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PRZEDMOWA PRZEWODNICZACE]
Grupy Roboczej ds. Przeptywu Produktow
Medycznych w szpitalach

Grupa Robocza Ekspertow Koalicji na rzecz Bezpieczenstwa Szpital opracowata dokument
«White Paper”, ktéry zawiera zalecenia dotyczace stosowania rekomendacji Rady ds. Inter-
operacyjnosci. Celem opracowania jest skuteczne i efektywne zarzadzanie przeptywem
produktéw medycznych w szpitalach. Zalecenia, opracowane przez Ekspertéw z réznych
dziedzin medycyny, stanowig istotny krok w kierunku zmniejszenia liczby btedéw w stosowaniu
lekéw w szpitalach. Niebezpieczne praktyki i szkody zwigzane z lekami stanowig 50% wszystkich
mozliwych do unikniecia szkéd w opiece medycznej na catym $wiecie. Swiatowa Organizacja
Zdrowia (WHO) oszacowata koszty zwigzane z btedami w stosowaniu lekéw na Swiecie
na 41,4 mld euro rocznie, nie liczac utraconych zarobkéw i produktywnosci personelu
medycznego.’

Wprowadzenie

Niniejsze zalecenia dotyczace stosowania rekomendacji Rady ds. Interoperacyjnosci powstaty
w ramach prac Grupy Roboczej ds. Zarzgdzania przeptywem produktéw medycznych w szpitalach,
dziatajgcej w ramach Koalicji na rzecz Bezpieczenstwa Szpitali. Rekomendacje sg odpowiedzig na
zapotrzebowanie polskich szpitali, ktére mierzg sie z problemami zwigzanymi z duzg liczbg
czynnosci dublujgcych sie, btedami wynikajgcymi z recznego wprowadzania danych do systemu
komputerowego, jak rowniez wydtuzonym czasem reakcji na potrzeby pacjenta w obszarze
farmakoterapii (jako rezultat koniecznosci obstugi duzej liczby dokumentow papierowych
i brakiem automatyzacji wybranych czynnosci). Dodatkowo, przedmiotowe rekomendacje pomogga
szpitalom w skutecznym i efektywnym wdrazaniu wybranych wymogdw prawnych, np. Dyrektywy
Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/62/UE z dnia 8 czerwca 2011 r. zmieniajgcej dyrektywe
2001/83/WE w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszgcego sie do produktow leczniczych
stosowanych u ludzi - w zakresie zapobiegania wprowadzaniu sfatszowanych produktéw
leczniczych do legalnego tancucha dystrybucji nazywanej Dyrektywg Fatszywkowg lub FMD
(ang. Falsified Medicines Directive).

WHO: Btedy w stosowaniu lekéw powodujg ponad 160 000 zgonéw rocznie

Leki mogg powodowal powazne szkody, jezeli sg niewtasciwie przechowywane, przepisywane,
wydawane, podawane lub jesli s3 niewystarczajgco monitorowane. W Unii Europejskiej, ktéra liczy
447 miliondw mieszkancow, btedy w stosowaniu lekéw odpowiadajg za 163 tys. zgondw rocznie.
To witasnie w tym kontekscie kwestia bezpieczenstwa lekow zostata wybrana jako temat przewodni
Swiatowego Dnia Bezpieczefnstwa Pacjenta w 2022 roku, z hastem: ,Leki bez szkody”, ktéry obcho-
dzony jest 17 wrzes$nia jako jeden z globalnych dni zdrowia publicznego ustanowionym w 2019 r.
przez WHO, realizujgcym jej gtdwne cele w zakresie bezpieczenistwa pacjentéw. Organizacja wzywa
zainteresowane strony do nadania priorytetu i podjecia wczesnych dziatan w kluczowych obszarach
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zwigzanych ze znacznymi szkodami dla pacjentéw wynikajgcymi z niebezpiecznych praktyk lekowych.
Standaryzacja i automatyzacja procesdw zwigzanych z zarzgdzaniem przeptywem produktéw
medycznych za pomocg technik cyfrowych ma fenomenalne znaczenie z punktu widzenia
poprawy bezpieczenstwa pacjentéw i zwiekszenia efektywnosci ekonomicznej szpitali. Nie bez
znaczenia jest réwniez mozliwos¢ odcigzenia personelu medycznego od czynnosci o charakterze
biurokratycznym i narazonym na ryzyko popetnienia btedu przy przygotowaniu i podaniu lekéw
pacjentowi. Dobrze wdrozone rozwigzania cyfrowe pozwalajg na uwolnienie czasu potrzebnego
na realizacje dziatan przynoszgacych wartos¢ dla pacjentow.

