CEeZ cZitowia

Naczelna Izha Aptekarska

Notatka

Konferencja UserKon
z Naczelng Izbg Aptekarska

UserKon



CEeZ cZitowia

Naczelna Izha Aptekarska

1. Cel posiedzenia

Celem konferencji byta wymiana doswiadczen, pomystéw irozwigzan na poprawe wspotpracy miedzy
Centrum e-Zdrowia, a uzytkownikamiRA, RHF, RPL i ZSMOPL. Przedmiotem spotkania byto omdéwienie
kluczowych funkcji systeméw i rejestréw wspierajgcych procesy biznesowe wykorzystywane
przez Naczelng Izbe Aptekarska przy prowadzeniu jej statutowych zadan oraz wskazanie, ktére funkdge
wymagajg uaktualnienia, aby odpowiadaty potrzebom s$rodowiska farmaceutycznego. Jednym
z elementéw konferencji byto omdéwienie wyzwan zwigzanych z realizacjg e-recepty transgranicznej
w Polsce przez cudzoziemcéw.

2. Organizator konferencji, data i miejsce, czas trwania

Organizatorem konferencjibyto Centrum e-Zdrowia wraz z Naczelna lzba Aptekarska. Spotkanie odbylo
sie w siedzibie Centrum e-Zdrowia, ul. Dubois 5a w Warszawie oraz zdalnie poprzez platforme
MS Teams w terminie 12 wrzesnia 2023 r. godz. 10:00-13:50.

3. Agenda

W zatgczeniu do niniejszej notatki.

4. Przebieg spotkania

Pan Pawet Kikosicki - dyrektor Centrum e-Zdrowia rozpoczat konferencje z Naczelng Izbg Aptekarskg
oraz Okregowymi Izbami Aptekarskimi. Dyrektor podziekowat uczestnikom za przybycie oraz chec
wspotpracy, w zakresie RA, RHF, RPL, ZSMOPL oraz e-recepcie transgranicznej. Konferencje UserKon
sg zwigzanez realizacjg Strategii CeZ wdrozonej w styczniu 2023 r. oraz ze zmiang podej$cia w zakresie
projektowaniaiwdrazania e-ustug z wykorzystaniem opinii uzytkownikéw. To trzecia Konferencja tego
typu. We weczesniejszych spotkaniach wziety udziat: Naczelna lIzba Lekarska oraz Krajowa Izba
Diagnostéw Laboratoryjnych.

Pani Elzbieta Piotrowska-Rutkowska - prezes Naczelnej Rady Aptekarskiej, podziekowata za zaproszenie
na konferencje i mozliwosc jej wspottworzenia. Pani Prezes wspomniata, ze konferencja jest okazjg
do zapoznaniasie z oczekiwaniami farmaceutéw w zakresie rejestréw. Pani prezes liczy na rozwiniecie
wspotpracy w zakresie recept i platformy P1 z uwagi na gtosy Srodowiska aptekarskiego dotyczace
koniecznosci zmian na platformie, a takze zwigzanymiz tym pracami legislacyjnymi. Zwrécono uwage
na koniecznos¢ Scistej wspotpracy miedzy Centrum e-Zdrowia, samorzadem aptekarskim,
Ministerstwem Zdrowia, a Gtéwnym Inspektoratem Farmaceutycznym, aby podejmowane dziatania
byty skuteczne.
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Pan Piotr Koztowski, ekspert ds. zarzadzania kontaktami z uzytkownikami systeméw z Centrum
e-Zdrowia poinformowat o kwestiach organizacyjnych spotkania, m.in., ze spotkanie prowadzone
jest w formie hybrydowej na platformie MS Teams oraz ze jest nagrywane dla potrzeb
archiwizacyjnych. Nastepnie rozpoczat czes¢ merytoryczng konferencji.

Prezentacje systemow i rejestrow:

1. Prezentacja Rejestru Aptek (RA) - Ewa Szulc-Cichocka- kierownik projektu RA i RHF oraz Daniel
Paczuski - analityk z Departamentu Architektury i Ustug e-Zdrowia

Podczas prezentacji omdéwione zostaty nastepujgce zagadnienia:
a) Gtédwnezatozenia projektu RA- usprawnienie proceséw biznesowych RA zwigzanychz dostepem
do informacji o aptekach (adres, wtasciciel, kierownik, dane zezwolenia) zgodnie
z obowigzujgcymi przepisami prawa wraz ze wskazaniem podstaw prawnych prowadzenia
rejestru.
b) Oczekiwane rezultaty po wprowadzeniu zmian do RA:

e skrécenie czasu wypetniania wnioskdw rejestrowych (wnioski o wydanie zezwolenia,
zmiane zezwolenia),

e odcigzanie organdw rejestrowych (mniejsza liczba wnioskéw rejestrowych zwréconych
przez organ rejestrowy do wnioskodawcéw w celu uzupetnienia),

e zmniejszenie liczba zgtoszen serwisowych dotyczacych probleméw z obstugg RA,

e poprawa jako$¢ danych gromadzonych w RA i udostepnianym innym systemom dzieki
referencyjnosci RA dla innych rejestrow),

e zwiekszenie intuicyjnosci systemu, ktéry ma by¢ bardziej przyjazny dla uzytkownika
poprzez zastosowanie rozwigzan Ul/UX,

e prezentacja przetworzonych danych zaraportowanych do RA w formie raportéw dla WIF
GIF, systemu P1, ZSMOPL i innych jednostek i instytucji korzystajacych z danych
publicznych.

