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UuvoD
Tento materiadl vyjadfuje nazor Pracovni skupiny pro elektronické zdravotnictvi Ceské
Iékarské spoleénosti Jana Evangelisty Purkyné na projekt tzv. elektronického receptu.

Pracovni skupina vyjadfuje tento svlj nazor v situaci, kdy projekt elektronického receptu je
v urcité formé umoinén platnou legislativou, pod gesci Statniho Ustavu pro kontrolu léciv
(SUKL) byla vyvinuta funkénost tzv. centralniho datového uloZisté, pomoci kterého lze
predavat elektronické recepty mezi Iékarem a lékarnou a tento systém preskripce mél podle
plvodniho zdméru byt povinné uzivan od tohoto roku, pficemz zatim je aktivné uzivan jen
mensi casti zdravotnickych zafizeni a privatnich Iékar(. Rozsah vyuZivani ani zdaleka
nedosahuje puUvodnich predstav a soucasné panuje nejistota ohledné dalsi perspektivy
projektu. Vzhledem k zamitavému postoji Ufadu pro ochranu osobnich udajd bylo také
upusténo od rozvoje nékterych drive predpokladanych funkci systému.

Toto stanovisko chce poukazat na ty aspekty projektu elektronické preskripce, které jsou
podle naseho nazoru urcujici jak pro vysvétleni sou¢asného stavu, tak pro nalezeni optimalni
cesty dalsiho rozvoje.
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SOUHRN

Mezinarodni zkuSenosti s elektronizaci procest predepisovani a vydavani |ék( potvrzuji
pfevainé pozitivni prinos elektronizace pro vSechny aktéry, viz literatura. Ten spociva
predevsim v lepsi informovanosti lékafe o stavajici a predchozi |é¢bé, v zavadéni novych
sluzeb pro pacienta, jakou je napfiklad moZnost preddani predpisu bez potfeby navstévy
lékare, v rychlejSim a chybami nezatizeném vydeji |éCiva v |ékdrné, ve vylouceni mozZnosti
falSovani elektronickych receptl a ve faktickém odstranéni rizika chyby pfi vydeji 1éCiv.
Z pohledu zdravotnického systému a platcl je zde navic potencial vyuZziti nékterych informaci
pro kontrolu preskripce a pro odborné analyzy, samoziejmé pfi dodrzeni vSech prdv pacientt
na ochranu osobnich udajd. Dostupnd literatura popisuje také negativni jevy spojené se
zavedenim elektronické preskripce a potfebu kvalitni analyzy jejich dopad(i a soucasné
edukace lékar(l a pacientd, které jsou nezbytnymi kroky pro jejich minimalizaci, viz napf. [4].

PIného efektu téchto pfinosu je ale mozné dosahnout pouze tehdy, pokud je elektronicka
preskripce zavadéna za aktivni spolulcasti Iékarl i Iékarnik( a na zédkladé toho, Ze tito klicovi
aktéri vyhodnoti pfinosy systému jako vyhodné pro svou prdci. Snaha zavést elektronickou
preskripci direktivné bez toho, Ze by byla rizika pfechodu na elektronicky systém objektivné a
vyvazené posouzena, povazujeme za chybu dosavadniho postupu.

PfedevSsim se ale domnivame, Ze elektronickou preskripci je moZno UspéSné zavést a
efektivné vyuzivat jen tehdy, pokud vedle elektronizace procesu vlastniho predpisu a vydeje
jsou soucasné zavadény i dalsi jeho nadstavbové slozky, jakymi jsou predevsim vedeni a
dostupnost |ékového zdznamu pacienta, kontrola interakci 1ékd, on-line pristup lékar( i
pacientl k detailnim informacim o lécich, fizeni souhlasu pacienta s vyuzivanim systému a
dalsi.