Koszty lekéw stanowig istotny element wydatkéw polskich szpitali, majgcy znaczacy wptyw na ich
budzety oraz zdolnos¢ do Swiadczenia wysokiej jakosci ustug medycznych. Wzrastajgce ceny
nowoczesnych terapii, a takze konieczno$¢ zapewnienia pacjentom dostepu do innowacyjnych
lekdw, stawiajg placowki zdrowotne przed wyzwaniem efektywnego zarzgdzania zasobami
finansowymi. W kontekscie rosngcych potrzeb zdrowotnych spoteczenstwa oraz ograniczonych
Srodkéw publicznych, analiza i optymalizacja kosztéw lekéw staje sie kluczowym zagadnieniem
dla zarzgdzajgcych szpitalami w Polsce.

Przygotowane wytyczne stanowig odpowiedz zarbwno na wybrane wymogi prawne, jak rowniez
na potrzebe szpitali w zakresie usprawniania kluczowych procesoéw logistycznych. Wdrozenie
rekomendacji przyczyni sie do poprawy bezpieczenstwa pacjentow, jak rowniez komfortu pracy
personelu szpitalnego. Ograniczenie czynnosci manualnych i administracyjnych oraz dostoso-
wanie infrastruktury teleinformatycznej szpitala do przebiegu wewnatrzszpitalnych proceséw
zwigzanych z dystrybucjg i zarzgdzaniem przeptywem produktow medycznych pozwoli na
poprawe efektywnosci ekonomicznej funkcjonowania szpitala dzieki skrdceniu czasu trwania
wybranych czynnosci.

Z wyrazami szacunku,
;’fﬁ\ MALGL (_?&Uﬁ' MO C UL

dr n. ekon. Anna Gawronska
Koalicja na rzecz Bezpieczenstwa Szpitali

1. ECAMET-PR-on-medication-errors-and-tracebility-to-coincide-with-WHO-World-patient-safety-day_Final.pdf
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ZIDENTYFIKOWANE
PROBLEMY

Mimo wieloletnich dziatari podejmowanych na rzecz jakosci Swiadczenia ustug medycznych
w ramach zarzadzania przeptywem produktéw medycznych w szpitalach mozna zidentyfikowac
okreslone problemy i ograniczenia. W sposéb istotny rzutujg one na jako$¢ procesu obstugi
pacjenta i bezpieczenstwo pacjenta, jak rowniez racjonalnos¢ realizowanych proceséw. Na catym
Swiecie od lat prowadzone sg badania dotyczgce procesu obstugi pacjenta w szpitalu.
W wybranych krajach na Swiecie takich, jak USA, Wielka Brytania, czy Nowa Zelandia, te badania
wykazaty, ze bezpieczenstwo pacjenta jest zagrozone.

Okoto 20% wszystkich btedéw medycznych w szpitalach to btedy zwigzane z niewtasciwym
podaniem produktow medycznych. Btedy te skutkujg wydtuzong hospitalizacjg, utratg zdrowia lub
utratg zycia przez pacjenta. Wprawdzie w polskim piSmiennictwie brak jest szczeg6towych danych
na ten temat z uwagi na fakt nierejestrowania przez szpitale takich pomytek, to jednak mozna
szacowacg, iz ich liczba ksztattuje sie na analogicznym poziomie.

Dodatkowo, w literaturze przedmiotu to terapia produktami leczniczymi jest terapig oceniang jako
najbardziej narazong na ryzyko wystgpienia pomytek. Ma to swoje konsekwencje zaréwno na
gruncie malejgcego bezpieczenstwa pacjenta, jak rowniez na gruncie finansowym.