c) Podstawowe funkcje RA:, m.in.:

e mozliwos¢ dodania i edycji apteki,

e pobranie informacji o wtascicielu z rejestru REGON,

e walidacja okresu petnienia funkcjikierownika/zastepcy w aptekach ogdlnodostepnych,

e pobieranie danych adresowych z jednostki odpowiedzialnej za wystawianie danych

referencyjnych,

e zasilanie innych kluczowych systeméw tj. ZSMOPL, P1,

e mozliwos¢ generowania zestawien danych (raportow).
Ewa Szulc-Cichocka zaprezentowata dane dotyczgce przyrostu nowych aptek w okresie 01.2021-
06.2023. Odnotowano najwiekszy wzrost liczby aptek w grudniu 2021 r.
Na podstawie m.in. zgtoszen od uzytkownikéw RA zostaty opracowaneiwdrozone zmiany w rejestrze,
ktore szczegdtowo zostaty omowione przez prowadzacych. Wspomniano réwniez o zakresie prac
wdrozeniowych planowanych do konca 2023 r.
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Nastepnie Ewa Szulc-Cichocka odniosta sie do wynikéw badania potrzeb uzytkownikéw. Ankiete
wypetnito 38 respondentéw. Po analizie wynikdw ankiety zwrdcono uwage na potrzebe:

e uproszczenia sposobu wyszukiwania danych - zbyt duzo zaktadek,

e mozliwosé wyszukiwania po polach , kierownik apteki”,

e poprawy sposobu prezentowania danych apteki, aby byta bardziej przyjazna,

e generowania zestawien dodatkowych danych w widoku publicznym,

e aktualizacji danych w rejestrze - dane niepetne, zbyt dtugi czas oczekiwania

na aktualizacje danych.

Po zakonczonej prezentacji Pan Marian Witkowski, prezes Okregowej Rady Aptekarskiej w Warszawie
zadat pytania:

1. ,Czy przewidywane sq prace w RA zwiqgzane z integracjq z innymi rejestrami, m.in. z Rejestrem
Farmaceutdow w celu odsilosowania tych rejestrow ?”.

2. ,CzyCentrum e-Zdrowia przewiduje mozliwosc, aby uzytkownicy (przedsiebiorcy, farmaceuci), mieli
mozliwos¢ uczestniczenia w tworzeniu rejestrow?”.

Odpowiedzi na pytania udzielit Daniel Paczuski - analityk Rejestru Aptek.
Odp. Pyt. 1 0d roku podejmowane byty prace zwigzane z potqgczeniem CRF z RA oraz RHF. Widoczna
jest takqg potrzeba, jednakze na chwile obecng przeszkodq sq kwestie prawne. Samo rozwigzanie
technicznie nie jest skomplikowane, jednakze przeszkode stanowig kwestie legislacyjne.
Odp. Pyt. 2. Technicznie sq to rzeczy mozZliwe do zrobienia. Decyzja z naszego punktuwidzenia nalezy
do GIF.
Na zakonczenie Daniel Paczuskizachecit uzytkownikdéw do kontaktu mailowego naadres: ra@cez.gov.pl
w celu zgtaszania sugestii ulepszenia Rejestru Aptek.

Nastepnie uczestnik Pan Kajetan Wojsyk odnidst sie do wczesniejszych wypowiedzi informujac,
ze ,prawa nie trzeba zmieniac, prawo juz jest dostosowane. Zadeklarowat che¢ wsparcia w pokazaniu
przepisow prawa, mowigce o tym, Ze organ rejestrowy z urzedu prostuje dane, co do ktérych wie jakie
byc powinny. Problem polega na tym, ze organ rejestrowy o tym nie wie. Wystarczytoby, aby organ
rejestrowy upowaznit Centrum e-Zdrowia do automatycznego poprawiania danych, ktére sq danymi
niezaleznymi od danych wnioskodawcy: aptekarza, wtasciciela hurtowni.”

Prowadzgcy konferencje zaprosit Pana Kajetana Wojsyka do kontaktu mailowego. Spotkanie zostato
zorganizowane w dniu 14 wrzesnia 2023 r. przez Ewe Szulc-Cichockg, kierownika Projektu RA i RHF.

2. Prezentacja Rejestru Hurtowni Farmaceutycznych (RHF) - Ewa Szulc-Cichocka, kierownik projektu
RHF, Daniel Paczuski, analityk z Departamentu Architektury i Ustug e-Zdrowia

Podczas prezentacji omdéwione zostaty nastepujgce zagadnienia:

a) Gtéwny cel projektu RHF- usprawnienie proceséw biznesowych RHF zwigzanych z dostepem
do informacji o hurtowniach farmaceutycznych (adres, wtasciciel, osoba odpowiedzialna, dane
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zezwolenia) zgodnie z obowigzujgcymi przepisami prawa wraz ze wskazaniem podstaw
prawnych prowadzenia rejestru.
b) Oczekiwane rezultaty RHF:
e skrdcenie czasu wypetniania wnioskdéw rejestrowych (wnioski o wydanie zezwolenia,
zmiane zezwolenia),