Pracovni skupina doporucuje, aby dalsi rozvoj systému elektronické preskripce byl podminén
definovanim celkové budouci koncepce feseni, a aby do feseni byly postupné a systematicky
dopliiovany nové funkéni rysy, které umozni plnohodnotné vyuZiti potencialnich pfinost. To
vSe za predpokladu, Ze bude statem vytvoren vhodny pravni ramec pro takovou koncepci, a
Ze pfi dalSim zavadéni bude upusténo od snahy zavadét systém do klinické praxe plosné a
direktivné. Podporujeme pravo kazdého pacienta na rozhodovani o tom, v jaké mife a jakym
zplUsobem jsou jeho osobni a zdravotni data v systému uzivana.
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ZDUVODNENIi STANOVISKA

Mozné prinosy elektronické preskripce

Elektronizace proces( souvisejicich s pfedepisovanim a vydavanim |ék( je jednou z oblasti
slibujicich nejvyssi prinosy z hlediska vSech hlavnich aktér(, tedy poskytovatel(, platcq,
regulatori a predevsim samotnych pacient(l. Tento zavér ucinila jiz fada zemi, ve kterych
byly projekty elektronizace procesu predepisovani a vydavani 1ékd v minulych letech Uspésné
realizovany Ci jejich realizace probihd. Mezi takové zemé patfi jak vyspélé ekonomiky jako
USA, Velkd Britanie ¢ Némecko, tak nam blizsi zemé jako Spanélsko, Polsko, Slovensko ¢i
Rumunsko.

Mezi jednoznacné moziné prinosy elektronické preskripce pfi plném rozsahu funkci lze
zaradit:

Pro pacienta:

Moznost vydani receptu bez navstévy lékare, tedy pohodli, pruznost a Uspora casu pro
pacienta a jeho pfibuzné, byt pouze pro urcitou malou ¢ast pfipadd. MozZnost objednani Iéku
v lékarné. MozZnost zvysSeni bezpedi pacienta (v ptipadé zapojeni kontroly interakce 1éka).

Pro lékare:
Informace o lékové historii pacienta, moznost vyuzit kontroly nezadoucich interakci nad
predepsanymi a vydanymi IéCivy s Udaji ze vSech zdravotnickych zafizeni.

Moznost tesit nékteré vydeje na dalku bez nutnosti zvat pacienta — Uspora €asu a pohodli
pro klienta i lékare.

Presnéjsi udaje o skutecném vydeji IéCiv pacientim a o jejich Uhradé, a tim lepsi podklad pro
plnéni thradovych limitd.

Pro lékarnu:

Automatické nacteni vSech udaja o receptu pred vydejem — urychleni vydeje a zpracovani
receptu. Vyrazné omezeni moznosti falSovani receptli. Minimalizace moznosti chybného
prepisu Udajl z receptu.

Pro stat a pojistovny:
Elektronicky recept nemize byt fale$ny (Gdajné jde v CR aZ o 450 tis. receptd ro¢né), prindsi
také moznost snadnéjsi kontroly receptd a skutecného vydeje |éCiv.

Data shromazdéna prostrednictvim elektronickych receptd mohou byt po anonymizaci
vyuzivana k védeckym, vyzkumnym ¢i statistickym ucelidm i na podporu strategického
rozhodovani statu.
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Dosavadni postup

Presto, Ze se mozné prinosy zdaji zftejmé pro vSechny zucastnéné subjekty, narazila snaha
statu zavést elektronickou preskripci na nezajem nebo dokonce aktivni odmitani ze strany
vétsiny |ékarl i profesnich organizaci a na relativni nezdjem pacient(l. Objevily se navic znovu
argumenty hrozby zneuZiti citlivych osobnich Udaji a predevsim obavy z toho, Ze povinné
zavedeni mUZe znamenat odchod fady |ékarl predevsim praktickych, ktefi dnes pocitac
v praxi nevyuzivaji. Nebyly adekvatné zodpovézeny otazky na feseni nékterych specidlnich
situaci, nebyly rozptyleny pochybnosti o kapacitni dostate¢nosti feSeni a nemalé problémy
se zacaly projevovat ohledné vydavani a obnovovani certifikatd pro elektronicky podpis.

