
trendow 1 kierunkdbw rozwoju na gruncie wieloptaszczyznowego zarzadzania
funkcjonowaniem szpitali. O tym, jak wazng rol¢ odgrywa obecnie dbalo$¢ o wigkszg
skuteczno$¢ 1 efektywnos$¢ funkcjonowania szpitali i1jak bardzo wzrosto zainteresowanie
racjonalizacjg proceséw wewnatrzszpitalnych moze §wiadczy¢ podejmowanie przez osoby
kierujace szpitalami dzialan skoncentrowanych na weryfikacji mozliwosci implementac;ji
sprawdzonych w innych branzach koncepcji w zakresie zarzadzania. Dotyczy to migdzy
innymi koncepcji zorientowanych na wyszczuplanie organizacji, koncepcji zorientowanych
na jakos¢, jak réwniez koncepcji opartych na wiedzy 1 informacji [Wisniewski 1 Strumitto
2013]. Celem takich dziatanh jest racjonalizacja procesOw wewnatrzszpitalnych
ukierunkowana zaré6wno na zwigkszenie efektywno$ci 1 skutecznosci funkcjonowania
szpitala, ale takze na wzros$cie poziomu bezpieczenstwa poprzez wyzszy poziom obstugi
pacjenta. Sposrod wielu przykladow warto przytoczy¢ wdrazanie przez szpitale koncepcji
zorientowanych na wyszczuplanie organizacji, takich jak:

— reinzynieria procesow [Waltson et al. 2000; Waltson et al. 2001; Kanownik 2014],

— outsourcing [Nowicka 2008; Witczak 2011; Marcinkowska 2013; Noguera et al. 2013;

Szottysek i Twardg 2015],

— szczuple zarzadzanie [Szewieczek 2013; Toussaint i Berry 2013; Hicks et al. 2015],

— zarzadzanie czasem [Pomey et al. 2013; Papi et al. 2014].

Duze zainteresowanie wsrod szpitali obserwuje si¢ w zakresie wdrazania koncepcji

zorientowanych na jako$¢, takich jak:
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— zarzadzanie jako$cig [Szetela 2012; Zielinski 2012; Zielinski i Krzeszewska 2012;
Lopacinska et al. 2014],

— zarzadzanie jako$cig totalng (ang. Total Quality Management) [Leu i Huang 2009;
Tsai i Wu 2013; Kanownik 2014],

— Six Sigma [Cima et al. 2011; Antony i Kumar 2012; Damato i Dana 2015].

Wsrod szpitali ukierunkowanych na wdrazanie nowych koncepcji zarzadzania, wyodrgbnic
mozna grupe skoncentrowang na koncepcjach opartych na wiedzy i informacji, do ktérych
mozemy zaliczy¢:

— benchmarking [Kister i Smiech 2011; Cholewa-Wiktor 2011; Macuda i Luczak 2014;
Raghupathi and Raghupathi 2015],

— Zzarzadzanie wiedza [Winkler i Bartnicka 2011; Krawczyk-Soltys 2012; Lee et al.
2014; Lewandowski 2014],

— Organizacj¢ uczaca si¢ [Borcuch i Jopkiewicz 2013; Auerbach et al. 2014; Tsai 2014].

W celu prob implementacji wybranych koncepcji, szpitale coraz czgéciej poprzedzaja
dzialania wdrozeniowe analizg procesowa w wybranych obszarach [Leu i Huang 2011; Mutlu
et al. 2012; Rebugea i Ferreira 2012]. Celem analizy procesowej ukierunkowanej na
wdrazanie okreslonych koncepcji zarzadzania jest z jednej strony dazenie do racjonalizacji
wewnatrzszpitalnych proceséw logistycznych, a z drugiej strony wzrost bezpieczenstwa
pacjenta.

Technologie ICT odgrywaja bardzo wazng rol¢ we wspieraniu procesOw i czynno$ci
w wielu obszarach wigkszosci galezi gospodarki. Z punktu widzenia ochrony zdrowia
technologie te maja decydujacy wpltyw na wzrost jakosci §wiadczonych ustug zdrowotnych
i w kontekscie ochrony zdrowia wykorzystanie technologii ICT jest cecha charakterystyczna
tzw. e-zdrowia. E-zdrowie jest okresleniem stosowanym jako odpowiednik angielskiego
sformutowania eHealth ioznacza ,efektywne, oszczedne ibezpieczne wykorzystanie
technologii informacyjnych i telekomunikacyjnych do wspomagania wszelkich dziatan
zwigzanych z ochrong zdrowia, obejmujacych $wiadczenie ustug zdrowotnych, systemy
obserwacji dziedzin powigzanych ze zdrowiem, edukacje zdrowia, rozwdj fachowe;j literatury
1 wiedzy, badania naukowe” [GUS 2015]. W ICT upatruje si¢ zrodta wzrostu efektywnosci
I poprawy jakosci zycia, jak réwniez mozliwosci wsparcia dyseminacji innowacyjnych
rozwigzan w sektorze $wiadczenia ustug medycznych.

Pojecie e-zdrowie charakteryzuje relacje 1 interakcje pomigdzy uczestnikami procesu

swiadczenia ustug medycznych, a mianowicie pomi¢dzy ustugobiorca, czyli pacjentem oraz
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ustugodawca, czyli dostawcag ustug z zakresu opieki zdrowotnej. Ponadto e-zdrowie obejmuje
réwniez swoim zakresem obszar zwigzany z przekazywaniem danych pomi¢dzy instytucjami
oraz bezposrednimi kontaktami pomi¢dzy pacjentami i pracownikami shuzby zdrowia [Batko
2012, s. 96]. Komisja Europejska definiuje e-zdrowie jako zastosowanie nowoczesnych
technologii teleinformatycznych dla zaspokajania potrzeb obywateli, pacjentéw, specjalistow
w zakresie ochrony zdrowia, dostawcow ustug zdrowotnych oraz politykéw. W zalozeniu
koncepcja e-zdrowia powinna takze dostarcza¢ pacjentom réznorodnych informacji na temat
leczenia, kondycji zdrowotnej oraz wptywa¢ na poprawe poziomu zycia. Innymi stowy
implementacja zalozen e-zdrowia powinna by¢ korzystna zaré6wno dla lekarzy, jak i1 dla
pacjentéw. Dane medyczne o pacjencie gromadzone s3 w czasie rzeczywistym (np.
informacja o przepisanych przez lekarza produktach leczniczych), a elektroniczny obieg
dokumentoéw sprawia, ze nie ma konieczno$ci prowadzenia dokumentacji w postaci
papierowej [Komisja Europejska 2015]. W Polsce koncepcja e-zdrowia znalazta swoje
odzwierciedlenie migdzy innymi w Strategii e-Zdrowie Polska na lata 2009-2015 oraz
w ustawie o systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2015 r., poz. 636, z p6zn. zm.)
2011, nr 113, poz. 657), ktora weszla w zycie z dniem 1 stycznia 2012 roku. W obu
dokumentach podkre§la si¢ ogromne znaczenie ICT w zarzadzaniu systemem ochrony
zdrowia, poprawie jakosci opieki zdrowotnej oraz bezpieczenstwa pacjentow [MZ 2015].
Druga elementem ochrony zdrowia, mogacym istotnie przyczyni¢ si¢ do jej rozwoju jest
m-zdrowie, stanowigce odzwierciedlenie angielskiego okreslenia dla tzw. mobilnego zdrowia
(ang. mHealth). Mobilne zdrowie (zwane dalej m-zdrowiem) obejmuje ,,dziatalnos¢
W obszarze medycyny 1 zdrowia publicznego wykonywang przy uzyciu urzadzen mobilnych,
takich jak telefony komorkowe, urzadzenia do monitorowania pacjentow, palmtopy 1 inne
urzadzenia bezprzewodowe” [Komisja Europejska 2014]. Do m-zdrowia zaliczajg si¢ rowniez
aplikacje zwigzane ze stylem zycia i dobrym samopoczuciem, ktére moga laczy¢ sie
z wyrobami  medycznymi lub czujnikami (umieszczonymi np. w bransoletkach lub
zegarkach), a takze systemy osobistego doradztwa, informacja zdrowotna, rozwigzania
przypominajace o zazyciu lekow za posrednictwem SMS oraz bezprzewodowa telemedycyna,
a nawet teleratownictwo medyczne. Jak pokazuja statystki (badania Oxford University Said
Bussines School oraz badania prezentowane na Swiatowym Kongresie ITS Tokio 2013, jak
i World Mobile Congress Barcelona 2014) liczba uzytkownikow smartfonow oraz tabletow
ro$nie. W III kwartale 2012 roku rynek smartfonéw urdst o 47 % rok do roku 1 stanowi 2/5
sposrod wszystkich 427,7 milionow sztuk telefonéw sprzedanych w trzecim kwartale 2012

roku. Szacuje si¢, ze w najblizszych 2 latach ponad 70% sprzedawanych telefonéw beda
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stanowi¢ smartfony [Gawronska-Blaszczyk i Hajdul 2014]. Potencjalu m-zdrowia upatruje si¢
przede wszystkim w takich obszarach, jak lepsza profilaktyka i wyzszy poziom $wiadczenia
ustug zdrowotnych, bardziej efektywna i stabilna opieka zdrowotna, czy lepszy status
pacjentow [Komisja Europejska 2014a].

Aby jednak ustugi w obszarze e-zdrowia i m-zdrowia mogly by¢ realizowane w sposob
W sposob skuteczny i efektywny, konieczne jest wprowadzenie zmian w obszarze omawianej
we wczesniejszej czesci rozdziatu logistyce w szpitalach. To na terenie szpitali generowane
sg, przetwarzane, agregowane 1 wspoldzielone dane na temat przeptywu pacjentow,
produktow ochrony zdrowia, czy dokumentéw. Od prawidtowosci tych danych 1 jak
najszybszego dostepu do nich zalezy szereg innych obszarow funkcjonowania opieki
zdrowotnej, takich jak: uzupelnianie zapaséw, ich magazynowanie, planowanie ustug
medycznych czy tez wykorzystanie sprzetu medycznego, a takze dostawy zywnos$ci. W tym
celu konieczna jest zmiana w sposobie postrzegania podmiotu leczniczego i odejscie od
dotychczasowego administrowania placowka na rzecz zarzadzania nia przy uzyciu
odpowiednich technik, narzedzi i koncepcji. Mimo braku powszechnego wykorzystania
zarzadzania logistycznego w polskich szpitalach, obserwuje si¢ - powolng wprawdzie - lecz
zauwazalng zmian¢ w przedmiotowym zakresie [Magellan 2014], a zwlaszcza w obszarze
inwestycji w nowe technologie i systemy teleinformatyczne. Najbardziej widocznym
przejawem tej zmiany jest powotywanie w ramach struktury organizacyjnej szpitala

stanowiska zwigzanego wlasnie z logistyka.
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ROZDZIAY. DRUGI: WYBRANE NARZEDZIA 1 ROZWIAZANIA
DOSKONALENIA LOGISTYKI W SZPITALU

2.1.  System informatyczny i rozwigzania mobilne

Pierwsze szpitalne systemy komputerowe powstaty w latach pi¢édziesiatych ubieglego
stulecia, kiedy dominowaly systemy centralnego przetwarzania o0 charakterze
scentralizowanym, natomiast w latach siedemdziesigtych nastgpit rozwoj tzw. systemow
modutowych. Ze scentralizowanego systemu zostaly wydzielone poszczegdlne moduty,
odpowiadajace podzialowi organizacyjnemu 1 funkcjonalnemu szpitala, np. modut
laboratoryjny, modut apteczny, modul ksiggowo-finansowy. Doprowadzito to do
decentralizacji miejsc gromadzenia i przetwarzania danych. W dalszych latach z kolei,
w wyniku trendu zwigzanego z decentralizacja, pojawil si¢ nowy typ architektury
informatycznej w postaci systemu rozproszonego, zwanego siecig komputerowa, ktéry jest
obecnie nadal najbardziej popularnym rozwigzaniem. Z technicznego punktu widzenia takie
rozwigzanie ma przewage w stosunku do systemu scentralizowanego, poniewaz poszczegdlne
elementy rozwigzania — cho¢ tworzgce calos¢ — sa od siebie niezalezne w Stopniu
zapewniajagcym niezawodne funkcjonowanie poszczegélnych elementdow w sytuacji awarii
dowolnego z nich, jak rowniez gwarantujacym elastyczno$¢ systemu. Jednak z punktu
widzenia gromadzenia danych takie rozwigzanie posiada zasadnicza wadg, polegajaca na
rozproszeniu i zwielokrotnieniu  liczby miejsc, w ktorych rézne informacje sg
przechowywane. Oznacza to na przyktad, ze dostep do pelnych i kompleksowych danych
medycznych o0 pacjencie wymaga skutecznej komunikacji pomiedzy poszczegdlnymi
elementami systemu (np. pomig¢dzy systemem laboratoryjnym a systemem indywidualnego
oddziatu) [Rudowski 2003].

Systemy komputerowe - bez ktorych trudno sobie wyobrazi¢ funkcjonowanie
nowoczesne] gospodarki stanowig wsparcie dla sprawnego funkcjonowania szpitali
i realizowanych w nich proceséw. Szpitalne systemy informacyjne, tzw. Health Information
Systems (HIS), odgrywaja bardzo wazng role, zarbwno w obszarze medycznym, jak rowniez
administracyjnym. Ta rola jest do nie do przecenienia zwlaszcza w dobie rozwoju nauk
medycznych, kiedy to liczba danych, medycznych i administracyjnych, rosnie, co skutkuje
réznego rodzaju trudnosciami w zakresie gromadzenia i przetwarzania tych danych
[Dzygadto, Lepecka-Klusek, Pilewski 2011, s.48]. W zwiagzku z tym konieczny jest skuteczny
i efektywny mechanizm, jaki daje system komputerowy w zakresie gromadzenia,

przetwarzania i adekwatnego do potrzeb uzytkownika agregowania danych.
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System informatyczny jest takze warunkiem koniecznym do skutecznej i efektywnej
organizacji procesu zarzadzania obsluga pacjentow oraz przeptywem produktow leczniczych
I wyrobéw medycznych i moze przyczyni¢ si¢ do usprawnienia nastepujacych szczegdtowych
obszarow funkcjonowania szpitala, takich jak ruch chorych, przeptyw produktéw ochrony
zdrowia, powigzanych z nimi informacji oraz dokumentéw. Do podstawowych zalet,
wynikajacych ze stosowania systemu informatycznego przez szpital mozna zaliczy¢:

— poprawge jakosci opieki nad pacjentem,

— poprawe jakosci zarzadzania i przez to lepsze funkcjonowanie szpitala i1 nizsze
koszty leczenia,

— zredukowanie pracy administracyjnej,

— dostarczenie informacji dla celéw gospodarczych, finansowych, kontroli jakosci
1 badan naukowych.

Z punktu widzenia logistyki system informatyczny wspiera przepltyw fizyczny (pacjentow,
produktéw leczniczych, itp.) oraz towarzyszacych im informacji. Od momentu przyjecia
pacjenta do szpitala poprzez caty czas obstugi pacjenta nastepuje szereg zdarzen i czynnosci,
ktérych wlasciwe rejestrowanie 1 gromadzenie informacji o nich warunkuje prawidlowy
proces hospitalizacji, jak rowniez rzutuje na bezpieczenstwo hospitalizowanego pacjenta.

Z punktu widzenia logistyki w szpitalach, a w szczeg6lno$ci bezpieczenstwa pacjenta, jak
réwniez efektywnosci 1 skutecznos$ci realizowanych procesow zarzadzania obsluga pacjentéw
1 przeplywem produktow leczniczych, samo rejestrowanie i gromadzenie danych jest
niewystarczajace. Konieczne jest rowniez zapewnienie mozliwosci ich pozyskiwania,
przesylania, przetwarzania i udostepniania [Kuck 2013, s. 14]. W tym celu, w ramach
logistyki w szpitalach, zastosowanie znajdujg rowniez rozwigzania i urzadzenia mobilne. Sa
one przejawem zainteresowania innowacjami techniczno-technologicznymi szpitali, ale
przede wszystkim przyczyniajg si¢ do poprawy sprawnosci systemu informacyjnego szpitala
i zaspokojenia okreslonych potrzeb informacyjnych poszczegdlnych uzytkownikow dzieki
umozliwianiu pozyskiwania danych u zrdédla procesu. Dodatkowo, rozwigzania i urzadzenia
mobilne moga przyczyni¢ si¢ do skrocenia czasu wybranych czynnosci w ramach
poszczegbdlnych procesoOw 1 wzrostu ich skuteczno$ci poprzez ich bezposrednie wsparcie
W miejscu 1 czasie ich realizacji. Za przyklad moze postuzy¢ wykorzystanie komputera
przenos$nego — tabletu — w pracy lekarza, na przyktad do tworzenia zapisow w karcie zlecen
lekarskich w postaci elektronicznej lub wykorzystanie automatycznie sterowanych wozkow

(ang. Automated Guided Vehicles, AGV) do dystrybucji produktow leczniczych na oddziaty
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[Giinter 2015, s. 1-14, Acosta, Mohanb, Buck, 2015, s. 103]. Jak pokazujag wyniki badan
zebrane w formie raportu ,,mHealth for Development. The Opportunity of Mobile Technology
for Healthcare in the Developing World”, rola m-zdrowia bedzie rosta w szybkim tempie na
rzecz wielu obszaréw ochrony zdrowia, na przyktad: zdalnego gromadzenia danych, zdalnego
monitorowania stanu zdrowia pacjentdw, czy wsparcia w zakresie diagnozowania i leczenia
chorych [mHealth for Development. The Opportunity of Mobile Technology for Healthcare in
the Developing World 2009].