e zmniejszenie liczba wnioskdw rejestrowych zwrdconych przez organ rejestrowy
do wnioskodawcéw w celu uzupetnienia,
e zmniejszenie liczba zgtoszen serwisowych dotyczgcych probleméw z obstugg systemu
po stronie RHF,
e poprawa jakoscidanych gromadzonych w RHF iudostepnianym innym systemom z uwagi
na referencyjnos¢ RHF dla innych rejestréw,
e zwiekszenie intuicyjnosci systemu, ktéry ma byé bardziej przyjazny dla uzytkownika
poprzez zastosowanie rozwigzan Ul/UX,
e prezentacja przetworzonych danych zaraportowanych do RHF w formie raportdw dla GIF,
hurtowniiinnych jednostek korzystajgcych z danych publicznych.
c) Podstawowe funkcje RHF:
e mozliwos¢ dodania i edycji danych hurtowni farmaceutycznej,
e pobranie danych o wtascicielu z rejestru REGON,
e walidacja terminu pracy oséb odpowiedzialnych w hurtowni,
e pobieranie danych adresowych z jednostki odpowiedzialnej za wystawienie danych
referencyjnych,
e mozliwosc generowania zestawien danych (raportéw),
e zasilenie z systemu ZSMOPL.
Na podstawiem. in. zgtoszen od uzytkownikdw RHF zostaty opracowaneiwdrozone zmiany w rejestrze,
ktdre szczegdtowo zostaty omdwione przez Ewe Szulc-Cichockg. Wspomniano réwniez o zakresie prac
wdrozeniowych planowanych do konca 2023 r.
Nastepnie Ewa Szulc-Cichocka odniosta sie do wynikdw diagnozy potrzeb uzytkownikdow RHF. Ankiete
wypetnito 23 respondentdéw. Po analizie wynikéw ankiety zwrdécono uwage na potrzebe:
e uproszczenia sposobu wyszukiwania danych,
e utatwienia dostepu do danych o zakresie asortymentu (obrét lekami narkotycznymi
i psychotropowymi),
e dodania w widoku publicznym danych o osobach odpowiedzialnych,
e umozliwienia generowania danych w widoku publicznym,
e aktualizacji danych.

Uczestnik Pan Andrzej Malinowski podniést kwestie dotyczgcg Rejestru Aptek w zakresie synchronizagji
danych z RA z danymi z systemu P1, a takze raportowania danych z WIF do RA- rézne pory
raportowania, co np. w przypadku nowo otwartej apteki skutkuje trudnosciami w funkcjonowaniu
apteki z uwagi na brak komunikacji z systemem P1.

Do powyizszej kwestii odniodst sie Daniel Paczuski informujac, ze problem ten jest znany, jednak
nie jest zbyt czesty stagd nie wykonano analizy w tym zakresie, ktéra wymaga decyzji wtasciciela
biznesowego.
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Pan Malinowski zapytat, czy mozna przewidzie¢ Sciezke ,awaryjng” aktywowania takiej aptekiw P1.

Zdarzaty sie takie przypadki, ze byto to robione recznie. Wymaga to jednak zgtoszenia przez WIF
lub kierownika apteki. Nalezy to zgtasza¢ na wczesniej wskazany adres: ra@cez.gov.pl.

3. Prezentacja Rejestru Produktéw Leczniczych (RPL) - Anna Rymarkiewicz - kierownik projektu RPL
z Departamentu Architektury i Ustug e-Zdrowia

Podczas prezentacji omdéwione zostaty nastepujgce zagadnienia:
a) Cel projektu RPL:
e rozwdj i utrzymanie rejestru lekdéw dopuszczonych do obrotu na terytorium Polski,
prowadzonego przez Prezesa Urzedu na podstawie art. 28 Prawofarmaceutyczne, poprzez:
v biezgce gromadzenie informacji o produktach leczniczych dla ludzi
oraz produktdéw leczniczych weterynaryjnych,
v' codzienng aktualizacje i udostepnianie danych publicznych o produktach
leczniczych (dane z rejestru sy danymi referencyjnymidla innych systemoéw:
P1, ZSMOPL, SOLR, SOID),
v publikowanie aktualnych drukéw informacyjnych.
e utrzymanie wyszukiwarki Surowcédw Farmaceutycznych dostepnej na platformie
Rejestry eZdrowia - https://rejestry.ezdrowie.gov.pl/rpl/Isf
e integracja z unijng baza danych produktéw leczniczych weterynaryjnych (UPD),
pod kierownictwem EMA.
b) Zakres informacyjny RPL:

e produkty lecznicze posiadajgce pozwolenie wydane przez Prezesa Urzedu w procedurach:
narodowej (NAR), wzajemnego uznania (MRP) oraz zdecentralizowanej (DCP),

e produkty lecznicze posiadajgce pozwolenie wydane przez Komisje Europejska w procedurze
scentralizowanej (CEN),

e produkty lecznicze posiadajgce pozwolenie na import réwnolegty (IR).

c) Zakres danych publicznych jest zgodny z art. 28 ust. 1 ustawy Prawo farmaceutyczne.

d) Interfejs publiczny RPL dostepny jest w formie wyszukiwarki produktow leczniczych
oraz w postaci codziennie aktualizowanych i publikowanych plikdw.

e) Planowane zmiany od 2024 .

e wprowadzenie standaryzacjiIDMP - zadanie wynika z wymagan, jakie EMA stawia w zakresie
gromadzenia danych o produktach leczniczych, ktorego celem jest poprawa jakosci danych
poprzez ich wtasciwe ustrukturyzowaniei uporzgdkowanie, perspektywa jest kilkuletnia,
jednak jest bardzo istotna dla projektu,

e ulepszenia w zakresie integracji RPL z unijng bazg produktéw leczniczych weterynaryjnych
(UPD). Zadanie to wynika z koniecznosci dostosowania RPL do kolejnych wymagan EMA
w zakresie modutu wymiany danych o weterynaryjnych produktach leczniczych (realizowane
stopniowo w ramach kolejnych wersji wydan),
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Nastepnie

poprawa wyszukiwarkipublicznej pod katem czytelnosci, poprawy sposobdédw wyszukiwania
i dostepu do najwazniejszych informacji o produktach leczniczych w oparciu o wyniki
przeprowadzonych badan oraz warsztatéw z uzytkownikami.