Do przyczyn braku skutecznosci i efektywnosci na gruncie zarzadzania przeptywem
produktéw medycznych w szpitalach mozna z catg pewnoscig zaliczyc¢:

e trudnosci z obstugg pacjentéw i przeptywem produktéw medycznych wynikajgce
z nieskutecznych i nieefektywnych metod identyfikacji i wymiany danych,

niewtasciwag organizacje pracy i nieodpowiednie metody zarzadzania wynikajace
z duzej liczby czynnosci manualnych, czynnosci dublujacych sie, duzej liczby
dokumentéw papierowych,

niewystarczajgce przygotowanie szpitali do wdrazania rozwigzan z zakresu
e-zdrowia.

Szczegblnym zagadnieniem dotyczagcym niewtasciwej identyfikacji produktow leczniczych
w szpitalach jest sposob pakowania i identyfikacji tych produktéw przez wytwoércow
farmaceutycznych. Ztudnie podobne opakowania lekow w znaczacy sposdb wptywajg na
powstawanie btedéw w trakcie prowadzenia procesu leczniczego. Produkty lecznicze posiadaja
taki sam ksztatt, rozmiar, uktad tresci, motywy graficzne i kolory. R6znig sie jedynie nazwg wtasng,
choc i ta potrafi by¢ bardzo zblizona do nazwy innego leku. Za zasadne nalezy uznac¢ starania
zmieniajgce dotychczasowg polityke firm farmaceutycznych.



Brak skutecznych i efektywnych metod zarzadzania przeptywem produktéw
medycznych w szpitalach niesie za sobg wiele konsekwencji takich jak:

podanie pacjentowi niewtasciwego preparatu, co z tym idzie nieprawidtowo
prowadzony proces terapeutyczny,

podanie pacjentowi preparatu w niewtasciwej postaci, lub dawce,

pojawienie sie niemozliwych do skontrolowania dziatan niepozadanych, efektow
ubocznych i interakcji (na skutek nieSwiadomego podania innego leku),

nasilenie ryzyka polipragmazji i kaskady farmakologicznej, w ktorej kolejne leki
stosuje sie, dla tagodzenia objawdw pierwotnej farmakoterapii, mylnie identyfikowanych
jako objawy chorobowe,

obnizenie skutecznosci leku i catej terapii,

nasilenie toksycznosci leku,

znaczny wzrost kosztéw (koszty leczenia powiktan jatrogennych, leki zniszczone,
przeterminowane, zutylizowane z powodu niewtasciwego przechowywania),

ryzyko odpowiedzialnosci karnej wynikajgcej z niedochowania nalezytej starannosci
w obrocie lekami,

wydtuzenie czasu reakcji w sytuacjach nagtych,
btedne wydanie produktu na oddziaty szpitalne,

Smier¢ pacjenta wskutek btednego podania produktu leczniczego.




ZALECENIA
| PROPOZYCJE ZMIAN
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Odpowiedzig na zidentyfikowane przez Grupe Roboczg problemy sg przede wszystkim
rekomendacje powstate w ramach prac Zespotu Roboczego ds. standaryzacji zarzadzania
procesem przeptywu produktéw medycznych w szpitalach, dziatajgcego w ramach Rady
ds. Interoperacyjnosci przy Centrum e-Zdrowia.

Implementacja rekomendacji moze przyczynic sie do:

e cyfryzacji i automatyzacji proceséw zwigzanych z dystrybucjg produktéw medycznych
na terenie placbwek medycznych,

¢ jednoznacznej identyfikacji pacjentéw, personelu medycznego i produktéw
medycznych na terenie szpitali,

e przygotowywania i podawania lekéw pacjentom oraz stosowania wyrobéw
medycznych niezbednych w obstudze pacjenta.




Zamknieta petla zarzadzania (ang. Closed Loop Medication Management - CLMM) to system
zarzadzania, w ktorym kazda faza cyklu zycia produktu jest monitorowana, kontrolowana
i optymalizowana na podstawie informacji zwrotnych z kolejnych etapow. W kontekscie zarzgdzania
produktami medycznymi w szpitalach oznacza to $cistg kontrole nad zakupem, magazynowaniem,
dystrybucjg, uzyciem i utylizacjg produktéw medycznych, z uwzglednieniem ciggtego monitorowania
i analizowania danych w celu poprawy efektywnosci, redukcji kosztow i przede wszystkim
- zwiekszenia bezpieczenstwa pacjentéw. W praktyce CLMM polega na rejestrowaniu i Sledzeniu
produktu medycznego od zakupu i dostawy, poprzez kolejne etapy jego drogi w szpitalu - az do
podania pacjentowi. Efektem tak prowadzonego procesu jest mozliwos¢ kontroli Sciezki leku,
jak réwniez wprowadzenie walidacji poszczegdlnych obszaréw przez uprawnionych pracownikéw
oraz ustanowienie automatycznych alarméw na kazdym etapie. Kazdy krok jest odzwierciedlony
w systemie szpitalnym, co umozliwia rowniez prowadzenie petnej dokumentacji oraz analiz ex-post.