2.2.  Techniki Automatycznego Gromadzenia Danych ADC (Automatic Data Capture)

Zgodnie z definicja, automatyczne gromadzenie danych ,,0znacza bezposrednie
wprowadzanie danych do systemu komputerowego lub innego urzadzenia sterowanego
mikroprocesorem bez uzycia klawiatury, z uzyciem okreslonej techniki ADC (...)” [Stownik
terminologii logistycznej 2006, s. 17]. Przeprowadzone ponad 20 lat temu badania wykazaty,
ze w przypadku r¢cznego wprowadzania danych poprzez klawiaturg pojawia si¢ 1 btad na 100
znakow, a przy skanowaniu kodow kreskowych 1 btad na 10 mln znakéw [Puckett 1995].
Dlatego tez wdrozenie, nawet najbardziej zaawansowanego systemu informatycznego, nie
bedzie wyczerpywalo mozliwosci w zakresie racjonalizacji okreslonych wewnatrzszpitalnych
procesOw logistycznych, jesli dane do tego systemu beda w gldéwnej mierze wprowadzane
recznie, a dodatkowo wybrane czynnos$ci beda sie¢ dublowaty, co moze prowadzi¢ na przyktad
do jednoczesnego wspdtistnienia dokumentow w postaci elektronicznej 1 papierowej. Co
wiecej, istniejg wyniki badan, zgodnie z ktérymi wdrozenie rozwigzan informatycznych
W ochronie zdrowia nie zawsze skutkuje poprawa poziomu obstugi pacjenta [Chaudhry et al.
2006]. Przyczyn takiego zjawiska moze by¢ wiele, np. brak wystarczajacej analizy
przedwdrozeniowej potrzeb przysztych uzytkownikoéw systemu informatycznego, ale rowniez
brak zapewnienia mozliwo$ci integracji wdrazanego rozwigzania z innymi mozliwo$ciami
technicznymi, jakie stanowi na przyktad automatyczna identyfikacja 1 automatyczne
gromadzenie danych. Natomiast, jak wykazaty wyniki badan przeprowadzone przez autorke
niniejszej rozprawy przedstawione kompleksowo w rozdziale 5 dysertacji, wykorzystywanie
w ramach logistyki szpitalnej metod automatycznego gromadzenia danych odgrywa bardzo
wazng role w procesie racjonalizacji wybranych wewnatrzszpitalnych procesow
logistycznych, wcze$niej wspieranych przez okre§lone dedykowane rozwigzanie
informatyczne.

Wsrod nosnikow danych wykorzystywanych dla celow ADC mozemy wyrdznié:
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— kody kreskowe, bedace kombinacja znakéw symbolu i cech wymaganych
W okreslonej symbolice, zawierajacg ciche strefy, znaki start i stop, znaki danych,
znaki kontrolne i inne znaki pomocnicze, ktore razem tworzg kompletng catosc,
czytelng dla skanera [Stownik terminologii logistycznej 2006, S. 74],

— znaczniki RFID (ang. Radio Frequency ldentification), bedace elementami
technologii RFID opartej na falach radiowych, ,,przesylajacych dane pomig¢dzy
czytajacym a oznakowanym elementem identyfikowanym przez te fale” [Stownik
terminologii logistycznej 2006, s. 63],

— technologie¢ OCR, czyli optyczne rozpoznawanie znakow (ang. Optical Character
Recognition), polegajaca na mozliwosci rozpoznawania i odczytu tekstu czytelnego
wzrokowo dla ludzi w spos6b maszynowy [Mori, Suen, Yamamoto 1992],

— oraz inne, takie jak: metody biometryczne, OMR (ang. Optical Marck
Recognition), atrament magnetyczny, karty elektroniczne, pamig¢é kontaktowa,
paski magnetyczne czy bluetooth [Karkkédinen i Ala-Risku 2006, s. 4-5].

Sposrod wyzej wymienionych no$nikow danych, to kody kreskowe stanowia fundament
rozwigzan, najbardziej rozpowszechniony w logistyce przedsiebiorstw [Majekodunmi 2014,
s. 12] 1 sg rbwniez przedmiotem rozwazan niniejszej rozprawy.

Kod kreskowy sktada si¢ z rownolegtych kresek lub komorek, uporzadkowanych zgodnie
Z opisem poszczegdlnych symbolik. Celem takiej postaci graficznej jest przedstawienie
okreslonych danych w sposob czytelny maszynowo. W zaleznosci od rodzaju symboliki, czyli
ustalonego standardowego sposobu przedstawiania danych w postaci czytelnej maszynowo,
kody kreskowe moga rozni¢ si¢ pod wzgledem zaro6wno wygladu, jak i1 rodzaju i liczby
kodowanych danych. Wszystkich rodzajow kodoéw kreskowych opracowanych na §wiecie jest
ponad 250 i wsrdd nich wyrdzniamy kody liniowe oraz dwuwymiarowe. Odczyt kodu
kreskowego jest mozliwy za pomocg czytnika kodow kreskowych. Aby odczytane dane byty
zrozumiale dla kazdego podmiotu w tancuchu dostaw, kody kreskowe musza by¢ poddane
standaryzacji tak w zakresie symboliki, jak rowniez rodzaju prezentowanych danych [Hatas
2012, s. 15].

2.3.  Globalne standardy GS1 i ich znaczenie w procesie usprawniania dzialalnosci
szpitali

Konieczno$¢ standaryzacji w zakresie obstugi pacjenta 1 zarzadzania przeptywem
produktéw leczniczych wynika z wielu potrzeb i1 roznorodnych uwarunkowan. Przede

wszystkim standaryzacja jest nieodzowna z punktu widzenia potrzeby komunikacji.
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W obliczu réznorodnych rozwigzan technicznych i technologicznych w obszarze ochrony
zdrowia obserwowa¢ mozemy dazenie do wprowadzania ujednoliconych sposobow
komunikacji po to, aby mozliwe bylo gromadzenie, agregowanie i wymiana informacji
W sposob maksymalnie skuteczny i efektywny [Hatas 2012, s. 13]. Bezpieczenstwo pacjenta,
ktore stato si¢ absolutnym priorytetem w ochronie zdrowia przyspiesza tempo implementacji
standardowych rozwigzan, sprawdzonych w innych branzach. Popularne przez lata
rozwigzania wewngetrzne, zwane roéwniez prywatnymi, ust¢puja miejsca rozwigzaniom
wystandaryzowanym. Stosowanie natomiast takich rozwigzan przestaje by¢ postrzegane przez
podmioty ochrony zdrowia 1 pacjentéw jako zrodlo przewagi konkurencyjnej tych
podmiotoéw, ale jako sposdb na obnizenie kosztow funkcjonowania placéwek ochrony
zdrowia. W wyniku stosowania standardowego podejécia w obszarze obstugi pacjenta
i zarzadzania przeptywem produktow leczniczych malejg rowniez koszty zwigzane z obstuga
pacjenta. Techniki automatycznego gromadzenia danych oraz standardy GS1 w istotny
sposob przyczyniaja si¢ do redukcji btedow wynikajacych z biednego podania produktu
leczniczego, a tym samym placowki nie s3 zmuszone ponosi¢ dodatkowych kosztoéw, ktore
wiazaltyby si¢ z przedtuzong hospitalizacja pacjentow [McKinsey&Company 2012].
Wewngtrzne systemy dziataja dobrze w granicach jednego przedsigbiorstwa. Jezeli jednak
przedsigbiorstwa zaczynaja ze sobg wspOlpracowaé I wymienia¢ informacje, systemy
wewnetrzne wprowadzaja potencjalne bariery komunikacyjne — rézne jezyki, nazewnictwo
i indeksy wymagaja dopasowania, co stanowi istotny element kosztow transakcyjnych.
Bariery te pozwala przezwyci¢za¢ stosowanie mi¢dzynarodowych struktur danych GS1, gdzie
znaczenie i struktura danych dla proceséw handlowych i administracyjnych sg zdefiniowane
w sposob otwarty. Stosowanie jednolitych standardow 1 rozwigzan umozliwia bezkonfliktowe
zarzadzanie lancuchami dostaw, niezaleznie od branzy. Ma to takze ogromne znaczenie
w przypadku szpitali, ktoére kupuja produkty i uslugi od innych przedsigbiorstw, realizuja
i dokumentujg transakcje handlowe, jak rowniez realizujg szereg proceséw logistycznych,
wspierajacych proces podstawowy w szpitalu — proces leczenia pacjenta 1 $wiadczenia ustug

medycznych.

2.3.1. Analiza wybranych standardéw GS1 dla branzy ochrony zdrowia

System GS1 jest zbiorem migdzynarodowych standardow w zakresie identyfikacji
i komunikacji, systematycznie rozwijanym od 1973 roku. System ten jest tworzony
Z inicjatywy, przy wspotudziale 1 w odpowiedzi na potrzeby jego uzytkownikéw. System GS1

obejmuje zbior standardow przeznaczonych dla procesow logistycznych, realizowanych
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W ramach tancucha dostaw i obstugi administracyjnej, niezaleznie od branzy. Standardy
identyfikacyjne i komunikacyjne odgrywaja kluczowa role¢ w lancuchach dostaw, poniewaz
zapewniaja skodyfikowang baz¢ dla przekazywania informacji. Dzigki temu mozliwe jest
usprawnienie proceséw realizowanych w calym fancuchu dostaw. Przestrzeganie
podstawowych zasad, obowigzujacych w ramach systemu GS1, utatwia przekazywanie
informacji pomi¢dzy partnerami w tancuchu dostaw, jak rowniez wewnatrz indywidualnych
podmiotoéw [Hatas 2012].

Na $wiecie systemem GS1 zarzadza organizacja GS1 o charakterze non-profit z siedzibg
w Brukseli i Stanach Zjednoczonych. Na poziomie krajowym za zarzadzanie systemem
I wdrazanie jego standardow sa odpowiedzialne organizacje krajowe GS1. W Polsce nad
wlasciwym funkcjonowaniem systemu czuwa organizacja GS1 Polska — jednostka
uprawniona do rejestracji przedsigbiorstw i instytucji w systemie GS1 w kraju. Szacuje sig, ze
ponad 5 mld transakcji dziennie przeprowadza si¢ na bazie systemu GS1. Obecnie korzysta
Z niego ponad 1 mln przedsigbiorstw — uczestnikow systemu z ponad 150 krajéw na catym
Swiecie.

W sktad architektury systemu GS1, ktdra zmienia si¢ dynamicznie i odpowiada potrzebom
uzytkownikoéw wchodza standardy w zakresie:

— 1identyfikacji, obejmujace standardowe numery identyfikacyjne,

— gromadzenia danych, obejmujace standardowe symboliki kodéw kreskowych oraz
znaczniki radiowe,

— wspoldzielenia danych, obejmujace globalne rejestry danych.

Najistotniejszym elementem integrujagcym wszystkie standardy jest jednolity sposob
wprowadzania danych o okreslonej strukturze. Podstawg systemu stanowig standardowe
identyfikatory GS1, ktére przedstawione w wybranym standardowym no$niku danych moga
shuzy¢:

— identyfikacji pacjenta i personelu medycznego oraz personelu pomocniczego

— 1dentyfikacji produktow leczniczych oraz innych produktow ochrony zdrowia,

— identyfikacji zasobow (zwrotnych i indywidualnych), w tym sprzetu medycznego
wielokrotnego uzycia,

— identyfikacji lokalizacji, w tym samego szpitala, jak réwniez poszczegolnych
oddziatow,

— identyfikacji dokumentéw, w tym karty zlecen lekarskich, wynikow badan

laboratoryjnych, itp.
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IDENTIFY: GS1 Standards for Identification

GLN Global Location Number ~ GTIN Global Trade Item Number ~ SSCC Serial Shipping Container Code  GIAIl Global Individual Asset Identifier ~ GSRN Global Service Relation Number

= i w o Ial B o B e B e s

MANUFACTURER ITEM CASE PALLET TRANSPORT WHOLESALER PALLET TRANSPORT DISTRIBUTOR PALLET TRANSPORT DISTRIBUTION TRANSPORT CASE ITEM HEALTHCARE PATIENT
CENTRE PROVIDER  CAREGIVER

CAPTURE: GS1 Standards for Barcodes & EPC/RFID

GS1 BARCODES GS1 EPC/RFID

EAN/UPC G51-128 ITF-14 GS1 DataBar GS1 DataMatrix EPC HF Gen 2 EPC UHF Gen 2

W OImm o ek
W o mmomooge g
950110102103, (01) 09501101 02103 7
SHARE: GS1 Standards for Data Exchange

MASTER DATA GLN Registry for Healthcare®, Global Data Synchronisation Network (GDSN)  TRANSACTIONAL DATA eCom (EDI)  EVENT DATA EPC Information Services (EPCIS)

INTEROPERABILITY P
ITEM MASTER DATA LOCATION DATA ITEM TRACKING ORDER TO CASH TRACEABILITY PRODUCT
(Purchase Order, Despatch (Track & Trace, Pedigree, RECALL/WITHDRAWAL
Advice, Invoice) Authentication)

Rys. 6. Architektura systemu GS1
Zrédto: Materiaty GSI.

Podstawe systemu GS1 stanowig niepowtarzalne identyfikatory, tj. numery
identyfikacyjne, ktore stuzg identyfikacji obiektéw takich jak produkty, czy zasoby oraz
identyfikacji lokalizacji. Cechy charakterystyczne tych identyfikatoréw sg nastepujace:

— majg stabilng i niezmienng strukturg, niezalezng od istniejagcych obecnie
technologii,

— s3 niepowtarzalne w skali §wiata z uwagi na logike systemu i sposoéb generowania
indywidualnych numerow,

— sg nieznaczgce, czyli nie zawierajg w sobie zadnej informacji, lecz stanowig klucz
dostepu do baz danych, w ktérych przechowywane sa szczegdétowe informacje
0 obiektach,

— sa3 oparte na zasadzie identyfikacji u zrodta, co oznacza, ze za prawidlowsa
identyfikacj¢ obiektow odpowiedzialny jest producent, witasciciele lub wiasciciel
marki handlowej, czyli podmioty, stanowigce zrédto identyfikowanych obiektow.

Standardy GS1 sg honorowane i uwzglgdnione w okreslonych normach Migdzynarodowe;j
Organizacji Normalizacyjnej (ISO, ang. International Organization for Standardization).

Tabela 5 przedstawia zestawienie wybranych standardow GS1 istotnych z punktu widzenia
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ich wdrazania w ochronie zdrowia,

a zwlaszcza w

obszarze

logistyki szpitalnej

I odpowiednich norm ISO, w ktorych te standardy zostaty uwzglgdnione.

Tabela 5. Standardy GS1 w normach ISO

Rodzaj standardu GS1

Zastosowanie standardu GS1

Numer oraz angielska
nazwa normy I1SO

Globalny Numer Jednostki
Handlowej (GTIN, ang. Global
Trade Item Number)

Identyfikacja jednostek
handlowych (detalicznych),
np. produktow leczniczych

w opakowaniach handlowych

ISO/IEC 15459-4:2014
Information technology --
Automatic identification
and data capture
techniques -- Unique
identification -- Part 4:
Individual products and
product packages

Globalny Numer
Lokalizacyjny (GLN, ang.
Global Location Number)

Identyfikacja lokalizacji, np.
szpitala lub oddzialu

ISO/IEC 6523-2:1998
Information technology --
Structure for the
identification of
organizations and
organization parts

Seryjny Numer Jednostki

Wysylkowej (SSCC, ang.

Serial Shipping Container
Code)

Identyfikacja jednostek
logistycznych, np. opakowania
posredniego zbiorczego
zawierajacego produkty
lecznicze

ISO/IEC 15459-1:2014
Information technology --
Automatic identification
and data capture
techniques -- Unique
identification -- Part 1:
Individual transport units

Globalny Identyfikator
Zasobow Indywidualnych
(GIAL, ang. Global Individual
Asset Identifier)

Identyfikacja indywidualnych

zasobOw, np. noszy

ISO/IEC 15459-5:2014
Information technology —
Automatic identification
and data capture
techniques -- Unique
identification -- Part 5:
Individual returnable
transport items (RTISs)

Globalny Identyfikator
Zasobow Zwrotnych (GRAI,
ang. Global Returnable Asset
Identifier)

Identyfikacja zasobow
zwrotnych, np. pojemnikow do
transportu produktow
leczniczych w szpitalu

J.W.

Globalny Numer Relacji
Ustugowej — Uslugobiorca
(GSRN, ang. Global Service
Relation Number)

Identyfikacja pacjenta

w relacji ustugowe;j, np.
podczas $wiadczenia
okreslonej ustugi dla pacjenta

ISO/TS 18530:2014
Health Informatics --
Automatic identification
and data capture marking
and labelling -- Subject of
care and individual
provider identification
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Rodzaj standardu GS1

Zastosowanie standardu GS1

Numer oraz angielska
nazwa normy ISO

Globalny Numer Relacji
Ustugowej — Ustugodawca
(GSRN, ang. Global Service
Relation Number)

Identyfikacja lekarza lub
pielegniarki w relacji
uslugowej, np. podczas
Swiadczenia okre$lonej ustugi
dla pacjenta

Jw.

Globalne Identyfikatory
Zastosowania

Identyfikacja atrybutow, np.
daty waznosci produktu
leczniczego

ISO/IEC 15418:2009
Information technology --
Automatic identification
and data capture
techniques -- GS1
Application Identifiers and
ASC MH10 Data
Identifiers and
maintenance

Kody kreskowe GS1

Wsparcie dla automatycznej
identyfikacji i automatycznego
gromadzenia danych, np.
rejestracji wydan produktow
leczniczych pacjentowi

ISO/IEC 15420:2009
Information technology --
Automatic identification
and data capture
techniques -- EAN/UPC
bar code symbology
specification

ISO/IEC 15417:2007
Information technology --
Automatic identification
and data capture
techniques -- Code 128 bar
code symbology
specification

ISO/IEC 16022:2006
Information technology --
Automatic identification
and data capture
techniques -- Data Matrix
bar code symbology
specification

Zrbdto: Opracowanie wlasne.