Anna Rymarkiewicz odniosta sie do wynikéw diagnozy potrzeb uzytkownikéw RPL,

szczegdtowo omawiajgc mozliwosci ulepszenia RPL. Ankiete wypetnito 28 uzytkownikdw. Po analizie
wynikdw ankiety wyodrebniono dwie grupy uwag:
1. dotyczace zakresu i aktualnosci bazy RPL:

brak informacji o lekach z importu interwencyjnego dopuszczonych do obrotu na terenie
RP,

- brak wynika z tego, ze nie jest to we wtasciwosci URPL, tylko MZ stad brak tych lekéw
w RPL,

brak informacji o refundacji, wskazaniach do refundacji,

- réwniez poza zakresem decyzyjnosci URPL,

brak wyrobéw medycznych,

- brak udostepnienia w rejestrze wynika z podstawy prawnej RPL,

brak informacji czy dany produkt podlega obowigzkowi przekazywania do ZSMOPL,

- raportowaniu do ZSMOPL podlegajg wszystkie produkty lecznicze dopuszczone
do obrotu.

brak aktualnych danych, w szczegdlnosci Charakterystyk Produktu Leczniczego (ChPL),

- brak ten wynika ze ztozonosci informacji przekazywanych przez EMA oraz sposobu
wyciggniecia dokumentu, ktéry mégtby zostac zaimportowany do RPL,

brak dokumentdow dla lekéw unijnych, brak okreslenia daty waznosci lekdw unijnych,
w szczegolnosci ChPL,

- URPL doktada wszelkich staran, aby informacje byty jak najbardziej aktualne, natomiast
w przypadku lekdw unijnych s3 one aktualizowane cyklicznie, niecodziennie
jak w przypadku lekéw krajowych.

2. dotyczace dziatania wyszukiwarki RPL:
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e brak mozliwosci porownywania rekordéw produktu leczniczego,
- na te chwile nie ma takiej mozliwos$ci, mozna poréwnac je tylko w pliku excel.

e pobranie ChPL wymaga wejscia w szczegétowe informacje o produkcie leczniczym,
- do poprawy w dalszych pracach zespotu projektowego.

e brak wyrdznienia czy dany produkt posiada aktualne pozwolenie z poziomu listy
wyszukanych produktow,
- publikowane sg leki z datamipozwolen waznymiiwygastymido 3 lat wstecz. Sytuagje,
ze prezentowana jest data wygastego pozwolenia wynika z tego, ze leki te moga
znajdowacd sie nadal w obrocie na rynku.

e niedostateczna czytelnos¢ wyszukiwarki,
- uwaga na tyle ogdlna, ze wymaga doszczegétowienia. Kwestia do ulepszenia
w dalszych pracach zespotu projektowego.
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e dziatanie wyszukiwania po literze lub np. po nazwie miedzynarodowej, numerze
rejestru, nazwie substancji- réwniez kwestia do ulepszenia w dalszych pracach zespotu
projektowego.
Na zakonczenie prezentacji prowadzaca zaprosita uczestnikdow do wspdtpracy nad ulepszeniem
wyszukiwarki produktéw leczniczych w RPL podczas warsztatu uzytecznosci planowanego
na21.09.2023r.

Zadano pytanie z sali:

Czy planowane jest utworzenie rejestru wyrobow medycznych?

Anna Rymarkiewicz odpowiedziata, ze obecnie nie ma takich planéw. Wypowiedz uzupetnit Rafat
Pawelec - analityk w Departamencie Architektury i Ustug e-Zdrowia informujac, ze byt ten temat
poruszany na spotkaniach z Panem Maciejem Mitkowskim, podsekretarzem stanu w Ministerstwie
Zdrowia jednak nate chwile temat zostat wstrzymany i wynika to z dziataniami UE w zakresie przepiséw
unijnych. W najblizszym czasie temat bedzie podnoszony na najblizszych spotkaniach z Panem
Ministrem Mitkowskim.

Nastepnie pytanie zadata uczestniczka Pani Magdalena Wéjcik, podniosta kwestie braku publikacji zgéd
Prezesa w rejestrze, a takze potrzebe wprowadzenia do rejestru informacji o braku polskiej ulotki
produktu ipolskiego opakowania oraz czy istnieje mozliwos¢ publikowania tych informacjiw rejestrze.
Poruszyta réwniez kwestie planéw publikowania warunkdw transportu i przechowywania produktéw
leczniczych.

Odpowiedziat Rafat Pawelec wskazujac, ze zgody Prezes sg gromadzone w rejestrze i przekazywane
do innych systemoéw, natomiast nie sg publikowane w widoku publicznym. Udostepnianie tych
informacji wymagatoby decyzji URPL.