Rekomendacje Rady ds. Interoperacyjnosci uwzgledniajg podejscie tzw. zamknietej petli
i obejmuija:

modele 9 proceséw referencyjnych w postaci diagramdw, prezentujgcych sekwencje
czynnosci w ramach poszczegdlnych,

modele logiczne wybranych danych przetwarzanych w systemach szpitalnych w ramach
procesow referencyjnych ze wskazaniem rekomendowanych standardéw interoperacyj-
nosci, tj. GS1i HL7,

wskazéwki dla dostawcéw szpitalnych systemow teleinformatycznych w zakresie
mozliwosci implementacji przedmiotowych rekomendacji.

Uniwersalny charakter rekomendacji pozwoli na ich adaptacje przez kazdy szpital, niezaleznie od
wielkosci, specjalizacji, organu zatozycielskiego, itp. Rekomendacje w zakresie modeli referencyjnych
i modeli danych sg mozliwe do zaadaptowania zaréwno przez szpitale, jak i firmy teleinformatyczne.
Implementacja rekomendacji przyczyni sie do przyspieszenia tempa standaryzacji i elektronizacji
wybranych wewnatrzszpitalnych proceséw, uwalniajgc czas pracy personelu medycznego na
dziatania pielegnacyjne i terapeutyczne w stosunku do pacjenta oraz przyczyniajgc sie do poprawy
bezpieczenstwa pacjenta. W zwigzku z tym beneficjentem rekomendacji bedzie zatem takze caty
system opieki zdrowotnej, poniewaz wdrozenie rekomendacji przyczyni sie do ograniczenia btedéw
medycznych zwigzanych z niewtasciwym podaniem lekéw i skréceniem czasu reakcji na potrzeby
pacjenta w wybranych obszarach. Grupa Robocza rekomenduje sporzgdzenie rzgdowych zalecen
w zakresie stosowania ww. dokumentu dostepnego w postaci elektronicznej na stronie:
https://ezdrowie.gov.pl/pobierz/rekomendacje-rady-ds-interoperacyjnosci

Dodatkowo, Grupa Robocza rekomenduje wprowadzenie zmian prawnych w zakresie identyfikacji
produktow leczniczych przez wytworcow farmaceutycznych, aby wyeliminowac¢ przedmiotowe
ograniczenia i zrédta pomytek przy wzrokowej identyfikacji lekow.
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URZADZENIA
| OPROGRAMOWANIE

W celu implementacji rekomendacji konieczne jest rowniez zapewnienie pracownikom szpitala
mozliwosci korzystania z odpowiedniego sprzetu, ktory wspiera elektroniczny obieg dokumentodw,
jak rowniez zarzadzanie procesem przeptywu produktow medycznych w sposéb zdalny, np.:

drukarki kodow kreskowych,

tablety medyczne,

terminale medyczne,

zestawy do przygotowywania i przenoszenia lekow w systemie zamknietym,

roboty apteczne,

oprogramowanie do przygotowywania lekow cytotoksycznych,

szafki do wydawania lekéw (automatyczne).

Liczba i rodzaj sprzetu sg uzaleznione od liczby oddziatébw oraz pracownikéw, jak rowniez
koniecznych do wykonania czynnosci.

Warto zwrdéci¢ uwage na fakt coraz powszechniejszej dostepnosci urzgdzen dedykowanych branzy
szpitalnej. Cechujg sie one mniejszymi rozmiarami, mniejszg masg, jak rowniez wzornictwem
dostosowanym do warunkéw szpitalnych. Dodatkowo sg odporne na s$rodki wykorzystywane
w procesie dezynfekcji urzadzen.
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PROGNOZOWANE
KORZYSCI

Implementacja rekomendacji pozwoli na uzyskanie nastepujgcych korzysci.