Poza wspoélpraca z ISO, GS1 wspoéldziala réwniez w sposdb sformalizowany z innymi

organizacjami standaryzacyjnymi, dziatajacymi w obszarze ochrony zdrowia. Do tych

organizacji nalezg:

— HL7: Health Level 7 — organizacja odpowiedzialna za tworzenie standardow

w zakresie wymiany, integracji, wspotdzielenia 1 pozyskiwania danych medycznych

W postaci elektronicznej dla celow wspierania procesu $wiadczenia ustug medycznych

[HL7 2015],
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— ICCBBA: The International Council for Commonality in Blood Bank Automation —
organizacja odpowiedzialna za tworzenie standardow w zakresie identyfikacji,
kodowania i etykietowania produktéw leczniczych pochodzenia ludzkiego, tj. krwi,
komorek, tkanek, mleka, itp. [ICCBBA 2015],

— WHO: The World Health Organization — organizacja odpowiedzialna za dzialania na
rzecz zwigkszenia wspotpracy migdzy panstwami w dziedzinie ochrony zdrowia
i zwalczania epidemii chorob zakaznych, a takze ustalanie norm dotyczacych sktadu

lekarstw 1 jako$ci zywnosci [WHO 2015].

2.3.2. Standardy GS1 dla ochrony zdrowia w zakresie identyfikacji i gromadzenia
danych

Standardy systemu GS1 na rzecz ochrony zdrowia obejmuja numery identyfikacyjne GS1
o ustandaryzowanej strukturze prezentowane w postaci standardowych no$nikéw danych.
W dalszej czgéci rozdziatlu przedstawione zostang wybrane identyfikatory (wraz
Z dodatkowymi danymi) oraz odpowiadajace im no$niki danych w postaci kodéw kreskowych
zgodne z ogblnymi 1 obecnie obowigzujacymi wytycznymi organizacji GS1. Przedmiotem
opisu sg te identyfikatory, ktore moga by¢ wykorzystywane w przedmiotowych dla niniejsze;j
rozprawy wewnatrzszpitalnych procesach logistycznych. W rozdziale 4 i 5 natomiast zawarte
zostaly propozycje szczegdlnej adaptacji wybranych rozwigzan na potrzeby polskich szpitali

w kontekscie uwarunkowan krajowych.

2.3.2.1. ldentyfikacja pacjenta

System GS1 przewiduje numer dedykowany pacjentowi 1 stuzacy jego identyfikacji.
Numer ten nosi nazwe Globalnego Numeru Relacji Ustugowej (Ustugobiorca) (GSRN,
ang. Global Relation Service Number — Subject of Care). Numer GSRN moze by¢ stosowany
do identyfikowania ustugobiorcy w kontekscie relacji ustugowej. Stanowi on niepowtarzalny
I jednoznaczny numer identyfikacyjny dla ushlugodawcy do przechowywania danych
zwigzanych z ustugg lub ustugami $wiadczonymi na rzecz ustugobiorcy. GSRN jest kluczem
dostgpu do informacji przechowywanych w systemach komputerowych lub informac;ji
referencyjnych przesytanych za posrednictwem dokumentow elektronicznych. GSRN moze
stuzy¢ do identyfikacji relacji ustugowych w procesie przyjecia do szpitali, do identyfikacji
pacjentow w celu weryfikacji tozsamos$ci, odnotowywania naleznosci, itp. Numer GSRN
sktada si¢ z prefiksu organizacji krajowej GS1, numeru ustugodawcy, indywidualnego numer

ustugobiorcy oraz cyfry kontrolnej, gwarantujacej poprawnos$¢ numeru. Numer ten jest
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poprzedzony tzw. Identyfikatorem Zastosowania (IZ) 8018. Ten IZ oznacza, ze numer

GSRN odnosi si¢ do pacjenta. Rysunek 7 i zdjgcie 1 przedstawiaja przykltadowy numer

GSRN w kodzie kreskowym GS1-128.

(8018)590123456000000018

Rys. 7. Przykladowy numer GSRN w kodzie GS1-128
Zrédto: [Hatas et al. 2007].

Zdjecie 1. Przyktad opaski z numerem GSRN w postaci kodu kreskowego wraz
z dodatkowymi informacjami

Zrédlo:  materiaty GS1.

Numer GSRN moze by¢ przedstawiany réwniez w nastepujacych symbolikach:
— GS1-128,
— GS1 DataMatrix,
— GS1 QR [GS1 2015].

Rysunek 8 prezentuje numer pacjenta w kodzie GS1 DataMatrix.
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-

(8018)590123456000000018

Rys. 8. Przyktadowy numer GSRN w kodzie GS1-DataMatrix

Zrodto:  Opracowanie wlasne.

2.3.2.2. ldentyfikacja personelu medycznego

Do identyfikacji personelu medycznego w szpitalach stuzy rowniez Globalny Numer
Relacji Ustugowej, lecz poprzedzony IZ 8017, co oznacza, ze odnosi si¢ do ustlugodawcy.
Struktura tego numeru jest analogiczna do numeru pacjenta [GS1 2015]. Zdjecie 2 prezentuje

przyktad takiego numeru w postaci kodu kreskowego.

Zdjecie 2. Przyklad identyfikatora pielggniarza z numerem GSRN w postaci kodu kreskowego
wraz z dodatkowymi informacjami

Zrédto:  Materialy GS1.
2.3.2.3. Identyfikacja lekéw i wyrobow medycznych w opakowaniach detalicznych

Opakowania detaliczne to opakowania, ktore sg przedmiotem sprzedazy w tzw. punktach
sprzedazy detalicznej. Przyktadem takiego punktu jest apteka otwarta, oferujaca produkty

lecznicze na recepte i bez recepty, ale rOwniez supermarket lub stacja benzynowa, gdzie
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mozna zaopatrzy¢ si¢ w produkty lecznicze bez receptyz. Do identyfikacji lekow 1 materiatow
medycznych w opakowaniach detalicznych stuzy Globalny Numer Jednostki Handlowej
(GTIN, ang. Global Trade Item Number). Numer ten shizy do identyfikacji jednostek
detalicznych w sposob niepowtarzalny w skali $wiata. Struktura numeru obejmuje prefiks
organizacji krajowej, numer jednostki kodujacej, oznaczenie produktu oraz cyfre kontrolna,
sprawdzajaca poprawnos¢ numeru. Aktualnie w 29 krajach europejskich stosowany jest ten
identyfikator do identyfikacji produktéw leczniczych. W Polsce jest to dodatkowo
uregulowanie prawnie, co zostato szczegdétowo omowione w rozdziale 3.

Numer GTIN jest przedstawiany w postaci standardowego kodu kreskowego EAN-13,

przedstawionego na rysunku 9. To oznaczenic moze by¢ wykorzystywane w logistyce

w szpitalach [GS1 2015]:
900002| 017622

Rys. 9. Globalny Numer Jednostki Handlowej w postaci kodu kreskowego EAN-13

Zrodto: Opracowanie wiasne.

Poniewaz prawo do znakowania numerem GTIN ma wytacznie producent lub wiasciciel
marki handlowej, wszystkie produkty wytwarzane na terenie szpitala, np. leki recepturowe,
(oraz ewentualne produkty lecznicze 1 wyroby medyczne nieokodowane wczesniej), oznacza
si¢ numerem 13-cyfrowym do wewngtrznych zastosowan. Jak pokazano na rysunku 10,

numer ten rozpoznaje si¢ po prefiksie 20 [ILiM 2005]:

21012345 || 678903 |

Rys. 10. Kod stuzacy identyfikacji leku lub materiatu medycznego identyfikatorem
wewnetrznym

Zrodto: [Hatas et al. 2007].

2 W Polsce wszystkie produkty lecznicze, zardwno na recepte, jak i sprzedawane bez recepty, sa przed
dopuszczeniem do obrotu na terenie kraju, rejestrowane w Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobodjczych.
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2.3.2.4. Identyfikacja produktéw leczniczych w opakowaniach posrednich zbiorczych

Opakowania posrednie zbiorcze w branzy farmaceutycznej traktowane sa jako opakowania
logistyczne. W tym celu do oznaczania takich form opakowaniowych stosuje si¢ okreslony
zestaw danych, prezentowanych w postaci czytelnej wzrokowo oraz w postaci odpowiednio
dobranego kodu kreskowego. Na opakowaniu posrednim zbiorczym dane zamieszczane sg
w postaci symboliki GS1-128. W tym celu stosuje si¢ standardowe Identyfikatory
Zastosowania, w skrocie zwane 1Z, o ile opakowanie ma tzw. jednorodna zawartos¢. Na
etykiecie na opakowaniu zbiorczym o tym samym asortymencie, numerze partii i dacie
waznosci, nalezy umiescic:

— numer opakowania zbiorczego, tzw. Seryjny Numer Jednostki Logistycznej,
SSCC, 1Z (00),

— numer produktu zawartego w opakowaniu zbiorczym, tzw. Globalny Numer
Jednostki Handlowej, GTIN, I1Z (02),

— liczbe sztuk jednostek zawartych w pudle, 1Z (37),

— nrserii / partii, 1Z (10),

— date waznosci, 1Z (17).

Przykladowa etykieta z wymaganymi oznaczeniami dla opakowania zbiorczego zostata
przedstawiona na rysunku 11.

DOSTAWCA XYZ Sp. z 0.0. ul. Estkowskiego 6, 61-755 Poznan, Polska
tel. (48 61) 85904890, fax. (48 61) 8526376, www.gs1pl.org

NAZWA LEKU 500 MG x 20 TABLETEK

CONTENT / ZAWARTOSC:  COUNT/LICZBA: USEBY / ZUZYC DO (DD.MM.YYYY):

05901234560016 40 31.12.2016
BATCH/LOT/SERIA: SScCC:
7654 052012345600000023

(02)059 60016C10)7654(C17)1 7)40

012345 61231(3

00023

(00)0590123456000

Rys. 11. Standardowa etykieta GS1 dla opakowania posredniego zbiorczego

Zrddlo: Opracowanie wlasne.

Jesli opakowanie ma zawarto$¢ niejednorodng, wowczas nadaje si¢ mu numer SSCC 1 jest
to jedyna informacja zamieszczona w postaci kodu kreskowego GS1-128 na opakowaniu
[ILiM 2013].
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2.3.2.5. Identyfikacja dokumentéw

Do identyfikacji dokumentéw stuzy Globalny Identyfikator Typu Dokumentu (GDTI, ang.
Global Document Type Identifier). Identyfikator GS1 uzywany do identyfikacji typu
dokumentu wraz z opcjonalnym numerem seryjnym sktada si¢ z prefiksu firmy GS1, typu
dokumentu oraz cyfry kontrolnej. Rysunek 12 przestawia numer dokumentu w kodzie GS1-

128 z ldentyfikatorem Zastosowania 253 [GS1 2015], a rysunek 13 ten sam numer w kodzie

GS1 DataMatrix.

(253)590123456123512345672015

Rys. 12. Przyktad identyfikatora typu dokumentu w postaci kodu kreskowego GS1-128
Zrodto: [Specyfikacje ogdlne GS1, 2015].

(253)590123456123512345672015

Rys. 13. Przyktad identyfikatora typu dokumentu w postaci kodu kreskowego GS1
DataMatrix

Zrodto: Opracowanie wlasne.

2.3.2.6. ldentyfikacja lokalizacji

Do identyfikacji lokalizacji stuzy Globalny Numer Lokalizacyjny (GLN, ang. Global
Location Number). Numer ten umozliwia identyfikacje szpitala jako jednostki prawnej
i funkcjonalnej i moze by¢ takze stosowany do oznaczania lokalizacji wewnatrzszpitalnych,
np. oddziatéw, apteki szpitalnej, sal operacyjnych itp. Rysunek 14 przedstawia numer GLN
w kodzie GS1-128, a rysunek 15 w kodzie GS1 DataMatrix [GS1 2015]. Zdjecie 3 ilustruje

sposob wykorzystania tego identyfikatora.
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(414)5909876543213

Rys. 14. Globalny Numer Lokalizacyjny w postaci kodu kreskowego GS1-128

Zrodto: Opracowanie wiasne.

(414)5909876543213

Rys. 15. Globalny Numer Lokalizacyjny w postaci kodu kreskowego GS1 DataMatrix

Zrodto: Opracowanie wiasne.

Zdjecie 3. Oznaczenie miejsc regatowych za pomocg numeru GLN w postaci kodu
kreskowego GS1-128

Zrédto:  Materialy GS1.
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2.3.2.7. Identyfikacja zasobow

Do identyfikacji zasobow w szpitalu stuza: Globalny ldentyfikator Indywidualnych
Zasobow (GIAI, ang. Global Individual Asset ldentifier) oraz Globalny ldentyfikator
Zasobow Zwrotnych (GRAI, ang. Global Returnable Asset Identifier). ldentyfikatory te
stuza do identyfikacji wszelkich trwatych zasobow w szpitalu, poczawszy od wyposazenia,
a konczac na sprzgcie medycznym.

Identyfikatory te, GIAl z Identyfikatorem Zastosowania 8004, a GRAI
z ldentyfikatorem Zastosowania 8003 przedstawiane sa, w zalezno$ci od potrzeb, w postaci
kodu kreskowego GS1-128 (rysunek 16) lub GS1 Data Matrix (rysunek 17) [GS1 2015].

(8003)05901234560016A123456

Rys. 16. Przyktadowy kod GRAI w kodzie GS1-128

Zrodto: Opracowanie wiasne.

(8003)05901234560016A/123456

Rys. 17. Przyktadowy kod GRAI w kodzie GS1 DataMatrix

Zrbdto: Opracowanie wlasne.

Zdjecie 4 przedstawia mozliwy sposob wykorzystania numeru GRAI w postaci kodu

kreskowego.
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Zdjecie 4. Oznaczenie noszy kodem kreskowym, zawierajacym numer GRAI
Zrodto: Materiaty GS1.

2.3.3. Dokumenty elektroniczne w postaci ustandaryzowanej

Coraz wigcej podmiotow ochrony zdrowia, w tym rowniez szpitale, podejmuja prace na
rzecz elektronizacji wybranych proces6w poprzez zastgpienie dokumentow papierowych ich
odpowiednikami w postaci elektronicznej. Jest to wlasnie rezultatem postepujacej
informatyzacji, rowniez w obszarze ochrony zdrowia, oraz z dazeniem do racjonalizacji
wybranych proceséw logistycznych przedsiebiorstw. Rozwigzaniem, ktére wspiera
te dziatania jest tzw. Elektroniczna Wymiana Danych (ang. Electronic Data Interchange,
EDI). Dokumenty Unii Europejskiej definiujg EDI jako ,elektroniczng transmisje,
z komputera do komputera, danych o komercyjnym i administracyjnym charakterze,
Z wykorzystaniem ustalonego standardu, ktory okresla strukture komunikatu EDI” [Zalecenie
Komisji z dnia 19 pazdziernika 1994 r. odnoszace si¢ do aspektow prawnych elektroniczne;j
wymiany danych 1994]. Zagadnienie standaryzacji w zakresie EDI jest rowniez uwzglednione
w systemie GS1. Ideg EDI jest zminimalizowanie interwencji ludzkiej, a w konsekwencji
rowniez redukcji czynno$ci manualnych w tej wymianie i umozliwienie pracownikom
skoncentrowania si¢ na wykonywaniu swoich zadan, zamiast na funkcjach administracyjnych.

W Polsce pionierami wdrazania EDI byty sieci handlowe, ktore w pierwszej kolejnosci
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zastgpity dokumenty zaméwien w postaci papierowej, dokumentami EDI. W dalszej
kolejnosci na coraz wigkszg skale zaczg¢to stosowa¢ komunikaty typu: potwierdzenie
zamoOwienia, wysytka towardw, czy potwierdzenie odbioru [Hatas 2012, s. 144]. W latach
pozniejszych, po wejsciu w zycie Rozporzadzenia Ministra Finansow z 14 lipca 2005 r.
W sprawie wystawiania oraz przesytania faktur w formie -elektronicznej to wiasnie
elektroniczna faktura stata si¢ przedmiotem najwigkszego zainteresowania [Raport ,,E-faktura
w Polsce” 2012, s. 9].

Istotne jest, aby — podobnie, jak w przypadku kodoéw kreskowych — wymieniane
komunikaty miaty charakter ustandaryzowany i cechowaty si¢ zdefiniowang struktura, jak
réwniez zawarto$cig transmitowanych danych. W celu standaryzacji komunikatéow EDI, GS1
pod egidg UN/EDIFACT prowadzi prace na rzecz tworzenia komunikatow EDI w standardzie
EANCOM®. EANCOM® jest jednoczesnie podstandardem UN/EDIFACT i metodyka
wdrazania komunikatow EDIFACT, uwzgledniajaca dodatkowo migdzynarodowe numery
identyfikacyjne GS1. Przy opracowywaniu szczegdélowych projektow komunikatow przyjeto
trzy podstawowe zasady:

— prostota — przedstawienie standardu UN/EDIFACT w sposob zrozumiaty i tatwy do
wdrozenia,

— wykorzystanie numerow GS1 do identyfikacji produktéw 1 miejsc lokalizacji,
celem utatwienia automatycznego przetwarzania danych,

— stato$¢ wydania — kazde wydanie EANCOM® jest oparte tylko na jednym katalogu
UN/EDIFACT (UN/EDIFACT directory).

Celem EDI w szpitalu jest wymiana zamoéwien 1 faktur pomigdzy systemami
komputerowymi aptek i dostawcoéw do szpitala za pomocg sieci teleinformatycznej [ILIM
2013]. Przyktadowy scenariusz elektronicznej wymiany danych pomiedzy szpitalem

a hurtownig przedstawia rysunek 18.
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Rys. 18. Przyktadowy scenariusz elektronicznej wymiany danych pomigdzy szpitalem
a hurtownia

Zrodto: [Hatas et al. 2007].