Gtos zabrat Pan tukasz Burda - dyrektor Departamentu Rejestru i Importu Réwnolegtego Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, informujgc, ze obecnie nie publikuje
sie w rejestrze zgdd Prezesa. Informacje na temat warunkdow transportu i przechowywania produktéw
leczniczych publikowane sg w charakterystykach produktéw leczniczych.

Pani Jolanta Dahlke-Mié ze Srodkowopomorskiej Okregowej Izby Aptekarskiej podkreslita,
ze pracownicy aptek podczas wyszukiwania produktéw leczniczych czesto postuguja sie bazami
komercyjnym, gdyz wazna jest szybkos¢ uzyskania informacji. Liczba pdl w wyszukiwarce RPL jest dos¢
ucigzliwa zwtaszcza w przypadku lekéw wielosktadnikowych, co uniemozliwia szybkie wyszukanie
danego produktu. Najwieksza trudno$é wystepuje w przypadku importu réwnolegtego, gdzie
konieczne jest weryfikacja waznosci$wiadectw. Trudno do uzyskania jest takze ustalenie najmniejszego
dostepnego opakowania danego leku.

Anna Rymarkiewicz, podziekowata za to zgtoszenie podkreslajac, ze jest to konkretna informacja
pozwalajgca na dostosowanie RPL do rzeczywistych potrzeb jej uzytkownikédw oraz zachecajac
do wziecia udziatu w warsztatach uzytecznosci RPL.
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Nastepnie gtos zabrata PaniJustyna Czech, wskazujac kilka kwestii:

1. Wyszczegélnieniew RPL, ktére produkty sg dostepne w obrocie pozaaptecznym, gdyz pojawiajg sie
pytania np. ze sklepéw zielarskich i trudnosci z przyporzadkowaniem do dystrybucji w danym
puncie pozaaptecznym.

2. W odniesieniu do Rejestru Surowcdw Farmaceutycznych na wzor RPL warto udostepniaé Karty
Charakterystyki.

3. W odniesieniu do RA, dane nie sg jednolite w zaleznosci od tego kto dokonywat wpisu, sg réznie
prezentowane. Czesto dane sg wpisywane w uwagach, co utrudnia szybka weryfikacje.

4. Jezeli apteka jest nieaktywna, warto prezentowac od kiedy jest niedostepna. Czy nieczynna
czasowo, to np. od kiedy.

Daniel Paczuski odniést sie do tej wypowiedzi zachecajgc do zgtaszania btednych danych apteki
na wskazany wczesniej adres: ra@cez.gov.pl. W odniesieniu do informacji braku aktywnosci apteki,
podkreslit, ze dodanie takiego pola jest mozliwe. Konieczne natomiast bytoby zgtoszenie takiej
inicjatywy, a nastepnie konsultacje przed wdrozeniem takiego rozwigzania, a nastepnie decyzja
o wdrozeniu.

Gtos zabrat rowniez Pan tukasz Burda - dyrektor Departamentu Rejestru i Importu Réwnolegtego
Produktow Leczniczych w URPL odpowiadajgcna pytanie dot. CHPL dla surowcow farmaceutycznych.
Przyczyng braku tego dokumentu jest fakt, ze nie jest on wytwarzany dla surowcéw farmaceutycznych.
W odniesieniu do obrotu pozaaptecznego Pan Dyrektor Burda podkreslit, ze wymagatoby to powotania
dodatkowego zespotu. Obecnie nie ma takich planow.

4. Prezentacja Zintegrowanego Systemu Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi (ZSMOPL)

- Renata Radomska-Marek - kierownik projektu ZSMOPL z Departamentu Architektury i Ustug
e-Zdrowia

Podczas prezentacji omowione zostaty nastepujgce zagadnienia:

a) Cel projektu ZSMOPL:
Usprawnienie proceséw biznesowych ZSMOPL zwigzanych z dostepem do informacji o obrocie
produktami leczniczymi, zgodnie z obowigzujgcymi przepisami prawa, aby zapewnic¢ poprawne
i kompleksowe:

e monitorowanie obrotu produktami leczniczymi, refundowanymi Srodkami
spozywczymi specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyrobami medycznymi,

e monitorowanie przewozu produktéw leczniczych, srodkdw spozywczych specjalnego
przeznaczenia 2zywieniowego i wyrobéw medycznych zagrozonych brakiem
dostepnosci na terytorium RP

b) Podmioty raportujgce do ZSMOPL
e podmioty odpowiedzialne,

e hurtownie farmaceutyczne,
e aptekiogdlnodostepne,
e aptekiszpitalne.
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c¢) Informacje przekazywane do ZSMOPL:

obroty i stany magazynowe,
braki produktéw leczniczych,
plany dostaw produktéw leczniczych.

d) Produkty monitorowane w ZSMOPL:

refundowane srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
refundowane wyroby medyczne,
produkty lecznicze.

e) Gtéwne funkcje ZSMOPL:

zgtoszenie obrotéw i standw magazynowych - przekazywanie do ZSMOPL
informacji o obrotach i stanach magazynowych (podmioty raportujgce),
zgtoszenie brakéw produktéw leczniczych - przekazywanie do ZSMOPL informacji
o brakach produktow leczniczych (apteki),

plan dostaw produktéw leczniczych - przekazywanie do ZSMOPL informacji
o planowanych dostawach produktow leczniczych (podmioty odpowiedzialne),
zarzadzanie strukturg i kontem podmiotu raportujgcego - zaktadanie kont,
nadawanie uprawnien, zarzgdzanie certyfikatami (podmioty raportujace),
rejestracja decyzji GIF - zamiar wywozu produktéw leczniczych poza terytorium RP
(GIF, WIF),

raporty - prezentacja przetworzonych danych zaraportowanych do ZSMOPL
w formie raportow (dostepne dla WIF, GIF, MZ, URPL).