Od povinného zavedeni bylo nakonec upusténo (respektive bylo odloZeno) a projekt dale
bézi na zdkladé dobrovolnosti se zapojenim jen malé ¢asti zdravotnickych zafizeni. Projektu
tedy hrozi z fady divodl obdobny osud jako projektu elektronické neschopenky; odmitani
lékafi i lékdrniky, negativni medidlni obraz projektu, prodluZzovani projektu provazené
rostoucimi ndklady na jeho zavedeni a v kone¢ném disledku nevyuziti plného potencialu
vyhod, které vhodné provedend elektronizace procest elektronické preskripce a vydavani
lékd muUZe prindset. Tato situace poskozuje nejen projekt elektronického receptu, ale ve
svém dusledku celou myslenku elektronizace zdravotnictvi.

Koncepce reseni

Pod pojmem eRecept se v CR obvykle mysli elektronizace dvou zakladnich proces@: tvorby
receptu, tedy preskripce a vydeje, resp. zaznamu o vydeji, tedy dispenzace. Kromé téchto
dvou procest je vsak nezbytné vnimat projekt elektronického zpracovani 1ékl v SirsSich
souvislostech, predevsim se zabyvat otdzkou pfinosu elektronického zpracovani pro bezpeci
a pohodli pacientl, sdilenim informaci nezbytnych pro efektivni a neodkladnou péci
opravnénymi osobami, snizenim transakcnich nakladd na strané poskytovatell zdravotni
péce i na strané lékaren a pojistoven, ¢i mozZnosti analytického vyuZiti dat pro potreby
verejného zdravi, EBM (mediciny zaloZené na dlikazech) a v neposledni fadé také z pohledu
farmakoekonomickych analyz. Rada téchto potencidlnich pfinosd je vsak podminéna
dodateénymi funkcemi, z nichZz nékteré nejsou soucasti soucasného projektu eReceptu a
jejichz implementace je v nékterych pfipadech podminéna jak spolecenskym pozadavkem
vychazejicim z diskuse o tom, jaké ma byt elektronické zdravotnictvi, tak potfebou zmén
existujici legislativy ¢i pohledu na jeji vyklad. Funkéni komponenty elektronického zpracovani
elektronické preskripce jsou uvedeny na Obrazku 1. Zelené jsou oznaéeny komponenty,
které jsou soucasti stavajiciho projektu eReceptu.

V soucasném freSeni elektronické preskripce chybi nékteré funkéni celky, bez nichZz nelze
dosahnout ani deklarovanych systémovych prinos ani aktivni podpory projektu ze strany
lékar Ci pacientu. Jde predevsim o:

1. Informace o historii IéCby pacienta, a to véetné udaji o redlné vydanych lécivech.
Predpokladame, Ze tato funkcionalita by byla pIné podminéna souhlasem pacienta.

2. Navazujici moznost kontroly interakci 1é¢by

3. PInohodnotné zpétné informace o vydeji pfedepsaného lécCiva v Iékarnach.
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4. ,Mobilni“ recept — tedy vydej receptu pacientovi na ddlku bez nutnosti prevzeti
papirové pravodky

5. Aparat pro hromadnou odbornou i ekonomickou analyzu anonymizovanych dat o
preskripci na Urovni statu.

Projekt elektronického receptu byl redukovan na elektronizaci pfenosu receptu do datového
ulozisté s naslednym prenesenim do vydavajici ékdrny a zapisem informaci o vydeji 1éka.
Nebyla provedena analyza potieb jednotlivych aktér(, ani zpracovan sirsi koncept dalsiho
mozného vyuzZiti systému. Duasledkem tohoto pfistupu jsou nejen potize provazejici
dosavadni realizaci projektu, véetné uloZzené pokuty za neopravnéné zpracovani osobnich
udajli, ale predevsim rezignace na realizaci funkci, které mohou pfinaset skutecné vyhody
lékarim a pacientim, jakymi jsou vedeni lékového zaznamu, kontrola interakci 1ékd, on-line
pfistup lékard i pacientl k detailnim informacim o lécich, mobilita, fizeni souhlasu pacienta
s vyuzivanim systému a dalsi. Ackoliv mohou byt tyto funkce do systému postupné
implementovdny, absence artikulované vize a celkového konceptu feSeni sniZzuje ochotu
odborné i laické verejnosti se na projektu podilet a negativné ovliviiuje jeho vnimani.