2.3.4. Rola standardéw GS1 w wybranych wewnatrzszpitalnych procesach
logistycznych

Badania przeprowadzone na podstawie dotychczas zrealizowanych wdrozen pokazuja
wyraznie, jaka rol¢ odgrywajg rozwigzania, WyKorzystujace standardy systemu GS1
W wybranych wewnatrzszpitalnych procesach logistycznych. Procesy te obejmuja wiele
aspektow zwigzanych z zarzadzaniem procesem obstugi pacjenta, jak rowniez przeplywem
produktoéw leczniczych 1 dokumentéw. Zmiany, bedace nastgpstwem wdrazanych rozwigzan
skutkuja pozytywnymi konsekwencjami w zakresie wzrostu bezpieczenstwa i poziomu
obslugi pacjenta, jak réwniez efektywnosci ekonomicznej szpitali. Szacuje sig¢, ze koszty
zwigzane z funkcjonowaniem ochrony zdrowia moglyby ulec redukcji o 40-100 miliardow
dolarow w skali globalnej, gtownie w wyniku redukcji kosztow, bedacych rezultatem btedow
zwigzanych z niewlasciwym podaniem produktu leczniczego pacjentowi (9-58 miliardow
dolarow), zmniejszeniu kosztow zwigzanych z zarzadzaniem zapasami (30-42 miliardy
dolarow) oraz ograniczeniu kosztow powstalych w wyniku zarzadzaniem danymi (1-2
miliardy dolaréw). Tabela 6 prezentuje korzysci w ujeciu globalnym z podziatem na korzysci
po stronie pacjenta oraz samego szpitala. Oszacowane korzysci zostaty zidentyfikowane na
podstawie realizacji projektow wdrozeniowych rozwigzan, opartych o standardy GS1. Nalezy

pamigtac, ze korzysci po stronie pacjenta sg wspotdzielone rowniez przez szpital, ktory nie
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ponosi dodatkowych kosztéw zwigzanych z ewentualnymi btedami, dotykajacymi pacjentow

[McKinsey&Company 2012].

Tabela 6. Wptyw globalnych standardow na bezpieczenstwo pacjenta oraz koszty zwigzane
Z ochrong zdrowia w wybranych obszarach

Rodzaje zdarzen

Redukcja zdarzen

Redukcja zdarzen

< o .
< - w
5 w milionach W ujeciu liczbowym wect
1%} procentowym
2 Bledy zwiazane
=2 . .
o Z 1 4
2 e aseym od 15 do31 ~30%
i~ podaniem produktu
N leczniczego
2 Niepozadane
z’ dziatania produktu od5do 17
] .
N leczniczego
k- U oéledzgnie ~50%
3 pe od1do 15
2 pacjenta
Liczba zgondéw ~0,05

Redukcja kosztow

Redukcja kosztow

Rodzaj kosztow W ujeciu liczbowym W ujeciu
[mld dolarow] procentowym
Bledy wynikajace
z niew_laéciwego od 9 do 58 ~50%
© podania produktu
C§) leczniczego
o -
= Wycqfanle produktu 1 30-40%
N leczniczego z obrotu
S
E Finansowanie
> zapasow (kapitat od 4 do 6 10-20%
N
8 zamrozony
¥ W zapasie)
Zarzadzanie
. od6do8 ~15%
zapasami
Braki produktow od 19 do 27 35-55%
Zarzadzanie danymi od1do2 40-45%
Lacznie ~od 40 do 100 24-35%

Zrodto: [McKinsey&Company 2012].

Niestety jak dotad niewiele szpitali podjelo dziatania na rzecz kompleksowego wdrazania

rozwigzan bazujacych na standardach GS1. Dotyczy to zarowno placowek zagranicznych, jak
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i szpitali krajowych. Firma McKinsey&Company podjeta jednak probe oszacowania
potencjalnych korzysci i przeprowadzita szczegdtowa analize hipotetycznych korzysci.
W tym celu okreslono ceny charakterystyczne przyktadowej placowki i przyjeto nastgpujace

zalozenia teoretyczne przedstawione w tabeli 7.

Tabela 7. Cechy charakterystyczne przyktadowej placowki

Liczba pac!entow Liczba lézek LICZba' sal Roczny dochéd
rocznie operacyjnych
300 milionoéw
20 000 300 10 ;
dolarow

Zrodto: [McKinsey&Company 2012].

Przeprowadzona analiza wykazata, ze w wyniku wdrozenia standardow globalnych GS1
wraz z koniecznymi zmianami w zakresie infrastruktury informatycznej oraz zmianami
procesowymi, taki szpital jest w stanie osiggnaé roczne korzy$ci w wysokosci 2,7 — 4,3
miliona dolaréw, stanowigce 0,9 — 1,4% rocznego dochodu. Szczegdtowe potencjalne

korzysci wraz z podstawowymi zatozeniami przyjetymi w analizie prezentuje tabela 8.

Tabela 8. Potencjalne korzysci dla szpitala, wynikajace z wdrozenia standardow GS1

Podstawowy
Rodzaj korzysci Czynn.lk Kluczowe zalozenia Sza(ilfnkowa, .
generujacy wartos¢ korzysci
korzys¢
Redukcja poziomu | Poprawa trafnosci —  Warto$¢ zapasow na — Jednorazowa
zapasow prognozowania poziomie 11,1 oszczednosé
popytu oraz milionéw dolarow na poziomie
kontroli poziomu (3,7% przychodu) 1,7-3,3
zapasow — Redukcja poziomu miliona
zapasow o 15-30% dolarow
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Podstawowy

Rodzaj korzysci Czynn.lk Kluczowe zalozenia Szacflfnkowa, .
generujacy warto$¢ korzysci
korzys¢
Redukcja liczby Redukcja —  10% bledow - 1,119
niepozadanych mozliwych do zwigzanych milion6w
dziatan produktow uniknigcia btedow Z niewtasciwym dolarow
leczniczych zwigzanych podaniem leku na rocznie
Z niewtasciwym wszystkich
podaniem pacjentow (2 000
produktu rocznie)
leczniczego oraz —  40% dzialan
niepozadanych niepozadanych
dziatan lekow lekoéw na wszystkie
dzigki tzw. bledy zwigzane
skanowaniu przy Z niewlasciwym
16zku pacjenta® podaniem leku (800
rocznie)”
— Koszt dziatania
niepozadanego leku
w USA: 4700 —
8 700 dolarow’
— Redukcja dziatan
niepozadanych
lekéw o ok. 30 —
50%
Redukcja kosztow Automatyzacja — Koszty finansowe na - 0,18-0,25
utrzymania zapasOw | procesu przyjec, poziomie 0,89 miliona
zarzadzania miliona (8% dolaréw
pozycjami kosztow kapitatu) rocznie
asortymentowymi — Redukcja poziomu
i kontroli

poziomu zapasow
oraz zwrotow
produktéw

zapasow
W wysokosci 15-
30%

— Koszty zarzadzania
zapasami na
poziomie 0,75
miliona dolarow
(0,25% przychodu)

— Redukcja kosztéw
zatrudnienia na
poziomie 20-25%

® Termin wywodzi si¢ z angielskiego sformutowania ,, bedside scaninng” i odnosi si¢ do weryfikacji zgodnosci
podawanych lekow i tozsamo$ci pacjenta ze zleceniem lekarskim. Weryfikacja odbywa si¢ przy wykorzystaniu
narze¢dzi mobilnych, z wykorzystaniem technik automatycznego gromadzenia danych (np. kodow kreskowych)

i ma miejsce tuz przed podaniem lekoéw pacjentowi.

* Wskaznik zwigzany z dziataniami niepozadanymi lekéw moze roznié¢ si¢ w zaleznosci od systemu / procedury.
® Koszt dziatania niepozadanego leku bedzie korelowat z krajowymi kosztami ochrony zdrowia.
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Podstawowy

Rodzaj korzysci Czynn.lk Kluczowe zalozenia Szacflfnkowa, .
generujacy wartos¢ korzysci
korzys¢
Redukcja liczby Poprawa kontroli —  Warto$¢ produktow - 11-17
produktéw zapasOw oraz przeterminowanych miliona
przeterminowanych | pelna wiedza na poziomie 2,2 dolarow
W czasie miliona dolarow rocznie
rzeczywistym na (20% aktywow
temat dat obrotowych)
waznosci — Redukcja liczby
produktow produktow
przeterminowanych
na poziomie 50-75%
Redukcja kosztow Redukcja czasu — 1000 wycofan 0,11-0,16
wycofania koniecznego rocznie miliona
produktow do wyszukiwania —  Koszt pracy dolaréw
informacji pracownikow rocznie
szpitala na poziomie
98 000 dolarow®
— Redukcja kosztow
pracy
0 60-80%
— Czas realizacji
wycofania 4-20
godzin’
Redukcja kosztow Automatyzacja — Liczba 0sob - 02-0,3
wykrywania procesu zatrudnionych dla milionéw
I usuwania btednych | zarzgdzania celow wykrywania dolarow
danych zamowieniami i usuwania btednych rocznie
i transakcjami danych — 10 etatow®
finansowymi —  Koszt pracy
pracownikow
szpitala na poziomie
98 000 dolarow”

— Redukcja kosztéw
zatrudnienia 20-30%

Zrodto: [McKinsey&Company 2012].

Biorgc pod uwage zla kondycje¢ finansowa polskich szpitali, wynikajaca z nierownowagi

pomiedzy wydatkami szpitali a uzyskiwanymi przez nie przychodami [Magellan 2015],

® W znacznym stopniu ten koszt jest uzalezniony od wynagrodzenia pracownika w danym szpitalu.

" Czas realizacji wycofania jest uzalezniony od stosowanego systemu i ewentualnego wsparcia systemu
informatycznego i moze r6zni¢ si¢ w zaleznoéci od szpitala

8 Liczba etatow moze znaczaco r6zni¢ sie¢ w zaleznosci od szpitala.

® Wysokos¢ wynagrodzenia moze znaczaco réznié si¢ w zaleznosci od szpitala.
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analogiczne korzysci w sposob istotny mogltyby przyczyni¢ si¢ do poprawy tej sytuacji.
Uzyskanie podobnych oszczedno$ci we wskazanych obszarach przez polskie szpitale,
mogloby przyczyni¢ si¢ do obnizenia kosztow leczenia pacjenta, w sklad ktorych wchodza
miedzy innymi koszty lekow [Kotapski 2014, s. 60]. Uzyskanie oszczedno$ci na poziomie 2,7
— 4,3 milionéow dolarow, o ktorych byla mowa wczesniej, rowna si¢ w przeliczeniu kwocie
okolo 13,5 miliona zlotych' rocznie. Natomiast roczny budzet szpitali w Polsce wynosi
tacznie ok. 40 miliardéw ztotych. Biorgc pod uwage taczng liczbe szpitali mozna zatozy¢, ze
$redni budzet szpitala ksztaltuje si¢ — w zalezno$ci od wielu czynnikow — na poziomie ok. 40
miliondéw ztotych. W zwigzku z tym uzyskane oszczgdno$ci moglyby stanowi¢ nawet 33%

budzetu.

10 Warto$¢ zostata przeliczona wg $redniego kursu NBP z dnia 6 marca 2016 roku.
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ROZDZIAL. TRZECI: ZNACZENIE DZIALAN STANDARYZACYJNYCH
| HARMONIZACYJNYCH W ZARZADZANIU PRZEPLYWEM PRODUKTOW
LECZNICZYCH W SZPITALU

3.1. Rozwdj standardow w obszarze ochrony zdrowia

Standaryzacja polega na wprowadzaniu jednolitych norm [SJP 2015a] i sposobdéw
dziatania, a jej synonimami s3: harmonizacja i unifikacja [SS 2015]. Standaryzacja jest wazna
z punktu widzenia wielu dziedzin ludzkiego zycia, poniewaz ma charakter porzadkujacy
okreslone czynnosci i procesy, a dzigki temu wprowadza okreslony tad proceséw oraz ich
przewidywalno$é, co z kolei moze prowadzi¢ do uproszczenia iusprawnienia SposoboOw
realizacji okresSlonych dzialan [Gawronska-Btaszczyk i Luczak-Noworolnik 2015, s. 40;
Strzelecka 2014, s. 451-452].

Trendy standaryzacyjne s3 rowniez widoczne w obszarze ochrony zdrowia, a zwlaszcza
w zakresie rozwigzan z zakresu e-zdrowia. Standaryzacja obejmuje wszystkie warstwy
modelu odniesienia tgczenia systemow otwartych (ang. Open System Interconnection,
w skrécie OSI), czyli warstwe fizyczng, warstwe tacza danych, warstwe sieci, warstwe
transportowa, warstwe sesji, warstwe prezentacji i warstwe aplikacji. Wyzwanie jakie stoi
przed tworcami okre§lonymi standardow, jak rowniez przed ich uzytkownikami, to
wypracowanie mechanizméw, umozliwiajacych wspolprace tych standardow miedzy soba,
czyli ich interoperacyjnos$¢. Od powodzenia takich dziatan zalezy sukces w zakresie rozwoju
I implementacji rozwigzan w obszarze e-zdrowia, zarowno w kontekécie krajowym, jak
I europejskim czy $wiatowym. Rozwigzania w obszarze e-zdrowia polegaja nie tylko na
gromadzeniu danych w postaci elektronicznej prze okreslony podmiot dziatajacy w ochronie
zdrowia, ale rowniez na mozliwosci wspoldzielenia danych w postaci elektronicznej
pomiedzy r6znymi podmiotami, realizujgcymi poszczeg6lne ustugi.

Raport przygotowany w 2012 roku przez ITU-T Technology Watch [2012, s. 2-4] stanowi
ilustracj¢ trendow i cech charakterystycznych obszaru zwigzanego z e-zdrowiem, a zwlaszcza
standaryzacja 1 interoperacyjnos$cia. Do najwazniejszych trendow ostatnich lat mozna zaliczy¢
rozw6j technologii mobilnej w tworzonych rozwigzaniach, personalizacje $wiadczen
medycznych realizowanych w obszarze e-zdrowia, jak réwniez rolg mediow
spoteczno$ciowych w ksztaltowaniu rozwigzan e-zdrowia.

Rozwd¢j 1 implementacja rozwigzan z zakresu ochrony zdrowia sa w gldwnej mierze
uzaleznione od skutecznosci i efektywno$ci wspotpracy organizacji standaryzacyjnych, jak

roOwniez instytucji, wspierajacych wdrazanie opracowanych standardow. Analiza
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przedmiotowej literatury pozwala wyspecyfikowaé okreslong grupe tego typu organizacji,
dziatajacych w obszarze szeroko rozumianej ochrony zdrowia. Zostaly one przedstawione na

rysunku 19.

&) World Health - @DICO M .

J - - =2
//‘y 0 rga n l zat l 0 n Digital Imaging and Communications in

-
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Integrating AZERN
1 the Healthcare Iso
Enterprise
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Rys. 19. Wiodace organizacje / inicjatywy w zakresie standaryzacji w obszarze ochrony
zdrowia

Zrédto: Opracowanie wilasne.

Przywotane na rysunku 19 organizacje, ktore zajmujg si¢ tworzeniem standardow to:

— WHO, Swiatowa Organizacja Zdrowia (ang. World Health Organization), dziatajaca
w ramach Organizacji Narodow Zjednoczonych i zajmujgca si¢ ochrong zdrowia,
zadania WHO obejmuja dzialanie na rzecz zwigkszenia wspolpracy migdzy
panstwami w dziedzinie ochrony zdrowia i zwalczania epidemii choréb zakaZznych,
a takze ustalanie norm dotyczacych sktadu lekarstw i jakosci zywnosci [WHO 2016],

— DICOM (ang. Digital Imaging and Communications in Medicine), organizacja
mig¢dzynarodowa odpowiedzialna za norme¢ dla potrzeb ujednolicenia wymiany
i interpretacji danych medycznych reprezentujgcych lub zwigzanych z obrazami
diagnostycznymi w medycynie, takich jak obrazéw tomografii komputerowej oraz
wszystkich wykorzystujacych technologie cyfrowe badan o wysokiej rozdzielczo$ci
obrazu [DICOM 2016],

— HL7 (ang. Health Level Seven), swiatowa organizacja odpowiedzialna za standard
elektronicznej wymiany informacji w srodowiskach medycznych, ktoérej celem jest

rozw0j standardow elektronicznej wymiany informacji klinicznych, finansowych
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i administracyjnych miedzy systemami informatycznymi w ochronie zdrowia [HL7
2016],

GS1 (ang. Global Standards One), swiatowa organizacja zajmujgca si¢ tworzeniem
I rozwojem standardow identyfikacyjnych i komunikacyjnych dla celow zarzadzania
tancuchem dostaw i1 popytu niezaleznie od branzy [GS1 2016],

ICCBBA (ang. International Council for Commonality in Blood Banking
Automation), mig¢dzynarodowa organizacja tworzaca standardy w zakresie
identyfikacji 1 etykietowania produktow pochodzenia ludzkiego (m.in. krwi, komorek,
tkanek, mleka, czy organow) [ICCBBA 2016],

IHTSDO (ang. International Health Terminology Standards Development
Organisation), mi¢dzynarodowa organizacja odpowiedzialna za standard SNOMED
CT, bedacy stownikiem terminologii klinicznej [IHTSDO 2016].

Tworzone standardy sg przedmiotem okreslonych norm — europejskich lub $wiatowych,

sankcjonujacych zastosowanie wybranych standardow. Normy te s3 opracowywane przez

uprawnione do tego instytucje, takie jak:

CEN (ang. European Committee for Standardization), europejska instytucja
odpowiedzialna za opracowywanie, przyjmowanie irozpowszechnianie norm
europejskich oraz innych dokumentéw normalizacyjnych we wszystkich obszarach
gospodarki oprocz elektrotechniki, elektroniki i telekomunikacji [CEN 2016],

ISO (ang. International Organization for Standardization), swiatowa organizacja

normalizacyjna, odpowiedzialna za tworzenie miedzynarodowych norm [ISO 2016].

System zarzadzania jakoscia jest najczeSciej wdrazang normga z calej serii norm ISO. Mimo

braku medycznego charakteru tej normy zakorzenila si¢ ona w obszarze opieki zdrowotne;j

[Lewandowski 1 Kautsch 2009]. Nalezy jednak zwroci¢ uwage na fakt, iz sposréd wielu norm

ISO poswieconych jakosci, wyr6zni¢ mozna tylko jedna norme, ktora jest dedykowana

jakosci w ochronie zdrowia, tj. norma EN 15224:2012. Jej polski odpowiednik powstat

w 2013 roku. Wyzsze w poréwnaniu z normg ISO 9001 wymagania stawiane podmiotom

leczniczym moga stanowi¢ przyczyne matej liczby wdrozen tego standardu [Trela 2014,
s. 79-80].