f) Przyktadowe dane przekazywane do ZSMOPL:

identyfikacja produktu,

liczba opakowan produktu,

wartosc¢ netto produktu,

dane sprzedawcy i nabywcy (z wytgczeniem oséb fizycznych),
stany magazynowe produktéw,

dane podmiotu raportujgcego.

g) Podsumowanie komunikatow i btedéw, w ramach ktdérego przedstawione zostaty dane

statystyczne dot. ZSMOPL,

h) Podsumowanie aktywnych kont w ZSMOPL — blisko 100% aptek i hurtowni farmaceutycznych

jest podpietych do ZSMOPL,

i) NajczeSciej popetniane btedy w raportowaniu,

j)  Raportowanie produktow z obcojezycznym opakowaniem,

k) Omowienie wdrozonych funkcji w ZSMOPL w 2023 r., a takze planowanych pracw 2024 r.

Nastepnie Renata

Radomska-Marek odniosta sie do wynikéw diagnozy potrzeb uzytkownikdéw

ZSMOPL, szczegdétowo omawiajgc mozliwosci ulepszenia systemu. Ankietowani najczesciej zgtaszali
problemy ze zgtaszaniem brakéw produktdw leczniczych, atakze przegladaniem wystanych do ZSMOPL
raportow (komunikatow). Cze$¢ pytan dotyczyta funkcji bedacych elementem oprogramowania
aptecznego. Wskazano, ze generowane btedy i ostrzezenia nie zawsze sg czytelne i zrozumiate. Renata
Radomska-Marek wskazata, ze uwagi w zakresie tresci btedéw i ostrzezert mozna zgtaszac na adres
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zsmopl@cez.gov.pl. Podkreslono rowniez brak informacji o przerwach i niedostepnosciach systemu.
W odniesieniu do tego zgtoszenia Renata Radomska-Marek podniosta, ze takie informacje
sg prezentowane na stronie e-zdrowia (https://ezdrowie.gov.pl/). Renata Radomska-Marek odnoszac
sie do kolejnych zgtoszen poinformowata, ze w 2023 r. planowane jest wdrozenie prezentacji stanéw
magazynowych na Portalu ZSMOPL dla produktéw identyfikowanych nr zapotrzebowania (dane
z systemu SOID), a dla pozostatych produktéw planowane jest wdrozenie w 2024 r. Po wdrozeniu
prezentacji standw magazynowych na Portalu ZSMOPL oraz przebudowie Portalu ZSMOPL wspélnie
z GIF zostanie podjeta decyzja o dodaniu mozliwosci korygowania standw magazynowych poprzez
Portal ZSMOPL. Wskazano réwniez, ze statusy wystanych doZSMOPLkomunikatéw mozna sprawdzi¢
logujac sie na stronie https://zsmopl.ezdrowie.gov.pl w sekgeji ,Komunikaty”.

Na zakonczenie prezentacji ZSMOPL Rafat Pawelec podkreslit wage ZSMOPL do monitorowania
produktami leczniczymi, aby mdc monitorowac sytuacje na rynku. Stad bardzo istotne
jest, aby te raporty byty przekazywane w sposéb jak najbardziej rzetelny i poprawny.

Uczestnik Dominik Baran podniést kwestie zmian w raportowaniu faktur do ZSMOPL
w kontekscie Krajowego Systemu e-Faktur (KSeF), za pomocg ktérego podmioty bedg wystawiaty
faktury oraz czy w zwigzku z tym nastgpig zmiany w raportowaniu faktur do ZSMOP.

Rafat Pawelec poinformowat, ze zmiany nie wptyng na raportowanie do ZSMOPL. Na ma w planach
walidowania numeréw faktur w ZSMOPL.

5. Prezentacjarealizacji e-recepty transgranicznej - Magdalena Lebiedziewicz - kierownik projektu
Krajowy Punkt Kontaktowy, Kierownik Wydziatu Rozwoju w Departamencie Rozwoju SIM,
Grzegorz Sroka, gtéwny architekt IT w Departamencie Rozwoju SIM

Magdalena Lebiedziewicz przedstawita powdd, dla ktérego temat e-recepty transgranicznej pojawit
sie w agendzie UserKon. Przyczyng jest to, ze dwa panstwa cztonkowskie Czechy i Estonia zgtosity
problem z realizacjg e-recepty transgranicznej na terytorium Polski. Dalej zapoznata uczestnikéw
z zasadami realizacji e-recepty transgranicznej w polskich aptekach. Przypomniata kraje, w ktérych
polscy pacjenci moga zrealizowac e-recepte transgraniczng ikraje, z ktérych pacjencimogg zrealizowac
e-recepte w Polsce. Kluczowa byta informacja o koniecznosci umieszczania w widocznym miejscu
w aptece informacji na temat przetwarzania danych osobowych przynajmniej w jezyku angielskim.
Magdalena Lebiedziewicz podkreslita, ze na stronie CeZ jest udostepniona informacja w jezyku
polskim, angielskim oraz w szesciu jezykach, ktérych dotyczy realizacja e-recepty transgranicznej.
Apteki oraz punkty apteczne majg obowigzek udostepnia¢ te informacje w widocznym miejscu
w placéwce. Zasugerowata, aby informacja ta byta dostepna w aptece przynajmniej w jezyku
angielskim, ale najlepiej gdyby byta dostepna w jezykach krajow, z ktérych pacjenci beda chcieli
jg zrealizowa¢ w Polsce. Jest to bardzo istotne, gdyz pacjent zagraniczny powinien zapoznaé
sie z tg informacje oraz o$wiadczy¢, ze sie z nig zapoznat.