WebUSer Webové rozhrani
| | |
NIS . . . MIS/BI
U VU VRN
Ambis h—— .

Datova ulozisté; \

LeklIS
> > > <> <>
RxDB EMR EHR DW eReg

Obrazek 1: Funkéni komponenty komplexniho feseni elektronického zpracovani medikace (model)

Pozn.: EMR — elektronicky lékovy zaznam pacienta, EHR — elektronicka zdravotni knizka, HIE — systém pro
vyménu elektronickych zprav, RxDB — UloZisté receptl, MIS/BI — analyticky nastroj pro zpracovani dat o
preskripci a vydeji 1ékl, DW — analyticky datovy sklad, eReg — registry elektronického zdravotnictvi, funkéni
Casti soucasného reseni jsou oznaceny zelené.

Legislativni ramec

Za zasadni nedostatek soucasného systému povaziujeme fakt, Ze legislativa stanovuje
povinné zapojeni do projektu, aniz by byl zpracovan jasny a realizovatelny plan
implementace systému, definovany kroky, které musi byt provedeny pred jeho ploSnym
nasazenim, stanoveny podminky bezpeéného provozovani systému a zpUsob jejich kontroly a
zajisténo reseni stavi umoznujicich bezpecnou realizaci procest v pripadé nedostupnosti
elektronickych prostredkd ¢i vypadku systému.
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Spolu s definici celkové koncepce feSeni musi probihat i verifikace navrieného feSeni
s platnymi pravnimi normami, eventualné doplnéni ¢i zména téchto norem v nutnych
pfipadech.

Komunikace se zdravotnickou verejnosti

Projekt elektronického receptu byl podobné jako v pfipadé eNeschopenky prosazen silové, a
to na zdkladé poslanecké iniciativy. Legislativnimu aktu nepredchazela ani celospolecenska
diskuse o cilech a budouci podobé zdravotnictvi ani analyza jeho potfeb. Stat rezignoval na
snahu nalézt celospolecensky prospésné a akceptovatelné feSeni a misto jisté nelehkého
hledani pozitivni motivace lékar(, |ékarnik(i a pacientl se rozhodl k direktivnimu prosazeni
povinnosti vyuzivat systém elektronického receptu. Podobné jako u projektu elektronické
neschopenky lze konstatovat, Ze direktivni pFistup ze strany statu neprinasi optimalni reseni
systému elektronického receptu, nemotivuje ke zvySovani funkéni pfitazlivosti systému pro
lékare, 1ékarniky, zdravotnicka zafizeni a pacienty a vyvolava negativni postoj zdravotnické
verejnosti k celému zaméru.

Zasadni chybou byla a zOstdvd nedostatecné komunikace jak s vlastnimi uZivateli
elektronickych receptl, tak se Sirokou verejnosti. Pro Uspésné prosazeni elektronickych
receptl je zcela nezbytné jasné a srozumitelné vysvétlit vSsem jejich pfinosy.

Koordinace s jinymi projekty elektronického zdravotnictvi

Dalsi zasadni problém projektu elektronického receptu spatfujeme vtom, Ze pfi jeho
dosavadni realizaci nebyly respektovany zakladni predpoklady mozné budouci integrace do
soustavy jiZz existujicich ani zamyslenych systému elektronického zdravotnictvi. Toto
rozhodnuti je jeSté obhajitelné v oblastech, kde by trvani na vyuzivani dosud neexistujici, ale
predpokladané infrastruktury elektronického zdravotnictvi (registry poskytovatell, 1ékafli a
farmaceutl, sdilené autentizacni sluzby apod.), branilo ¢i vyrazné zdrzovalo zavedeni
systému. Zardzi vsak, Ze nebyly vyuzity ani existujici a plné rozvinuté narodni ¢i mezinarodni
standardy DASTA pripadné HL7. Misto toho byly pro elektronicky recept vytvofeny nové,
proprietarni standardy datového prenosu, které bude v budoucnu nutné integrovat ci
nahradit standardy jiZ zminénymi. Tento pfistup je nejen nekoncep¢ni, ale znamena i nemalé
prostiedky, které musi provozovatelé informacnich systémud vynaloZit na implementaci
a udrzbu duplicitnich standard(l. Potfeba pfenaset informace o lécich je stejna ¢i obdobnd i
v pripadeé jinych typd komunikace resp. klinickych zprav mezi poskytovateli zdravotni péce a
jsou pro ni pouzivany narodni ¢i mezindrodni standardy jiz implementované ve vétsiné
informacnich systém.