Ponizej wymienione organizacje z kolei rekomenduja zastosowanie wypracowanych

standardow w praktyce 1 demonstrujg sposob ich integracji, dla celow zapewnienia budowy

interoperacyjnych rozwigzan:
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— IHE (ang. Integrating the Healthcare Enterprise), instytucja ztozona z przedstawicieli
branzy ochrony zdrowia, ukierunkowana na poprawe mechanizméw wymiany danych
pomigdzy systemami komputerowymi, promujgca zastosowanie takich standardéw,
jak DICOM czy HL7 dla celéw wzrostu poziomu obstugi pacjenta [IHE 2016],

— Continua, migdzynarodowa organizacja, ktéora w oparciu o $wiatowe standardy
tworzy wytyczne w zakresie budowy personalizowanych urzadzen i ustug w ochronie
zdrowia w celu gromadzenia danych medycznych [Continua 2016],

— ITU (ang. International Telecommunication Union), najstarsza na Swiecie organizacja
migdzynarodowa ustanowiona w celu standaryzowania oraz regulowania rynku
telekomunikacyjnego i radiokomunikacyjnego [ITU 2016].

Warto podkres$lic, ze wspdlpraca wyzej wspomnianych instytucji w  wielu
przedsigwzigciach, np. projektach europejskich finansowanych w réznym stopniu przez
Komisj¢ Europejska, stanowi potwierdzenie dazenia do osiggniecia wspolnego celu, jakim
jest budowa praktycznych rozwigzah na rzecz realizacji okre$lonych ustug w ochronie
zdrowia. Przedmiotem rozwazan w Kkolejnym podrozdziale sg przyktady inicjatyw,

bazujacych na do§wiadczeniach i standardach z wybranych obszaréw ochrony zdrowia.

3.2. Trendy europejskie w zakresie harmonizacji w obszarze ochrony zdrowia na
przykladzie projektow finansowych ze srodkéw UE

Dziatania 1 inicjatywy podejmowane na poziomie Unii Europejskiej w wyrazny sposob
odzwierciedlaja sygnalizowang przez przedstawicieli ochrony zdrowia konieczno$¢
harmonizacji i standaryzacji okre§lonych rozwigzan i sposoboéw przebiegu wybranych
proceséw. Konieczno$¢ ta jest z jednej strony rezultatem wigkszej mobilnosci obywateli UE
i dazeniem do jak najwigkszego poziomu obstugi pacjentow w kontekscie $wiadczenia ushug
medycznych w ujeciu transgranicznym. Z drugiej strony harmonizacja i standaryzacja
w okreslonych obszarach stanowia metode zwalczania zagrozen i postrzegane sg jako sposob
przeciwdziatania takim zjawiskom, jak wprowadzanie do legalnego obrotu towarowego
produktéw niewiadomego pochodzenia oraz wystepowaniu zjawiska niepozadanych dziatan
produktéow leczniczych. Ten trend zwigzany z harmonizacja 1 standaryzacja mozna
zaobserwowa¢ w calym obszarze zwigzanym z ochrong zdrowia, a mianowicie w branzy
szpitalnej, farmaceutycznej, jak rowniez wyrobéw medycznych. Niezaleznie od branzy oraz
obszaru zastosowan kluczowg role w dzialaniach na rzecz ochrony zdrowia odgrywaja

nowoczesne technologie oraz rozwigzania informatyczne.
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Pierwszy plan dziatania w zakresie strategii dla e-zdrowia w UE zostal przyjety w 2004.
Byl to moment przetomowy, w ktorym Komisja Europejska rozpoczeta podejmowanie
dedykowanych inicjatyw ukierunkowanych na szerokie wdrozenie rozwigzan z zakresu
e-zdrowia w krajach Wspolnoty Europejskiej. Kraje czlonkowskie natomiast daty wyraz
wspotdzielenia celu w postaci dazenia do upowszechniania tego typu inicjatyw poprzez
aktywne uczestnictwo w réznorodnych projektach UE. W trakcie realizacji projektow nacisk
ktadziony jest na wypracowanie rozwigzan o charakterze zharmonizowanym
I Z wykorzystaniem w petni dojrzatych i wspotdziatajacych ze sobg rozwigzan, bazujacych na
interoperacyjnych miedzy sobg standardach [Komisja Europejska 2012, s. 4].

Rozwigzania z wykorzystaniem ICT moga przyczyni¢ si¢ do powstania zrddel wielu
korzysci dla obywateli, pacjentow, pracownikdw ochrony zdrowia, jak réwniez samych
podmiotow $wiadczacych ustugi zdrowotne, a takze rzadowe pomioty. Warunkiem
koniecznym do osiagnigcia okreslonych korzysci jest jednak skuteczne i efektywne wdrazanie
odpowiadajacych potrzebom uzytkownikow koncepcji rozwigzan. Tymczasem, mimo postepu
technicznego i technologicznego, jak réwniez dostepnych standardow o dojrzatym
charakterze 1 sprawdzonym dziataniu w praktyce, wdrazanie ICT w ochronie zdrowia spotyka
si¢ z wieloma barierami, do ktorych zaliczy¢ mozna wsréd wielu [Komisja Europejska 2012,
s. 5]:

— brak $wiadomosci 1 przekonania co do zasadno$ci wdrazania tego typu rozwigzan

wsrdd pacjentdw / obywateli oraz profesjonalistow,

— brak interoperacyjnosci pomigdzy roéznorodnymi rozwigzaniami w obszarze

e-zdrowia,

— ograniczong liczb¢ wdrozefn pilotowych, wykazujacych optacalno$¢ inwestycji na

rzecz e-zdrowia,

— roznice w kwestiach prawnych oraz poziomie zaawansowania rozwigzan w obrgbie

UE.

Komisja Europejska podejmuje szereg dziatan na rzecz zwalczania wyzej wymienionych
barier, a w szczego6lnosci na rzecz doprowadzenia do stworzenia interoperacyjnych rozwigzan
i niwelowania réznic prawnych. Konieczno$¢ zapewnienia interoperacyjnosci dotyczy
czterech plaszczyzn: prawnej, organizacyjnej, semantycznej oraz technicznej. Organem, ktory
inicjuje i nadzoruje prace na rzecz interoperacyjnosci transgranicznych rozwigzan na rzecz
e-zdrowia jest eHealth Network. Organ ten zostal powotany do zycia na mocy Dyrektywy

2011/24/UE. Gwarancja zapewnienia interoperacyjnosci rozwigzan ICT jest wykorzystanie
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europejskich 1 migdzynarodowych standardéw. Z uwagi jednak na zbyt ogdlny charakter tych
standardow, konieczne jest tworzenie bardziej szczegdlowych i dedykowanych okreslonym
zastosowaniom wytycznych, np.: w zakresie dostaw publicznych, wymiany danych
medycznych, realizacji e-recepty w konteks$cie transgranicznym.

Sposréd wielu projektéw realizowanych w ramach strategii e-zdrowie w UE na uwage
zastuguja wybrane projekty, majace bezposredni wplyw na przedmiotowy zakres
merytoryczny niniejszej rozprawy doktorskiej. Wlasciwe wykorzystane efekty omowionych
w dalszej czgSci rozdziatu projektéw moga przyczyni¢ si¢ do wzrostu skutecznosci
i efektywnos$ci procesow zarzadzania obstugg pacjentow oraz przeptywu produktow ochrony
zdrowia. Projektem, ktory zajmuje szczegdlne miejsce wsrod projektow z obszaru e-zdrowia,
finansowanych ze §rodkow UE, jest projekt epSOS. Do roku 2008 inicjatywy podejmowane
w zakresie ochrony zdrowia na gruncie europejskim miaty ograniczony zakres i zasieg,
a realizowane byly na ogdlnym poziomie europejskiej wspotpracy. Pomimo réznic miedzy
poszczegblnymi systemami opieki zdrowotnej w krajach europejskich, podobienstwa
w zakresie wyzwan i ambicji do ciaglego reformowania tych systemow sg jednak ogromne.
Miedzy innymi z tego powodu w 2008 roku Komisja Europejska opublikowata rekomendacje
na temat tzw. interoperacyjnosci elektronicznych rejestrow zdrowotnych ponad granicami.
W tym roku réwniez zainicjowane zostaly prace w ramach projektu epSOS, czyli Smart Open
Services for European Patients - Open eHealth Initiative for a European Large Scale Pilot of
Patient Summary and Electronic Prescription. Za cel projektu postawiono stworzenie
mechanizmow 1 infrastruktury, umozliwiajacych praktyczna wymian¢ danych medycznych
0 pacjentach pomiedzy krajami Europy, jak rowniez poprawg bezpieczenstwa pacjentow
leczonych poza granicami kraju poprzez udost¢pnienie lekarzom odpowiednich danych.
W projekcie skupiajacym agendy rzadowe, instytucje dziatajace w obszarze ochrony zdrowia,
jak i1 konsorcjum przedsigbiorstw informatycznych, uczestniczyto tacznie 45 beneficjentow
z23 krajow europejskich, w tym Polska. Przypieczgtowaniem wszystkich dziatan
podejmowanych w trakcie trwania projektu, zakonczonego w roku 2014, byto opracowanie
uzgodnionego w skali Europy scenariusza wymiany danych medycznych o pacjentach, ze
szczegdlnym zwroceniem uwagi na tzw. kartg pacjenta (ang. patient summary) oraz
elektroniczng recepte (ang. e-prescription) z wykorzystaniem dostgpnych standardéw
w zakresie e-zdrowia. Rozwigzanie opracowane w ramach projektu epSOS jest ilustracja
wspdlnego podejscia, dajacego nowe mozliwosci, dzigki zastosowaniu wymiany danych
medycznych ponad granicami panstw europejskich. Dodatkowo rozwiazanie to wptywa na

wzrost bezpieczenstwa 1 efektywnosci procesu diagnozowania i1 leczenia pacjentéw
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przebywajacych poza granicami swojego kraju. Nalezy podkresli¢, iz proponowane przez
uczestnikow projektu rozwigzanie bazuje na krajowych rozwigzaniach poszczegélnych
krajow w przedmiotowym obszarze, jak réwniez do$wiadczeniu i wiedzy poszczegdlnych
beneficjentow. Dodatkowo podejscie wypracowane w ramach projektu epSOS wpisuje si¢
bezposrednio w priorytety Komisji Europejskiej w zakresie e-zdrowia, jak rowniez idzie
W parze z aktami prawnymi zwigzanymi z opiekg transgraniczng [epSOS 2015].

Kolejng inicjatywa, o ktérej nalezy wspomnieé, omawiajac trendy europejskie w zakresie
harmonizacji rozwigzan w obszarze e-zdrowia jest rozpoczety w 2014 roku projekt o nazwie
openMedicine w ramach nowej perspektywy Horyzont 2020. W projekcie uczestniczy 8
partneréw, przy wsparciu bardzo licznej grupy ekspertow zewngtrznych. Naleza do niej
przedstawiciele takich instytucji, jak Swiatowa Organizacja Zdrowia (WHO, ang. World
Health Organization), Europejska Agencja Lekow (EMA, ang. European Medicines Agency),
czy amerykanski Urzad ds. Lekéw i Zywnosci (FDA, ang. Food and Drug Administration).
Potrzeba realizacji tego projektu zrodzita si¢ w wyniku zaobserwowanych trudnos$ci
w zakresie mozliwosci $wiadczenia okreslonych ustug w kontek$cie transgranicznym.
Trudnosci te dotycza w szczegdlnosci wymiany elektronicznej recepty oraz zapewnienia
odpowiedniego poziomu bezpieczenstwa pacjenta w procesie wydania produktow
leczniczych. Projekt openMedicine jest projektem europejskim, ale ma charakter globalnej
inicjatywy, Koncentrujac si¢ na niepowtarzalnej identyfikacji produktow leczniczych, a tym
samym bezpieczenstwie pacjenta w zastosowaniach transgranicznych. W ramach
realizowanych prac ktadziony jest ogromny nacisk na mozliwo$¢ wykorzystania istniejacych
standardow w zakresie ochrony zdrowia i e-zdrowia, jako narzedzia do budowy rozwigzania
wspierajacego realizacje celow w projekcie [openMedicine 2015].

Innym projektem podkreslajacym w sposodb dobitny konieczno$¢ harmonizacji rozwigzan
w zakresie e-zdrowia byl projekt Antilope, realizowany przez grupg 23 partnerow — W tym
przedstawicieli Polski — pomiedzy 2013 a 2015 rokiem. Projekt Antilope byt projektem
o charakterze sieci tematycznej ukonstytuowanej z przedstawicieli kluczowych europejskich
organizacji, wspierajacych proces testowania i implementacji istniejacych standardow
I specyfikacji, tworzacych podstawy 1 ramy dla interoperacyjnosci w zakresie
e-zdrowia. Celem projektu bylo upowszechnianie wiedzy na temat standardoéw w zakresie
e-zdrowia na rzecz ich implementacji w rozwigzaniach zarowno europejskich, jak
i krajowych. Formula projektu zakladata uczestnictwo grupy ekspertow, ktorzy w toku
realizacji prac opiniowali ich zakres merytoryczny. Grupa ta byl reprezentowana przez

organizacje standaryzacyjne takie, jak m.in.: GS1 oraz HL7. Projekt mial charakter

70



interaktywny i umozliwial dialog pomiedzy jego uczestnikami, a podmiotami w Europie
odpowiedzialnymi za tworzenie i wdrazanie rozwigzan w obszarze e-zdrowia dzigki licznym
regionalnym spotkaniom, ktore byly organizowane cyklicznie przez caly czas trwania
projektu. W wyniku realizacji prac w projekcie wypracowane zostalo wspdlne podejscie
w zakresie testowania i certyfikacji rozwigzan i ustlug w obszarze e-zdrowia w Europie
[Antilope 2015].

Obserwujac sytuacje na arenie europejskiej mozna jednoznacznie stwierdzi¢, ze mimo
szeregu rozni¢ na gruncie legislacji, zauwazalny jest trend ukierunkowany na harmonizacje
stosowanych rozwigzan. Dodatkowo, mozna wyodrgbni¢ grupe standardow w obszarze
e-zdrowia, ktore stanowig podwaliny tworzonych podej$s¢ w zakresie identyfikacji oraz

wymiany danych w obszarze ochrony zdrowia pomi¢dzy odpowiednimi podmiotami.

3.3. Legislacja jako instrument wspierajacy dzialania standaryzacyjne i implementacje
standardow GS1

Zgodnie z definicja Stownika Jezyka Polskiego PWN akt prawny to ,,akt organu panstwa
ustanawiajagcy normy ogolne, np. ustawa, dekret, rozporzadzenie”. Norma z kolei to
,ustalona, og6lnie przyjeta zasada” [SJP 2015b]. W zwiazku z powyzszym za stuszne mozna
przyja¢ zalozenie, iz akty prawne co do zasady maja dzialta¢ na rzecz uwspdlniania
i ujednolicania sposobow postepowania w okreslonych obszarach. Innymi stowy istniejg
podstawy, aby postrzega¢ okreslone instrumenty prawne jako narzedzia na rzecz
standaryzacji.

Ze wzgledu na liczne uwarunkowania, do ktorych zaliczy¢ mozna przede wszystkich
koniecznos¢ zapewnienia bezpieczenstwa pacjenta oraz produktow, szeroko rozumiana
branza ochrony zdrowia cechuje si¢ duza liczba regulacji prawnych. Oznacza to, ze przeplyw
produktow leczniczych, sposob ich wytwarzania i dostarczania pacjentowi jest S$cisle
okreslony licznymi na mocy rozmaitych aktoéw prawnych. Branza ochrony zdrowia jest
bardzo silnie regulowana zar6wno na poziomie krajowym, jak rOwniez na poziomie
europejskim. Dyrektywy, ustawy czy rozporzadzenia reguluja réwniez sposoéb gromadzenia
i wymiany danych medycznych o pacjentach, jak i ochrony tych danych oraz formutuja
zalozenia odnoszace si¢ do identyfikacji pacjentow. Oznacza to, ze z uwagi na okreslone
uwarunkowania szereg czynnosci, dzialan oraz procesOw podlega Scistej kontroli, a ich
przebieg jest sprecyzowany w tresciach odpowiednich aktow prawnych. Niniejszy rozdziat
prezentuje zagadnienia dotyczace wybranych aktoéw prawnych — unijnych, jak i krajowych,

ktorych realizacja w praktyce bedzie wigzata sie z koniecznoscig wprowadzenia przez szpitale

71



zmian w zakresie zarzgdzania procesem obstlugi pacjenta oraz przeplywem produktow

leczniczych i dokumentow.

3.3.1. Wybrane akty prawne i dzialania legislacyjne w Unii Europejskiej

Komisja Europejska prowadzi prace na rzecz harmonizacji podejscia w zakresie
wybranych zastosowan w obszarze ochrony zdrowia. Do najwazniejszych dziatan naleza
inicjatywy zwigzane z produktami leczniczymi oraz wyrobami medycznymi. Na szczeg6lng
uwage zastuguje fakt mozliwosci integracji celow planowanych dziatan, a mianowicie celu
spotecznego w postaci wzrostu bezpieczenstwa pacjenta, jak réwniez celu biznesowego
W postaci racjonalizacji procesow logistycznych w tancuchu dostaw. Formulowane wymogi
prawne bowiem moga by¢ realizowane przy uzyciu innowacyjnych rozwiazan technicznych
i technologicznych, bazujacych na dojrzatych i sprawdzonych w innych branzach

standardach.