Kolejna cze$¢ prezentacji dotyczyta procesu realizacji e-recepty w aptece, a takze zgtaszanych
probleméw przez pacjentéw zagranicznych podczas realizacji e-recepty transgranicznej w Polsce.
Ostatnig czescig prezentacji byto przedstawienie danych statystycznych na temat realizacji e-recept
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transgranicznych w Polsce i za granicg, a takze zaprezentowanie planowanych zmian od pazdziernika
2023 r.

Na zakonczenie prelegentka zaprosita uczestnikédw do kontaktu w celu zgtaszania sugestii, probleméw
dotyczacych e-recepty transgranicznej, deklarujgc gotowosc¢ do przygotowania instrukcji w formie
infografiki obrazujgcej proces realizacji e-recepty transgranicznej, ktéra przy wsparciu NIA zostanie
rozdystrybuowana do aptek. Poinformowata réwniez o miejscach, w ktérym publikowane
sg informacje na temat zmian dotyczacych e-recepty transgraniczne;j.

Pan Marian Witkowski - prezes Okregowej Rady Aptekarskiej w Warszawie poprosit o zgtaszanie
informacji o trudnosciach w realizacji e-recept transgranicznych. Przyczyng problemdw jest przede
wszystkim skomplikowany proces realizacji e-recepty transgranicznej oraz sporadyczna potrzeba
realizacji takich recept w stosunku do pozostatych. Pan Marian Witkowski zaproponowat ponowne
szkolenie farmaceutéw w tym zakresie.

Na zakonczenie Magdalena Lebiedziewicz zaproponowata, aby informacje o wdrozeniu nowych parstw
do realizacji e-recepty rozpowszechnia¢ wsréd farmaceutéw za posrednictwem NIA oraz OIA.

6. Budowa e-ustug w oparciu o gtos uzytkownikéw - Anna Talarczyk, ekspert ds. jakosci e-ustug
i doswiadczen klienta

Anna Talarczyk podziekowata za aktywny udziat i zaangazowanie wszystkich uczestnikéw w Konferendji
UserKon. Podczas prezentacji omdwita elementy Strategii Centrum e-Zdrowia na lata 2023-2027,
zgodnie, z ktorymi uzytkownicy zostali uwzglednieni zaréwno w misji jak i w wizji CeZ. Podkreslita
koncentracje Centrum e-Zdrowia na uzytkownikach oraz zapowiedziata kolejne dziatania w kierunku
poprawy jakosci e-ustug e-zdrowia, takich jak m. in. warsztaty uzytecznosci, ankiety satysfakgii
uzytkownikéw.

Omawiajacstrategie AnnaTalarczyk odniostasie do przeprowadzonej diagnozy potrzeb uzytkownikdw
rejestréw i systemow w srodowisku aptekarskim.

Podkreslita réwniez jak wazna w kontakcie z uzytkownikamijestinformacja zwrotna. Cenne sg zaréwno
informacje o kwestiach wymagajacych zmiany czy usprawnienia, ale réwniez informacje pozytywne
o dobrych rozwigzaniach, z ktérych uzytkownicy sg zadowoleni i ktére sie sprawdzaja.

Na zakonczenie prezentacji Anna Talarczyk, poprosita uczestnikdw o pozostawienie informacji zwrotnej
na temat konferencji.

Po zaprezentowaniu wszystkich systeméw prowadzacy Piotr Koztowski rozpoczat czesé¢ dotyczacy
przysztosci rejestrow z perspektywy farmaceutéw, zwracajac sie z pierwszym pytaniem do Mariana
Witkowskiego, prezesa Okregowej Rady Aptekarskiej w Warszawie z pytaniem:
LJak farmaceuci widzq uzytecznosc rejestrow podczas ich wykorzystania w codziennej pracy?
Jakie sq oczekiwania farmaceutow w kierunku rozwoju systemow, rejestrow?”

,Chciatbym jeszcze raz w imieniu farmaceutow podziekowaé za otwartos¢ Centrum

e-Zdrowia na to, zeby rozmawiac o narzedziach, ktore z jednej strony utatwiajqg nam codzienna prace,
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ale z drugiej strony narzedziach, ktére wchodzity bardzo szybko, w krotkim czasie i obcigzaty nas
w znacznym stopniu. Stqd tez nalezy racjonalnie spojrze¢ na rozwdj e-zdrowia jako na cos
nieuniknionego.

Aby e-zdrowie rozwijatosie dalej musiposiadacdobrej jakoscidane, a takie dane wtasnie znajdujq sie
w tych rejestrach, o ktorych dzisiaj rozmawiamy. Czy to rejestry publiczne, czy to rejestry niepubliczne,
e-zdrowie bez rejestrow funkcjonowac nie moze.”