Zapojeni zdravotnického sektoru do pripravy projektu

Povazujeme u podobnych projektl za naprosto nezbytné zapojeni predevsim odborné
zdravotnické verejnosti, a to jiz ve fazi specifikace pozadavkl, tvorby prototypu feseni,
testovani a pfi findlni akceptaci systému. Takovym zplsobem vsak dosud (a nejen v tomto
projektu) komunikace statu s odbornou verejnosti neprobihala.
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Rizeni souhlasu pacienta

Shromazdovani a uchovavani osobnich a citlivych dat je vnasem i evropském pravnim
kontextu mozZné pouze v pripadech upravenych specidlni legislativou, urcujici rozsah a
podminky uchovdvani dat, nebo na zakladé souhlasu pacientl. Takovy pfistup je nejen
spravny z hlediska ochrany individualnich prav jedince ale také posiluje postaveni pacient(
v systému zdravotni péce. Podporujeme proto zcela koncept dobrovolného zapojeni
pacientl a nutnost ziskani a spravy jejich souhlasu s uchovavanim dat, i moznost odmitnuti
dlouhodobého ukladani jejich Gdajl v systému elektronického zdravotnictvi.

Bezpecna evidence vyslovenych pacientskych souhlast by méla byt nezbytnou soucasti
dalsiho rozvoje elektronického zdravotnictvi, nejen tedy projektu eReceptu.

ZAVER
Jsme presvédceni o tom, Ze systém elektronické preskripce je perspektivni a md, pokud bude

spravné realizovan, fadu vyznamnych potencidlnich pfinosli pro pacienta, |ékare i
zdravotnicky systém.

Je ale nezbytné predevsim:

1) Vytvofit jiz nyni ucelenou koncepci elektronické preskripce vcéetné nadstavbovych
funkci a ryst, které mohou pfinést klicové prinosy pro kvalitu péce, pohodli l1ékaru i
pacientl i pro ekonomiku zdravotnictvi.

2) Vytvofrit ramec, ve kterém bude takovy rozvoj elektronické preskripce moziny bez
kolize s pravnimi normami a ziskat pro takovou koncepci podporu odborné Iékarské a
lékdrenské verejnosti i pacient(.

3) Zmeénit pristup pfi fizeni vyvoje a zavadéni systému elektronické preskripce tak, aby
do néj byli jiz pfi tvorbé koncepce v adekvatni mife zapojeni Iékafi a [ékarnici.

4) Upustit od principu nafizeného uzivani systému elektronické preskripce, umoznit
svobodné rozhodnuti o vyuzivani elektronické preskripce Iékariim i pacientlim.

PS EZ CLS JEP je pfipravena a ochotna zahdjit jednanim s Ministerstvem zdravotnictvi s cilem
dosdhnout zmény ve zplsobu zavadéni projektu, rozsiteni jeho funkcnich vlastnosti a
napravy téch aspektl projektu, které povazujeme za sporné.

Zaroven jsme jiz iniciovali jedndni s Uradem pro ochranu osobnich tdaja (UO0OU) a Ceskou
lékafskou komorou, které by mohlo pomoci pti specifikaci podminek, za kterych by bylo
mozné vytvofit plnohodnotny systém elektronické preskripce, jak byl definovan vyse, aniz by
to bylo v rozporu s pravnimi normami.

Ing. Martin Zeman

predseda pracovni skupiny pro elektronické zdravotnictvi CLS JEP