W obszarze zarzadzania i organizacji pracy:

skrécenie czasu pracy i obstugi procesu zwigzanego z zarzadzaniem przeptywem lekéw
(np. poprzez automatyczng rejestracje podania),

ograniczenie pracy manualnej,

wyeliminowanie dokumentéw papierowych,

uwolnienie czasu na czynnosci pielegnacyjne wobec pacjentow,

racjonalizacja procesu zarzgdzania przeptywem pacjentéow i wykorzystania produktow
medycznych.

W obszarze skutecznosci i bezpieczenstwa farmakoterapii:

mozliwos¢ zdalnej oceny ryzyka wytepienia probleméw lekowych np. oceny ryzyka
interakgcji lek-lek,

wsparcie w prowadzeniu ustug farmaceutycznych takich jak koncyliacja lekowa,
czy przeglad lekowy,

tatwiejszy nadzoér nad lekami uznanymi w danej jednostce na krytyczne np. nadzér
nad antybiotykami zastrzezonymi w ramach polityki antybiotykowej,

lepsze zarzadzanie receptariuszem w kontekscie najnowszych wytycznych i standardéw
np. lekdéw, ktérych stosowanie w danych grupach pacjentow nie jest w skazane
np. kobiety w cigzy i karmigce,

wsparcie w realizacji decyzji wstrzymania i wycofania lekéw,

wiekszy nadzor nad identyfikacjg ryzyka niedozywienia, monitorowaniem przebiegu
leczenia zywieniowego oraz produktami stosowanymi w leczeniu zywieniowym.

W obszarze farmakoekonomiki i logistyki:
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mozliwo$¢ automatycznego rozliczania materiatowych kosztéw leczenia pacjenta,
skuteczne i efektywne zarzgdzanie zapasami produktow medycznych (ograniczenie strat,
zapasu nadmiernego, utylizacji),

wiedza na temat rodzaju, lokalizacji oraz poziomu zapaséw w czasie rzeczywistym,
identyfikacja i analiza obszaréw najbardziej kosztotwdrczych,

prowadzenie analiz, audytéw i kontroli w formie zdalnej, w oparciu o dane systemowe.



POZOSTALE
WNIOSKI GRUPY

Pozostate zalecenia Grupy Roboczej obejmuja:

e egzekwowanie zapis6w o wymaganej liczbie zatrudnionych farmaceutdéw, z zatoze-
niem oddelegowania ich do realizacji ustug farmaceutycznych,

e wspieranie rozwoju ustug farmaceutycznych, gtéwnie koncyliacji lekowej i przegladow
lekowych rekomendowanych przez farmaceutyczne towarzystwa naukowe,

e wiaczenie farmaceutéw do korpusu wizytatoréw CMJ i innych jednostek zajmujacych
sie wspieraniem jakosci w ochronie zdrowia,

e wyposazenie szpitali w sprzet bezpieczny dostepny na swiecie,

e wprowadzenie zamknietego systemu dekontaminacji ragk (eliminacja kontaminacji
preparatu, uzywanie wytgcznie oryginalnych preparatéw, uniemozliwienie spozycie przez
uzaleznionych pacjentéw),

e wprowadzenie zintegrowanego systemu badan pobranych prébek pacjentéw w czasie
rzeczywistym z mozliwoscig przestania wyniku badania do systemu tj. poziom glukozy,
cisnienia tetniczego w celu wyeliminowania pomytek,

e implementacja rozwigzan unit-dose w szpitalach o duzym wolumenie, polegajacego
na jednoznacznym oznakowaniu kazdej dawki leku (tabletki, amputki, plastra itp.) lub kazdej
jednostki wyrobu medycznego niepowtarzalnym kodem, ktéry precyzyjnie identyfikuje
dany produkt.

13



.@.

g

Koalicja na rzecz
Bezpieczenstwa
Szpitali

Biuro prasowe Koalicji na rzecz Bezpieczenstwa Szpitali
biuro@deklaracja-bezpiecznyszpital.pl

www.deklaracja-bezpiecznyszpital.pl