Nastepnie Pan Witkowski zaakcentowat potrzebe poprawy danych w rejestrach oraz integracje
rejestréw, do czego konieczne sg zmiany legislacyjne, a takze ich automatyzacje w zakresie wymiany
danych pomiedzy systemem, a rejestrami. Jako przyktad podat sytuacje realizacji zapotrzebowania
na produkty lecznicze i koniecznos$ci sprawdzania przez farmaceute duzej ilosci danych w réznych
systemach (m.in. czy lekarz, ktéry podpisat sie na zapotrzebowanie widnieje w rejestrze, a takze
czy REGON widnieje w RPWDL). W kolejnej czesci wypowiedzi Pan Prezes wspomniat o Systemie
Obstugi Importu Docelowego - SOID w przypadku, ktérego na etapie tworzenia zapomniano
o srodowisku aptekarskim, podkreslajgc koniecznos¢ dialogu ze srodowiskiem aptekarskim w zakresie
tworzenia rozwigzan dla tej grupy docelowej.

Do wypowiedzi Pana Prezesa odniosta sie Anna Rymarkiewicz, ktéra przyznata, ze na etapie tworzenia
systemu nie uwzgledniono punktu widzenia farmaceutéw, jednocze$nie zadeklarowata otwartos¢
i gotowos¢ do dialogu ze srodowiskiem aptekarskim w zakresie usprawniania systemu.

Kolejne pytanie prowadzgcy zadat Ewie Szulc- Cichockiej, kierownika projektu RA i RHF:
,,Co mozna zrobi¢ w zakresie poprawy jakosci danych zawartych w RA i RHF”

,Kluczowym zadaniem do poprawy danych jest przede wszystkim automatyzacja iintegracja z innymi
systemami i rejestrami, m.in. z Centralnym Rejestrem Farmaceutow, ktdra pozwolitaby
na prezentowanie prawidtowych danych. Rowniez wypracowanie odpowiednich rozwigzan przede
wszystkim z Gtownym Inspektoratem Farmaceutycznym, a takze Wojewddzkimi Inspektoratami
Farmaceutycznymi, bedgcymi bezposrednimi uzytkownikami rejestrow.”

Ewa Szulc- Cichocka wspomniata o planowanych warsztatach ze srodowiskiem farmaceutéw, ktérych
celem bedzie wypracowanie rozwigzan usprawniajgcych rejestry.

Nastepnie gtos zabrat Pan Marian Witkowski, podkreslajac, ze jako$¢ danych, ktéra jest istotna
dla prawidtowego funkcjonowania systemu e-zdrowia, nigdy nie bedzie rzetelna, gdy nie bedzie
kontroli krzyzowej, ktéra wynika z integracji rejestréw. Pan Witkowski wspomniat, ze srodowisko
farmaceutdw zrobi wszystko, aby zintegrowac Rejestr Farmaceutdw z RA, RHF. Jest to istotne réwniez
Z uwagi na poszerzanie kompetencji farmaceutow.

Kolejne pytanie Piotr Koztowski zadat Renacie Radomskiej-Marek, kierownikowi projektu ZSMOPL:
LJakie sq najwazniejsze potrzeby rozwoju ZSMOPL z perspektywy klienta ?”
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,Perspektywe klienta rozpatruje na 3 ptaszczyznach, jako pacjenta pod wzgledem dostepnosci
produktow leczniczych, wyrobdw medycznych, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego. Kolejng perspektywq rozwoju ZSMOPL jest perspektywa podmiotow raportujgcych
(apteki, hurtownie, podmioty odpowiedzialne), aby komunikaty przesytane do ZSMOPL byty proste,
jakosciowe, czytelne dla uzytkownika. Ostatnig perspektywgjest prezentowanie danych iraportéwdla
przedstawicieliinstytucjonalnych. Istotne jest, aby dostarczac dane, z ktorych mozna byto by korzystac.
Wszystkie te dziatania bedq wptywac na jakos¢ na jakos¢ danych zaréwno w przesytanych
komunikatach jak i w warstwie raportowej dostepnej dla GIF, WIF, URPL, MZ.”

Ostatnie pytanie Piotr Koztowski zadat Annie Rymarkiewicz, kierownikowi projektu RPL:
LJakie CeZ widzi kierunki do rozwoju RPL?”

JJezeli chodzi o naszq perspektywe, to ja patrze na kierunek funkcjonalny. Poprawa uzytecznosc
poprawa funkcjonalnosci rejestru, co jestesmy w stanie zrealizowad. Drugim aspektem sq kwestie
techniczne dot. jakosci danych. To bedziemy realizowa¢ matymi krokami poprzez standaryzade.
Jednym ze sposobdw do realizacji poprawy jakoscidanych jest projekt, ktory chcielibysmy zrealizowac
wspdlnie z URPL jest to: e-rejestracja oraz elektroniczna obstuga wniosku dotyczqcych dopuszczenia
produktow leczniczych do obrotu, tak by byto to realizowane w systemie.”

Na koniec gtos zabrat Piotr Koztowski dziekujac za udziat w konferencji Panu Marianowi Witkowskiemu,
przedstawicielom Okregowych Izb Aptekarskich, Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Ministerstwa Zdrowia, Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego, Wojewddzkich Inspektoratow
Farmaceutycznych, kierownikom projektéw oraz analitykom, a takze pozostatym uczestnikom,
jednoczesnie zapewniajac kontynuacje dialogu z uzytkownikami systemoéw i rejestrow Centrum
e-Zdrowia.

3. Zalaczniki do notatki

Agenda spotkania.
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