3.3.1.1. Weryfikacja autentycznos$ci produktéw leczniczych

Jednym z wyzwan, z jakimi boryka si¢ branza farmaceutyczna jest zjawisko zwigzane
z falszowaniem produktéw leczniczych na szeroka skalg. Konsekwencji tego zjawiska jest
bardzo wiele, a kluczowym jest zagrozenie bezpieczenstwa produktow, a w konsekwencji
zagrozenie zdrowia 1 zycia pacjentow. Dane liczbowe ilustruja zakres 1 wielko$¢ tego
fenomenu. W 2009 roku, 20 milionow tabletek, fiolek 1 saszetek podrobionych lekow zostato
skonfiskowanych w Chinach 1 sgsiadujacych z nimi siedmioma krajami [WHO 2010, s. 241-
320]. Wedtug Swiatowej Organizacji Zdrowia (ang. World Health Organization) warto§é
rynku sfalszowanych produktow leczniczych na $wiecie siggneta 430 miliardow dolaréw
rocznie [AP 2013]. Okoto 15 miliardow wiadomosci dziennie stanowi spam reklamujacy leki.
Nielegalne leki s3 bolaczka zarowno krajow rozwijajacych sig, jak 1 tych wysoko
rozwinigtych, gdzie podrabia si¢ rowniez leki zwigzane ze stylem zycia [Fijalek i Sarna 2009,
s. 5-11].

W obliczu rosngcego zjawiska falszowania produktow leczniczych Komisja Europejska
podejmuje szereg dziatan, zmierzajacych do bardziej skutecznego 1 efektywnego zarzadzania
przeplywem produktoéw leczniczych, poprzez uszczelnienie tancucha dostaw i ograniczenia
dostepnosci produktow sfatszowanych. Kluczowym aktem prawnym w tym zakresie jest
Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/62/UE z dnia 8 czerwca 2011 r.
zmieniajgca dyrektywe 2001/83/WE w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszacego sie do
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produktow leczniczych stosowanych u ludzi — w zakresie zapobiegania wprowadzaniu
sfalszowanych produktow leczniczych do legalnego tancucha dystrybuc;ji.

Dyrektywa 2011/62/UE definiuje cechy charakterystyczne opakowan oraz oznaczen
kodowych detalicznych produktow leczniczych wprowadzanych do legalnego obrotu
towarowego, ktorymi te produkty powinny si¢ odznacza¢. Opakowanie leku powinno
zawierac:

— zabezpieczenie otwarcia (ang. anti-tempering device),

— niepowtarzalny identyfikator (ang. unique identifier).

Oprocz cech charakterystycznych samych produktow leczniczych, Dyrektywa 2011/62/UE
definiuje podstawowe zatozenia w zakresie stworzenia i funkcjonowania bazy danych, ktora
umozliwi natychmiastowg weryfikacje autentyczno$ci produktow w punktach ich wydania na
poziomie:

- wytworcy,

— hurtowni,

— apteki (zar6wno otwartej, jak 1 szpitalnej).

Wymogiem serializacji beda objete nastepujace produkty:

— leki na recepte Rx, z wylaczeniem produktow z tzw. bialej listy, czyli lekow, co do
ktorych istnieje bardzo mate ryzyko, iz beda przedmiotem fatszerstw,

— leki bez recepty OTC, znajdujace si¢ na tzw. czarnej liscie, czyli leki, ktorych
podrobienie moze wigzaé si¢ z powaznymi konsekwencjami dla zdrowia lub Zycia
pacjenta.

W celu umozliwienia weryfikacji autentycznosci produktow w punkcie wydania,
w kazdym kraju cztonkowskim powinna funkcjonowaé centralna baza danych, zasilana
danymi od producentow. Odpowiednio dostosowane apteczne systemy informatyczne
powinny umozliwi¢ weryfikacje¢ autentycznosci opakowan wskazanych produktow
leczniczych, poréwnujac dane z tego opakowania z danymi zawartymi w centralnej bazie
danych. Interoperacyjno$¢ pomigdzy systemami krajowymi zapewnia tzw. europejski hub.
Hub charakteryzuje si¢ specjalnym interfejsem, ktory umozliwi taczno$¢ z bazami krajowymi
i interoperacyjnos¢. Poniewaz problem lekoéw sfalszowanych dotyczy kazdego ogniwa
tancucha dostaw, moze mie¢ on réwniez negatywny wplyw na zdrowie 1 Zycie pacjentow
zarOwno hospitalizowanych, jak i korzystajacych z aptek otwartych.

Harmonizacja rozwigzan w zakresie identyfikacji lekdéw moze w istotny sposob przyczynié

si¢ do walki z podrabianymi produktami. Wykorzystanie globalnych rozwigzan miedzy
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partnerami handlowymi w tancuchu dostaw gwarantuje wigksza przejrzystos¢ wszystkich
etapow tancucha dostaw i daje mozliwo$¢ weryfikacji zréodla pochodzenia konkretnego
produktu. W Europie najpopularniejszym sposobem kodowania danych o produktach jest
standard GS1 stosowany lacznie przez 29 krajow europejskich, w tym Polske.

Badania wykazaty, ze zastosowanie standardow GS1 pozwala na lepsze zarzadzanie
przeplywem produktow leczniczych, a w szczegdlnosci pozwala na uszczelnienie tancucha
dostaw i1 obnizenie wysokosci strat, wynikajacych z obecnosci w legalnym tancuchu dostaw
produktéw sfalszowanych lub niewiadomego pochodzenia [McKinsey 2012]. Szczegotowe

oszczednoscei i korzysci prezentuje tabela 9.

Tabela 9. Zestawienie korzysci, wynikajacych ze stosowania standardow GS1 w branzy
farmaceutycznej

Mozliwe korzysci dla producentéow produktow leczniczych

Zrodlo korzysci Korzysci finansowe
Obnizenie poziomu zapaséw 90 min dolarow
Obnizenie kosztow zwiazanych | 11 mln dolaréw oszczgdnos$ci rocznie

Z utrzymaniem zapasow

Obnizenie kosztow zwiazanych | 3-12 mln dolaréw rocznie
z wycofaniem produktow z rynku

Obnizenie liczby produktéw sfalszowanych | 25-35 miIn dolaréw rocznie

Zrodto: [McKinsey&Company 2012].

Biorac pod uwage warto$¢ sprzedazy produktow leczniczych w Polsce w pazdzierniku 2015
roku na poziomie 2,7 miliarda zlotych, mozliwe do uzyskania oszczedno$ci, moglyby
stanowi¢ od 1 do 33% warto$ci sprzedazy.

Zgodnie z trescig art. 54 a ust. 2 dyrektywy 2001/83/WE Komisja, w drodze aktow
delegowanych przyjmuje srodki uzupeiniajace przepisy w celu ustanowienia szczegdtowych
zasad dotyczacych zabezpieczen. W aktach delegowanych okresla sig:

a) cechy i specyfikacje techniczne niepowtarzalnego identyfikatora w przypadku
zabezpieczen, o ktorych mowa w art. 54 lit. 0), umozliwiajacego weryfikacj¢ autentycznos$ci
produktéw leczniczych oraz identyfikacje opakowan jednostkowych. Przy ustalaniu
zabezpieczen uwzglednia si¢ w odpowiednim stopniu stosunek ich efektywnos$ci do kosztow;

b) wykazy produktow leczniczych lub kategorii produktow leczniczych, ktore

w przypadku produktow leczniczych wydawanych na recepte maja nie zawierac
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zabezpieczen, a w przypadku produktoéw leczniczych wydawanych bez recepty majg zawierac
zabezpieczenia, o ktérych mowa w art. 54 lit. o). Wykazy te sporzadzane s3
Z uwzglednieniem ryzyka sfalszowania produktéw leczniczych lub kategorii produktow
leczniczych oraz ryzyka wnikajacego z takiego sfatszowania. W tym celu stosuje si¢ co
najmniej nast¢pujace kryteria:

(1) cena i wielkos$¢ sprzedazy produktu leczniczego;

(i) liczba 1 czestotliwo$¢ wczesniejszych przypadkow sfalszowanych produktow
leczniczych zgtoszonych w Unii 1 w panstwach trzecich oraz ewolucja liczby i czestotliwosci
tych przypadkow do dnia sporzadzania wykazu;

(iii) specyficzne cechy danych produktow leczniczych;

(iv) ciezar schorzen leczonych przy pomocy danych produktow;

(v) inne ewentualne zagrozenia dla zdrowia publicznego;

c) procedury powiadamiania Komisji przewidziane w ust. 4 oraz system szybkiej oceny i
decyzji w sprawie takich powiadomien w celu zastosowania lit. b);

d) sposoby weryfikacji zabezpieczen, o ktorych mowa w art. 54 lit. 0), przez producentow,
hurtownikéw, farmaceutow, podmioty uprawnione lub upowaznione do dostaw produktéw
leczniczych dla ludnos$ci oraz przez wlasciwe organy. Sposoby te umozliwiaja weryfikacje
autentycznosci kazdego dostarczonego opakowania produktéw leczniczych zawierajacych
zabezpieczenia, o ktorych mowa w art. 54 lit. 0), 1 okreslaja zakres tej weryfikacji. Przy
ustanawianiu tych sposoboéw uwzglednia si¢ szczegodlne cechy tancuchéw dystrybucji w
panstwach cztonkowskich oraz potrzeb¢ zagwarantowania proporcjonalnosci wpltywu
srodkow weryfikacji na poszczegdlne podmioty w tancuchach dystrybucji;

e) przepisy dotyczace tworzenia, zarzadzania i dostepnosci systemu baz, w ktorym zawarte
sa informacje na temat zabezpieczen umozliwiajacych weryfikacj¢ autentycznosci
I identyfikacje¢ produktow leczniczych zgodnie z art. 54 lit. 0). Koszty systemu baz pokrywaja
posiadacze pozwolenia na wytwarzanie produktow leczniczych  zawierajacych
zabezpieczenia. Przyjetym aktem delegowanym jest rozporzadzenie delegowane Komisji
(UE) 2016/161 z dnia 2 pazdziernika 2015 r. uzupehliajace dyrektywe 2001/83/WE
Parlamentu Europejskiego 1 Rady przez okre$lenie szczegdlowych zasad dotyczacych
zabezpieczen umieszczanych na opakowaniach produktow leczniczych stosowanych u ludzi.
Rozporzadzenie to, co do zasady stosuje si¢ od dnia 9 lutego 2019 r. Jego przyjecie bedzie
wigzato si¢ z koniecznos$cig implementacji okreslonych zmian w dotychczasowym sposobie
realizacji poszczegdlnych czynnosci m.in. w aptekach szpitalnych w polskich placowkach

medycznych.
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W szczegdlnosci wartym podkreslenia jest fakt, iz zgodnie z trescig rozporzadzenia
delegowanego kod kreskowy produktu leczniczego w symbolice dwuwymiarowej powinien
zawierac:

— kod produktu,

— numer seryjny (nr opakowania),
— numer partii,

— termin waznosci,

— krajowy numer refundacyjny (jesli dotyczy) [Rozporzadzenie delegowane 2016].

3.3.1.2. ldentyfikacja wyrobow medycznych

Kolejnym obszarem ochrony zdrowia, w ktorym podejmowane sg dziatania
harmonizacyjne i standaryzacyjne jest obszar zwigzany z wyrobami medycznymi.
Prowadzone dzialania maja na celu zapewnienie jak najwickszego poziomu bezpieczenstwa
pacjenta i ujednolicenie sposoboéw generowania, gromadzenia, przetwarzania i wspotdzielenia
danych na temat wyrobow medycznych w catym tancuchu dostaw w skali §wiata. Dotychczas
stosowane metody identyfikacji wyrobéw medycznych 1 wykorzystywanie w tym celu
roznorodnych rozwigzan byly 1 nadal sg zrodlem okreslonych trudnosci w zarzadzaniu
przeptywem tych produktow, np. w zakresie skutecznego i efektywnego wycofywania
Z obrotu towarowego wyrobow, co do ktérych istnieje podejrzenie, Ze sa niebezpieczna dla
zdrowia lub Zycia pacjenta. Dodatkowo, ze wzgledu na dlugi cykl zycia wielu z wyrobow
medycznych konieczne jest zapewnienie dostgpu do informacji na ich temat w czasie
przynajmniej rownym dlugosci Zycia pacjenta. Dotyczy to zwlaszcza implantow 1 innych
wyrobow, ktore pozostaja w ciele pacjenta dtugi czas, a niejednokrotnie do $mierci pacjenta.

W celu zniwelowania wyzej wspomnianych trudno$ci i1 eliminacji wad dotychczas
stosowanych rozwigzan, instytucje takie, jak Migdzynarodowe Forum Urzedow ds. Wyrobow
Medycznych (IMDRF, ang. International Medical Device Regulator Forum), amerykanski
Urzad ds. Zywnosci i Lekéw (FDA, ang. Food and Drug Administration) oraz Komisja
Europejska prowadza prace na rzecz wypracowania spdjnego podejsécia dla celu podniesienia
poziomu bezpieczenstwa pacjenta i poprawy jakosci $wiadczonych ustlug medycznych
poprzez sformutowanie jednolitych ram prawnych dla niepowtarzalnej identyfikacji wyrobow
medycznych (UDI, ang. Unique Device Identification), wtasnie z wykorzystaniem globalnych
standardow.

W Europie nadal toczg si¢ prace na rzecz nowelizacji Dyrektywy 93/42/EWG, majacej na

celu harmonizacje podejscia w zakresie identyfikacji wyrobéw medycznych. Natomiast
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W Stanach Zjednoczonych realizowane prace doprowadzity do opublikowania we wrzes$niu
2013 rozporzadzenia, naktadajacego na producentéow wyrobéw medycznych implementacje
koncepcji UDI. Standardy globalne systemu GS1 uzyskaly rekomendacje FDA, jako
speliajgce rzgdowe kryteria w zakresie jednoznaczej identyfikacji wyrobow medycznych
i pomagajgce producentom w sprostaniu wymogom nowego rozporzadzenia FDA
dotyczacego UDI. Identyfikacja wyrobow medycznych opiera si¢ o jednolite identyfikatory
gromadzone w specjalnej bazie danych. Niepowtarzalny identyfikator b¢dzie obowigzkowo
sktadat si¢ z dwoch elementow:

— identyfikatora wyrobu (DI, ang. device identifier), czes¢ statyczna

— identyfikatora procesu produkcji (PI, and. production identifier), cz¢s¢ dynamiczna.
W zalezno$ci od rodzaju wyrobu, cze¢$¢ dynamiczna identyfikatora bedzie sktadata si¢ z daty
wazno$ci, numeru partii, numeru seryjnego. Obie czesci beda prezentowane na opakowaniu —
badz bezposrednio na wyrobie — zarowno w postaci czytelnej wzrokowo, jak 1 w postaci
odpowiednio dobranej symboliki kodu kreskowego.

Zaktada si¢, ze kierunek zmian legislacyjnych w Europie bedzie analogiczny,

a sformutowane podstawy prawne doprowadza do opracowania interoperacyjnego
z rozwigzaniem amerykanskim podejscia. Niepowtarzalny identyfikator wyrobu medycznego
bedzie zapisywany poprzez skanowanie kodu kreskowego z opakowania (lub bezposrednio
z wyrobu) m.in. w karcie pacjenta i bgdzie dostepny np. w sytuacji koniecznosci odtworzenia

historii leczenia pacjenta.

3.3.1.3. Przyklady programow rzadowych w obszarze standaryzacji rozwiazan na rzecz
logistyki w szpitalach

Mimo braku przyktadow wdrozen standardow GS1 na szeroka skale i stosunkowo
niewielkiej liczbie regulacji prawnych, przyczyniajacych si¢ do stosowania tego typu
rozwigzan we wszystkich obszarach logistyki w szpitalach, istniejg przyktady krajow
europejskich, w ktorych szczegotowe rekomendacje w tym zakresie zostaty sformutowane
przez przedstawicieli rzadu. Potencjal, jaki niesie implementacja rozwigzan, bazujacych na
miedzynarodowych standardach GS1 poparta wynikami badan przeprowadzonych
w indywidualnych szpitalach oraz rekomendacje w zakresie stosowania tych standardow
w praktyce przez najwazniejszych przedstawicieli branzy ochrony zdrowia stanowity
wystarczajacy argument dla przedstawicieli rzadu brytyjskiego oraz dunskiego.

Publiczny system opieki zdrowotnej w Wielkiej Brytanii, tj. National Health Service —

NHS [Better Procurement Better VValue Better Care: A Procurement Development Programme
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for the NHS 2013] przyjat specjalng strategie, majaca na celu doprowadzenie do wigkszej
efektywnosci ekonomicznej funkcjonowania publicznych podmiotéw opieki zdrowotnej.
Geneze programu za$ stanowig analizy finansowe 1 prognozowane oszczednos$ci, bedace
rezultatem szczegdétowym audytow, ktéore wykazaly, ze NHS co roku wydaje ponad 20
miliardow funtow na produkty i ustugi, co $rednio stanowi okoto 30 procent kosztow
operacyjnych kazdego szpitala. W 2011 roku, podmiot odpowiedzialny za przeprowadzania
audytow, tj. National Audit Office, zbadal, ze dzigki lepszej organizacji procesu zaopatrzenia
istnieje mozliwo$¢ uzyskania oszczednosci na poziomie 500 milionéw funtow. [NHS 2013,
s. 2] W tym celu za konieczne uznano wdrozenie skutecznych i1 efektywnych metod
zarzadzania tancuchem dostaw publicznych. Kluczowy fundament brytyjskiej strategii
w zakresie dostaw publicznych stanowiag globalne standardy GS1 w zakresie identyfikacji
i wymiany danych. W modelu brytyjskim podj¢to decyzje o wykorzystaniu standardow
i rozwigzan GS1 w celu usprawnienia okre$lonych procesow i transakcji handlowych na rzecz
zarzadzania tancuchem dostaw publicznych.

Druga inicjatywa o charakterze rzadowym jest inicjatywa stowarzyszenia dunskiego,
Zrzeszajacego reprezentantdw pieciu regionow administracyjnych Krélestwa Danii o nazwie
Danske Regioner w osobach politykow — przedstawicieli kazdego z regionow. Dokument
., Healthy growth - Collaboration between the region and businesses on the health area”,
bedacy podstawa strategii, w sposob dobitny podkresla istote standardow GS1 w procesie
tworzenia skutecznych i efektywnych rozwiazan na rzecz logistyki w szpitalach. Szczegdlna
role standardow miedzynarodowych GS1 dostrzega si¢ w takich obszarach, jak:

— szeroko rozumiana racjonalizacja wewnatrzszpitalnych procesow logistycznych,
— wsparcie dla scentralizowanych modeli zarzagdzania zapasami,
— wzrost bezpieczenstwa pacjenta.

Rezultaty wdrozen standardow GS1 w okreslonych obszarach logistyki w szpitalach
w wybranych szpitalach w Danii wykazaly istotne znaczenie tych standardow w zakresie
wzrostu bezpieczenstwa pacjenta, jak rdéwniez racjonalizacji proceséw zwigzanych
Z zarzadzaniem obstugg pacjenta oraz przeptywem lekow 1 wyrobow medycznych [GS1 2015,
5.16-18].

3.3.2. Wybrane akty prawne i dzialania legislacyjne w Polsce

Analizujac przedmiotowa dla niniejszej rozprawy problematyke nalezy zwroci¢ uwage na
wybrane akty prawne, obowigzujace w Polsce, ktore odgrywaja kluczowa role dla

ksztaltowania 1 budowy modelu zarzgdzania obstuga pacjentéw oraz przeptywem produktéw
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leczniczych 1 dokumentéw w szpitalach. Z jednej strony omoéwione w dalszej czg$ci rozdziatu
akty prawne stawiajg przed podmiotami, dziatajacymi w obszarze ochrony zdrowia okreslone
wyzwania i oczekiwania co do sposobu realizacji szczegélowych wymogow. Z drugiej strony
natomiast, stwarzaja niedostrzegane 1 niewykorzystywane czegsto potencjalne zrddto
uzyskiwania korzysci, zarowno z punktu widzenia uslugodawcow w ochronie zdrowia, jak

réwniez pacjentow.
3.3.2.1. Identyfikacja produktow leczniczych

W zakresie prezentowanej problematyki na szczegdlng uwage zastuguje ustawa z dnia
6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne, ktora reguluje sposob identyfikacji produktow
leczniczych w Polsce. Zgodnie z ustawa podstawowym sposobem identyfikacji produktow
leczniczych sg kody kresowe ,,zgodne z systemem ,,EANeUCC”.

Przywotywane w ustawie okreslenie ,,systemu EANeUCC” odnosi si¢ w rzeczywistosci do
globalnego systemu GS1. W 2005 roku doszto do zmiany nazwy standardow z EANeUCC na
GS1. Natomiast okreslenie ,.kod identyfikacyjny EAN” w praktyce i zgodnie z przyjeta
w ramach systemu GS1 nomenklaturg oznacza niepowtarzalny numer identyfikacyjny
0 nazwie Globalnego Numeru Jednostki Handlowej (GTIN, ang. Global Trade Item Number).
Jest to 13-cyfrowy numer przedstawiany na opakowaniu w postaci standardowego kodu
kreskowego EAN-13. Numer GTIN jest nieznaczacy i stanowi klucz dostepu do baz danych,
w ktorych gromadzone sg podstawowe informacje o produktach, np. numer serii czy data
waznosci.

Szczegdtowe kwestie w zakresie zawartosci informacyjnej opakowania zawiera
rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 20 lutego 2009 r. w sprawie wymagan dotyczacych
oznakowania opakowan produktu leczniczego i tresci ulotki wydane w oparciu o delegacje
ustawowg zawartg w art. 26 ust. 2 ustawy Prawo farmaceutyczne. Z tresci §3 ust. 1 pkt 15
rozporzadzenia wynika, ze: Na opakowaniu zewne¢trznym produktu leczniczego, a jezeli
produkt ten nie ma opakowania zewngtrznego - na opakowaniu bezposrednim,
Z zastrzezeniem § 4 1 7, zamieszcza si¢ nastgpujace informacje: (...) kod kreskowy EAN.
UCC. Podobne regulacje znajdujemy takze w § 11 pkt 14 ww. rozporzadzenia zgodnie,
z ktorym: Na opakowaniu zewnetrznym produktu leczniczego homeopatycznego, o ktorym
mowa w art. 21 ust. 1 ustawy, a jezeli produkt ten nie ma opakowania zewngtrznego - na
opakowaniu bezposrednim, z zastrzezeniem § 12, oraz na etykiecie lub w ulotce, jezeli

wystepuje, zamieszcza si¢ nast¢pujace informacje: (...) kod kreskowy EANeUCC.
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Przywotany kod kreskowy EANeUCC poza funkcja identyfikujaca jest takze podstawa do
stwierdzenia czy mamy do czynienia z lekiem refundowanym. Art. 10 ust. 1 pkt 3 ustawy
z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, $srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych stanowi: Refundowany moze by¢ lek, srodek
spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrob medyczny, ktory speinia
nast¢pujace wymagania:(...) posiada kod identyfikacyjny EAN lub inny kod odpowiadajacy
kodowi EAN. Ponadto jak wynika z tresci art. 102 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.
0 $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow publicznych: Do zakresu
dzialania Prezesa Funduszu w szczegdlno$ci nalezy podawanie co miesigc do publicznej
wiadomosci informacji o wielkosci kwoty refundacji i liczby zrefundowanych opakowan
jednostkowych lekéw, srodkow spozywezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
jednostkowych wyrobow medycznych wraz z podaniem kodu identyfikacyjnego EAN lub
innego kodu odpowiadajacego kodowi EAN.

Standaryzacja w obszarze identyfikacji produktow leczniczych — oprécz oczywistej
harmonizacji w zakresie sposobu znakowania lekow na rynku polskim — moze by¢ rowniez
zrodtem okreslonych korzysci w rdznego rodzaju zastosowaniach w ramach realizowanych
procedur 1 procesow w ochronie zdrowia. Przedstawienie identyfikatora produktu leczniczego
w postaci kodu kreskowego daje mozliwo$¢ automatyzacji czynnosci — a €O za tym idzie
redukcji pomylek, czasu i eliminacji dublujacych si¢ czynno$ci — przyktadowo w ramach
procesow:

— rejestrowania danych medycznych dotyczacych procesu leczenia,
— weryfikacji prawa do refundaciji,

— nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii,

— $ledzenia ruchu i pochodzenia produktéw,

— skladania zamoéwien i realizacji dostaw,

— wycofywania produktow z obrotu towarowego,

— badan klinicznych,

— zarzadzania odpadami.

3.3.2.2. Identyfikacja pacjentéw

Nie bez znaczenia — z punktu widzenia podejmowanej w niniejszej rozprawie

problematyki — jest akt prawny regulujacy zagadnienia zwigzane z identyfikacjg pacjentow,
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a mianowicie ustawa o dziatalnosci leczniczej [Ustawa z dnia 15 kwietnia 2011 r.]. Zgodnie
Z trescig art. 36 ust. 3 - 6 przywolanego aktu prawnego:

(...)

3. Pacjentdéw szpitala zaopatruje si¢ w znaki identyfikacyjne.

3a. W przypadku uzasadnionym stanem zdrowia pacjenta kierownik moze podja¢ decyzje
0 odstgpieniu od zaopatrywania tego pacjenta w znak identyfikacyjny. Informacj¢ w tym
zakresie wraz z podaniem przyczyn odstapienia zamieszcza si¢ w dokumentacji medycznej
pacjenta.

4. Przepisu ust. 3 nie stosuje si¢ do pacjentow szpitala dla osdb pozbawionych wolnosci
oraz pacjentow szpitala lub oddziatu psychiatrycznego.

5. Znak identyfikacyjny, o ktorym mowa w ust. 3, zawiera informacje pozwalajace na
ustalenie:

1) imienia i nazwiska oraz daty urodzenia pacjenta,

2) w przypadku noworodka urodzonego w szpitalu - imienia i nazwiska matki, ptci i daty
urodzenia dziecka ze wskazaniem roku, miesigca, dnia oraz godziny i minuty w systemie 24-
godzinnym, a w przypadku noworodka urodzonego z cigzy mnogiej takze cyfry wskazujace
na kolejnos$¢ rodzenia si¢

- zapisane w sposob uniemozliwiajacy identyfikacje pacjenta przez osoby nieuprawnione.

6. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia:

1) warunki, sposob i tryb zaopatrywania pacjentow w znaki identyfikacyjne,

2) sposob postgpowania w razie stwierdzenia braku znakow identyfikacyjnych pacjentow
szpitala

- kierujac si¢ potrzebg zapewnienia identyfikacji pacjentow 1 ich bezpieczenstwa oraz
konieczno$cig poszanowania ochrony danych osobowych.

Niezaprzeczalnie cel, ktory przy§wiecat ustawodawcy nalezy uzna¢ za stuszny i w pelni
uzasadniony, w szczegolnosci ze wzglgdu na dazenia do zachowania ochrony danych
osobowych pacjentow. Bardzo czesto bowiem dochodzito do naruszenia zasad okreslonych
w ustawie o ochronie danych osobowych, co znalazto odzwierciedlenie m.in. w piSmie
Generalnego Inspektora Ochrony Danych Osobowych (GIODO) adresowanym do Ministra
Zdrowia. GIODO podnosit w nim, ze istnieje potrzeba zasygnalizowania podmiotom
Swiadczacym dziatalno$¢ lecznicza konieczno$ci wyeliminowania praktyk polegajacych na
umieszczaniu przy toézkach pacjentoéw kart gorgczkowych zawierajgcych imie, nazwisko
I informacj¢ na temat stanu zdrowia osoby przebywajacej w placowce. Takie praktyki

narazaly na udostgpnienie danych wrazliwych osobom postronnym, ktére na przyktad
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w trakcie odwiedzin mogly bez jakichkolwiek przeszkod zapozna¢ si¢ z informacjami
zawartymi w kartach goraczkowych. W zwigzku z powyzszym w ocenie GIODO w celu
poszanowania prawa do prywatno$ci pacjentow i ochrony informacji ich dotyczacych, nalezy
stosowac jedynie takie rozwigzania, ktdre pozostajga w zgodzie z przepisami dotyczacymi
ochrony danych wrazliwych np. poprzez przestonigcie lub odwrocenie tej karty badz
calkowite zrezygnowanie z umieszczania tych kart przy t6zkach pacjentow, na rzecz przyjecia
innego sposobu przechowywania tego rodzaju dokumentacji medycznej'.

Szczegblowe kwestie zwigzane z identyfikacjg pacjentow zostaly okreslone
W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia w sprawie warunkéw, sposobu i trybu zaopatrywania
pacjentéw szpitala w znaki identyfikacyjne oraz sposobu postepowania w razie stwierdzenia
ich braku [Rozporzadzenie MZ z dnia 20 wrze$nia 2012 r.]. Zgodnie z trescig § 3 wyzej
wskazanego rozporzadzenia: Znak identyfikacyjny umieszcza sig:

1) na opasce,

(...)

- oraz w indywidualnej dokumentacji medycznej pacjenta.

Doprecyzowaniem wskazanego przepisu jest § 4, ktory stanowi, ze:

1. Opaske zaklada si¢ na nadgarstek pacjenta, a w przypadku gdy jest to niemozliwe albo
niewskazane ze wzgledu na przebieg procesu leczenia, na kostke nogi.

2. W przypadku noworodka opaske zaklada si¢ na oba nadgarstki, a gdy jest to

niemozliwe albo niewskazane ze wzgledu na przebieg procesu leczenia, na obie kostki

ndg albo na nadgarstek i kostke nogi.

3. Opaska powinna by¢ zapigta w sposOb zapewniajacy jej utrzymanie si¢ na nadgarstku

lub kostce nogi pacjenta w trakcie jego pobytu w szpitalu.

Wyzej omoéwiony akt prawny stanowi przyktad niewykorzystania mozliwosci, jakie daja
nowe wymogi prawne i niestworzenia fundamentéw do budowy zharmonizowanego w skali
kraju podejscia w zakresie identyfikacji pacjentow. Niestety przedmiotowemu aktowi
prawnemu nie towarzyszg jednoznaczne mechanizmy czy tez jednolite standardy okreslone
W przepisach prawa. Wytyczne takie bytyby podstawa do budowania jednolitego podej$cia na
rzecz identyfikacji pacjenta pozwalajacej z jednej strony na poszanowanie jego prawa do
ochrony danych osobowych a z drugiej strony dazy do wyeliminowania jak najwigkszej

liczby przypadkow pomytek, co do osoby pacjenta. Tymczasem, jak wynika z prowadzonych

1 Stanowisko Generalnego Inspektora Ochrony Danych Osobowych skierowane do Ministra Zdrowia w sprawie
postgpowania personelu medycznego z tzw. kartami goragczkowymi:
http://www.giodo.gov.pl/plik/id_p/4654/j/pl/.
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przez autork¢ niniejszej rozprawy obserwacji dziatan podejmowanych przez szpitale, od
momentu wej$cia w zycie przedmiotowych przepiséw, wdrazane rozwigzania — o ile w ogole
sg podejmowane przez szpitale podejmujg takie dziatania — sg niejednolite. Dodatkowo,
bardzo czgsto stojg one w 0pozycji do poszczegdlnych zapisOw ustawy 1 rozporzadzenia. Do
najczesciej spotykanych mozna zaliczy¢ dwa rozwigzania:
— rg¢czne zapisywanie na opasce pacjenta jego pelnych danych osobowych w postaci
czytelnej wzrokowo, wraz z numerem Ksiggi Gtownej,
— automatyczne zapisywanie na opasce pacjenta jego pelnych danych osobowych
w postaci czytelnej wzrokowo oraz niestandardowego kodu kreskowego.
Tymczasem, opaska z kodem kreskowym na nadgarstku pacjenta jest zgodna z wymogiem
wspomnianej ustawy o dziatalno$ci leczniczej w zakresie kodowania danych o pacjentach
i jest czesto wykorzystywana w praktyce przez szpitale w wielu krajach na calym $wiecie.
Szczegotowe mozliwosci w zakresie przedmiotowego rozwigzania zostaly omodwione

w rozdziale 4i 5.

3.3.3.3. Elektroniczna dokumentacja medyczna

Z punktu widzenia rozpatrywanego w niniejszej rozprawie zagadnienia kluczowa rolg na
gruncie prawa stanowig rowniez dziatania, zmierzajace w kierunku zmiany tradycyjnej
dokumentacji medycznej w postaci papierowej na elektroniczng dokumentacj¢ medyczna.
Proponowane w niniejszej pracy 1 omowione w rozdziale drugim wybrane narzedzia
I rozwigzania na rzecz usprawniania logistyki szpitalnej stanowig elementy sktadowe
skutecznych 1 efektywnych wewnatrzszpitalnych proceséw logistycznych. Stopien
skuteczno$ci 1 efektywnosci tych procesoOw jest w wysokim stopniu uzalezniony od
mozliwos$ci zautomatyzowanego tworzenia, przetwarzania i wspotdzielenia danych w postaci
papierowej. Elektroniczna dokumentacja medyczna powinna by¢ zbiorem danych
stanowigcych element systemu informatycznego do obstugi szpitala (HIS, ang. Hospital
Information System) przechowujacego dokumentacj¢ medyczng indywidualnych pacjentow,
jak rowniez dane odnoszace si¢ do ogoétu pacjentow lub okreslonych ich grup.

Elektroniczng dokumentacja medyczng jest zgodnie z definicjg legalng zawartag w art. 2
pkt. 6 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia [ustawa

0 systemie informacji w ochronie zdrowia]:

a) dokument elektroniczny umozliwiajacy ushugobiorcy uzyskanie §wiadczenia opieki

zdrowotnej okreslonego rodzaju, w przypadku ustugodawcy bedacego $wiadczeniodawca,
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0 ktorym mowa w art. 5 pkt. 41 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze $srodkéw publicznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 581, z p6zn. zm.),

apteka ogdélnodostepng lub punktem aptecznym,

b) dokumentacja medyczna indywidualna z wylaczeniem skierowan, w rozumieniu
przepisoOw wydanych na podstawie art. 30 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach
pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta (Dz. U. z 2012 r. poz. 159, z p6zn. zm.), wytworzong

w postaci elektronicznej.

Rodzaje i zakres dokumentacji medycznej (ktora moze wystgpowaé zard6wno w formie
elektronicznej, jak i papierowej) zostaty opisane w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia
9 listopada 2015 r. w sprawie rodzajow, zakresu i wzorow dokumentacji medycznej oraz
sposobu jej przetwarzania wydanym na mocy upowaznienia ustawowego zawartego w art. 30
ust. 1 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta.
Przepisy te reguluja réwniez sposdb wytwarzania, przechowywania i udostepniania tej
dokumentacji. Mozliwo$¢ stosowania zamiennie dokumentacji  papierowej, jak
i elektronicznej dopuszcza w/w rozporzadzenie. Jednak na mocy ustawy o systemie
informacji w ochronie zdrowia zmienionej ustawa z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o zmianie
ustawy o systemie informacji w ochronie zdrowia i niektorych innych ustaw, ta sytuacja
bedzie wygladata zgota odmiennie, gdyz od 1 stycznia 2018 roku polski system opieki
zdrowotnej bedzie funkcjonowat juz tylko w oparciu o elektroniczng dokumentacje
medyczng. Bowiem na mocy zmienionego art. 56 ustawy o systemie informacji w ochronie
zdrowia do dnia 31 grudnia2017 r. elektroniczna dokumentacja medyczna moze by¢
wystawiana w postaci papierowej lub elektronicznej.

Wizja wejscia w zycie nowych regulacji prawnych moze przyczyni¢ si¢ do akceleracji
dziatah podejmowanych przez szpitale na rzecz wdrazania zmian w sposobie realizacji
wewnatrzszpitalnych procesow leczenia 1 obstugi medycznej pacjentow. W 2014 roku
Centrum Systemoéw Informacyjnych w Ochronie Zdrowia przeprowadzito badanie ankietowe
celem sprawdzenia stopnia przygotowania podmiotdw wykonujacych dziatalno$¢ lecznicza
do obowigzkow, wynikajacych z ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji
w ochronie zdrowia. W Z uwagi na przedmiotowy zakres niniejszej rozprawy autorka
przywotuje dane dotyczace odpowiedzi udzielonych przez szpitale, jako podmioty §wiadczace
stacjonarne 1 catlodobowe $wiadczenia szpitalne. Z badan wynika, ze 54% badanych szpitali
posiada strategi¢ w zakresie informatyzacji placowek, a wyodregbniong w swoich strukturach

komorke do spraw IT posiada 68% ankietowanych szpitali. W przypadku 97% szpitali
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przewazajaca czes$¢ pracownikow posiada dostep do komputera. Na uwage zastuguje rowniez
fakt, iz 98% sposréd ankietowanych szpitali jest przygotowanych do elektronicznego
potwierdzania uprawnien do dostepu do §wiadczen zdrowotnych. Niepokdj z punktu widzenia
wdrazania elektronicznej dokumentacji medycznej w kontek$cie racjonalizacji przeptywu
pacjentéw oraz produktow leczniczych 1 dokumentéw wzbudza¢ moze fakt, iz zaledwie 44%
szpitali korzysta z rozwigzan informatyki medycznej o charakterze zintegrowanym w ramach
jednego gléwnego systemu informatycznego. W przypadku pozostatej czgsci szpitali
integracja dotyczy wybranych komorek organizacyjnych (16%), a 11% szpitali nie dysponuje
zadnymi rozwigzaniami informatycznymi. Jesli chodzi o gotowos$¢ szpitali do prowadzenia

dokumentacji w postaci elektronicznej, prezentuje ja rysunek 20.

50%
40%
30%
20% -
10% -
0% -

Petna Czesciowa Brak
gotowos¢ gotowos¢ gotowosci

Rys. 20. Gotowos¢ polskich szpitali do prowadzenia dokumentacji w postaci elektronicznej

Zrodto: [CSI0Z 2014].

Przewazajaca cz¢$¢ podmiotow leczniczych — 75%, nie stosuje miedzynarodowych

standardow elektronicznej dokumentacji medycznej co prezentuje rysunek 21.

M Stosowanie
standardaw

M Brak
standardadw

Rys. 21. Liczba podmiotéw stosujacych standardy oraz niestosujgcych standardow
w obszarze e-zdrowia

Zrodto: [CSIOZ 2014]
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Najbardziej popularne standardy zostaly wymienione zostaty przedstawione na rysunku 22.

ICD 9, ICD 10
5%
m DICOM 17%

B HL7 58%

0% 20% 40% 60%

Rys. 22. Rodzaj standardow w obszarze e-zdrowia, stosowanych przez polskie szpitale
W ujeciu procentowym

Zrédto: [CSIOZ 2014]

3.3.3.4. Elektroniczna recepta

Jednym ze szczegblnych przyktadow dokumentu medycznego w postaci elektronicznej jest
elektroniczna recepta. Blizszego oméwienia wymagaja rowniez wedlug autorki niniejszej
rozprawy uwarunkowania wdrazania elektronicznej recepty w Polsce. Dzialania te maja
bowiem kluczowy wplyw na ksztaltowanie procesu zarzadzania obslugg pacjentow
i przeptywem produktow leczniczych oraz dokumentow w szpitalach. W aktualnym stanie
prawnym jedyna dopuszczalng forma, w jakiej moze zosta¢ wydana recepta jest zwykta forma
pisemna, ktéra dla wywotania okreslonego skutku musi zosta¢ wlasnorgcznie podpisana przez
osobe uprawniong do jej wystawienia [MZ 2012].

Aktem wykonawczym bezposrednio regulujacym zagadnienie dotyczace wydawania
recept jest rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 8 marca 2012 r. w sprawie recept
lekarskich. Wartym podkreslenia jest fakt, ze wskazane rozporzadzenie zostalo wydane na
podstawie upowaznienia zawartego w art. 45 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach
lekarza i lekarza dentysty. W trakcie prac legislacyjnych nad projektem ustawy z dnia
9 pazdziernika 2015 r. o zmianie ustawy o systemie informacji w ochronie zdrowia
I niektorych innych ustaw podjgto decyzje, ze wszelkie kwestie zwigzane z receptami zostang
przeniesione do jednego aktu prawnego dedykowanego temu zagadnieniu, tj. do ustawy
Prawo farmaceutyczne, w ktorym jest mowa o realizacji recept w aptece. W zwigzku

Z powyzszym do art. 96a ustawy Prawo farmaceutyczne przeniesiono upowaznienie
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ustawowe do wydania rozporzadzenia w sprawie recept lekarskich (rozporzadzenie w sprawie
recept). Najwazniejsza kwestia z punktu widzenia informatyzacji ochrony zdrowia jest
dodanie art. 95b w ustawie Prawo farmaceutyczne, wprowadzajacego jako zasad¢ wydawanie
recept w postaci elektronicznej. Nowelizacja przewiduje rowniez wyjatkowe sytuacje,
w ktorych recepta moze by¢ wystawiona W postaci papierowej. Zgodnie z art. 95 b recepte
W postaci papierowej wystawia si¢ w przypadku:

1) braku dostgpu do systemu teleinformatycznego, o ktérym mowa w art. 7 ustawy z dnia
28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia;

2) recepty refundowanej dla wystawiajacego, zwanej dalej "receptq pro auctore”, jego
matzonka, wstepnych i zstgpnych w linii prostej oraz rodzenstwa, zwanej dalej "receptq pro
familiae™;

3) recepty, o ktorej mowa w dyrektywie Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/24/UE
Zdnia 9 marca 2011 r. w sprawie stosowania praw pacjentOw w transgranicznej opiece
zdrowotnej (Dz. Urz. UE L 88 z 04.04.2011, str. 45, z p6zn. zm.);

4) recepty dla osoby o nieustalonej tozsamosci,

5) recepty wystawianej przez lekarza, o ktorym mowa w art. 9 ust. 2 ustawy o zawodzie
lekarza, albo pielegniarke 1 potozng, o ktorej mowa w art. 24 ust. 1 ustawy z dnia 15 lipca
2011 r. o zawodach pielegniarki 1 potoznej (Dz. U. z 2014 r. poz. 1435, z pdzn. zm.).
[Gawronska-Blaszczyk 1 Luczak-Noworolnik 2015].

Elektroniczna recepta bedzie generowana przez uprawniona do tego celu osobg, a produkty
lecznicze beda wybierane przez t¢ osobg ze specjalnego rejestru, ktory obejmuje spis
produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu na terenie naszego kraju. Wsrdd
réznorodnych czynnikoéw technicznych, od ktorych uzaleznione jest skuteczne 1 efektywne
funkcjonowanie elektronicznej recepty, kluczowa role odgrywa réwniez rejestr produktow
leczniczych. Na podstawie tego rejestru osoba uprawniona do wystawienia recepty bedzie
tworzyla wykaz produktéw leczniczych dla pacjenta. W Polsce referencyjny rejestr powstat
W ramach tzw. projektu P2, czyli ,,Platformy udost¢pniania on-line przedsigbiorcom ustug
I zasobow cyfrowych rejestrow medycznych”, zrealizowanego przez Centrum Systemow
Informacyjnych Ochrony Zdrowia (CSIOZ) [CSIOZ 2015]. Rejestr ten obejmuje produkty
lecznicze dopuszczone do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej oraz produkty
lecznicze wpisane do Wspodlnotowego Rejestru Produktéw Leczniczych. W celu
jednoznacznej identyfikacji produktow leczniczych, wyszczegdlniono okreslone cechy
charakterystyczne, ktore odrozniajg jeden produkt od drugiego takich, jak m.in.:

— rodzaj preparatu (ludzki czy weterynaryjny),
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— nazwe,
— nazwe powszechnie stosowana,
— numer pozwolenia,
— nazw¢ podmiotu odpowiedzialnego,
— EAN,
- ATC.

Szczegbdlng role wsrodd informacji charakteryzujacych dany produkt leczniczy stanowi
EAN, ktory w rzeczywisto$ci jest nazwa symboliki kodu kreskowego, w ktérym
przedstawiany jest 13-cyfrowy numer, jednoznacznie identyfikujacy produkt leczniczy
dopuszczony do obrotu w Polsce, co zostalo opisane we wczesniejsze] czesSci niniejszego
rozdziatu. Elektroniczna recepta zacznie obowigzywac w petni od 1 stycznia 2018 (wcze$niej
— w ramach tzw. okresu przejSciowego — honorowane beda rowniez recepty w postaci
papierowej). Obowigzywaé zaczng roéwniez dokumenty typu: e-skierowanie oraz e-zlecenie.
Warto w tym miejscu przywotaé¢ fragment treSci uzasadnienia projektu ustawy z dnia
9 pazdziernika 2015 r. 0 zmianie ustawy o systemie informacji w ochronie zdrowia
I niektorych innych ustaw odnoszacy si¢ bezposrednio do problematyki ram czasowych dla
obligatoryjnej elektronicznej dokumentacji, w tym takze e-recepty. ,,Zmiana art. 56 ust. 1
ustawy o systemie informacji w ochronie zdrowia polegajaca na doprecyzowaniu, ze do dnia
31 grudnia 2017 r. elektroniczna dokumentacja medyczna moze by¢ wystawiana w postaci
papierowe] lub elektronicznej oraz wykreslenie z projektu ustawy art. 48 regulujacego
kwesti¢ wystawiania elektronicznej dokumentacji medycznej, w tym recept, skierowan
i zlecen w postaci papierowej lub w postaci elektronicznej wynikata z koniecznosci
dostosowania przedmiotowej regulacji dotyczacej e-recepty, e-skierowania oraz e-zlecenia do
ustawy z dnia 15 maja 2015 r. o zmianie ustawy o Swiadczeniach pieni¢znych z ubezpieczenia
spolecznego w razie choroby 1 macierzynstwa oraz niektorych innych ustaw, ktéra
wprowadza okres przej$ciowy dla wystawiania e-zwolnien witasnie do 31 grudnia 2017 r.
Obecnie z uwagi na planowane wyposazenie pracownikow medycznych, przede wszystkim
lekarzy, w podpis elektroniczny umieszczony na Karcie Specjalisty Medycznego (KSM),
wejscie w zycie przepisow wprowadzajacych e-recepte i1 pozostale dokumenty bylo
skorelowane z przepisami dotyczacymi kart (KSM). W zwigzku jednak z rezygnacja
z regulowania przedmiotowej kwestii na tym etapie w projekcie ustawy, konieczne jest
wydtuzenie okresu przejsciowego, w ktorym mozliwe bedzie wystawianie przedmiotowych

dokumentow zarOwno w postaci papierowej, jak 1 elektronicznej. Jezeli bowiem lekarz
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zdecyduje si¢ na zakup podpisu elektronicznego na rynku komercyjnym, w przypadku
wszystkich dokumentéw, ktdre bedzie wystawiat, w tym e-zwolnienia, powinna obowigzywac
go ta sama data dostosowania si¢.”’[Uzasadnienie do projektu ustawy z dnia 9 pazdziernika

2015 r. o zmianie ustawy 1 niektérych innych ustaw]

3.3.3.5. Zintegrowany System Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi
(ZSMOPL)

Ostatnim przyktadem rozwigzania, wykorzystujacego miedzynarodowe standardy, ktorego
implementacja wymusi na szpitalach wprowadzenie odpowiednich zmian procesowych
i informatycznych jest Zintegrowany System Monitorowania Obrotu Produktami
Leczniczymi. System ten jest tworzony na podstawie ustawy z dnia 9 kwietnia 2015 roku
0 zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz niektorych innych ustaw, jak rowniez
w ramach projektu ,,Dziedzinowe systemy teleinformatyczne systemu informacji w ochronie
zdrowia™?. Celem ZSMOPL jest monitorowanie przeptywu produktéw leczniczych oraz
dostep do informacji na temat poziomoéw zapasoOw produktow leczniczych na terenie Polski
wcelu zapewnienia bezpieczenstwa pacjenta poprzez zagwarantowanie dostepnosci
produktéw, jak réwniez przeciwdzialanie nielegalnemu wywozowi produktow leczniczych
poza granice Kraju.

Zgodnie z  przedmiotowym aktem prawnym ZSMOPL ,jest systemem
teleinformatycznym, ktorego zadaniem jest przetwarzanie danych zwigzanych z obrotem
produktami leczniczymi, $rodkami spozywczymi specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobami medycznymi” [Ustawa z dnia 15 kwietnia 2015 roku]. Wsrdd szeregu
korzysci, jakie wymienia si¢ z planowanego wdrozenia ZSMOPL, do najwazniejszych —
z punktu widzenia bezpieczenstwa pacjenta oraz racjonalizacji procesow szpitalnych — mozna
zaliczy¢:

— poprawe dostepu do informacji o wielkosci obrotu produktami leczniczymi, co do
ktoérych istnieje wymdg monitorowania,

— poprawe dostepu do informacji o wielkoSci obrotu produktami leczniczymi
monitorowanymi (W ujeciu warto§ciowym i ilosciowym),

— ujednolicenie 1 przyspieszenie gromadzenia danych o brakach produktow
monitorowanych zglaszanych przez podmioty odpowiedzialne, apteki i hurtownie

farmaceutyczne,

12 Projekt jest realizowany przez Centrum Systemow Informacyjnych w Ochronie Zdrowia przy 85%
wspotudziale srodkow, pochodzacych z budzetu UE.
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— poprawg dostepu do danych o brakach produktow leczniczych,
— zwigkszenie bezpieczenstwa pacjenta w zakresie dostepu do produktéw
leczniczych.

Oprocz szeregu danych, ktore beda przedmiotem wymiany zgodnie z opisang wyzej
ustawg, warto zwroci¢ uwage na fakt wymogu postugiwania si¢ opisywanym numerem GTIN
(w ustawie zwanym ,kodem EAN”) dla celéw identyfikacji indywidualnych pozycji
asortymentowych. Tym samym ZSMOPL stanowi kolejny system w ramach ochrony
zdrowia, wykorzystujacy standard migdzynarodowy globalnego systemu GS1.

Ustawa definiuje rowniez list¢ podmiotow Objetych obowigzkiem raportowania. Do tych
podmiotéw zaliczone zostaly: podmioty odpowiedzialne, hurtownicy oraz apteki, w tym
apteki szpitalne. Za zdecydowang wade systemu mozna uzna¢ fakt, iz jest to system, bazujacy
na generowanych z roznorodnych innych systemow (np. aptecznego, systemu
magazynowego, itp.) dokumentach: np. druk faktury. Dokumenty te zgodnie z okreslonymi
specyfikacjami technicznymi beda przekazywane do systemu ZSMOPL. System oparty na
dokumentach — w przeciwienstwie do systemu zdarzeniowego, odzwierciedlajacego
przeptywy w czasie rzeczywistym — jest systemem obarczonym wieloma bledami
(wynikajagcymi np. z faktu, ze dany dokument jest tworzony manualnie) i niekoniecznie

bedzie odzwierciedlat wiarygodne dane o lekach.
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ROZDZIAL. CZWARTY: MODELOWANIE PROCESU ZARZADZANIA
PRZEPLYWEM PRODUKTOW LECZNICZYCH W SZPITALU

4.1. Ocena wybranych procesow logistycznych w szpitalach

Procesy logistyczne realizowane w szpitalu i przedstawione w rozdziale 1 niniejszej
rozprawy wspierajg proces leczenia pacjenta i warunkujag w sposob bezposredni koncowy
rezultat hospitalizacji pacjenta. Wprawdzie czynnikéw, warunkujgcych proces hospitalizacji
jest duzo wiecej, niemniej wyniki badan przytoczone w rozdziale 1 klarownie uzasadniajg
I wyjasniaja znaczenie procesOw logistycznych z punktu widzenia przebiegu leczenia
pacjenta. Szczegolng role z punktu widzenia hospitalizacji pacjenta i1 jego efektywnej obstugi
odgrywa proces przeptywu produktow leczniczych: od momentu ich zamowienia u dostawcy,
poprzez ich dostawg do apteki szpitalnej, kompletacje wybranych produktow leczniczych
zgodnie z zapotrzebowaniem oddzialowym, az po podanie produktu leczniczego
indywidualnemu pacjentowi.

Celem zarzadzania procesem przeptywu produktow leczniczych w szpitalu jest z jednej
strony konieczno$¢ zagwarantowania bezpieczenstwa pacjenta poprzez zapewnienie
odpowiednich produktow leczniczych poszczegdlnym pacjentom, a z drugiej strony
racjonalizacja dzialan 1 skrdcenie czasu reakcji na potrzeby pacjenta. Tak sformutowane cele
zakladaja, ze proces przeptywu produktow leczniczych w szpitalu powinien cechowac si¢
jednoczesnie skuteczno$cig i efektywnoscig. Zarowno skutecznos$e, jak i efektywno$¢ zostaty
opisane w ekonomicznej literaturze przedmiotu w wielu publikacjach, bedac przedmiotem
roznorodnych analiz [Rosiek 2008, s. 125]. Na gruncie nauk o zarzadzaniu powszechne jest
odniesienie do podejscia sformutowanego przez Petera Druckera [1994, s. 36], zgodnie
z ktorym skutecznos$¢ to ,,robienie rzeczy wiasciwych”, a efektywno$¢ to ,,robienie rzeczy
wlasciwie”. Innymi stowy, skuteczno$¢ oznacza uzyskanie oczekiwanego rezultatu,
w efektywnos$¢ uwzglednia rowniez sposdb, w tym poniesione koszty, na realizacje celu.
Oznacza to réwniez, ze realizowane dzialania moga by¢ skuteczne, ale nieefektywne oraz
efektywne, ale nieskuteczne. Z punktu widzenia ochrony zdrowia, skutecznos¢ i efektywnos$¢
oznacza przynoszenie oczekiwanych 1 pozadanych efektow przy mozliwie najnizszych
kosztach [Krasucki 2005, s. 116]. Na gruncie zarzadzania procesem przeptywu produktow
leczniczych w kontek$cie przebiegu obstugi pacjenta, skuteczno$¢ i efektywno$¢ moga
odnosi¢ si¢ migdzy innymi do wiasciwego podania produktu leczniczego indywidualnemu
pacjentowi wraz z zarejestrowaniem tego zdarzenia w czasie rzeczywistym 1 w sposob

racj